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RESUMEN

El Sistema de Gestion de Calidad, Inocuidad y Seéadrde los Alimentos

(SGCISA) es la aplicacion de principios generalés cpnllevan a la obtencion de
alimentos que cumplan con estandares de calidadcaidad, asegurando que el
producto, al ser consumido bajo condiciones espasjfno sea dafiino para la
salud humana; llegando al consumidor luego de wadupcion, procesamiento,

transporte y entrega segura.

A pesar de que a nivel internacional hay un amgbsarrollo en politicas de

calidad, inocuidad y seguridad a través de forasganismos mundiales, en el
Ecuador, no se ha trabajado a profundidad, tanteeh gubernamental como en el
sector privado. No obstante, la necesidad de iag@esnercados con restricciones

mayores ha impulsado a empresas privadas a implanestos sistemas.

En cuanto a las politicas estatales, son las n&gjooes en bloque como la
Comunidad Andina de Naciones y otros bloques deogiagon, uno de los

elementos que despiertan la necesidad del estadiapatencion a estos temas.

De acuerdo al analisis de demanda, el 100% deglasndustrias encuestadas,
independientemente de su tamafio y tiempo de cacistit, estan implementando
sistemas de gestion de calidad, inocuidad y/o sgggide los alimentos. De estas,
el 57% prefiere que la implementacion la realicepm®as implementadotas, a
pesar de que la reduccion de los costos fijos éatcentratacion de una empresa

implementadora y la implementacion con persondh@enpresa es del 55,56%.

Por estas razones, este estudio representa umesanite fuente de informacion
para agroindustriales ecuatorianos, ya que presentaanalisis nacional e
internacional de las regulaciones de calidad, imacly seguridad y plantea los

principios requeridos para el desarrollo, impleraeidin y mejora de un SGCISA.
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ABSTRACT

The Food Quality, Food Safety and Food Defense iamant System is the
application of general principles that aloud thenpanies to obtain food that reach
quality and safety standards, ensuring that thelymt) consumed under specific
instructions, wont be harmful for human healthchaag the final costumer after a

safety production, process, transportation and/elsfi

Even though on an international level there has lzeeonsiderable development
of food quality, food safety and food defense’sigpet through forums and world
organizations, in Ecuador this is an issue than’hdseen yet worked deeply
enough on a private and on a public level. Nevé&tse the need of entering new
markets with bigger restrictions is forcing privatempanies in Ecuador to

develop these management systems.

Regarding to public policies, one of the elemehts is forcing our country to
give attention to management systems is the facpasficipating directly or

indirectly on different international block negdigns such as CAN.

According to the demand analysis, 100% of the dodlgroindustries, no matter
their size and time of constitution, are implemegtfood quality, food safety
and/or food defense management systems. 57% p@efenplementing company
even though the reduction of the operation costsvdEn an implementing

company and implementing with the company employepsesent the 55,56%.

That'’s the reason why this study represents anastieég source of information for
the ecuadorian agroindustries that are considettiig systems. It presents a
national and international analysis of the food liggafood safety and food
defense regulations required for the developmemhplementation and
improvement of a food quality, food safety and fasfiense management system.
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1. INTRODUCCION

En los paises desarrollados, la implementaciénisensas de gestion de calidad,
inocuidad y seguridad a lo largo de la cadena aliam&a cumplen con

regulaciones internacionales, las cuales fueroermhadas basandose en las
exigencias y planteamientos de organismos gubemtafes, industriales y

consumidores. El cumplimiento de estas regulacioepsesenta una garantia de
gue el producto que adquiere el consumidor y losgsos involucrados desde su
produccién hasta su comercializacién, cumplen csnnhas altos estandares de

calidad, inocuidad y seguridad.

Por otro lado, en Ecuador y deméas paises andinas, régulaciones
gubernamentales, industriales y de grupos de cddeugs respecto a calidad,
inocuidad y seguridad de los alimentos se encueetiaetapa de desarrollo. Por lo
tanto la implementacion de un sistema de gestioncal&lad, inocuidad y
seguridad de los alimentos (SGCISA) basado en aeguies internacionales
permite a la empresa agroindustrial ecuatorianapturmon los requerimientos

nacionales e internacionales.

El SGCISA, es una herramienta administrativa denités organizadas e
interrelacionadas que en conjunto permiten el deld@arimplementacion y mejora
de procesos que garantizan la obtencion de prosls#guros, inocuos y de

calidad.

Actualmente en el Ecuador se ha emitido la Ley dsabrollo y Promocion de la
Calidad y el Reglamento de Buenas Practicas de fdetuwa para Alimentos
Procesados, con la finalidad de fomentar y establesgulaciones de calidad e

inocuidad. A pesar de esto, la implementacion geesias de gestion de calidad,



inocuidad y seguridad a lo largo de la cadena alian& nacional, presenta
grandes dificultades debido a la complejidad dealdena y a la informalidad de
los procesos en las fases que la forman. No olestesitiempo de proyectarse a la
comercializacion de alimentos cumpliendo con losmmais estandares de calidad,
inocuidad y seguridad tanto para el mercado intéonal como para el mercado

nacional.

Ademas del desarrollo, implementacion y mejora o&gsos que garantice la
obtencion de productos seguros, inocuos y de chliglasistema demanda el uso
mesurado de insumos con la finalidad de conseg@impuoduccion sostenible que
permita cumplir con parte de la declaracién de ségd alimentaria que establece
el derecho de toda persona a tener acceso a ahkgnesanos y nutritivos

independientemente del volumen de su demandaF&él,(1996).



2. ANTECEDENTES

El comercio genera una utilizacion eficaz de lasurgos, contribuyendo a reducir
las oscilaciones de la produccion y el consumomnpieve la creacién de empleos,
generando ingresos y estimulando el crecimientm@woao. De esta manera
influye considerablemente en el acceso de los coidswes a los alimentos.

Actualmente, debido a la expansion del comercioaitario y a la integracion de
los mercados, como resultado del nuevo entorno m@ahsurgido de los acuerdos
de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), ehsumidor tiene cada vez
mas acceso a productos provenientes de una grdidachrde productores de
diversas partes del mundo (FAO, 1996).

La creciente expansion del comercio alimentarienab de incrementar la oferta
de productos provenientes de diversas partes deldonuha aumentado las
posibilidades de propagacion de peligros fisicagmecos y microbiolégicos

relacionados con los alimentos a través de laddras y los continentes. Tales
peligros ocasionan riesgos para la salud de losuroidores y riesgos financieros
a los productores y elaboradores de alimentosnrpadla cual el establecimiento
de controles que eviten su propagacion a lo lagydadcadena alimentaria sea

responsabilidad de quienes estén inmersos enapesg-AO, 2003).

Como medida para contrarrestar las posibilidadegprdpagacion de peligros
relacionados con los alimentos, cada pais ha disefiatemas de inocuidad para
proteger la salud publica de su poblacién a trdeésormas que regulan el manejo
apropiado de los alimentos en sus diferentes efajpakictivas (CIATEJ, 2004).
Organismos como la Organizacion de las Nacionedddrpara la Agricultura y la
Alimentacion (FAO), la Organizacion Mundial de laal®& (OMS), la

Organizacion Internacional de Estandarizacion (J3®Alianza Mundial para el



Comercio Seguro (BASC), entre otros buscan estemagdos procesos en todos
los campos de la produccidén y servicios que destsigss productos hacia el
comercio internacional mediante la implementaciénntecanismos de control,

produccién y distribucién de alimentos segurosoetiis.

Debido a la diferencia de medidas utilizadas emfadementacién de sistemas de
calidad, inocuidad y seguridad enfocadas a loseslios, se han unificado algunos
criterios que permiten establecer una base de dintEmto entre quienes
producen y quienes consumen alimentos a fin deueseta calidad, inocuidad y
seguridad de los procesos y productos. Por esha,rag han generando conceptos
de inocuidad como buenas practicas de manufacBPM), agricolas (BPA),
procedimientos operacionales estandares (SOP®}eg¢imientos operacionales
estandares de saneamiento (SSOP’s), andlisis dgope} control de puntos
criticos (HACCP) (CIATEJ, 2004), normas de calidadmo I1ISO 22000, que
constituye un sistema integrado de calidad e imaclique cubre a todas las
instancias de la cadena productiva alimenticia,oymas de seguridad como
BASC y food defense que constituyen sistemas deequidn de los alimentos y

comercio seguro.



3. JUSTIFICACION E IMPORTANCIA

Las enfermedades transmitidas por los alimentosA@To las afecciones
causadas por peligros fisicos, quimicos y micrdigiclbs plantean problemas
econodmicos y de salud publica cada vez mayorets &mlos paises desarrollados
como en desarrollo. Se estima que las enfermedhaesicas transmitidas por el
agua y los alimentos causan el fallecimiento de dea2 millones de personas al
afo (FAO, 2003).

La mundializacion del comercio alimentario, estélsendo el modo en el que se
elaboran, comercializan y consumen los alimenttss yproductos agricolas. Los
productos elaborados y los productos agricolaspseercializan cada vez mas en
el ambito internacional. Las empresas exportadieben mejorar constantemente
la capacidad de garantizar a sus consumidores wgmeroductos agricolas y
alimenticios son inocuos y que pueda rastrearsefatdmente cualquier fuente

de contaminacién asociada con los alimentos (FAO3R

El enfoque tradicional de la calidad, inocuidadegwgidad de los alimentos se
basaba en la inspeccion y muestreo del productl fieforzando la higiene
durante el proceso, siendo por lo general respditsabde un area de la empresa.
En la actualidad se cuenta con un enfoque globaladealidad, inocuidad y
seguridad de los alimentos, basado en requisitegpgumiten la implementacion
de sistemas de calidad, inocuidad y seguridad caranticen al cliente el
conocimiento de los origenes de todos los comperedél alimento; siendo

necesario para su ejecucion el compromiso de ladaseas de la empresa.



La implementacion de SGCISA representa para elyatod un sistema preventivo
gue permite la mejora continua de procesos, lac@din de reprocesos y rechazos,
consiguiendo la produccién de alimentos inocuos, @user consumidos generan

confianza en los clientes, protegiendo de esta radaenarca de la empresa.

En el Ecuador actualmente se cuenta con la LeySd#éma Ecuatoriano de
Calidad, la cual tiene como propésito establecenagco juridico, organizacional,
de politicas y principios para el desarrollo y t@ampocion de la calidad, en los
ambitos publico y privado (INEN, 2007). El decré&® 3253 emitido en el afio
2002 por el gobierno del ex presidente Gustavo Bd@®&arano, ordend expedir el
Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura Alarentos Procesados,
considerando la importancia de que el pais cuesmteuna normativa actualizada
para que la industria alimenticia elabore alimestgstandose a normas de buenas

practicas de manufactura (MSP, 2002).

La implementacion de un sistema de gestion deamglishocuidad y seguridad de
los alimentos en una empresa agroindustrial edaatmr esta enfocada a
productores y procesadores de alimentos que esiémprometidos con las

exigencias nacionales e internacionales de calitaduidad y seguridad de los
alimentos. De esta forma se busca que el pressiidi@ sirva como base de
referencia técnica para la implementacion del nmrado sistema en el marco de

regulaciones nacionales e internacionales.

En esta implementacidn se consideran las fases dadena alimentaria desde la
produccién primaria hasta la exportacion de pramhicindustrializados,
procurando establecer principios esenciales deamhlinocuidad y seguridad en

cada una de sus fases.



4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO

» Establecer los principios necesarios para el ddtarimplementacion y
mejora de un sistema de gestidén de calidad, inaduyjdseguridad de los

alimentos en una empresa agroindustrial ecuatoriana

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROYECTO

» Analizar las regulaciones del mercado internacignahcional respecto a
calidad, inocuidad y seguridad de los alimentos.

» Definir los requerimientos de un sistema de ged&calidad, inocuidad y
seguridad de los alimentos.

* Analizar los costos de implementacion y certifiéacide un sistema de

gestion de calidad e inocuidad.

4.3. METAS DEL PROYECTO

» Plantear un modelo de sistema de gestion de caligaclidad y seguridad
de los alimentos aplicable al 100% de las agroimiiss ecuatorianas
independientemente de su tamafio y complejidad.

* Proporcionar a las agroindustrias ecuatorianas aneglieste estudio,
informacién y direccionamiento que permitan unanisicion de al menos
el 20% en los costos que representan la impleméntaderna de sistemas

de gestion de calidad, inocuidad y/o seguridaddgealimentos.



5. ESTUDIO DE LAS REGULACIONES DE CALIDAD,
INOCUIDAD Y SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS

5.1. ORGANISMOS MUNDIALES

5.1.1. Organizacion Mundial del Comercio (OMC)

La Organizacion Mundial del Comercio (OMC) se ocdpdas normas que rigen
el comercio entre los paises miembros a nivel naindWTO, 2007).
El establecimiento de la Organizacién Mundial defr@rcio se dio el 1° de enero
de 1995 al concluirse la Ronda de Uruguay de Negumies Comerciales
Multilaterales en Marrakech — Marruecos. En estsmmi fecha entraron en vigor
el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitayiditosanitarias (MSF) y el
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OPmbos acuerdos son
importantes para comprender los requisitos de ladidas de proteccion de los
alimentos de cada nacion, y las normas de acuenddas cuales se realizara el

comercio internacional de alimentos (FAO/OMS, 2003)

5.1.1.1. Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sdarias y
Fitosanitarias (MSF)

El acuerdo MSF autoriza a los paises miembros dONEC a establecer sus
propias normas sobre inocuidad de los alimentosidad de los animales y
preservaciéon de los vegetales (WTO, 2007). El mocueomprende todas las
leyes, decretos y reglamentos pertinentes, losegiogentos de comprobacion,
inspeccion, certificacion y aprobacién, y los reifos de envasado y etiquetado
directamente relacionados con la inocuidad deliogeatos (FAO/OMS, 2003).



El acuerdo alienta a los paises miembros a lzatilbn de normas, directrices o
recomendaciones internacionales, cuando existaspgcifica que las del Codex
(relacionadas con los aditivos alimentarios, ressdde medicamentos veterinarios
y plaguicidas, contaminantes, métodos de anafisigstreo, codigos y directrices
de précticas higiénicas) concuerdan con las disjposs del propio acuerdo MSF.
Asi pues, las normas del Codex sirven como puntorederencia para la
comparacion de las medidas sanitarias y fitosaaitantre naciones, por lo que
resulta conveniente armonizar las normas alimexgamacionales con las
elaboradas por el Codex (FAO/OMS, 2003).

5.1.1.2. Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos al Corsar (OTC)

El acuerdo OTC trata de asegurar que los reglametgtenicos, las normas
industriales y los procedimientos de prueba y fieatiion no creen obstaculos
innecesarios en el comercio de alimentos entreepaiSeria mas facil si los
gobiernos aplicaran normas internacionales, y eém@o los alienta a que asi lo
hagan. Sin embargo, no se impide a los miembrogtadtas medidas necesarias

para hacer cumplir sus normas (WTO, 2007).

El acuerdo también contiene un cédigo de buenaumadgor el que se rigen los
organos gubernamentales, no gubernamentales dtriatkss para la preparacion,
adopcion y aplicacion de normas voluntarias. Eleso estipula que los
procedimientos utilizados para decidir si un pradwesta en conformidad con las
normas pertinentes tienen que ser justos y equotgtifomentando también el
reconocimiento mutuo entre los paises de los pimiedtos de evaluacion de la
conformidad (WTO, 2007).

Los fabricantes y los exportadores necesitan sales son las normas que se
aplican en sus posibles mercados. Para contrilguieaesa informacion se facilite

de manera conveniente, se exige a todos los gosieniembros de la OMC que



establezcan servicios nacionales de informaciore ynantengan mutuamente
informados por conducto de la OMC. Alrededor de @@flamentos nuevos o
modificados se notifican cada afio. El Comité det&fsos Técnicos al Comercio
es el principal centro de intercambio de informagdara los miembros y también
el foro principal para el examen de las inquietudekcionadas con los

reglamentos y su aplicacion (WTO, 2007).

5.1.2. Organizacion de las Naciones Unidas para Agricultura y
la Alimentacion (FAQO) /Organizacion Mundial de la Slud (OMS)

La FAO y la OMS son los dos principales organismegpecializados de las
Naciones Unidas que participan en programas de ecaoidn técnica sobre
calidad e inocuidad de los alimentos en colaboracan los paises en desarrollo
(FAO/OMS, 2003).

El rol de la OMS en la inocuidad de los alimentesreducir el impacto de las
enfermedades transmitidas por los alimentos mezlieosejo y asesoramiento a
los estados miembros para reducir la exposicionustascias quimicas o

microorganismos en los alimentos a niveles inabdgga(OMS, 2002). En los

ultimos afios, la OMS ha otorgado una prioridad lletaente mayor a sus
actividades relacionadas con la inocuidad de lamealtos en el plano

internacional y regional (FAO/OMS, 2003).

La asistencia de la FAO en relacion con el cordmlos alimentos y las normas
alimentarias es una actividad importante, que pusstede alcance mundial,
regional y nacional. La FAO dispone de un ampliogpama de inocuidad de los
alimentos. La Direccion de Alimentacion y NutriciQ@iESN) hospeda a la
Secretaria Mixta de la Comision del Codex Alimeng&(CAC), la cual ha llevado
a cabo el Programa Conjunto FAO/OMS sobre normaseatarias durante mas

de cuarenta afios. Como parte de este programacddad de los alimentos, la



FAO brinda asesoramiento cientifico en relacion eloestablecimiento de normas
mediante reuniones o comités de expertos mixtoanimgdos por la FAO y la
OMS, como el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos enit&kds Alimentarios
(JECFA), la Reunion Conjunta FAO/OMS sobre Residim$laguicidas (JMPR)
y las Reuniones Conjuntas FAO/OMS sobre Evaluacida Riesgos
Microbiolégicos (JEMRA) (FAO, 2003).

5.1.2.1. CODEX ALIMENTARIUS

La comisiéon mixta FAO/OMS del Codex Alimentariuefareada para desarrollar
y promover la coordinacion de todos los trabajobresonormas alimentarias
emprendidos por las organizaciones internacion@gaebernamentales y no
gubernamentales. Las normas facilitan el comerdiermacional de alimentos y
proveen guias de inocuidad alimentaria y codigogidetica. Es el principal

mecanismo internacional en promover y asegurartipadc equitativas en el

comercio internacional de alimentos, mientras pmreula salud y el interés

economico de los consumidores. Para facilitar umamo permanente con los
estados miembros, la comision, en colaboraciénl@®mobiernos nacionales, ha
establecido puntos de contacto del Codex en losepay muchos estados
miembros tienen Comités Nacionales del Cogara coordinar las actividades a
nivel nacional (CODEX, 2006).

5.1.2.2. Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditios
Alimentarios (JECFA)

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos lentarios (JECFA) es un
comité cientifico internacional de expertos cuyab#jo incluye evaluar la
inocuidad de los aditivos alimentarios, ademas de eValuacion de los
contaminantes, de las sustancias toxicas naturégnpeesentes en los alimentos y
los residuos de medicamentos veterinarios en iogeatos.



El comité ha elaborado principios para evaluarnaciuidad de los productos
guimicos presentes en los alimentos que son cobofgmtion los actuales criterios
sobre evaluacion de riesgos y tiene en cuenta @u@dén reciente de la
toxicologia y otras ciencias pertinentes. Algunatses utilizan la informacion del

JECFA para elaborar sus propios programas de reglacion (JECFA, 2007).

5.1.2.3 Reunién Conjunta FAO/OMS sobre Residuos de
Plaguicidas (JMPR)

La JMPR esta formada por la Reuniéon Conjunta deePde Expertos de la FAO
sobre Residuos de Plaguicidas en los Alimentos eleAmbiente y el Grupo

Principal de Evaluacion de la OMS. La JMPR reaéizaluaciones toxicologicas
de los residuos de plaguicidas, establecen norea&soduidad quimica y factores
de seguridad a un nivel adecuado. Ademas, la JIMBBope los limites maximos
de residuos (LMR) para plaguicidas especificos esolore productos basicos
especificos. Los LMR se basan principalmente en rioeles de residuos
estimados en ensayos de campo supervisados cuanadiza el plaguicida de

acuerdo con las buenas practicas agricolas (JMRR)2

5.1.2.4. Consultas Conjuntas FAO/OMS de Expertos dgvolucion
de Riesgos Microbioldgicos (JEMRA)

El objetivo de las consultas conjuntas de expessosvaluar los riesgos asociados
con la contaminacion microbiolégica de los alimenyoelaborar los medios para
realizar rigurosas evaluaciones cuantitativas desgos de combinaciones
especificas de patdgenos-productos. Otro propdstoestas consultas es la
elaboracion de directrices sobre los diferenteegpde la evaluacion de riesgos,
como la caracterizacion de peligros y la evaluacida la exposicion
(JEMRA, 2006).



5.2. SISTEMA DE INOCUIDAD ALIMENTARIA DE LOS
ESTADOS UNIDOS

El sistema de inocuidad alimentaria de los Estddinslos se basa en las leyes

federales, estatales y en la responsabilidad ldgalas industrias de producir

alimentos inocuos. El sistema se guia basandokes siguientes principios:

» SOlo se puede comercializar alimentos sanos e @socu

* Las regulaciones respecto a inocuidad alimentartarsan con bases cientificas.

» El gobierno tiene la responsabilidad de impulsarsistema de inocuidad
alimentaria.

* Los fabricantes, distribuidores, importadores yo®tdeben cumplir con las
regulaciones siendo responsables en el caso daecedd

 El proceso regulador es transparente y accesilplébdico.

Cientificos calificados y expertos en salud publtiedajan cooperativamente para
asegurar la inocuidad alimentaria en los Estadoglddn Cientificos que no
pertenecen al gobierno son consultados regularmerae proporcionar
recomendaciones adicionales en cuanto a métodusdsqgy cientificos, procesos,
y analisis establecidos en regulaciones. La inferdmacientifica proporcionada
por las regulaciones de los Estados Unidos resgedtmcuidad alimentaria es
constantemente compartida internacionalmente @drde las interacciones con
organizaciones como la Comision del Codex Alimeuasarla Organizacion
Mundial de la Salud y la Organizacion de las Naesobnidas para la Agricultura
y la Alimentacion (USFSS, 2000).

Los programas de inocuidad alimentaria de los Bstathidos se basan en riesgos
para asegurar que el publico esté protegido dedsgos de salud provocados por
comidas contaminadas. Las decisiones dentro de pgigramas son tomadas con

bases cientificas e involucran analisis de riefffgHSS, 2000).



5.2.1. Legislacion y regulaciones

La Constitucion de los Estados Unidos prescribedaponsabilidades de las tres
ramas del gobierno respecto al sistema de inocuidiatentaria de la nacion.
El legislativo promulga estatutos disefiados paegwsr la inocuidad de la
cadena alimentaria, ademas autoriza a agencias rdenb ejecutiva para llevar a
cabo estatutos, desarrollarlos y promulgar regomes publicandolas en el
Registro Federal. La rama judicial se encarga delver decisiones imparciales
cuando acciones de fuerza, regulaciones, o pdlilieaan a las disputas. Las leyes
generales de los Estados Unidos, los estatutos sy Ola@enes ejecutivas
presidenciales establecen procedimientos para @segue las regulaciones se
desarrollan de una manera transparente, con besg#icas y con participacion
publica (USFSS, 2000).

La mayoria de los estatutos autorizados de inodusdimmentaria de los Estados
Unidos incluyen el Acta Federal de Alimentos, DgaCosmeéticos (FFDCA), el

Acta de Proteccion de la Calidad de los AlimenteQRA) y el Acta del Servicio

de Salud Pudblica (USFSS, 2000).

5.2.1.1. Cbdigo de Regulaciones Federales

El Codigo de Regulaciones Federales (CFR) es ldficaddn de las reglas
generales y permanentes publicadas en el registterdl por las secciones
ejecutivas y agencias del gobierno federal. Saldien 50 titulos que representan
areas sujetas a determinada regulacién federah Gadb se divide en capitulos
gue normalmente llevan el nombre de la agenciacemisomo es el caso del
capitulo # 7 de agricultura cuya agencia emisoraekeDepartamento de
Agricultura de los Estados Unidos (USDA), paraagitulo # 21 de Alimentos y
Drogas es la Administracion de Alimentos y DrodaBA) y para el capitulo # 40
de Proteccion del Ambiente es la Agencia de Praiec&mbiental (EPA). Cada



capitulo se subdivide mas alld en partes que cubreas especificamente
reguladas (CFR, 2007).

5.2.2. Organizaciones Federales de Regulacion

Existen organizaciones reguladoras federales resptes de proporcionar
proteccién al consumidor mediante el cumplimentoadé@vidades dentro del

sistema de inocuidad alimentaria de los Estadoddgni

5.2.2.1. Administracion de Alimentos y Drogas (FDA)

La Administracion de Alimentos y Drogas (FDA) esautte las agencias de la
nacion protectoras del consumidor. Cumple prinoiegte con los siguientes
objetivos:

» Salvaguardar la cadena alimentaria de la naciéeguaando que todos los
ingredientes utilizados en la elaboracion de lovaitos sean seguros, y que los
alimentos se encuentren libres de contaminantess tabmo organismos
causantes de enfermedades, quimicos u otras sciastdafinas.

« Utilizar regulaciones y estandares de producto defénan requerimientos
especificos que los fabricantes deban cumplir paegurar la inocuidad del
producto.

» Trabajar con gobiernos extranjeros para incentavamocuidad y calidad de los
productos importados, asegurandose que los es&ndaxtranjeros sean
equivalentes a los impuestos por la FDA. Parasstma desarrollando una regla
propuesta que establece normas para los imporgdtoe cuales deberan
demostrar su cumplimiento a través de certificaesathe laboratorios privados.

» Enfocar el monitoreo de las areas que representamés grandes riesgos de
salud en la elaboracion de alimentos en el extranjeu aprobacion e

importacion.



* Promover y proteger la salud publica ayudando apgoductos inocuos y de
calidad lleguen al mercado de una manera oportuna.

* Regular la informacion que contienen las etiquetsegurandose que sea
verdadera y que proporcione informacion del usosedel producto.

* Monitorear la inocuidad continua de los productespdiés de estar en uso.

» Ayudar al publico a conseguir la informacion neciespara mejorar la salud.

* Fortalecer la capacidad de identificacion, preparag respuesta ante amenazas
terroristas (FDA, 2007).

