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RESUMEN EJECUTIVO

Las compafias de fabricacion de alimentos en el mundo enfrentan un escenario
comercial alimentario globalizado complejo y lleno de retos relacionados con la
conquista de nuevos mercados y la busqueda de competitividad en contexto
nacional e internacional. Dentro de estos escenarios esta un consumidor cada vez
mas exigente de la calidad de los productos que consume; una poblacion mas
informada, educada y sensible a los casos de enfermedades trasmitidas por los
alimentos, retiros de productos de mercado y demandas por falta de sanidad,
inocuidad o calidad de los alimentos; entidades gubernamentales y privadas
emitiendo normas, leyes, reglamentos en temas de calidad, sanidad e inocuidad
buscando asegurar a la poblacién y por ende a los consumidores el suministro de
productos seguros, legales y de calidad; entre otras razones. De esta forma las
empresas de alimentos estan siendo cada vez mas inducidas y presionadas por
los clientes, gobiernos y consumidores, a desarrollar, implementar y certificar sus
sistemas de calidad cuyo objetivo es que garanticen la fabricacién de alimentos
seguros, legales y de calidad. Las compaiias de alimentos procesados cuentan
con una amplia gama de normas y estandares naciones e internacionales que
sirve de guia para el desarrollo de sus sistemas de calidad integrada. Sin embargo
estas estan bombardeadas de normas nacionales e internacionales de entes
gubernamentales y privados que tratan, por lo general de forma independiente,
estos temas; lo cual dificulta a las organizaciones cumplir, con un solo sistema de
gestion de calidad, todos los requerimientos contenidos en cada una de las
normas que tienen que ir integrando de acuerdo a los requerimientos de los
clientes, gobierno y consumidores.

Es por ello que el objetivo principal de este Proyecto Final de Graduacion es
desarrollar una propuesta de un modelo de Sistema Integrado de Calidad para la
Industria de Alimentos Procesados de Costa Rica, que le permita gestionar de
forma integrada la calidad, salubridad, legalidad e inocuidad de los productos que
produce, asi como optar por certificaciones en normas de calidad e inocuidad
reconocidas a nivel nacional e internacional. Dentro de los objetivos especificos se
analizaron diferentes normas, estandares y reglamentos a nivel nacional e
internacional en materia de gestion de la calidad, gestion de la inocuidad, buenas
practicas de manufactura, analisis de peligros y puntos criticos de control o
sistemas integrados de algunos de los temas de las cuales se seleccionaron las
mas relevantes para la industria de alimentos procesados de Costa Rica. A partir
de esa seleccidn, se realizd un estudio de requisitos de los documentos
seleccionados los cuales constituyeron la base conceptual para la propuesta del
Sistema Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos Procesados de Costa
Rica.

El estudio de los requisitos de los documentos mostré6 que existen algunos
elementos comunes entre ellos asi como algunas diferencias importantes. Unas
normativas presentan un mayor grado de detalle en unos temas que en otros. Por
ello definitivamente es importante contar con un modelo de sistema integrado de
calidad claro, concreto, flexible y faciimente ajustable a las diferentes normativas
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de referencia existentes. Es por esta razén que se propone un Modelo de Sistema
Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos Procesados Basado en
Programas. El modelo consta de seis categorias de programas, tres basales o
fundamentales y tres pilares o columnares. Estos a su vez se componen de
programas especificos. El modelo completo consta de 36 programas especificos
que conforman el Sistema Integrado de Calidad para cualquier industria de
alimentos procesados.

Del presente trabajo se concluye principalmente que las companias de alimentos
procesados mas que tender a desarrollar sistemas de gestion independientes,
deben desarrollar sistemas integrados que le permitan incorporar y asegurar los
conceptos de sanidad, legalidad, inocuidad y calidad en los productos que
fabrican. Un Sistema Integrado de Calidad le da la posibilidad a las companias de
alimentos procesados de Costa Rica a cumplir de forma integral con las
necesidades, requerimientos y exigencias de los clientes, consumidores y entes
gubernamentales en temas de sanidad, inocuidad y calidad.
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1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

Hoy en dia, producto de la globalizacion, la industria de alimentos en el mundo
enfrenta muchos retos, especialmente los relacionados con la conquista de
nuevos mercados y la busqueda de competitividad en el nuevo contexto nacional
e internacional. Este nuevo entorno mundial estd compuesto por una serie de
tendencias en el sector alimentario dentro de las cuales estan por ejemplo, la
integracién de las cadenas agroalimentarias, en donde las comparfias controlan
desde la produccion de las materias primas y el material de empaque hasta el
producto terminado; distribucion a nivel mundial o comercio sin fronteras;
incremento de la susceptibilidad alérgica de los consumidores asi como un mayor
desarrollo en los métodos de deteccidon y desarrollo de alimentos genéticamente

modificados entre otros.

Por otro lado, los alimentos pueden transmitir enfermedades y dolencias
provocadas por patdégenos tales como bacterias, virus, hongos, parasitos o
sustancias quimicas, que se encuentran en su interior. También pueden provocar
alergias, si los consumidores tienen intolerancia a ciertas proteinas contenidas en

algunos alimentos.

El tema preponderante de las enfermedades transmitidas por alimentos las
podemos entender como el conjunto de sintomas originadas por la ingestion de
agua y/o alimentos que contengan agentes biolégicos, quimicos o fisicos en
cantidades que tales que afectan la salud del consumidor. Estas enfermedades
trasmitidas por alimentos (ETA’'S) constituyen un riesgo para la salud de la
poblacion, a tal punto que la OMS estima que una gran proporcién de los 1.500
millones de casos de diarrea y de los tres millones de nifios menores de cinco
afnos que fallecen por afio, son producto de la ingesta de alimentos contaminados
(Agencia Nova, 2009).



Pese a que no todos los paises publican las estadisticas y datos, es sabido que,
en Estados Unidos, segun dos informes sanitarios federales publicados en el
2010, cada ano en los Estados Unidos, unas 48 millones de personas, es decir,
uno de cada seis estadounidenses, resultan enfermos por los alimentos que
consumen (Reinberg, 2010). Los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) informan que
de los que enferman en Estados Unidos a causa de alimentos contaminados, unos
128,000 resultan hospitalizados y 3,000 mueren cada afo, y muchas de las
muertes y hospitalizaciones se deben a la salmonelosis. De las 48 millones de
enfermedades anuales, 9.4 son causadas por 31 patdgenos de origen alimentario
conocidos. Las otras 38 millones de enfermedades surgen de patdégenos no
especificados, entre los que se encuentran enfermedades conocidas, pero sin

datos suficientes para hacer calculos precisos (Reinberg, 2010).

Por su parte América Latina y el Caribe no escapan a esta realidad. De acuerdo a
un informe de la Organizacion Panamericana de la Salud, América Latina y el
Caribe necesitan con urgencia medidas para mejorar la disponibilidad de
alimentos inocuos, con el fin de reducir la incidencia de enfermedades y la
mortalidad y al mismo tiempo facilitar las exportaciones de sus numerosos
productos alimentarios al resto del mundo (OPS, 2005). La region latinoamericana
experimentd al menos 6.000 brotes de diversos tipos de enfermedades de origen
alimentario entre 1993 y 2002, segun las cifras ofrecidas por la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Estos brotes, junto a un numero mayor todavia de
casos aislados de enfermedades provocadas por los alimentos o el agua,
causaron en la regién unas 57.000 muertes en 2004. Sin embargo, esta
estimacion se encuentra todavia muy por debajo de la incidencia real del

problema, segun los expertos (OPS, 2005).



Hoy en dia y cada vez mas, el consumidor, clientes y los entes gubernamentales
estan tomando mayor conciencia y preocupacién de todos estos temas y tienen un
mayor conocimiento para exigir calidad e inocuidad de los productos que se
comercializan y consumen. Por todo lo anteriormente expuesto, vemos como el
desarrollo e implementacion de sistemas integrados de calidad en las industrias de
alimentos no solo son una necesidad competitiva, también son por parte de las
compafias una responsabilidad social y moral con sus clientes y consumidores y
para poder cumplir con las diferentes regulaciones establecidas por los gobiernos
para salvaguardar la salud de los habitantes.

La mejora de la calidad constituye un reto para la Industria alimentaria debido a
que las pérdidas impartidas a la sociedad por falta de calidad en un alimento
pueden ser significativamente mas severas que las pérdidas causadas por este
concepto en la mayoria de los otros productos y servicios que recibe, porque no
solo se incurre en pérdidas econdmicas, sino que también se involucra la salud del
consumidor, y en caso extremo, su vida. Hoy en dia las pérdidas infringidas a la
sociedad por deficiente calidad de los alimentos son imposibles de calcular, debido
fundamentalmente a que solo se dan a conocer los casos de intoxicacién o
infeccibn mas severos, pero existe un consenso entre los profesionales en el
tema, que los casos reportados en las estadisticas oficiales son solo la punta del

témpano.

En Costa Rica por ejemplo en el reporte de estado de la nacién 2006 se

presentaron estadisticas en el tema de brotes de ETA’S.



Cuadro 1.1 Situacién epidemioldgica de Costa Rica respecto a brotes de ETA'S
entre el afo 2000 y 2005.

Poblacién 2000 2001 2002 2003 2004 2005
cubierta (%)
Diarreas 4 320,8 3814,9 3 384,5 2 839,8 2813,6 3 943,2

(por 100 000
habitantes)

Intoxicaciones 18,8 20,7 24,5 16,9 13,2 10,3
por alimentos

(por 100 000

habitantes)

Fuente: FAO

El cuadro evidencia que Costa Rica no escapa a esa realidad mundial y que como

podemos ver en el siguiente cuadro, conllevan un importante impacto econémico.

Cuadro 1.2 Estudio de impacto econdmico de las ETA’S en Costa Rica entre el
afno 1995 y 2006.

Datos para estimar el impacto socioeconéomico de las ETA en Costa Rica, 1995-2006
Poblacién (2005) (1) 4,36 x 10¢ habitantes

Gasto social real per capita (2005) en salud (Colones de 1999} (1) 56,8 = 10° (~ $EE.UU. 200)

PIB per capita (2005) (1) $EE.UU. 46 x 10°
Tasa de intoxicaciones por alimentos (2005) (1) 10,3 por cada 100 000 habitantes
Tasa de diarrea (2005) (1) 3 943 por cada 100 000 habitantes (~ 172 000 casos)

Casos de diarrea informados por los centros de atencion de salud 138 410 (~ 3 450 casos por 100 000 habitantes)
(2002) (2)

Costo de lo anterior para la CC55 (2) $EE.UU. 31 000 000 ($EE.UU. 224 peor caso)
Costo anual, atencion de enfermedades seleccionadas en hospitales 520 — 610 millones de Colones
de la CCSS (1995) (3) ($EE.UU. 2,9 millones — $EE.UL. 3,4 millones)
Costo anual de manejo de ambulatorio, enfermedades 224 — 235 millones de Colones
seleccionadas en clinicas de la CCS5: 53 416 consultas (3) ($EE.UL. 1,1 millones)
Casos registrados de ETA (2006) (4) 1276
Aproximacion al impacto socioeconomico minimo de las ETA en Costa Rica
Numero anual de casos ~ 50 000 (~ 1,1 por cada 100 habitantes)
Costo total anual de las ETA ~ $EE.UU. 11,25 millones (~ 0,06 por ciento del PIB)
Costo por caso ~ §EE.UL. 225
Probable factor de morbilidad oculta ~ 40
Enfermedadss principales Intoxicaciones alimentarias, shigelosis, salmonelosis, productos marinos

Fuente: Estado de la Nacion 2006. Estudio de caso enfermedades transmitidas por alimentos en

Costa Rica. Gisella Kopper.


ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/011/i0480s/i0480s.pdf

En la actualidad, todo ambiente de procesamiento de alimentos, ya sea una planta
procesadora de cualquier materia prima, producto intermedio, productos
terminados listos para consumo, almacenaje y distribucion, etc., necesita
desarrollar, implementar y continuamente mejorar un sistema de gestion de la
calidad integrada que satisfaga las tres palabras claves que definan la calidad
integrada de un alimentos: salubridad, inocuidad y calidad de los productos
manufacturado e intrinsecamente la palabra legalidad como lo ha establecido el
American Institute of Baking ( AlB) en su modelo de Sistema Integrado de Calidad

que se muestra a continuacion.

Sistema Integrado de Calidad para
la Industria de Alimentos

Creacion de

valores / cQué tan
habilidades / SIC bien
conocimiento ™ - ” estamos?
Educacion / —é Klsgfeccif)nes /
Capacitacion u& u .1t0r1as
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Figura 1.1 Componentes basicos de un Sistema Integrado de Calidad para la

Industria de Alimentos. Fuente: American Institute of Baking ( AIB), “ Sistema Integrado de

Calidad (SIC)”, Seminario Sistemas Integrados de Calidad para la Industria de Alimentos, San
José, 2004.

Un ambiente de produccion que no logre este reto quedara asignado para la
historia.

Este escenario actual y global, donde tenemos consumidores mas exigentes en la

calidad, salubridad e inocuidad de los productos que consume; clientes que exigen



a sus proveedores de alimentos mayores requerimientos en sus productos y
finalmente gobiernos que establecen politicas y regulaciones cada vez mas
estrictas en busqueda de salvaguardar la salud de su poblacién; han favorecido un
ambiente donde los productores de alimentos y grandes cadenas de distribucién
han dirigido sus esfuerzos a ser cada vez mas competitivos mediante la
implementacion de estrategias y politicas que impriman mayores ventajas
competitivas y seguridad para los clientes y consumidores. Una de estas
estrategias es el desarrollo, implementacién y en algunos casos certificacion de

sistemas de calidad especificos para la industria de alimentos.

Producto de esta tendencia mundial en los ultimos afios, los gobiernos,
organizaciones no gubernamentales, organismos de normalizacion o
estandarizacion y sobre todo cadenas de ventas al por menor y organizaciones sin
fines de lucro; se han dado a la tarea de desarrollar normas, estandares o
legislaciones aplicables a las diferentes etapas de la produccién de alimentos que
sirven como referencia para el desarrollo e implementacién de sistemas de gestion
de la calidad y la inocuidad en la industria de alimentos. Sin embargo, esta
situacion ha expuesto a los fabricantes y proveedores de alimentos a un creciente
numero de normas relacionadas con la calidad, sanidad e inocuidad de alimentos
en donde unos clientes piden una norma especifica y otros clientes otra, lo cual ha
dificultado el desarrollo e implementacion de estas normas por parte de los
fabricantes sin incluir los aumentos en los costos por la implantacion de diferentes
tipos de normas como la BRC Global Standard, SQF 2000, International Food
Standard, ISO y FSSC 22000, Dutch HACCP, Normas Consolidadas de AIB, entre

otras.

Este trabajo presenta una propuesta de un modelo de desarrollo de un sistema
integrado de calidad para la industria de alimentos procesados que le permita
gestionar la calidad e inocuidad de los productos, asi como optar por

certificaciones en normas de calidad e inocuidad reconocidas a nivel mundial.



1.2 Problematica

A nivel mundial y nacional los consumidores y entes gubernamentales se han
vuelto mas exigentes y cultos en los temas relacionados con la calidad y la
inocuidad de los alimentos. Por otro lado los distintos medios de comunicacién han
expuesto mas noticias relacionadas con problemas de calidad e inocuidad de los
alimentos como por ejemplo el caso de la melamina en leche para infantes
acontecido en China, el caso del retiro de galletas marca Austin y Keebler
producida por Kellogg con mantequilla de mani que podia estar contaminada con
Salmonella; el retiro voluntario en los Estados Unidos el 31 marzo del 2009 por
parte de Alimentos Kraft de plantadoras y productos “Vuelve a lo Natural” que
contienen pistache que corrian el riesgo de estar contaminadas con Salmonella;
en Espanfa, los supermercados Lidl retiraron en el 2009 dos variantes de cereales
Muesli de su marca Master Crumble, una con chocolate y otra con frutas, tras
recibir una alerta de la autoridad sanitaria alemana de que el producto estaba
afectado por una migracion de la tinta del envase al contenido. En Costa Rica por
ejemplo en el 2010 la cadena Wal Mart realizé tres retiros de alimentos de sus
supermercados. Esto ha sensibilizado mas a los consumidores y a los entes
gubernamentales asi como también ha expuesto mas a las compafiias al juicio
publico y demandas relacionadas con los temas de Calidad e Inocuidad.

(Delcen,s.f)

Por otro lado, la apertura comercial y en especial los tratados de libre comercio,
facilitan por un lado el desarrollo de nuevos mercados, pero por otro cada pais
tiende a proteger la salud de su poblacion mediante la creacion de leyes,
reglamentos y controles cada vez mas estrictos como ha sido el caso en Costa
Rica de la promulgacion en el afio 2007 del Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 67.01.33:06: Industria de Alimentos y Bebidas Procesados: Buenas
Practicas de Manufactura, Principios Generales, en el 2002 mediante la ley N°
8279 publicada el 21 de mayo del 2002, se establece el Sistema Nacional para la

Calidad y en abril del 2010 la Politica Nacional de Inocuidad de los Alimentos.



A lo anterior se le suma el hecho que muchos clientes han iniciado a promover y
obligar a sus proveedores a cumplir y certificarse con determinados estandares o
normas privadas de referencia en materia de calidad, salubridad e inocuidad. Es
por ello que las empresas productoras de alimentos deben tener esquemas
organizacionales y sistemas integrados de gestion de la calidad y la inocuidad que
le permitan superar las barreras de este nuevo panorama mundial, ser mas
competitivos y sobre todo, demostrar su responsabilidad social y moral a los
clientes y consumidores, ofreciéndoles productos inocuos, salubres, legales y de

calidad.

Es por lo anteriormente expuesto que los productores de alimentos procesados
estan haciendo frente a una constante demanda de sus clientes, consumidores y
otras partes interesadas por desarrollar sistemas integrados de calidad basados
en normas o estandares nacionales o internacionales en el campo de la calidad y
seguridad de los alimentos. Ademas, estas normas o estandares en su mayoria
presentan requisitos generales, es decir, el qué, mas no el como. Por ello es una
necesidad para la industria de alimentos procesados, contar con un Modelo de
Desarrollo de un Sistema Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos
Procesados que le permita mantener o mejorar su competitividad en el mercado

actual.

1.3 Justificacion del problema

Las empresas de alimentos estan siendo cada vez mas inducidas y presionadas
por los clientes, gobiernos y consumidores, a desarrollar, implementar y certificar
sus sistemas de calidad cuyo objetivo es que garanticen la fabricacion de
alimentos seguros y de calidad para la poblacion. Este hecho es sin duda, desde
todo punto de vista muy positivo. Para ello las compafias de alimentos
procesados cuentan con una amplia gama de normas y estandares naciones e
internacionales que sirve de guia para el desarrollo de sus sistemas de calidad

integrada. Sin embargo, es sabido como muchas compafias fabricantes de



alimentos procesados, se estan enfrentando a la problematica de falta de
competitividad para resolver problemas de inocuidad y calidad sea por
desconocimiento de las diferentes normativas, por saber por ddénde iniciar o
simplemente por la falta de un sistema integrado de inocuidad y calidad que les
permita desarrollar, implementar, mantener, mejorar, actualizar de forma
sistematica los distintos requerimientos de caracter privado corporativo vy
gubernamental existentes en materia de calidad e inocuidad de los alimentos

procesados.

Por ello la industria de alimentos tiene la necesidad de contar con un modelo o
guia mas practica que le permita desarrollar un sistema integrado que considere
los elementos claves para gestionar la calidad e inocuidad de sus productos y que
le permita optar por certificaciones a nivel nacional e internacional en materia de

gestién de la inocuidad y la calidad.

Por estas razones en este trabajo se hara un estudio de las diferentes normativas
existentes a nivel mundial, se determinaran las mas relevantes o reconocidas vy
luego se revisaran los requisitos que solicita cada una, para finalmente plantear un
modelo de desarrollo de un sistema integrado de calidad para la industria de
alimentos procesados que represente para la empresa una ventaja competitiva
que le puede abrir las puertas de nuevos mercados y consolidar su posicion en los
mercados cuyos productos ya estan presentes, ademas de que la implementacion
de este modelo le permita a la compania poder garantizar la calidad, inocuidad y
legalidad de los productos que comercializa y poder obtener multiples
certificaciones en normas relacionadas con la gestion de la calidad y la inocuidad

de los productos.

1.4 Supuestos

1. El modelo propuesto en este Proyecto Final de Graduacion es solo

aplicable a industrias de alimentos procesados.
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2. El alcance de los programas propuestos incluye solamente las etapas

comprendidas entre el suministro de materias primas y materiales de
empaque por parte del proveedor final, pasando por todo el proceso
productivo y almacenamiento y finalizando  despacho de producto
terminado y la colocacion del producto donde el primer cliente.

No se podran analizar o basar este trabajo en todas las normativas
gubernamentales o privadas existentes. Por ello, se hara una seleccion de
algunas que a criterio del tesista y el tutor, representen por un lado a
normativas o estandares gubernamentales o privados de Costa Rica, el
continente Americano y Europeo.

La propuesta esta disefiada especialmente para las companias de

alimentos procesados de Costa Rica.

1.5 Restricciones

El proyecto es una propuesta de un modelo basado en 10 afos de
experiencia del tesista en industrias de alimentos procesados de mas de
200 empleados y consideradas grandes.

No se podra accesar, comprar ni estudiar el 100% de las normativas
nacionales e internacionales en materia de gestion de la calidad y la
inocuidad por lo que se utilizaran las mas reconocidas a nivel mundial y
aquellas que por experiencia del tesista se consideren relevantes para este
trabajo.

Costo de la compra de algunas de las normas.

El proyecto debera estar listo en 3 meses.

No se consideraran requisitos o programas externos a la planta productiva.
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1.6 Objetivos

1.6.1 Objetivo general

Desarrollar una propuesta de un modelo de Sistema Integrado de Calidad para
la Industria de Alimentos Procesados de Costa Rica, que le permita gestionar
de forma integrada la calidad, legalidad e inocuidad de los productos que
produce, asi como optar por certificaciones en normas de calidad e inocuidad

reconocidas a nivel nacional e internacional.

1.6.2 Objetivos especificos

A. Analizar los contenidos tematicos de distintas normas o estandares
nacionales e internacionales reconocidos en materia de buenas practicas
de manufactura, gestion de la calidad y gestion de la inocuidad,

identificando elementos comunes y distintos entre ellas.

B. Seleccionar las normativas mas importantes o claves para la industria de
alimentos en Costa Rica, estudiar sus requisitos y agruparlos en programas

de gestion de inocuidad, calidad o ambiental.

C. Desarrollar una propuesta de disefio de un Sistema Integrado de Calidad
para la industria de alimentos procesados de Costa Rica basado en
programas de gestion de la calidad y la inocuidad, que le permita a este tipo
de compaiias, gestionar el cumplimiento de los requisitos de las normas
identificadas y seleccionadas, asi como optar por distintas certificaciones

nacionales e internacionales.

D. Desarrollar una guia que consolida para cada programa definido en el
disefio de Sistema Integrado de Calidad propuesto, los diferentes requisitos

de las normas seleccionadas que le aplica.
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2. MARCO TEORICO

2.1 Generalidades

Como se ha mencionado en la introduccion, para Estados Unidos, Costa Rica y
otros paises el impacto econdmico en materia de riesgos por higiene en salud es
de miles de millones de ddlares. Por tanto, se deben buscar medios de accion que
permitan asegurar y mejorar la cadena alimentaria, dentro de lo cual la
normalizacion juega un papel preponderante. Por otro lado, la globalizacion
requiere de criterios a escala internacional, que sirvan como referencias para el
desarrollo e implementacion de sistemas de gestion de la inocuidad y la calidad.

Tal como se discutié en la introduccion, vemos como la reglamentacion y los
controles, ante los retos de contaminacion, brotes de ETA y crecimiento
poblacional, propician la base para normalizacion bajo un esquema de
reconocimiento internacional en materia de inocuidad alimentaria. EI numero total
de regulaciones y controles nacionales e internacionales asi como un incremento
de las demandas de los consumidores hacia los productos, ha provocado una
situacion cada vez mas exigente para los fabricantes de productos alimenticios.
Consecuentemente, los manufactureros de alimentos han tendido a solicitar la
creacion y desarrollo de cuerpos de estandarizacion que desarrollen normativas
de referencia que les permitan cumplir con todos los requerimientos demandados
a la manufactura de alimentos. Como resultado de esto, muchos paises han
desarrollado sus estandares nacionales especificos con una serie de

requerimientos para la gestion de la calidad y de la inocuidad de los alimentos.

Por estas razones en el presente trabajo se busca desarrollar una propuesta de un
modelo de Sistema Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos
Procesados de Costa Rica, que le permita gestionar de forma integrada la calidad
y la inocuidad de los productos que elaboran las compahnia de este sector de
alimentos, asi como optar por certificaciones en normas de calidad e inocuidad

reconocidas a nivel nacional e internacional.
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Internacionalmente, hoy en dia “Salubridad” representa la capacidad de alcanzar,
mantener y mejorar un ambiente de manufactura de alimentos que obedece a las
secciones 402(a)(3) y 402(a)(4) de la Ley de Alimentos, Drogas y Cosméticos de
1938, presentada a continuacion. Respecto a la seccién 402 (a) (3) establece que:
“‘Un alimento debera considerarse como adulterado si éste se constituye en su
totalidad o en parte de substancias sucias, putrefactas o descompuestas, o si éste
es de cualquier forma inadecuado como alimento”. Por su parte la seccidén 402 (a)
(4) dice que: “Un alimento debera considerarse como adulterado si ha sido
preparado, empacado o manipulado bajo condiciones no sanitarias bajo las cuales
pudiese haberse contaminado, o bajo las cuales pudiese transformarse dafino
para la salud”.(FDA, 2007)

Los procesadores de alimentos han estado intentando actuar en conformidad con
tales requerimientos a través de la implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura (GMP, por sus siglas en inglés), las cuales proveen una guia sobre
las necesidades que deben establecerse dentro del ambiente de produccién para

satisfacer estas secciones de la ley.

Cuando se habla de “Inocuidad” en este trabajo se entendera como la garantia de
que un alimento no causara dafo al consumidor cuando el mismo sea preparado o

ingerido de acuerdo con el uso a que se destine.

Para efectos de este trabajo se entendera el componente “Calidad” como un
concepto que viene determinado por la conjuncion de distintos factores
relacionados todos ellos con la aceptabilidad del alimento. Se podria definir como:
"Conjunto de atributos que hacen referencia de una parte a la presentacion,
composicidn y pureza, tratamiento tecnoldgico y conservacién que hacen del
alimento algo mas o menos apetecible al consumidor y por otra parte al aspecto

sanitario y valor nutritivo del alimento". (www.elergonomista.com, s.f)


http://www.elergonomista.com/
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La Calidad la podemos enmarcar en los elementos: nutritiva, sanitaria, tecnoldgica
y organoléptica. Donde sobre todo son determinantes en la definicion de la calidad
del producto as caracteristicas de: color, olor, aroma, sabor, textura y ausencia de

contaminantes.

El concepto de Calidad Integrada se referira a la suma de los tres componentes

antes citados: salubridad, inocuidad y calidad.

2.2 Normativas Componente Salubridad del Alimento

Este componente se gestiona a nivel mundial mediante normativas, leyes,
reglamentos o estandares gubernamentales o privados relacionadas con lo que es
conocido como las Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de
Higiene (BPM, BPH, GMP), las cuales son un conjunto de normas vy
procedimientos a seguir en la industria de alimentos para conseguir que los
productos sean fabricados de manera segura, libres de adulteraciones y que sean
legales. A este componente lo complementan muy bien normas o estandares de
referencia para la gestion de los programas prerrequisitos para la seguridad de los
alimentos.

En el mundo existen para este tema una gran cantidad de leyes, reglamentos,
normas o estandares, dentro de los cuales los mas destacables para la industria
de alimentos de Costa Rica estan:

¢ A nivel Nacional:

o Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06: Industria
de Alimentos y Bebidas Procesados: Buenas Practicas de
Manufactura. Principios Generales.

¢ A nivel Internacional:

o Norma de Codex CAC/RPC 1- 1969, rev 4(2003) Cddigo

Internacional de Practicas Recomendado — Principios Generales de

Higiene de los Alimentos



15

o En Estados Unidos la FDA cuenta con el 21-CFR-110 Current Good
Manufacturing Practice in Manufacturing, Parking or Holding Human
Food.

o En Europa la Directiva CE 43/1993 y el Reglamento CE 852/2004.

o Las Normas Consolidadas de AIB International para Inspeccion:

Programas de Prerrequisito y de Seguridad de los Alimentos.

2.2.1 Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06: Industria de
Alimentos y Bebidas Procesados: Buenas Practicas de Manufactura.

Principios Generales.

El RTCA 67.01.33:06, Industria de Alimentos y Bebidas Procesados. Buenas
Practicas de Manufactura. Principios Generales, es un reglamento cuyo objeto es
establecer el procedimiento para otorgar la licencia sanitaria a fabricas y bodegas
de alimentos procesados y cuyo ambito de aplicacion aplican a las fabricas de los
Estados Centroamericanos, excepto Belice y Panama, en donde se producen
alimentos procesados. En Costa Rica este reglamento empezo a regir desde abril
del 2007 y en Costa Rica es requisito legal su cumplimiento para el otorgamiento

del Permiso Sanitario de Funcionamiento por parte del Ministerio de Salud.

Su estructura basica comprende requisitos generales y especificos para las
condiciones del edificio, los equipos y utensilios; normas para el personal y
requisitos para el control de los procesos y la produccion y finalmente las normas

basicas para el almacenamiento y la distribucion.

En la seccion Edificio se presentan requisitos relacionados con la ubicacion de las
instalaciones, las condiciones de sus alrededores, el disefio de las instalaciones
fisicas, condiciones requeridas para las paredes, pisos, techos, ventanas,
iluminacion, ventilacion, abastecimiento de agua, tuberia, drenajes, instalaciones

sanitarias y para lavarse las manos. En esta seccién ya se presentan algunos



16

requerimientos para los programas manejo de desechos solidos, limpieza y

desinfeccién y control de plagas.

En la seccién de Equipos y Utensilios se establecen los requisitos relacionados
con los materiales y disefio de los equipos y los utensilios utilizados en el proceso
y su plan de mantenimiento preventivo. Por su parte la seccién de personal se
presenta los requisitos relacionados con la capacitacion, practicas higiénicas y

salud del personal.

