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RESUMEN

En la Empresa productora y comercializadora de glucosas, almidén y derivados del maiz
(GydeMa), se realiza una investigacion para ejecutar el analisis de peligros y puntos criticos de
control (APPCC) del sirope GydeMa segun la NC 136:2017 y su armonizacion a los requisitos
del sistema de gestién de la calidad (SGC) que establece la NC ISO 9001:2015.

Para ello se alinean los requisitos de ambos estandares como punto de partida de la
metodologia propuesta. Se diagndstica la organizacion teniendo en cuenta los prerrequisitos de
inocuidad alimentaria encabezada por la NC 143:2021 y otras normas obligatorias aplicables.
Se realiza el APPCC en el proceso productivo del sirope GydeMa y se propone la informacion

documentada a mantener para el sistema integrado de calidad e inocuidad alimentaria.

Esto se logra con la aplicacion de un paquete de herramientas, entre las que figuran: la
alineacién de documentos normativos; aplicacion de auditoria diagnéstico a través de
entrevistas, encuestas y listas de verificacion; el APPCC(HACCP por sus siglas en inglés) que
incluye diagrama en planta, diagrama de flujo (SIPOC), identificacion de peligros y evaluacion
de riesgos, determinacion de limites criticos y acciones correctivas; otras tales como andlisis
matriciales; 5W2H; tormentas de ideas; técnica de los cinco ¢ Por qué?; observacion directa de

actividades y analisis de la documentacion.



ABSTRACT

In the company that produces and markets Glucose, starch and corn derivatives (GydeMa), an
investigation is carried out to carry out the analysis of hazards and critical control points
(HACCP) of GydeMa syrup according to NC 136: 2017 and its harmonization to the
requirements of the quality management system (QMS) established by NC ISO 9001: 2015.

For this, the requirements of both standards are aligned as a starting point for the proposed
methodology. The organization is diagnosed taking into account the food safety prerequisites
headed by NC 143: 2021 and other applicable mandatory standards. HACCP is carried out in
the production process of GydeMa syrup and the documented information to maintain for the

integrated quality and food safety system is proposed.

This is accomplished with the application of a suite of tools, including: alignment of normative
documents; diagnostic audit application through interviews, surveys and checklists; HACCP
(HACCP) which includes plan diagram, flow diagram (SIPOC), hazard identification and risk
assessment, determination of critical limits and corrective actions; others such as matrix
analysis; 5W and 2H; brainstorming; technique of the five Why? direct observation of activities

and analysis of documentation.
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INTRODUCCION

La alimentacion es una necesidad vital del individuo, constituyendo una preocupacion
permanente y cotidiana que alcanza a la sociedad en su conjunto. Para cubrir esta necesidad
se ha desarrollado una importante industria con complejas cadenas de elaboracion, desde la
produccion de alimentos primarios hasta los mas sofisticados alimentos elaborados. El
desarrollo de esta industria, si bien ha permitido la diversificacion de la oferta de productos y un
mayor acceso de la poblacién a los alimentos, también requiere de mejores sistemas de
aseguramiento de la calidad de sus complejos y variados procesos, asi como del control
sanitario de los cada vez mas diversificados componentes de los alimentos(Fernandez & Sialer,
2016a)

Con el fin de garantizar la calidad e inocuidad de los alimentos se han desarrollados modelos
gue permiten mejorar el desempefo de las empresas y asegurar sus resultados, destacados
aquellos que hacen énfasis en la organizacibn empresarial para lograr eficacia y/o eficiencia,
como los Sistemas de Gestién de la Calidad. Teniendo en cuanta las particularidades de este
sector productivo, y sobre todo las repercusiones directas que puede tener el alimento como
producto industrial sobre la salud del consumidor, para su produccién se exige el cumplimiento
de los Cddigos de Higiene porque contienen medidas de suma importancia para garantizar la
limpieza e higiene de las producciones evitando las contaminaciones. También en las ultimas
décadas, en muchos paises se han convertido en regulacién obligatoria el contar con un
Sistema de Analisis de Peligro y Puntos Criticos de Control (APPCC) en las diferentes

producciones.(Martinez-Vasallo et al., 2018)