5.2.2.2. Departamento de Agricultura de los E.U. (8DA)

El Departamento de Agricultura de los Estados UnifldSDA) es lider en la
investigacion de temas que van desde la nutricidmama hasta las nuevas
tecnologias de cosecha, las cuales facilitan élvoutle alimentos (USDA, 2007).
Cuenta con agencias como el Servicio de la Invastig Agricola (ARS) el cual
busca soluciones a los problemas agricolas quesséan a lo largo de la cadena
alimentaria (ARS, 2007). El Servicio de Mercadeaigéga (AMS) cuenta con
seis programas como el Programa de Frutas y Vegelad cuales proporcionan
regulaciones e informacion de servicios de mercadnierdos y érdenes de
comercializaciéon (AMS, 2006). El Servicio de Insgiéo de Salud Animal y
Vegetal (APHIS) cumple con la mision principal dé6DA, que es proteger la
agricultura de los Estados Unidos defendiendo tosaes y plantas de pestes y
enfermedades, de esta manera se promueve el adstéc de alimentos
protegiendo los recursos naturales (APHIS, 200@)Oficina del Codex de los
Estados Unidos es el punto de contacto con la Gamiel Codex Alimentarius y
sus actividades. El Codex Alimentarius es el mayecanismo internacional para
animar el comercio internacional justo en alimemsntras promueve la salud y

el interés economico de consumidores (USCODEX, 007



5.2.2.3. Agencia de Proteccion Ambiental (EPA)

La Agencia de Proteccibn Ambiental (EP#&pbaja para desarrollar y hacer
cumplir regulaciones que implantan leyes ambiestaéstablecidas por el
congreso. Esto con el fin de proteger la saludodehumanos y la del medio
ambiente de los riesgos ocasionados por pestictashoviendo medios mas
seguros de control de pestes. Ningun alimento puedeercializarse legalmente
en los Estados Unidos si contiene un aditivo deidara el residuo de droga no
permitido por la FDA o un residuo de pesticida goecumpla con la tolerancia
establecida por la EPA (EPA, 2007).

5.2.2.4. Departamento de Salud y Servicios Human{BHHS)

El Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHétSha agencia principal

del gobierno de los Estados Unidos para la praiacde la salud. Cuenta con
agencias como el Instituto Nacional de la SaludH)N¢tonsiderado el primer

centro de investigacion médica a nivel mundial (N#d07). Los Centros para la
Prevencién y Control de las Enfermedades (CDC) gupnan un sistema de

vigilancia de la salud para supervisar y prevenitds de enfermedades en los
Estados Unidos, y brindar proteccion contra la smaision de enfermedades
internacionales (CDC, 2007).

5.2.2.5. Departamento de la Tesoreria y Servicio @liente

Las funciones del Departamento de la Tesoreriawics® al Cliente incluyen:

* Impulsar leyes y regulaciones de importacion y etgoon.

* Recolectar y evaluar impuestos de importaciones.

 Controlar la importacion y exportacion.

* Funcionar como la primera linea de defensa en lmstgs de entrada a los
Estados Unidos en la guerra contra el narcotraéta@ontrabando y el fraude
relacionado (DTCS, 2006).



5.3. SISTEMA DE INOCUIDAD ALIMENTARIA DE LA UNION
EUROPEA

5.3.1. Parlamento Europeo

El Parlamento Europeo es la institucion comunitgtia representa a los pueblos
de los estados miembros de la Union Europea de¥sl2 En numerosos ambitos
politicos las decisiones sobre nuevas leyes eusdpeadoptan el Parlamento y el

Consejo de Ministros, que representa a los estadosbros (PE, 2007).

5.3.1.1. Comité para el Medio Ambiente, Salud Pulda e

Inocuidad Alimentaria

El Parlamento Europeo creo en 1973 el Comité pdaviedio Ambiente. En 1987,
por motivo de la nueva legislacion de libre coneren la Union Europea, el
Comité para el Medio Ambiente asumié responsalilédade cooperacion en una
serie de propuestas legislativas referentes a déeqmion del consumidor e
inocuidad alimentaria. En 1993, bajo el Trataddvdastricht, al Comité para el
Medio Ambiente se le atribuyé poder de decision parte de estas
responsabilidades. Finalmente bajo el Tratado dstémiam de 1999, el poder de
decisién fue atribuido a la mayoria de areas antdlies) de inocuidad alimentaria
y salud publica (ENVI, 2007).

El Comité tiene responsabilidades politicas y detrob en las actividades de la
Agencia de las Medicinas Europea (EMEA), la Agendea Medio Ambiente
Europea (EEA), la Autoridad de Inocuidad Alimergafturopea (EFSA), la
Oficina Veterinaria y de Alimentos (FVO) y el CamtEuropeo para la Prevencion
y Control de Enfermedades (ECDC) (ENVI, 2007).



Los principales interlocutores del Comité para eddd Ambiente, Salud Publica e
Inocuidad Alimentaria ante la Comision Europea sbrirectorio General del

Medio Ambiente, el Directorio General de Salud gtBccion del Consumidor vy el
Directorio General Enterprise (ENVI, 2007).

5.3.2. Comision Europea

La Comisién Europea fue creada para representateeés europeo comun a todos
los estados miembros de la Union. Para poder desanpgu papel de guardiana
de los tratados y defensora del interés generdé ka conferido un derecho de
iniciativa legislativa que le permite proponer poios legislativos al Parlamento

Europeo y al Consejo (CE, 2007).

El 12 de Enero de 2000, la Comision Europea enatidibro Blanco sobre
Seguridad Alimentaria, documento en el cual se rdgion planes para el
establecimiento de una nueva politica alimentamidos estados miembros de la
Comunidad Europea. Estos planes contemplan la miadeion legislativa hacia
una serie de reglas coherentes y transparentepeguonitan el refuerzo del control
desde la produccion en campo hasta el consumiternentando la capacidad de
sistemas de respuesta, asi como la garantia déounivel de salud humana y

proteccion del consumidor (WP, 2000).

Las prioridades estratégicas del Libro Blanco s&sguridad Alimentaria son:

* Crear la Autoridad Europea de Inocuidad Alimentaria

* Implementar una legislacion alimentaria que permitaadecuado control de los
alimentos del campo a la mesa.

 Establecer principios de responsabilidad en losranjmees de industrias
alimentarias acerca de inocuidad en los alimerfkos.estados miembros deben

asegurar la supervision y control de los operadorgsntras que la comision



debe evaluar el desempefio de los paises miembmas@pacidad de control a

través de inspecciones y auditorias) (WP, 2000).

5.3.3. Reglamento (CE) N° 178/2002

El 28 de Enero de 2002, el Parlamento y el Cormajopeo revisan los principios
generales de la legislacion alimentaria y los ploongentos relativos a la
inocuidad de los alimentos. Como resultado, emiteh Reglamento
(CE) N° 178/2002, por el que se establecen logipios y los requisitos generales
de la legislacion alimentaria. El mismo acto legisb crea la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria, organismo europeo questitage la referencia

cientifica para el control y la evaluacion de lbsiantos (CE, 2006).

Los requerimientos principales de la legislaciomahtaria estan vigentes desde el

1ro de Enero del 2005 y son los siguientes:

Responsabilidad Las regulaciones establecen el principio basioe determina
gue la responsabilidad principal en asegurar elptomento de la legislacion
alimentaria, particularmente con la inocuidad afitaea corresponde a la
industria alimentaria. Para complementar y dar depa este principio, deben
existir controles efectivos y adecuados por lagraldades estatales competentes
((CE) N° 178/2002, 2004).

Trazabilidad. La identificacion del origen de los alimentos ngredientes de

estos, es de gran importancia para la protecciéiogdeconsumidores. Los
importadores deben identificar quien exporté eldpoto en el pais de origen, a
menos que ingredientes especificos posterioresieragu de trazabilidad. El

requerimiento de trazabilidad se limita a asegauee es posible identificar el
proveedor inmediato del producto y el cliente pasteLa trazabilidad facilita el

retiro de alimentos contaminados ((CE) N° 178/2@0DP4).



Retiro de alimentos y notificacion a las autoridade competentesLas empresas
de alimentos deben retirar del mercado los alingerqoe no cumplan los
requisitos de inocuidad alimentaria y deben infornme las autoridades
competentes ((CE) N° 178/2002, 2004).

5.3.4. Organismos de Regulacion

5.3.4.1. Autoridad de Inocuidad Alimentaria Europea(EFSA)

La Autoridad de Inocuidad Alimentaria Europea ea agencia independiente que
forma parte del Sistema de Inocuidad de la Unioroea. Sirve a la Comision
Europea y al Parlamento Europeo generando infodmagentifica relacionada de
manera directa o indirecta con la inocuidad alimeat Fue establecida para
asegurar un alto nivel de proteccion al consumigara de esta manera poder

mantener su confianza (EFSA, 2006).

La EFSA cumple con el asesoramiento de riesgo @usttos temas relacionados
con la inocuidad de los alimentos, incluyendo latgecion agricola. Los
cientificos de la EFSA proveen argumentos ciemtsfia la Comision Europea, el
Parlamento Europeo y los estados miembros, come pas la legislacion y
politicas relacionadas con la inocuidad alimentai@demas, la EFSA cumple con
la comunicacién de riesgo al asegurarse que todssirliteresados reciban

informacién acerca de riesgos en la inocuidadealtaria (EFSA, 2006).
5.3.4.2. Oficina Alimentaria y Veterinaria (FVO)
La Oficina Alimentaria y Veterinaria, como servicite la Comision Europea,

garantiza que la legislacidon comunitaria sobre seégd alimentaria, sanidad

animal y sanidad vegetal se aplique y se haga c¢uogpiectamente.



La Oficina Alimentaria y Veterinaria (OAV) tiena mision de:

» Fomentar sistemas de control efectivos en el andatla seguridad y calidad de
los alimentos y en los sectores veterinario y éitdsrio.

e Supervisar el cumplimiento de los requisitos estElbs en la legislacidon
comunitaria con respecto a la seguridad y la cdlida los alimentos y en
materia veterinaria y fitosanitaria, tanto en laidgnEuropea como en terceros
paises que exportan a la UE.

» Contribuir al disefio de la politica comunitaricatela a la seguridad y la calidad
de los alimentos y al &mbito veterinario y fitosarno.

* Informar a las partes interesadas sobre el resuttadus evaluaciones.

La OAV debe asegurar la eficacia de los sistemasatdrol y evaluar la

observancia de las normas de la UE no solo deetila gropia UE, sino también
en terceros paises, en relacion con sus exportianla UE. Para ello, su
principal labor consiste en efectuar inspeccionedos Estados miembros y en

terceros paises que exportan a la UE (FVO, 2007).



5.4. SISTEMA DE INOCUIDAD ALIMENTARIA DEL JAPON

5.4.1. Legislacion y Regulaciones

La legislacion japonesa referente a la inocuidadeaitaria se fundamenta en tres
leyes principales:

* Ley de Higiene Alimentaria

* Ley de Estandares Agricolas

 Ley Bésica de Inocuidad Alimentaria.

Basandose en los principios establecidos por dstasleyes se administra la

inocuidad alimentaria en Japon.

5.4.1.1. Ley de Higiene Alimentaria

La Ley de Higiene Alimentaria fue emitida el 24 Beiembre de 1947 y su
Ultima actualizacién se la realiz6 el 26 de Juko2005. El propoésito de la Ley de
Higiene Alimentaria es prevenir la ocurrencia desgos en la salud humana
provocados por el consumo de alimentos medianteesthblecimiento de
regulaciones y medidas que garanticen la protectgda salud (FSL, 2006).

La ley prescribe la responsabilidad del gobiernciameal, gobierno local y todos

aquellos involucrados en la cadena alimentaria,casio la necesidad de la
realizacion de inspecciones voluntarias necespéesla prevencion de riesgos de
la salud (FSL, 2006).

La Ley de Higiene Alimentaria cumple con respong#les como el
establecimiento de estandares para alimentos,vaslitiequipos y empaque.
Ademas cumple con las inspecciones que determihaoneplimiento de estos

estandares y el manejo de la higiene en la industirnentaria (FSL, 2006).



5.4.1.2. Ley Japonesa de Estandares Agricolas

El Sistema Japonés de Estandares Agricolas (JAShftoducido en 1950 como

la Ley de Estandares Agricolas y Forestales. E®,18F adicion6 el Sistema de
Estandarizacion de Etiquetado de Calidad. El Sstdaponés de Estandares
Agricolas ha sido revisado de acuerdo a situaciaoesales y otros factores
pertinentes y su Ultima actualizacion se la reabtdlro de Marzo del 2006,

constando como la Ley Concerniente a la Estandddizay Etiquetado de

Productos Agricolas y Forestales (JAS Law, 2006).

Los principales propadsitos de esta ley refereritésea agricola son:

* Incrementar la calidad de los productos agricolas.

 Desarrollar procesos de produccion mas eficientes.

 Contribuir al establecimiento de un comercio justo.

» Estableciendo estandares razonables para las erdstchs deseadas de
determinado producto.

* Ayudar al consumidor en la seleccibn de productbspraveer etiquetas
adecuadas que especifiquen las caracteristicasatkicto.

* Contribuir en la promocién del bienestar publico.

5.4.1.3. Ley Bésica de Inocuidad Alimentaria

La Ley Basica de Inocuidad Alimentaria fue emitela23 de Mayo de 2003. El

proposito de esta ley es promover politicas de umaegento de la inocuidad

alimentaria mediante el establecimiento de losisigas principios basicos:

* Medidas necesarias en el reconocimiento de protegsalud de la poblacién
japonesa como prioridad principal.

» Aseguramiento de la inocuidad en cada procesa dadena alimentaria.



» Medidas necesarias en las bases del conocimiesntifeio acerca de inocuidad
alimentaria y en la consideracion de acuerdosnatgonales de intercambio de
informacién (FSC, 2006).

La ley cubre varias responsabilidades tales consstablecimiento de estandares
y especificaciones para los alimentos, aditivos gtemial de empaque; la
inspeccion para la verificacion del cumplimentoedéandares y especificaciones;

y el aseguramiento de la higiene en la elaborad@dalimentos (FSBL, 2006).

La Ley Bésica de Inocuidad Alimentaria establecepoesabilidades de los

involucrados en la inocuidad alimentaria de laisigie manera:

* Responsabilidad del estado y los gobiernos localesla formulacion e
implementacion de politicas relacionadas con ejjaseniento de la inocuidad
alimentaria en base a una apropiada asignaciomdehes.

» Responsabilidad de todos aquellos que se encuent@incrados en el negocio
de los alimentos en cuanto al reconocimiento dedponsabilidad primaria en
el aseguramiento de la inocuidad alimentaria yaeioiha de medias apropiadas;
El esfuerzo en la entrega de informacion apropjadportuna; y la cooperaciéon
en el seguimiento y control de las politicas impatadas.

» Responsabilidad del consumidor en el entendimienbmplementacion de los

criterios vertidos en las politicas (FSBL, 2006).

5.4.2. Administracion de la Inocuidad Alimentaria

La administracion de la inocuidad alimentaria gpddarecae principalmente sobre
tres organismos:

» Comision de Inocuidad Alimentaria.

» Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW).

* Ministerio de Agricultura Silvicultura y Pesca (MR}



Estos organismos basandose en la Ley de HigiemeeAtaria, Ley de Estandares
Agricolas y Ley Bésica de Inocuidad Alimentaria @em con el asesoramiento
en los efectos de los alimentos en la salud (asesento de riesgos), con la
formulacion de politicas basadas en el asesoramigntiesgos (administracion de
riesgos) y con el intercambio de informacién respes los riesgos en los

alimentos (comunicacion de riesgos) (FSC, 2006).

5.4.2.1. Comision de Inocuidad Alimentaria

La Comision de Inocuidad Alimentaria fue establacidnjuntamente con la Ley
Basica de Inocuidad Alimentaria el 23 de Mayo déO®Majo la oficina
ministerial. El propdsito del establecimiento dedanision es el asesoramiento de
riesgos de una manera justa y neutral en base aciotientos cientificos,
independiente de las organizaciones de la adnaniétr de riesgos tales como el
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) lyMinisterio de Agricultura
Silvicultura y Pesca (MAFF).

Los roles principales con los que cumple la Comisié Inocuidad Alimentaria

son los siguientes:

» Manejar el asesoramiento de riesgos.

* Recomendar a las organizaciones encargadas deniaisttacion de riesgos la
implementacion de medidas necesarias para el asegunto de la inocuidad
alimentaria basadas en resultados del asesorandiemiesgos.

* Monitoreo de la administracion de riesgos por paeterganismos encargados.

* Recolectar y analizar informacion nacional e iméeional acerca de peligros
gue amenacen la inocuidad de los alimentos.

e Cumplir con la comunicacion de riesgos incluyende hctividades de los

organismos responsables de la administracion dgase(FSC, 2006).



5.4.2.2. Ministerio de Salud Trabajo y Bienestar (MILW)

El trabajo desarrollado por el Ministerio de Saludbajo y Bienestar respecto a la

inocuidad alimentaria se realiza en base a lasigadiestablecidas en la Ley de

Higiene Alimentaria, cumpliendo con los siguientaes:

» Administracion de riesgos relacionados con la higide los alimentos.

* Designacion de los aditivos para alimentos.

» Formulacién de estandares para pesticidas y @eiduos.

* Formulacién de estandares para el procesamierdbnaentos.

* Aseguramiento de la inocuidad del os alimentos amdi el monitoreo
relacionado con el procesamiento y distribucidémldaentos.

* Implementacion de la comunicacion de riesgos (9G6).

5.4.2.3. Ministerio de Agricultura, Silvicultura y Pesca (MAFF)

El trabajo desarrollado por el Ministerio de Agttaua, Silvicultura y Pesca

respecto a la inocuidad alimentaria se realizaaese la las politicas establecidas en

la Ley de Estandares Agricolas, cumpliendo cosilggientes roles:

» Administracion de riesgos relacionados con la agitica, silvicultura y pesca.

» Aseguramiento de la inocuidad y regulaciones deriaat de produccion.

» Aseguramiento de la inocuidad a través de actiggdade mejoras en la
produccion, distribucion y consumo de productoscatps, forestales y pesca.

 Implementacién de la comunicacion de riesgos (9G6).



5.5. INOCUIDAD ALIMENTARIA EN EL ECUADOR

5.5.1. Legislacién y Regulaciones

La informacion respecto a legislacion vigente ek@lador referente a alimentos
como acuerdos internacionales, leyes, reglamentt® @tros, se encuentran
citados en la Normativa Alimentaria del Ecuadorbetada por la Camara de
Industrias de Guayaquil (CIG, 2008).

5.5.1.1. Ley Organica de Salud

La Ley Organica de Salud fue publicada en el Regificial No. 423 - 22 de

Diciembre de 2006. Esta Ley tiene como objetivaagazar la inocuidad de los

alimentos para la proteccion a los consumidoreslgy salud publica, dentro del

derecho a la salud (MSP, 2006).

Extracto de articulos de la Ley Orgéanica de Salud.

* Art. 130. Los establecimientos sujetos a control sanitariarap su
funcionamiento deberdn contar con el permiso otlwrgpor la autoridad
sanitaria nacional. El permiso de funcionamientedité vigencia de un afo
calendario.

 Art. 131. El cumplimiento de las normas de buenas practieamanufactura,
almacenamiento, distribucién, dispensaciéon y farmaserd controlado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional.

* Art. 132. Las actividades de vigilancia y control sanitamicluyen las de control
de calidad, inocuidad y seguridad de los produgtosesados de uso y consumo
humano, asi como la verificacion del cumplimienéolas requisitos técnicos y
sanitarios en los establecimientos dedicados addupcion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, importacion y, expgion de los productos
sefialados.

* Art. 134. La instalacion, transformacion, ampliaciéon y taasl de plantas

industriales, procesadoras de alimentos, establmtios farmaceuticos, de



produccion de biolégicos, de elaboracion de pramtuciturales procesados de
uso medicinal, de produccién de homeopaticos, pdatas, productos dentales,
empresas de cosméticos y productos higiénicosn esti@tos a la obtencion,
previa a su uso, del permiso otorgado por la aladrsanitaria nacional.

 Art. 145. Es responsabilidad de los productores, expendegodemas agentes
que intervienen durante el ciclo produccion- consuaumplir con las normas
establecidas en esta ley y demas disposicionestegpara asegurar la calidad e
inocuidad de los alimentos para consumo humano.

« Art. 152. La autoridad sanitaria nacional, en coordinacion Ios organismos
competentes, establecera e implementara un sistatianal integrado para

garantizar la inocuidad de los alimentos (MSP, 2006

5.5.1.2. Reglamento de Registro y Control Sanitario

El Reglamento de Registro y Control Sanitario fugeglido bajo Decreto
Ejecutivo No. 1583 — 14 de Junio de 2001. Estearaghto aplica a los alimentos
procesados y aditivos alimentarios, cosméticosjymms higiénicos o perfumes,
productos naturales procesados, y plaguicidas de dosnéstico, industrial o
agricola, que se expendan directamente al consuiméjio una marca de fabrica o

nombres y designaciones determinadas (RRCS, 2001).

Se exceptuan del cumplimiento del Registro Saoitlasg siguientes productos:

* Productos alimenticios en su estado natural comtady hortalizas, verduras
frescas, miel de abeja y otros de origen agricotargp hubieren sido sometidos
a proceso alguno de transformacion.

* Productos semielaborados.

» Granos secos a granel.

* Los de origen animal crudos refrigerados o congslaglie no hubieren sido
sometidos a proceso alguno de transformacién y reseptan sin marca

comercial.



» Materias primas en general, producidas en el paisygortadas, para su
utilizacion exclusiva en la industria, en la gastnmia y en la elaboracion de
alimentos y preparacion de comidas.

* Productos de panaderia que son de consumo diag@ gomercializan sin un
envase definido y sin marca comercial.

Sin embargo son sujetos de control por parte deadtoridad de salud

correspondiente (RRCS, 2001).

5.5.1.3. Reglamento de Buenas Practicas de Manufac para

Alimentos Procesados

El Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactua Alamentos Procesados
fue expedido bajo Decreto Ejecutivo No. 3253 — 24Qttubre de 2002. Este
reglamento tiene como objetivo contar con una nbwaactualizada para que la
industria alimenticia elabore alimentos sujetandmswrmas de buenas practicas
de manufactura, las que facilitaran el control dai@o de toda la cadena de
produccién, distribucién y comercializacion, asiooel comercio internacional,
acorde a los avances cientificos y tecnologicds,iategracion de los mercados y

a la globalizacion de la economia (MSP, 2002).

5.5.1.4. Ley de Sanidad Vegetal

La Ley de Sanidad Vegetal fue publicada en el Regisficial Suplemento No.

315 - 16 de Abril de 2004 (SESA, 2004).

Extracto de articulos de la Ley de Sanidad Vegetal

e Art. 1. Corresponde al Ministerio de Agricultura y Ganaéaem través del
Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria (SE®A&)udiar, prevenir y

controlar las plagas, enfermedades y pestes qogaf®s cultivos agricolas.



» Art. 9. La exportacion de material vegetal no industréliz, cuya salida del
pais no estuviere prohibida por las leyes, recuete certificado fitosanitario,
extendido por el Ministerio de Agricultura y Gandde con sujecion a los
convenios internacionales vigentes y al reglamesgpectivo.

» Art. 20. En caso de aparecimiento de plagas o enfermedads$adas, con
caracteres alarmantes y que amenacen los intexggeslas del pais, el Servicio
Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria las estudiarardediato, determinando
las medidas de prevencion y control a adoptarse.

 Art. 22. El Ministerio de Agricultura y Ganaderia intervediéén el combate de
las pestes que constituyan verdaderas epifitotiasngnacen con destruir o
diezmar cultivos econémicos. Estas campafias fitles@s seran financiadas
con fondos fiscales y con recursos de los propostale los cultivos afectados,
pudiendo intervenir otras instituciones que persigmalidades similares,

cuando el caso lo requiera.

5.5.1.5. Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

La Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad fudipada en el Registro Oficial
No. 26 — 22 de Febrero de 2007. Esta Ley tiene calnjetivo establecer el marco
juridico del sistema ecuatoriano de la calidadticado a:

* Regular los principios, politicas y entidades relaados con las actividades
vinculadas con la evaluacién de la conformidad, fqaéite el cumplimiento de
los compromisos internacionales en esta materia.

» Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudaslarelacionados con la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud mapanimal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente, la proteccioncdabumidor contra practicas
engafosas y la correccion y sancion de estas qgaacti

* Promover e incentivar la cultura de la calidad y negjoramiento de la

competitividad en la sociedad ecuatoriana (MNA@70



El Sistema Ecuatoriano de la Calidad es el conjdetprocesos, procedimientos e
instituciones publicas y privadas responsablesadgdcucion de los principios y
mecanismos de la calidad y la evaluacion de la aconiflad. El Sistema
Ecuatoriano de la Calidad se encuentra estructypado

« Consejo Nacional de la Calidad-CONCAL. Organo técnico y rector del
sistema ecuatoriano de la calidad, cuyas pringdaleciones son:

- Elaboracion del Plan Nacional de Calidad.

- Formulacién de las politicas para la ejecucion delLéy del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y el cumplimiento de dbgetivos que en ella se
plantean.

- Coordinacion de las actividades con las entidades igtegran el sistema
ecuatoriano de la calidad.

* Instituto Ecuatoriano de Normalizacion-INEN. Entidad técnica de derecho
publico, cuya funcién principal es:

- Cumplir las funciones de organismo técnico naci@oahpetente, en materia
de reglamentacion, normalizacion y metrologia,l@etados en las leyes de la
republica y en tratados, acuerdos y conveniosrnateonales.

« Organismo de Acreditacién Ecuatoriano-OAE.Organo oficial en materia de
acreditacion y entidad técnica de derecho pubtiaga funcion principal es:

- Acreditar, en concordancia con los lineamientoseridcionales, la
competencia técnica de los organismos que operarateria de evaluacion de
la conformidad.

» Entidades e Instituciones PublicasEn funcion de sus competencias, tienen la
capacidad de expedir normas, reglamentos técnicgsrogedimientos de
evaluacion de la conformidad. Su funcion princigsl
- Impulsar programas de mejoramiento continuo, cugbgetivos sean el

mejoramiento de los sistemas de organizacion yidgesa fin de mejorar la
productividad y la calidad (MNAC, 2007).



5.5.2. Organismos de Regulacion

5.5.2.1. Ministerio de Salud Publica (MSP)

El Ministerio de Salud Publica a través del SistateaAlimentos, tiene como

objetivos:

» Garantizar la inocuidad de los alimentos para d¢gegocion a los consumidores y
a la salud publica.

» Evitar que la alimentacion sea un riesgo de enféaaes transmitidas por
alimentos (ETAS), mediante la ejecucion del sistel@anspeccion, registro y
certificacion oficial, confiables.