Las ultimas dos secciones de requisitos presentan las normas para el control del
proceso y la produccion desde el punto de vista de contar con controles de
materias primas, operaciones de manufactura, envasado o empaque y un sistema
de documentacion y registro; asi como requisitos para el almacenamiento y la

distribucion de los productos fabricado.

2.2.2 Cédigo Internacional de Practicas Recomendado- Principios Generales
de Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969, Rev 4 ( 2003 ).

Esta es una norma que, como se puede ver, fue creada en el afio de 1969,
revisada y mejorada en el afo 2003. Esta norma fue desarrollada por la muy
conocida Comisién Codex Alimentarius, organismo auspiciado por la FAO vy la
OMS para el desarrollo de normas técnicas reconocidas internacionalmente en el
campo alimentario que tiene por objeto proteger la salud de los consumidores y
asegurar practicas equitativas en el comercio de los alimentos. Dicha norma esta
constituida de 10 secciones relacionadas con requisitos de buenas practicas de
manufactura y un anexo sobre el sistema de analisis de riesgos y puntos criticos

de control.

En la seccidn 1 se establecen los objetivos y principios fundamentales que Codex
trata de fomentar con el desarrollo de dicho reglamento. En la seccion 2 especifica

cual es el ambito o alcance de aplicacién de dicha norma, que partes de la cadena
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de suministro del producto abarca, cuales son las funciones de los gobiernos, la
industria y los consumidores, cual debe ser la utilizacion de la norma y las

definiciones requeridas para entender la norma.

En la seccién 3 ya entra en detalles referentes al proceso de produccién, en donde
se mencionan requisitos referentes a la higiene requerida en el medio en donde se
lleva realiza la fabricacion. Se definen cuales son las condiciones sanitarias
minimas bajo las cuales las materias primas usadas en el proceso deben de ser
producidas, qué condiciones de manipulacién, almacenamiento y transporte
debera de cumplir la planta para reducir la posible contaminacion del producto
terminado y se establece el nivel de limpieza, mantenimiento e higiene del

personal involucrado en la produccion de los productos.

En la seccién 4 al igual que en el 21 CFR 110 subparte B se presentan los
requerimientos minimos referentes al disefio y construccion de las instalaciones.
Por ejemplo, se mencionan requisitos técnicos para la ubicacion de la planta y sus
alrededores, los equipos usados, los edificios y las salas, estructuras internas,
mobiliario, instalaciones temporales, disefio y materiales de los equipos y
utensilios usados, equipos de control y vigilancia de las condiciones del proceso,
recipientes para desechos y sustancias no comestibles, abastecimiento de agua,
desagues, eliminacion de desechos, limpieza, calidad del aire y ventilacion,

iluminacion y almacenamiento.

En la seccion 5 se presentan una serie de elementos requeridos a nivel del control
de las operaciones y del control de los riesgos alimentarios. Por ejemplo, se
presentan requerimientos para el control de la higiene de la planta, identificacion y
vigilancia de puntos de control de proceso, controles condiciones criticas de
proceso, especificaciones microbioldgicas, contaminacién fisica y quimica,
contaminacion microbioldgica, especificaciones para las materias primas que

ingresan a planta, control de calidad de los ingredientes (e incluso el agua),
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manejo de registros de la fabricacién y de la inspeccion de la calidad y finalmente

procedimientos para el retiro de productos contaminados en el mercado.

En la seccién 6 se especifican una serie de lineamientos acerca del mantenimiento
y limpieza de la planta. Dentro de estos se pide tener definidos procedimientos y
métodos de limpieza, programa de limpieza de plantas bien formalizados,
sistemas de control de plagas, métodos efectivos de tratamiento de desechos e

indicadores de vigilancia y efectividad para los diferentes programas de planta.

En la seccion 7 se presentan los requisitos de la norma referentes a higiene del
personal que participa en las diferentes operaciones de manufactura. Por ejemplo,
monitoreo del estado de salud del personal, enfermedades y lesiones, aseo del
personal, vigilancia continua del comportamiento de cada persona y los visitantes.
En la seccion 8 se detallan lineamientos respecto al transporte tanto de las
materias primas como del producto terminado. En la seccion 9 se detallan
requisitos respecto a informacién que hay que suministrar al cliente, en especial
de caracter legal e informativo como por ejemplo, identificacion de Iotes,
informacion nutricional o informacién presentada a los consumidores. Finalmente
la seccidn 10 presenta requerimientos basicos para la capacitacion del personal y
hace énfasis en el conocimiento del personal y su responsabilidad en el proceso

de fabricacion de alimentos.

La norma presenta finalmente como anexo una directriz para el montaje de un
sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control en donde define los
diferentes conceptos relacionados y los siete principios basicos de un sistema de
HACCP.
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223 CFR-110 Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing,

Packing or Holding Human Food

Esta es una norma emitida en el afio de 1986 y revisada en el 2008 por la Food
and Drugs Administration (FDA) de los Estados Unidos de Ameérica, ente
gubernamental encargado de regular todo lo relacionado con alimentos y drogas
producidos e importados en ese pais. Esta norma que es un codigo federal
regulatorio de los Estados Unidos de América, tiene en su titulo 21 de alimentos y
drogas una regulacién que aplica para todas las empresas productoras de
alimentos envasados en Estados Unidos y es requisitos para las que exportan a
ese pais.

El Cdodigo Federal Regulatorio titulo 21 y parte 110 (21-CFR 110) esta constituido
de 7 subpartes denotadas como A, B, C,D,E,F yG.

La subparte A del reglamento establece todas las definiciones relacionadas con la
ley y que citan los conceptos de las buenas practicas de manufactura, define que
es un alimento adulterado, las practicas que el personal debe seguir cuando
trabaja en una planta de alimentos para evitar la contaminacion del producto y
menciona todas las exclusiones u operaciones que no estan sujetas a dicho

reglamento.

En la subparte B del reglamento se establecen toda una serie de detalles técnicos
referentes a los edificios e instalaciones que componen la planta de produccion.
Dentro de los detalles se mencionan requisitos técnicos para la planta y los
terrenos en cuanto a disefo, construccién, facilidades para las operaciones de
higiene de la planta, operaciones sanitarias y todos sus controles de tal forma que
se minimice el potencial de contaminacién del producto por causa de elementos

de caracter estructural y de ubicacion de la planta.

La subparte C del mismo presenta requerimientos técnicos generales relacionados

con los equipos usados en las diferentes operaciones de manufactura de los
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alimentos, asi como también de los utensilios e instrumentos de medicion usados
en alguna de las fases del proceso productivo. La subparte D asi como en la F
establecen una serie de lineamientos de caracter reservado y de uso exclusivo del

gobierno de los Estados Unidos.

La subparte E establece todos aquellos requisitos minimos que la planta
productora de alimentos debe cumplir en lo referente a control de la produccion y
el proceso. Por ejemplo, la realizacién de actividades de inspeccién de la calidad,
monitoreo de las condiciones o parametros de proceso, controles sobre las
materias primas, operaciones de manufactura y finalmente requisitos para el

almacenamiento y distribucién del producto terminado.

Como algunos alimentos aun producidos siguiendo los lineamientos de las buenas
practicas de manufactura contienen defectos naturales o inevitables, en la
subparte G de 21- CFR-110 se establecen los niveles de defectos naturales o
inevitables en los alimentos de seres humanos que no presentan ningun riesgo
para la salud. Con base en estos limites permisibles se establece si procede o no

ejecutar una accion reglamentaria.

2.2.4 Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,

Relativo a la higiene de los productos alimenticios

Fue promulgada en abril del 2004. Este reglamento hace hincapié en la definicion
de los objetivos que deben alcanzarse en materia de seguridad alimentaria,
dejando a los agentes econdmicos del sector alimentario la responsabilidad de
adoptar las medidas de seguridad que deben aplicarse para garantizar la

inocuidad de los alimentos.

El Reglamento tiene por objeto garantizar la higiene de los productos alimenticios
en todas las etapas del proceso de produccién, desde la produccién primaria hasta
la venta al consumidor final. No cubre las cuestiones relativas a la nutricion, ni a la

composicién y la calidad de los productos alimenticios. Aplica a las empresas del
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sector alimentario y no a la produccion primaria y a la preparacion doméstica de

productos alimenticios a efectos de uso privado.

Dentro de los temas que toca el reglamento incluye temas relacionados con los
locales, incluidos los terrenos exteriores; las condiciones de transporte; los
equipos; los desperdicios de productos alimenticios; el suministro de agua; la
higiene personal de las personas en contacto con los productos alimenticios; los
productos alimenticios en si; el envasado y el embalaje; el tratamiento térmico
utilizado para la transformacion de determinados productos alimenticios; la

formacion de los profesionales del sector, trazabilidad y contar con HACCP.

2.2.5 Las Normas Consolidadas de AIB International para Inspeccion:

Programas de Prerrequisito y de Seguridad de los Alimentos.

Es una norma del American Institute of Baking (AIB) usada para sus procesos de
certificacion internacional y capacitaciéon asi como guia para la industria de
alimentos. Su uso inicié desde 1956 y su ultima actualizacion se llevo a cabo en el
2009. Las Normas Consolidadas forman la base de la Inspeccion de AIB
International y son reconocidas en todo el mundo. Las Normas son una serie de
declaraciones que representan los requerimientos claves con los cuales una
instalacion de procesamiento de alimentos tiene que cumplir para mantener la

salubridad e inocuidad de sus productos.

Este documento, escrito en lenguaje comun y no regulatorio, incluye una
descripcion del propésito de las normas; un desglose detallado de las
calificaciones potenciales; las normas completas, organizadas segun las cinco
categorias (Métodos Operativos y Practicas del Personal, Mantenimiento para la
Seguridad de los Alimentos, Practicas de Limpieza, Manejo Integrado de Plagas,
Adecuacién de los Programas); una lista de los documentos a tener disponibles

previo a una inspeccion; y un glosario de términos, entre otros elementos.



22

Especificamente en el tema de los requisitos de la norma, estos estan clasificados

en 5 categorias:

1. Métodos Operativos y Practicas del Personal: Se establecen requisitos para la
recepcion, almacenamiento, monitoreo, manejo y procesamiento de materias
primas para elaborar y distribuir un producto final inocuo.

2. Mantenimiento para la Seguridad de los Alimentos: Establece requisitos para los
temas de disefio, mantenimiento y manejo de equipos, edificios y terrenos para
brindar un ambiente de produccion higiénico, eficiente y confiable.

3. Practicas de Limpieza: establece estandares para la limpieza y desinfeccion de
equipos, utensilios y edificios para brindar un ambiente de procesamiento sano y
seguro.

4. Manejo Integrado de Plagas: define requisitos para la evaluacion, monitoreo y
manejo de la actividad de las plagas para identificar, prevenir y eliminar las
condiciones que puedan estimular o sustentar una poblacion de plagas.

5. Adecuacion de los Programas de Prerrequisito y de Seguridad de los Alimentos:
presenta requisitos para la coordinacion de sistemas de apoyo gerencial, equipos
multifuncionales, documentacion, educacién, capacitacion y monitoreo para
garantizar que todos los departamentos de la instalacion trabajen juntos en forma

eficaz para ofrecer un producto final sano y seguro.

2.3 Normativas Componente Inocuidad

Cuando se habla especificamente del componente de Inocuidad se debe hablar
concretamente del concepto de un Sistema de Analisis de Riesgos y Puntos
Criticos de Control. (HACCP), el cual es un sistema que permite identificar,

evaluar y controlar peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.

A nivel Nacional e Internacional, ya son muchos los paises que tienen
reglamentado sistemas de HACCP obligatorios para ciertos tipo de industria de
procesamiento de alimentos, en especial las de alto riesgo como por ejemplo

productos pesqueros, lacteos, carnicos y avicolas. En Costa Rica el Decreto
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Ejecutivo N° 26559-MAG-S: Procesadoras de alimentos, productos y subproductos
animales que exporten quedan sometidos a control del MAG a través del
Departamento de Servicios Zoosanitarios Internacionales de la Direccién de Salud
Animal; establece que todas aquellas empresas o plantas procesadoras de
alimentos, productos y subproductos de origen animal, especificamente de origen
pesquero, bovino, porcino y aviar, que establezcan el Sistema de Analisis de
Riesgo y Control de Puntos Criticos (SARPCP) como método para garantizar
niveles adecuados de inocuidad en sus procesos productivos a los efectos
especificos de exportacion, quedaran sometidas a la auditoria, inspeccion y

control del mismo por parte del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

A nivel internacional la norma mas reconocida para el HACCP es la establecida
por Codex en la norma de Codex CAC/RPC 1- 1969, rev 4(2003) Cddigo
Internacional de Practicas Recomendado — Principios Generales de Higiene de los

Alimentos en su anexo.

2.3.1 Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP):
Directrices para su Aplicacion. Codigo Internacional de Practicas
Recomendado- Principios Generales de Higiene de los Alimentos CAC/RCP
1-1969, Rev 4 (2003).

En la primera seccion de este documento se establecen los principios del Sistema
de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en
inglés) adoptados por la Comision del Codex Alimentarius (CCA). En la segunda
seccion se ofrecen orientaciones generales para la aplicacion del sistema, a la vez
que se reconoce que los detalles para la aplicacion pueden variar segun las
circunstancias de la industria alimentaria. El sistema de HACCP, que tiene
fundamentos cientificos y caracter sistematico, permite identificar peligros
especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los

alimentos. Es un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de
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control que se centran en la prevencion en lugar de basarse principalmente en el

ensayo del producto final.

El sistema de HACCP puede aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria,
desde el productor primario hasta el consumidor final, y su aplicacién debera
basarse en pruebas cientificas de peligros para la salud humana, ademas de
mejorar la inocuidad de los alimentos, la aplicacion del sistema de HACCP puede
ofrecer otras ventajas significativas, facilitar asimismo la inspeccion por parte de
las autoridades de reglamentacion y promover el comercio internacional al

aumentar la confianza en la inocuidad de los alimentos.

En el caso de la norma establecida por Codex, el sistema se basa en la aplicacion
de 7 principios:
El Sistema de HACCP consiste en los siete principios siguientes:
& PRINCIPIO 1: Realizar un analisis de peligros.
& PRINCIPIO 2: Determinar los puntos criticos de control (PCC).
& PRINCIPIO 3: Establecer un limite o limites criticos.
@ PRINCIPIO 4: Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.
& PRINCIPIO 5: Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse
cuando la vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado.
& PRINCIPIO 6: Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar
que el Sistema de HACCP funciona eficazmente.
& PRINCIPIO 7: Establecer un sistema de documentacién sobre todos los
procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su

aplicacion.

Para lograr la aplicacion segun esta norma hay que realizar 12 pasos u
operaciones que son:

1. Formacion de un equipo de HACCP.

2. Descripcion del producto.

3. Determinacién del uso al que ha de destinarse.
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4. Elaboracion de un diagrama de flujo.

5. Confirmacion in situ del diagrama de flujo.

6. Enumeracién de todos los posibles riesgos relacionados con cada fase,
ejecucion de un analisis de peligros, y estudio de las medidas para controlar los
peligros identificados.

7. Determinacion de los puntos criticos de control (PCC).

8. Establecimiento de limites criticos para cada PCC.

9. Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC

10. Establecimiento de medidas correctivas.

11. Establecimiento de procedimientos de comprobacion.

12. Establecimiento de un sistema de documentacion y registro.

2.4 Normativas Componente Calidad

Cuando se hable de la parte de Calidad en alimentos hay que hacer referencia al
tema del sistema de gestion de la calidad el cual es aquella parte del sistema de
gestion de la organizacion enfocada en el logro de resultados, en relacién con los
objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos
de las partes interesadas, segun corresponda. Es un sistema de gestion para

dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.

La normativa mas importante para este elemento es la 1SO 9001:2008 Sistema de
Gestion de la Calidad- Requisitos. El propdsito central de la familia de normas I1ISO
9000 es apoyar a las organizaciones, de todo tipo y tamafo, en la implementacion
y operacion de sistemas eficaces de gestion de la calidad. Lo relevante de esto
radica no sélo en la importancia de la calidad, sino en que en estas normas se
refleja 1o que a juicio de expertos de todo el mundo debe ser un sistema de

administracion de la calidad.
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2.4.11SO 9001:2008 Requisitos de Sistemas de Gestion de Calidad

Esta norma sin duda, es la mas conocida y es la que toca el componente calidad,
es decir, define los requisitos para la implantacion de un sistema de gestion de
calidad. Esta dividida en 8 secciones. En la primera seccion se define cual el
objeto y campo de accién de la norma, en la seccion 2 establece todas las
referencias normativas para entrar en la seccién tres a establecer todos los

términos y definiciones referentes a la norma.

En la seccidén cuatro inicia estableciendo los requisitos generales que debe de
cumplir una organizacion para tener un sistema de gestion de calidad y termina
definiendo requisitos de documentacion del sistema tales como generalidades,
contenidos del manual de calidad, control de documentos y control de registros.

En la seccién cinco menciona todos los requisitos relacionados con la
responsabilidad de la direccién, dentro de ellos el compromiso gerencial, enfoque
al cliente, politicas de calidad, objetivos de calidad, planificacion del sistema de
gestion de la calidad, responsabilidades y niveles de autoridad claramente
definidas, papel del representante de la direccion, comunicacion interna revisiones

y analisis de resultados por la direccién.

En el capitulo seis de la norma se establecen lineamientos generales para la
gestion de recursos en la organizacion. Esto en cuanto a provisiéon de los recursos,
competencias del personal, toma de conciencia del personal de acuerdo a las
areas en donde se desempefa y la formacién o capacitacion para el desempeino
de sus actividades. Ademas en esa seccion se presentan requerimientos
relacionados con recursos propiamente materiales como la infraestructura y el

ambiente o condiciones de trabajo.

En el capitulo 7 uno de los mas extensos se establecen los lineamientos para la
realizacion del producto. Alli se presentan requerimientos a nivel de planificacion

para la manufactura del producto dentro de todas las fases desde la concepcion
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hasta la fabricacion, determinacion de los requisitos relacionados con el producto,
revisiones de los requisitos relacionados con el producto, disefio y desarrollo,
revisiones por parte del cliente, verificaciones del disefio y desarrollo, procesos de
compras, requisitos acerca del control de la produccion, validacion de los procesos
de produccién, identificacion y trazabilidad y control de dispositivos de seguimiento

y de medicién.

Finalmente, la norma termina con su parte ocho referida a requisitos para la
medicion, analisis y mejora del sistema de gestion de calidad. Mas
especificamente medir la satisfaccidon del cliente, realizacién de auditorias
internas, establecer procesos de seguimiento y medicién de los procesos asi como
el producto, ejercer el control sobre el producto no conforme, realizacion de
analisis de datos, desarrollo de procesos de mejora continua e implantacion de

programas de acciones correctivas y preventivas.

2.5 Normativas de Referencia para Sistemas Integrados Calidad e Inocuidad
en la Industria de Alimentos.

En los titulos de las normativas o estandares nacionales e internacionales
disponibles para su aplicacion en la industria de alimentos procesados; con
excepcion un esquema de certificacion del American Institute of Baking (AIB)
llamado Sistema Integrado de Calidad; no existe una norma cuyo titulo haga
referencia explicitamente a sistemas integrados de calidad para la industria de
alimentos procesados. Sin embargo existen normas, estandares o codigos a nivel
internacional, como por ejemplo: SQF 2000 nivel 3, IFS versién 5, BRC versién 5y
FSSC 22000( ISO 22000:2005 + PAS 220:2008); que si bien es cierto su titulo no
hace referencia a sistemas integrados de calidad y si lo hacen en referencia a la
gestion de la inocuidad, seguridad de los alimentos, seguridad alimentaria o
calidad en la industria de alimentos procesados en general; cuando se revisan sus
contenidos, contienen claramente requisitos relacionados con la salubridad,
inocuidad y calidad de los alimentos procesados. Esto nos permite inferir que

estos documentos pueden ser una base de requisitos importantes que le sirven
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como referencia o entrada a las industrias de alimentos procesados para el

desarrollo de un sistema integrado de calidad.

Como se ha mencionado anteriormente, en el mercado actual existe una oferta
importante de normas, estandares o codigos. Dentro de los mas reconocidos en
Costa Rica, América y Europa estan los del Sistema Integrado de Calidad del AIB
y los esquemas reconocidos por la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria o
Global Food Safety Initiative (GFSI).

2.5.1 Sistema Integrado de Calidad (SIC)

El sistema esta basado en un modelo presentado en la figura 1 que contempla tres
componentes basicos: programas prerrequisitos (BPM), Inocuidad (HACCP) y
Calidad. Ademas establece cuatro elementos soportes para poder sostener el
sistema, que son la cultura de la planta y la organizacion; capacitacion vy
educacion; inspecciones y auditorias y finalmente indicadores de desempeno. La
evaluacion consta de 9 secciones: materias primas; control de proceso;
verificacion de proceso; atributos de aceptacion del producto terminado;
almacenamiento y despacho; calibracion de instrumentos y procesos analiticos;

capacitacion; programas de planta y politicas de calidad.

2.5.2 Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI)

La Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI), es una organizacion
creada bajo la ley belga en mayo de 2000. La gestidén diaria de GFSI se lleva a
cabo por el Foro de Bienes de Consumo coordinada por CIES (The Food Business
Forum). EI Consejo de Administracion de la Fundacion GFSI, un grupo de
comercio minorista, con miembros asesores de los proveedores, esta encargado
de la direccidn estratégica y supervisa la gestiéon cotidiana de la Iniciativa Mundial

de Seguridad Alimentaria.
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La Mision de la GFSI consiste en mejorar de manera continua los sistemas de
gestion de seguridad alimentaria para garantizar la confianza en el suministro de

alimentos a los consumidores.

Los objetivos de la GFSI son:

* Mantener un proceso de evaluacidn comparativa para que los programas de
gestion de seguridad alimentaria sean convergentes con las normas de seguridad
alimentaria.

* Mejorar la eficiencia de costes en toda la cadena de suministro alimentario
mediante la aceptacién comun de las normas GFSI reconocidas por los minoristas
en todo el mundo.

» Ofrecer una plataforma internacional de partes interesadas unica en su género
para establecer contactos, intercambiar conocimientos y compartir mejores

practicas e informacion en el ambito de la seguridad alimentaria.

Los esquemas de certificacion reconocidos por la GFSI son:

- ' BRC Global Standard (V.5)

a DUTCH HACCP |

2 IS0 22000 FSSC 22000

§ e PAS 220 i

g GLOBAL RED MEAT STANDARD (V.3)

% INTERNATIONAL FOOD STANDARD (..5)

SQF 2000 (LEVEL 2)

<3 m GLOBALGAP
§ gfén (Fruit and vegetable scope options 1 and 2 only) |
553 SQF 1000 (LEVEL 2) (V.4 GUIA GFSI) I

Figura 2.1: Esquemas de certificacion reconocidos por la Iniciativa Global de
Seguridad de los Alimentos. (San Miguel, 2009).
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Cuadro 2.1: Normas de Aplicacion de la Iniciativa Global de Seguridad de los

Alimentos para la Industria de Alimentos Procesados.

Estandar, Norma o Cédigo Nombre
BRC Version 5 Norma Global BRC Alimentos
DUTCH HACCP Option B Requerimientos para un HACCP basado en un sistema

de seguridad alimentaria. (REQUIREMENTS FOR A
HACCP BASED FOOD SAFETY SYSTEM)

FSSC 22000 ( ISO 22000+PAS | Certificacion del Sistema de Seguridad Alimentaria
220)

IFS Version 5 International Food Standard
Normas para la realizacion de auditorias de productos

alimenticios con marca del distribuidor.

SQF 2000 Level 2 Cdédigo SQF 2000 Basado en el sistema HACCP del
Cddigo de Aseguramiento para Proveedores de la

Industria de Alimentos.

Fuente: por el autor, 2011

2.5.3 Norma Global BRC Alimentos

En 1998 el Consorcio Britanico de Venta al por Menor (BRC, British Retail
Consortium), respondiendo a las necesidades de la industria, desarrollo y lanzé
norma BRC para ser utilizada para valorar a fabricantes de productos alimentarios.
La Norma fue desarrollada para ayudar a los minoristas en el cumplimiento de las
obligaciones legales y la proteccion del consumidor, al brindar una base comun
para la auditoria de las empresas que suministran productos alimenticios de marca

minoristas.

En términos generales la norma requiere:
& La adopcion e implementacion de Analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP, en inglés)

& Un sistema documentado y efectivo de gestion de calidad
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< El control de normas, productos, procesos y personal del entorno de la

fabrica

La implantacién de la norma BRC se ha ido distribuyendo a lo largo de toda
Europa. Actualmente hay mas de 12.000 proveedores certificados en todo el
mundo.

El objetivo esta norma es especificar los criterios de Seguridad Alimentaria y de
Calidad exigidos para implantar dentro de cualquier compafia que produce y
suministra productos alimenticios con marca blanca a las compaiias de
distribucion. Se evita hacer multiples auditorias con cada uno de los clientes lo que

supone un ahorro importante de costes y recursos.

La norma ha sido revisada en tres ocasiones, siendo la edicion 5, publicada en
Enero del afio 2008, la que se encuentra actualmente en vigor.

Las Secciones de las que se compone la Norma BRC, son 7:

Compromiso de la direccion y mejora continua.

Sistema HACCP.

Sistema Gestién de Calidad.

Requisitos de las Instalaciones.

Control del Producto.

Control del Proceso.

N o o bk~ D=

Personal.

2.5.4 Norma Dutch HACCP.

El Dutch HACCP es una especificacion técnica disefiada por la Junta Nacional de
Expertos de Holanda que especifican los requisitos para un sistema de inocuidad
de los alimentos basados en el HACCP, asi como codigos de practicas basados
en un sistema de gestion especialmente adecuado para los proveedores de

productos de alimenticios para el mercado holandés. Incluye componentes como:
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responsabilidad de la gestién, la aplicacion del HACCP y la aplicacion de
programas pre-requisito.

El Dutch HACCP Code esta impulsado por el Dutch National Board-HACCP,
organismo oficial holandés, para potenciar la seguridad en los alimentos. Tienen

dos opciones:

& Opcion A -HACCP

& Opcidon B —HACCP + Requisitos de Sistema de Gestion de Seguridad
Alimentaria. Estructura alineada con la norma ISO 9001, desarrolla al
detalle los 7 principios clasicos del APPCC. Se apoya en un programa de
prerrequisitos (Buenas Practicas de Manipulacion e Higiene). Incluye
elementos de gestion (revision del sistema por la direccion, auditorias
internas, etc), quedando explicitamente descripto en la norma que los
requisitos aplican a todos los productos que produce o comercializa el

centro a certificar. Esta es la reconocida por la GFSI.

2.5.5 Norma FSSC 22000

FSSC 22000 es un esquema de certificacion de seguridad alimentaria basado en
el estandar 1ISO 22000:2005, ISO 22003 y el programa de prerrequisitos PAS
220:2008. Ha sido desarrollado para la certificacion de fabricantes de productos
alimenticios. El objetivo de este esquema es armonizar los requerimientos vy

métodos de certificacion de seguridad alimentaria en la cadena de alimentacion.

La norma esta conformada por:

& Alcance, contenido, referencias, términos y definiciones.
& Requisitos para el sistema de gestion de la seguridad alimentaria donde
habla especificamente de sistema de gestion de la seguridad alimentaria,

programas prerrequisitos, los requisitos adicionales y orientacion
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& Requisitos para la certificacion referido a la aprobacién por la Fundacion, la
acreditacion, proceso de auditoria, la armonizacién, y la provisién de
informacion

& Requisitos para la acreditacion en donde se establece el proceso de
acreditacion y de informacion.

& Reglamento para el Board of Stakeholders (Junta de los interesados)

Para efectos de este trabajo, la seccion mas relevante es la relacionada con
Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria dentro de la cual se encuentran los

siguientes elementos:

& Requisitos de la norma ISO 22000:2005

& Programa de Prerrequisitos: ISO 22002-1 considerada para la Clausula 7.2
de ISO 22000 y BSI-PAS 220.

& Requisitos regulatorios, buenas practicas sectoriales y requisitos de clientes

@ Requisitos Adicionales como por ejemplo especificaciones para los

servicios

2.5.6 Norma IFS

La International Food Standard (IFS), es una norma creada en el 2003 por las
grandes empresas alemanas y francesas de distribucion. Establece unos
requisitos para los sistemas de gestion de calidad en empresas del sector de la
alimentacion, con el objetivo de lograr la maxima seguridad en la fabricacion y
manipulacién de alimentos. La ultima version de la norma IFS, es la version 5, que
esta vigente desde Abril del 2008.

Los objetivos que persigue la norma IFS son:

# Aumentar la confianza de los consumidores
& Mejorar la seguridad alimentaria.

@ Considerar requisitos internacionales.
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@ Conciliar la seguridad alimentaria y el control de calidad.
& Permitir la evaluacion de los proveedores en base a un estandar

internacional.

La norma IFS tiene 5 puntos principales:

Responsabilidad de la Direccion
Sistema de Gestién de calidad
Gestion de recursos

Proceso de produccion

o b~ 0N~

Medida, Analisis y Mejora

2.5.7 Cédigo SQF 2000

Este cddigo se destina a fabricantes, distribuidores y corredores de productos de
alimentos y bebidas y puede ser utilizado por todos los sectores de la industria
alimenticia. Durante el desarrollo de SQF, se revisaron cientos de normas
alimentarias en todo el mundo. El cédigo SQF esta alineado con HACCP, el Codex
Alimentarius, ISO 9001 y la National Advisory Committee on Microbiological
Criteria of Foods (NACMCF, por sus siglas en inglés). Todas las normas
mencionadas son métodos comprobados y utilizados por el sector alimenticio para
reducir la incidencia de alimentos no inocuos lleguen a los consumidores en el

mercado.

Los procedimientos de certificacion y auditoria, incluso las calificaciones del
auditor, son regidos por un conjunto de reglas supervisadas por normas
internacionales prestigiosas de acreditacién. EI Codigo esta compuesto por tres
niveles de certificacidon. Cada nivel esta disefiado para indicar el grado de
desarrollo de seguridad alimentaria del productor y el sistema de gestion de

calidad.
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El disefio de los niveles del Cédigo permite que cada proveedor, desde el menor
agricultor hasta el fabricante mas grande, esté apto para la certificacion SQF. La
norma SQF 2000 cumple con los criterios de la Iniciativa Mundial de Seguridad
Alimentaria (GFSI, por sus siglas en inglés) de CIES — The Food Business Forum,
una organizacion mundial que incluye a directores ejecutivos y altos directivos de
alrededor de 400 minoristas (Qque manejan aproximadamente 200.000 tiendas) y

fabricantes de todos los tamanos.