En los ultimos afos, el sistema APPCC ha pasado de ser una quimera a una realidad
incuestionable, necesaria para la consecucion de la inocuidad de los alimentos. Para ello, ha
resultado imprescindible el papel desempefiado por el Codex Alimentarius; este organismo ha
puesto orden y sistematica en las diferentes interpretaciones que sobre este sistema se han
venido realizando por los diferentes especialistas en la materia; ademas, ha aunado al
concepto sistematico del sistema, la necesaria flexibilidad para su puesta en préactica en las
empresas de poca capacidad y escasa formacion de sus responsables. A esta importante labor
del Codex hay que sumar los trabajos de formacion y apoyo técnico que sobre esta materia
esta llevando a cabo la FAO en los paises que quieren contar con el sistema APPCC como
requisito significativo en sus politicas de control oficial de alimentos.(Colectivo de Autores,
2002b)



La globalizacion de la cadena de suministros alimentarios, la creciente importancia de la
Comisiéon del Codex Alimentarius (CCA) y las obligaciones contraidas en el marco de los
acuerdos de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), han provocado un interés sin
precedentes en la elaboracion de normas y reglamentos alimentarios a nivel nacional e

internacional(Lira Castillo et al., 2019)

En un contexto de pandemia mundial(FAO & CEPAL, 2020a)uno de los principales problemas a
los que se ven enfrentados los paises es el colapso de su sistema sanitario. En un sistema
sanitario colapsado, los brotes de enfermedades de transmision alimentaria deben ser
contenidos al maximo para evitar consecuencias sanitarias y econémicas devastadoras, tanto

en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo.

Por lo tanto, practicas mejoradas de inocuidad alimentaria, tales como las recomendadas en los
documentos del Codex Alimentarius, reducirdn la probabilidad de contaminacién de los
alimentos con patdgenos y ayudaran a reducir la carga de salud publica causada por las
infecciones transmitidas por los alimentos. La prevencion de la contaminacién en la cadena
alimentaria reducira las enfermedades transmitidas por los alimentos, asi como la probabilidad

de que emerjan nuevas enfermedades, como el mismo COVID-19.

Como sefala(FAO & CEPAL, 2020b), la Comision del Codex Alimentarius ha adoptado varias
directrices practicas sobre como aplicar e implementar las mejores practicas para garantizar la
higiene de los alimentos (Principios Generales del Codex para la Higiene de los Alimentos,
CXC 1-1969), manipulacién de carne (Codigo de Practicas de Higiene para la carne, CXC 58-
2005) y control de los virus en los alimentos (Directrices para la aplicacion de los principios
generales de higiene de los alimentos para el Control de Virus en Alimentos, CAC / GL79-
2012).

Sin embargo, mantener los estandares sanitarios para prevenir este tipo de enfermedades es
un desafio excepcional y sin precedentes para las autoridades responsables de los sistemas
nacionales de control de la inocuidad de los alimentos. En muchos paises, el personal de la
autoridad competente se ha visto obligado a trabajar desde su hogar, cancelando o
reprogramando todas las reuniones presenciales a teleconferencias. Mantener, sin interrupcion,
actividades rutinarias como la inspecciéon de las operaciones comerciales de alimentos, la
certificacion de exportaciones, el control de alimentos importados, el monitoreo y la vigilancia
de la inocuidad de la cadena de suministro de alimentos, el muestreo y andlisis de alimentos, la

gestion de incidentes alimentarios, el asesoramiento sobre la inocuidad de los alimentos y las



normas alimentarias para la industria alimentaria y el publico, es un desafio de primera
magnitud (FAO y OMS, 2020b).

En el CAC/RCP-1(1969)1 del Codex Alimentarius (FAO & CEPAL, 2020a), se establecen los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos, fue objeto de revisibn en 1997 vy
posteriormente en 2003, se enmendod en 1999, se realizd una correccidén editorial en 2011 y
recientemente en 2020 fue revisado una vez mas. Cuba ha realizado adopciones nacionales,
de las revisiones hechas por el Codex Alimentarius, obteniendo varias ediciones de las normas
NC 143 Cdbdigo de practicas. Principios generales de higiene de los alimentos y NC 136
Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC/HACCP). Requisitos,
gue tuvo en cuenta otras normas(Méndez et al., 2019)de otros paises como: Norma Chilena
NCh 2861-2011 Sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) y
Directrices para su aplicacion, ademas de otros documentos normativos de Republica

Dominicana, Espafia, Perl, Argentina y las Directivas de la Unién Europea.