» Uso de instrumentos técnicos disefiados con todogpdoametros sujetos de
inspeccion, en aplicacion de la legislacion saiaitde alimentos basada en la

ciencia y la técnica, para el registro, certifiéacy control.

Para cumplir con este objetivo el Estado ha emiltiddegislacion sanitaria de
alimentos constituida por las disposiciones de tmdfitucion Politica de la

Republica, cédigo de la salud, reglamento de alio®emreglamento de leches y
productos lacteos, reglamento de buenas practeamahufactura de alimentos
procesados, reglamento de tasas por control dasitay permisos de

funcionamiento, reglamento de registro y contralitsaio y mas regulaciones
(MSP, 2007).

5.5.2.2. Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuaultura y Pesca
(MAGAP)

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia rige lasipicas agropecuarias del pais a
través de la direccion, gestion, normatividad yac#tpcion de los sectores,
agropecuario, agroindustrial y agroforestal ecuatas, ademas de la

implementacion de sistemas de sanidad e inocuiglagecuaria (MAG, 2007).



5.5.2.3. Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuiar (SESA)

El Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria AHSrma parte del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia. Es un erfieial, regulador y de control,
el cual define y ejecuta la politica de sanidaspecuaria del pais, respaldado por
normas sanitarias y fitosanitarias nacionalesezniacionales (SESA, 2007).

El SESA tiene como objetivos:

 Proteger y mejorar la produccion agropecuaria.

» Garantizar la inocuidad de los alimentos.

» Apoyar el comercio internacional.

* Controlar la calidad de los insumos.

» Minimizar los riesgos de la salud publica y el agnité incorporando al sector

privado y otros actores en estas acciones.

5.5.3. Andlisis de la demanda de implementacion dastemas de
gestion de calidad, inocuidad y seguridad de los iadentos por
parte de empresas agroindustriales ecuatorianas.

Es dificil cuantificar los SGCISA demandados, raz@m la cual, realizar una
encuesta dirigida a empresarios agroindustrialedeegran utilidad. Da una idea
de la prioridad respecto a la implementacion desias de gestion de una parte de
los consumidores, ademas de la muestra se puetlmeobonclusiones tentativas

de la realidad de la poblacion en general.

La encuesta tuvo lugar principalmente en la proside Pichincha y también en
la provincia de Santo Domingo de los Tsachilas,amaera de encuesta directa y
encuesta electrénica. Se obtuvieron los resultgdesa continuacion se expresan

en porcentajes y graficos.



 Cuantificacion de los productos principales proddos por las agroindustrias

encuestadas

Tabla 1. Productos principales de las agroindustria encuestadas

Producto principal N° de encuestados | Porcentaje
Hortalizas 5 de 7 71%
Frutas 2 de 7 29%
Otros 1 de 7 14%

Grafico 1. Productos principales de las agroindustas encuestadas
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Los datos de la encuesta demuestran que los palasipproductos de las
agroindustrias encuestadas son el 71% hortalizd2)% frutas y el 14% otros,

esto se debe a que parte de las agroindustriassgtadas comercializan mas de un

tipo de producto.

 Cuantificacion del tiempo de constitucion de lasragndustrias encuestadas

Tabla 2. Tiempo de constitucion de las agroindustais encuestadas

Tiempo constitucion N° de encuestados Porcentaje
1 a5 afios 4 de 7 57%
6 a 10 afios 1 de 7 14%
mas de 10 afios 2 de 7 29%
TOTAL 100%




Gréfico 2. Tiempo de constitucion de las agroindugas encuestadas
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La informacion obtenida mediante esta pregunta éstrai que las agroindustrias
encuestadas representan diversos tiempos de oei@titobteniendo el 57% entre
1y5,el14% de 6 a 10 afios y el 29% mas de 1€. afio

 Cuantificacion del nimero de empleados de las agthistrias encuestadas

Tabla 3. Numero de empleados de las agroindustri@ncuestadas

Numero empleados N° de encuestados | Porcentaje
menos de 50 4 de 7 57%
entre 50 y 100 0 de 7 0%
entre 101 y 500 2 de 7 29%
mas de 501 1 de 7 14%
TOTAL 100%

Grafico 3. Numero de empleados de las agroindustiseencuestadas
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La mayor parte de las agroindustrias encuestatld3%e, cuentan con menos de
50 empleados, el 29 % entre 101 y 500 emplead@s)tras que el 14% cuentan
con mas de 501 empleados. Esto refleja que la mauekt agroindustrias

encuestadas representa a empresas de diverso®samarn

* Pregunta 1. ¢ A qué mercados se dirige su negocio?

Tabla 4. Mercados de destino de las agroindustrisancuestadas

Mercado N° de encuestados Porcentaje
Nacional 2 de 7 29%
Norteamericano 6 de 7 86%
Sudamericano 1 de 7 14%
Europeo 6 de 7 86%
Asiético 2 de 7 29%
Otro 1 de 7 14%

Gréfico 4. Mercados de destino de las agroindustriaencuestadas
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Se puede apreciar que de las agroindustrias eadasst| 86% atiende al mercado
norteamericano, de igual manera el 86% atiendeestado europeo. El 29 %
atiende al mercado asiatico mientras que el 14 %ndg al mercado
sudamericano. El 29% de los encuestados destirta dar su produccion al
mercado nacional y el 14 % atiende a otros mercaiifesentes a los ya

mencionados.



Esta informacién demuestra que a pesar de querehdenorteamericano recibe
el mayor porcentaje de exportaciones junto con [ayree evidencia que las
agroindustrias ecuatorianas se encuentran en weswade apertura de nuevos
mercados, liberandose de la dependencia de un deoeecaparticular pero a la vez
adquiriendo la responsabilidad de cumplir con ldésrehtes regulaciones de sus

mercados de destino.

* Pregunta 2. ¢ Tiene o se encuentra implementado istesna de gestion de

calidad, inocuidad y/osSeguridad en su empresa?

Tabla 5. Agroindustriales que se encuentran implenm¢ado sistemas de

gestiéon de calidad, inocuidad y/o seguridad

Respuestas N° de encuestados Porcentaje
Si 7 de 7 100%
No 0 de 7 0%
TOTAL 100%

Partiendo de la informacion obtenida en la pregantarior, la cual evidencia que,
las agroidustrias ecuatorianas, al comercializarmoductos a diferentes paises,
tienen que cumplir con las regulaciones impuestaggtos. En la actual pregunta
se aprecia que el 100% de las agroindustrias etaciasstienen 0 se encuentran
implementando sistemas de gestion de calidad, idaduwy/o seguridad que les

permitan cumplir con las regulaciones que a estosi$ se refieran.

Tabla 6. Sistemas de gestidon de calidad, inocuidgtb seguridad

implementados por los agroindustriales

Sistema N° de encuestados Porcentaje
BCS 1 de 7 14%
HACCP 4 de 7 57%
1ISO9000 1 de 7 14%
BPM 1 de 7 14%
BASC 1 de 7 14%
1ISO22000 3 de 7 43%




Gréfico 5. Sistemas de gestion de calidad, inocuidg/o seguridad

implementados por los agroindustriales
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Los datos presentados demuestran que las agraiadusecuatorianas
implementan principalmente sistemas de gestion nbeuidad, con un 57%
HACCP, 43% ISO 22000 y 14% buenas practicas de factua.

La implementacion de sistemas de gestibn de caliad parte de las
agroindustrias encuestadas esta representada cd%nen 1SO 9000 y la

implementacion de sistemas de gestion de segucmadn 14% en BASC.

Otro tipo de sistema que representa un 14% de mpleacion en las

agroindustrias encuestadas es el sistema de prodwrganica BCS.

» Pregunta 3. Si su respuesta fue NO, ¢considera sade o le ha interesado

implementar alguno de estos sistema de gestionieerspresa?

Los resultados de la pregunta 2 expresan que tag&mnpresas agroindustriales
encuestadas tienen o se encuentran implementadmasde gestion de calidad,
inocuidad y/o seguridad, por lo que la pregunta &plica para la totalidad de

los encuestados.



* Pregunta 4. ¢Ha realizado un analisis del impactaoegtendria en su negocio

un problema ocasionado por fallas de calidad, inadad y/o seguridad?

Tabla 7. Agroindustriales que han realizado analis de impacto por

problemas ocasionados por fallas de calidad, inoaad y/o seguridad

Pregunta N° de encuestados Porcentaje
Si 6 de 7 86%
No 1 de 7 14%
TOTAL 100%

Gréfico 6. Agroindustriales que han realizado ana8is de impacto por

problemas ocasionados por fallas de calidad, inodad y/o seguridad

Realizacién de andlisis de impacto

14%

osi

B no

86%

Partiendo de la informacion obtenida en la preg@ntse evidencia que el 100%
de las agroindustrias encuestadas tienen o sergramueémplementando sistemas
de gestién de calidad, inocuidad y/o seguridad.ldsndatos obtenidos de la
pregunta se puede apreciar que el 86% de las dgsiitas encuestadas pudo
basar su decisién de implementacion de sistemagstédn de calidad inocuidad
y/o seguridad en resultados obtenidos de anakdigmpacto que causaria en sus

empresas problemas relacionados con fallas deadalidocuidad y/o seguridad.



Tabla 8. Analisis de impacto realizados por los agindustriales

Andlisis impacto N° de encuestados Porcentaje
Inocuidad 1 de 6 17%
Legal 1 de 6 17%
Perd. Mcdo 4 de 6 67%
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Andlisis de Impacto
80% 67%
60% @ Inocuidad
40% m Legal
20% LT 17% O Pérdida de Mercado
0% [ [
Impacto

Se puede apreciar que los analisis de impactaagils son en un 67% de pérdida

de mercado, 17% inocuidad y 17% legal.

* Pregunta 5. Si ha implementado ya un sistema o siaga de acuerdo con

implementarlo, ¢, Como lo haria?

Tabla 9. Medio de implementacién

Medio de implementacion N° de encuestados | Porcentaje
Compaifiia implementadora 4 de 7 57%
Personal de su compafiia 3 de 7 43%
TOTAL 100%
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Los datos demuestran que el 43% de las agroindsigricuestadas prefieren que
la implementacion de sistemas de gestion de caliazlidad y/o seguridad las
realice su propio personal, reflejando confianzeserformacion para establecer

los sistemas de gestion necesarios de acuerdealiidad de la empresa.
El 57% de las agroindustrias encuestadas prefiguenla implementacién de
sistemas de gestion de calidad inocuidad y/o segairilas realice una empresa

gue cuenta con experiencia en implementacion.

* Pregunta 6. ¢Cuanto invertiria en el desarrollo enplementaciéon de un

sistema de gestion integral de calidad, inocuidasieguridad de los alimentos?

Tabla 10. Presupuesto de inversion

Presupuesto inversion N° de encuestados Porcentaje
Menos de $2.000 2 de 7 29%
Entre $2.000 y $5.000 4 de 7 57%
Entre $5.001 y $10.000 1 de 7 14%
Més de $10.001 0 de 7 0%
TOTAL 100%




Gréfico 9. Presupuesto de inversion

Presupuesto de inversion

14% 0%

29% O < $2.000

® $2.001 a $5.000
O $5.001 a $10.000
0>10.001

57%

Se puede apreciar que el 29% de las agroindustnasestadas estan dispuestas a
invertir menos de $2.000 en el desarrollo e implga®on de un sistema de
gestion integral de calidad, inocuidad y seguridadbs alimentos. La mayor parte
de las agroindustrias encuestadas, el 57%, estpneaditas a invertir entre $2.001
y $5.000; y el 14% entre $5.001 y $10.000.



6. ESTUDIO TECNICO

6.1. INOCUIDAD

La inocuidad implica que los alimentos no causaidio al consumidor cuando se

preparen y/o consuman de acuerdo con el uso aeydestinan (SCIA, 2002).

La comunicacion a lo largo de toda la cadena alianen(Anexo 3), es esencial
para asegurar que todos los peligros pertinentasirsocuidad de los alimentos
sean identificados y controlados adecuadamentadamunto dentro de la cadena
alimentaria. Esto implica comunicacion entre orgaciones en ambos sentidos de
la cadena alimentaria (ISO 22000:2005).

Los principios generales de higiene de los alime(®mexo 4), establecidos por el
Codex Alimentarius, sientan solidas bases parantasa la higiene de los
alimentos, siguiendo la cadena alimentaria desgedduccion primaria hasta el
consumidor final, y resaltando los controles clageshigiene necesarios en cada
etapa, los cuales son reconocidos internacionaémemtno fundamentales para

asegurar que los alimentos sean inocuos y aptasspaonsumo (SCIA, 2002).

Los requisitos de los principios generales de higige los alimentos constituyen
los fundamentos para el desarrollo de un sistensadoaen el HACCP para
asegurar la inocuidad de los alimentos, permitiesdaroductor operar dentro de
condiciones ambientales favorables para la prodocce alimentos inocuos
(SCIA, 2002).



6.1.1. Buenas practicas agricolas (BPA)

Las BPA (Anexo 5), establecen nuevos estandaresn@®) para determinados
alimentos con el fin de asegurar que los mismosdalda finca del productor,

atravesando a toda la cadena agroalimentaria Bastasnsumidor final, cumplan

con una serie de requisitos que garanticen su idaduA dichas normas ademas
se les introducen especificaciones relativas aldestos recursos naturales con el
fin de preservar el ambiente y especificacionesuladas a la seguridad sanitaria
de los trabajadores involucrados en la produccealisnentos. Asi, se da forma a

lo que hoy se conoce como, las BPA (FAO, 2004).

De esta manera las BPA garantizan que los prodesctie alimentos de consumo
humano, cumplan requisitos minimos de inocuidatbsi@limentos, seguridad de
los trabajadores, y la rastreabilidad de los alio®de origen agricola, asi como la
sostenibilidad ambiental, contribuyendo a protdgesalud de los consumidores
(SESA-IICA, 2007).

Segun la FAO, las BPA consisten en la aplicacidrcaieocimiento disponible a la
utilizacion sostenible de los recursos naturalesicbd para la produccion, en
forma benévola, de productos agricolas alimentarios alimentarios inocuos y
saludables, a la vez que se procuran la viabikdamomica y la estabilidad social.
La aplicacion de las BPA implica el conocimient@ tomprension, la
planificacion, el registro y gestion orientados legro de objetivos sociales,

ambientales y productivos especificos (FAO, 2004).



6.1.1.1. Principales criterios de cumplimiento de enas Practicas

Agricolas (SESA-IICA, 2007)

A) Material vegetal de propagacion
* Se debe utilizar material vegetal procedente detragnde propagacion
vegetativa oficialmente autorizados por entidades sdnidad agropecuaria

competente.

B) Historial y manejo del suelo

» Cada lote debe tener un registro historico, quéecga informacion referente al
manejo actual del cultivo y a los ciclos anteriategproduccion.

» Se debe disponer de informacién sobre la utilizagjide se les da a los predios

Vecinos.

C) Gestion del suelo y de los sustratos

» Se deben realizar andlisis de suelos con el obetobtener informacion para
hacer el mantenimiento de la fertilidad del suelo.

* Los analisis de suelos deben realizarse por lo mméas veces al afio.

* Se debe realizar analisis foliares para evaluagraflo de asimilacion de los

nutrientes y de esta manera ajustar futuras recdewenes de fertilizacion.

D) Fertilizacion

 El objetivo de la fertilizacion es cubrir las nedesles del cultivo (extraccion)
asi como el mantenimiento de la fertilidad del suel

* La aplicacion de fertilizantes debe basarse eraleuld de las necesidades de
nutrientes del cultivo (extraccion) y en un analde suelo.

» Debe existir un registro de fertilizaciones por aa&iembra en el cual debe

constar informacion referente al cultivo.



E) Uso y calidad del agua

» Se debe realizar analisis quimico Yy fisico del ageaiego una vez cada dos
afos, y andlisis microbioldgico una vez al afio.

» Debe compararse los resultados de los andlisidacoormativa vigente en el
pais.

» El andlisis debe realizarse en un laboratoriofazto.

F) Proteccién de cultivos

* Debe realizarse un uso y manejo adecuado de Igsipidas, para lo cual se
debe emplear registros de almacenaje (kardex)rdormacion detallada de las
entradas y salidas de las cantidades de produds. kardex deben estar
actualizados y disponibles.

» Todos los plaguicidas formulados como polvos o gedos deben estar
colocados en estanterias por encima de aquellakigias que tengan férmula
liguida por seguridad en caso de derrames accldenta

» Se debe llevar un registro diario de fumigacionmsdé se evidencie la cantidad
de plaguicidas utilizadas de acuerdo a los kardex.

» Se debe implementar un manejo integrado de pladyasje se especifiquen
métodos de control de plagas ademas del quimico.

 La calibracion de la maquinaria de aplicacién dedpctos fitosanitarios debe
ser verificada cada 6 meses y estar certificadp@monal autorizado.

* El sistema utilizado para eliminar los envasesogsde productos fitosanitarios
debe reducir al minimo el riesgo de contaminaciénpérsonal que lo manipula
y del medio ambiente, disponiendo de un lugar od@e¢naje seguro tanto antes,

como después de su eliminacion.



G) Cosecha

» Se debe proteger al producto el momento de la basgtéransporte para evitar
deshidratacion y contaminacion.

* Se debe controlar la limpieza y desinfeccidn de dgsipos y recipientes
utilizados para la cosecha, asi como de los camigue realizan el transporte.
 Las personas que realizan la cosecha, asi cometgadosonal que ingrese a los
lotes de cosecha, no deben ingresar con joyagnmer ni beber ni fumar en el

llano.

H) Préacticas higiénicas del personal, salud, segdad y bienestar
laboral

» En la contratacion del personal se debe verifiagyasado judicial y anualmente
solicitar la renovacion del record policial.

» Se debe disponer de un botiquin de primeros aexd® facil acceso en los
lugares en las que se realizan las labores.

* Los trabajadores que manejen y apliquen produdimsahitarios deben utilizar
ropa de proteccion adecuada segun las instruccindesdas en la etiqueta del
producto fitosanitario.

* Las personas que realizan la cosecha, asi cometgadosonal que ingrese a los
lotes de cosecha, deben usar obligatoriamente bletaswucho, trajes y cofias,
para evitar el riesgo de contaminacion de la meaf@iima.

» Se debe disponer de servicios sanitarios completos la utilizacion de los
trabajadores.

* Los trabajadores deben recibir una formacion asabie requisitos de higiene
para la manipulacion de productos frescos que cabpactos como servicios
basicos, limpieza de manos, heridas, etc. Debérerdagistros documentados de

ésta formacién y de las instrucciones impartidas.



[) Ambiente

» Se debe cumplir con las normas establecidas cdegialacion ambiental en
vigencia y estar en disponibilidad de demostracawcimiento y competencia
en lo que se refiere a minimizar el impacto negesiobre el ambiente que pueda

originarse debido a la actividad agricola que delar

J) Préacticas de poscosecha
» Se debe formular un analisis de riesgo de los mtodlgue cubra los aspectos de
higiene desde la recoleccion hasta el empaque yarend con el proposito de

prevenir su contaminacion.

K) Sistema de trazabilidad

» Se debe establecer un sistema de trazabilidad eumeitp realizar un rastreo
completo del producto hacia atras en un ciclo désamtrega de producto a la
planta procesadora hasta la entrega de plantgsaperde centro de propagacion

aprobados por la entidad de sanidad agropecuariaspondiente.

L) Documentacion y registro
» Para certificar las BPA se debe mantener al diadgistros de las actividades
realizadas en campo por un periodo minimo de dos afimas, relacionados

con:

Mapa o croquis de la unidad de produccion agricola.

Informacion del terreno, conteniendo su historiaheyal y de las rotaciones

realizadas (andlisis de suelo).

Plan de manejo de cultivo.

Calidad de semilla (nombre de la variedad, numedolate y proveedor y
registro de la institucion competente).

- Calidad y uso de agua para riego.

- Mantenimiento y calibracion de los equipos de agién de productos

fitosanitarios.



- Limpieza y desinfeccidn de instalaciones sanitggampo).

- Limpieza y desinfecciéon de maquinaria, equiposensitios.

- Analisis de residuos de plaguicidas en productos.

- Capacitacion continua del personal.

- Resultados de las auditorias internas y extermasofees correctivas).

- Aplicacion de plaguicidas (nombre del cultivo, lugafecha de aplicacion,
modo de aplicacién, nombre comercial del produatasa comercial,
ingrediente activo, mecanismo de accion, concentradosis y el nombre del
operador, periodo de carencia, reingreso al aagada, hoja de seguridad,
firma del asesor, equipo de aplicacion utilizado) base en el monitoreo de
plagas.

- Aplicacion de fertilizantes quimicos sintéticosbpaos organicos.

6.1.1.2. Procedimientos operacionales agricolas

Estos procedimientos describen la correcta formeedkzar todas las actividades

y operaciones que permiten cumplir con las regoleas de las BPA.

* Planificacion de la explotacion agricola

Este procedimiento debe describir como la orgaidmacumple con actividades
administrativas como el mantenimiento de registpges permitan llevar el historial
y manejo de la explotacion. Ademas debe descmgirdiferentes productos que
son cultivados, con las extensiones de ocupaci@yepcion de rotaciones y la

ingenieria agricola utilizada para su desarrollo.

* Descripcién del producto
Cada producto debe ser descrito, especificando agondmia, morfologia,

variedades, usos y caracteristicas.



* Requerimientos climaticos y edafologicos
Este procedimiento debe describir los requerimed®suelo, altitud, temperatura

y humedad que permitan las mejores condicionegs@rbllo del cultivo.

» Labores culturales
Este procedimiento debe describir pero no se limlts siguientes actividades:

- Gestion del suelo y de los sustratd¥acticas de manejo de suelos y

descripcién de los sustratos que son incorporados.

- Fertilizacién Descripcion de las aplicaciones de nutrientesigmebra y
postsiembra requeridas en base a analisis de saalsis foliares, extraccion
de nutrientes y a sintomas presentados.

- Siembra- Descripcion de la elaboracion de camas o forémade surcos
dependiendo del sistema de siembra requerido. Mhateregetal de
propagacion. Distancias entre plantas y entre sui@ensidad de plantas por
hectéarea.

- Riega- Requerimientos de irrigacion en los diferentetos de desarrollo que
permitan alcanzar la maxima productividad.

- Otras actividades que dependen del cultivo talesocoontrol de malezas,

raleo, aeriacion aporque, polinizacion, etc.

» Manejo de plagas y enfermedades

Este procedimiento debe describir las diferentesygd y enfermedades que
afectan al cultivo en sus diferentes etapas derrddisay los métodos empleados
para su manejo y control. Si los métodos utilizados quimicos, se debe
investigar los MRL (residualidades permisibles daeado al cultivo), y dias de
aplicacion permisibles a cosecha, para la plamifficede las dosis y frecuencia de

aplicaciones.



» Cosecha
Este procedimiento debe describir las caracteasstgque determinen la etapa de

cosecha del producto y las actividades empleadasspaecoleccion.

* Manejo poscosecha
Este procedimiento debe describir las actividagdetizadas y los requerimientos
necesarios para preservar al producto el tiempesa€io hasta su utilizacion o

consumao.

» Gestion de residuos
Este procedimiento debe describir las actividadsdizadas con los desechos
generados en las diferentes etapas de producceépeagmitan el cumplimiento de

la normativa ambiental aplicable.

» Personal

Este procedimiento debe indicar las normas queapd empresa a su personal

con la finalidad de: (SAC, 1999)

- Asegurar que quienes tienen contacto directo adotli con los alimentos no
tengan posibilidades de contaminarlos.

- Mantener un nivel apropiado de aseo personal.

- Comportarse y actuar de manera consistente condactes correspondientes.

- Presentar un buen estado de salud.

* Trazabilidad

Este procedimiento debe describir el establecimiede los registros de
procedencias y vidas utiles de los productos, ashoclos volumenes de
produccién y antecedentes de etiquetado (lote afgehcimiento); informaciones
relevantes para realizar los seguimientos y dauesta objetiva y certera frente a
un problema de calidad y/o inocuidad (CEDETAL, 2005



* Calibracion
Este procedimiento debe indicar todos los instruosede precision que requieren

de calibracién y la forma de realizarlo.

» Mantenimiento de equipo, herramientas y maquinaria
Este procedimiento debe describir las actividadesndntenimiento preventivo
realizado en los diferentes equipos, herramientasguinaria con la finalidad de

disminuir al maximo la reparacion de dafios (SA®A9

* Limpieza y desinfeccion
Este procedimiento debe describir la metodologralaajue se realiza el lavado y

sanitizado, de maquinas, equipos y ambientes (3899).

6.1.2. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las BPM son los principios béasicos y practicas gdas de higiene en la
manipulacioén, preparacion, elaboracion, envasadionacenamiento de alimentos
para consumo humano, su objetivo es garantizatogualimentos se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuadas y se disminuysuriésgos inherentes a la
produccién (MSP, 2002).

Las BPM se constituyen como regulaciones de carétiiggatorio que buscan
evitar la presencia de riesgos de indole fisicamipa y bioldgica durante el
proceso de manufactura de alimentos, que pudiegarcutir en afectaciones a la
salud del consumidor (OCETIF, 2007).



6.1.2.1. Principales criterios de cumplimiento de uenas practicas

de manufactura

A) Personal

Durante la fabricacion de alimentos, el personalimdador que entra en contacto

directo o indirecto con los alimentos debe:

» Comportarse y operar acatando las normas estadepat la empresa.

» Estar capacitado para su trabajo y asumir la regiilidad que le cabe en su
funcion de participar directa e indirectamenteaefabricacion de un producto.

* La persona o personas de las que se sabe o selsspe padecen 0 son
portadoras de alguna enfermedad que eventualmergdaptransmitirse por
medio de los alimentos, no debera permitirselesceéso a ninguna area de
manipulacion de alimentos si existe la posibilidd& que los contaminen.
Cualquier persona que se encuentre en esas corelicidebera informar
inmediatamente a la direccion sobre la enfermedatbso sintomas para
someterse a examen médico si asi lo indican lagnesz clinicas o
epidemiologicas.

* Quienes manipulan los alimentos deberan manteneggrago elevado de aseo
personal y, cuando proceda, llevar ropa protectwofia y calzado adecuado.
Los cortes y heridas del personal, cuando a édte mermita seguir trabajando,
deberan cubrirse con vendajes impermeables apaspiad

* Las personas empleadas en actividades de mangmulat® los alimentos
deberan evitar comportamientos que puedan contanesaalimentos como
fumar, escupir, masticar o comer, estornudar ortesdre alimentos no
protegidos. En las zonas donde se manipulan alovend deberan llevarse
puestos ni introducirse efectos personales comasjorelojes, broches u otros
objetos si representan una amenaza para la inacwyd& aptitud de los

alimentos.