Este cddigo se divide en tres niveles los cuales se describe a continuacion.

Nivel 1: Fundamentos de seguridad alimentaria

Los proveedores deben establecer programas de prerrequisitos que incorporen
controles fundamentales de inocuidad de los alimentos, los cuales son esenciales
para proporcionar cimientos solidos para la produccion y la fabricacién de

alimentos inocuos.

Nivel 2: Certificacion HACCP basada en planes de seguridad alimentaria

Ademas de los requisitos del Nivel 1, los proveedores deben concluir y
documentar una evaluacién de riesgos para la inocuidad de los alimentos del
producto y del proceso mediante la utilizacion del método de HACCP y también un
plan de accion para eliminar, prevenir o reducir los peligros para la inocuidad de

los alimentos.

Nivel 3: Sistema completo de gestion de la calidad y seguridad alimentaria

Ademas de los requisitos del Nivel 1 y del Nivel 2, los proveedores deben concluir
y documentar una evaluacion de calidad alimenticia del producto y de su proceso
relacionado con el fin de identificar los controles necesarios para asegurar un nivel

constante de calidad.
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3. MARCO METODOLOGICO

El presente trabajo pretende desarrollar una propuesta de un modelo de Sistema
Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos Procesados de Costa Rica,
que le permita gestionar de forma integrada la calidad, legalidad e inocuidad de los
productos que produce, asi como optar por certificaciones en normas de calidad e
inocuidad reconocidas a nivel nacional e internacional. Para ello se analizaran los
contenidos tematicos de distintas normas o estandares nacionales e
internacionales reconocidos en materia de buenas practicas de manufactura,
gestion de la calidad, gestion de la inocuidad y sistemas integrados de calidad e
inocuidad para la industria de alimentos, identificando elementos comunes y
distintos entre ellas que permitan desarrollar una propuesta de un modelo de
Sistema Integrado de Calidad util para el sector al que industrial de alimentos

procesados de Costa Rica.

A continuacién se describen las fuentes de informacion, técnicas y métodos de

investigacioén utilizados en este trabajo.

3.1 Fuentes de informacion

Para la realizacion del presente trabajo se utilizaron solo fuentes de informacién
documentales serias, confiables y de gran reconocimiento internacional a criterio
del tesista y el tutor.

El material documental utilizado para este trabajo incluy6 leyes y reglamentos
relacionados con Buenas Practicas de Manufactura en Costa Rica y Estados
Unidos de América, asi como normas, estandares o cédigos de Codex, British
Retail Consortium, International Featured Standard, Safe Quality Food Institute,
Foundation for Food Safety Certification, British Standard.
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3.2 Método de Investigacion

De acuerdo a la fuente el método de investigacion se puede clasificar como
documental ya que requiere apoyarse en fuentes de caracter documental
obtenidas a través de fuentes bibliograficas. Por otro lado, segun el objeto de
estudio se clasificaria como aplicada ya que se caracteriza porque busca la
aplicacion o utilizacion de los conocimientos que se adquieren en este caso
mediante una propuesta de un modelo de Sistema Integrado de Calidad para la

Industria de Alimentos Procesados de Costa Rica.

3.3 Técnicas de Investigacion

La técnica de investigacion utilizada para este trabajo se puede clasificar como
documental ya que se busca elaborar un marco teoérico conceptual para formar un
cuerpo de ideas sobre el objeto de estudio seleccionado, es decir modelo de
Sistema Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos Procesados de Costa
Rica. Mas especificamente, la técnica documental utilizada se clasifica como
Informativa o expositiva ya que este trabajo es basicamente una panoramica
acerca de la informacion relevante de diversas fuentes confiables sobre un tema
especifico de la gestion de la calidad y la inocuidad en la industria de alimentos
procesados pero sin tratar de aprobar u objetar alguna idea o postura. Toda la
informacion presentada se basa en lo que se ha encontrado en las fuentes. La
contribucion radica en analizar y seleccionar de esta informacion, aquello que es

relevante para su investigacion y conformar asi el modelo propuesto.

3.4 Metodologia

Para la consecucion del objetivo de este proyecto final de graduacion se realizaron

ocho etapas las cuales se describen a continuacion.

Etapa 1. Busqueda de Informacién
Luego de la definicion de tema se procedid a buscar informacion de leyes,

reglamentos, normas, estandares, codigos, tesis; en medios de informacién como
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internet, revistas especializadas, tesis, proyectos de graduacion, cursos Yy
seminarios y en la legislacién nacional e internacional; todo relacionado con el
tema de buenas practicas de manufactura, gestion de la inocuidad, gestion de la
calidad y sistemas integrados de calidad para la industria de alimentos
procesados. La busqueda de enfocd a referencias documentales con origen en

Costa Rica, Europa y América.

Etapa 2. Seleccién Preliminar de Informacion
Con la informacion recopilada en la etapa 1, se seleccionaron aquellas normas
que para el criterio del tesista y tutor son mas relevantes para la industria de
alimentos procesados en Costa Rica.
Los factores tomados en cuenta por el tesista para esta preseleccion fueron:
& Si el documento es un requisito de cumplimiento legal en Costa Rica.
& Si es un requisito legal clave para exportar a Estados Unidos y
Europa.

& Sila norma, estandar o codigo es reconocido en América y Europa.

Etapa 3. Estudio General de Contenido de los Documentos.

Se realiz6 un estudio general de los contenidos de todas las leyes, reglamentos,
normas, estandares y cddigos seleccionados en la etapa 2. El estudio se basa
principalmente en determinar la aplicabilidad de los contenidos y grado de utilidad
de estos para el cumplimiento de los objetivos de este trabajo final de graduacion.
Para ello se realizé6 una lectura por parte del tesista para discriminar aquellos

documentos que no agregan valor al el presente trabajo.

Etapa 4. Seleccion Final de la Informacion.
En base al estudio realizado en la etapa 3 y de acuerdo a los siguientes criterios:
& |mportancia del cumplimiento legal para la Industria de Alimentos
Procesados en Costa Rica a nivel local como internacional.

< Importancia comercial del documento para la Industria.
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& Reconocimiento internacional de la ley, reglamento, norma, estandar o
cédigo.

& Importancia del cumplimiento de estas normas, estandares o codigos
de cara a mantenerse en los mercados actuales.

< Relevancia del cumplimiento de la ley, reglamento norma, estandar o
cbédigo como oportunidad para acceso a nuevos mercados.

< Importancia del cumplimiento de la ley, reglamento norma, estandar o
cbdigo respecto a una ventaja competitiva en el comercio mundial de

alimentos procesados.

Se seleccionaron cuatro documentos del componente salubridad en el tema de
Buenas Practicas de Manufactura; uno en el componente inocuidad; uno en el
componente gestion de calidad y cuatro de sistemas integrados de calidad e
inocuidad. De estos diez documentos dos son de entes gubernamentales de los
cuales uno es de caracter legal en Costa Rica y uno de caracter legal para
exportadores a Estados Unidos. Otros dos cédigos son de Codex y los otros seis
documentos son normas o estandares de entes privados en Europa y América.

De esta forma la seleccion es representativa de cara a los objetivos de este

trabajo final de graduacion.

Etapa 5. Analisis Comparativo de los Requisitos de los Documentos
Seleccionados.

Luego de la seleccién se realizé un estudio detallado y comparativo de los
contenidos de los documentos, identificando elementos comunes y los diferentes.
Para ello se enlistaron los requisitos de cada documento y se agruparon por
afinidad y tema.

Adicionalmente, se realiz6 un analisis comparativo de los métodos de evaluacion
establecidos en algunas de las normas o estandares analizadas cuyos esquemas

lo incluyen.
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Etapa 6. Determinacion de Nomenclatura de los Programas

De acuerdo a los resultados del analisis comparativo realizado en la etapa 5, a los
requisitos agrupados por afinidad y tema se definen los nombres de los programas
que deberia tener un sistema integrado de calidad para la industria de alimentos
procesados en Costa Rica.

Etapa 7. Definicion del Modelo del Sistema Integrado de Calidad para la Industria
de Alimentos Procesados en Costa Rica.

En esta etapa se presenta una propuesta de desarrollo de un modelo Sistema
Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos Procesados en Costa Rica
basado en los programas definidos en la etapa 6. Ademas en base al modelo se

propone un orden recomendado de implementacion de estos programas.

Etapa 8. Determinacién de Contenido de los Programas.

En esta etapa, para cada programa definido se establecié un listado y una
explicacion breve de algunos requisitos y recomendaciones que debe contener
cada uno de los programas que se incluyen dentro de la propuesta de Sistema
Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos Procesados en Costa Rica

para que le sirva a esta industria como guia para su desarrollo.
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4. ANALISIS DE CONTENIDOS DE NORMAS SELECCIONADAS

En la actualidad existen una gran cantidad de reglamentos gubernamentales,
normas, estandares o cddigos privados que contienen requisitos de caracter
obligatorio o recomendado en materia de sanidad, inocuidad o calidad; ya sea
para cumplir con la legislacion del pais emisor como para optar por algun tipo de

certificacion nacional e internacional.

En la parte gubernamental, practicamente cada pais cuenta con algun tipo de ley,
decreto o reglamento técnica en materia de sanidad y algunos en temas de
calidad e inocuidad. Por otro lado, los entes privados, en especial organismos de
estandarizacion del mundo y grandes cadenas de venta al por menor, han venido
desarrollando cada uno sus normas, estandares y codigos certificables.

Esta situaciéon hace que exista en el mundo una gran cantidad de material de
referencia para establecer un Sistema Integrado de Calidad para la industria de

alimentos procesados.

Es por ello que para efectos de este trabajo y considerando que el foco es para la
industria de alimentos procesados de Costa Rica, se seleccionaron 10
documentos de referencia para el disefio del modelo de desarrollo de sistema
integrado de calidad propuesto. A continuacion se expondran los documentos
seleccionados y las razones de su escogencia para efectos de este trabajo,

basado en los criterios definidos en el capitulo 3 Marco Metodoldégico.

4.1 Criterios Generales de Seleccion de las Normas

4.1.1 Norma ISO 9001:2008. Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad

Esta es la norma para certificacion de sistemas de gestion de la calidad mas
usada y reconocida del mundo. Ha sido elaborada por la Organizacion
Internacional de Estandarizacién (ISO, por sus siglas en Ingles). A nivel

internacional algunos clientes solicitan a las empresas de alimentos procesados
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contar con esta norma y en otros casos, el contar con esta norma certificada por
un ente certificador reconocido es una ventaja competitiva a la hora de la
seleccion. La aplicacion y el reconocimiento de esta norma es mundial.

Sus requisitos se enfocan especificamente a temas de calidad, por lo que para la
industria de alimentos procesados su contenido es muy general, sin embargo, al
ser una norma basada en las mejores practicas para la industria, en general sus
elementos o requisitos constituyen una base estructural en donde requisitos mas

especificos de normas de la industria de alimentos procesados pueden agruparse.

4.1.2 Norma ISO 22000:2005. Requisitos Sistema de Gestion de la Inocuidad
de los Alimentos —-Requisitos para Cualquier Organizacién en la Cadena

Alimentaria.

Debido a que para la industria de alimentos la ISO 9001 al tener un enfoque a
calidad podria excluir algunos elementos claves, la Organizacién Internacional de
Estandarizacion (ISO), desarrollo en el afio 2005 la ISO 22000 la cual establece
los requisitos especificos para que una compania del sector de alimentos pueda
contar con un sistema de gestion de la inocuidad.

La seleccién de esta norma para efectos de este trabajo se basd en criterios
similares a la ISO 9001:2008, ya que es una norma de caracter privado y de
aplicacion voluntaria que por de emitida por la ISO, cuenta con gran
reconocimiento internacional; algunos clientes la exigen ya a sus proveedores y a
mediano plazo puede considerarse como una ventaja competitiva para las
empresas de Costa Rica interesadas en buscar acceso a nuevos mercados. De

manera similar a la ISO 9001, esta norma tiene una aceptacion mundial.
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4.1.3 PAS 220:2008. Programas Prerrequisito en Materia de Seguridad

Alimentaria para la Fabricacion de Alimentos.

Esta es una norma desarrollada por la Institucion de Normas Britanicas (BSI,
British Standards Institution) con sede en Londres; con el objetivo de especificar
los requerimientos de los programas prerrequisito que buscan controlar los
peligros de la seguridad alimentaria. Esta norma se cre6 para apoyar la
certificacion de la norma ISO 22000 la cual deja muy escueto los requisitos
especificos para los programas prerrequisitos. Esta norma no es certificable por si
sola, pero para aquellas empresas que tienen ISO 22000 e implementan esta otra,
se pueden certificar en la FSSC 22000 la cual es reconocida por la GFSI y cuyas
ventajas para efectos de la industria de alimentos procesados de Costa Rica seria

similar a las comentadas para la norma BRC e IFS.

4.1.4 Cédigo SQF 2000. Basado en el Sistema HACCP del Coédigo de
Aseguramiento para Proveedores de la Industria de Alimentos. 6ta edicion,
2008.

Este es un estandar o cédigo de requisitos de caracter privado administrado por el
Food Marketing Institute (FMI) de los Estados Unidos de América, quien adquirio
los derechos del Programa SQF en agosto de 2003. ElI Cédigo SQF 2000 esta
reconocido por la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI, Global Food
Safety Initiative) como un estandar que cumple los requisitos de referencia. Es por
ello que esta norma tiene una gran aceptacion internacional que puede ser
aprovechada por las industrias de alimentos procesados de Costa Rica en aras de
acceder a nuevos mercados como el estadounidense. Muchas grandes cadenas
de venta al por menor utilizan este estandar para evaluar a sus proveedores
mediante auditorias de segunda o tercera parte. Esta norma tiene la particularidad

que cuenta con tres niveles.
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Nivel 1 Fundamentos de la seguridad de los alimentos.

Nivel 2 Planes certificados de HACCP para la inocuidad de los alimentos.

Nivel 3 Sistemas de manejo de calidad y seguridad alimentaria completo.

Para efectos de la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI); el nivel

reconocido es el 2.

4.1.5 International Food Standard. Norma para la Realizacion de Auditorias

de Productos Alimenticios con Marca de Distribuidor. Version 5, 2007.

Este estandar es creado por federaciones de vendedores al por menor y
distribuidores de alimentos de Italia, Francia y Alemania para auditar proveedores
de productos alimenticios con marca del vendedor o distribuidor. Para este trabajo
fue seleccionada por ser una de las normas privadas existentes mas reconocidas
a nivel mundial y en especial en Europa. Esta reconocida por la Iniciativa Mundial
de Seguridad Alimentaria (GFSI por sus siglas en ingles). Tiene una aplicacion
muy especifica para companias fabricantes o envasadoras de productos
alimenticios. Para las industrias de alimentos procesados de Costa Rica, el cumplir
con los requisitos de esta norma y poder optar por una certificacion en esta, le
permite tener una oportunidad de acceso importante a mercados europeos
principalmente y a otras cadenas de ventas al por menor con presencia en varios

continentes.

4.1.6 British Retail Consortium. Norma Mundial de Seguridad Alimentaria.
Version 5, 2008.

Es una norma emitida por la Asociacién de Comercio para Minoristas del Reino
Unido (British Retail Consortium) para las empresas fabricantes de productos
alimenticios que suministran producto con marca propia en el mercado de
minoristas de Reino Unido. Sin embargo, la calidad de esta norma y al ser parte

de los estandares reconocidos por la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria
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(GFSI) hace que su aplicacion y certificacion sea altamente reconocida a nivel
mundial pero en especial en el continente europeo. Para las empresas de
productos alimenticios procesados de Costa Rica, el tener implementado y
certificado este estandar, le permitiria contar con una ventaja competitiva para
acceder a mercados de alta exigencia como el europeo, dada la tendencia actual a

firmar un tratado de libre comercio con esta region tan importante y diferenciada.

41.7 CAC/RCP 1-1969. Cdédigo Internacional de Practicas Recomendado-
Principios Generales de Higiene de los alimentos. CODEX, Rev.4-2003.

Esta se seleccion6 por ser la norma de referencia internacional mas reconocida a
nivel gubernamental en temas de sanidad e inocuidad. La mayoria de
regulaciones nacionales e internacionales se basan en este documento. Al ser
CODEX una de las tres instituciones internaciones mas importantes en el tema de
estandares reconocidos ante la Organizacion Mundial del Comercio, la relevancia
del cumplimiento de sus requisitos en una ventaja importantisima para la industria

de alimentos procesados.

4.1.8 RTCA 67.01.33:06. Reglamento Técnico Centroamericano. Industria de
Alimentos y Bebidas Procesados-Buenas Practicas de Manufactura,

Principios Generales. 2007.

Este reglamento se selecciond para el presente trabajo por ser de caracter legal y
obligatorio para cualquier industria de manufactura de alimentos procesados en
Costa Rica y por lo tanto, el cumplimiento con estos requisitos no es negociable.
Ademas su cumplimiento esta también enmarcado los reglamentos comunes de
aplicacion en el tratado de libre comercio con los paises centroamericanos,

principal destino de exportaciones para la industria de alimentos de Costa Rica.
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4.1.9 21 CFR 110. Buenas Practicas de Manufactura para la Fabricacion,
Empaque y Almacenamiento de Alimentos para Humanos. (Current Good
Manufacturing Practice in Manufacturing, Packing, or Holding Human Food).
FDA, 2008.

Luego de Centroamérica, Estados Unidos de América es uno de los mercados de
exportacion mas importantes para los productores de alimentos procesados de
Costa Rica. La legislacién de Estados Unidos de América establece que cualquier
producto que ingrese a ese pais debe cumplir con las mismas normativas
aplicables a los productores locales. Por ello cualquier industria de alimentos de
Costa Rica, cuyo destino de los productos sea el mercado estadounidense, debera
cumplir esta legislacion. Por la importancia de este mercado para las companiias
de alimentos costarricenses, se seleccion6 esta ley, cuyo incumplimiento puede
sacar de este mercado a empresas de alimentos procesados de Costa Rica que
no cumple y por otro lado facilitar el acceso a este gran mercado a industrias que

si lo cumplen.

4.1.10 Normas Consolidadas del AIB Internacional para la Inspeccion.

Programas Prerrequisito y de Seguridad de los Alimentos. 2010.

Esta es una norma emitida por un ente privado de los Estados Unidos de América
llamado el American Institute of Baking (AIB). Es una norma de gran aceptacion en
Estados Unidos, Latinoamérica, Asia y Africa. Su seleccién se basé en su gran
reconocimiento y aceptacién en practicamente todo el continente americano. Es
una de las normas mas fuertes y detalladas en el tema fundamental de los
programas prerrequisito. Muchos clientes, en especial de Estados Unidos, solicitan
a sus proveedores contar con esta norma. Por ello siendo este pais, un foco
estratégico importante para la industria de alimentos procesados de Costa Rica,
es fundamental incorporar estos requisitos dentro del modelo que se planteara en
este trabajo. Adicionalmente incluye los requisitos del 21 CFR 110 de una manera

mas organizada y completa.
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4.2 Andlisis General de las Normas Seleccionadas
Una vez claro los argumentos por los cuales se seleccionaron las normas que

seran utilizadas para el modelo planteado en este trabajo final de graduacién; se
realizd6 un andlisis general de las normas seleccionadas el cual se muestra a

continuacion.
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Cuadro 4.1: Analisis Comparativo General de las Normas Seleccionadas.

Norma Tipo de Enfoque de Alcance de los Requisitos Certificab Reconocimiento
Fuente de la Requisitos le Geografico
Norma Principal
1ISO 9001:2008 Privado Calidad Cualquier tipo de organizaciones. Sl Mundial
1S022000:2005 Privado Inocuidad Cualquier organizacioén de la cadena Sl Mundial
alimentaria.
SQF 2000 Privado Calidad Proveedores que participan en la Sl América en especial
Inocuidad produccioén, fabricacion, transformacion, Estados Unidos, México
Sanidad transporte y almacenamiento Canada y Australia
Privado Calidad Sl Europa en especial
IFS. Norma para la Inocuidad Alemania, Francia, Italia
Realizacion de Auditorias Sanidad Compaiiias fabricantes y envasadoras de y Espania.
de Productos Alimenticios productos alimenticios.
con Marca de Distribuidor.
Version 5, 2007
Privado Calidad Fabricacion de Alimentos procesados, Sl Europa, en especial
BRC. Norma Mundial de Inocuidad preparacion, ingredientes destinados a Reino Unido, Holanda y
Seguridad Alimentaria. Sanidad empresas de servicio alimentario, paises Nordicos
Versién 5, 2008 fabricantes del sector alimentario.
PAS 220: 2008 Privado Sanidad Cualquier Organizacion de la cadena NO Europa
alimentaria
Codex CAC/RCP 1-1969 Privado Inocuidad Cualquier organizacioén de la cadena NO Mundial
Versioén 4, 2003. Sanidad alimentaria desde la produccion primaria
hasta el consumidor final
RTCA 67.01.33:06 Gubernamental Sanidad Cualquier industria de alimentos que NO Costa Rica
opere y que distribuya sus productos en el Centroamérica
territorio de los paises centroamericanos
21 CFR 110. 2008 Gubernamental Sanidad Cualquier compaiiia de Fabricacion, NO Estados Unidos
Empaque y Almacenamiento de Alimentos
para Humanos
Normas Consolidadas del Privado Sanidad Cualaui Aia de Fabricacion d Sl Ameérica
AIB Internacional para la ualquier compania de Fabricacion de Asia
. alimentos. e
Inspeccion Africa

Fuente: por el autor 2011
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Como se pudo ver en el cuadro anterior, las normas seleccionadas cubren los
ambitos privados y gubernamentales asi como en los temas de calidad, inocuidad
y sanidad en un amplio espectro geografico y con un alcance centrado en
fabricantes de productos alimenticios procesados. Ademas las normas
seleccionadas tienen un reconocimiento importante en Costa Rica asi como en los
paises de mayor importancia comercial para este. En la siguiente seccion de este
capitulo se compararan las normas desde el punto de vista de los sistemas de
evaluacion, requisitos criticos, comunes y especificos de cada norma

seleccionada.

4.3 Analisis Especifico de las Normas Seleccionadas
4.3.1 Analisis del Sistema de Evaluacién

Un primer elemento diferenciador entre las normas seleccionadas es que algunas
de ellas tienen un sistema de evaluacion mediante el cual se determina si la
compania de alimentos que fue sometida al proceso de auditoria o inspeccion,
cumplid o no los criterios establecidos para considerar que cumple con lo
establecido en la norma y asi poder certificarse. De las normas seleccionadas la
que no presentan sistema de evaluacion son:

> PAS 220:2008.
CAC/RCP 1-1969 Rev 4-2003.
21 CFR 110. 2008.
ISO 9001:2008.
1SO22000:2005.

YV V VYV V

Las otras cinco normas si presentan criterios de evaluacion para definir si la
organizacion pasa o no el proceso de auditoria o inspeccidon. A continuacion se
hara un pequefio resumen de como es el proceso de evaluacion para cada una de

estas normas para poder optar por la certificacion.
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4.3.1.1 Norma SQF 2000 Nivel 3

Para obtener esta certificaciéon, la norma establece una serie de pasos en donde el
punto mas relevante y que aporta mas al trabajo son los criterios para definir si la
organizacion cumple o no con la norma.

En esta norma cada uno de los requisitos se les da una evaluacién entre 0 y 4

como se muestra a continuacion.

4 - NoRelne el criterio (No-Conformidad Criticos)
3 - NoRelne el criterio (No-Conformidad Mayor)
- No Relne el criterio por variaciones menores (No Conformidad Menor)
1 - Oportunidad para mejoraf
0 - Retnelos criterios
En donde:

No Conformidad Critica: significa la falta de control(es) en un punto critico de
control del plan HACCP o de los Programas Prerrequisito u otro paso del proceso
y en instancia puede causar un riesgo significativo de salud publica donde la
seguridad de los productos se ve comprometida y calificada dando a lugar un
retiro clase 1 0 2 y no se toman medidas para una Accion Correctiva eficaz y la
falsificaciéon de documentos relativos a los controles de seguridad alimentaria y el
sistema SQF.

No Conformidad Mayor: significa la falta o deficiencia en el sistema SQF que
produce condiciones no satisfactorias que pueden conducir a un riesgo para la
seguridad alimentaria y calidad dando lugar a una provocacion de elemento de

interrupcion en el sistema.

No conformidad Menor: significa una falta o deficiencia en el sistema SQF que
produce condiciones no satisfactorias que si no se tratan pueden conducir a un
riesgo para la seguridad alimentaria y calidad, pero no provoca un elemento de

interrupcién del sistema.
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Luego de esa evaluacion, se establece una calificacion total al establecimiento

evaluado el cual se calcula como:

A - B x 100 = Clasificacién
A
Donde A es el producto de la multiplicacion del numero de requisitos o atributos
evaluados x 4 y B es la suma de los puntajes individuales de calificacion

asignados.

Con este puntaje al establecimiento evaluado se le asigna una categoria de

acuerdo a lo siguiente:

0 - 59 F Falla en cumplir

60 - 75 M Considerado Marginal (No Cumple)
76 - 85 Considerado que Cumple

86 - 95 B Considerado Bueno

96 - 100 E Considerado Excelente

Tanto para poder certificarse asi como para poder mantener la certificacion, la
organizacion debe:

Obtener una clasificacion igual o superior a C.

Ninguna No Conformidad Critica

Ninguna No Conformidad Mayor.

4.3.1.2 International Food Standard. Norma para la Realizacion de Auditorias

de Productos Alimenticios con Marca de Distribuidor. Version 5, 2007

En esta norma a todos los requisitos aplicables se les asigna una clasificacion
como A,B, C 6 D. El significado de cada letra es:

A: Conformidad total respecto del requisito

B: Conformidad casi total, si bien se evidencia una pequefia desviacion.

C: Tan solo se ha implantado una pequefia parte del requisito
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D: El requisito de la norma no ha sido implantado.

Una vez asignada esta clasificacion, a cada una de ellas se le asocia un puntaje
en donde A otorga 20 puntos, B 15, C5y D 0.
Una vez asignadas estas clasificaciones y puntuaciones, se puede determinar la

puntuacion general de la instalacion evaluada. Para ello se usa una formula como:

A=B=K%100

-

Donde:

A: total de puntos posibles de acuerdo al total de requisitos que le aplican a la
instalacion. Es el numero de requisitos aplicables por 20.

B: Total de puntos obtenidos en la evaluacion.

K: Cantidad de puntos sustraidos por tener no conformidades

Para esta norma hay dos tipo de no conformidad: la mayor y los KO.

La No Conformidad Mayor es cuando existe una deficiencia sustancial en el
cumplimiento de los requisitos de la norma lo que incluye seguridad alimentaria y
también los requisitos legales aplicables en los paises de produccion y de destino.
También se puede asignar una n o conformidad mayor cuando esta puede implicar
un peligro serio para la salud de los consumidores. La no conformidad se puede
aplicar a cualquier requisito de la norma excepto para los KO que se expondran a

continuacion.

Los KO (Knock Out) son todos aquellos requisitos considerados como critico o no
negociables por parte de la organizacion. Mas adelante se mencionaran los 10
requisitos KO de esta norma.

Para efectos de la evaluacion por cada no conformidad mayor, a la puntuacion
total posible obtenida se le debe restar un 15% y por cada KO un 50% en una
categoria de D. La suma de estos puntos es K.

Como se puede ver, el tener un KO en una categoria D automaticamente elimina
la posibilidad de que la organizacién acceda a la certificacion.

Las condiciones para poder certificarse son:
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Certificacion nivel basico: puntuacion entre 75 y 95%, ninguna NC mayor y cero
KO.

Certificacion Nivel Superior: puntuacion total = 95% ninguna NC mayor y cero KO.
Si se obtiene una nota de = 95% de cumplimiento de requisitos y tiene maximo
una no conformidad mayor y cero KO, puede optar por la certificacion si solo si

envia un plan de accion y lo cumple mediante una auditoria complementaria.

4.3.1.3 British Retail Consortium. Norma Mundial de Seguridad Alimentaria.
Version 5, 2008.

Esta auditoria no hace operaciones con puntajes. Se basa en un sistema de
evaluacion basado en la clasificacion de las no conformidades y la cantidad de

estas.

Las No Conformidades las clasifica en tres tipos:

Critica: existe un fallo critico que no permite cumplir con un aspecto de seguridad
o legalidad alimentaria.

Mayor: existe un fallo sustancial para cumplir con los requisitos de una declaracion
de intensiones o cualquier requisito de la norma y/o se ha identificado una
situacion que segun las pruebas objetivas disponibles, cuestiona seriamente la
conformidad del producto.

Menor: cuando a pesar de que la declaracidn de intensiones no se ha cumplido en
su totalidad, las pruebas objetivas sefialan que no cabe ninguna duda de la
conformidad del producto y/o un requisito no se ha cumplido en su totalidad pero
las pruebas objetivas sefialan que no cabe ninguna duda de la conformidad del

producto.

Ademas esta norma de manera similar a la de IFS, contiene 10 requisitos
clasificados como Requisito Fundamentales los cuales son aquellos que la
empresa debera establecer adecuadamente, ademas de revisar y controlar de

forma constante dado que la ausencia de dicho sistema o una observacion
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deficiente del mismo, repercutiran gravemente en la integridad o seguridad del

producto suministrado.

El evaluador asigna a cada requisito la conformidad o la no conformidad en alguna

de las tres categorias. La decision de la certificacién se basa en la siguiente tabla

que resume los criterios para determinar si la instalacion evaluada se puede o no

certificar:

Nivel Mo Critica Mayor | Menor Accion correctiva Frecuencia
conformidad de
critica o mayor auditorias
respectoala
“dedaracion de
intenciones” de
un requisito
“fundamental”

A 0 100 Ewidencias objetivas en el plazo de 28 12 meses

menos dias naturales

B 1 100 Ewidencias objetivas en el plazo de 28 12 meses

menos dias naturales

B 0 De11a Ewvidencias objetivas en el plazo de 28 12 meses

20 dias naturales

C 2 200 Mueva visita requerida en el plazode 28 | 6 meses

menos dias naturales

C Menos | Hasta 30 | Muewva visita requerida en el plazode 28 | & meses

de 2 dias naturales

O 1 omas Certificacion no concedida.

Se requiere Nueva auditoria

L 1 omas Certificacion no concedida.