Aunque la NC 136 contiene elementos de gestion, estos no son suficientes para que las
organizaciones puedan demostrar la capacidad en proporcionar regularmente alimentos
inocuos Yy servicios que satisfagan los requisitos del cliente, asi como los requisitos legales y
reglamentarios aplicables, lo cual puede alcanzarse a través de la implementacion de un
Sistema de Gestion de Inocuidad de los Alimentos segin NC-ISO 22 000:2018, siendo una
garantia para las entidades exportadoras o importadoras de productos/servicios que participan

en la cadena alimentaria. (Pérez Méndez & Diaz Mena, s. f.)

La inocuidad no es un atributo negociable en los alimentos. Cuando los consumidores
adquieren un alimento esperan que este sea sano, aceptable y no le cause dafios a la salud.
Los productores primarios, importadores, fabricantes y elaboradores, operadores de almacenes
y de logistica, manipuladores de alimentos, vendedores al por menor y consumidores, tienen la
responsabilidad de garantizar que estos sean inocuos y aptos para el consumo, segin el uso
previsto. (FAO & CEPAL, 2020a)

Es por ello que la empresa productora y comercializadora de glucosa, almidén y derivados del
maiz (GydeMa) perteneciente a la BIOFAM y al Ministerio de la agricultura, que tiene disefiado
un sistema de gestién de la calidad segun los requisitos de la NC 1SO 9001:2015, pretende
armonizarlo con un SGIA teniendo en cuenta el APPCC/HACCP segun la NC 136:2017.

El no tener el APPCC/HACCP integrado al estandar mundial en SGC deja fuera aspectos

relevantes a tener en cuenta en la cadena alimentaria, tales como:



— Programas de prerrequisitos (PPR) eficaces teniendo en cuenta toda la normativa
vigente en el pais en cuanto a buenas practicas de higiene, fabricacion, entre otras, asi

como el proceso productivo, el mantenimiento de maquinas e instalaciones etc.

— APPCC/HACCP, teniendo en cuenta la metodologia mas extendida en esta materia y
orientada por el CODEX ALIMENTARIUS que permite mantener la seguridad de los

alimentos como la prioridad maxima

Es por esta razdén que nos propusimos la siguiente investigacion. Planteando como problema

de investigacién:

¢, Como disefar el sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control e integrarlo al

sistema gestion de la calidad en GydeMa Cienfuegos?
El Objetivo General de la investigacion es:

Aplicar un paquete de herramientas que permita realizar el analisis de peligro y puntos criticos

de control e integrarlo al sistema de gestion de la calidad en GydeMa Cienfuegos.

Para el cumplimiento de este objetivo es necesario llevar a cabo los siguientes objetivos

especificos:

1. Realizar un estudio bibliografico que nos permita conocer las tendencias actuales de los
sistemas de gestion de inocuidad alimentaria y el analisis de peligros y puntos criticos
de control como factor esencial del mismo y su armonizacién a los sistemas de gestion
de la calidad en organizaciones que participan en la cadena alimentaria.

2. Proponer la metodologia a seguir para realizar el sistema de analisis de peligros vy
puntos criticos de control y su armonizacion al sistema de gestion de la calidad, a partir
de las metodologias analizadas y ajustadas a las caracteristicas del Sirope GydeMa.

3. Mostrar los resultados luego de la aplicacion de la metodologia descrita para realizar el
andlisis de peligros y puntos criticos de control y su armonizacion al sistema de gestion

de la calidad.



La investigacion queda estructurada en tres capitulos los cuales se describen a continuacién:
Capitulo 1: Marco tedrico.

Se realiza una investigacion de la literatura especializada acerca de los sistemas de gestion de
calidad e inocuidad alimentaria y profundizando en el APPCC/HACCP como aspecto
fundamental de los SGIA. Se aborda la gestion de riesgos y su relacién con estos sistemas y
los aspectos relacionados con la integracién de los SG y la estructura actual de alto nivel de
ISO. Por ultimo, se hace un andlisis de algunos de las metodologias que integran requisitos de

estos estandares en organizaciones internacionales y del pais.

Capitulo 2: Metodologia para el analisis de peligros y puntos criticos de control del sirope
GydeMa y su armonizacién al sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

Se propone la metodologia a seguir para realizar el APPCC/HACCP y la armonizacién al SGC,
a partir de las metodologias analizadas teniendo en cuenta las versiones vigentes de los

documentos legales y reglamentarios establecidos en el pais.