» Los visitantes de las zonas de fabricacion, elai@mao manipulacion de
alimentos deberan llevar, cuando proceda, ropaegma y cumplir las demas

disposiciones de higiene personal (SCIA, 2002).

B) Instalaciones

Los establecimientos donde se producen y manipalanentos deben ser

diseflados y construidos en armonia con la nata@&aledas operaciones y riesgos

asociados a la actividad y al alimento, de manee muedan cumplir con los
siguientes requisitos:

* Riesgo de contaminacion y alteracibn minimo.

* Disefio y distribucion de las areas que permita amtemimiento, limpieza y
desinfeccion apropiado que minimice las contamorees.

» Superficies y materiales, particularmente aquellos estan en contacto con los
alimentos, no sean toxicos y estén disefiados parsoepretendido, faciles de
mantener, limpiar y desinfectar.

* Que facilite un control efectivo de plagas yatifte el acceso y refugio de las
mismas (MSP, 2002).

C) Equipos y utensilios

» La seleccion, fabricacion e instalacion de los pogsiideben ser acorde a las
operaciones a realizar y al tipo de alimento a peodEl equipo comprende las
maquinas utilizadas para la fabricacion, llenadmweasado, acondicionamiento,
almacenamiento, control, emision y transporte déern@s primas y alimentos
terminados (MSP, 2002).

D) Materias primas e insumos
* No se debe aceptar materias primas e ingredientescgntengan parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias toxicasateras primas en estado de

descomposicién, cuya contaminacion no pueda resdu@r niveles aceptables



mediante la operacion de tecnologias conocidaslasraperaciones usuales de
preparacion.

* Las Materias Primas deben ser almacenadas en tmreficapropiadas que
aseguren la proteccion contra contaminantes. Ebgiepdebe estar alejado de
los productos terminados, para impedir la contaonima cruzada. Ademas,
deben tenerse en cuentas las condiciones 6ptimasntEcenamiento como
temperatura, humedad, ventilacion e iluminacion.

* El transporte debe preparase especialmente teniendouenta los mismos
principios higiénicos-sanitarios que se considg@aa los establecimientos.

* Los insumos utilizados como aditivos alimentarioskproducto final, no deben
rebasar los limites establecidos en el Codex Aliar@) o0 normativa

internacional equivalente o normativa nacional (M&302).

E) Operaciones de produccion

* La organizacion de la produccién debe ser concebtigldal manera que el
alimento fabricado cumpla con las normas estaldsceh las especificaciones
correspondientes; que el conjunto de técnicas gegimientos previstos, se
apliquen correctamente y que se evite toda omisidntaminacion, error o
confusion en el transcurso de las diversas ojeres.

* La elaboracion de un alimento debe efectuarse spgigedimientos validados,
en locales apropiados, con areas y equipos limpiadecuados, con personal
competente, con materias primas y materiales cowfa las especificaciones,
segun criterios definidos, registrando en el documele fabricacion todas las
operaciones efectuadas, incluidos los puntos asitde control donde fuere el
caso, asi como las observaciones y advertencias.

» Todos los alimentos deben ser envasados, etiqeetapdempaquetados de
conformidad con las normas técnicas y reglamentaeigpectiva.

* Las areas de almacenamiento de alimentos termindelosn mantenerse en
condiciones apropiadas y deben incluir mecanisneosodtrol de temperatura y

humedad que asegure la conservacion de los alim@eP, 2002).



F) Mantenimiento y saneamiento

Las instalaciones y el equipo deben mantenerse rerestado apropiado de
reparacion y condiciones para:

* Facilitar todos los procedimientos de saneamiento.

* Poder funcionar segun lo previsto.

» Evitar la contaminacién de los alimentos, que puedeeder a causa de

fragmentos de metales, desprendimiento de piegesmdros o quimicos.

Las instalaciones y el equipo deben mantenerse rerestado apropiado de

limpieza para:

 Eliminar los residuos de alimentos y la suciedaéd guedan constituir una
fuente de contaminacion.

* Los métodos y materiales necesarios para la liraptespenderan del tipo de
empresa alimentaria. Puede ser necesaria la desiriedespués de la limpieza.

* Los productos quimicos de limpieza deben manipelgnstilizarse con cuidado
y de acuerdo con las instrucciones del fabricantdnyacenarse, cuando sea
necesario, separados de los alimentos, en contesedaramente identificados,

a fin de evitar el riesgo de contaminacion de lmsemtos (SCIA, 2002).

6.1.2.2. Procedimientos operacionales estandarizaalo(SOP) y
procedimientos operacionales estandarizados de samgento
(SSOP)

Las BPM incorporan en su contexto los procedim@ntoperacionales

estandarizados (SOP) y los procedimientos operal@snestandarizados de
saneamiento (SSOP). Estos procedimientos desdabmnrecta forma de realizar
todas las actividades y operaciones que permitgmplaucon las regulaciones de
las BPM (OCETIF, 2007).



A) Procedimientos operacionales estandarizados (SPP

Los POE o SOP son procedimientos escritos que gamrénstrucciones sobre
operaciones del proceso, definiendo una forma Uyicarrecta de realizar dicha
actividad (OCETIF, 2007).

Segun el Codex Alimentarius los principales POED® Son:

* Manejo de reclamo de clientes

Este procedimiento debe describir el manejo deaguepclamos y/o denuncias
realizadas por los clientes, producto de situasialeteriorantes y alterantes de la
calidad y/o inocuidad de un alimento, su postepmceso de investigacion y

respuestas concretas entregadas a los clientéaddeCEDETAL, 2005).

» Seguimiento de los productos (trazabilidad)

Este procedimiento debe describir el establecimiede los registros de
procedencias y vidas utiles de las materias pripssicipantes, asi como los
volimenes de produccion, composicion de ingredsenge antecedentes de
etiquetado (lote, fecha vencimiento) de productesninados; informaciones
relevantes para realizar los seguimientos y dgouesgta objetiva y certera frente a
un problema de calidad y/o inocuidad (CEDETAL, 2005

* Recall (Retiro de alimentos)

Este procedimiento debe describir un plan de refralimentos del mercado, que

puede ser de tres clases: (FDA, 2007)

- Clase |.Situacién en la que existe una probabilidad raziende creer que el
producto causara serias consecuencias a la séuthuerte.

- Clase Il Situacién en la que el producto puede causarreeftad temporal, o en
la que la probabilidad de causar consecuenciasaseada salud es remota.

- Clase lll Situacién en la que el producto no puede caus@ecuencias severas

en la salud.



» Mantenimiento preventivo
Este procedimiento debe describir las actividadesndntenimiento preventivo
realizado en los diferentes equipos e instalacienada finalidad de disminuir al

maximo la reparacion de dafios (SAC, 1999).

El procedimiento de mantenimiento preventivo delotuir:

- Programacion de mantenimiento de los equipos alatsbnes.
- Frecuencia de mantenimiento y responsables.

- Acciones correctivas y responsables de su aplinacio

- Verificaciones, detallando la frecuencia y respbiesa

- Registros de control asociados y sus verificaciones

* Calibracion

Este procedimiento debe indicar todos los instruosede medicion que requieren
de calibracidon que se define como la comparacidimeelo que indica un
instrumento y lo que "debiera indicar" de acuerdangpatrén de referencia con

valor conocido.

El procedimiento de calibracién debe incluir:

- Programacion de calibracion de los equipos de ritedic
- Frecuencia de calibracion y responsables.

- Acciones correctivas y responsables de su aplinacié

- Verificaciones, detallando la frecuencia y respbiesa

- Registros de control asociados y sus verificaciones

» Capacitacion

Este procedimiento debe describir como se cumptelza@apacitacion de todos
los trabajadores que manipulan alimentos direciadoectamente (CEDETAL,
2005).



La capacitacion debe incluir:

- Conocimiento de funciones y responsabilidades antoua la proteccion contra
la contaminacién y deterioro a que estan expuésscaimentos.

- Concientizacion en los trabajadores de que sieswpede optimizar practicas
de manejo y que hay riesgos en los alimentos queambiantes y por lo tanto

se requiere de una conducta alerta para su contory manejo.

» Control de proveedores

Este procedimiento debe describir los estandajado8 para la unificacion de
criterios respecto a proveedores y las actividadesalizarse para la seleccion y
control (SAC, 1999).

» Control de documentos y registros
Este procedimiento debe describir las normas paraeldboracion, control,
modificacion, archivo y eliminacion de los docunesny registros de la empresa,

con la finalidad de garantizar la seguridad yfagibn unificada de informacion.

* Auditorias internas

Este procedimiento debe describir como las audgoiriternas se encargaran de
controlar el cumplimiento de los estandares fijads como las politicas de
calidad y/o inocuidad establecidas (SAC, 1999).

El procedimiento de auditorias internas debe inclui

- Programa de auditorias internas.

- Frecuencia de las auditorias internas y resporsable

- Acciones correctivas y responsables de su seguionyeaplicacion.
- Verificaciones, detallando la frecuencia y respbtesa

- Registro de su control y verificacion.



B) Procedimientos operacionales estandarizados dengamiento
(SSOP)

Los POES o SSOP son procedimientos escritos queedaflaramente los pasos a
seqguir para asegurar el cumplimiento de los retpsisie limpieza y desinfeccién
gue son necesarios controlar en forma permaneméegsagurar la inocuidad de
los alimentos (OCETIF, 2007).

Segun el Codex Alimentarius los principales POESSO®P son:

* Limpieza y sanitizacion

Este procedimiento debe describir en detalle ab,dsgiene y desinfeccion de la
planta. Debe describir la metodologia con la queeakza el lavado y sanitizado,

de maquinas, equipos y ambientes (SAC, 1999).

El procedimiento de limpieza y sanitizacion debenads incluir:

Detergente y desinfectante utilizado.

Dosificacion o concentracion del agente utilizado.

Frecuencia de recambio del agente.

Personal responsable de la ejecucion.

Monitoreo, detallando la frecuencia y responsables.

Acciones correctivas y responsables de su aplioacio
- Verificaciones, detallando la frecuencia y respbless considerando las
verificaciones microbioldgicas de superficies yipqs.

- Registros de control asociados y sus verificaciones

« Manejo de desechos

Se debe definir el procedimiento utilizado por tapeesa para el manejo de los
desechos sdlidos y liquidos. Se deben detallatipes de desechos generados,
lugares en los que se originan, forma de evacuacamacenamiento y
disposicion final (SAC, 1999).



El procedimiento de manejo de desechos debe adeohdis:
- Monitoreo, detallando la frecuencia y responsables.

- Acciones correctivas y responsables de su aplinacié

- Verificaciones, detallando la frecuencia y respbiesa

- Registros de control asociados y sus verificaciones

» Aspectos del personal

Este procedimiento debe indicar las normas queajd empresa a su personal

con la finalidad de: (SAC, 1999)

- Asegurar que quienes tienen contacto directo aeotti con los alimentos no
tengan posibilidades de contaminarlos.

- Mantener un nivel apropiado de aseo personal.

- Comportarse 'y actuar de manera consistente con dasvidades
correspondientes.

- Presentar un buen estado de salud.

» Control de agua

Este procedimiento debe indicar la metodologia apleca la empresa al control
del agua utilizada para los procesos. Se debe iBspecel sistema de
potabilizacion utilizado (si corresponde), almacei@mto y distribucion (SAC,
1999).

El procedimiento de control de agua debe adem@srinc

- Monitoreo de la calidad potable, detallando ladewia y responsables.
- Acciones correctivas y responsables de su aplinacié

- Verificaciones, detallando la frecuencia y respbtesa

- Verificaciones microbioldgicas y quimicas.

- Registros de control asociados y sus verificaciones



* Manejo de quimicos
Este procedimiento debe describir el control ysegide productos quimicos para
el almacenaje, uso de los mismos, riesgos, premaekiy acciones a tomar, con el

objetivo de establecer un manejo seguro de estagios (SAC, 1999).

El procedimiento de manejo de quimicos debe adérhsr:

- Reconocimiento de los productos quimicos de acuardol caracteristica de
peligrocidad.

- Acciones preventivas y correctivas y responsatdesucaplicacion.

- Registros de control asociados y sus verificaciones

 Control de plagas

Este procedimiento debe describir el control iradgr de plagas (roedores,
insectos voladores y rastreros, aves u otro tipe) eégtablece las actividades que
emplea la planta en dos ambitos de accion:

- Medidas PreventivasTodas las acciones tomadas para disminuir los riesto

predisponentes de alimento, agua y cobijo parpléams.

- Medidas de controlTodas las acciones de eliminacion de plagas de tipo

quimico, fisico, mecanico y biolégico (SAC, 1999).
El procedimiento de control de plagas debe adentdsir:
- Monitoreo, detallando la frecuencia y responsables.
- Acciones correctivas y responsables de su aplinacié
- Verificaciones, detallando la frecuencia y respbiesa

- Registros de control asociados y sus verificaciones



6.1.3. HACCP (Andlisis de peligros y puntos critic@de control)

El sistema HACCP (Anexo 6), tiene fundamentos tffiens y caracter
sistematico, permite identificar peligros especsiy medidas para su control con
el fin de garantizar la inocuidad de los aliments.un instrumento para evaluar
los peligros biolégicos, quimicos y fisicos y eftabr sistemas de control que se
centran en la prevision y prevencion en lugar dsats® en la inspeccion y
comprobacion del producto final (CODEX ALIMENTARIU3003).

6.1.3.1. Peligros en los alimentos

Peligro
Agente biologico, quimico o fisico presente en limento, o condicién de dicho

alimento, que pueden ocasionar un efecto nociva lpasalud (CODEX, 2006).

Peligros biologicos

Entre los peligros biolégicos de los alimentos (¥m€), estan los organismos
microbiolégicos, como bacterias, virus, hongos YV rapidos. Estos

microorganismos estan generalmente asociados &ediss humanos y a las

materias primas que entran a las fabricas de alovgB8CIA, 2002).

Muchos de estos microorganismos se encuentran @amlaéente natural donde se
cultivan los alimentos. La mayoria son destruidosnactivados mediante el
cocinado, y muchos pueden reducirse al minimo méealian control adecuado de

la manipulacion y almacenamiento (higiene, tempesay tiempo) (SCIA, 2002).

Bacterias. La mayoria de brotes y casos de enfermedadesntitades por
alimentos que se reportan han sido provocadas actefias patdégenas. Estos
microorganismos estan presentes en cierto gradalggmos alimentos crudos,

pero este nivel puede elevarse considerablemerdasa de practicas inadecuadas



en el almacenamiento y manipulacién. Los alimentosinados, si no son
adecuadamente manipulados y almacenados, repredestaentemente medios

fértiles para la rapida proliferacion de microorigaros (SCIA, 2002).

Virus. Pueden provenir de los alimentos o del agua, otraesmitidos a los
alimentos por contacto humano, animal u otros. fAreicia de las bacterias, los
virus no pueden reproducirse fuera de una célua. \Wor lo tanto, no pueden
multiplicarse en los alimentos; sélo pueden semstrdtidos a través de estos
(SCIA, 2002).

Parasitos. Son con frecuencia huéspedes especificos decmnimales y pueden
incluir seres humanos en sus ciclos. Las enfernesdgmharasitarias estan
generalmente relacionadas con productos carniaas garinados o con alimentos
listos para consumir que han sido contaminados. pargisitos presentes en
productos destinados al consumo en crudo, escalesxha parcialmente
cocinados pueden eliminarse mediante técnicas degetaxion eficientes
(SCIA, 2002).

Hongos. Incluyen los mohos y las levaduras. Los hongosi@ueer Gtiles, ya que
pueden emplearse en la produccion de ciertos aimd€por ejemplo, queso). No
obstante, algunos de ellos, (Anexo 9), producetasums tdxicas (micotoxinas)

gue afectan a los seres humanos y a los animal#a,(3002).

Peligros quimicos

Las substancias quimicas peligrosas en los alimg/tioexo 8), pueden aparecer
de forma natural o resultar de la contaminaciérache su elaboracion. Altas
concentraciones de contaminantes quimicos peraléd&cen los alimentos pueden
ocasionar casos agudos de intoxicaciones y en goac®nes bajas pueden
provocar enfermedades cronicas (SCIA, 2002).



La contaminacion biolégica o quimica de los alimentdan lugar a las

enfermedades transmitidas por los alimentos ETASeXo 9)

Peligros fisicos

La presencia de objetos extrafios en el alimentdguausar dolencias y lesiones.
Estos peligros fisicos (Anexo 10), pueden sersiltado de una contaminacion o
de las malas practicas en muchos puntos de la @adiementaria, desde la cosecha
hasta el punto de consumo, incluyendo las fasés el@boracion en el interior de

la planta (SCIA, 2002).

6.1.3.2. Aplicacion de los principios del sistemaACCP

Etapa 1. Formacion del equipo HACCP

La empresa agroindustrial debe asegurar que semgdjapde conocimientos y
competencia especificos. Para lograrlo, se delzg areequipo multidisciplinario
con representantes de distintas areas de la empiEsael conocimiento técnico

especializado para desarrollar un plan HACCP (Sc08).

Etapa 2. Descripcion del productqScCIA, 2002)

Se debe formular una descripcion completa del mtodgue incluya:
* Nombre del producto.

» Composicion.

» Estructura fisico/quimica.

 Condiciones de proceso.

* Caracteristicas del producto final.

» Condiciones de durabilidad y almacenamiento.

» Tipos de empaques (primario y secundario).

* Periodo de vida util.

» Método de distribucion.



» Condiciones de uso.

* Informacion pertinente sobre su inocuidad.

Etapa 3. Identificacion del uso al que se ha destido

El uso al que se ha destinado debe basarse esdedal producto previstos para
el usuario o consumidor final. Se debe identificar consumidores potenciales y
en determinados casos se debe tener en cuent&raiasde grupos vulnerables de
la poblacién (SCIA, 2002).

Etapa 4. Elaboracion de un diagrama de flujo

El diagrama de flujo debe ser elaborado por elpgHACCP y debe cubrir todas
las fases de la fabricacion del producto incluyeddios relevantes. Se debe tener
en cuenta las fases anteriores y posterioresabfacécion del producto e indicar
cuando una materia prima ingresa al proceso pomepa vez (CODEX
ALIMENTARIUS, 2003).

Etapa 5. Verificacionin situ del diagrama de flujo

Una vez que se haya elaborado el diagrama de #ugguipo HACCP, mediante
una inspeccion fisica, debe comparar la fabricaciéhproducto en todas sus
etapas y debera modificarlo cuando corresponda @EOBLIMENTARIUS,
2003).

Etapa 6. Principio 1. Enumeracion de todos los pddes peligros,
ejecucion de un analisis de peligros y estudio dasl medidas para
controlar los peligros identificados

El andlisis de peligros constituye el primer phmeidel HACCP, es uno de los
pasos mas importantes del sistema. La realizacérurd analisis de peligros

inexacto llevard inevitablemente al desarrollo aeplan HACCP inadecuado
(SCIA, 2002).



El principio incluye:

a)

b)

Identificaciébn de todos los peligros existentes yofenciales asociados a

cada fase de la fabricacion del producto

El primer paso en el desarrollo de un plan HACCPapan proceso de

elaboracion de alimentos consiste en que el eqgddGCP debe identificar

todos los posibles peligros asociados al produotdoeas las fases de su
elaboracion, desde la produccion primaria hasfausto de consumo. Deben

tenerse en cuenta todos los peligros bioldgicosnigos v fisicos.

Los peligros seran diferentes en empresas queyterilos mismos productos
debido a las diferencias en:

* Las fuentes de los ingredientes.

* Las formulas.

 El equipo de elaboracion.

» Los métodos de elaboracion y preparacion.

 La duracién de los procesos.

* Las condiciones del almacenamiento.

 La experiencia, conocimientos y actitudes del paabko

Por esta razon, es preciso someter todos los paxlya existentes o nuevos a
un analisis de peligros. Cualquier cambio que sdyxca, sea en las materias
primas, en las férmulas de los productos, en laoeéion o preparacion, en el
envasado, distribucion y/o utilizacion del productaigira una revision del
analisis de peligros original (SCIA, 2002).

Andlisis de los peligros
El equipo HACCP debe realizar un analisis de pedigrara identificar cuales
son los peligros cuya eliminacién o reduccion aeleig aceptables resulta

indispensable, para producir un alimento inocud£$2002).



El analisis de peligros se realiza determinando:

» Gravedad. Magnitud que tiene un peligro o el grado de lasseonencias
gue puede ocasionar. Los peligros pueden clasécale acuerdo a su
gravedad en las siguientes categorias (SCIA, 2002).
 Alta.- amenaza para la vida.

» Mediana- graves 0 cronicos.

» Baja- moderado o leves.

* Riesgo del Peligro.Probabilidad de que ocurra un efecto adverso jade
magnitud de dicho efecto, a consecuencia de laeexis de un peligro en el
alimento. Los grados del riesgo pueden clasificamsro alta (A), mediana
(M), baja (B) e insignificante (1) (SCIA, 2002).

Gréfico 10. Evaluacién de riesgos

Modelo bidimensional para evaluar el riesgo para la salud

Alta Sa Ma Ma Cr
Mediana 5a Mo Ma Ma

Baja Sa Ma Me Me
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Nole, La probabiided de que ocarm 8y inversamente proporcionad af godo de costrol,

Fuente: SCIA, 2002




c) Identificacion de las medidas de control
El equipo HACCP debe determinar las medidas dera@ogtie disminuyan a
niveles aceptables la posibilidad de ocurrencigodifro. Se debe determinar
gue medidas preventivas ya existen en el procestuafes se pueden
implementar. Puede que sea necesario aplicar masndemedida para
controlar un peligro o peligros especificos, y goa una determinada medida

se pueda controlar méas de un peligro (SCIA, 2002).

Etapa 7. Principio 2. Determinacion de los puntos riticos de
control PCC

Un PCC se define como la fase en la que puedeasgticun control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relaado con la inocuidad de los
alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.degerminacion de un PCC
(Anexo # 11), se facilita aplicando un arbol deisieoes que represente una
metodologia l6gica (CODEX ALIMENTARIUS, 2003).

Etapa 8. Principio 3. Establecimiento de limites d¢ticos LC para

cada punto critico de control PCC

Los Limites Criticos LC se definen como los criéerimesurables que permiten

distinguir entre lo aceptable y lo inaceptable,o®striterios pueden ser

temperatura, tiempo, pH, dimensiones fisicas dedywto, actividad del agua,

nivel de humedad, entre otros. Los limites crititG> se deben especificar y

validar para cada punto critico de control PCCs ysencial que la determinacion

de los LC se base en informacion verificable comede ser:

» Resultados de investigaciones o0 estudios experalesni(pueden ser de la
misma empresa).

* Requisitos o regulaciones establecidos para ekpooc producto.

* Publicaciones cientificas (CODEX ALIMENTARIUS, 2003



Los Limites Operativos LO son limites mas restradi establecidos al nivel que
se alcanzaria antes de que se infrinja el limitecar tienen por objetivo impedir

una desviacion de los limites criticos (SCIA, 2002)

Gréfico 11. Limites criticos y limites operativos

Limites criticos y limites operativos

\._ At

Limites operativos \ !

Limites crlticos

Ajuste del proceso

Medida correctora

Fuente: SCIA, 2002

La fluctuacién del proceso entre el LO y el LC, geieonsiderarse una desviacion
del proceso que requiera un ajuste para impedpélalida de control. Si la
fluctuacion del proceso sobrepasa el LC, ya noosgbfe confirmar la inocuidad
del producto, por lo que es necesario establecalida® correctivas para
restablecer la fluctuacion del proceso dentro deli® y las acciones a tomarse
con el producto producido fuera de los LC (SCIA)20

Etapa 9. Principio 4. Establecimiento de un sistemde vigilancia

para cada punto critico de control PCC
Para evaluar si un PCC se encuentra bajo contrateessario realizar una

secuencia programada de observaciones o mediaieries parametros de control



en relacion con sus LC, especificando detalladaenknforma, el momento, la

frecuencia y la persona que ejecutard la vigila(@®@IA, 2002).

La vigilancia de los PCC tiene como objetivos:

» Medir el grado de eficacia con que opera el PCC.

» Determinar en que momento el nivel de funcionamiedél sistema esta
provocando una pérdida de control en el PCC.

 Establecer registros que reflejen el nivel de fonamiento del sistema en los
PCC, para cumplir los requisitos del plan HACCP.

Etapa 10. Principio 5. Establecimiento de medidasocrectivas

En el sistema HACCP se deben desarrollar acciooggativas especificas en
cada PCC para aplicarlas cuando exista una dedwidaera de los LC. Las
acciones correctivas deben asegurar que el praeggese a la normalidad y
deben incluir las acciones a tomarse con el prodaigictado. La desviacion y la
disposicién del producto afectado deben ser doctadas en los registros
correspondientes (CODEX ALIMENTARIUS, 2003).

Etapa 11. Principio 6. Establecimiento de procedineintos de
verificacion

La verificacion y métodos de auditoria, procedirtoeny pruebas, muestreo
aleatorio y analisis; pueden ser usados para dei@rsi el Sistema HACCP esta
trabajando correctamente. La frecuencia de laigacion debe ser lo suficiente
para confirmar que el sistema HACCP es efectivelyedser realizada por quien
no sea el responsable del monitoreo y del seguimgknlas acciones correctivas.
Las actividades de verificacion pueden incluir:

 Revisiéon del plan HACCP y de los registros.

 Revisién de las auditorias al plan HACCP.

* Revisidn de las desviaciones y de las accionesdasneon el producto afectado.
» Confirmacién de que los PCC se encuentran bajoaont

(CODEX ALIMENTARIUS, 2003)



Etapa 12. Principio 7. Establecimiento de un sistemn de

documentacion y registro

La eficiencia y exactitud en los registros es es¢rpara examinar la idoneidad
del sistema HACCP. Un registro debe mostrar laohast los controles, las

desviaciones y las medidas correctivas de un pooeesin PCC establecido, por
lo que es fundamental mantener registros complatbsalizados, bien archivados
y precisos.

Los documentos del plan HACCP pueden ser:

* Documentos de apoyo para desarrollar el plan HACCP.

* Registros generados.

» Documentacion de los métodos y procedimientos agbdis.

* Registros de los programas de capacitacion debpeks

(SCIA, 2002)



6.2. CALIDAD

El término calidad tiene multiples significados glependen de la actividad desde

la cual se lo conceptualiza, asi, su significadpegsibido de distintas maneras

» Segun Philip Crosby: "Calidad es el cumplimientaeiguisitos”.

e Segun Joseph M. Juran: “Calidad es la adecuacidsoadlel cliente”.