Se requiere Mueva auditoria
L 3o Certificacion no concedida.
mas
Se requiere Mueva auditoria
O 2 21 omas | Certificacion no concedida.
Se requiere Mueva auditoria
O Menos | 31 omas | Certificacidn no concedida.
de 2
Se requiere Nueva auditoria

Figura 4.1: Resumen de los criterios de clasificacion de la auditoria de la

norma BRC.( BRC, 2008).
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Como se puede observar en la tabla los niveles que se pueden certificar son A, B

y C bajo las condiciones establecidas en la columna de accion correctiva.

4.3.1.4 RTCA 67.01.33:06. Reglamento Técnico Centroamericano. Industria
de Alimentos y Bebidas Procesados-Buenas Practicas de Manufactura,

Principios Generales. 2007.

Este reglamento gubernamental de Costa Rica contiene en el anexo B una “Guia
para el Llenado de la Ficha de Inspeccion de las Buenas Practicas de Manufactura
para las Fabricas de Alimentos y Bebidas, Procesados” en la cual para cada
requisito se le establece un nivel de puntos entre 0 y 5. Este documento establece

una nota minima para la primera inspeccion de 81 puntos.

Ademas de manera muy similar establece 9 requisitos especificos que deben
alcanzar un puntaje minimo. Es decir, para pasar la inspeccion se deben cumplir
los dos requisitos: 81 puntos y obtener los puntajes minimos para cada requisito

especifico de acuerdo a la siguiente tabla.

Cuadro 4.2 Requisitos de puntajes minimos del Reglamento Técnico
Centroamericano. (RTCA, 2007).

NUMERAL PUNTAJE MINIMO
1.3.1 5
1.6.1 3
2 2.5
3.1 2
3.2 5
4.1 3.5
4.2 4
4.3 1
5 3

4.3.1.5 Normas Consolidadas del AIB Internacional para la Inspeccion.
Programas Prerrequisito y de Seguridad de los Alimentos. 2010.

La evaluacion y calificacion de las instalaciones con esta norma se realiza por
medio de la asignacion de un puntaje cuyo maximo es 1000. La norma consta de 5
grandes secciones las cuales aporta 200 puntos. El proceso de calificacion se da

en cinco pasos los cuales se resumen en la siguiente figura.
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Esta norma no establece un listado especifico de requisitos que
independientemente del puntaje no conceda la certificacion. Sin embargo si
incluye la posibilidad de determinar una evaluacién automatica de insatisfactorio si
no se cumple con ciertos requerimientos criticos y en especial si estos son de

caracter insatisfactorio.

4.3.2 Analisis de Requisitos Claves de las Normas

Uno de los elementos mas importantes de analisis de las diez normas de
referencia seleccionadas es que algunas de ellas tienen listados requisitos cuyo
cumplimiento de totalmente obligatorio y debe estar bien implementado para poder
optar por la certificacién. Esto es un elemento de gran valor ya que nos permite
identificar aquellos programas que pueden ser fundamentales a la hora de definir
un Sistema Integrado de Calidad para la industria de alimentos procesados. En el
caso de la ISO 9001:2008 y la ISO 22000:2005, estas no tienen requisitos claros
que sean criticos sin embargo si procedimientos obligatorios. A continuacion se
mencionan aquellos elementos que cada norma establece como fundamentales

para poder acceder a una certificacion.
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Cuadro 4.3: Comparacion de elementos criticos de las normas seleccionadas.

Norma ISO 9001 ISO 22000 IFS BRC RTCA
Requisitos No establece No establece Responsabilidades  del Compromiso del equipo Abastecimiento de
Fundament requisitos claros requisitos claros de personal (1.2.4) directivo y mejora Agua (1.3.1)

ales de que en caso que en caso de no continua(1)

de no cumplir cumplir APPCC (2.1.3.8.) Programa de
automaticamente automaticamente  no Plan de Seguridad Limpieza

no se certifica, sin se certifica, sin Higiene personal Alimentaria APPCC (2) Desinfeccion (1.6.1)
embargo embargo establece (3.2.1.2)

establece seis
procedimientos
obligatorios:

Control de los
documentos
(4.2.3)

Control de los
registros de la
calidad (4.2.4)

Auditorias
internas (8.2.2)

Control del
producto no
conforme (8.3)

Acciones
correctivas (8.5.2)

Acciones
preventivas
(8.5.3)

seis  procedimientos
obligatorios:

Control de los
documentos.

Control de los
registros

Preparacion y
respuesta ante

emergencias

APPCC y su plan de
pre-requisitos  (tanto
operacionales como
no)

No conformidades
Acciones correctivas

Auditorias

Trazabilidad

Especificaciones
materias primas (4.2.2)

Especificaciones formula
(4.2.3)

Gestion  de
extrafios (7).

cuerpos

Trazabilidad (incluyendo

OMG y alérgenos)
(4.16.1.)
Auditorias internas

(5.1.1)

Retirada y recuperacion
de productos (5.9.2)

Acciones correctivas

(5.11.2.)

Auditorias Internas (3.5)

Acciones  Correctivas vy
Preventivas (3.8)

Trazabilidad (3.9)

Estructura, flujo de
Producto y  Separacion
(4.3.1)

Limpieza e Higiene (4.9)

Requisitos para la
manipulacion de materiales
especificos: materiales que
contengan alérgenos vy
materiales de identidad
preservada (5.2).

Control de
(6.1)

Operaciones

Formacién (7.1)

Equipos y Utensilios

(2)
Capacitacion (3.1)

Practicas Higiénicas
(3.2)

Materias Primas (4.1)

Operaciones de
Manufactura (4.2)

Documentacion y
Registro (4.3)

Almacenamiento y
Distribucion (5)
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El cuadro anterior permite observar algunas diferencias de criterio entre las
normas que de otra forma le dan mas peso a ciertos requisitos. Esto es positivo ya
que permite enriquecer este trabajo ya que es precisamente esta diferencia que
hace que las organizaciones se confundan a la hora de seleccionar una norma u

otra.

Por otro lado lo positivo es también ver como existen entre ellas muchos
elementos comunes. Por ejemplo podemos ver como los requisitos de acciones
correctivas y auditorias internas aparecen en cuatro de las normas analizadas. Por
su parte lo requisito de control de documentos y registro, trazabilidad y el ARPPC
se encuentran en tres. Luego existen otros muchos requisitos que son comunes
en al menos 2 normas como por ejemplo control de producto no conforme; higiene
y practicas de personal; capacitacion; control de las operaciones de manufactura;
limpieza y desinfeccion y calidad de materias primas. Sin duda estas semejanzas
dan una excelente idea de aquellos elementos claves a considerar en un sistema

de gestién de calidad integrado.

4.3.3 Analisis de Requisitos Comunes de las Normas

En el cuadro 3 de este capitulo se observé como el enfoque de los requisitos de
algunas de las normas seleccionadas es solo a Gestion de Calidad, otras a
Gestion de la Inocuidad, otras a la Sanidad y algunas de ellas incorporan
requisitos de dos o mas de estos elementos. Es por ello que entre algunas de las
normas existen diferencias importantes.

Para realizar un analisis detallado de los requisitos comunes y diferentes entre
normas se elabordé una matriz de interrelacion de requisitos la cual se encuentra
en el anexo 3. Debido a que la norma ISO 9001 es una norma muy genérica para
cualquier tipo de organizacion, se tomé ésta como base para definir los nombres
de algunos componentes y elementos y luego con los nombres de las diferentes
secciones de las otras normas que son mucho mas especificas en cuando a sus

requisitos; se fueron definiendo el nombre de algunos elementos y subelementos.
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La idea con estos elementos y subelementos es poder realizar una comparacion
que permita determinar sobre todo aquellos temas comunes resaltados en la
mayoria de las normas. Esto como una forma de determinar los factores o
programas claves de un Sistema Integrado de Gestion de la Calidad Integrada
para la Industria de alimentos procesados de Costa Rica.

Teniendo la claridad de que algunas normas son mas detallas y explicitas en el
requisito que otras, el siguiente cuadro muestra los elementos o temas mas

comunes contenidos en las diez normas seleccionadas.

Cuadro 4.4. Resumen de elementos comunes entre las normas seleccionadas.

Numero de Tema o Elemento

Apariciones

9 Capacitacion o Formacién.

Seguimiento, medicion y control de los procesos y las operaciones.

8 Control de Documentos.
Responsabilidad y Autoridad.
Compras.

Control de Plagas.

Limpieza y Desinfeccion.

Manejo y Eliminacion de Desechos.
Practicas de Personal.
Mantenimiento de Planta y Equipo.
Almacenamiento y Distribucion.

Edificios e Instalaciones. Ver nota

7 Control de Registros.

Metrologia.

Control de Contaminantes Fisicos.
Control de Producto No Conforme.

Retiro de Producto

6 Recepcion y Almacenamiento de Mercancias.
Sistema de ARPPC.
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Equipos.
Abastecimiento de Agua y Hielo.
Trazabilidad.

Auditorias Internas.

Politica de Calidad y Seguridad Alimentaria.
Revision por la Direccion.

Servicios de Apoyo Aire Comprimido y otros Gases.
Disefno y Desarrollo del Producto.

Calidad del Agua.

Control de Alérgenos.

Seguimiento y Medicién del Producto.

Acciones Correctivas y Preventivas.

Compromiso de la Direccion.

Enfoque el Cliente.

Planificacidén del Sistema de Gestion.
Representante de la Direccién.

Comunicacion.

Preparacion y Respuesta ante Emergencias o Manejo de Crisis.
Provisidon de Recursos.

Competencias.

Utensilios.

Ambiente de Trabajo.

Control de la Produccion.

Prevencion de la Contaminacion Cruzada.

Control Microbiolégico.

Envasado, Etiquetado e Informacion al Consumidor.

Satisfaccion del Cliente.

Re-trabajos.

Fuente: por el autor, 2011.
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Nota: en la seccion de edificios e instalaciones es importante aclarar que si bien es
cierto, 8 de las diez normas lo mencionan de forma directa y detallada, existen sus
diferencias en el grado de detalle. En algunas normas se citan instalaciones que
en la otra no se mencionan o se citan con otro nombre o forma de agrupacién. Sin
embargo los principios bajo los cuales se consigna el requisito son los mismos.

Ver detalle en Matriz anexo 3.

Como se pudo ver en el cuadro 6, son muchos los elementos comunes entre las
normas. Ese analisis permite a cualquier industria de alimentos procesados de
Costa Rica, identificar aquellos temas o requisitos claves a la hora de desarrollar
un Sistema Integrado de Calidad. En el siguiente capitulo se presentara un modelo
para el desarrollo de un Sistema Integrado de Calidad para la Industria de
Alimentos Procesados de Costa Rica basado en Programas que respondan a ese

analisis de requisitos realizado.
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5. PROPUESTA DE DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
CALIDAD BASADO EN PROGRAMAS DE GESTION DE LA CALIDAD E
INOCUIDAD PARA LA INDUSTRIA DE ALIMENTOS PROCESADOS DE

COSTARICA.

5.1 Presentaciéon general del modelo

En el capitulo 4 del presente trabajo se realizd un analisis de los diferentes
componentes y elementos contenidos en las normativas nacionales e
internacionales seleccionas en materia de Buenas Practica de Manufactura,
Gestion de la Inocuidad y Gestion de la Calidad asi como normas que integran
estos tres conceptos. Este analisis permite identificar algunos elementos comunes
entre las normas asi como diferencias entre ellas. Este panorama general hace
ver como realmente en la industria de alimentos procesados no se puede hablar
de gestién calidad sin inocuidad y no se puede hablar de inocuidad si no estan las
buenas practicas de manufactura y los distintos programas prerrequisitos como
base fundamental. Por ello considero que en la industria de alimentos procesados,
las companias fabricantes mas que contar con un Sistema de Gestién de Calidad
como ISO 9001 o un Sistema de Gestion de Inocuidad como ISO 22000 o con solo
Buenas Practicas de Manufactura; deben realmente contar con un Sistema
Integrado de Calidad que abarque los conceptos de sanidad (buenas practicas de
manufactura y programas prerrequisito), inocuidad y calidad de forma tal que dicho
sistema permitan garantizar o asegurar la calidad integral de los productos que se

fabrican para el consumo humano.

Por otro lado y como se menciond en el capitulo 1; las companias fabricantes de
alimentos estan expuestas a una gran cantidad de normas o estandares tanto
publicos como privados en estos tres conceptos. Es alli donde la mayoria de
compafias empiezan a preguntarse ¢cual norma escojo?, ¢;cual es la mejor?,
¢cual me va a agregar mas valor comercial nacional e internacionalmente?
Adicionalmente, como si no fuera suficiente responder a las preguntas anteriores,

una vez seleccionadas la norma de referencia viene otra pregunta adicional
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compleja, ¢ Como hago para desarrollar el sistema de acuerdo a los requisitos de

la norma o estandar seleccionado?

Es por ello que en el presente capitulo se presenta una propuesta de un Modelo
de Desarrollo de un Sistema Integrado de Calidad para la Industria de Alimentos
Procesados que le permita a las compafiias fabricantes de alimentos procesados
desarrollar, implementar, mantener y actualizar de una manera practica, su
Sistema Integrado de Calidad de forma sencilla basado en programas. A
continuacion se presenta en la figura 5.1 el modelo del Sistema Integrado de

Calidad propuesto.

SISTEMA INTEGRADO
DE CALIDAD
SIC

6.
PROGRAMAS
GESTION
CALIDAD

3. PROGRAMAS DE GESTION DEL RECURSO HUMANO

Figura 5.1. Modelo del Sistema Integrado de Calidad para la industria de

alimentos procesados. ( por el autor, 2011).

Como se puede ver en la figura 5.1, el modelo propuesto esta compuesto por seis
categorias de programas generales, los cuales a su vez incluyen una serie de
programas especificos que se veran mas adelante. Las seis categorias de

programas forman una estructura con tres categorias base y tres categorias de
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pilares que finalmente juntas constituyen la casa del Sistema Integrado de
Calidad.

Cuando se habla de desarrollar, implementar y mantener un sistema de gestion de
calidad, inocuidad, ambiental, seguridad ocupacional, riesgos, etc, en cualquier
compania de alimentos; este tipo de empresas debe tener una base fundamental
que le permita alcanzar este objetivo. En el caso de la propuesta de este modelo
este hecho no es la excepcion. Para lograr desarrollar, implementar, mantener,
actualizar y mejorar un sistema integrado de calidad en cualquier industria de
alimentos procesados en Costa Rica, la organizacion debe contar con una serie de
elementos claves que empiezan por el apoyo de la alta direccion, continian con
una adecuada infraestructura y se consolida con personal competente. Es por ello
que este modelo propone tres categorias de programas base los cuales se
representan de forma basal horizontal en él modelo:

v" Programas de Gestion de la Alta Direccion

v" Programas de Gestion de la Infraestructura y Ambiente de Trabajo

v" Programas de Gestion del Recurso Humano

Sin duda el apoyo de la Alta Gerencia de las organizaciones es fundamental para
el éxito en el desarrollo e implementacioén de cualquier sistema de calidad. Es por
ello, que en el modelo colocar como una de las tres bases fundamentales los
Programas de Gestion de la Alta Direccion es de gran importancia. Los programas
contenidos en esta categoria incluyen una serie de requerimientos que la alta
gerencia debe asegurar para que la organizacién cuente con unas condiciones
culturales, de liderazgo, estratégicas, involucramiento de toda la organizacion, que
permitan mediante una planificacion y gestién adecuada, llegar a tener un sistema

de calidad integrada robusto.

En la industria de alimentos uno de los elementos mas importantes y basicos con
que debe contar para asegurar la sanidad, inocuidad y calidad de los alimentos es

sin duda una infraestructura y ambiente de trabajo adecuado. Es por ello que la
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segunda categoria de programas bases del modelo la constituye los Programas de
Gestion de la Infraestructura y Ambiente de Trabajo, mediante los cuales la
organizaciéon cuente con instalaciones, edificios, equipos, software, hardware,
servicios, condiciones ambientales, localizaciones, distribucion, transportes, que le
permita fabricar alimentos seguros y de calidad que cumplan las expectativas de

sus clientes y consumidores.

Finalmente, y para concluir las tres categorias base o fundamentales del modelo,
no podia faltar el recurso humano, es decir, todas aquellas personas que son las
que finalmente participan de forma clave en los diferentes procesos de elaboracién
de los alimentos que consumimos. Es por ello que la tercera categoria base de
programas del modelo la constituye Programas de Gestion del Recurso Humano
cuyo objetivo es asegurar el suministro y mantenimiento de personas competentes

para los procesos de elaboracion de los alimentos.

Estas tres categorias de programas base del modelo constituyen los cimientos
estructurales de la casa del sistema integrado de calidad cuyo objetivo es soportar
y sostener los pilares de esta. Como se puede ver en la figura 5.1, el sistema
integrado de calidad cuenta con tres categorias de programas pilares:

& Programas de Sanidad

& Programas Gestion Inocuidad

= Programas Gestion Calidad

Estas categorias de programas estan compuestos por programas especificos
cuyos objetivos es asegurar la sanidad, legalidad, inocuidad y calidad de los
alimentos que se fabrican. En el caso de los programas de sanidad su principal
objetivo es generar un ambiente de fabricacion adecuado y apto para la
produccion de los alimentos seguros lo cual constituye la base para los programas
de inocuidad que buscan asegurar que los alimentos que son consumidos por los
consumidores finales previsto, no causen un problema de salud o lesién a los

consumidores. Finalmente, los programas que constituyen la categoria de gestion
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calidad son todos aquellos que permiten por un lado asegurar la consistencia de
los productos respecto a especificaciones asi como todos aquellos programas que
permiten mantener, actualizar y mejorar los programas especificos de todas las
categorias contempladas por el modelo. En las secciones siguientes de este

capitulo se ampliara el contenido de cada una de las categorias.

5.2 Programas de Gestion de la Alta Direcciéon

Como se menciond en la seccién anterior, para este modelo propuesto uno de los
factores claves de éxito para el desarrollo e implementacion del Sistema Integrado
de Calidad en cualquier industria de alimentos procesados en Costa Rica y el
mundo es el apoyo y compromiso de la alta gerencia. Por ello esta categoria de
programas se incluyen todos aquellos que son requeridos para contar con una
base cultural, de liderazgo e involucramiento de toda la organizacién en aras de
contar con un Sistema Integrado de Calidad que permita la fabricacion de
alimentos legales, seguros, inocuos y de calidad. Esta categoria de programa esta

compuesta por tres programas especificos que se presenta en la figura 5.2.

1.2 Programa de
Planificacion del
Sistema Integrado

de Calidad
1.1 Programa de 1.3 Programa de
Apoyoy Gestion de
Compromiso de la Asuntos
Alta Direccidn Regulatorios
1.

Programas
de Gestion

de la Alta

Direccion

Figura 5.2 Programas especificos de la categoria de Programa de Gestion de la

Alta Direccién. (por el autor, 2011).
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El Programas de Apoyo y Compromiso de la Alta Direccion incluye todos aquellos
requisitos cuyo cumplimiento refleja: el compromiso de la direccién de la compafiia
con el Sistema Integrado de Calidad (SIC); una clara y adecuada definicion de
responsabilidad y la autoridad en la organizacion de cara a la fabricacion de
alimentos legales, seguros, inocuos y de calidad asi como con todo lo relacionado
con el SIC; una adecuada provision de recursos econodmicos, de infraestructura,
ambiente de trabajo y recurso humano para el desarrollo, implementacion vy
mantenimiento del SIC y con los temas de manejo de las comunicaciones internas
y externas. Incluye ademas una revisién programada (Revisién por la Direccion)
de la mejora continua de los programas y el Sistema Integrado de Calidad. En este
programa otro de los elementos importantes es la definicion de un lider o
representante por la direccion que guie a la organizacion en el camino del

desarrollo e implementacién del SIC.

Respecto al Programa de Planificacion del Sistema Integrado de Calidad (SIC)
este es el que contiene todos aquellos requisitos relacionados con la parte
estratégica del SIC contenidos en las normas nacionales e internacionales
seleccionadas. Dentro de los elementos mas importantes se encuentran algunos
requisitos relacionados con el como se debe planificar de manera general el SIC;
la importancia de contar con una politica de calidad integrada asi como las
directrices para su elaboracion y divulgacion y el desarrollo de objetivos de calidad
integrada que le permitan a la organizacion medir y monitorear los procesos de

mejora.

El tercer programa de esta primera categoria y no menos importante es el
Programa de Gestion de Asuntos Regulatorios. En él se agrupan e incluyen todos
aquellos requisitos que buscan contar dentro del sistema con una sistematica para
que la organizacién se encuentre actualizada de todos los cambios continuos en la
legislacion, normas, estandares e informacion cientifica nivel nacional e
internacional y que afectan de forma directa o indirecta a la compaiiia sea a los

productos, los procesos o la operacion en general. De esta forma se puede
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asegurar fabricar productos legales dentro de un marco de cumplimiento legal

organizacional.

5.3 Programas de Gestion de la Infraestructura y Ambiente de Trabajo

Una de las particularidades de la industria de alimentos procesados es que por la
naturaleza de sus actividades de fabricacion de alimentos para el consumo
humano, deben contar con una serie de condiciones basicas para fabricar esos
alimentos dentro de un ambiente seguro que prevenga la adulteracién no
intencional o contaminacion de los productos fabricados. Una de esas condiciones
fundamentales es contar con una infraestructura y medio ambiente de trabajo
apropiada. Es por ello que el modelo propuesto incluye como una de sus
categorias base unos programas de gestion que permitan cumplir con ese
objetivo. En la Figura 5.3 se presentan los cinco programas que conforman la

categoria de Programas de Gestion de la Infraestructura y Ambiente de Trabajo.

2.1 Programa de

Disefioy
Construccién de
la Instalaciones
2.2 Programa de
2.5 Programa de Dlser;c;;/ I(E:::isgg;cc'on
fransportes 2. Programade Utensilios Y Superficies
Gestion de la de Contacto Directo
Infraestructura
y el Ambiente
de Trabajo
2.4 Programa de 2.3 Programa
Mantenimiento S Cesa A
de las s d
Instalaciones y los Servicios de
Equipos Apoyo

Figura 5.3 Programas de la categoria de gestidén de la infraestructura y ambiente

de trabajo (por el autor, 2011).
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El Programa de Diseno y Construccion de las Instalaciones incluye todos los
requerimientos especificos relacionados con las condiciones que deben tenerse
en cuenta a la hora de seleccionar la localizacion de la planta de produccion;
cuales son las condiciones basicas en que se deben tener los terrenos,
alrededores y caminos externos a la instalacidon; cuales son las principales
consideraciones que deben considerarse a la hora de establecer un disefio interno
de la planta en cuanto a su distribucion, flujo de proceso y separacién de areas.
Ademas este programa incluye todas las directrices basicas de disefio y
construccion de pisos, techos, ventanas, puertas, paredes, desagues,
alcantarillados, iluminacion, conductos, tuberias y demas elementos constructivos
de la planta fisica. Todas estas directrices buscan que la instalacion esté protegida
contra el ingreso de plagas, que pueda ser limpiada y sanitizada facilmente y que
su disefio y construccién no introduzca un peligro fisico, quimico o biolégico a la
operacidon que pueda llegar al producto. Por otro lado, este programa, establece
las directrices generales de disefio y construccion para instalaciones muy
especificas dentro de la planta tales como: instalaciones para almacenamiento de
materias primas, empaque Yy producto terminado; instalaciones para los
empleados como lavamanos, servicios sanitarios, vestidores, zonas de
alimentacion, enfermeria, areas de fumado; laboratorios y areas de inspeccion;
instalaciones para limpieza de equipos y utensilios y demas instalaciones dentro

de la planta de produccion.

El Programa de Disefio y Construccién de Equipos, Utensilios y Superficies de
Contacto Directo es el que incluye todos los requisitos relacionados con las
condiciones generales que deben tener los equipos, utensilios y superficies de
contacto directos, para prevenir cualquier tipo de contaminacion o adulteracion de
los productos para consumo humano fabricados por las compafias de alimentos
procesados. Dentro de los requisitos en este programa estan los relacionados con
las directrices generales para un disefio higiénico de equipos de proceso,
descongelacion, transporte, envasado, sellado y esterilizacion; recomendaciones

de ubicacién de los equipos; requisitos para equipos de medicion y control,
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seguridad y transporte; directrices generales para el disefio y construccion de los
utensilios, superficies de contacto directo y superficies de no contacto con el
alimento y utensilios especiales como ropa, vehiculos de transporte interno y de

limpieza y desinfeccion.

El Programa de Gestion de Servicios de Apoyo esta conformado por todos
aquellos requisitos que tratan los temas de abastecimiento y tratamiento de agua
en cantidad y calidad adecuada; servicio de sistemas de enfriamiento o
refrigeracion control de temperatura; disefio del sistema de ventilacion de la
planta y finalmente lo relacionado con el suministro de aire y otros gases

comprimidos en cantidad y calidad suficiente.

El enfoque de los tres programas de esta categoria explicados anteriormente es
particularmente util para las compafhias que van a construir sus plantas o que van
a adquirir equipos nuevos. Por otro lado para las plantas ya construidas o con
equipos viejos, estos requerimientos deben servir como base para ir realizando
bajo un plan estructurado, las adecuaciones de edificio y equipos que favorezcan
unas instalaciones y unos equipos mas seguros para la elaboracion de los

alimentos.

Tanto las instalaciones y equipos nuevos como las ya existentes, deben contar
con un programa que permita en el tiempo mantener y mejorar las condiciones de
estas con el objetivo de prevenir la contaminacion o adulteracién de los productos
elaboradores dentro de la compania. Por ello se deben tener un Programa de
Mantenimiento de las Instalaciones y los Equipos. Este programa incluye todos los
requisitos relacionados con las buenas practicas de mantenimiento para la
seguridad de los alimentos; los mantenimientos preventivos, correctivos y
predictivos; las practicas de lubricacion, uso de quimicos de mantenimiento como
pinturas, lubricantes, etc. Dentro de este programa se incluyen elementos como

mantenimiento de los alrededores, equipos, utensilios, servicios generales e
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instalaciones de acuerdo a los lineamientos especificados en los tres programas

anteriores de esta categoria.

Finalmente y para concluir la descripcion de esta segunda categoria de programas
base del modelo, esta el Programa de Transporte. Este incluye todos aquellos
requisitos estructurales que deben tener los camiones, autos, vehiculos, utilizados
para el proceso de transporte de materias primas, materiales de empaque o
productos terminados. Por ejemplo algunos vehiculos transportan materiales
refrigerados, congelados, sensibles a la contaminacién, a granel, etc. Todos los
requerimientos que debe tener ese medio de transporte se especifican y gestionan

mediante este programa.

5.4 Programas de Gestion del Recurso Humano

Luego de contar con todo el compromiso y el apoyo de la alta direccion y de tener
una infraestructura adecuada para la fabricacién de alimentos seguros, inocuos,
legales y de calidad, el otro elemento clave es las personas que van a participar
en los diferentes procesos de elaboracion directos o indirectos asi como en los
distintos procesos de apoyo o soporte. Es por ello que el modelo propuesto incluye
para esta categoria un Programa de Provision de Recursos Humano Competente
el cual incluye requisitos que inician por un adecuado proceso de definicién de
conocimientos, habilidades, actitudes, comportamiento, educacion, experiencia y
formacion requeridos para contar con personal competente para el cargo y que
son las base para los procesos de reclutamiento y seleccion del personal. El otro
elemento clave para contar con personal competente incluye los requisitos
relacionados con capacitaciéon, formacion, educacion, entrenamiento,
sensibilizacion y toma de conciencia mediante el cual la organizacién se asegure
que el personal humano tenga las competencias para fabricar alimentos seguros,
inocuos, legales y de calidad. También es vital que la organizacion defina y

comunique al personal sus responsabilidades.
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5.5 Programas de Sanidad

Estos son todos aquellos programas que buscan aumentar, mejorar, mantener,
controlar y prevenir la contaminacion del producto a través de las 5 M's de la
Contaminacién (Mano de Obra, Medio Ambiente, Materiales, Maquinas y Métodos
Operacionales). Esto permite una gestion o control mas efectivo de los peligros
fisicos, quimicos o biolégicos. En la figura 5.4 se muestran los programas

especificos que integran la categoria de Programas de Sanidad.

——J] 4.1 Programa de Limpieza y Desinfeccion '—
——J] 4.2 Programa de Practicas del Personal '—
—' 4.3 Programa de Manejo y Eliminacion de Desechos '—
—l 4.4 Programa de Manejo Integrado de Plagas l—
—' 4.5 Programa de Prevencion de la Contaminacion Fisica '—
—' 4.6 Programa de Prevencion de la Contaminacion Quimica '—
—' 4.7 Programa de Prevencién de la Contaminacidon Microbiolégica l—
—' 4.8 Programa de Control de Alérgenos '—
—' 4.9 Programa de Control de Materiales con Identidad Preservada '—
—' 4.10 Programa de Prevencidn de la Contaminacién Cruzada '—
— 4.11 Programa de Control de la Calidad del Agua '—

")

——J1 4.12 Programa de Recepcién, Almacenamiento y Entrega de Materiales Criticos

[ 4.13 Programa de Almacenamiento, Despacho y Distribucion de Producto
Terminado

Figura 5.4 Programas especificos de la categoria programas de sanidad (por el
autor, 2011).
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A continuacion se mencionaran los principales elementos que conforman cada uno

de estos programas.

Programa de Limpieza y Desinfeccion: Este programa esta conformado por todos

aquellos requisitos de las normas de referencia que establecen los criterios para
los sistemas, programas o planes de aseo, limpieza y desinfeccidon que cubran
toda las instalaciones y los equipos y que aseguren que se mantienen estandares
apropiados de higiene todo el tiempo y que el riesgo de contaminacion es
minimizado. Dentro de los elementos mas importantes estan: directrices para
lavado y desinfeccion de equipos, utensilios, superficies de contacto directo;
programas y planes de limpieza diaria, programada, de mantenimiento o
especiales; procedimientos, meétodos y evaluacion de la eficacia; productos
quimicos utilizados; herramientas utilizadas; limpieza de camiones y organizacion

del espacio de trabajo.