Capitulo3: Resultados del andlisis de peligros y puntos criticos de control del sirope GydeMa y

su armonizacién al sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

Se muestran los resultados de la aplicacion practica de la metodologia descrita en la

organizacion objeto de estudio.



CAPITULO 1: MARCO TEORICO

El objetivo del presente capitulo es desarrollar el marco tedrico referencial que aborda aspectos
relacionados con los SG de calidad e inocuidad alimentaria, tal y como se representa en la

figura 1.1 que muestra el hilo conductor que organiza de una manera légica estos temas.

Generalidades delos
SistemasdeGestion

SistemasdeGestion de Sistemasde Gestionde
Calidad Inocuidad
El estandar1S0 SO i Sl El estandar SO

su relacioncon los
22000

s Sistemas de Gestion

La integracion de los
Sistemas de Gestion

Analisis de
peligros y puntos
Requisitos legales y reglamentarios criticos de control
vigentes en Cuba relacionados con la enlacadena
calidad e inocuidad alimentaria. alimentaria

Andlisis demodelos de
Sistemas Integrados de Gestion
en materiade calidad e
inocuidad.

Figura 1.1: Hilo conductor.

Fuente: Elaboracion propia.

1.1 Generalidades de los sistemas de gestion.

Sistema de gestion, segun (NC ISO 9001 Cuba, 2015) es un conjunto de elementos de una
organizacion interrelacionados o que interactlan para establecer politicas, objetivos y procesos
para lograr estos objetivos. Puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo,

gestion de la calidad, gestion financiera o gestion ambiental.

Cuando se habla de sistemas de gestion(Yeilien Lara Leandro, 2020)entonces debemos definir
dos términos fundamentales que engloban este concepto: sistema y gestion. La NC 1SO

9000:2015 define estos términos como:



Sistema: conjunto de elementos interrelacionados o que interacttan.
Gestion: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Las autoras consideran que la gestion de la calidad, la gestion de la inocuidad alimentaria y la
gestion de riesgos entre otras, son parte de la gestion empresarial y por tanto tienen en cuenta
para gestionarse el PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar) por el que se rigen los métodos
mas divulgados de gestion.

El modelo PHVA proporciona un proceso iterativo usado por las organizaciones para lograr la
mejora continua. Se aplica a cualquier sistema de gestion a los procesos de la organizacién y a
cada uno de sus elementos individuales, y segun la NC ISO 9001 y 22000 en su version actual
se puede describir brevemente asi:

— Planificar: establecer los objetivos y los procesos necesarios para generar y
proporcionar resultados de acuerdo con la politica de la organizacién.

— Hacer: implementar los procesos segun lo planificado.

— Verificar: hacer el seguimiento y medir los procesos respecto a la politica, incluidos sus
compromisos, objetivos y criterios operacionales, e informar de sus resultados.

— Actuar: emprender acciones para mejorar continuamente.

1.1.1 Sistemas de gestion de la calidad.

Con el paso del tiempo la gestién de calidad ha ido evolucionando incorporando nuevas ideas y
eliminando las que se han ido quedando obsoletas. Podriamos decir que ha pasado por cuatro
etapas, correspondiendo cada una de ellas a un escalén mas para llegar hacia la gestion de

calidad actual. Estas cuatro etapas, enumeradas por numerosos expertos en la materia, son:
1) Control de la calidad (Calidad = conformidad con las especificaciones)

2) Aseguramiento de la calidad (Calidad = aptitud para el uso)

3) Calidad Total (Calidad = Satisfaccién del cliente)

4) Excelencia empresarial (Calidad = Satisfaccion de los clientes y eficiencia econémica)

Las ideas(Ricardo Sanchez-Tembleque Montero, 2016)de Shewart, Juran, Deming (que en la
actualidad da nombre al premio mas importante en el ambito de la gestion de calidad, Premio

Deming) y otros precursores de los primeros pasos de la gestion de calidad moderna empiezan



a interesar a los japoneses ante la negativa de la industria americana a aplicar sus trabajos y

comienzan a trabajar en Jap6n consiguiendo grandes resultados.