» Segun Armand V. Feigenbam: “Calidad es la satigfacde las expectativas del
cliente”.

» Segun G. Taguchi: “Calidad es la menor pérdidalp@giara la sociedad”.

» Segun W. Edwards Deming: “Calidad es la satisfacdel cliente”.

» Segun Shewart: "Calidad es el resultado de la daotédn de la dimension
subjetiva (lo que el cliente quiere) y dimensiofetia (lo que se ofrece).

» Segun ISO 8402:1994: “Calidad es el conjunto d@ipoades y caracteristicas
de un producto, proceso o servicio que le confisteaptitud para satisfacer las
necesidades establecidas o implicitas”.

e Segun ISO 9000:2000: “Calidad es el grado en el goeconjunto de

caracteristicas inherentes cumple con los reqsfsito

6.2.1. Evolucion del concepto de calidad

El concepto de calidad en el siglo XX ha experirmdat cambios y se ha
evoluciona con el tiempo. Se ha ido acomodando evtducion de la industria,
habiéndose desarrollado diversas teorias, concgptésnicas, hasta llegar a lo

que hoy dia se conoce como calidad total (CALID2004).

El tratamiento de la calidad es distinto en cadapresa, debido a los
requerimientos y necesidades propias, segun so gedvolucion, la cultura de la

empresa, la participacion del personal y la p@alitle la direccion.



Existen empresas que aplican modelos basados antbl de la calidad, en el
autocontrol, en el aseguramiento de la calidadaegestion de la calidad y en la

calidad total (CURSO ISO 9001:2000, 2005).

Gréfico 12. Evolucién del concepto de calidad
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Fuente: CURSO ISO 9001:2000, 2005

6.2.1.1. Control de calidad

Segun Joseph M. Juran, control de calidad es ekpoode regulacion a través del
cual se puede medir la calidad real, compararla @ normas o las

especificaciones y actuar sobre la diferencia.

Este modelo de calidad se basa en la inspecciopro@licto en su fase final o en
su fase de produccién por parte del departamentecatidad de la empresa
mediante un conjunto de técnicas y actividadesamparales que se utilizan para
verificar los requisitos relativos a la calidad gebducto, razon por la que no es

una herramienta de mejora interna, ya que basdicacia en la correccién del



resultado y no en la prevencion o control sobrepreiceso. Unicamente el
departamento de calidad se responsabiliza de autopliestdndares de calidad
fijados, sin que exista ninguna participacion ouesfo del resto del personal
durante la cadena de produccion y no se toma entacleeparticipacion del cliente
en la creacion de los estandares de calidad (CUBS®001:2000, 2005).

6.2.1.2. Autocontrol

Deming y Juran sostienen que el 85 % de los prasete una empresa son culpa
y responsabilidad de la administracion y no detglsajadores, por que son los
administradores quienes no han podido organizatrabajo para que los

empleados tengan un sistema de autocontrol (CALIDAID7).

El modelo de autocontrol ya no estd orientado adyeto o resultado sino al
proceso operativo, se basa en que cada integranéecddena logistica asegura la
calidad del producto en la parte del proceso qumieesponde. El departamento
de calidad de la empresa ya no es el Unico quespomsabiliza de cumplir los
estandares fijados, extendiéndose el compromisalitad a todo el personal que
interviene en el proceso de produccién (CURSO 18@. 2000, 2005).

Para que el modelo de autocontrol funcione es meoesener definido lo

siguiente:

» Secuencias o procesos dentro del ciclo global loécEcion.
» Responsable de cada secuencia o proceso.

* Sistematica individual de evaluar la calidad.

» Criterios de conformidad del producto.

» Gestion correcta del defecto detectado.



Si las funciones individuales no estan bien intégsaen un contexto de mejora
claramente definido, el modelo de autocontrol coeferiesgo de atomizar
excesivamente la calidad (CURSO ISO 9001:2000, Y005

6.2.1.3. Aseguramiento de la calidad

Segun ISO 9000:2000, el aseguramiento de la caéidagl conjunto de acciones
planificadas y sistematicas que proporcionan lafi@opa adecuada de que un
producto o servicio cumpla determinados requisttescalidad que reflejen las
necesidades del cliente (CALIDAD, 2006).

El aseguramiento de la calidad no sustituye alrobmte calidad sino que lo
absorbe y lo complementa para ser efectivo. Regjuiea evaluacion continua de
los factores que afectan a la calidad y auditogagddicas. Dentro de la
organizacion el aseguramiento de la calidad siomeccherramienta de gestion. En
situaciones contractuales sirve también para establla confianza en el
suministrador (CALIDAD, 2006).

El modelo de aseguramiento de la calidad cuemdicotaciones como la falta
de una actividad organizada de mejora, 0 que @sexa formalismo o "papeleo”
limita la capacidad de innovacion interna (CURSO E®01:2000, 2005).

6.2.1.4. Gestion de la calidad

Segun la 1SO 9000:2000, la gestion de la calidaél enjunto de actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organi@a@n lo relativo a la calidad. En
el control y aseguramiento de la calidad, el traato de la calidad solo se
aplicaba a aquellos procesos productivos directtenexlacionados al ciclo de
produccién. La gestion de la calidad engloba dedgola calidad a todos los

procesos de la empresa, sean 0 no operativos (CURSO001:2000, 2005).



En la gestion de calidad se sigue buscando asetmrealidad del producto
asegurando la calidad de los procesos, y prodéctngsende como el resultado
del trabajo de cualquier persona, sea cual seagsum &én relacion con la cadena de
produccién. Del mismo modo, consiste en un moddkntado a la satisfaccion
del cliente, entendiéndose como cliente, cualqdiestinatario de un trabajo
anterior, sea otra unidad funcional dentro delocoé produccion o bien sea el
cliente final (CURSO ISO 9001:2000, 2005).

En la gestion de calidad se introduce el conceptolijetivo y mejora continua.
Para evolucionar y mejorar por si mismo, este erdaxige una actitud proactiva
de auto andlisis y de proposicion de objetivos peentemente. No es necesario
haber detectado un error o una falta de previsiGma gniciar una accion
(correctora o preventiva); bastara no alcanzaohpstivos propuestos para que se

apliguen mecanismos de intervencion y mejora (CURS®D9001:2000, 2005).

Gréfico 13. Mejora Continua del Sistema de Gestiode la Calidad

Mejora Continua del Sistema de Gestion de la Calidad
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La mejora en el modelo de gestion de calidad sa basla aplicacion del ciclo

PHVA (planificar, hacer, verificar, actuar) (SOINJ99).

* Planear. Determinar las metas y los métodos para alcarszey metas. (¢, Qué es
lo que se va a lograr? ¢Qué datos hay disponil&sh necesarias nuevas
observaciones?)

» Hacer. Educar al personal y poner en practica el cambio.

« Verificar. Verificar los efectos de cambio, ¢Se ha alcaniaslonetas? De no
ser asi, volver a la etapa de planear.

» Actuar. Emprender la accion apropiada para institucioaakt cambio.

Grafico 14. Ciclo PHVA

Fuente: CURSO ISO 9001:2000, 2005

6.2.1.5. Calidad total

Segun Kaoru Ishikawa, la calidad total es una dii@s cultura, estrategia o estilo de
gerencia de una empresa segun la cual todas lssnasren la misma estudian, practican,

participan y fomentan la mejora continua de ladzali

La calidad total se convierte en una estrategia fzanar decisiones, coordinar acciones y
dirigir actividades encaminadas a conseguir la aditjgdad empresarial y asegurar el

futuro de la organizacion. Persigue la mejora cmatide los productos, de los servicios y



de la organizacion, para lograr una mayor satigiacdel cliente, con la participacion de
todas las personas que la forman, al menor cosiblpgCURSO 1SO 9001:2000, 2005).

La calidad total maneja dos conceptos fundamentales
* Eficacia. Obtener los resultados esperados sin escatimegdassos utilizados.

» Eficiencia. Obtener los resultados esperados optimizande s sos.

Dentro de la calidad total se resaltan las sigagnaracteristicas:

» Transciende la frontera del sistema y se convartena filosofia de cultura en la calidad.

* El énfasis lo realiza primero en el cliente y sefjuan la mejora continua.

* Exige la calidad en todas las funciones de la esapre

* Proclama la participacion como resultado de untuabasada en el respeto a la persona.

» Proclama la mejora continua sin limites.

En Japon se suele denominar como Company Wide tQuadintrol (C.W.Q.C.) y en
U.S.A., Total Quality Management (T.Q.M.) (CALIDARPDOG).

6.2.2. Herramientas de la calidad

Las herramientas de calidad convierten los dato¥ngos en informacion que sirve para

emprender acciones. Estas son:

» Diagramas de flujo de procesosGrafico que muestra los pasos principales, las

ramificaciones y los posibles resultados de ungsoc

* Recopilacion de datos.Se debe tener una razén aprobada y clara parailegcgp
analizar datos. Dentro de las preguntas que debemufarse con respecto a la
recopilacion de datos estan: Porque?, qué?, dordénio?, cuando?, como?, quién?,

cuanto tiempo?



» Hoja de verificacion. Se utiliza para facilitar la recopilacion y el @sil de los datos.

» Diagrama de ejecuciénDiagrama de secuencias de tiempo que muestra loeyale

una caracteristica.

» Diagrama de Pareto.Enfoque coordinado para identificar, clasificargbgjar con el fin
de eliminar permanentemente los defectos. Se centlas fuentes importantes de error,

la regla 80/20: el 80% de los problemas se deb20%lde las causas

» Diagrama de causa y efectoHerramienta que emplea una descripcion graficaode |

elementos del proceso para analizar las fuentenpates de variacion de procesos.

* Histograma. Distribucion que muestra la frecuencia con que&ren los datos entre los

limites inferior y superior.

» Diagrama de dispersion.Se le conoce también como diagrama de correla&srel

gréfico del valor de una caracteristica comparawgtoatra.

» Diagramas de control.Diagrama de secuencia de tiempo que muestra losegatle un
andlisis estadistico; incluye una linea centrahg o mas limites de control derivados

estadisticamente.



6.3. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD E INOCUIDAD (SGC I)

Sistema es un conjunto de elementos que estanoreaos entre si. Entonces, SGCI
significa disponer de una serie de elementos comcepos, manual de la calidad e
inocuidad, procedimientos de inspeccion, instrutesode trabajo, plan de capacitacion y
registros, todo funcionando en equipo para prodones y servicios de la calidad e
inocuidad requerida por los clientes (CURSO 1SO192000, 2005).

6.3.1. Desarrollo del sistema de gestion de calidadnocuidad

La mayoria de empresas agroindustriales indepetediemte del tamafio de estas, ya
cuentan con una estructura administrativa estatdeta cual es la base a partir de la cual
se desarrolla el SGCI para dirigir, controlar y onaj las actividades que se realizan en los

diferentes procesos asociados directa o indirectenzela calidad e inocuidad.
6.3.1.1. Determinacion de las principales actividas de la empresa

El primer paso para la implementacion de un SGCuea empresa agroindustrial, es
definir claramente las principales actividades sgieealizan en los diferentes procesos que
intervienen directa o indirectamente en el ciclgpoeuccion ALEXANDER, 1995). Para
este proposito se puede realizar un diagrama jie 8o el que se deben definir las entradas
y salidas de cada una de estas actividades priesjpas decir establecer que recibimos
como cliente de una actividad o actividades antesiyg que entregamos a nuestro cliente o

clientes.

El propdsito de analizar las actividades de estaemaes determinar si se encuentran
correctamente interrelacionadas o si se tiene eplezar modificaciones con la finalidad de

gue el o los procesos que conforman funcionen germmanera (ALEXANDER, 1995).



6.3.1.2. Determinacion de los responsables de lasti@n de las principales

actividades de la empresa

Definidas las principales actividades realizadataesmpresa, se procede a determinar los
responsables que intervienen directa o indirecttgnen la gestion de estas actividades
(ALEXANDER, 1995). Para este propésito, previamesgedebe realizar un organigrama

gue detalle la estructura organica de la empredagyado de responsabilidad del personal

por cargos dentro de cada departamento.

6.3.1.3. Definicion del trabajo que realizan los ®ponsables de
determinada actividad

Definidas claramente las principales actividadatizadas en la empresa y los responsables
gue intervienen directa o indirectamente en sui@esse procede a involucrar a los
responsables, solicitando que redacten la siguisfaenacion:

» Quién es responsable de realizar y revisar detadaiactividad.

» Donde y cuando se desarrolla la actividad.

* COomo se realiza la actividad.

(ALEXANDER, 1995)

6.3.1.4. Documentacion de procedimientos y deternd@nion de los
registros requeridos para el control y seguimientale las actividades

Definidas las principales actividades realizadakempresa y sus responsables, y después
de compararlo con la descripcion realizada porepdetlos responsables, cerciorandose de
unificar los criterios de lo que se debe hacerleque se esta haciendo, se procede a
documentar esta informacién, dividiéndola en prongzhtos que permitan delinear la
manera correcta de llevar a cabo las diferentewidadles de un proceso con sus

respectivos responsables.



Los registros son el mecanismo de control de I&gidades, su funcion es constatar que
las actividades se estan implantando eficazmeritEXANDER, 1995). Por esta razén se
debe determinar en cada procedimiento, cuales aomelistros donde se documenta el

cumplimiento de las diferentes actividades.

6.3.2. Implementacion del sistema de gestion deicdad e inocuidad

Establecida correctamente la estructura adminisrate la empresa agroindustrial, se
procede a la implementaciéon, que consiste en valperativo al desarrollo del SGCI y

determinar en que norma especifica se basa.

El SGCI se puede implementar en base a la norneanadional de certificacion 1SO
22000, que define los requisitos para un sistemagesion de la inocuidad de los
alimentos, mediante la combinacion de los elemeritags para garantizar la inocuidad de
los alimentos a lo largo de toda la cadena de p®dn hasta llegar al consumidor final
(SGS, 2007).

 Esta disefiada con la estructura de 1ISO 9001:2000.

» Proporciona comunicacion interactiva a lo largaatta la cadena de suministro.

» Cumple con los principios del HACCP - Andlisis ddigros, identificacion de puntos de
control critico (PCC’s), establecimiento de limit#icos, vigilancia de los PCC’s,
establecimiento de acciones correctivas, mantentmiele registros, verificacion del
sistema.

* Implica el control de procesos.
6.3.2.1. Aplicacion del estandar y el sistema degg®n de calidad
Al implementar un SGCI, el primer paso consisteeaminar los programas existentes en

la empresa agroindustrial para verificar si cummen los requisitos de la norma (Anexo
12) (ALEXANDER, 1995).



Luego de examinar los programas existentes en [gesa agroindustrial en base a los
requisitos de la norma, se define cuales programakeben desarrollar o mejorar para que

el SGCI esté en concordancia con la norma ISO 22000

La informacion descrita en los subtitulos 6.1 Indad, 6.2 Calidad, 6.3.3 Medicion,
andlisis y mejora del sistema de gestion de cakdembcuidad y 6.3.4 Documentacion del
sistema de gestion de calidad e inocuidad, puedatiieada como base para que el SGCI
en proceso de implementacion, cumpla con los rggsipara estar en concordancia con la
norma 1SO 22000.

6.3.3. Medicion, analisis y mejora del sistema deestion de calidad e

inocuidad

Ya implementado el SGCI, hay que asegurarse defitazey eficiente medicion,
recopilacion y validaciéon de datos para asegurdesgémpefio de la empresa agroindustrial
(1ISO 9004, 2000).

Son ejemplos de medicidén del desempefio de los sweate la empresa agroindustrial los
siguientes: (ISO 9004, 2000)

» Medicion y evaluacién de los productos.

» Capacidad de los procesos.

* Logros de los objetivos que soportan el manuaktidad e inocuidad.

» Satisfaccion del cliente.



6.3.3.1. Seguimiento y mediciéon

A) Seguimiento y medicion del desempefio del sistema destion de

calidad e inocuidad

Se debe asegurar la utilizacion de métodos eficaediientes para identificar areas para
mejorar el desempefio del SGCI (ISO 9004, 2000).

« Satisfaccion del Cliente.Se debe reconocer las diferentes fuentes intermasernas de
informacidn relativas al cliente (ISO 9004, 2000).
Ejemplos de las fuentes de informacion:
- Encuestas a los clientes.
- Retroalimentacion sobre todos los aspectos delugtod

Requisitos del cliente e informacidn contractual.

Necesidades del mercado.

* Auditoria interna. Se debe asegurar el establecimiento de un prodesauditoria
interna eficaz y eficiente que se realice a infes/gplanificados para evaluar las
fortalezas y debilidades del SGCI (ISO 22000, 20050 9004, 2000).

Ejemplos de los aspectos a considerar en las ailaditoternas:

La implementacion eficaz y eficiente de procesos.

Las oportunidades para mejora continua.

La capacidad de los procesos.

El uso eficaz y eficiente de técnicas estadisticas.

El uso eficaz y eficiente de recursos.

El analisis de datos del costo de la calidad euitaal.

La conformidad con las disposiciones planificadas) los requisitos establecidos por

la empresa agroindustrial y por la norma ISO 22000.



B) Seguimiento y medicion de los procesos

Se debe identificar métodos de medicion y evaluedel desempefio de los procesos. Las
mediciones deben utilizarse para gestionar opearasidel dia a dia, para evaluacién de los
procesos que pueden ser adecuados para mejorgsuesnte acuerdo con la vision y los

objetivos estratégicos de la empresa agroindugt8&l 9004, 2000).

Ejemplos de mediciones del desempefio de los prsiceso
» Capacidad.

» Tiempo de reaccion.

 Tiempo del ciclo.

» Aspectos medibles de la seguridad de funcionamiento
* Rendimiento.

» Eficacia y eficiencia de las personas de la orgamim.

* Reduccion de desperdicios.

* Asignacion y reduccion de costos.

C) Seguimiento y medicién del producto

Se debe establecer y especificar los requisitoseicion (incluyendo los criterios de

aceptacion) para los productos. Al seleccionamiésodos de medicion para asegurar la

conformidad con los requisitos y con las necesisigdexpectativas del cliente, la empresa

agroindustrial debe considerar lo siguiente: (1904 2000)

* Los tipos de caracteristicas de productos, queeposhente determinan los tipos de
mediciones, los medios de medicion adecuados,deatiexd requerida y las habilidades
necesarias.

» El equipo, el software y las herramientas requsrida

* La localizacion de puntos de medicidn apropiadosleersecuencia del proceso de
realizacion.

* Las caracteristicas a medirse en cada punto, lanter@acion y criterios de aceptacion a

usarse.



» Los puntos establecidos por el cliente para veriflas caracteristicas seleccionadas de
un producto.

 Las inspecciones o pruebas requeridas para llegacsdo por las autoridades legales o
reglamentarias.

« Calificacion del personal, materiales y productos.

* Registro de los resultados de las mediciones delygto.

6.3.3.2. Control de las no conformidades

Se debe dotar de autoridad y responsabilidad asopal dentro de la empresa

agroindustrial para informar sobre no conformidaglesualquier etapa de un proceso con
el fin de asegurar la oportuna deteccidon y disp@side las no conformidades. Se debe
establecer un proceso eficaz y eficiente que tameuenta la revision y la disposicion de

las no conformidades identificadas (ISO 9004, 2000)

Se debe asegurar de que el producto que no est@roencon los requisitos, se identifique
y controle para prevenir su uso O entrega no imeat Los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas ctratamiento del producto no conforme
deben estar definidos en un procedimiento docurder{t&O 9001, 2000).

6.3.3.3. Analisis de datos

Se deben analizar los datos obtenidos a partiretBomnes e informacion recopilada para:
» Confirmar que el desempefio global del Sistema ceiroph lo planificado y con los
requisitos del SGCI establecidos por la empresairagyrstrial.

* Identificar la necesidad de actualizacion o meglaiaSGCI.



* Identificar tendencias que indiquen una mayor ieedla de productos potencialmente no
inocuos.

 Establecer informacion concerniente al nivel e irtgowcia de las areas a ser auditadas
para planificar el programa de auditoria interna.

» Proporcionar evidencia de la eficacia de las coioees y las acciones correctivas
tomadas.

6.3.3.4. Mejora

Se debe asegurar que la empresa agroindustrialrenemntinuamente la eficacia y
eficiencia del SGCI mediante el uso de la comumicada revision por la direccion, la
auditoria interna, la satisfaccion del clienteardlisis de los resultados de las actividades
de seguimiento y medicién de los procesos y ptodyudas acciones correctivas y la
actualizacién del SGCI (ISO 22000, 2005); (ISO 9®BDO).

Se deben tomar acciones para eliminar la causa denformidades con objeto de prevenir
gue vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivasdeer apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas (ISO 9001, 2000).

6.3.4. Documentacion del sistema de gestion de dalil e inocuidad

La documentacion del SGCI debe servir como puntoetirencia para identificar como,
cuando, donde y algunas veces por que una activdbd ser realizada o administrada
(ALEXANDER, 1995).

La naturaleza y extension de la documentacion datisfacer los requisitos contractuales,
legales y reglamentaros, las necesidades y expestake los clientes y ser apropiados para
la empresa agroindustrial (ISO 9004, 2000).



La documentacién del SGCI incluye:

» Politica de calidad e inocuidad y sus objetivog&s la manifestacion del compromiso de
la Empresa hacia la calidad e inocuidad. La palitle calidad e inocuidad debe estar
soportada en objetivos establecidos por cada &eta cempresa, que garanticen la

consecucion de la politica y que puedan ser medig@stir de indicadores de gestion.

* Manual de calidad e inocuidad.El manual de calidad e inocuidad debe definir la
organizacion para la que el manual aplica y elraleale su SGCI, debe hacer referencia
a la norma especifica en la que el SGCI se bashe Decluir los procedimientos
documentados establecidos para el SGCI, o referentds mismos. Debe describir la

interaccion entre los procesos del SGCI (ISO 92080).

* Procedimientos y registros.Documentar el SGCI consiste en crear procedimgento
escritos que describan la forma como se realiza gad de las actividades que forman un
proceso, ademas de detallar quienes son los redgeasde su cumplimiento y de
especificar cuales son los registros que respatdarcumplimiento (ALEXANDER,
1995).

6.3.4.1. Control de los documentos

Los documentos requeridos por el SGCI deben cams®l Los controles deben asegurar
gue todos los cambios propuestos se revisan aates @mplementacion para determinar
sus efectos sobre la calidad e inocuidad de logealios y su impacto sobre el SGCI. (ISO
22000, 2005).

Se debe establecer un procedimiento documentaddefuna los controles necesarios para:
» Aprobar los documentos en cuanto a su adecuactés da su emision.

» Revisar y actualizar los documentos cuando seasagogy aprobarlos nuevamente.



» Asegurarse de que se identifiquen los cambios gs&do de revision actual de los
documentos.

» Asegurarse de que las versiones pertinentes dgolmsmentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso.

» Asegurarse de que los documentos permanecen kegifdeilmente identificables.

» Asegurarse de que se identifican los documentosnestes de origen externo y se
controla su distribucion.

* Prevenir el uso no intencionado de documentos etusgly asegurarse de que estan
identificados apropiadamente como tales en el dasque se mantengan por cualquier

razon.

6.3.4.2. Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse ma@orcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la apé@naeficaz y eficiente del SGCI (ISO
22000, 2005).

Los registros deben permanecer legibles, faciimeigatificables y recuperables. Debe
establecerse un procedimiento documentado parairdifs controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion, recap@n, tiempo de retencién vy
disposicién de los registros (ISO 22000, 2005).



6.4. SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD DE LOS ALIMENT OS
(SGSA)

6.4.1. Defensa alimentaria

En el 2004 se establece en los Estados Unidoditcagara la Defensa alimentaria (Food
Defense), la cual busca proteger a los sistemaealarios y agricolas mediante el empleo
de diferentes herramientas y consideraciones qumitp@ la deteccion y evaluacion de
puntos sensibles 0 mas vulnerables a lo largo dmd@na de suministro de alimentos,
reduciendo los riesgos de adulteraciones (contamdinantencional) asi como de otras

acciones maliciosas, criminales o terroristas (FAOREFENSE, 2005).

La Defensa alimentaria forma parte de la seguriddichentaria, definida por la
Organizaciéon Mundial de la Salud como: el derechdadia persona, en todo momento, a
tener acceso fisico y economico para adquirir altog suficientes y llevar una vida sana,
incluyendo no solo los aspectos de hambre, sinbi@amextendiéndolos a la preocupacion
mundial de ataques contra la cadena de suministaedimentos (FOOD DEFENSE, 2005).

Las contaminaciones intencionales en alimentoasseian a un grupo de agentes toxicos,
no relacionados a su proceso (Anexo 13). Al seaain deliberado, sus objetivos pueden
causar un alto nivel de dafio (mortalidad), un deergo potencial en la salud poblacional
(morbilidad), panico generalizado, un impacto deag® en la economia, pérdida de la
confianza del consumidor en la inocuidad y segdrida los alimentos que adquiere.
Debido a que el medio utilizado para realizar lataminacién son los alimentos, la
prevencién de estos riesgos se engloba en el @rMBFENSA ALIMENTARIA
(VALLE, 2007).

La Defensa alimentaria considera tres tipos deta@feeconémicos que pueden ser
generados por un acto de contaminacion intenci®@OD DEFENSE, 2005).



» Pérdidas econOomicas directasAtribuibles a la respuesta del acto (gastos médico

pérdida de salarios, descontaminacion, cuarenteoaBnamiento y destrucciones)

» Pérdidas econdémicas indirectasAtribuibles a compensaciones pagadas a productores
afectados y las pérdidas sufridas por industridia@dds, como proveedores, transportistas

y distribuidores.

» Costos internacionales. Como embargos de comercio impuestos por autorsdade

internacionales de comercio.

La FDA y USDA han evaluado cuatro factores susbigstiy de mayor riesgo en alimentos
asociados a unaotaminacion intenciondFOOD DEFENSE, 2005).

* Lotes de produccion grandesAlimentos preparados o distribuidos a gran essataun
blanco atractivo para actos de contaminacion imb@at Mientras mayor sea la cantidad
de alimento procesado o distribuido, mayor serddaibilidad de causar dafios a

diferentes individuos.

* Productos perecederos (vida util corta) o de rotadn alta. Son un blanco atractivo
para actos de contaminacion intencional, ya quessme que no se tendria una respuesta
rapida para que las autoridades puedan intervendemtificar las causas, ni poder

establecer medidas preventivas.