Programa de Practicas de Personal: Este programa busca asegurar que quienes

tienen un contacto directo o indirecto con los alimentos mantienen un nivel
apropiado de aseo personal para minimizar las probabilidades de contaminacion
de los productos. Esto incluye empleados permanentes y temporales asi como
visitantes y contratistas. Ademas la compafia debe contar con procedimientos
para el control médico y de los estados de salud de todos los empleados vy
visitantes, incluyendo contratistas que trabajan o visitan las areas de fabricacion.
Adicionalmente deben tener establecidos claramente los lineamientos para
asegurarse que todo personal involucrado en las actividades de manipulacion de
los alimentos se abstengan de realizar comportamientos que puedan resultar en
una contaminacion de los alimentos. Es por ello que en este programa se
establecen todas las directrices y politicas de la compafia en cuanto a la
actuacién del personal. Dentro de los requerimientos que se incluyen para su
gestion en este programa esta todo lo relacionado con: control y manejo del

estado de salud, enfermedades y lesiones de los empleados; directrices para un
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adecuado estandar de higiene personal; politicas de comportamiento de los
colaboradores; procedimiento de lavado de manos; disposiciones generales en
cuanto al uso de guantes, mandiles, ropa de trabajo, ropa de proteccion, joyeria,
efectos personales, consumo de alimentos y fumado. Adicionalmente mediante
este programa se gestionan el manejo de visitantes, contratistas y en general

cualquier tipo de personal ajeno a la instalacién.

Programa de Manejo y Eliminacion de Desechos: En este punto se requiere contar

con un sistema para la recoleccion, tratamiento, colocacion y disposicion de
desechos liquidos y sdélidos generados por el proceso productivo para evitar la
contaminacion del ambiente productivo y por ende prevenir problemas de sanidad,
inocuidad o calidad del producto. Este programa incluye requisitos relacionados
con el cumplimiento legal del manejo y eliminacion de desechos; disefio,
construccion y uso de contenedores; directrices generales para la eliminacion de
desechos sodlidos y liquidos; verificacion de los desechos. Ademas incluye
requerimientos en el tema de disposicion de residuos especiales como por
ejemplo: quimicos del laboratorio, residuos bio-infecciosos, quimicos para

combate control de plagas, detergentes y sanitizantes.

Programa de Manejo Integrado de Plagas: La compania debe minimizar el riesgo

de que haya infestacidn con plagas en las instalaciones las cuales puedan
provocar la contaminacion del producto. Por ello se deben adoptar medidas para
evitar la formacién de un medio que pueda conducir a la aparicion de plagas como
por ejemplo: que los edificios cuenten con barreras fisicas y se mantengan en
buenas condiciones para prevenir el acceso de plagas; eliminar lugares
potenciales de reproduccion y tomar medidas para prevenir el anidamiento de
plagas dentro de la planta. Finalmente las plagas que se detecten, deben
combatirse de manera inmediata y sin perjuicio de la inocuidad y la calidad de los
alimentos fabricados para lo cual debe contar con un programa para ello. Por ello
el programa incluye los requisitos contenidos en las normas seleccionadas en

temas como: dispositivos para el monitoreo y control de plagas; agentes quimicos
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utilizados; prevencion del anidamiento; deteccion, monitoreo y erradicacion de
plagas; inspeccién y evaluacion continua de las instalaciones; analisis de
tendencia; toma de acciones; medidas de control para distintos tipos de plagas.
Ademas por ser este un proceso que muchas organizaciones subcontratan el
servicio, se incluyen requerimiento para el contratista en cuanto a temas como

credenciales, competencias y contratos.

Programa de Prevencion de la Contaminacién Fisica: La organizacion con base a
un profundo estudio de riesgo, debera contar con una serie de medidas
documentadas e implantadas para minimizar la posibilidad de contaminacién con
materias extrafas fisicas que no formen parte de la formulacion del producto.
Igualmente debe contar con instalaciones, mecanismos y procedimientos
apropiados que permitan reducir el riesgo de contaminacion fisica de los alimentos
fabricados. Para ello este programa incluye requisitos de las diferentes normativas
seleccionadas en donde se definen medidas para prevenir la contaminacion del
producto con materiales como vidrio, metales, plastico quebradizo, madera,
ceramica y cualquier otro tipo de material ajeno al producto. Dentro del programa
se establecen direccionamientos para la deteccion de objetos extrafnos;
dispositivos para el control de materia extrana; manejo de incidentes de
contaminacion fisica y realizacion de operaciones de tamizado y filtrados de

ingredientes secos y liquidos.

Programa de Prevencién de la Contaminacién Quimica: La compania basada en

un estudio de peligros, debera contar con una serie de medidas documentadas e
implantadas para minimizar la posibilidad de contaminacién o adulteracién del
producto con sustancias quimicas que no formen parte de la formulacién del
producto. Se requiere contar con mecanismos para evitar que materias primas,
materiales de empaque, producto en proceso y producto terminado, se
contaminen de forma intencional o no con producto quimicos, asi como para
asegurar la integridad fisica del personal que los manipula. Por ello este programa

agrupa una serie de requisitos en temas como almacenamiento, control y
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manipulaciéon de cualquier quimico utilizado en la planta y en especial dentro de
las instalaciones de fabricacion. Dentro de los quimicos gestionados en este
programa estan los de limpieza y desinfeccion, control de plagas, mantenimiento
de equipos y edificios, calderas o equipos auxiliares y cualquier otro requerido
para la realizacion de las operaciones de produccion. Ademas este programa
incluye como parte de la contaminacién quimica, la sobredosificacion de aditivos,
la presencia de agroquimicos o sustancias quimicas peligrosas en las materias
primas, generacion de toxinas en el producto y cualquier tipo de sustancia quimica
extrana y peligrosa generado, producto de los procesos de elaboracion del

alimento.

Programa de Prevencion de la Contaminacion Microbioldgica: Se deben tener

mecanismos para monitorear la presencia de microorganismos dentro de la planta
y sobre todo en el ambiente que rodea la fabricacion del producto, asi como
procedimientos para controlar la reproduccion de estos dentro de la planta de
fabricacion y alrededores de donde puedan ser trasladados hacia el interior. Para
ello, este programa propuesto incluye requerimientos enfocados a la realizacién de
monitoreo del agua, aire, superficies de contacto directo, equipos, materias
primas, areas sensibles, manos del personal, alimentos de consumo del personal
y cualquier otra posible fuente identificada de generacion potencial de
microorganismos que puede afectar al producto o al personal. A partir de los
resultados se deben tomar medidas de control. Ademas en este programa se
incluyen requisitos para la Calidad del Aire el cual debe asegurarse que el aire
cuente con todas las condiciones fisico-quimicas y microbiolégicas adecuadas

para cada proceso especifico.

Programa de Control de Alérgenos: Busca asegurar que se tenga un control de

sustancias alergénicas para asegurar que no se dé contaminacién cruzada con
este tipo sustancias de un producto a otro y afectar a un consumidor. Los
lineamientos que contiene incluyen la identificacion de las sustancias alergénicas

utilizadas en la planta; su evaluacion del riesgo; y medidas de control, manejo y
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prevenciéon de la contaminacion cruzada en las areas de almacenamiento y
procesamiento. También incluye los requisitos a nivel legal relacionado con esta

materia como por ejemplo el etiquetado de alérgenos en los empaques.

Programa de Control de Materiales con Identidad Preservada: Este programa se

podria decir que es de los mas recientes requeridos en la industria de alimentos
procesados. Contiene todos los requisitos especiales relacionados con aquellos
alimentos que exigen o requieren algun tipo de segregacion especial. Dentro de
este programa se incluyen los requisitos especiales para manejo de Organismos

Genéticamente Modificados, alimentos Kosher o HALAL o alimentos organicos.

Programa de Prevencion de la Contaminaciéon Cruzada: La organizacion con base

a un profundo estudio de riesgo, debera contar con una serie de medidas
documentadas e implantadas para minimizar la posibilidad de contaminacion
cruzada. Dentro de este programa se incluyen requisitos especificos para
establecer flujos de proceso y personal adecuados; directrices generales para
prevenciéon de la contaminacion cruzada; requerimientos para la realizacién de las
distintas operaciones de manufactura y de recepcion de materiales; disposiciones
para el uso o re-uso de utensilios como por ejemplo envases; direccionamientos
basicos para el almacenaje de equipo portatil y fabricacién de alimentos para no

humanos.

Programa de Control de la Calidad del Agua: Para la manipulacién vy

procesamiento de los alimentos solamente se debe utilizar agua potable y por ello
se debe verificar mediante analisis fisico-quimicos y microbiolégicos la calidad del
agua en cuanto a que realmente el agua empleada es potable. El agua se puede
emplear en cualquiera de sus tres estados: sélido, liquido o gas. Este programa
estd compuesto por todos aquellos requerimientos legales y técnicos relativos a la
calidad del agua que debe ser empleada en las diferentes operaciones vy
actividades del proceso. Este programa incluye verificaciones de la calidad;

monitoreo de los equipos de tratamiento de aguas y especificaciones para el agua
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en contacto directo, como ingredientes, como vapor o como hielo segun la
aplicacion. Ademas se especifican algunos elementos especificos como por

ejemplo el uso de agua reciclada.

Programa de Recepcion, Almacenamiento y Entreqa de Materiales Criticos

(Materias Primas y Empaques): La compafiia debe contar con procedimientos

documentados e implementados para asegurar que durante el proceso de
recepcion de materias primas o materiales de empaque asi como durante su
almacenamiento y despacho a planta no se introducira un riesgo para la inocuidad
y calidad del producto. Es asi como este programa contiene todos los lineamientos
relacionados con: directrices para la recepcion de materiales criticos; condiciones
de almacenamiento; separacion de materiales; prevencién del anidamiento de
plagas; almacenamiento de materiales especiales o de identidad preservada;
practicas de almacenamiento y manejo de materiales; recepcién y manipulacion
de productos a granel; manejo de los rechazos de embarques; inspeccion de
camiones; areas para no conformes; manejo de inventarios y rotacién; tarimas y

medidas para la preservacion de la integridad de los materiales.

Programa de Almacenamiento, Despacho vy Distribucion de Producto Terminado:

Las condiciones de almacenamiento deben prevenir la posibilidad de introducir
peligros de inocuidad o generar problemas de calidad al producto terminado.
Ademas se debe contar con un procedimiento documentado e implementado para
la realizacion del despacho del producto terminado a fin de prevenir su
contaminacion y adecuado manejo. De esta forma mediante este programa se
pretende gestionar todos aquellos requisitos de las normas seleccionadas que
aplica a los procesos de almacenamiento del producto terminado, su despacho y
distribucion, en temas especificos como preservacion del producto, inspecciéon de
vehiculos, rotacion de mercancias, condiciones de almacenamiento, inspecciones

previa carga y requisitos generales y especiales de transporte.



5.6 Programas Gestion Inocuidad

Cuando se habla de gestidon de la inocuidad es la realizacion de un conjunto de
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion para garantizar
que los alimentos que se fabrican y comercializan para su consumo por humanos,
no va a causarles un problema de salud o lesion de acuerdo al uso previsto.

Esta categoria de Programas en el modelo esta conformada por dos programas

especificos como se puede ver en la figura 5.5.

o ————

A

L

Figura 5.5 Programas especificos de la categoria de programas gestion

inocuidad (por el autor, 2011).

El primero de los dos programas busca gestionar todos aquellos peligros no
intencionales que se pueden presentar mientras que el segundo (Seguridad de
Planta) trata todas aquellas situaciones que pueden generar la introduccion
intencionada de un riesgo o peligro al producto. Ambos programas buscan que el
producto terminado no contenga un peligro para el consumidor final de acuerdo al
uso previsto. A continuacion se describira los elementos que contiene cada

programa especifico.
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Programa de Analisis de Peligro y Puntos Criticos de Control: este programa esta

conformado por las generalidades o particularidades de este sistema; los doce
pasos de CODEX; directrices generales de para el plan HACCP, la validacion y la
definicion de programas prerrequisitos. En este programa lo mas relevante son
cada uno de los requisitos establecidos para el desarrollo de doce pasos con los

cuales se representan a continuacién en la figura 5.6

Figura 5.6 Elementos del programa de analisis de peligros y puntos criticos de

control (por el autor, 2011).

Programa de Seguridad de Planta: La organizacion debe contar con un sistema de

seguridad tal que se pueda asegurar que a las materias primas, materiales de
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empaque, productos intermedios o terminados, no van a ser contaminadas
intencionalmente. Es por esta razén que la base de este programa son requisitos
para control de acceso, sistemas de circuitos cerrados para la seguridad,

seguridad fisica de las instalaciones y monitoreo de actividades sospechosas.

5.7 Programas Gestion Calidad

La gestion de la calidad son todas aquellas actividades coordinadas para dirigir y
controlar la organizacion en lo relativo a la calidad. Esta categoria de programas
estd compuesta por doce programas especificos de los cuales unos pocos se
enfocan especificamente a requisitos relacionados con la calidad y la otra mayoria
son programas de gestion de calidad integrada que soportan a las otras cinco
categorias de programas. A continuacion se presenta en la figura 5.7 los

programas que conforman esta categoria.

I:l 6.1 Programa de Administracion de Procesos Relacionados con el Cliente |:|
|:| 6.2 Programa para el Control de Proceso |:|
I:l 6.3 Programa de Disefio y Desarrollo de Producto |:|
|:| 6.4 Programa de Envasado |:|
I:l 6.5 Programa de Metrologia |:|

|: 6.6 Programa de Identificacion y Trazabilidad |:|
' 6.7 Programa de Gestidn de Incidentes y Retiro de Producto. '

6.8 Programa de Aseguramiento y Control de Calidad l:l

6.9 Programa de Gestion de los Proveedores y Compras ]:l
6.10 Programa de Gestion para la Mejora Continua del Sistema Integrado de

| e E—

|:| 6.11 Programa de Evaluacién Continua del Sistema Integrado de Calidad l:l

|:| 6.12 Programa de Administracion Documental del Sistema Integrado de Calidad |:|

Figura 5.7 Programas especificos que componen la categoria de programas de

[ [ ]

gestion de calidad (por el autor, 2011).
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A continuacién se describen los doce programas de esta categoria de Gestion de
Calidad.

Programa de Administracion de Procesos Relacionados con el Cliente: trata como

la organizacion debe identificar los requisitos especificados por el cliente,
incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la
misma; los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto; cuando sea conocido, los requisitos legales y
reglamentarios relacionados con el producto, y cualquier requisito adicional
determinado por la organizacion o por el cliente. De esta forma este programa
buscar gestionar los requisitos de las normas seleccionadas relacionadas con
cualquier proceso conjunto de la compariia con el cliente; la propiedad del cliente,
medicidn y mejoramiento de la satisfaccion de cliente y todo el proceso de manejo

de las reclamaciones o quejas del consumidor.

Programa para el Control de Proceso: Se deben producir alimentos inocuos y de

calidad para el consumo humano mediante la definicion de condiciones de
operacion para los diferentes procesos relacionados con las materias primas, la
composicion, el procesamiento, la distribucién y el uso por parte del consumidor.
Estas condiciones deben cumplirse en la fabricacion y manipulacién de los
productos alimentarios especificos y el disefio, implementacién, seguimiento y
revision de sistemas de control eficaces. Ademas toda la manufactura de
alimentos, incluyendo el empaque y almacenamiento, tiene que ser realizado bajo
condiciones y controles necesarios para minimizar riesgos de inocuidad y calidad.
Por ello este programa busca gestionar los requisitos relacionados con: control de
la produccion y prestacion del servicio; validacion de los procesos de produccion;
seguimiento y medicion de los procesos; control de procesos y etapas especiales;
control de las condiciones y variables de proceso y operaciones de manufactura.
Adicionalmente se incluyen los requisitos generales para la preservacion del

producto en las diferentes etapas u operaciones de fabricacion.
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Programa de Disefio y Desarrollo de Producto: Es uno de los programas

fundamentales de los Sistemas Integrados de Calidad, ya que desde alli inicia la
inocuidad y calidad del producto. Este componente estd conformado por siete
elementos basicos:

< Planificacion del Disefio y Desarrollo mediante el cual a organizacion debe
planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

& Elementos de Entrada para el Disefno y Desarrollo en donde se determinan
los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto los
cuales pueden incluir los requisitos funcionales y de desempefo; los
requisitos legales y reglamentarios aplicables; la informacion proveniente de
disefios previos similares, cuando sea aplicable; estandar de la industria;
informacion técnica especifica; especificaciones de los resultados del
disefo; revision del contrato con el cliente si es necesario y cualquier otro
requisito esencial para el disefio y desarrollo.

& Resultados del Disefo y Desarrollo los cuales deben proporcionarse de tal
manera que permitan la verificacion respecto a los elementos de entrada
para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

& Revision del Disefio y Desarrollo en la cual deben realizarse revisiones
sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado.

< Verificacion del Disefio y Desarrollo en la cual es para asegurarse de que
los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los
elementos de entrada de esta etapa.

& Validacion del Disefio y Desarrollo para la cual se debe realizar la
validacién del disefio y desarrollo para asegurarse de que el producto
resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion
especificada o uso previsto, cuando sea conocido.

@ Control de Cambios del Disefio y Desarrollo los deben revisarse, verificarse
y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion.

Es en este programa y en los pasos anteriores donde se generan todas las
especificaciones fisicas, quimicas, microbioldgicas y sensoriales de las materias

primas, materiales de empaque, producto en proceso y producto terminado.
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Adicionalmente se establece el proceso de planificacion de la realizacion del

producto.

Programa de Envasado: Este programa permite la gestién de los requisitos de las

normas de referencia seleccionadas en lo referente a las operaciones de
envasado o empaque; el etiquetado de los productos; la informacion del producto

para el consumidor y el manejo de materiales de empaque normales y especiales.

Programa de Metrologia: Este programa gestiona todos los requisitos relacionados

con el control de los equipos para el seguimiento y medicion de los procesos;
métodos, normas, intervalos y registros de calibracion y dispositivos para la
calibracion. El objetivo es asegurar que las mediciones realizadas por los distintos

equipos en las diferentes etapas del proceso seas confiables.

Programa de lIdentificacién y Trazabilidad: Se debe identificar y registrar de

manera unica el producto, asi como establecer y aplicar un sistema de trazabilidad
que permita la identificacion de los lotes de productos y su relacion con todas las
materias primas, materiales de empaque, reproceso, registros de procesamiento y
entrega. Ademas debe permitir identificar el material que llega de los proveedores

inmediatos y la ruta inicial de distribucion del producto final.

Programa de Gestion de Incidentes v Retiro de Producto: La alta direccion debe

establecer, implementar y mantener procedimientos para gestionar potenciales
situaciones de emergencia y accidentes debidos a problemas de inocuidad,
legalidad o la calidad de los productos y que son pertinentes a la funcion de la
organizacion en la cadena alimentaria. Para ello se debe contar con
procedimientos eficaces para hacer frente a cualquier peligro para la inocuidad de
los alimentos y permitir que se retire del mercado, completa y rapidamente, todo
lote de producto implicado. También es importante el tema de los planes de

continuidad de la empresa.



86

Programa de Aseguramiento y Control de Calidad: Es el programa mediante el

cual se busca asegurar que las materias primas, materiales de empaque, producto
en proceso y terminado cumplan con los estandares de inocuidad, calidad vy
legalidad establecidos por la compafiia. Por ello se incluye en este programa la
gestion de todos los requisitos establecidos en las normas de referencia
seleccionadas en lo relativo a las verificaciones de la sanidad, inocuidad y calidad
de las materias primas, materiales de empaque, producto en proceso y producto
terminado asi como los criterios de liberaciéon de cada uno de estos. Ademas se
establecen las directrices para el control y manejo de producto no conforme,

planes de calidad y manejo de re-procesos o re-trabajos.

Programa de Gestion de los Proveedores y las Compras: se refiere a que la

compafia debe controlar todos los proveedores y los distintos procesos de
compra, en especial los que son criticos para la inocuidad, calidad y legalidad del
producto, con el objetivo principal de asegurarse que el producto adquirido cumple
los requisitos de compra especificados por la compania. Es por ello que este
programa trata los requisitos relacionados con la seleccion y evaluacién de
proveedores; proveedores de servicios subcontratados; informacion para las

compras Yy requisitos para los productores primarios.

Programa de Gestidn para la Mejora Continua del Sistema Integrado de Calidad:

Este es el programa que tiene como objetivo ir mejorando paulatinamente el
Sistema Integrado de Calidad. Es por ello que incluye los requisitos relacionados
con las directrices generales para la mejorar continua; el analisis de datos;

actualizacion del sistema y las acciones correctivas y preventivas.

Programa para la Evaluacién Continua del Sistema Integrado de Calidad: Este

programa pretende que mediante la realizacion de actividades planificadas, se
evalue continuamente la condicion del Sistema Integrado de Calidad. Por ello este

programa incluye los requisitos relacionados con: auditorias internas, externas,
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autoinspecciones y la evaluaciéon de los resultados individuales de las diferentes
actividades de verificacion programadas en los distintos programas del Sistema

Integrado de calidad.

Programa de Administracion Documental del Sistema Integrado de Calidad: La

compania debe contar con toda aquella documentacion requerida para asegurar y
mostrar evidencia que el proceso de fabricacién cumple con los requerimientos de
calidad, inocuidad y legalidad establecidos. Ademas debe asegurarse de que
todos los documentos, registros y datos criticos para la gestion de la inocuidad,
calidad y legalidad del producto, existen y son efectivamente controlados. Es por
ello que este programa incluye las directrices generales para desarrollar,
implementar y mantener un sistema documental; lineamientos para los manuales
de calidad integrada; control de documentos; control de registros y actualizacion

de la informacion.

Como se ha visto en este capitulo, la propuesta del Modelo del Sistema Integrado
de Calidad para la industria de alimentos procesados de Costa Rica esta
conformado por seis categorias de programas de las cuales tres son basales y las
otras tres son pilares o columnarias. Las basales son aquellas que se requieren
para contar con un terreno fértil y las tres columnarias son los pilares sobre los
cuales de levanta y desarrolla el Sistema Integrado de Calidad cuyo objetivo
primordial es la fabricacion de alimentos para el consumo humano seguros,

legales, inocuos y de calidad.

5.8 Guia de Requisitos por Programas

El modelo del Sistema Integrado de Calidad propuesto cuenta con un total de 36
Programas los cuales han sido presentados en este capitulo. En el anexo 5 de
este documento se presenta para cada uno de los 36 programas definidos en este
modelo, una guia en la cual se consolidan los respectivos requisitos de cada una
de las normas que le aplican a cada programa de acuerdo al Anexo 3 Matriz

Andlisis Comparativo de Normas y el Anexo 4 Matriz de Conformacién de
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Programas. En la siguiente figura se muestra como se presenta la guia la cual

permite por programa contener todos los requisitos que aplican y que pueden ser

filtrados por norma y por tema.

1.3 PROGRAMA DE GESTION DE ASUNTOS REGULATORIOS
NORMA [-| TEMA -|N° REQUISITO REQUISITO
La empresa se asegurara que, en el momento de la enfrega a sus clientes, los alimentos suministrados tendran que
SQF 2000 CUMPLIMIENTO LEGAL DE cumplir con los reglamentos que se aplican a los alimentos y en el pais de su origen de su produccion y destino
PRODUCTO
4411
SISTEMATICA Los métodos y responsabilidad de velar que la empresa se mantiene informada a los cambios de legislacidn
SQF 2000  |ACTUALIZACION pertinente, avances cientificos y técnicos pertinentes de la industria y los codigos de practica tendran que ser
REGULATORIA 4442 documentado y adjudicados.
DEFINICION DE La instalacion tendra un organigrama actualizado y exacto que indique las personas responsables de garantizar el
AB RESPONSABLES cumplimiento de las leyes y pautas regulatorias.
REQUISITOS LEGALES 5212
La instalacién tendré un procedimiento documentado para mantener los Programas de Prerrequisito y de
S\STEMATICA. .‘\Sﬁg;‘rgi;gédne los Alimentos actualizados y exactos. La informacion nueva e importante podria incluir:
AlB ACTUALIZACION .
REGULATORIA mAsuntogde sggu?dad de los allwm_entus
+ Desarrollos cientificosyy tecnoldgices
5213 =Codigesde practicas de la industria,
AB CUMPLIMIENTO LEGAL DE La instalagion'maniéndré tedos los fequernmientos ciiticos tanto a nivel instalacion como corporativa.
PRODUCTO 5221
La instalacién contara con un Programa de Inspecciones y Asuntos Regulatorios escrito que incluird:
PROGRAMA * Una lista del personal delegado a acompafiar a todos los inspectores
AB FORMALIZADO * Una politica sobre aparatos de grabacién y cdmaras
516.2.1 * Una politica sobre registros y la toma de muestras
SISTEMATICA La compaiiia debera tener un sistema implantado para asegurarse de que se mantiene informada de toda la
IFS ACTUALIZACION legislacion aplicable en temas de seguridad alimentaria, asi como de informaciones cientifico-técnicas y de codigos
REGULATORIA 1.2.10 de practicas.
SISTEMATICA La empresa deberd tener disponible la edicion vigente de la Norma Mundial de Sequridad Alimentaria
BRC ACTUALIZACION 1.10
REGULATORIA
El equipo directivo de la empresa debera aseqgurarse de que se cuenta con un sistema que garantice que la
SISTEMATICA empresa estd informada de todos los cambios legislativos y de los desarollos cientificos v técnicos pertinentes, asi
BRC ACTUALIZACION 335 como de las guias de buenas practicas aplicables a la industria vigentes en el pais que suministra las materias
REGULATORIA primas, en el que se lleva a cabo la produccion y, de conacerse, el pais en el que se va a vender el producto.

Figura 5.8 Ejemplo de programa en la Guia (por el autor, 2011).

En la columna 1 viene la norma que contiene el requisito; la columna 2 el tema

general que presenta el requisito; la 3 el numero de requisito y finalmente la

columna 4 el requisito de la norma. El conjunto de requisitos son los que

componen o0 se deben gestionar su cumplimiento a través del programa

respectivo. Adicionalmente las columnas 1 y 2 tienen filtros que permiten hacer

comparativos de normas y temas.

Los principales aportes buscados con la elaboracion de esta guia en este formato

son:

v Ser un complemento al modelo elaborado en este trabajo final de

graduacion.
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v" Presentar para cada programa del modelo un consolidado de los requisitos
contenidos en las normas de referencia seleccionadas.

v' Permitir a las compafiias de alimentos procesados revisar los requisitos que
contiene una norma especifica para un tema determinado o hacer
comparativos entre los requisitos de las normas para un tema especifico.

v/ Ser una base para desarrollar una norma consolidada.

v' Constituir la estructura base para el desarrollo de una herramienta de
evaluacion de un Sistema Integrado de Calidad para la Industria de

Alimentos Procesados.

Otro elemento que fortalece este modelo basado en programas es que en caso de
que la organizacion desee adicionar al Sistema Integrado de Calidad otros
componentes como Seguridad y Salud Ocupacional, Ambiente; Responsabilidad
Social, entre otros; solo bastara con estudiar los requisitos de la norma de interés,
detectar requisitos comunes para actualizar los pilares existentes y para los
requisitos que son muy particulares para esa norma, crear un pilar nuevo con

programas especificos para esa categoria de programa o pilar.

Nota: En la guia no se incluy6 los requisitos de la norma de la FDA, 21 CFR 110

ya que esta esta incluida en la norma del AlB.

De esta forma se da conclusion a la propuesta del Modelo de Desarrollo de un
Sistema Integrado de calidad para la Industria de Alimentos Procesados de Costa

Rica Basado en Programas de Gestidn de la Calidad y la Inocuidad.
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6. CONCLUSIONES

En la actualidad existen una gran cantidad de reglamentos gubernamentales,
normas, estandares o cddigos privados que contienen requisitos de caracter
obligatorio o recomendado en materia de sanidad, inocuidad o calidad; sea para
cumplir con la legislaciéon del pais emisor como para optar por algun tipo de

certificacion nacional e internacional.

Esta tendencia inducida y catalizada por el proceso de globalizacion y apertura
comercial en el mercado de alimentos esta estimulando a las compainiias
productoras de alimentos a desarrollar sistemas de gestion de inocuidad, calidad o
integrados, para mantener su competitividad y asegurar la continuidad de su

negocio en el nuevo mercado global.

Producto del analisis realizado en este Proyecto Final de Graduacion y luego se
seleccionar las normas mas representativas en este momento para la industria de
alimentos procesados de Costa Rica, se puede decir que la tendencia en
normativas es pasar de normas individuales que solo establecen requisitos
especificos para sanidad, inocuidad o calidad a normas o estandares integrales
que abarcan los tres conceptos. El analisis realizado en este trabajo es
contundente en que en la actualidad en la industria de alimentos procesados no se
pueden ver los conceptos por aparte, hay que verlos y aplicarlos de manera

integrada.

El analisis de las 10 normas seleccionadas, nos indica que estas presentan
algunos elementos o conceptos comunes asi como otros distintos. Es por esto que
en el contexto actual donde cada cliente tiene su estandar de referencia o donde
cada gobierno tiene su normativa, es importante que las compafias desarrollen
Sistemas Integrados de Calidad que abarquen los conceptos de sanidad,

inocuidad y calidad integrada y no cada uno de forma individual. Se puede concluir
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gue estas normas deben trabajarse de forma integral ya que son complementarias

para contar con un sistema de Integrado de Calidad mas robusto.

Se observo una tendencia hacia normas integradas y con sistemas de evaluacion

para las auditorias y definiendo claramente requisitos criticos u obligatorios.

El otro elemento relevante es que las normas mas recientes y actualizadas
incorporan mas requisitos enfocados a la gestién y mejoramiento del sistema. Por
ejemplo, la gran mayoria incluye los requisitos de acciones correctivas, auditorias

internas, documentos y registros y capacitacion.

La mayoria de normas seleccionas tenian algunos elementos comunes que se
pueden interpretar como las elementos mas fundamentales del Sistema Integrado
de Calidad. Estos son: capacitacion o formacion; seguimiento, medicién y control
de los procesos y las operaciones; control de documentos; responsabilidad y
autoridad; compras; control de plagas; limpieza y desinfeccion; manejo vy
eliminacién de desechos; practicas de Personal; mantenimiento de planta y

equipo; almacenamiento y distribucion.

Para responder a la inquietud de como integrar todas estas normas y estos tres
conceptos en un solo Sistema Integrado de Calidad es claro en el andlisis
realizado en el capitulo 4 de este trabajo, que se necesita un modelo que sea bien
practico y flexible para por un lado agrupar todos los requisitos existentes en las
10 normativas de referencia seleccionadas, asi como tener la capacidad de
incorporar nuevas. La conclusion de este punto es precisamente un modelo
basado en programas, ya que tiene una alta facilidad para incorporar nuevos
requisitos dentro de los propuestos en el modelo y permite incluir nuevos

programas dentro de las categorias.
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Por otro lado contar con un Sistema Integrado de Calidad le da la posibilidad a las

companiias de alimentos procesados de Costa Rica y el mundo a:

a.