* Productos que requieren de un mezclado uniforme @tenso.Son también una fuente

potencial para actos de contaminacion intencig@asea previo o durante el mezclado.

* Facilidad de acceso al productoEs otro factor importante para una adulteraciamuye
cualquier acto de contaminacion intencional regutener contacto con el producto, de

tal manera que las instalaciones sin protecciooesis blanco atractivo.



Otros factores que se deben tomar en cuenta SOQDFDEFENSE, 2005)

* La dosis toxica en relacién a la porcién de consumo

 Alimentos con caracteristicas sensoriales inteesasbren la deteccion del toxico por el
consumidor.

» Productos envasados sin sellos de garantia o neebade violacion al abrirse.

 Productos con alta demanda por un sector de lagobl

* Productos de marcas internacionales multinacioraleslta demanda.

» La forma de prepararse de los alimentos se puetiesiderar para que los toxicos se
activaran, liberaran, concentraran y formaran adess en procesos como térmicos,
congelacion, filtracion, secado, mezclado, lavadideshidratado, mezclado vy
fermentaciones.

* La disponibilidad de quimicos para su adquisici@intesis.

* El historial de uso de algunos compuestos para fliwtos.

* La actitud de los empleados hacia la empresa.

* La falta de involucrarse en la seguridad emprdsandustrial y laboral.

» La accesibilidad a las instalaciones.

6.4.2. Desarrollo del Sistema de Gestion de Seguaitide los alimentos

Un SGSA, es una serie de actividades que interagifea establecer y cumplir con una
politica y objetivos, con el fin de dirigir y cootar una empresa con respecto a la
reduccion de los riesgos de adulteraciones (contmidin intencional) o de otras acciones
maliciosas, criminales o terroristas en la faseage$ de la cadena de suministro de

alimentos manipulada por la empresa.

6.4.2.1. Diagnostico inicial

El desarrollo del SGSA se inicia con la realizactm un diagnéstico de las medidas

preventivas que se estan tomando para minimizatidegos de un acto de contaminacién



intencional o de otras acciones maliciosas, crilema terroristas en la fase o fases de la

cadena de suministro de alimentos manipuladagpemipresa.

Este diagnostico inicial puede realizarse basandnda “Guia de medidas preventivas en
seguridad de los alimentos para productores, padoess y transportistas de alimentos” de
la FDA, la cual analiza los siguientes componerttesla operacién de industrias de
alimentos, agrupados en cinco secciones (FOOD SETYJR003).

* Administracion.

Preparacion para la respuesta a la posibilidadidikesacion de los alimentos.

Supervision.

Estrategia de “recall” (retiro de producto).

Investigacion de actividades sospechosas.

Programa de evaluacion.

Personal.

- Verificacion (precontrato, durante contrato, posin).
- Asignacion diaria de trabajo.

- Identificacion.

- Acceso restringido.

- Objetos personales.

- Entrenamiento en procedimientos de seguridad daliloentos.
- Comportamiento inusual.

- Salud del personal.

* Visitas.

* Instalaciones.

- Seguridad fisica.

- Seguridad en laboratorio.

- Uso y almacenamiento de quimicos.

» Operaciones.

- Recepcion de materiales.

- Almacenamiento.

- Seguridad del agua e instalaciones.



- Producto terminado.
- Recepcion de paquetes por correo.

- Acceso a sistemas de computacion.

6.4.2.2. Evaluacion de riesgos

Basandose en el diagnostico inicial de las medidegentivas que se estan tomando para
minimizar los riesgos de un acto de contaminacidtenicional o de otras acciones

maliciosas, criminales o terroristas en la fasease$ de la cadena de suministro de
alimentos manipulada por la empresa, se identificdas los riesgos mayores y se recopila
informacién necesaria para su andlisis y la datid@acciones a tomarse para cada riesgo.

Para la evaluacion de riesgos se han desarrolldarhientas como: (VALLE, 2007).

» Administracién Operativa de los Riesgos ORM
EvallGa situaciones vulnerables e identifica pustosceptibles a un ataque, por lo que
desarrolla medidas preventivas que reduzcan gaje®nsiderando dos factores:
Severidad.- los impactos en la salud de la polfaaide un ataque.

Probabilidad.- la posibilidad de que el ataque @cur

« CARVER+SHOCK
Prioriza, evalla a toda la cadena de alimentodadmea un producto, no se limita a una
planta, permite localizar puntos susceptibles ynexdbles, detecta areas donde los
ataques sean mas probables, creando medidas [wesemie disminuyan el riesgo, se
compone de siete factores:
Criticidad.- salud publica e impactos econémicos.
Accesibilidad.- acceso fisico al blanco.
Recuperabilidad.- habilidad del sistema para re@perde un ataque.
Vulnerabilidad.- facilidad para que se lleve a cabataque.
Efecto.- cantidad de las pérdidas o victimas.
Reconocimiento.- el blanco seleccionado debe sénfécte identificado.

SHOCK .- efectos psicologicos dejados por el ataque.



* ALERT

Identifica cinco puntos claves que las industrieslimentos pueden usar para disminuir

los riesgos de contaminacion intencional.

Assure — Asegurar.- ¢COmo podemos asegurar que d#srias primas y demas
materiales que utilizamos son de fuentes sanaguya?

L ook — Vigilar.- ¢ Como vigila la seguridad de losgurctos y materiales en la empresa?

Employee — Empleados.- ¢Cuanto sabemos de nuesimgzatieros y de la gente que
entra y sale de la empresa?

Report — Reportes.- ¢ Puede proveer reportes sobeglaidad de sus productos mientras
se encuentran bajo su control?

Threat — Amenazas.- ¢Qué haria y a quien notificirissted sospecha o detecta una

amenaza en la empresa?

6.4.2.3. Politica y objetivos de seguridad de loBraentos

Basandose en el diagnéstico inicial y en el asaliE riesgos, la alta gerencia de la
empresa debe definir, documentar y respaldar sitigaobde seguridad de los alimentos.
Esta politica es la manifestacion de la empresacamnira de posibles actos de
contaminacién intencional o de otras acciones loahs, criminales o terroristas en la fase

o fases de la cadena de suministro de alimentagpmiada por la empresa.

La politica de seguridad de los alimentos debe esfaortada en objetivos establecidos por
cada area de la empresa, que garanticen la congeale la politica y que puedan ser

medidos a partir de indicadores de gestion.



6.4.3. Implementacion del sistema de gestion de sddad de los

alimentos

6.4.3.1. ldentificacion de las actividades de la garesa donde se cumplen

las medidas preventivas en seguridad de los alimerst

Basandose en los procedimientos que describerctizglades realizadas en la empresa ya
establecidos en el SGCI, se procede a determinar pgacedimientos contienen las
actividades donde se cumplen las medidas prevengwaseguridad de los alimentos

establecidas en la guia de la FDA utilizada enagrdstico inicial.

Las medidas preventivas en seguridad de los aloeente hasta el momento no hayan sido
implementadas por la empresa, deben incluirse yrdentarse como actividades del
procedimiento que les corresponda, y en el caswodexistir procedimientos compatibles
con las medidas preventivas en seguridad de losealdos, se debe crear nuevos

procedimientos especificos para su cumplimiento.

6.4.3.2. Definicibn y documentacion de las resporshdades vy
autoridades del personal involucrado en la gestidbde seguridad de los

alimentos

Basandose en los responsables de los procedimigméosontienen las actividades donde
se cumplen las medidas preventivas en seguridéasddimentos, la empresa debe definir
quienes cumpliran funciones de seguridad de lomealios y debe establecer las
responsabilidades de cada uno.

A continuacion se debe elaborar el manual de s#apirde los alimentos, el cual debe

contener, pero no se limita, a los siguientes ehtose



« Titulo y/o alcance.El manual de seguridad de los alimentos debe idé&imrganizacion
para la que el manual aplica. Debe hacer referaalagstandar especifico en el que el
SGSA se basa. En este caso el sistema se basd'@unidade medidas preventivas en
seguridad de los alimentos para productores, padoess y transportistas de alimentos”
de la FDA.

* Politica de seguridad de los alimentosSe debe redactar la politica de seguridad de los
alimentos, firmada por el representante de la dilteccion comprometiéndose en su

cumplimiento.

» Tabla de contenidos.Se debe incluir el titulo de cada seccion y sualipacion

refiriendose al nimero de pagina.

* Informacién sobre la organizacion. Se debe incluir nombre, localizacién, breve
descripcion de la historia de la empresa relacianeon el tipo de industria y la

naturaleza del negocio.

» Responsabilidad y autoridad. La alta direccion debe nombrar al administraddr de
sistema de gestion de seguridad de los alimentgsn gera el responsable principal de la
aplicacion del sistema, el cual a la vez, debercosaequipo de seguridad de los
alimentos y determinar su autoridad. Los integsantee este equipo seran los
responsables de trabajar en el cumplimiento de rémpierimientos y de mejorar

continuamente la efectividad del sistema de gestgdseguridad de los alimentos.

* Descripcion del sistema de gestién de seguridad tbs alimentos.Se debe detallar en
base a las cinco secciones de la guia de medida®rmivas en seguridad de los
alimentos, determinando en que procedimientos deopgeraciones de la empresa se
cumplen las medidas preventivas en seguridad dealiosentos y quienes son los

responsables.



* Revision y aprobacién.Las fechas de aprobacion y edicién del documenberdeer

claramente identificadas para evidenciar su acagcthn anual.

6.4.3.3. Aplicacion del sistema de gestion de seglad de los alimentos

El personal nombrado responsable del control y domgnto de las medidas preventivas
en seguridad de los alimentos, debe recibir unacridn sobre las actividades realizadas
en la empresa donde se cumplen las medidas medemnaon la finalidad de que

identifigue estas medidas como parte de sus aatesllaborales.

El equipo de seguridad de los alimentos, ya estmliles instruido, debe aplicar y gestionar
la parte del sistema correspondiente a su arealuierando e instruyendo al personal con el
gue labora. Ademas, debe ser capas de detectdemash y proponer soluciones que

permitan la mejora continua del SGSA de la Empresa.

6.4.4. Mantenimiento del sistema de gestion de seigiad de los alimentos

6.4.4.1. Auto inspecciones

El equipo de seguridad de los alimentos debe seadiato inspecciones minimo cada tres
meses, con la finalidad de asegurar el cumplimigntontrol de las medidas preventivas
implementadas, ademas de constatar que el perses@abnsable de estas actividades
conozca sus responsabilidades. En las auto ingmescilos integrantes del equipo de
seguridad de los alimentos pueden proponer y dis@dciones que permitan el

mejoramiento de las medidas preventivas implemastad

Se debe disponer de tiempo al final de las aufeetgones para realizar una reunion de
cierre, donde se verifiqgue el cumplimiento de lesianes correctivas propuestas en auto

inspecciones pasadas y se determinen las accionextoras que se deben tomar como



solucion a las observaciones realizadas en la msfweccion actual, ademas se debe

analizar en conjunto el funcionamiento del sistgrpeoyectar mejoras.

6.4.4.2. Revision gerencial y replanteo de objetigo

El SGSA debe ser revisado minimo anualmente pgerdencia general. En esta revision el
administrador del SGSA debe presentar, por medindieadores de gestidn, las metas
alcanzadas por el sistema y determinar si se hampl@o los objetivos planteados.
Después de realizar este analisis, se deben realalits objetivos con la finalidad de

encaminar al sistema dentro de un proceso de nEjosdante.



7. ESTUDIO FINANCIERO

7.1. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALID AD
E INOCUIDAD (SGCI)

* Diagndstico inicial
Establecer la linea base de desempefio de lascasagtiprocedimientos existentes para

definir planes y programas para la implementacgrsSéCl.

» Capacitacion
Permitir a los participantes familiarizarse con aeptos, definiciones y aspectos

relacionados con las normas que son la base del. SGC

» Asesoria
Participar activamente en la implementacion del B¢@ar la capacitacion necesaria
para la posterior administraciéon del SGCI incluyendlternativas de solucién a

problemas.

- Analisis del sistema actual
Evaluacién que debe efectuarse para establecénda base de desempefio de las
practicas y procedimientos existentes y de estada@stablecer objetivos y programas
a corto, mediano y largo plazo. Se incluye el aigly seguimiento del cumplimiento

legal, aplicable a los aspectos en seguridad atarian

- Analisis de la documentaciéon del SGCI

Evaluacion de la documentacion necesaria de acadaestandares de la norma.



- Auditorias internas
Se efectian auditorias internas dentro de losd#iaasesoria conducidas por el asesor,
de tal forma de entrenar al personal en el desardd las mismas y que permitan

ademas verificar la implementacion del sistema.

 Evaluacion final
Cuando todo el sistema esté revisado, implementadel personal maneje las
herramientas documentales y de control del SG@aiara la evaluacion final como un
evento previo al proceso de certificacion por paeeun organismo acreditado para el

efecto.

7.1.1. Andlisis de costos de implementacion a cargfe una empresa

dedicada a esta actividad

En el mercado ecuatoriano existen algunas compad@idisadas a la implementacion de
sistemas de calidad y posteriormente a la certifice Esto resulta de ayuda para ciertas
empresas cuyo personal no es suficiente o no seeina capacitado para realizar dichas

implementaciones.

Sin embargo, no constituye una obligacion que fosgsos de implementacion se realicen
a través de una empresa especializada, sino qdempser puestos en marcha por personal

gue la misma empresa capacite y tome a cargoadstaslades.

Como primer caso de analisis de costos, se coasid& propuesta econdmica realizada
por una importante compariia del sector, cuyos lamiesr por la implementacion para la

obtencion de un certificado 1ISO 22.000 para unaresgpagroindustrial son los siguientes:



Tabla 11. Costos de implementacion de 1ISO 22000 pona empresa implementadora.

DIA/
RUBRO PROCESOS QUE INCLUYE AUDITOR COSTO
DIAGNOSTICO |Visita al sitio 1 320,00
INICIAL Reporte 1 320,00
BPM 1 320,00
HACCP 1 320,00
3 ISO 22000 1 320,00
CAPACITACION Gestién por procesos 1 320,00
Documentacion del sistema 1 320,00
Auditores internos ISO 22000 3 960,00
ASESORIA Impl.em,en.tacién SGCI 14 4.480,00
Auditoria interna 2 640,00
EVAéILIiI'i\CLION Evaluacion final 1 320,00
COSTOS TOTAL 8.640,00
IVA 12% 1.036,80
COSTO FINAL DE IMPLEMENTACION | 9.676,80

(COTIZACION #1, 2007)

Los costos por la realizacion del diagnéstico alicepresentan el 7,41% del trabajo y se

pueden realizar en un periodo de 1 a 2 dias depreamlidel tamafio de la empresa.

Posteriormente, en cuanto a costos, la capacitaeinesenta el 29,63% de los costos y
abarca un periodo de 8 dias de trabajo que reglliaaditor designado con personal de la

empresa distribuido en diferentes dias.

El siguiente rubro es la asesoria, la cual reptades mayores costos de implementacion,
con un 59,26% del costo total. Entre las actidaque abarca la asesoria es necesario
resaltar la implementacion de un SGCI, el cual espnta el rubro mas alto sobre el

presupuesto, ya que es el que mas tiempo toma.

El dltimo rubro es la evaluacion final, la cual iegenta un 3,7% de los costos y requiere

unicamente de un dia de trabajo por parte de uitoaggpecializado.



Cabe sefialar que los procesos de capacitacionsgrés@ueden realizarse y de hecho se

programan para darse paralelamente ya que la @ringees indispensable para la segunda.

Los costos se valoran por el numero de dias glaj&raun auditor y dependiendo del
reconocimiento y experiencia, el dia de trabajomauditor se valora entre US $150 y US
$400.

Por la complejidad de la implementacion de un SGsHrtas empresas necesitaran
obligatoriamente de una empresa especializada ten sesvicio; sin embargo, existen
empresas cuyo tamafio y capacidad de personal, tperigie la implementacién se la
realice a través de sus propios empleados, rend@iénicamente capacitacion y asesoria

eventual de auditores, con lo cual los costos prestlecirse de la siguiente manera:

Tabla 12. Costos de implementacién interna de ISC2R00

DETALLE TOTAL

Capacitacion 2.560,00
Auditoria Externa| 1.280,00

Subtotal 3.840,00
IVA 460,80
Total 4.300,80

(COTIZACION #2, 2007)

Como se puede ver, la reduccion de los costos kent@ntratacion de una empresa externa

y la implementacion con el personal propio de lp®esa, es de 55,56%.

Es importante redundar en que esta segunda opaiés factible para todas las empresas,
en primer lugar porque la cantidad de personaleynpo dedicado por persona a la
implementaciéon es alto; en segundo lugar, porque regquiere experiencia
independientemente de la capacitacion que se byirfil@lmente, la mayor diferencia se
da porque una persona que tenga mucha experientéan@s de calidad e inocuidad puede

hacer un trabajo eficaz, es decir que cumplirariagas y objetivos planteados, pero una



persona con experiencia en implementacién de sisteta gestion, realizara este trabajo,
ademas de eficaz, eficientemente, es decir que langs metas y objetivos planteados,

optimizando al maximo los recursos.

7.2. CERTIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDA D E
INOCUIDAD

* Auditoria documental

Esta auditoria implica basicamente una revision laenorma verificando que la
documentacion que maneja la compafia en su maeuedlilad e inocuidad, contengan
politicas y a su vez objetivos que puedan ser rmesdjdque verifiquen o evidencien el
cumplimiento de los requisitos de la norma.

* Auditoria de certificacion

Implica la verificacion fisica y experimental deegel manual de calidad e inocuidad de la
empresa se cumple a cabalidad y por lo tanto gestaa cumpliendo con los requisitos de
la norma.

 Acreditacion y certificados

Una vez que se han aprobado las auditorias docamegntle certificacion con una
calificacion minima requerida, las empresas cediforas tramitan la emision y registro de
los certificados.

* Auditorias de seguimiento

Las auditorias de seguimiento se enfocan en \arit cumplimiento sostenido de la

norma y de los procesos independientemente ddleafeza y organizacion de la empresa.

Generalmente en estas auditorias se analiza adprogesos de mejoramiento continuo
gue realizan las compafiias sobre los resultadcsuditorias anteriores, con lo cual se

genera una retroalimentacion de una visita a otra.



7.2.1. Analisis de costos de certificacion de un 86

A diferencia del proceso de implementacion, laifiesicion de un SGCI, debe ser
indispensablemente realizada por una empresa quas&€uerpo de certificacion”, lo cual
implica a su vez que dicha empresa ha sido @adiéi o validada por organismos como el
ANAB (ANSI — ASQ National Acreditation Board — orgamo de Estados Unidos), o el
IAF (International Acreditation Forum — Organismauilial) para otorgar los certificados

de gestion de calidad e inocuidad.

Ejemplos de estas compafiias en el Ecuador sonaBWeritas, SGS, Cotecna, Icontec,

Inspectorate, Moddy International, entre otras.

A continuacion se presentan los costos para lanoidie de una certificacion 1ISO 22.000

con diferentes compafiias certificadoras:

Tabla 13. Costos de certificacion de ISO 22000

EMPRESA 1 EMPRESA 2 EMPRESA 3 PROMEDIO

RUBRO AUIDDi?ré)R COSTO AUDDI,I%I\'/OR COSTO AUDDI’?I'/OR COSTO AUDDi?réR COSTO
Rivaheon > |100000] 15 750,00 15 1.875,00 1,67 1208,33
iy ety 2 |200000] 3 195000 | 45 5.625,00 3,17 3191,67
ACRED 'FTl/é%)(')\'SY 400,00 500,00 450,00 450,00
AggéL?,\;{l"égT%E 5 |s00000] 4 2.400,00 5 9.250,00 4,67 5550,00

COSTO 8.400,00 5.600,00 17.200,00 10400,00

IVA 12% 1.008,00 672,00 2.064,00 1248,00

sl iy aelen 9.408,00 6.272,00 19.264,00 11648,00

(COTIZACION #3, 2007)



Como se desprende del cuadro precedente, los cadtoscertificacion varian
considerablemente de una companiia a otra, varemde US$ 6.272 y $19.264.

El factor que constituye la diferenciacion de precesta en la calidad del servicio y la
experiencia de la compafia para las certificaciofesto no quiere decir sin embargo, que
una certificacion ISO 22.000 otorgada por la engpresea superior 0 mejor reconocida
gue una otorgada por la empresa 2 o por la emBresa

Como se puede ver, en cuanto al tiempo dedicada lparauditoria documental y de

certificacion, la empresa uno brinda 4 dias/auditoempresa 2 ofrece 4,5 dias/auditor y la
empresa 3 incluye 6 dias/auditor. Esto da un edionde 4,83 dias/auditor para las dos
primeras auditorias.  Esto demuestra que la ditgaede precios no se genera por
diferencias considerables en el tiempo que otoegka compariia al trabajo, sino por el
costo dia/auditor que cada empresa cobra, el et@alnsayor dependiendo de la trayectoria

de la empresa y de su personal.

En el calculo del parrafo precedente, no se coresides dias de auditorias de seguimiento
ya que este numero de dias es también similar gxgustituye un requisito indispensable
para la supervision y la continuidad de la cedifibn. En el caso de que una empresa que
ya ha sido certificada, no apruebe estas auditdeaseguimiento, su certificacion puede
ser revocada.

De manera general, los costos de la auditoria destahrepresentan un 12% de los costos
de certificacién. Si bien el tiempo que toma mlila auditoria documental no es mayor,

este es un proceso critico ya que es punto delaaté una auditoria y en el caso de que en
esta primera instancia se verifiqgue que la empneseumple los requisitos necesarios, se

cancelara el proceso restante y la compafia n@pedrcertificada.

Posteriormente, la auditoria de certificacion repnta un 31% de los costos,
constituyéndose en el segundo rubro por su pese sblpresupuesto total. Esta auditoria

es en si el proceso de calificacion que verifica lguevisado en la auditoria documental se



cumple en la préactica, es decir que verifica mddiasisitas fisicas que los procesos y

operaciones sefialadas en los documentos de la G@g@cumplen consistentemente.

El otorgamiento de la acreditacion de los certif@arepresenta un 4% del presupuesto en
promedio. Regularmente, estos costos son fijadterniacionalmente por lo que su

variacion en valores absolutos es minima.

Finalmente, las auditorias de seguimiento son bforumas alto del presupuesto de
certificacion, con un promedio del 53% sobre elt@dstal. El costo elevado de estos
rubros se genera porque si bien la empresa ya d@ ertificada, las empresas
certificadoras estan obligadas a hacer inspeccisee®strales durante periodos de 1 a 3
afios durante los cuales verifican que los estasdastablecidos al momento de la
certificacion se han mantenido. Luego de las atddode seguimiento, las empresas

otorgan la re-certificacion.



8. CONCLUSIONES

» El SGCISA se basa en requisitos internacionales @aanalisis y control de peligros que
pueden ser causados por el personal, las insta&gitos equipos, las materias utilizadas
y los métodos de trabajo a lo largo del flujo delgeso.

» El SGCISA debe ser adaptado a cada empresa, dedacaecaracteristicas como el
tamafio, tipo de producto, etapa en la que se ingritarel sistema, mercados a los que se
dirige, proyecciones de nuevos mercados, entrs.otro

» Para la implementacion del SGCISA, es importanteerdenar las regulaciones de
calidad, inocuidad y seguridad de los mercadostiobjeya que cada sistema, a pesar de
sustentarse en los mismos principios, le da masiénd determinados aspectos.

 Si bien es complicado implementar un sistema queptaicon regulaciones de distintos
mercados, la experiencia de quienes se dedicataaaetvidad ayuda a establecer un
SGCISA que cumpla con requerimientos nacionaleseenacionales.

* El 100% de las agroindustrias encuestadas tienese @ncuentran implementando
sistemas de gestibn de calidad, inocuidad y/o siagir De estas, el 43% esta
implementando ISO 22000.

» Existe una demanda creciente de implementaciomntificacion de sistemas de gestion
de calidad, inocuidad y/o seguridad debido a requentos internacionales.

» Para implementar 1SO 22000, la reduccién de lowsdgos entre la contratacion de una
empresa implementadora y la implementacion coropatsie la empresa es de 55,56%.

» Una persona que tenga mucha experiencia en temealidad e inocuidad puede hacer
un trabajo eficaz, pero una persona con experieatianplementacion de sistemas de
gestion, realizara este trabajo, ademas de effi@;entemente, es decir que cumplira las

metas y objetivos planteados, optimizando al méxoegecursos.



9. RECOMENDACIONES

» Se recomienda que las empresas se interesen erememghr estos sistemas
independientemente de que requieran o no de sficaaitn.

* Es conveniente que los SGCISA se implementen, delsdéio de la constitucion de la
compafia. Para las compafias que ya se encuemg@tas y quieran ajustarse a un
sistema, resulta de mucha ayuda la contrataciundesesor o un auditor experto, que
direccione al personal responsable de la implerogmtan todos los temas a cumplir.

» Los problemas generados por la falta de un SGCI8Af&cilmente cuantificables sin
embargo se toma conciencia de los mismos y seubrgtifica, solo cuando han sucedido
y han afectado a niveles muchas veces de granaed®ai lo que, es recomendable
realizar constantemente un andlisis de costo —fibenele la implementacion de los
referidos sistemas ya que en muchos casos estsiam@rmitird romper esquemas o
paradigmas que frenan las inversiones en camhbiosgras necesarias.

» Se recomienda a las empresas interesadas en lamepacion interna de sistemas de
gestion de calidad, inocuidad y/o seguridad dealmsentos, utilizar el presente estudio
como informacion de partida y direccionamiento.

* Una compafia que esté interesada en obtener uficadd de gestion de calidad e
inocuidad, deberd verificar que los beneficios éamnos que le representa
comercialmente la obtencién de dicho certificadpeftura de mercado, mayores
margenes, mayor productividad, mayor eficiencieelenso de recursos y reduccion de

reclamos.), sean mayores a los costos de la cadifin misma.
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GLOSARIO

» Accidn correctiva.- accion tomada para eliminar la causa de una ndoroidad
detectada u otra situacion indeseable. (ISO 9000)20

* Actualizacion.- actividad inmediata y/o planificada para aseguaagaplicacion de la
informacién mas reciente. (ISO 9000:2000)

* Auditoria.- proceso sistemaético, independiente y documentado glatener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de manera objetivagtdin de determinar la extension en
que se cumplen los criterios de auditoria (ISO 199002)

 Analisis del riesgo: uso sistematico de la informacion disponible,apdeterminar la
frecuencia con la cual pueden ocurrir eventos éspes y la magnitud de sus
consecuencias. (BASC, 2006)

» Cadena alimentaria.- secuencia de las etapas y operaciones involucradasa
produccion, procesamiento, distribucion, almaceeatoi y manipulacion de un alimento
y sus ingredientes, desde la produccion primaséahel consumo. (ISO 22000:2005)

* Cliente.- cualquier destinatario de un trabajo anteriog sga unidad funcional dentro
del ciclo de produccion o bien sea el cliente fil@URSO ISO 9001:2000, 2005)

» Correccion.- accion tomada para eliminar una no conformidadeaada (1SO
9000:2000)

« Criterios de auditoria.- conjunto de politicas, procedimientos o requssitdilizados
como una referencia frente a la cual se comparavidencia de la auditoria. (ISO
19011:2002)

» Defensa alimentaria- (Food Defense), busca reducir los riesgos deaognacion
intencional “adulteraciones”, asi como de otrasiomes ilicitas en la cadena de
suministro de alimentos (FOOD DEFENSE, 2005)

» Diagrama de flujo.- grafico que muestra los pasos principales, lasfiganiones y los
posibles resultados de un proceso. (CALIDAD, 2007)

» Eficacia.- medida del cumplimiento de las metas y objetplaseados. (BASC, 2006)

* Eficiencia- medida de la utilizacion de los recursos para ptunlas metas y los
objetivos planteados. (BASC, 2006)



» Evaluacion del riesgo. proceso usado para determinar las prioridadegegaon del
riesgo mediante la comparacion del nivel de riesgotra normas predeterminadas.
(BASC, 2006)

» Evidencia de la auditoria- registros, declaraciones de hechos o0 cualquiest ot
informacidén que son pertinentes para los critedesauditoria y que son verificables.
(1ISO 19011:2002)

» Gestion.- conjunto de actividades coordinadas para dirigiogtrolar una organizacion
(1ISO 9000:2000)

» Factores externos.fuerzas que se generan fuera de la organizaci@ingiden en los
asuntos de control y seguridad y que deben ter@mrseuenta de manera apropiada.
(BASC, 2006)

 Factores internos.-aspectos de la organizacioén que inciden en su iclghpara cumplir
con la gestién de control y seguridad. (BASC, 2006)

» Hallazgos de la auditoria.-resultados de la evaluacion de la evidencia deudéiaia
recopilada frente a los criterios de auditoriaQ(l2011:2002)

* Inocuidad de los alimentos.-concepto que implica que los alimentos no causdaio
al consumidor cuando se preparan y/o consumen ugrdae con el uso previsto. (ISO
22000:2005)

 Limite critico.- criterio que diferencia la aceptabilidad de la emabilidad. (ISO
22000:2005)

* Medida de control.- accion o actividad que puede realizarse para piegezliminar un
peligro relacionado con la inocuidad de los alimento para reducirlo a un nivel
aceptable. (ISO 22000:2005)

» Organigrama.- representacion gréfica de la estructura organiaandenstitucion o parte
de ella, y de las relaciones que guardan entrassiuhidades administrativas que la
integran. (DEFINICION,2007)

* Peligro.- fuente o situacion con potencial de pérdidas enités de lesiones, dafio a la

propiedad y/o procesos, al ambiente o combinacidestbs. (BASC, 2006)



* Peligro relacionado con la inocuidad de los alimens.- agente biolégico, quimico o
fisico presente en un alimento, o la condicion ee se halla, que puede ocasionar un
efecto adverso para la salud. (ISO 22000:2005)

» PCC, punto critico de control.- etapa en la que puede aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relaado con la inocuidad de los alimentos
0 para reducirlo a un nivel aceptable. (ISO 2200052

* PPR, operativo, programa de prerrequisitos de oper@on.- identificado por el anélisis
de peligros como esencial para controlar la proioaoi de introducir peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentoslg/oontaminacion o proliferacion de
peligros relacionados con la inocuidad de los aliio® en los productos o en el ambiente
de produccion. (ISO 22000:2005)

* PPR, programa de prerrequisito.-condiciones y actividades basicas que son necssaria
para mantener a lo largo de toda la cadena alimanta ambiente higiénico apropiado
para la produccion, manipulacion y provision dedpaios finales inocuos para el
consumo humano. (ISO 22000:2005)

* Procedimiento.- descripcion detallada de la forma como se reale@dacuno de las
actividades que forman un proceso. (ALEXANDER, 1995

* Proceso.-se define como un conjunto de actividades int&crehadas entre si que, a
partir de una o varias entradas de informacionen@és o de salidas de otros procesos,
dan lugar a una o varias salidas también de migrjproductos) o informacion con un
valor anadido (WIKIPEDIA, 2007)

* Producto.- resultado de un proceso. (ISO 9000:2000)

* Producto terminado.- producto que no sera objeto de ningun tratamiento o
transformacion posterior por parte de la organ@adilSO 22000:2005)

* Programa de auditoria- conjunto de una o mas auditorias planificadas parperiodo

de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdssipecifico. (ISO 19011:2002)

* Registro.-documento generado al utilizar y controlar un pddmiento. (ALEXANDER,
1995)
* Riesgo:- posibilidad de que suceda un peligro (BASC, 2006)



» Seguimiento- llevar a cabo una secuencia planificada de obs@mes o mediciones
para evaluar si las medidas de control estan foad@o segun lo previsto. (ISO
22000:2005)

e Seguridad- actividad encaminada a conseguir la protecciénpdesonas, bienes e
informacién, ante cualquier amenaza. (BASC, 2006)

» Seguridad alimentaria- derecho de toda persona, en todo momento, a BT&sO
fisico y econdmico para adquirir alimentos sufitésny llevar una vida sana, incluyendo
no solo los aspectos de hambre, sino también agt@halos a la preocupacion mundial
de ataques contra la cadenadministro de alimentogFOOD DEFENSE, 2005)

* Validacion.- obtencion de evidencia de que las medidas deatagestionadas por el
plan HACCP y por los PPR operativos son capaceeideficaces. (1ISO 22000:2005)

« Verificacion.- confirmacion, mediante la aportacion de evideotigtiva, de que se han

cumplido los requisitos especificados. (ISO 900000



ANEXO # 1 Matriz del marco légico

Resumen narrativo

Indicador

Fuentes de verificacion

Supuestos

Establecer loprincipios
necesarios para el desarro
implementacion y mejora d
un sistema de gestién de
calidad, inocuidad y
seguridad en una empresa
agroindustrial ecuatoriana.

lfactores internos y externos

Porcentaje de cumplimiento

k& agroindustria en lo referen
a calidad, inocuidad y
seguridad.

Regulaciones ( calidad,
fleocuidad y seguridad,
tecionales e internacional
y requerimientos de sisten
de gestion de calidad,

alimentos.

Lasactividades
necesarias para el
sesarrollo,
implementacion y mejor
de un sistema de gesti§

inocuidad y seguridad de I@e calidad, inocuidad y

seguridad son
estandarizadas para
cualquier tipo y tamafio
de empresa
agroindustrial.

Analizar las regulaciones d
mercado nacional e
internacional respecto a
calidad, inocuidad y
seguridad.

Relevancia de leyes
reglamentos estudiados
referentes a calidad, inocuid

Normativas de
Organizaciones, Ministerig
adAgencias gbernamentalg

y seguridad en EE.UU., Unidde cada pais

Europea, Japén y Ecuador.

La mayoria de la
segulaciones del mercal
internacional respecto g
calidad, inocuidad y
seguridad son
determinadas por Estad
Unidos, Unién Europea
Japon.

Definir los requerimieros d¢
un sistema de gestién de
calidad, inocuidad y
seguridad de los alimentos|

Porcentaje de cumplimiento
los puntos especificados en
guia BPA (IICA — MAG —
SESA — USAID — FAO), el
reglamento BPM para
alimentos procesados (Decr
Ejecutivo 3253), los
principios generales de higie
de los alimentos (Codex
Alimentarius), el sistema de
analisis de pé&jros y de puntc
criticos de control (HACCP)
la guia de medidas preventiv
en seguridad de los alimenta
para productores, pcesadore
y transportistas de alimentos
(FDA)

Requisits de sistemas (
gestion de la inocuidad de
los alimentos. Requisitos
para cualquier Organizacic
en la cadena alimentaria.
Norma 1ISO 22000:2005.
medidas preventivas en
seguridad de los alimentog
para productores,
procesadores y transportis
de alimentos. guia FDA

y
as
s

Los requerimientos d
sistema de gestion de
calidad, inocuidad y
weguridad de los
alimentos son
estandarizados para
cualquier tipo y tamafio
ide empresa
agroindustrial.

[Analizar los costos d
implementacion y
certificacion de un sistema
de gestion de calidad e
inocuidad.

Porcentaje de ahorro resulta
al comparar los costos de
implementacion y ceriifacion
entre gestion interna y exterti

Costos de imlementacin y
certificacion de sistemas d
gestion de calidad e
inocuidad cotizados por
empresas implementadota

certificadoras del pais.

Existen factore
leconémicos y tasas de
inflacién estables que
permiten mantener los
costos.




ANEXO # 2 Encuesta

ENCUESTA DIRIGIDA A EMPRESARIOS AGROINDUSTRIALES PA RA ANALIZAR
LA IMPORTANCIA QUE SE LE DA EN EL MERCADO ECUATORIA NO A LA
IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD, | NOCUIDAD

Y SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS

Empresa

Producto Principal Hortalizas Frutas_ Otros_
Tiempo de constitucion la5afios ~~  6al0afios  masde 10 afios_
Numero de empleados menos de 50  entre 100y 500 méas de 500

1. ¢ A qué mercados se dirige su negocio? Marque con una X
Nacional
Norteamericano Otro, ¢ Cual?

Sudamericano

Europeo
Asiético

2. ¢ Tiene o se encuentra implementado un Sistema de  Gestion de Calidad,
Inocuidad y/o Seguridad en su empresa?
Si JCual?

No

3. Si su respuesta fue NO, ¢ considera necesario ol e ha interesado implementar
alguno de estos Sistema de Gestidén en su empresa?

Si

No ¢Cual?

4. ¢Ha realizado un analisis del impacto que tendri  a en su negocio un problema
ocasionado por fallas de calidad, inocuidad y/o seg uridad?
Si Cual?

No

5. Si ha implementado ya un Sistema o si estariade  acuerdo con implementarlo,
como lo haria?

Contratando una compafiia implementadora

A través del personal de su compafiia

6. Cuanto invertiria en el desarrollo e implementac  i6n de un Sistema de Gestidn
Integral de Calidad, Inocuidad y Seguridad de los A limentos?

Menos de $2000

Entre $2000 y $5000

Entre $5000 y $10000

Mas de $10000




ANEXO # 3 Comunicacion dentro de la cadena alimenta

-t > Productores de plaguicidas,
fertilizantes y medicamentos
veterinarios
PEIERIES 6B @S Cadena de alimentos para la
produccién de ingredientes y
t aditivos
Productores c_Je alimentos para Operadores de transporte y
animales ¥
almacenamiento
: !
8
3
& . - Fabricantes de equipos
g Productores de alimentos primarios : quip
@
=)
o
> t Fabricantes de agentes de limpieza
] y desinfeccion
o Procesadores de alimentos P
g [ <>
3 Fabricantes de materiales de
8 embalaje
il
Q . .
3 Productores de alimentos secundarios
t Proveedores de servicios
Mayoristas
Minoristas, operadores de servicios
de comida y catering
A A
\ / \/

Consumidores

Fuente: ISO 22000:2005



ANEXO # 4 Principios generales de higiene de los alimentos

Principios generales de higiene de los alimentos

Produccion primaria

3.1 Higiene del medio

3.2 Produccion higiénica de materias primas dealiogentos

3.3 Manipulacién, almacenamiento y transporte

3.4 Saneamiento, mantenimiento e higiene del patgwnla produccion primari

Proyecto y construccién de las instalaciones

4.1 Emplazamiento

4.1.1 Establecimientos

4.1.2 Equipo

4.2 Edificios y salas

4.2.1 Proyecto y disposicion

4.2.2 Estructuras internas y mobiliario

4.2.3 Instalaciones temporales/moviles y distribted automaticos

4.3 Equipo

4.3.1 Consideraciones generales

4.3.2 Equipo de control y vigilancia de los aliment

4.3.3 Recipientes para los desechos y las sustamgieaomestibles

4.4 Servicios

4.4.1 Abastecimiento de agua

4.4.2 Desague y eliminacion de desechos

4.4.3 Limpieza

4.4.4 Servicios de higiene y aseos para el personal

4.4.5 Control de la temperatura

4.4.6 Calidad del aire y ventilacion

4.4.7 lluminaciéon

4.4.8 Almacenamiento

Control de las operaciones

5.1 Control de los peligros alimentarios

5.2 Aspectos fundamentales de los sistemas deotdetta higiene

5.2.1 Control del tiempo y de la temperatura

5.2.2 Fases de procesos especificos

5.2.3 Especificaciones microbiologicas y de otdole

5.2.4 Contaminacion microbiolégica

5.2.5 Contaminacion fisica y quimica

5.3 Requisitos relativos a las materias primas

5.4 Envasado

5.5 Agua

5.5.1 En contacto con los alimentos

5.5.2 Como ingrediente

5.5.3 Hielo y vapor

5.6 Direccion y supervision




5.7 Documentacion y registros
5.8 Procedimientos para retirar alimentos
Instalaciones: mantenimiento y saneamiento
6.1 Mantenimiento y limpieza
6.1.1 Consideraciones generales
6.1.2 Procedimientos y métodos de limpieza
6.2 Programas de limpieza
6.3 Sistemas de lucha contra las plagas

6.3.1 Consideraciones generales

6.3.2 Medidas para impedir el acceso
6.3.3 Anidamiento e infestacion

6.3.4 Vigilancia y deteccion

6.3.5 Erradicacion
6.4 Tratamiento de los desechos

6.5 Eficacia de la vigilancia

Instalaciones: higiene personal

7.1 Estado de salud

7.2 Enfermedades y lesiones
7.3 Aseo personal

7.4 Comportamiento personal

7.5 Visitantes

Transporte
8.1 Consideraciones generales

8.2 Requisitos

8.3 Utilizacion y mantenimiento

Informacion sobre los productos y sensibilizacién ellos consumidores

9.1 Identificacion de los lotes

9.2 Informacion sobre los productos

9.3 Etiquetado

9.4 Informacién a los consumidores

Capacitacion

10.1 Conocimiento y responsabilidades

10.2 Programas de capacitacion

10.3 Instruccion y supervision

10.4 Capacitacion de actualizacion de los conocitoge

Fuente: SCIA, 2002



ANEXO # 5 Contenido de la guia BPA (IICA — MAG — SISA — USAID —

FAO

No

CONTENIDO

1

MATERIAL VEGETAL DE PROPAGACION

2

HISTORIAL Y MANEJO DEL SUELO

2.1

Suelo: Uso actual y anterior

2.2

Uso de predios colindantes o vecinos

2.3

Medidas preventivas

3

GESTION DEL SUELO Y DE LOS SUSTRATOS

3.1

Lugar de produccion

3.2

Sustratos

3.3

Mantenimiento de equipo, herramientas y magjigina

3.4

Siembra y/o trasplante

3.5

Labores culturales

4

FERTILIZACION

5

USO Y CALIDAD DEL AGUA

5.1

Agua para riego

5.2

Agua para poscosecha y consumo humano

6

PROTECCION DE CULTIVOS

6.1

Uso y manejo adecuado de plaguicidas

6.2

Registro de la aplicacion de productos fitosaits

6.3

Manejo integrado de plagas —MIP-

6.4

Magquinaria, equipos e implementos de aplicadalibracién, limpieza y desinfeccion

6.5

Gestion de residuos y agentes contaminantstaje y reutilizacion

6.6

Andlisis de residuos de plaguicidas en el prtadu

7

COSECHA

8

PRACTICAS HIGIENICAS DEL PERSONAL, SALUD, SEGURID AD Y BIENESTAR LABORAL

8.1

Higiene de los/las trabajadores/as

8.2

Salud de los/las trabajadores/as

8.3

Capacitacion sobre BPA

9

AMBIENTE

10

PRACTICAS DE POSCOSECHA

10.1

Manejo de los productos

10.2

Instalaciones

10.3

Procesos

10.3.1

Lavado

10.3.2

Clasificacion

10.3.3

Encerado

10.3.4

Empacado y embalado

10.4

Higiene de equipos y utensilios

10.5

Preenfriado

10.6

Cuarto frio

10.7

Almacenamiento y bodegaje

10.8

Transporte

10.9

Control de plagas y roedores en centros da@@oempaque y almacén

10.10

Documentacion y registros

11

SISTEMA DE TRAZABILIDAD

12

DOCUMENTACION Y REGISTRO

(SESA-IICA, 2007)



ANEXO # 6 Historia del HACCP

La Academia Nacional de
Ciencias de los Estados

. . . Se hace obligatorio el Se hace obligatorio el
NAEATRIE S L6 S Ui SR e A LB e e s
= para sus p ) CRITEITESE2 productos marinos en los jugos pausterizados en los
programas espaciales aimentos adoptaran el E Unidos E Unicos
HACCP para garantizar su
inocuidad
190 | | 11 | = 10w | | 1097 | | 19082000 | | 20m

FDA utiliz6 principios del
HACCP enindustria de
enlatados de bajo contenido
&cido

Entra en vigencia directiva
que incluye implementacion
del HACCP entoda la
industria alimentaria europea

Se hace obligatorio el
HACCP enindustrias de
cames y pollos enlos
Estados Unidos

Fuente: SCIA, 2002



ANEXO # 7 Peligros bioldgicos de los alimentos

EJEMPLOS DE PELIGROS BIOLOGICOS

Bacterias (formadoras de esporas)
Clostridium botulinum

Clostridium perfringens

Bacillus cereus

Bacterias (no formadoras de esporas)
Brucella abortis
Brucella suis
Campylobacter spp.
Escherichia coli patégenas
E. coli O157:H7, EHEC, EIEC, ETEC, EPEC)
Listeria monocytogenes
Salmonella spp. (S. typhimurium, S. enteriditis)
Shigdla (S. dysenteriae)
Saphyl ococcus aureus
Streptococcus pyogenes
Vibrio cholerae
Vibrio parahaemol yticus
Vibrio vulnificus
Yersinia enterocolitica

Virus

Hepatitis Ay E

Virus del grupo Norwalk
Rotavirus

Protozoos y parasitos
Cryptosporidium parvum
Diphyllobothrium latum
Entamoeba histolytica
Giardialamblia

Ascaris lumbricoides
Taenia solium

Taenia saginata
Trichinella spiralis

Fuente: SCIA, 2002




ANEXO # 8 Peligros quimicos de los alimentos

EJEMPLOS DE PELIGROS QUIMICOS

Substancias quimicas naturales Zinc
Alérgenos Cadmio
Micotoxinas (por ejemplo, aflatoxinas) Mercurio
Aminas bidgenas (histamina) Arsénico
Ciguatera Cianuro
Toxinas de setas Aditivos alimentarios
Toxinas en moluscos Vitaminas y minerales
Toxina paralizante Contaminantes
Toxina diarreica Lubricantes
Toxina neurotoxica Productos de limpieza
Toxina amnésica Productos desinfectantes
Alcaloides de la pirrolizidina Revestimiest
Fito-hemoaglutinina Pinturas
Refrigerantes
Substancias quimicas afadidas Productos quimicos para tratamiento
Bifenilos policlorados (BPC) de aguas o vapor
Productos quimicos de uso agricola Productmiqas para el control de plagas
Plaguicidas
Fertilizantes Materiales para envasado
Antibioticos Sustancias plastificantes
Hormonas del crecimiento Cloruro de vinilo
Sustancias prohibidas Tintas para imprimir/ codific
Directas Adhesivos
Indirectas Plomo
Elementos y compuestos toxicos Hojalata
Plomo

Fuente: SCIA, 2002




ANEXO # 9 ETAS Enfermedades transmitidas por los @&nentos

1. Signos y sintomas de las vias digestivas superiotgge aparecen primero.

AGENTES FUNGICOS

Intoxicacién por
hongos del
grupo que causa
irritacion gastro
intestinal.

Posiblemente
sustancias de tipo
resinico de ciertos

hongos.

De 30 min. a 2
horas.

Nauseas, vomitos, arcadas,
diarrea, dolor abdominal.

Muchas variedades
de hongos
silvestres.

Ingestion de variedades
desconocidas de hongos
téxicos, confundidas con

hongos comestibles.

AGENTES QUIMICOS

Intoxicacion por
antimonio.

Antimonio en equipos
de hierro esmaltado

a1l hora

De unos minutos

Vémitos, dolor abdominal,
diarrea

muy acidos.

Alimentos y bebidas

Adquisicién de equipos que
contienen Antimonio.
Almacenamiento de

alimentos muy acidos en
recipientes de hierro
esmaltado.

Intoxicacion por
cadmio.

Cadmio en utensilios
enchapados.

De 15 a 30
minutos

Nauseas, vomitos, dolor
abdominal, diarrea, shock.

Alimentos y bebidas
muy acidos.
Confites y otros
para decorar
pasteles.

Adquisicién de equipos que
contienen Cadmio.
Almacenamiento de
alimentos muy acidos en
recipientes que contienen
Cadmio.

Intoxicacién por
cobre.

Cobre en las tuberias
y utensilios.

De unos minutos
a unas horas.

Sabor a metal, nauseas,
vomito verde, diarrea, dolor
abdominal.

Alimentos y bebidas
muy acidos.

Almacenamiento de
alimentos muy acidos en
recipientes de cobre.
Tuberias de Cobre para
servir bebidas muy &cidas.

Intoxicacién por
fluoruro.

Fluoruro de Sodio en
los insecticidas.

De unos minutos
a 2 horas.

Sabor a sal o jab6n. Vémitos.
Entumecimiento de la boca.
Diarrea. Palidez. Cianosis.
Dolor abdominal. Shock.
Dilatacién de las pupilas.
Espasmos. Colapso.

Cualquier alimento
contaminado con
ese tipo de
insecticida.

Almacenamiento de
insecticidas y alimentos en
polvo mezclados.

Intoxicacién por
plomo.

Plomo contenido en
vasijas de barro
cocido, pinturas,

yeso.

30 minutos o
mas

Sabor a metal. Ardor en la
boca. Dolor abdominal.
Vémito lechoso. Heces

negras o sanguinolentas.

Shock. Mal aliento. Encias

con linea azul.

Alimentos muy
acidos
almacenados en
vasijas que
contienen plomo.
Alimento
contaminado
accidentalmente.

Almacenamiento de
alimentos muy acidos en
vasijas que contienen plomo.

Almacenamiento de
plaguicidas mezclados con
alimentos.

Intoxicacién por
estafio

Estafio en latas de
conserva.

De 30 minutos a
2 horas.

Hinchazon. Diarrea.
Nauseas. Vémitos. Dolor
Abdominal.Cefalalgia.

Alimentos y bebidas
muy acidos.

Empleo de recipientes de
estafio sin revestir para
almacenar alimentos &cidos.

Intoxicacién por
cinc

Cinc en recipientes
galvanizados.

De unos minutos
a 2 horas.

Dolores bucales y
abdominales. Nauseas.
Vémito. Mareo.

Alimentos y bebidas
muy acidos.

Almacenamiento de
alimentos muy acidos en
recipientes galvanizados.




AGENTES BACTERIANOS

Intoxicacién
Estafilococcica

B,C,DyEde
Estafilococcus

y lesiones de

de vacas.

Exoenterotoxinas A,

aureus de nariz, piel De 1 a8 horas ;
P promedio de 2 a 4| Arcadas. Dolor abdominal
personas o animales

infectadas y de ubres

Nauseas. Vémitos.

Diarrea. Postracion.

comidas.

Productos de carne
de res, cerdo, aves .
| Pasteles rellenos de
“| crema. Mezclas de
alimentos. Restos de

Refrigeracion deficiente.
Operarios infectados.
Manipulacién excesiva.
Preparacion de alimentos
varias horas antes de servir.
Conservacion de alimentos a
temperatura de incubacién.
Fermentacion anormal de
alimentos poco acidos.

AGENTES QUIMICOS

Nitritos.

Intoxicacién por

Nitratos o nitritos
empleados para

pozos poco
profundos.

curar carne. Agua de| De 1 a 2 horas

Nauseas. Vémitos.
Cianosis. Cefalalgia.
Debilidad. Mareo. Pérdida
del conocimiento. Sangre
de color chocolate.

Carnes curadas

Cualquier alimento
contaminado
accidentalmente.

nitradas en exceso.

Empleo de cantidades
excesivas de nitritos o
nitratos en las sales
curantes, o para encubrir la
descomposicion. Error por
confusion con sal comun.
Refrigeracion insuficiente.

AGENTES FUNGICOS

grupos

Intoxicacion por
hongos de los

ciclopéptidos y
giromotrinicos

Ciclopépidos y
giromitrina en
ciertos hongos.

De 6 a 24 horas

Dolor abdominal. Sensacién
de llenura. Vémito. Diarrea.
Sed. Pérdida de fuerzas.
Pulso rapido y débil.
Colapso. Ictericia.
Somnolencia. Dilatacién de
pupilas. Coma. Muerte.

Amanita phalloides. A
verna. Galerina
autumnalis. Giromitra
esculenta y especies
similares de hongos.

Ingestion de ciertas especies
de hongos Amanita,
Galerina y Giromitra por
confusion con hongos
comestibles.




2. Manifestacién de faringitis y signos y sintomagspiratorios

AGENTES QUIMICOS

Intoxicacion por

en compuestos

hidroxido de
sodio _Detgrgentes.
Limpiadores de
tuberias.

Hidroxido de sodio

para lavar botellas.

Unos minutos

Ardor de los labios, la boca
. y la garganta. Vémitos.
Dolor abdominal. Diarrea.

Bebidas

embotelladas.

Enjuague insuficiente de
botellas lavadas con
sustancias causticas.

AGENTES BACTERIANOS

Infecciones por
estreptococos
beta hemoliticos

Streptococcus
pyogenes de la

de personas
infectadas.

garganta y lesiones

De 1 a 3 dias.

Faringitis. Fiebre.
Nauseas. Vémitos.
Doloreabdominales.
Rinorrea. A veces erupcion
cutanea.

s Leche cruda.
Alimentos con huevo.

Operarios con infecciones
purulentas que tocaron
alimentos cocidos. Coccién o
recalentamiento inapropiado.
Frio insuficiente. Preparacion
de alimentos varias horas
antes de servir.

3. Signos y sintomas de vias digestivas inferiorgge aparecen primero o predominan.

AGENTES BACTERIANOS

humanas o
animales ,0 el
suelo.