Cumplir de forma integral con las necesidades, requerimientos y
exigencias de los clientes, consumidores y entes gubernamentales en
temas de sanidad, inocuidad y calidad, mediante el uso de un Sistema
Integrado de Calidad que abarque los tres conceptos.

Tener la capacidad de contar con un Sistema Integrado de Calidad que
le permita a las compafias de alimentos procesados en cumplir con
diferentes normativas o estandares nacionales e internacionales en
estos temas y asi poder certificarse en cada una de ellas o en una
norma integrada desarrollada en un futuro. Estas certificaciones
representan una ventaja competitiva de la compafia en el mercado
nacional e internacional de los productos alimenticios, en especial para
clientes grandes que consideran fundamental la inocuidad y calidad de
los productos alimenticios que compran y comercializan.

Poder cumplir con los requerimientos especificos de cualquier auditoria
en el tema de la inocuidad y la calidad usando un solo Sistema
Integrado de Calidad en vez de sistemas independientes.

Maximizar los recursos humanos y economicos evitando duplicidad de la
documentacion y actividades requeridas por los sistemas
independientes comparados con tener un solo sistema de gestion que
integre los diferentes componentes.

Favorecer la imagen de las compafias de alimentos procesados ante
los clientes, consumidores y entes gubernamentales los cuales son cada
vez mas exigentes, lo que favorece la tenencia de este sistema como un

elemento diferenciador importante.

Como se comenté al inicio de esta seccion, cada vez mas los gobiernos exigen a

las companiias fabricantes de alimentos, el cumplimiento de normativas técnicas

como las Buenas Practicas de Manufactura, la aplicacion del Sistema de Analisis

de Peligros y Puntos Criticos la Control y la implementacién de Sistemas de

Calidad, como requisitos para poder fabricar y comercializar los productos.
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Ademas las grandes cadenas de distribucion y comercializacion de productos
alimenticio en América, Europa y Asia, exigen cada vez mas a sus proveedores el
cumplimiento de normas internacionales de referencia en los temas de sanidad,
inocuidad y de los productos alimenticios suplidos a ellos para su
comercializacidon, e incluso, en algunos casos ya exigen una determinada
certificacién de alguna normativa de calidad o inocuidad para poder entrar dentro
de su lista de proveedores aprobados. Es por esto que las compafias de
alimentos procesados deben desarrollar e implementar este modelo del Sistema
Integrado de Calidad ya que de no hacerlo podrian tener dificultades para:

a. Accesar a nuevos mercados internacionales ya que los gobiernos
imposibilitarian el ingreso de dichos productos por incumplimiento de los
requisitos legales en materia de inocuidad y calidad.

b. Desarrollar e implementar contratos con grandes cadenas de
comercializacion de productos alimenticios a nivel global.

c. Ser competitivo en el mercado nacional e internacional de productos
alimenticios procesados.

d. Ademas el no contar con un Sistema Integrado de Calidad puede
representar un incremento en los costos por no calidad, en especial en

el rubro de fallas externas.
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7. RECOMENDACIONES

Las principales recomendaciones al finalizar este trabajo final de graduacion

son:

A.

Dado la transcendencia que el tema ambiental y la seguridad
ocupacional estd tomando en las organizaciones a nivel nacional e
internacional; la primer recomendacién seria incorporar en un primer
paso en este modelo propuesto, los requisitos relacionados a los
campos de la gestion ambiental basada en la ISO 14001 y los de la
norma OHSAS 18001. Para ello se deberia hacer un estudio de los
requisitos en donde se incorporen requisitos comunes a los programas
ya planteados en el modelo y los que son especificos se puede colocar

otra categoria de programas en una posicion columnar.

Con el modelo y la guia presentada en este documento, se puede
desarrollar una norma consolidada que tome los requisitos comunes
entre normas y los fusione y los agregue a los requisitos que son

particulares a cada una de las normas.

Luego de realizar la recomendacion anterior o utilizando el modelo y la
guia actual se puede desarrollar una herramienta de evaluacion para las

companiias de alimentos procesados.

. Finalmente la ultima recomendacion es validar el modelo con un cuerpo

de profesionales especializados en el tema. Con esta validacién se
podria desarrollar una normativa nacional o guia para el sector de
alimentos procesados que le permita desarrollar e implementar un
Sistema Integrado de Calidad que le favorezca su competitividad a nivel

nacional e internacional.
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9. ANEXOS

ANEXO 1. ACTA DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION

ACTA DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION

Nombre y apellidos: Adrian Roda Brenes
Lugar de residencia: San José Costa Rica

Institucion: Compania de Galletas Pozuelo DCR, S.A

Cargo / puesto: Gerente Calidad Integrada

Informacién principal y autorizaciéon del PFG

Fecha: 4 de Enero del 2011

Nombre del proyecto: DISENO DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE CALIDAD BASADO EN
PROGRAMAS DE GESTION DE LA CALIDAD E
INOCUIDAD PARA LA INDUSTRIA DE
ALIMENTOS PROCESADOS DE COSTA RICA.

Fecha de inicio del proyecto:
20 de enero del 2011

Fecha tentativa de finalizacion:
20 de abril del 2011.

Tipo de PFG: Tesina

Objetivos del proyecto:
General:

Desarrollar una propuesta de un modelo de Sistema Integrado de Calidad para la Industria
de Alimentos Procesados de Costa Rica, que le permita gestionar de forma integrada la
calidad, legalidad e inocuidad de los productos que produce, asi como optar por
certificaciones en normas de calidad e inocuidad reconocidas a nivel nacional e

internacional.

Especificos:

E. Analizar los contenidos tematicos de distintas normas o estandares nacionales e

internacionales reconocidos en materia de buenas practicas de manufactura, gestién de
la calidad y gestién de la inocuidad, identificando elementos comunes y distintos entre
ellas.

. Seleccionar las normativas mas importantes o claves para la industria de alimentos en
Costa Rica, estudiar sus requisitos y agruparlos en programas de gestion de inocuidad,
calidad o ambiental.

. Desarrollar una propuesta de disefio de un Sistema Integrado de Calidad para la industria
de alimentos procesados de Costa Rica basado en programas de gestidon de la calidad y
la inocuidad, que le permita a este tipo de companiias, gestionar el cumplimiento de los
requisitos de las normas identificadas y seleccionadas, asi como optar por distintas
certificaciones nacionales e internacionales.

. Desarrollar una guia que consolida para cada programa definido en el disefio de Sistema
Integrado de Calidad propuesto, los diferentes requisitos de las normas seleccionadas
que le aplica.
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Descripcion del producto:

El producto final del proyecto es un documento cuyo contenido sera una guia para cualquier industria de
alimentos que quiera desarrollar un sistema integrado de calidad que le permita gestionar la calidad e
inocuidad de los productos que fabrica y que en caso requerido le sirva como un modelo que facilite el
proceso de obtencién de alguna certificacion nacional e internacional en temas de Gestion de la Calidad
como ISO 9001, Inocuidad como ISO 22000, BRC, SQF, IFS, HACCP o Buenas Practicas de
Manufactura.

Necesidad del proyecto:

A nivel mundial y nacional los consumidores y entes gubernamentales se han vuelto mas exigentes y
cultos en los temas relacionados con la calidad y la inocuidad de los alimentos por lo que son cada vez
mas las denuncias y demandas por parte de éstos en contra de empresas productoras de alimentos para
el consumo humano. Por otro lado, la apertura comercial y en especial los tratados de libre comercio,
facilitan por un lado el desarrollo de nuevos mercados, pero por otro lado cada pais tiende a proteger la
salud de su poblacién mediante la creacién de leyes, reglamentos y controles cada vez mas estrictos. Es
por ello que las empresas productoras de alimentos deben tener esquemas organizaciones y sistemas
integrado de gestion de la calidad y la inocuidad que le permitan superar las barreras de este nuevo
panorama mundial, ser mas competitivos y sobre todo, demostrar su responsabilidad social y moral a los
clientes y consumidores, ofreciéndoles productos inocuos, legales y de calidad.

Por otro lado las empresas de alimentos se puede decir estdn bombardeadas de normas nacionales e
internacionales en estos tema las cuales establecen una gran cantidad de requisitos pero que no les
explican como se pueden desarrollar estos dentro de un sistema integrado de calidad. Por ello la
industria de alimentos tiene la necesidad de contar con un modelo o0 guia mas practica que le permita
desarrollar un sistema integrado que considere los elementos claves para gestionar la calidad e
inocuidad de sus productos y que le permita optar por certificaciones a nivel nacional e internacional en
materia de gestion de la inocuidad y la calidad.

Justificacion de impacto del proyecto:

La Industria de Alimentos de Costa Rica tiene acceso a muchas normas o estandares nacionales e
internacionales en materia de gestion de la calidad e inocuidad asi como a entes certificadores. Sin
embargo no se cuenta con un modelo documentado que guie a estas empresas en el desarrollo de un
sistema de calidad integrada que le permita gestionar cada uno de los requisitos establecidos en estas
normas y poder optar por certificaciones que le permitan mejorar su perfil competitivo en el mercado
nacional e internacional.

Este trabajo sera esa guia para las empresas del sector de fabricacion de alimentos que desean
desarrollar sistemas de calidad integrada que les permitan gestionar la calidad e inocuidad de productos
que elaboran asi como optar por certificar sus sistemas de gestion con normas nacionales o
internacionales, mejorando su nivel de competitividad en los mercados mundiales.

Restricciones:
e El Proyecto es una propuesta de un modelo basado en 10 afios de experiencia del tesista en
industrias de alimentos de mas de 200 empleados y consideradas grandes.
¢ No se podra accesar, comprar ni estudiar el 100% de las normativas nacionales e internacionales
en materia de gestién de la calidad y la inocuidad por lo que se utilizaran las mas reconocidas a
nivel mundial y aquellas que por experiencia del tesista se consideren relevantes para este
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trabajo.
e Costo de la compra de algunas de las normas.
o El proyecto debera estar listo en 3 meses.
e No se consideraran requisitos o programas externos a la planta productiva.

Entregables:
¢ Analisis de normativa nacional e internacional en gestion de calidad e inocuidad de los alimentos.
e Seleccion de normativa representativa en tema de gestion de la calidad y la inocuidad.
e Estudio comparativo de requisitos entre normas.
¢ Definicion de Programas de Gestion para el Modelo
e Propuesta de Modelo de Sistema de Calidad Integrada para una Industria de Alimentos.
e Guia de desarrollo para cada uno de los programas.

Identificaciéon de grupos de interés:

Cliente(s) directo(s):
e Compania de Galletas Pozuelo DCR, S.A.
¢ Industria de Alimentos de Costa Rica
e Universidad de Cooperacion Internacional

Cliente(s) indirecto(s):
e Escuela Tecnologia de Alimentos Universidad de Costa Rica
e Escuela Tecnologia de Alimentos Universidad San José
o Instituto Nacional de Aprendizaje
¢ Ministerio de Salud de Costa Rica
¢ Ministerio de Economia Industria y Comercio
e Camara Costarricense de la Industria Alimentaria

Aprobado por (Tutor): Firma:
Luis Elizondo Almeida

Estudiante: Firma:
Adrian Roda Brenes
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ANEXO 2: LISTADO DE CONTENIDOS DE LAS NORMAS SELECCIONADAS

A. 1SO 9001:2008 Requisitos de Sistemas de Gestion de Calidad

1 Objeto y campo de aplicacion

1.1 Generalidades

1.2 Aplicaciéon

2 Referencias normativas

3 Términos y definiciones

4 Sistema de gestién de la calidad

4.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades

4.2.2 Manual de la calidad

4.2.3 | Control de documentos

4.2.4 | Control de los registros

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccién

5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de calidad

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

54.2 Planificacion del sistema de la gestion de la calidad
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

5.5.2 Representante de la direccidn

5.5.3 Comunicacion interna

5.6 Revision por la direccion

5.6.1 Generalidades

5.6.2 Informacion de entrada para la revision
5.6.3 Resultados de la revision

6 Gestidn de los recursos

6.1 Provision de los recursos

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

6.2.2 | Competencia, formacion y toma de conciencia
6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacién de la realizacion del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
7.2.3 Comunicacion con el cliente

7.3 Diseno y desarrollo
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7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo
7.3.2 Elementos de entrada para el disefo y desarrollo
7.3.3 Resultados del disefo y desarrollo
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 | Verificacion del disefio y desarrollo
7.3.6 | Validacion del disefio y desarrollo
7.3.7 | Control de los cambios del disefio y desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacion de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio
7.5.2 | Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacion del
servicio
7.5.3 Identificacion y trazabilidad
7.54 Propiedad del cliente
7.5.5 Preservacion del producto
7.6 Control de los equipos de seguimiento y medicidn
8 Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfaccion del cliente
8.2.2 | Auditoria interna
8.2.3 | Seguimiento y medicidén de procesos
8.2.4 | Seguimiento y medicion del producto
8.3 Control del producto no conforme
8.4 Andlisis de datos
8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua
8.5.2 | Accion correctiva
8.5.3 | Accion preventiva
9 Correspondencia
B. 1SO 22000:2005: Sistemas de la gestion de la inocuidad de los

alimentos-Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria.

Objeto y campo de aplicacion

Normas de referencia

Términos y definiciones

Inocuidad de los alimentos

SISIEYINTES

N|—

Cadena alimentaria
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3.3 Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
3.4 Politica de la inocuidad de los alimentos

3.5 Producto terminado

3.6 Diagrama de flujo

3.7 Medida de control

3.8 PPR (programa de prerrequisito)

3.9 PPR operativo (programa de prerrequisitos de operacion)
3.10 PCC (punto critico de control)

3.11 Limite critico

3.12 Seguimiento

3.13 Correccién

3.14 Accion correctiva

3.15 Validacion

3.16 Verificacion

3.17 Actualizacién

4 Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos
4.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la documentacion

4.21 Generalidades

4.2.2 Control de los documentos

4.2.3 Control de los registros

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccion

5.2 Politica de la inocuidad de los alimentos

5.3 Planificacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos
54 Responsabilidad y autoridad

5.5 Lider del equipo de la inocuidad de los alimentos
5.6 Comunicacion

5.6.1 Comunicacion externa

5.6.2 Comunicacion interna

5.7 Preparacion y respuesta ante la emergencia

5.8 Revision por la direccion

5.8.1 Generalidades

5.8.2 Informacion para la revision

5.8.3 Resultados de la revision

6 Gestion de los recursos

6.1 Provisién de los recursos

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion
6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

7 Planificacion y realizacién de productos inocuos
7.1 Generalidades

7.2 Programas de prerrequisitos (PPR)
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7.3 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros

7.3.1 Generalidades

7.3.2 Equipo de inocuidad de los alimentos

7.3.3 Caracteristicas del producto

7.3.3.1 | Materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto

7.3.3.2 | Caracteristicas de los productos finales

7.3.4 Uso previsto

7.3.5 Diagramas de flujo, etapas del proceso y medidas de control

7.3.5.1 | Diagramas de flujo

7.3.5.2 | Descripcién de las etapas del proceso y de las medidas de control

7.4 Andlisis de peligros

7.4.1 Generalidades

7.4.2 Identificacion de peligros y determinacion de los niveles aceptables

7.4.3 Evaluacion de peligros

7.4.4 Seleccion y evaluacion de las medidas de control

7.5 Establecimiento de los programas de prerrequisitos operativos (PPR
operativos)

7.6 Establecimiento del plan HACCP

7.6.1 Plan HACCP

7.6.2 Identificacion de los puntos criticos de control (PCC)

7.6.3 Determinacion de los limites criticos para los puntos criticos de control

7.6.4 Sistema para el seguimiento de los puntos criticos de control

7.6.5 Acciones efectuadas cuando los resultados del seguimiento superan
los limites criticos

7.7 Actualizacién de la informacién preliminar y de los documentos que
especifican los PPR y el plan HACCP

7.8 Planificacion de la verificacion

7.9 Sistema de trazabilidad

7.10 Control de no conformidades

7.10.1 Correcciones

7.10.2 Acciones correctivas

7.10.3 Manipulacion de productos potencialmente no inocuos

7.10.3.1 | Generalidades

7.10.3.2 | Evaluacién para la liberacion

7.10.3.3 | Disposicion de productos no conformes

7.10.4 Retirada de productos

8 Validacién, verificacion y mejora del sistema de gestién de la inocuidad
de los alimentos

8.1 Generalidades

8.2 Validacion de las combinaciones de medidas de control

8.3 Control del seguimiento y la medicion

8.4 Verificacidon del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos

8.4.1 Auditoria interna

8.4.2 Evaluacion de los resultados individuales de verificacion

8.4.3

Analisis de los resultados de las actividades de verificacion
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8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua
8.5.2 Actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos

C. Codigo SQF 2000. Sexta Edicion

4.1 Responsabilidad

4.1.1 Normas de la gerencia

4.1.2 Responsabilidad de la gerencia

4.1.3 Sistema de manejo de calidad y seguridad del alimento
414 Revision de la gerencia

4.1.5 Manejo de quejas

4.1.6 Planes para la continuidad de la empresa
4.2 Registros y control de documentos

4.2.1 Control de documentos

4.2.2 Registros

4.3 Desarrollo y especificaciones del producto
4.3.1 Desarrollo y fabricacién del producto

4.3.2 Materia prima

4.3.3 Empaque

4.3.4 Proveedores de servicio por contrato

4.3.5 Fabricantes por contrato

4.3.6 Producto final

4.4 Obtener la seguridad del alimento

4.4.1 Reglamentos de los alimentos

4.4.2 Fundamentos de la seguridad para alimentos
443 Plan de seguridad de alimentos

4.4.4 Plan de calidad para alimentos

4.4.5 Recepcion y servicio de materia prima

4.4.6 Accion de correccidn y prevencion

4.4.7 Producto o Equipo no conforme

4.4.8 Volver a trabajar producto

4.4.9 Despachar producto

4.4.10 Rotacién de mercancia

4.5 Verificacion

4.5.1 Responsabilidad, frecuencia y métodos
452 Validacion

453 Verificacidon de las actividades de monitoreo
454 Inspeccidon, muestreo y analisis

455 Auditorias internas

4.5.6 Agenda de verificaciéon

4.6 Identificacion, trazabilidad, retiro y recogido de producto
4.6.1 Identificacion de producto

4.6.2 Trazabilidad de producto

4.6.3 Retiro y recogido de producto
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4.7 Seguridad del establecimiento

4.7.1 Defensa de alimentos

4.8 Identidad de alimentos preservados

4.8.1 Requisitos generales

5.1 Requisitos y aprobacion

5.1.1 Localizacién de la empresa

51.2 Aprobacion de construccion y aprobacion
5.2 Areas para el manejo de alimentos

5.2.1 Materiales y superficies

5.2.2 Pisos, desagles y trampas para residuos
5.2.3 Paredes, particiones, puertas y techos

524 Escaleras, pasarelas y plataformas

5.2.5 lluminacion y accesorios de iluminacion
52.6 Area de inspeccion

5.2.7 Proteccion del polvo, moscas y sabandijas
5.2.8 Ventilacién

5.2.9 Equipo, utensilios y ropa de protecciéon
5.2.10 Limpieza de equipo de proceso, utensilios y ropa de proteccion
5.2.11 Instalaciones de lavamanos

5.2.12 Perchas para la ropa de trabajo

5.2.13 Vehiculos

5.3 Abastecimiento de agua y hielo

5.3.1 Abastecimiento de agua

5.3.2 Distribucidon de agua

5.3.3 Abastecimiento de hielo

5.3.4 Tratamiento para el agua

5.4 Areas para almacenes

5.4.1 Almacenaje frio, congelado y refrigeracién de los alimentos
54.2 Almacenaje para ingredientes secos y otros productos estables
54.3 Almacenaje para productos de empacar
54.4 Almacenaje para equipos y recipientes

54.5 Almacenaje para productos quimicos peligrosos y sustancias toxicas
5.4.6 Almacenaje alterno y manejo de mercancias
5.5 Separacion de labores

5.5.1 Proceso de flujo

5.5.2 Recepcion de materia prima

5.5.3 Descongelacion de producto

554 Procesos de alto riesgo

55.5 Otros procesos

5.6 Laboratorios en la Planta

5.6.1 Localizacion

5.7 Area para empleados

5.7.1 General

5.7.2

Area de vestidores
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5.7.3 Duchas

5.7.4 Lavanderia

5.7.5 Instalaciones de servicio sanitario

57.6 Area de comidas

5.8 Enfermeria para primeros auxilios

5.8.1 Acceso a primeros auxilios

5.9 Disposicion para los desechos

5.9.1 Disposicion de desechos liquidos y solidos

5.10 Exterior

5.10.1 Terrenos y calles

6.1 Practicas del personal

6.1.1 Personal

6.1.2 Ropa

6.1.3 Joyeria y efectos personales

6.1.4 Visitantes

6.2 Practicas del personal de proceso

6.2.1 Personal que participa en el manejo y las operaciones de proceso de
los alimentos

6.3 Capacitacion del personal

6.3.1 Requisitos de capacitacion

6.3.2 Programa de capacitacion

6.3.3 Instrucciones

6.3.4 Requisitos de capacitacion para HACCP

6.3.5 Idioma

6.3.6 Cursos de actualizacién

6.3.7 Registros de capacitacion

6.4 Calibracion del equipo

6.4.1 Métodos de calibracion

6.4.2 Normas de calibracion

6.4.3 Intervalo de calibracion

6.4.4 Registros

6.5 Control de plagas y sabandijas

6.5.1 Requisitos

6.5.2 Programa de control de plagas y sabandijas

6.5.3 Uso de agentes quimicos para el control de plagas

6.5.4 Técnicos para el control de plagas

6.5.4 Eliminacion de agentes quimicos no usados para el control de plagas

6.6 Mantenimiento de la planta y el equipo

6.6.1 Programa de mantenimiento

6.6.2 Instrucciones para el personal de mantenimiento y contratistas

6.6.3 Programa de mantenimiento

6.6.4 Lubricacion del equipo y pinturas

6.7 Limpieza y saneamiento

6.7.1 Programa de limpieza y saneamiento
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6.7.2 Evaluacion de la eficacia de la limpieza

6.7.3 Compra, almacenaje y uso de detergentes y desinfectantes
6.7.4 Eliminacion de detergentes y desinfectantes no usados

6.8 Monitoreo de la Microbiologia y Calidad del agua

6.8.1 Normas

6.8.2 Tratamiento del agua

6.8.2 Andlisis

6.9 Control de contaminantes fisicos

6.9.1 Materia extrafa

6.9.2 Deteccion de objetos extranos

6.9.3 Manejo de incidentes de contaminacion con material extrafio
6.10 Aprobacion de proveedores

6.10.1 Seleccion y aprobacion de proveedores

6.10.2 Programa de proveedores aprobados

6.10.3 Monitoreo de proveedores aprobados

6.10.4 Archivo

6.10.5 Registros

6.11 Transporte y Entrega

6.11.1 Practicas de transporte, carga y descarga

6.11.2 | Carga

6.11.3 Transporte

6.11.4 Descarga

6.12 Manejo y eliminacion de desechos

6.12.1 Desechos secos, humedos y liquidos

6.12.2 Eliminacion de desechos de las areas de proceso y manejos de
alimentos

6.12.3 Mantenimiento del equipo y areas para eliminacién de desechos

6.12.4 Monitoreo de la eliminaciéon de desechos

6.13 Control de alérgenos

6.13.1 Programa para el control de alérgenos

6.13.2 Evaluacion de riesgos

6.13.3 Recepcion y almacenaje de materia prima

6.13.4 Almacenamiento de productos que contienen agentes causantes de
alergias

6.13.5 Limpieza del area de proceso y equipo

6.13.6 Identificacion del lote y trazabilidad

6.13.7 Volver a trabajar productos que contiene agentes que causan alergias

D. International Food Standard Version 5

Responsabilidad

Politica corporativa/Principios corporativos

Estructura corporativa

Alalala
WIN—

Enfoque al cliente
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1.4 Revision por la direccion

2 Sistema de Gestidon de Calidad

2.1 APPCC(Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico, basado en el
Codex Alimentarius-CA)

211 Sistema APPCC

2.1.2 Formacién de un equipo APPCC

2.1.3 Analisis APPCC

2.2 Requisitos de la documentacion

2.3 Control de los registros

3 Gestidn de los recursos

3.1 Gestion de los recursos humanos

3.2 Recursos humanos

3.2.1 Higiene personal

3.2.2 Ropa de proteccion para el personal, subcontratistas y visitantes
3.2.3 Procedimientos aplicables a enfermedades infecciosas
3.3 Formacion

3.4 Aseos, equipamientos para la higiene e instalaciones para el personal
4 Proceso productivo

4.1 Revision del contrato

4.2 Especificaciones del producto

4.3 Desarrollo del producto

4.4 Compras

4.5 Envasado del producto

4.6 Normas del entorno y las infraestructuras de la fabrica
4.6.1 Eleccién de la ubicacion

4.6.2 Exteriores

4.6.3 Distribucién y flujo de proceso

4.6.4 Edificios e instalaciones

4.6.4.1 | Requisitos constructivos

4.6.4.2 | Paredes y tabiques

46.4.3 | Suelos

4.6.4.4 | Techos/instalaciones elevadas

4.6.4.5 | Ventanas y otras aberturas

46.46 | Puertas

46.4.7 lluminacion

4.6.4.8 | Aire acondicionado/Ventilacion

4.6.4.9 | Abastecimiento de agua potable

4.7 Limpieza e higiene

4.8 Residuos/Eliminacion de residuos

4.9 Riesgo de cuerpos extrafnos, metal, vidrio roto y madera
4.10 Vigilancia y control de plagas

4.11 Recepcion y almacenamiento de mercancias

4.12 Transporte

4.13 Mantenimiento y reparaciones

4.14 Equipos
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4.15

Validacion del proceso

4.16 Trazabilidad (Incluyendo OMGs y alérgenos)

4.17 Organismos modificados genéticamente (OMG)

4.18 Alérgenos y condiciones especiales de produccion

5 Mediciones, analisis, mejoras

5.1 Auditorias internas

5.2 Inspecciones en la fabrica

5.3 Control del proceso

5.4 Calibracidn y verificacion de los equipos de medicion y vigilancia

5.5 Verificacién de la cantidad

5.6 Analisis de producto

5.7 Cuarentena de productos y liberacion

5.8 Gestidn de reclamaciones de las autoridades y los clientes

59 Gestidn de incidentes, retirada de productos, recuperacion de
productos

5.10 Gestion del producto no conforme

5.11 Acciones correctivas

E. BRC Norma Mundial de Seguridad Alimentaria. Version 5

Compromiso del equipo directivo y mejora continua

2 El plan de seguridad alimentaria — APPCC

3 El sistema de Gestidén de la Calidad y la seguridad alimentaria
3.1 Politica de calidad y seguridad alimentaria

3.2 Manual de la calidad y seguridad alimentaria

3.3 Estructura organizativa, responsabilidad y equipo de gestion
3.4 Revisidn contractual y enfoque al cliente

3.5 Auditoria interna

3.6 Compras: aprobacion y seguimiento de la actuaciéon de proveedores
3.7 Requisitos generales de documentacion

3.8 Acciones correctivas y preventivas

3.9 Trazabilidad

3.10 Gestion de reclamaciones

3.11 Gestidn de incidentes, retirada de productos y recuperacion de productos
4 Normas relativas a las instalaciones

4.1 Normas relativas al exterior de las instalaciones

4.2 Seguridad

4.3 Normas relativas al interior de las instalaciones

4.4 Servicios

4.5 Equipos

4.6 Mantenimiento

4.7 Instalaciones para el personal

4.8 Control de la contaminacion quimica y fisica de productos
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4.9

Limpieza e higiene

4.10

Residuos y eliminacion de residuos

4.11 Control de plagas

4.12 Almacenamiento y transporte

5 Control del producto

5.1 Disefio y desarrollo del producto

5.2 Requisitos para la manipulacion de materiales especificos: materiales que
contengan alérgenos y materiales de identidad preservada

5.3 Deteccion de cuerpos extranos

54 Envasado del producto

5.5 Inspeccion y analisis del producto

5.6 Control de productos no conformes

5.7 Expedicion del producto

6 Control de procesos

6.1 Control de operaciones

6.2 Cantidad: control de peso, volumen y numero de unidades

6.3 Calibracion y control de los dispositivos de medicion y vigilancia

7 Personal

71 Formacion

7.2 Acceso y desplazamiento del personal

7.3 Higiene personal

7.4 Revisiones médicas

7.5 Ropa de proteccién

F. Las Normas Consolidadas de AIB International para Inspeccion:

Programas de Prerrequisito y de Seguridad de los Alimentos

Métodos operativos y Practicas del Personal

Rechazo de Embarques

Practicas de almacenamiento

Condiciones de almacenamiento

Inventario de Materias Primas

Tarimas

Areas Designadas de Reproceso

Procedimientos para liberar productos

Dispositivos para recolectar y filtrar polvo

Manipulacion de productos a Granel

Procedimientos de muestreo

Ayudas de procesamiento

Transferencia de Materias primas

Tamizado de ingredientes

Ingredientes liquidos a granel

— — | — | — ] — — ] — ] — | [ [ — | —
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Dispositivos de control de materiales extrafnos
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1.16

Eliminacion de desechos

1.17 Cucharones para ingredientes

1.18 Identificacion del producto

1.19 Organizacion del espacio de trabajo

1.20 Envases de un solo uso

1.21 Contacto con las manos

1.22 Productos sensibles a las temperaturas

1.23 Prevencion de la contaminacion cruzada

1.24 Contenedores y utensilios

1.25 Latas, botellas y envases rigidos

1.26 Transporte del producto terminado

1.27 Instalaciones para el Lavado de Manos

1.28 Banos, duchas y vestuarios

1.29 Higiene personal

1.30 Ropa de trabajo, salas para el cambio de ropa y areas de personal
1.31 Manejo de ropa para operaciones de alto riesgo
1.32 Control de articulos personales y joyas

1.33 Condiciones de Salud

1.34 Personal ajeno a la instalacion

2 Mantenimiento para la seguridad de los Alimentos
2.1 Ubicacion de la Instalacion

2.2 Terrenos

2.3 Equipos de seguridad

2.4 Diseno y presentacion

2.5 Pisos, paredes y cielos rasos/Plafones

2.6 Estructuras elevadas

2.7 Control de vidrio, plastico quebradizo y ceramica
2.8 Unidades de tratamiento de aire

2.9 Prevencion de plagas

2.10 Fugas y lubricacion

2.11 Lubricantes

212 Prevencion de la contaminacion cruzada

213 Normas de disefio

2.14 Construccién de equipos y utensilios

2.15 Materiales para reparacion temporal

2.16 Construccion de superficies de contacto con los alimentos
217 Dispositivos para medir la temperatura

2.18 Aire comprimido

2.19 Equipo de transporte

2.20 Almacenamiento de partes de repuesto

2.21 Calidad del agua

2.22 Diseino de instalaciones para el lavado de manos
3 Practicas de Limpieza

3.1 Limpieza

3.2 Compuestos de limpieza y sanitizantes para superficies de contacto
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con alimentos

3.3 Equipos y herramientas

3.4 Limpieza diaria (de rutina)

3.5 Limpieza periédica (Profunda)

3.6 Limpieza de mantenimiento

3.7 Limpieza de superficies de contacto con alimentos
4 Manejo integrado de plagas

4.1 Programa de manejo integrado de plagas (MIP)
4.2 Evaluacion de la Instalaciéon

4.3 Otras pautas

4.4 Contratos firmados

4.5 Credenciales y competencias

4.6 Documentacién sobre plaguicidas

4.7 Documentacién sobre la aplicacién de plaguicidas
4.8 Control de plaguicidas

4.9 Analisis de tendencias

4.10 Documentacion sobre los dispositivos de monitoreo de plagas
4.11 Dispositivos externos para el monitoreo de roedores
4.12 Dispositivos internos para el monitoreo de roedores
4.13 Trampas de luz para insectos

4.14 Dispositivos para el monitoreo con feromonas
4.15 Control de aves

4.16 Control de fauna silvestre

4.17 Habitat de plagas

5 Adecuacion de lo programas

5.1 Politica escrita

5.2 Responsabilidades

5.3 Apoyo

5.4 Procedimientos escritos

5.5 Capacitacion y educacion

5.6 Auto-inspecciones

5.7 Auditorias de procedimientos escritos

5.8 Programa de quejas de clientes

5.9 Programa de control de quimicos

5.10 Programa de control de microbios

5.11 Programa de control de alérgenos

5.12 Programa de vidrio, plastico quebradizo y ceramica
5.13 Programa de limpieza

5.14 Programa de mantenimiento preventivo

5.15 Programa de recepcion

5.16 Programa de inspecciones y asuntos regulatorios
5.17 Programa de seguridad de la planta (proteccidén contra el bioterrorismo)
5.18 Programa de trazabilidad

5.19 Programa de retiro/Retirada del mercado

5.20 Programa para productos No Conformes
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5.21 Programa de Aprobacion de Proveedores

5.22 Programa de Especificaciones
5.23 Cartas de Garantia o Certificaciones
5.24 Programa de registros de procesamientos de alto riesgo

5.25 Programa de analisis de peligros y puntos criticos de Control (HACCP,
por sus siglas en inglés)

G. Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06: Industria de
Alimentos y Bebidas Procesados: Buenas Practicas de Manufactura.
Principios Generales

Objeto y Ambito de Aplicacion

Documentos Consultados

Definiciones

Simbolos y Abreviaturas

AR WN I~

Condiciones de Edificio

5.1 Planta y sus Alrededores

51.1 Alrededores

51.2 Ubicacion

5.2 Instalaciones Fisicas del Area de Proceso y Almacenamiento
5.2.1 Diseno
5.2.2 Pisos

523 Paredes

524 Techos

5.2.5 Ventanas y Puertas

526 lluminacion
527 Ventilacion
53 Instalaciones Sanitarias

5.3.1 Abastecimiento de Agua

53.2 Tuberia

5.4 Manejo y Disposicion de Desechos Liquidos
5.4.1 Drenajes

54.2 Instalaciones Sanitarias

54.3 Instalaciones para Lavarse las Manos

5.5 Manejo y Disposicién de Residuos Sélidos
5.5.1 Desechos Sdlidos

5.6 Limpieza y Desinfeccion

5.6.1 Programa de Limpieza y Desinfeccion.

5.7 Control de Plagas

6 Condiciones de Equipos y Utensilios

7 Personal

7.1 Capacitacion

7.2 Practicas Higiénicas

7.3 Control de Salud
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8 Control en el Proceso y en la Produccién.
8.1 Materias Primas

8.2 Operaciones de Manufactura

8.3 Envasado

8.4 Documentacién y Registro

8.5 Almacenamiento y Distribucion.

9 Vigilancia y Verificacion.

10 Concordancia

11 Bibliografia

12 Anexos

H. Cddigo Internacional de Practicas Recomendado- Principios
Generales de Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969, Rev 4 (2003).

Introduccién

Seccion | Objetivos

Seccion |l Ambito de Aplicacion, Utilizacion y Definiciones

2.1 Ambito de Aplicacién

2.2 Utilizacion

2.3 Definiciones

Seccioén Il | Produccién Primaria

3.1 Higiene del Medio

3.2 Produccion Higiénica de Materias Primas de los Alimentos.

3.3 Manipulacion, Almacenamiento y Transporte

3.4 Limpieza, Mantenimiento e Higiene del Personal en la Produccion
Primaria.

Secciéon IV | Proyecto y Construccion de las Instalaciones

4.1 Emplazamientos

4.2 Edificios y Salas

4.3 Equipo

4.4 Servicios

Seccion V Control de las Operaciones

5.1 Control de los Riesgos Alimentarios

5.2 Aspectos Fundamentales de los Sistemas de Control de la Higiene

5.3 Requisitos Relativos a las Materias Primas

5.4 Envasado

5.5 Agua

5.6 Direccion y Supervision

5.7 Documentacion y Registros

5.8 Procedimientos para Retirar Alimentos.

Seccion VI | Instalaciones: Mantenimiento y Saneamiento

6.1 Mantenimiento y Limpieza

6.2 Programas de Limpieza

6.3 Sistemas de Lucha contra Plagas
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6.4 Tratamiento de los Desechos

6.5 Eficacia de la Vigilancia

Secciéon VIl | Instalaciones: Higiene Personal

7.1 Estado de Salud

7.2 Enfermedades y Lesiones

7.3 Aseo Personal

7.4 Comportamiento Personal

7.5 Visitantes

Seccion VIl | Transporte

8.1 Consideraciones Generales

8.2 Requisitos

8.3 Utilizacion y Mantenimiento

Secciéon IX | Informacion sobre los Productos y Sensibilizacion de los
Consumidores.

9.1 Identificacion de los Lotes

9.2 Informacion sobre los productos

9.3 Etiquetado

9.4 Informacién a los Consumidores.

Seccion X Capacitacion

Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP)-
Directrices para su Aplicaciéon

Preambulo

Definiciones

Principios del Sistema HACCP

Directrices para la Aplicacion del Sistema HACCP:

Introduccién
Aplicacion:

Formacion de un equipo HACCP.

Descripcion del producto.

Determinacion del uso previsto del producto.

Elaboracion de un diagrama de flujo.

Confirmacion in situ del diagrama de flujo.

Compilacion de una lista de los posibles peligros relacionados con
cada fase, realizacion de un analisis de peligros y examen de
medidas para controlar los peligros identificados.
Determinacion de los puntos criticos de control.

8) Establecimiento de limites criticos para cada PCC.

9) Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC.
10)Establecimiento de medidas correctivas.

11)Establecimiento de procedimientos de comprobacion.
12)Establecimiento de un sistema de documentacion y registro.

7)

Capacitacion
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. 21 CFR110 DE LAFDA

Titulo 21 Alimentos y Drogas

Capitulo 1 Administracion de Drogas y Alimentos, Departamento de la salud y
servicios humanos. Cédigo de Reglamentos Federales de los Estados Unidos
de América

PARTE 110 - PRACTICAS DE BUENA MANUFACTURA EN LA
MANUFACTURA, EMPAQUE O ALMACENAJE DE ALIMENTOS PARA LOS
SERES HUMANOS

Subparte A - Estipulaciones Generales.

110.3 Definiciones.

110.5 Buenas Practicas de Manufactura.

110.10 Personal.

110.19 Exclusiones.

Subparte B - Edificios e Instalaciones.

110.20 Planta y alrededores.

110.35 Operaciones de higiene.

110.37 Instalaciones sanitarias y sus controles.

Subparte C- Equipo

110.40 Equipo y utensilios.

Subparte D [Reservada]

Subparte E- Produccién y Procesos de Control.

110.80 Procesos y controles.

110.93 Almacenaje y distribucion.

Subparte F [Reservada]

Subparte G - Subparte G Niveles de Accidn por Defectos.

110.110 Defectos naturales o inevitables en alimentos de uso humano que no
presentan ningun riesgo a la

Salud.

J. PAS 220:2008

1 Ambito

2 Referencias normativas

3 Términos y definiciones

4 Construccion y disposicion de edificios

4.1 Requisitos generales

4.2 Ambiente

4.3 Ubicacion de los establecimientos

5 Disefio de locales y areas de trabajo

5.1 Requisitos Generales

5.2 Disefio interno, patrones de disposicion vy tréafico.
5.3 Estructuras internas y accesorios

54 Ubicacion de los equipos

5.5 Ubicacion de los laboratorios

5.6 Estructuras temporales moviles y maquinas expendedoras.
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5.7

Almacenamiento de alimentos, materiales empaquetados, ingredientes y

quimicos no alimentarios.

6 Servicios-aire, agua, energia.

6.1 Requisitos generales

6.2 Suministro de agua

6.3 Productos quimicos de la caldera

6.4 Calidad del aire y ventilacién

6.5 Compresion del aire y otros gases

6.6 lluminacion

7 Eliminacion de residuos

7.1 Requisitos Generales

7.2 Contenedores de desechos y sustancias peligrosas o no comestibles.
7.3 Manejo y eliminacién de residuos.

7.4 Alcantarillado y drenaje

8 Disefio de equipos, limpieza y mantencion

8.1 Requisitos generales

8.2 Disefio higiénico

8.3 Superficies de contacto directo con el producto
8.4 Control de la temperatura y monitoreo de equipos
8.5 Limpieza de planta, utensilios y equipamiento
8.6 Mantencion preventiva y correctiva

9 Requisitos de ingreso de materiales

9.1 Requisitos generales

9.2 Seleccion y administracion de proveedores

9.3 Requerimientos de materiales ingresados

10 Medidas de prevencion de la contaminacion cruzada
10.1 Requisitos generales

10.2 Contaminacién microbioloégica cruzada

10.3 Administracion de alérgenos

10.4 Contaminacion fisica

11 Limpieza y desinfeccién

11.1 Requisitos generales

11.2 Herramientas de limpieza y desinfeccion

11.3 Programa de limpieza y desinfeccién

11.4 Sistemas de limpieza en el lugar (CIP)

11.5 Monitoreo de la sanitizacién efectiva

12 Control de plagas

12.1 Requisitos generales

12.2 Programa de control de plagas

12.3 Control de accesos

12.4 Anidamiento e infestaciones

12.5 Deteccidén y monitoreo

12.6 Erradicacion

13 Higiene del personal e instalaciones para los empleados
13.1 Requisitos generales
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13.2 Instalaciones higiénicas del personal y sanitarios
13.3 Comedores y lugares para comer

13.4 Ropa de trabajo y de proteccion

13.5 Estado de salud

13.6 Enfermedades y lesiones

13.7 Higiene personal

13.8 Comportamiento del personal

14 Reproceso

14.1 Requisitos generales

14.2 Almacenamiento, identificacién y trazabilidad
14.3 Uso de reproceso

15 Procedimiento de recuperaciéon de producto (recall)
15.1 Requisitos generales

15.2 Requerimientos de recuperacion de producto

16 Depositos

16.1 Requisitos generales

16.2 Requisitos de depdsito

16.3 Vehiculos, medios de transporte y contenedores
17 Informacion del producto/conocimiento del consumidor
17.1 Informacion del producto

17.2 Etiquetado de alimentos empacados

18 Defensa alimentaria, biovigilancia y bioterrorismo
18.1 Requisitos generales

18.2 Control de accesos

Bibliografia

ANEXO 3: MATRIZ DE ANALISIS GENERAL COMPARATIVO DE NORMAS
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NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcion 10 9001 180 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AlIB
110
Sistema de Gestion de calidad | Requisi nerales Sistema Establecimiento de procesos e 41 4.1
de Gestion interacciones, definicion del alcance.
Procesos Subcontratados
D tacion del sist de Generalidades 421 421 1.10
" Manual de Calidad o Inocuidad 422 4131 32
Gestion X
Alimentaria 4132
4133
Control de Documentos Procedimientos, instructivos, etc 423 422 4.21 22 371 57 84 54
Control de Registros 4.24 423 422 23 373 57 8.4
Responsabilidad de la Direccién | Compromiso de la Direccion 54 51 44 53
4111
4112
4122
Enfoque al Cliente 5.2 57 13 34
Politica de Calidad y seguridad 5.3 52 111 31 51
alimentaria
Planificacion del Sistema de | Objetivos 541 53 112 13
Gestion de Calidad 113
1.1.4
Planificacién del SGC 542 53 1.1
Respor Autoridad | Respor ¥ Autoridad estructura corporativa, comunicacion de | 551 54 4121 1.2.1 33 56 110.10d (5.2
responsabilidades, descripciones de cargo 4123 122 10.1
4124 123
4125 125
4144 128
Responsabilidad de la Gerencia 4121 124 112
4122 127 113
4123
4421
Representante de la Direccion 552 55 4122 1.26
4511
Cumplimiento Legal 1.2.10
Comunicacién Comunicacién Interna 553 56.2 115 12
Comunicacion Externa 723 56.1 116
Preparacion y Respuesta ante Manejo de Crisis 57 4161 5.9 14
Emergencias 4.1.6.2 3.1
4163
4.16.4
4165
Revision por la Direccion Generalidades 5.6.1 5.8.1 4141 1441 15
16
Informacion de entrada para la 56.2 582 4141 142 17
revision 4142
4143
Resultados de la revision 563 583 4145 143 18
144 19
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MATRIZ DE ANALISIS GENERAL COMPARATIVO DE NORMAS

NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcion 150 9001 1S0 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AlB
110
Provision de los Recursos 6.1 6.1 4122 1.1
Recurso Humano Generalidades 6.2.1 6.2.1
622¢e 6229
Competencia 6.22a 6.22a 3.1.1 5.6
Formacion 6.2.2b,c 6.2.2b,c,d 2123 33(1a5) |71 56 71 110.10¢ |55
6.3 10.2 525.1.7
10.3
10.4
Toma de Conciencia 6.2.2d 6.2.2¢e,f
Generales, diisefio 63a 6.3y7.2 4422 4.6.4.1 4.1 4.1 521 110.20 24
4423 415 5.1 b(,2,3) 29
431
4312
4315
4316
Localizacién 511 46.1 411 43 411 512 21
51.2
Pisos o suelos 5221 4643 4322 53 422 522 110.20 25
Desaglies 5223 46433
Trampas para Residuos 5224
Drenaje del Piso y alcantarillado 5222 74 442 5.4.1 11020 a
@3
110.37¢
Paredes y tabiques 5.23.1 4642 4.3.21 5.3 422 523 110.20 25
b(4)
Uniones entre paredes 5232 46423 53
Particiones 5.23.1
Puertas, escotillas y ventanas 5231 4645 4324 53 222 525 27
5234 4.6.4.6 4325
5271
5.2.7.2
5.2.7.3
Techos 5231 1644 4323 53 222 524 11020 |25
5235 b(4)
Conductosy tuberias 5233 4.6.4.35 532 110.20
b(4)
110.37
b(la5)
Escaleras, Pasarelas y Plataformas 524
lluminacion 525 4647 4326 6.6 447 526 11020 |27
b(s)
Estructuras elevadas 26
Edificios o Instalaciones Areas de Inspeccion 526
Ventilacién y aire acondicionado 528 4.63.3 4327 446 527 110.20 2.8
4.64.8 b(©)
Lavamanos 5211 3.45 474 543 110.37 e( | 127
3.4.6 la 6) 222
3.4.7
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NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcion 1S0 9001 1S0 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AIB
110
Gestion de los Recursos Infraestructura Perchas para Ropa de Proteccion 5212 1.30
Instalaciones de Almacenamiento: Frios y 54.1 5.7 44.8
Congelados Ingredientes secos y otros 542
estables Productos para empacar 543
Equipos y Recipientes Productos quimicos 544
peligrosos y téxicos Alterno y manejo 545
mercancias 5.4.6
Separacién de Areas 55.1 463 5.2 421 212
Distribucién y flujo de proceso 552
553
554
555
Laboratorios en la Planta 5.6.1 4.6.3.5 55
Areas para los Empleados: 571 3.4.1 47 13.2 44.4 5.4.2 110.37d [128
vestidores duchas 572 3.4.2 13.3 (la 4)
lavanderia Servicios 573 343
Sanitarios area de comidas 574 3.4.4
575 3.4.8
576
Enfermeria Primeros auxilios 5.8.1
Exteriores: 5.10.1 46.2 412 511 110.20a |22
Terrenos 413 (1,2)
caminos 4.1.4
Cuarto de Lavado de equipos y utensilios 46.3.6 4314 443
seguridad 4.2
Extructu ras tempo rales y moviles 4317 56 423
Equipos proceso, servicios, Tl 63b 63y7.2
Generalidades 5.2.9.1 4.14 4.5 8.1 431 11040 b
5292 110.40c
110.40d
Drenajes del Equipo 5294
Ubicacion 5.4 4.1.2
Disefio 8.2 6.1 110.40a (2.14
superficies en contacto directo 8.3 422 110.20 2.16
b(4)
110.40b
Equipos de Control 8.4 432
cuartos frios 110.40e
Seguridad fisica 4.2 23
Utensilios utensilios 521 6.1 110.40a |2.14
5291
5293
Ropa de Proteccion 5295
Vehiculos internos de transporte 5213
dispositivos 18
Transporte Transporte 63c 63 11

7.2
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NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcion 1SO 9001 1SO 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AIB
110
Servicios de Apoyo comunicacion TIC, Mtto 6.3c 63y7.2
Abastecimiento de Agua y hielo: 53.1 4.6.4.9 441 441 5.3.1 110.37a
abastecimiento, distribucion y tratamiento 532 4.4.2
533
5.3.4
Generalidades 6.1
Suministro de agua 6.2
productos quimicos calderas 6.3
Calidad del aire y ventilacion 4.4.2 6.4
Compresion de aire y otros gases 4.4.2 6.5 4.46 110.40g |[2.18
Ambiente de Trabajo Ambiente de Trabajo Humedad, Temperatura, iluminacién 6.4 6.4 4424 4.2
Condiciones sanitarias de la planta 7.2
del producto Definir Objetivos de calidad, requisitos de 71 7.1
producto, procesos, documentos,
actividades, recursos y registros
requeridos
Plan de Calidad 4.4.4
456
Procesos Relacionados con el | Determinacion de los requisitos Definicion de requisitos del producto por 721 4.3.6.1 4.1.1.
Cliente relacionados con el producto parte de clientes, legales y cia. 4362
4411
Revision de los requisitos 722 4.3.6.1 4.1.1.
relacionados con el producto 4362
Comunicacién con el Cliente quejas, consultas, contratos 723 1362 212
58
Manejo de Quejas 4151
4152
4153
4154
Disefio y Desarrollo de Planificacion del Disefio y Desarrollo 7.31 4311 431 5.1
Producto 4312 432
4313 433
4.3.4
4.35
Elementos de Entrada del Disefio y 732
desarrollo
Resultados del Disefio y Desarrollo 733 4314 372 522
4315
Revision del disefio y desarrollo 7.3.4 8.4.2 43.15
852
Verificacién del Disefio y Desarrollo 7.35 4315
Validacion del Disefio y Desarrollo 7.3.6 8.2 4315 4.15 5.24
Control de Cambios del Disefio y 737 4.25 5.24
Desarrollo
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NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcion 1S0 9001 1SO 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AIB
110
Compras Proceso de Compras Seleccion, evaluacion y reevaluacion 741 434 442 36 91 31 8.1c 521
6.10 4.43 9.2 32
4.4.4 3.3
4.45 3.4
53
54
Proveedores de Servicio por Contrato
Informacion de las Compras Especificaciones materiales. Fichas 742 432 422 3.7.2 53 522
técnicas, contratos, orden de compra 4331 424 5.4 54 523
4334 4.25
4.5.1
452
453
4.5.5
Verificacion de los Productos inspecciones, control de calidad, recepcion 743 4332 4.4.1 9.3 8.1b 110.80a |1.1.
Comprados materiales etc 4333 83 (1,23 1.10
454 4,5,6,7)
Aseg y control calidad MP 445 446 9.3
454
Produccion y Prestacion del | Control de la Produccion Equipos apropiados, especificaciones PPy | 7-5:1 4361 4.21 3.7.2
Servicio PT, Intructivos, equipo medicion, control y 4363 423
aseg, calidad. 454 424
425
459
Valicacién de los procesos de para los que no puede verificarse durante el |7-5-2 82
produccion y prestacion del servicio | proceso previo a la liberacion.
identificacion 753 79 461 39 112
1.18
Trazabilidad 4.6.2 4.16 3.9 112
5.18
Propiedad del Cliente Magquilas para clientes 7.54 4.3.5
Preservacion de Producto |dentificacién, manelo, embalale, 755 481
| almacenamiento y proteccién
Identidad de los Alimentos Preservados o
Conservados
Defensa de los Alimentos 4.7.1
Rotacién de Mercancias 4.4.10
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NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcion IS0 9001 1SO 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AIB
110
Control de los Equipos de Metrologia 76 83 64 54 6.3 110401 |2.17
Seguimiento y Medicion
4442
4424
7.2 4425
4512
452
Listado 453
41
4.2
4.3
4.4
4.5
46
47
Control de Plagas 52.7.4 4.10 41 2 (1-6) 6.3(1al5) |57 11020 |48
b(7) 4.9
11035¢ |4.10
4.1
4.12
4.13
4.14
4.15
447
Equipo 52.10.1 85 6.1.1 110352 |33
110.35d
11035b | 119
85 110.35d
6.7 4.9 114 6.1.2 561 110.35d (35
1.3 6.2 (12,34,5) |36
Limpieza y Sanitizacion 47 1.5 110.80 bl 37
5.13
Generales
Utensilios 52.10.2 1.2 110352 |33
11035d
quimicos
Ropa de Proteccion 52.10.2
Prevencion de la Contaminacion 55.1 101 11080 | 117
Cruzada 55.2 6,710 [1.23
55.3 110.80 b
55.4 10,11,12,
55.5 13,14
15,16,17
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NORMAS

COMPONENTE

ELEMENTO

SUB ELEMENTO

Breve Descripcion

IS0 9001

1SO 22000

SQF 2000 N3

IFS

BRC

PAS 220

CODEX

RTCA

21CFR
110

AIB

Realizacion del Producto

Programas de Prerequisito

Manejo y Eliminacion de Desechos

59.1
6.12

48

4.10

NN NN

433

110.20
a(4)

110.37 f

Practicas de Personal

Salud del Personal

Manejo de Cortaduras y Lesiones
Practicas de Persona

Lavado de manos

Uso de Guantes

Ropa de proteccién o uniforme
Joyeria y Efectos Personales
Visitantes y contratistas

Personal de Proceso

P i en caso de er

6.1
6.2

3.21
322
323

342

74
75

131
13.4
13.5
13.6
13.7
13.8

71
7.2
73
74
75

72
73

110.10 a,
b.

129

1.30
131
132
133
1.34

Mantenimiento de Planta y Equipo

6.6

4.13

Aaa

6.2

110.35a

29

2.10
211
213
214
2.15

216
"7

218
2.19
220
2.21
222
5.14

Calidad del Agua

6.8

4649

55(1a3)

2.21

Control Contaminantes Fisicos

Metales
madera. Etc

6.9

457
4.9

4.84.
4.85

Y

53

110.80 b8

Control Contaminantes quimicos

481
482

110.35b
2

4.6

4.8
59

control microbiologico

4633

523
524
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NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcion 1509001 1SO 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AIB
110
manufactura y practicas operativas 110.80b |1.12
10,11,12, | 1.17
13,14 1.20
15,16,17 |1.21
1.24
Almacenamiento u distribucion 6.1 4.12 4.12 16.3 HIEEE 110.93 126
Vehiciulos, medios de transporte y = 8.5.4
Entrega 855
Recepcién y almacenamiento de 4n 4.12 9.3 8.5.1 110.93 11
mercancias 16.1 8.5.2 12
16.2 13
1.4
1.5
19
1.1
1.22
5.15
Control de Alérgenos 6.13 218 521 10.3 117
511
Inspecciones y Asuntos regulatorios 516
defensa alimentaria o seguridad 42 18 517
ante bioterrorismo 72
Organismos Genéticamente 417 522
Modificados
Envasado y Etiquetado e 458 5.4 17.1 9.1
informacién al consumidor 4.59 17.2 9.2
9.3
9.4
Pasos P andlisis de [ C! 7.31 214 5.1
peligros
Equipo de la Inocuidad de los 732 212 21 1 52513
Caracteristicas o Descripcion del MP, ME, materiales contacto directo 742 7331 2131 22 2 52514
Producto
Caracteristicas PT: especificaciones, aseg 7.21 7332 2
calidad 7.2.2
Determinacion del Uso Previsto Manipulacion y uso PT 721 7.3.4 2132 23 3
Elaboracion Diagramas de Flujo Diagrama de Flujo 71 7351 2133 24 4 52515
7.21
Descripcion de etapas del proceso y de las  [7.1 7352 4
medidas de control 722
8.2.3
Confirmacién in Situ Diagrama de 2134 2.5 5
Flujo
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NORMAS
COMPONENTE ELEMENTO SUB ELEMENTO Breve Descripcién 1509001 1SO 22000 SQF 2000 N3 IFS BRC PAS 220 CODEX RTCA 21CFR AIB
110
Analisis de Peligros Generalidades 731 741 6
Realizar un analisis de peligro en 731 743 2135 26 6
cada etapa
Identificar o Determinar PCC 731 742 2136 27 7
76.2
Establecer Limites Criticos 7.3.1 742 2137 28 8
76.3
Establecimiento de Programas 732 75 5.25.1.1
Prerrequisito Operativos
Establecimiento de Plan Plan HACCP 733 784 443 213 5.25.1.2
HACCP 751 52518
Sistema para el Seguimiento o 8.2.3 764 453 2138 29 9 5.25.1.6
vigilancia de los PCC 7.31 744
Establecer Acciones Correctivas 8.3 765 21.3.9 2.10 10
delair sistema de 4.2.3 77 2131 2.12 12
preliminar y de los documentacion y registro 213
documentos que especifican
los PPRy el Plan HACCP
Planificacion de la Verificacion | Establecer Procedimientos 7.35 78 4512 2.1.3.10 2.1 1"
deVerificacion 4513
Validacion 452
Medicién, Analisis y Mejora Generalidades planificar las actividades para esto 8.1 8.1
Seguimiento y medicién Satisfaccion del cliente Gestion de las reclamaciones de las 8.21 5.8 3.10 58
autoridades y clientes Encuestas, etc
Auditorfa interna inspecciones de la fabrica 822 8.4.1 455 143 35 56
5152 57
Seguimiento y Medicion de los Control proceso 8.2.3 842 53 6.1 8.4 445 8.2 110.80 217
Procesos 5.21 110.80
522 b2,3,4,
110.80 b
10,11,12,
13,14
15,16,17
Seguimiento y Medicién del Control y Aseg Calidad 824 52 5.5.1 522
Producto 55 552
56 6.2
liberacion y despacho de producto 449 5.7 5.7 1.7
Control de Producto No Producto No Conforme Producto No conforme 8.3 7.10.1y7.10.3 4.47 5.10 5.6 110.80 b9 [ 5.20
Conforme
Retirada 7.10.4 463 59 3.1 15.1 58 519
16.2
Retrabajos 448 141 10.80 b5. | 1.6
142
14.3
Analisis de Datos 8.4 82y84.3
Mejora Mejora continua 8.5.1 8.5.1
Accion Correctiva 8.5.2 7.10.2 4.46 5.11 3.8
Accion Preventiva 8.5.3 3.8
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Nombre del Programa

1.1 Programa de Apoyo y Compromiso de Alta Direccion

Norma
Tema ISO 9001 ISO 22000 SQF2000 AIB 21 CFR BRC IFS
110
Compromiso de la Direccion 5.1 5.1 4.1 53 1
4.1.1
Responsabilidad y Autoridad 5.5.1 54 4.1 5.2 110.10(d) 1.13 1.2.1
4.1.2.1 33 1.2.2
4.1.2.3 1.2.3
4124 1.24
4.1.2.5 1.2.5
1.2.8
1.2.9
Representante de la Direccion 5.5.2 5.5 4.1.2.2 1.12 1.2.6
Revision por la Direccion 5.6.1 5.8.1 4.14 1.5 1.4.1
5.6.2 5.8.2 1.6 1.4.2
5.6.3 5.8.3 1.7 1.4.3
1.8 1.4.4
1.9
Comunicaciones Internas 5.5.3 5.6.2 1.2 1.1.3
1.1.5
Comunicaciones Externas 5.6.1 1.2 1.1.6
Provision de los Recursos 6.1 6.1 1.1 1.2.7
Provision del Recurso Humano 6.2.1 6.2.1
Provision de la Infraestructura 6.3 6.3
Provision del Ambiente de Trabajo 6.4 6.4
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Nombre del Programa