Refrigeracion
... | Exoenterotoxina de insuficiente.
Gastroenteritis B cereus, el De 8 a 16 horas ; Nauseas, Diarrea. Dolor Productos de cereales. Almacenamiento a tem
por Bacillus - ’ raravezde2a4 N L Arroz. Natillas. Salsas y . L p
Cereus organismo en el horas abdominal. A veces vomito. Albéndigas de_lncubamon._ Preparar
suelo. ’ alimentos varias horas
antes de servir.
Endoenterotoxina
formada durante la Refrigeracion
... | esporulacion de C insuficiente.
Gastroenteritis h De 8 a 22 horas, Carne de res o de ave :
L perfringens en el ; . . ) Almacenamiento a temp
por Clostridium| " ) promedio de 10 | Dolores abdominales. Diarrea. | cocidas. Caldos. Salsas . A
- intestino, heces de incubacion. Preparar
perfringens. horas.

y Sopas.

alimentos varias horas
antes de servir.




AGENTES BACTERIANOS
Productos
hidrobiolégicos
Endoenterotoxina Diarrea acuosa y profusa. pesca_dos én aguas
o . ) . contaminadas. Falta de
de Vibrio cholerae, Vémito, Dolor abdominal. Sed. Agua contaminada. higiene de los
Célera biotipo clasico y El De 1 a 3 dias Deshidratacién. Colapso. Alimentos crudos, mal ma?ni uladores
Tor, de heces de Pérdida de turgencia de piel. lavados o . P N
- ; Alimentos mal cocidos.
personas Dedos arrugados. Ojos contaminados. . L
. ? Mala disposicién de
infectadas. hundidos. )
aguas residuales. Uso
de excretas como
fertilizante.
Manipulacién de
Cepas alimentos por
enterotoxigenas o : S P
| . . . . trabajadores infectados.
Gastroenteritis |invasoras de E coli| De 5 a 48 horas ; Dolor abdominal. Diarrea. . . ) o
- ; . P ) Alimentos diversos. Refrigeracion
por Escherichia de heces de promedio 10 a 24 Nauseas. Vémitos. Fiebre. Agqua insuficiente. Goccion
coli personas y horas. Escalofrios. Cefalalgia. Mialgia. gua. . e
animales |nadecua_da. L|r_n,p|eza y
. desinfeccion
infectados. - -
insuficiente.
Refrigeracion
Varios serotipos Carmes de res v aves inadecuada. Mala
de Salmonella de . . y y coccion.
_ heces de De6a _72 horas, Dolor {abdon_unal. Dlrflrrea. sus productps. Huevos. Almacenamiento de
Salmonelosis promedio de 18 a | Escalofrios. Fiebre. Nauseas. Otros alimentos B
personas y 36 horas Vémitos. Malestar contaminados con alimentos a temp de
animales ’ ’ ’ incubacion.
. Salmonellas. A
infectados. Contaminacioén cruzada.
Operarios infectados.
Shigella flexneri. S Cualquier alimento Trabajadores infectados.
dysenteriae. S Dolor abdominal. Diarrea. quie Refrigeracion
. . . . contaminado. Con . - -
Shigelosis sonnei y heces de| De 24 a 72 horas Heces sanguinolentas y . insuficiente. Coccion y
- - frecuencia ensaladas, :
personas mucoides. Fiebre. agua recalentamiento
infectadas. gua. inadecuados.
Refrigeracion
\% insuficiente. Coccién
Gastroe_ntgntls parahaemoliticus De 2 a 48 horas : Dglor abdon}mgl. Dlgrrea. Alimentos marinos |nz_aproR|ada.
por Vibrio de agua de mar o romedio 12 horas Nauseas. Vomito. Fiebre. crudos. Mariscos Contaminacion cruzada.
parahaemolyticus| productos P ’ Escalofrio. Cefalagia. ' ' Aseo malo. Preparar
contaminados alimentos en agua de
mar contaminada.




AGENTES VIRICOS

Virus entéricos.

infectadas.

- Virus ECHO, Dolor abdomen. Diarrea. Falta de higiene.
Gastroenteritis . De 2 a 48 horas. A P . L
o Coxsackie. ) Nauseas. Vomitos, Fiebre. Se desconocen. Operarios infectados.
virica . Promedio 12 horas. . . s :
Reovirus. Escalofrios. Cefalalgia. Coccion inapropiada.
Adenovirus,
AGENTES PARASITARIOS

Disenteria hi Enlta_mozbal De 5 dias a varios lor abdominal. Di Hortalizas y frutas Falta de higiene.
amibiana Istolytica de las meses. Promedio Dolor abdominal. D'a['.'ea.l con crudas. Agua Operarios infectados
- heces de personas , sangre y moco. Estrefiimiento. . A N
(amibiasis) de 3 a 4 semanas. contaminada. Coccién imapropiada.

Infeccién por
Tenia de res.
Teniasis.

Taenia saginata de
carne de res
infestada.

De 3 a 6 meses.

Malestar indefinido. Pérdida de
peso. Dolor abdominal.

Carne cruda o mal
cocida.

No inspeccién sanitaria
de la carne. Coccion
inadecuada. Mala
disposicion de aguas
residuales. Pastos

contaminados con heces.

Infeccién por
Tenia de cerdo.
Teniais.

Taenia solium de
carne de cerdo
infectado.

De 3 a 6 semanas.

Malestar indefinido. Hambre.
Pérdida de peso.

Carne cruda o mal
cocida.

No inspeccién sanitaria
de la carne. Coccion
inadecuada. Mala
disposicion de aguas
residuales. Pasos

contaminados con heces.

Infeccién por
tenia de
pescado.

Difilobotriasis.

Diphyllobotrium
latum de la carne
de pescado
infectado.

De 5 a 6 semanas.

Malestar indefinido. Puede
presentarse anemia.

Pescado de agua dulce

crudo o mal cocido.

Coccion inapropiada.

Contaminacion de rios y

lagos con aguas de
cloacas.

Giardiasis

Giardia lamblia de
heces de personas
infectadas.

De 1 a 6 semanas.

Dolor abdominal. Diarrea
mucosa. Heces grasosas.

Agua, hortalizas y frutas

crudas.

Falta de higiene.
Operarios infectados.
Coccion inapropiada.

Mala disposicién de
aguas residuales.




4. Manifestacion de signos y sintomas neurolégicfisastornos visuales, hormigueo,
paralisis)

AGENTES FUNGICOS

Intoxicacién por
hongos que tienen
acido iboténico.

Acido iboténico y
buscinol en ciertos
hongos.

De 30 a 60
minutos.

Somnolencia. Confusion.
Espasmos musculares.
Delirio. Trastornos visuales.

Amanita muscaria. A
pantherina y especies
afines de hongos.

Ingestion de hongos
venenosos por confusion
con hongos comestibles.

AGENTES QUIMICOS

Intoxicacién por

Insecticidas como
Aldrin, Clordano,

De 30 minutos a 6

Nauseas. Mareos. Vomitos.
Parestesia. Debilidad

Cualquier alimento

hidrocarburo DDT, Dieldrin, horas muscular. Anorexia. Pérdida contaminado insecticidas mezclados o
clorado. Endrin, Lindano y ' : L accidentalmente. mal rotulados.
Toxafeno de peso. Confusion.

Almacenar alimentos e

Intoxicacién por
organofosforados.

Insecticidas como
TEPP, Paration,
Diazimén, Malatién.

De unos minutos a
unas horas.

Nauseas. Vomitos. Dolores
abdominales. Diarrea.
Cefalalgia. Nerviosismo.
Vision borrosa. Dolores
toracicos. Confusion.
Convulsiones.

Cualquier alimento
contaminado
accidentalmente.

Rociamiento de alimentos
inmediatamente antes de
la cosecha. Almacenar
mezclados alimentos e
insecticidas.

Intoxicacion por
mariscos.

Saxitoxina y otras
del plancton que
consumen los
mariscos.

De unos minutos a
30 minutos.

Hormigueo, entumecimiento,
ardor de los labios y la punta
de los dedos. Incoherencia.

Vahidos. Paralisis respiratoria

Mejillones y almejas.

Cosecha de mariscos en
aguas con presencia de
Gonyoulax.

Intoxicacion por
tetraodontidos

Tetrodoxina de los
intestinos y
goénadas de peces
tipo pez globo.

De 10 minutos a 3
horas.

Sensacion de hormigueo en
los dedos de las manos y los
pies. Entumecimiento de la
boca y las extremidades.
Mareo. Palidez. Sintomas
gastrointestinales. Fijacion de
los ojos. Hemorragia y
descamacion cutanea.
Contraccién espasmadica.
Parélisis. Cianosis.

Peces del tipo pez
globo.

Consumo de peces tipo
pez globo sin extraerle las
visceras

ANIMAL VENENOSO

Intoxicacién por
ciguatera

Ciguatoxina de los
intestinos, ovas,
gonadas y carne de
pez marino tropical.

De 3a5 horas. A
veces mas.

Sequedad hormigueo y
entumecimiento alrededor de
la boca. Sabor a metal. Heces

acuosas. Mialgias. Mareo.

Dilatacién ocular. Visién
borrosa. Postracién. Paralisis.

Numerosas variedades
de peces tropicales.

Ingestion de carne y
visceras de peces de
arrecife tropical. En
general los mas grandes
son los mas téxicos.

PLANTA VENENOSA

Intoxicacién por
hongos del grupo
que contiene
muscarina

Muscarina de
ciertos hongos.

De 15 minutos a 2
horas.

Salivacién excesiva. Pulso
irregular. Disminucion de la
presion sanguinea.
Sudoracién. Lagrimeo. Vision
borrosa. Contraccion de las
pupilas. Respiracion
asmatica.

Clitocybe dealbata, C

rivulosa y otras especies

de hongos Inocybe y
Boletus.

Ingestion de hongos por
confusion con especies
comestibles.




AGENTES BACTERIANOS

Botulismo

Exoneurotoxinas A

BEyFde
Clostridium
botulinum. Las
esporas se
encuentran en
suelo y heces
animales.

De 2 horas a 8

18 a 36 horas.

Vértigo. Visién doble borrosa.
Sequedad en boca. Dificultad
en deglutir, hablar y respirar.

Conservas caseras poco

dias. Promedio de

Debilidad muscular.
Dilatacion o fijacion de las
pupilas. Estrefiimiento.

pueden preceder a los
neurolégicos.

Sintomas gastro intestinales

acidas. Pescado
empacado al vacio.
Huevos de pescado
fermentados. Peces y
mamiferos marinos.

Elaboracion inapropiada
de alimentos enlatados y
pescado ahumado.
Fermentaciones no
controladas.

AGENTES QUIMICOS

Intoxicacién por
Mercurio

Agentes
mercuriales en
desechos
industriales y
mercurio organico
de fungicidas.

1 semana o mas.

las piernas. Pardlisis
espastica. Deterioro de la
vision, ceguera, coma.

Entumecimiento. Debilidad de

Grano tratado con
fungicidas que
contienen mercurio.
Cerdo, pescado,
mariscos expuestos a
compuestos de
mercurio.

Aguas contaminadas con
compuestos de mercurio.
Alimentacién de animales
con granos contaminados
con mercurio. Ingestién de
carnes contaminadas con
mercurio.




5. Manifestacién de signos y sintomas de infeccigeneralizada ( fiebre, escalofrios,
malestar,dolores,)

AGENTES BACTERIANOS

Brucelosis

Brucella abortus,
suis y melitensis de
tejidos y leche de
animales infectados.

De 7 a 21 dias.

Fiebre. Escalofrios. Sudores.
Debilidad. Malestar. Mialgia.
Cefalalgia y Artralgia.
Pérdida de peso.

Leche cruda. Queso de
cabra.

Leche sin pasteurizar.
Ganado infectado por
Brucella.

Fiebre Q

Coxiella burnetii de
tejidos y leche de
animales infectados.

De 14 a 26 dias.
Promedio 20 dias.

Escalofrios. Fiebre.
Cefalalgia. Malestar. Tos.
Debilidad. Sudoracion.
Dolores toracicos.

Leche cruda.

Leche sin pasteurizar.
Ingestion de leche
cruda.

Fiebre Tifoidea

Salmonella typhy de
heces de personas
infectadas.

De 7 a 28 dias.
Promedio 14 dias.

Malestar. Cefalalgia. Fiebre.
Tos. Nauseas. Estrefiimiento.
\Vémitos. Escalofrios. Dolores
abdominales. Manchas
rosadas en la piel. Heces
sanguinolentas.

Mariscos. Alimentos
contaminados por
operarios. Leche cruda.
Quesos. Agua. Berros.

Operarios infectados
gue contaminan los
alimentos. Falta de

higiene personal.

Coccién inapropiada.

Refrigeracion
insuficiente. Mala
disposicion de aguas
residuales. Cuerpos de
agua contaminados
con aguas residuales.

AGENTES VIRICOS

Hepatitis Tipo A.
infecciosa

Virus de hepatitis A
de heces, orina,
sangre de personas
y primates
infectados.

De 15 a 50 dias.
Promedio 25 dias.

Fiebre. Malestar. Lasitud.
Anorexia. Nauseas. Dolores
abdominales. Ictericia.

Mariscos. Agua o cualquier
alimento contaminado por
virus de hepatitis.

Operarios infectados
que tocan los
alimentos. Falta de
higiene personal.
Coccién inapropiada.
Colecta de mariscos
en aguas
contaminadas. Aguas
contaminadas con
residuales infectados.

AGENTES PARASITOS

Angioestrongiliasis.
Meningoencefalitis

Angiostrongylus
cantonensis de
heces de roedores y

De 14 a 16 dias.

Gastroenteritis. Cefalalgia.
Rigidez de la nuca y la

Cangrejos. Quisquillas.
Camarones. Caracoles

Coccion inapropiada.

y 0s0.

Promedio 9 dias.

Respiracion dificultosa.

eosinofilica espalda. Fiebre baja. crudos.
el suelo.
Toxoplasma gondii - .
. de tejidos y carne Fiebre. Cefalalgia. Mialgia Carne cruda o Coccion |naprop|_ada
Toxoplasmosis ; De 10 a 13 dias. e . . - . de la carne de ovinos,
de animales Erupcion cutanea. insuficientemente cocida. orcinos v bovinos
infectados. P y '
. Variable con el nimero de
Cysticercus L - .
celulosae. Larva de cisticercos, su desarro!lo ysu Coccibn inapropiada
Taenia sblium de De 15 dias a ubicacion. Malestar. Mialgias. Carne de cerdo mal cocida de carnes y verduras.
Cisticercosis h - Anorexia. Postracion. ) Malos habitos de
carnes u otros varios afios. . Verduras crudas. . . o
) Mareos. Vahidos. higiene. Disposicién de
alimentos o .
contaminados Irrltab_lllda_d. Ataques excretas al ambiente.
) epileptiformes.
Ingestion de carnes de
_ L Gastroenteritis. Mialgia. cerdo, 0so, morsa, mal
Trichinella spiralis . ; ) h "
Lo De 4 a 28 dias. |Edema alrededor de los ojos. Carne de cerdo, 0so0, cocidas. Alimentacion
Triquinosis de la carne de cerdo . .
Fiebre. Postracion. morsa. de cerdos con basura

0 comidas mal

cocidas.




AGENTES BACTERIANOS

Intoxicacion por
escombroides

Sustancias de tipo
Histaminico
producidas por
Proteus spp y otras
bacterias de
histidina de la carne

De unos minutos a
1 hora.

Cefalalgia. Mareo. Nauseas.
Vémitos. Sabor a pimienta.
Ardor en la garganta. Dolor
de estdbmago. Tumefaccion y
enrojecimiento facial. Prurito

Atln . Caballa.
Delfin del Pacifico.

Malas practicas de
manufactura desde la
captura de los peces.

Refrigeracion inadecuada.

facial. Mareo. Cefalalgia.
Nauseas.

cuténeo.
de pescado.
Sensacion de ardor en la
parte posterior del cuello, los
Sindrome del B antebrazos y el térax. Empleo de exceso de
Glutamato De unos minutos a azos y A . . p Py
restaurante monosédico 1 hora Sensacion de opresion. Comida china. glutamato monosddico
chino ’ ’ Hormigueo, enrojecimiento para intensificar el sabor.

Intoxicacion por
acido nicotinico
(niacina).

Nicotinato sédico
usado para
conservar el color.

De unos minutos a
una hora.

Enrojecimiento. Sensacion de
calor. Prurito. Hinchazén
facial y de las rodillas. Dolor
abdominal.

Carne u otros
alimentos a los que
se ha adicionado
nicotinato sédico.

Empleo de nicotinato
sédico para conservar el
color.

Los sintomas y los periodos de incubacién variardn segun el individuo o grupo
expuesto, la resistencia, edad y estado nutricional de cada persona; el nUmero de
microorganismos o la concentracion de sustancias toxicas en los alimentos
ingeridos, la cantidad de alimento consumida y la patogenicidad y virulencia de la
cepa del microorganismo o la toxicidad de la sustancia quimica en cuestién. Varias
enfermedades se manifiestan en sintomas comprendidos en mas de una categoria,
y su periodo de incubacion se extiende en un margen que traslapa las categorias
generalizadas.



ANEXO # 10 Peligros fisicos de los alimentos

EJEMPLOS DE PELIGROS FiSICOS
Material Posibles Dafios Fuentes
Cortes, hemorragia; posible Botellas, botes, focos de
Vidrio necesidad de cirugia para luz, utensillos, cubiertas de
encontrarlo o extraer manometros.
Cortes, infeccidn, atragantamiento; Terreno, plataformas de
Madera posible necesidad de cirugfiia para carga, cajas de madera,
extraer materiales de construccién
Piedras Atragantamiento, rotura de dientes Terrenos, edificios
Metales Cortes, infeccion; puede necesitar Magquinaria, terrenos,
cirugia para extraer alambres, operarios
Aislantes Atragantamiento; efectos a largo Materiales de construccién
plazo en el caso de asbestos
Huesos Atragantamiento Elaboracion incorrecta
. . . Embalajes, envases,
_ Atragantamiento, cortes, infeccion;
Plasticos : S plataformas de carga,
puede necesitar cirugia para extraer ;
equipo
Atragantamiento, cortes, rotura de
Efectos . . . S
dientes; puede necesitar cirugia para Empleados
Personales extraer

Fuente: SCIA, 2002




ANEXO # 11 Identificacion de PCC

Hemplo de una secuencia de decisiones para idenlificar los PCC

P | ;Existen medidas preventivas de control?

' v
5l ’1‘3‘ L Madificar la fase, proceso o products 1

56 necesita control en esta fase por
razen de inocuidad?

—— 5l

WO —# Moes un PCC ——* Parar®

¥

iHa sido la fase especificamenta concebida para
Pz aliminar o reducir a un nivel aceptabla la posible sl

presencia de un peligrod**

NO
¥

Modria producirse una contaminacion con peligros
P identificades superior a los niveles aceptables, o podrian
estos aumentar a niveles naceptablesi**

¥

sl MO —® MNoops un POC ——* Parar®

52 aliminatin los pefigros identificados o se reducird
P4 s posible presencla a un nivel acepiahle
en ura fase posterion ™

: : .

sl N ———— PUNTO CRITICO. DE COMNTROL

v

Mo es un PCC ———* Parar®

* Pasaral sijolests palge osilleada dalpoeano dasafia
** Low aheales sraplebles O s colshin st Be s sardofle o b band 0 o cuaale ke objathos ghobialr cus alo o
o an by POC ol plan da APPCC

Fuente: SCIA, 2002



ANEXO # 12 Requisitos de la norma ISO 22000

ISO 22000:2005

4 Sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos

4.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 |Generalidades

4.2.2 |[Control de los documentos
4.2.3 | Control de los registros

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccion

5.2 Politica de la inocuidad de los alimentos

5.3 Planificacion del sistema de gestion de lauidad de los alimentos

5.4 Responsabilidad y autoridad

5.5 Lider del equipo de la inocuidad de los aliraent

5.6 Comunicacion
5.6.1 | Comunicacion externa
5.6.2 | Comunicacion interna

5.7 Preparacion y respuesta ante emergencias

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 Provision de 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 realizacion de productos inocuos

7.1 Generalidades

7.2 Programa de prerrequisitos (PPR)

7.3 Pasos preliminares para permitir el andlisipelgros

7.3.1 | Generalidades

7.3.2 | Equipo de la inocuidad de los alimentos

7.3.3 | Caracteristicas del producto

7.3.4 | Uso previsto

7.3.5 | Diagramas de flujo, etapas del proceso ydasdie control

7.4 Andlisis de peligros

7.4.1 |Generalidades




7.4.2

Identificacion de peligros y determinacioriaeniveles aceptables

7.4.3 | Evaluacion de peligros

7.4.4 | Seleccion y evaluacion de las medidas dealont

7.5 Establecimiento de los programas de prerréqaisperativos (PPR operativos)

7.6 Establecimiento del plan HACCP

7.6.1 |Plan HACCP

7.6.2 |ldentificacion de los puntos criticos de oontPCC)

7.6.3 | Determinacién de los limites criticos pasagantos criticos de control

7.6.4 | Sistema para el seguimiento de los punttisagide control

7.6.5 | Acciones efectuadas cuando los resultadasedeimiento superan los limites criticos

77 Actualizacion de la informacion preliminar y de iiecumentos que especifican los PPR y ¢
' 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 potencialmentaaouos

7.10.4 | Retirada de productos

8 Validacion, verificacion y mejora del sistema de ggion de la inocuidad de los alimentos

8.1 Generalidades

8.2 Validacién de las combinaciones de medidaodea

8.3 Control del seguimiento y la medicion

8.4 Verificacion del sistema de gestion de la ind&d de los alimentos

8.4.1 |Auditoria interna

8.4.2 | Evaluacion de los resultados individualeseatdicacion

8.4.3 | Analisis de los resultados de las actividaldegerificacion

8.5 Mejora

8.5.1 | Mejora continua

8.5.2 | Actualizacion del sistema de gestion dedauidad de los alimentos

Fuente: ISO 22000, 2005



ANEXO # 13 Agentes potenciales que podrian ser enaaldos en
contaminaciones intencionales

BIOLOGICOS QUIMICOS FiSICOS
Campilobacter jejuni Arsénico Pedazos de vidrio (molido)
Clostridium botulinium Cianuro Esquirlas
Bacillus anthracis Cadmio Fragmentos de hueso
Bacillus cereus Plomo Pedazos de plastico durg
Escherichia coli : . .

. Mercurio Piedras finas

enterohemorragica
Clostridium perfringens Plaguicidas Espinas
Francisdlla tularensis Gases
Yersinia pestis Quimicos corrosivos
Listeria monocytogenes Lgbrica_nt_es grado no

alimenticio
Plesiomonas shigelloides Radiaciones
Brucella spp. Cloro
Shaphylococcus aureus Explosivos
Sreptococcus Liquidos industriales
Vibrio parahaemolyticus Desperdicios nucleares
Yersinia pseudotuberculosis
Shigella spp.
Coxidla burnetti
Salmonella spp.

Vibro cholerae

Vibro vulnificus

Yersinia enterocolitica
Aconitina

Ricina

Toxina de S. Aureus
Toxina de Cl perfringens
Saxitoxina / Tetradotoxina
Abrina

Amanitina

Fuente: VALLE, 2007



ANEXO # 14 Curriculum Vitae

CARLOS ALBERTO ORTIZ ROVAYO

DATOS PERSONALES

Nombres: Carlos Alberto
Apellidos: Ortiz Rovayo

Fecha de nacimiento: 21 de Mayo de 1982
Cédula de ciudadania: 171495099-3

Direccién: San Ignacio 257 y 6 de Diciembre
Teléfono: 2222456 [ 093972577

Correo Electrénico: cotiz_82@hotmail.com
Nacionalidad: Ecuatoriana - ltaliana

FORMACION PROFESIONAL

COLEGIO JOSE JULIO LETORT: Bachiller en CienciaspEcialidad Fisico
Matemaético,
Promocion 2000

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL EJERCITO: Faculide Ciencias
Agropecuarias
IASA. Dos niveles aprobados

UNIVERSIDAD SAN FRANCISCO DE QUITO: Colegio de Agriltura Alimentos
Nutricion

Ingenieria en Agroempresas
IDIOMAS
* INGLES: hablado y escrito 90%

EXPERIENCIA PROFESIONAL
(de la mas reciente a la mas antigua)

ECOFROZ S.A.
Agosto 2006 hasta la actualidad
Jefe de Seguridad Procesos y Auditoria

INDOOR ENVIROMENTAL SYSTEMS, INC
Junio 2004 a Agosto 2004
Mejoramiento de ambiente por medio de tratamieatidacteriales



MANEJO TECNICO DE PLANTACION DE TOMATE RINON BAJO
INVERNADERO

Mayo 2003 a Febrero 2004

Administrador de la Plantacion

JAYCO CIA. LTDA.

Febrero de 2002
Estudio de Mercado para introduccion de nueva lgoeaercial en la empresa

CURSOS REALIZADOS

« Seminario-Taller de Formacion de Auditores Interi®® 22000 (CORPORACION
LIDERES) Abril, 2008

» Seminario

» Seminario-Taller de Formacion de Formadores (Forsgosto, 2007

e Curso de Auditores Internos del Sistema de GestioiControl y Seguridad (BASC)
Licencia de Auditor Interno BASC BCP24-387-07 Jui607

 Curso de Formacion de Auditores Internos del PoloEUREPGAP
(INNOVARE CONSULTORES) Mayo, 2007

 Seminario-Taller de Higiene Industrial (CORPORACIQNERES) Abril, 2007

 Seminario-Taller de Control de Plagas en Areas dedjb de Alimentos
(CORPORACION LIDERES) Abril, 2007

» Curso de Fundamentos para el Desarrollo y Aplicad® Planes HACCP en Plantas de
Proceso (INNOVARE CONSULTORES) Febrero, 2007

* Certificado de Experto en Gestion de Calidad (INHdbio, 2006
- Médulo I:  Normalizacién Técnica y el Comercio Imtacional

Médulo II: Técnicas estadisticas para la calidad

Maodulo 1l1: Gestién ambiental — Normas ISO 14008rsion 2004

Maodulo 1V: Gestion de la calidad — Norma ISO 900€xsion 2000

Médulo V: Auditorias internas
- Médulo VI: Metrologia

» Curso de Ingenieria de Alimentos (USFQ)

» Curso de Finanzas (USFQ)

e Curso de Administracion de Operaciones (USFQ)

» Curso de Marketing (USFQ)

» Curso de Administracion (USFQ)

» Curso de Entorno legal de los Negocios (USFQ)

» Curso de Administracién de la Calidad Total (USFQ)

» Seminario de Nutricién y Reproduccion Animal (ESPE)