1.2 Programa de Planificacion del Sistema Integrado de Calidad

Norma
Tema ISO 9001 ISO 22000 SQF2000 AIB BRC IFS
Generalidades 4.1 4.1
8.1
Politica de Calidad Integrada 53 5.2 5.1 3.1 1.1.1
1.1.2
Objetivos de Calidad Integrada 54.1 4.1.1.1 111 1.3 1.1.3
1.1.4
Planificacion del Sistema de Gestiéon | 5.4.2 53
Nombre del Programa 1.3 Programa de Gestion de Asuntos Regulatorios
Norma
Tema SQF 2000 AIB BRC IFS
Cumplimiento Regulatorio 4.4.1 5.10 1.4 1.2.10
Inspecciones Regulatorias 5.10
Actualizaciones de las Normas
2. PROGRAMAS DE GESTION DE LA INFRAESTRUCTURA Y EL AMBIENTE DE TRABAJO
Nombre del Programa 2.1 Programa de Disefio y Construccion de las Instalaciones
Tema Norma
SQF 2000 | PAS220 | RTCA CODEX CFR AIB BRC IFS
Localizacion de la Planta 5.1.1 43 A 5.1.2 4.1.1 2.1 4.1.1 4.6.1
5.1.2
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Terrenos, Alrededores y 5.10.1 43C,D 5.1.1 110.20 (A) | 2.2 4.1.2 4.6.2
Caminos 413
4.1.4
Generalidades 5.2.1 4.1 5.2.1 4.2.1 110.20 2.13 4.1.5 4.6.4.1
4.2 AB.D,E, | 422 A (B)(1,2,3) 43.1.2
5.1 G,H 4.3.1.5
5.2 43.1.6
4.3.1.7
Distribucion y Separacion 52.1F 110.10(8) |24 43.13 4.6.3.1
2.12 43.14 4.6.3.2
4.3.1.8 4.6.3.4
43.1.9
Pisos 5221 53A 522 42.2B 110.20(4) 2.5.1.1 4322 4.643.1
5222 53C A,B,D 422D 2523 4.6.43.2
53D 2524
2525
2.5.2.6
Desagiies, Drenajes y 5223 53D 54.1 442 110.20 3) |2.5.1.2 4.6.4.3.3
Alcantarillado 7.4 110.37(B)S | 2.5.1.3 4.6.43.4
25.1.4 4.6.4.3.5
2.5.1.5
2.5.2.7
2.5.2.8
Trampas para Residuos 5224
Paredes, Muros y Tabiques 5231 53A 523 422B 110.20(4) 2.5.1.1 43.2.1 4.64.2.1
422C 2.5.2.1 4.6.4.2.2
2523
Techos, Cielo Rasos y 5.23.1 53E 524 422E 110.20(4) 2.5.1.1 43.23 4.6.4.4.1
Estructuras Elevadas 5235 2.5.1.6 4.6.4.4.2
2.5.1.7

2.5.2.1
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2.6
Puertas y Puntos de Acceso a 5.2.3.1 53G 5.2.5 422G 110.20(7) 2.9.1.1 43.2.5 4.6.4.6
Planta 5234 C,D 2.9.1.2
5.2.7.1 29.13
52.7.2
5.2.7.3
Uniones entre paredes y piso- | 5.2.3.2 53B 522C 2522 4.6.4.2.3
muro
Conductos y Tuberias 5233 532 110.37(B)
(1,2,3,5)
Ventanas y Escotillas 5234 53F 5.2.5 422F 110.20(7) 2.71.2 4324 4.64.5
52.7.1 AB 2.9.1.1
2.9.1.2
29.13
Escaleras, Pasarelas y 524.1
Plataformas
Iluminacion 5.2.5 6.6 5.2.6 4.4.7 110.20(5) 2.7.1.1 43.2.6 4.6.4.7
2.7.1.3
Areas de Inspeccién 5.2.6
Instalaciones Lavado de 5.2.11 132AB, |543 444 AEB |110.37 (E) 1.27 4.7.4 3.4.5
Manos 1,2,3,4,5,6 |2.22 3.4.6
347
Perchas para Ropa de 5.2.12
Proteccion
Instalaciones de 54.1
Almacenamiento Frio
Instalaciones para 54.2 5.7A, B, 8.5.2 448
Almacenamiento Materias D A,B,C,D,E,
Primas F
Instalaciones Almacenamiento | 5.4.3 57A,B, 8.5.2 44.8
Materiales de Empaque D A,B,C,D,E,
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F
Instalaciones Almacenamiento | 5.4.4
de Equipos y Recipientes
Instalaciones Almacenamiento | 5.4.5 448 A,G
de Productos Quimicos
Peligrosos y Sustancias
Toxicas
Instalaciones de 5.4.6 5.7A, B, 8.5.2 448
Almacenamiento de PT D A,B,C.D,E,
Alterno y Manejo de F
Mercancias
Instalaciones para Procesos de | 5.5.4
Alto Riesgo
Instalaciones para Limpieza 443 4.6.3.6
de Equipos y Utensilios
Localizacion de Laboratorios 5.6.1.1 5.5 4.6.3.5
5.6.1.3
Areas para empleados 5.7.1
(Generalidades)
Vestidores y Casilleros 5.7.2 13.2 E,F 52.1C 444 AE.D 1.28 4.7.1 34.1
4.7.2 342
343
348
Duchas 5.7.3 1.28
Lavanderia 5.7.4
Servicios Sanitarios 5.7.5 13.2CD 542 444 ACLE | 110.37 4.7.5 34.1
(D)1,2,3,4 342
344
Instalaciones para 5.7.6 133 A 52.1C
Alimentacion o Comidas
Instalaciones de Enfermeriao | 5.8.1
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Primeros Auxilios

Estructuras o Instalaciones
Temporales Moviles

5.6

423

Instalaciones para Residuos 110.20(4)
Solidos
Eliminacion de Aguas Servidas 110.37C

y Residuales

Areas de Fumado

4.7.6

Instalaciones para Visitantes y
Subcontratados

4.7.10

Nombre del Programa

2.2 Programa de Disefio y Construccion de Equipos, Utensilios y Superficies de Contacto

Directo
Tema Norma
SQF2000 | PAS220 | RTCA Codex 21 CFR AIB BRC IFS
110
Generalidades Equipos 5.2.9.1 8.1 6.1 4.1.2 2.14-1.2 4.5 4.14
5294 4.3.1 2.14-1.3
Diseiio Higiénico 8.2 110.40 A 1.21
2.13
Equipos de Proceso 5.2.9.2 110.40 C
Equipos de Descongelacion 5.5.3
Equipos de Envasado 7.1.1
Equipos Especiales 110.40 D
110.40 E
Selladoras 7.1.1.1
Equipos de Esterilizacion y 7.1.1.2
Pasteurizacion
Ubicacion de los Equipos 5.4
Superficies de Contacto Directo 8.3 422 H 11040 B 2.16
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Equipos de Medicion y Control 8.4 4.3.2 110.40 F
Equipos que no Entran en Contacto 110.40 C
Directo
Equipos de Seguridad 2.3
Unidades de Tratamiento de Aire 2.8
Equipos de Transporte 2.19
Utensilios Generales 5.2.9.1 6.1 110.40 A 2.14-1.1
5293 110.40 B7

Utensilios Especiales: ropa especial, | 5,2.9.5 11.3C 43.1 1.8
vehiculos, limpieza y desinfeccion 5.2.13 8.5 1.17

11.2 1.24

1.25
Nombre del Programa 2.3 Programa de Gestion de Servicios de Apoyo
Tema Norma
SQF2000 | PAS 220 RTCA Codex | 21 CFR 110 AIB BRC IFS
Generalidades 6.1 4.4
Calidad del Aire, 5.2.8 6.4B 5.2.7 110.20 (6) 4.3.2.7 4633
Ventilacion y Aire 64F 4.6.4.8
Acondicionado
Abastecimiento y 5.3.1 6.2 53.1 44.1A | 110.37 (A) 221 (1.6, 4.6
Tratamiento de Agua: 532 1.7. 1.8, 49 (1.4)
Liquida y Hielo 533 1.9, 1.10)
534

Compresion de Aire y Otros 6.5 110.40 (G) 2.18
Gases
Control de Temperatura 4.4.5
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Nombre del Programa

2.4 Programa de Mantenimiento de las Instalaciones y los Equipos.

Tema Norma
SQF2000 | PAS 220 RTCA Codex 21 CFR AIB BRC IFS
110
Programa de 6.6.1 8.6 6.1.1 A 110.35(A) | 2.15 4.6 4.13
Mantenimiento 6.6.3 2.20
6.6.2 5.15
Lubricacion del Equipo, 6.6.4 2.10
Fugas y Pintura 2.11
Mantenimiento de las 12.3 6.3.2
Instalaciones
Mantenimiento Equipos y 6.2
Utensilios
Mantenimiento de 5.1.1.2 5.1.1 110.20 (1) y | 2.2.1.1 4.1.2 4.6.2.1
Alrededores 5.10.1.1 (2) 22.1.4 4.6.2.3
Nombre del Programa 2.5 Programa de Transportes
Tema Norma
RTCA Codex PAS 220
Vehiculos y Medios de Transporte 8.5.3 8.2 16.3B
8.5.5




3. PROGRAMAS DE GESTION DEL RECURSO HUMANO
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Nombre del Programa

3.1 Programa de Provision de Recurso Humano Competente

Tema Norma
ISO 9001 | ISO 22000 | SQF2000 | RTCA | Codex | 21 CFR110 | AIB BRC IFS
Generalidades 6.2.1 6.2.1 7.1.2.1
Estructura Organizativa 4.1.2.5 52.1.2 |33.1 1.2.1
1.2.8
Definicion de Competencias | 6.2.2 a 6.22a 4.1.2.5 5.6 1.2.3
(Perfiles de Cargo) 3.1.1
Capacitacion, Educacion y 622b,c |622b,cd |4.1.2.3 7.1 10.2 110.10 ¢ 5.5 7.1 1.2.9
Entrenamiento. f,g 6.3.1 10.3 5.25.1.7 33
6.3.2 10.4
6.3.4
6.3.5
6.3.6
6.3.7
Definicion y Comunicacion | 6.2.2 6.2.2 4.1.24 10.1 1.29.1.1 | 3.3.2 1.2.4
de Responsabilidades 4.1.2.5 52.1.1 |333 1.2.5
334
4. PROGRAMAS DE SANIDAD
Nombre del Programa 4.1 Programa de Limpieza y Desinfeccion
Tema Norma
SQF2000 | PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS
Generalidades 11.1 6.1.1ByC 3.1 4.9 4.7.2
4.9.3
Equipos y Utensilios 5.2.12.1 8.5 110.35 (A)
5.2.10.2 110.80 (B) 1
Superficies de Contacto 110.35(D) 1 | 3.7
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Directo 110.35 (D) 2
Superficies de No Contacto 110.35(D) 3
Directo
Programa y Planes de 6.7.1 11.3 5.6.1 6.2 4.9 4.7.1
Limpieza 5.13
34
3.5
3.6
Procedimientos y Métodos 6.1.2 4.9.1
Evaluacion de la Eficacia 6.7.2 11.5 4.9.5 4.7.3
4.9.6 4.7.4
Productos Quimicos 6.7.3 110.35 (B) 3.2 4.9.4
Herramientas Utilizadas 11.2 3.3 49.2 4.7.6
11.4
Limpieza de Camiones
Organizacion Espacio de 1.19
Trabajo
Nombre del Programa 4.2 Programa de Practicas del Personal
Tema Norma
SQF2000 | PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS
Generalidades 13.1
Salud del Personal, 6.1.1.1 13.5 7.3 7.1 110.10 (A) 1.33 7.4 3.2.3
Enfermedades y Lesiones 6.1.1.2 13.6 7.2
Higiene Personal 6.1.1.3 13.7 7.2.1 7.3 110.10(B)2 | 1.29 7.3 3.2.1
Comportamiento del 13.8 7.2.3 7.4 110.10(7) 4.7.7 342
Personal 110.10(4) 4.7.11
110.10(9)
Lavado de Manos 6.1.1.4 7.2.2 110.10(3)
Uso de Guantes y Mandiles | 6.1.1.5 723 a 110.10(5)
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6.1.2.3
Ropa de Trabajo y 6.1.2.2 13.4 110.10(1) 1.30 7.5 322
Proteccion 6.1.2.2 110.10(6) 1.31
Joyeria y Efectos Personales | 6.1.3 110.10(4) 1.32 4.7.3
Visitantes y Personal Ajeno | 6.1.4 7.5 1.34
a la Instalacion
Personal que Participa en 6.2.1
las Operaciones
Comedor y Lugares para 13.3B 4.7.8
Comer 133 C
Acceso y Desplazamiento del 7.2
Personal
Nombre del Programa 4.3 Programa de Manejo y Eliminacion de Desechos
Tema Norma
SQF2000 PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS

Generalidades y 73 A 55.1a 6.4 110.20 (4) 1.16.1.2 | 4.10.1 4.8.1
cumplimiento legal 1.16.1.3 | 4.10.2

1.16.1.4 | 4.10.3

1.16.1.5
Cartones y Empaques 5534 73C 4.10.5
Usados
Desperdicios del 5.6.1.2
Laboratorio
Disposicion para los 59.1
desechos solidos
Eliminacién Quimicos para | 6.5.5
Plagas
Desecho de Detergentes y 6.7.4
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Desinfectantes
Desechos Secos, Himedos y | 6.12.1
Liquidos
Eliminacion de Desechos en | 6.12.2 73 B 55.1b 6.4 110.37 (F) 4.8.2
las Areas de Proceso y
Manejo de Alimentos
Areas y Equipos para 6.12.3 4.8.4
Manejo de Desechos
Verificacion de la 6.12.4
Eliminacion de Desechos
Contenedores de Desechos | 7.1 4.10.4 4.8.3
y Sustancias Peligrosas 7.2 4.8.4
Contenedores 55.1c¢ 433 1.16.1.1
Nombre del Programa 4.4 Programa de Manejo Integrado de Plagas
Tema Norma
SQF2000 PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS
Programa 6.5.2 12.2 5.7.1 6.3.1 110.35C 4.1 4.11.1 4.10.1
6.5.4 12.1 5.7.4 4.3
5.7.7
Dispositivos para el Control de | 5.2.7.4 4.10 4.11.4 4.10.4
Plagas 4.11 4.11.5
4.12
4.13
4.14
Agentes Quimicos 6.5.3 5.7.2 4.6
5.7.6 4.7
4.8
Prevencion del Anidamiento 12.4 6.3.3 4.10.5
4.10.6
Deteccion y Monitoreo 12.5 6.3.4 4.11.6
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Erradicacion 12.6 5.7.5 6.3.5
Inspecciones y Monitoreos 4.11.3 4.10.3
4.11.7

Barreras Fisicas y Evaluacion 12.3 5.7.3 6.3.2 4.2

de la Instalacion

Contratacion Externa del 4.4 4.11.2 4.10.2

Servicio

Credenciales y Competencias 4.5

Analisis de Tendencias 4.9 4.11.8

Control de Aves 4.15

Control de Fauna Silvestre 4.16

Habitat de Plagas 4.17

Nombre del Programa 4.5 Programa de Prevencion de la Contaminacion Fisica
Tema Norma
SQF2000 PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS

Programa Control Material 6.9.1.1 4.8.1 4.9.1

Extraio

Prevencion 6.9.1.2 5.2.5 110.80 (B)

(8)
Vidrio, Plastico Quebradizoy | 6.9.1.3 10.4 2.7-14 | 484 4.9.9
Ceramica 2,7-1.5 49.10
5.12 4.9.11

4.9.12
4.9.13
4.9.14

Madera 6.9.1.4 52.1h 4.8.5 492
493

Metal 6.9.1.5 82¢ 110.80 (B) 4.8.3

(8)
Deteccion de Objetos Extrafios | 6.9.2.1 53 4.9.4
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4.9.5
Detectores de Metal 6.9.2.2 4.9.7
Manejo de Incidentes de 6.9.3 4.9.6
Contaminacion
Tamizado y Filtrado de 1.13
Ingredientes secos o liquidos 1.14
Dispositivos para el Control de 1.15 4.8.6 4.9.8
Material Extraio
Nombre del Programa 4.6 Programa de Prevencion de la Contaminacion Quimica
Tema Norma
SQF2000 | PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS
Generalidades del Programa 525 59 4.8.1
6.1.1c 4.8.2
Quimicas para Plagas 6.5.3 5.7.8 110.35 (B)(2) | 4.8
Quimicos de Limpieza y 6.7.3.1 11.2B 110.35 (B)(2) | 3.2-1.3 4.7.5
Desinfeccion 5.7E 110.35 32-14 4.7.6
(D)(5) 4.7.7
Quimicos de Caldera 6.3
Nombre del Programa 4.7 Programa de Prevencion de la Contaminacion Microbiolégica
Norma
Tema PAS 220 CODEX AIB IFS BRC
Calidad del Aire 6.4 4.4.2
Programa Contaminacion Microbiolégica 5.2.4 5.10
Monitoreo Areas Sensibles 4.6.3.3




Nombre del Programa

4.8 Programa de Control de Alérgenos

Norma
Tema SQF 2000 PAS 220 AIB BRC IFS
Programa 6.13.1 5.11.1.1 5.2.1.7 4.18.4
5.11.1.3 52.1.8
5.11.1.4
Identificacion y Evaluacién de Riesgo | 6.13.2 5.2.1.1 4.18.1
52.1.2
52.1.3
Recepcion y Almacenamiento 6.13.3 5.11.1.2
6.13.4
Control en Areas de Proceso 6.13.5 103Ba)yb) | 5.11.1.2 5.2.1.5 4.18.2
Productivo 5.2.1.6
Identificacion y Trazabilidad 6.13.6 5.11.1.2
Retrabajo o Reproceso 6.13.7 103 Ca)yb) 5.2.14
Etiquetado 103 A 5.11.1.2 4.18.3

Nombre del Programa

4.9 Programa de Control de Materiales con Identidad Preservada
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Norma
Tema SQF 2000 BRC IFS
Materiales de Identidad Preservada 5.5.5.1 52.2 4.17
Nombre del Programa 4.10 Programa de Prevencion de la Contaminacion Cruzada
Tema Norma
SQF2000 PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS
Flujo de Proceso 5.5.1 2.12 43.1.1 4.6.3.4
4.3.1.10
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Generalidades 10.1 1.23
1.21
2.12
Contaminacion 10.2 524
Microbioldgica Cruzada
Operaciones de Manufactura 8.2d
Envases o Articulos de un Solo 110.35(D) (4) | 1.20
Uso
Almacenamiento y Manejo de 110.35 (E)
Equipo Portatil
Fabricacion de Alimentos 110.80
para no Humanos (B)(17)
Desplazamiento del Personal 7.2
Recepcion MP y ME 5.5.2
Nombre del Programa 4.11 Programa de Control de Calidad del Agua
Tema Norma
SQF2000 PAS 220 RTCA Codex 21 CFR 110 AIB BRC IFS
Calidad del Agua 6.2.A 53.1a 44.1A 2.21.1.1 | 4.4.1 4.6.4.9.1
44.1B 2.21.1.2
Verificacion de la Calidad del | 6.8.1.1 62B,CyD |8.1a 4.4.1 (B) 221.13 442 4.6.49.3
Agua 6.8.2.2 2.21.1.4
6.8.3
Monitoreo del Equipo de 6.8.2.1
Tratamiento del Agua
Agua en Contacto Directo 53.1b 5.5.1 442
Agua como Ingrediente 5.5.2
Agua como Vapor o Hielo 53.1¢c 553 110.80 2.21.1.5 | 442
53.1d (B)(16)
Agua Reciclada 4.6.4.9.2
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Nombre del Programa

4.12 Programa de Recepcion, Almacenamiento y Entrega de Materiales Criticos ( Materias

Primas y Empaques)

Tema Norma
SQF200 | PAS220 | RTCA CODEX 21 CFR 110 AIB BRC IFS
0
Generalidades 16.1 33A
Programa y Directrices para 4.4.5 8.5.1 33C 110.80 (A)(5) | 5.15 4.12.1 4.11.2
Recepcion de Materiales Criticos 8.5.2 110.80 (A)(6) 4.12.4 4.11.5
852b 110.80 (A)(7) 4.12.6
4.12.7
Requisitos del Deposito 16.2 852a
8.5.4
Separacion de Materiales 5.5.2
Almacenamiento de Materiales 5.7C 1.22
Especiales 5.7E
Proteccion y Prevencion del 124 A 6.3.3 110.80 (B)(2)
Anidamiento de Plagas 12.4 B
Material de Empaque 1.25
Inventario y Rotacion Materiales 53C 1.4 4.12.5 4.11.4
Almacenamiento y Distribucion 110.93
Rechazo de Embarques 1.1
Practicas de Almacenamiento 1.2
Condiciones de Almacenamiento 1.3 4.12.2 4.11.3
4.12.3
Tarimas 1.5
Areas para Reproceso 1.6
Manipulacion de Producto a Granel 1.9
Transferencia de Materias Primas 1.12
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Nombre del Programa

4.13 Programa de Almacenamiento, Despacho y Distribucion de Producto Terminado.

Tema Norma
SQF200 | PAS 220 RTCA CODEX 21 CFR 110 AIB BRC IFS
0
Generalidades 4.12.1
Despacho del Producto 4.49.2
Rotacion de Mercancias 4.4.10 4.11.4
Practicas de Transporte, Cargay 6.11.1 4.12.6
Descarga 6.11.2
Transporte 6.11.3 163 A 853 8.1 1.26 4.12.2 4.12.1
163 C 8.54 8.2 4.12.8 4.12.2
163D 8.5.5 8.3 4.12.9 4.12.3
4.12.4
Descarga 6.11.4
Generalidades del Almacén 16.1 8.5.1 4.11.3
16.2 852a
852b
Inspeccion 8.5.2
Almacenamiento y Distribucion 110.93 4.12.3 4.12.7
4.12.4 4.11.5
4.12.6
4.12.7
5. PROGRAMAS DE INOCUIDAD
Nombre del Programa 5.1 Programa Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control ( HACCP)
Tema Norma
ISO SQF 2000 RTCA | CODEX AIB BRC IFS

22000
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Generalidades 7.3.1 5.1 5.25 2.1.1
Paso 1.Formacion del Equipo APPCC 7.3.2 1 5.25-1.3 2.1 2.1.2
Paso 2. Descripcion del Producto 7.3.3.1 2 5.25-14 2.2 2.1.3.1
7.3.3.2
Paso 3. Determinacion de Uso Previsto 7.3.4 3 2.3 2.1.3.2
Paso 4. Elaboracion de un Diagrama de Flujo 7.3.5 82a 4 5.25-1.5 2.4 2.1.33
7.3.5.1
7.3.5.2
Paso S. Confirmacion in situ del Diagrama de 7.3.5.1 5 2.5 2.134
Flujo
Paso 6. Identificacion y Analisis de Peligros 7.4.1 6 5.25.1.6-1 2.6 2.1.3.5
7.4.2
Paso 7. Determinacion de Puntos Criticos de 7.4.3 82a 7 5.25.1.6-2 2.7 2.1.3.6
Control 7.4.4
7.6.2
Paso 8. Establecimiento de Limites Criticos para | 7.4.2.3 4.5.1 8 5.25.1.6-3 2.8 2.1.3.7
cada PCC 7.6.3
Paso 9. Establecimiento de un Sistema de 7.6.4 9 5.25.1.64 2.9 2.1.3.8
Vigilancia
Paso 10. Establecimiento de Medidas Correctivas | 7.6.5 10 5.25.1.6-5 2.10 2.1.3.9
Paso 11. Establecimiento de Procedimientos de 7.8 11 5.25.1.6-6 2.11 2.1.3.10
Comprobacion
Paso 12. Establecimiento de un Sistema de 12 5.25.1.6-7 2.12 2.1.3.11
Documentacion y Registro
Plan HACCP 7.6.1 443 5.25.1.8 2.13
7.7 5.25.1.9
Validacion de la Combinacion de Medidas 8.2 452
Programas Prerrequisito 7.2 5.25-1.1
7.4.4 5.251.2




Nombre del Programa

5.2 Programa de Seguridad de Planta

Norma
Tema SQF 2000 PAS 220 AlIB BRC
Defensa de los Alimentos 4.7.1 18.1 5.17 4.2
43 B
Control de Acceso 18.2
Equipos de Seguridad 2.3 4.2

6. PROGRAMAS DE CALIDAD
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Nombre del Programa 6.1 Programa de Administracion de Procesos Relacionados con el Cliente
Tema Norma
ISO 9001 1SO 22000 SQF2000 AIB BRC IFS
Procesos Relacionados con el cliente | 7.2.1
7.2.2
7.2.3
Enfoque al Cliente 5.2 34 1.3.1
1.3.2
Propiedad del Cliente 7.5.4
Satisfaccion del Cliente 8.2.1
Manejo de Reclamaciones del 5.6.1.B 4.1.5 5.8 3.10 5.8
Consumidor 5.62L
Nombre del Programa 6.2 Programa para el Control de Proceso
Tema Norma
ISO 9001 SQF2000 RTCA CODEX CFR 110 BRC IFS
Control de la Produccion y 7.5.1 7.1.2.2
Prestacion del Servicio 7.1.2.3
Validacion de los Procesos dela | 7.5.2 452 4.15.1
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Produccion
Seguimiento y Medicion de
Procesos
Procesos Especiales 7.1.3 522 110.80(B) (14)
Integridad del Cierre y Sellado 7.1.4
Operaciones de Manufactura 8.2 B
Control de Condiciones y 5.2.1 110.80(B) (2) | 6.1.1 53
Variables de Proceso 110.80(B) (3) |6.1.2

110.80(B) (4) | 6.1.3

6.1.4
6.1.6

Preservacion de Producto 7.5.5
Trabajo en Proceso 110.80(B) (5)
Etapas de Fabricacion 110.80(B) (10)

110.80(B) (11)

110.80(B) (12)

Nombre del Programa | 6.3 Programa de Diseiio y Desarrollo de Producto.
Tema Norma
ISO SQF2000 RTCA CODEX | CFR110 AIB BRC IFS
9001

Proceso de Disefio y 7.3 5.1 4.3
Desarrollo
Informacion de las 7.4.2
Compras
Desarrollo de 43.1 52.2 5.7.2
Especificaciones de
Producto
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Desarrollo
Especificaciones de
Materia Prima

432

Especificaciones de
Material de Empaque

433.1
4333

82b

5.4

110.80
(B)iii

452

Producto Terminado

4.3.6.1

4.2

Especificaciones
Microbiolégicas

523

Control de Cambios

6.1.8

Planificacion de la 7.1

Realizacion del Producto

Nombre del Programa

6.4 Programa de Envasado

Tema

Norma

PAS 220

RTCA

CODEX

AIB

BRC

IFS

Operacion de Envasado

83c¢c
8.3d
83e

54

5.4
6.1.7

4.5.1
454

Informacion del Producto

17.1

9.2

Etiquetado

17.2

9.3

4.5.8
4.5.9

Informacion para el Consumidor

9.4

Materiales Especiales

4.5.6

Manejo de Materiales

4.5.7

Nombre del Programa

6.5 Programa de Metrologia

Tema

Norma

ISO 9001 ISO

22000

SQF2000

CFR 110

AIB

BRC

IFS

Control de los Equipos de
Seguimiento y Medicion

7.6 8.3

110.40 F

6.3

54
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Métodos de Calibracion 6.4.1
Normas Calibracion 6.4.2
Intervalos de Calibracion 6.4.3
Registros de Calibracion 6.4.4
Dispositivos 2.17
Nombre del Programa | 6.6 Programa de Identificacion y Trazabilidad
Tema Norma
ISO ISO 22000 SQF2000 PAS 220 | CODEX AIB BRC IFS
9001
Identificacion y 7.5.3 7.9 4.6.1 14.2 9.1 1.18 3.9 4.16
Trazabilidad 4.6.2 5.18
6.13.6
Nombre del Programa 6.7 Programa de Gestion de Incidentes y Retiro de Producto
Tema Norma
ISO 22000 | SQF2000 PAS 220 CODEX AIB BRC IFS
Preparacion y Respuesta a Emergencias 5.7 1.4
Planes de Continuidad de l1a Empresa 4.1.6
Manejo de Incidentes y Retiro de 7.10.4 4.6.3 15 5.8 5.19 3.11 59
Producto de Producto
Nombre del 6.8 Programa de Aseguramiento y Control de Calidad
Programa
Tema Norma
ISO ISO SQF2000 | PAS 220 | RTCA | CODEX CFR 110 AIB BRC IFS
9001 | 22000
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Verificacion de la 7.4.2 4332 9.3 8.1b 33 110.80 (A) 1.10 4.4.6
Calidad de MP y 7.4.3 4333 81lc 53 453
ME 453 4.5.5
6.10.3 4.9.6
Verificacion de la 8.2.4 4.5.1 110.80(B)(13) | 6.1.6 5.5.1 4.11.1
Calidad de 453 110.80(B)(14) | 1.10 552 5.5
Producto en 4.5.4 110.80(B)(15) 6.2 5.6
Proceso y 4.5.6 110.110
Terminado 7.1.4
Liberacion 4.4.9.1 1.7 5.7 5.7
Control y Manejo | 8.3 7.10.3.1 | 4.453 110.80 (B)(9) | 5.20 5.6 5.10
de Producto No 7.10.3.2 | 4.4.7
Conforme 7.10.3.3
Planes de Calidad 4.4.4
Reproceso o 4.4.8 14.1 4.15.2
Retrabajos 14.2
14.3
Programa 7.1.5 9.1
Nombre del Programa | 6.9 Programa de Gestion de los Proveedores y Compras
Tema Norma
ISO 9001 ISO 22000 SQF2000 PAS 220 RTCA AlIB BRC IFS
Proceso de Compras 7.4.1 4.45.1 9.1 5.23 442
4.45.2
Informacion de las 7.4.2 7.3.3.1 432 9.1 4.4.1
Compras 4.33.1
4334
Seleccion y Aprobacion de | 7.4.1 6.10.1 9.2 5.21 3.6 443
Proveedores 6.10.2 4.4.4
6.10.3 4.4.5

6.10.4
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6.10.5
Requisitos Productores 3.1
Primarias 3.2
34
Proveedores de Servicio 434
Subcontratados 4.3.5

Nombre del Programa | 6.10 Programa de Gestion para la Mejora Continua del Sistema Integrado de Calidad
Tema Norma
ISO 9001 ISO 22000 SQF2000 IFS
Generalidades 8.1 8.5.1
8.5.1
Analisis de Datos 8.4 8.4.3
Acciones Correctivas y 8.5.2 7.10.1 4.4.6 3.8 5.11
Preventivas 8.5.3 7.10.2
Nombre del Programa | 6.11 Programa de Evaluacion Continua del Sistema Integrado de Calidad
Tema Norma
ISO 9001 ISO 22000 SQF2000 CODEX AIB BRC IFS
Auditoria Interna 8.2.2 8.4.1 4.5.5 5.7 3.5 5.1
Autoinspecciones 5.6 5.2
Evaluacion de los 8.4.2 6.5
Resultados Individuales
de la Verificacion
Nombre del 6.12 Programa de Administracion Documental del Sistema Integrado de Calidad
Programa
Tema Norma
ISO 9001 ISO 22000 SQF2000 | RTCA CODEX AIB BRC IFS
Generalidades 4.2.1 4.2.1 8.4 5.7




155

Manuales 4.2.2 4.1.3 3.2

Control de 423 422 42.1 3.7.1 2.2
Documentos

Control de 424 423 422 52.4 3.7.3 2.3
Registros

Actualizacion de la 7.7

Informacion

Documentos SIC 633 5.4
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ANEXO 5: GUIA DE REQUISITOS POR PROGRAMA.

VER ARCHIVO EN EXCEL ADJUNTO EN ESTE PFG