A finales de los afos 70, comienzo de los 80, la industria occidental se da cuenta de la
desventaja que sufre respecto a los productores japoneses y comienza a aplicar sus filosofias
de gestion. Los consumidores empiezan a demandar productos de mas calidad a precio
competitivo y es entonces cuando surgen las primeras normas que regulan la gestion de

calidad.
El estandar ISO 9001

Muchos autores (Hatre, 2003)coinciden en que las normas mas difundidas para abordar los
sistemas de gestion de la calidad son las de la familia 1ISO 9000. Las revisiones de estas

normas, desde el surgimiento de ISO se muestran brevemente en la figura 1.2

2015
Quinta Revision. Cambio
estructura.
Homologacion con otras

1946 2000 normas, necesidades y
Fundada ISO para definir 1987 Tercera Revision. Cambios expectativas partes
normas internacionales significativos. Quedan solo interesadas, incluye gestion de
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Figura 1.2: Revisiones familia ISO 9000. Fuente: tomado de www.aenor.es

A partir de la version del 2000 se comienza a concebir los sistemas de gestion de la calidad

como una serie de procesos, y no que simplemente sigan, por ejemplo, la estructura de 20



elementos del sistema de gestion de la calidad dada en la norma ISO 9001:1994.(Gonzalez &
Moya, 2017)

La gestién basada en procesos es ampliamente usada en el mundo de los negocios actual, y
ha llevado a desarrollar una estructura basada en procesos para las normas revisadas. Esta
nueva estructura basada en procesos es consistente con el ciclo para la mejora: Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar, utilizado en la familia de normas ISO 14000 de sistemas de gestion

ambiental primeramente y difundida a los restantes SG.

La version anterior ISO 9001:2008, sin cambios significativos respecto a la anterior version del
2001(Ver figura 1.2) se estructuraba por cinco capitulos de requisitos, del 4 al 8, no

exactamente compatible con la estructura de otras normas de sistemas de gestion

— 4. Sistema de gestion de la calidad.
— 5. Responsabilidad de la direccion.
— 6. Gestion de los recursos.

— 7. Realizacion del producto.

— 8.Medicion, analisis y mejora

La quinta revision, actual versién 2015, trajo cambios significativos en cuanto a la estructura
(estructura de alto nivel compatible con otros sistemas de gestion) y otros aspectos que no eran

abordados de manera explicita en la versiéon del 2008.

El objetivo de esta nueva version (NC ISO 9001 Cuba, 2015)es especificar los requisitos para

un sistema de gestion de la calidad cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que

satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables,

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los

requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
Esta nueva version(AENOR - Confianza en la marca mas valorada, 2021)tiene en cuenta:

— Un requisito explicito para el pensamiento basado en el riesgo.
— Mayor hincapié en el contexto organizacional y el requerimiento explicito de definir los
limites del SGC.

— Aumento y reforzamiento de los requisitos de liderazgo
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— Mejor aplicabilidad a los servicios.

— Flexibilizar el trabajo con la informacion documentada.
— Fortalecer el papel de las partes interesadas.

— Reflejar los avances en la tercerizacién de los procesos.

— Mayor integracion en la gestion organizacional.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004 como

sigue:

— ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, proporciona una
referencia esencial para la comprension e implementacion adecuadas de esta Norma

Internacional.

— ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de gestion de la
calidad, proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos

de esta Norma Internacional.
Concepto de calidad

En el epigrafe 1.1 se abordaron los conceptos de sistemas de gestion, sistema y gestion utiles
para entender la naturaleza de los sistemas de gestién en general, pero no podriamos hablar

de sistemas de gestion de calidad, sin establecer el concepto de calidad.

Existen varias definiciones de calidad, las cuales coinciden en la mayoria de los casos, pero
van desarrolldndose y perfeccionandose a medida que pasa el tiempo e inciden en ellas los
cambios tecnoldgicos, politicos, sociales y culturales. No obstante los conceptos que
brindamos a continuacién son enunciados por los llamados padres de la calidad y se citan en
varias de las bibliografias consultadas (Duque, 2017)(Gémez Vargas & Ochochoque Salas,

2017)(Ricardo Sanchez-Tembleque Montero, 2016) y que en la actualidad no pierden vigencia.

Segun (Deming W Edwards, 1986)“Grado predecible de uniformidad y fiabilidad a bajo costo,
adecuado a las necesidades del mercado”. Considera que la calidad debe ser mejorada
constantemente, debido a las necesidades siempre cambiantes del mercado, por lo que su
visién es muy dinamica involucrando la calidad al mercado, determinado por los clientes y a la

disminucion de los costos, incluye ademas la mejora continua.

(Ishikawa, 1992)plantea que la calidad consiste en disefiar, producir y servir un producto o

servicio que sea util, lo mas econdmico posible y siempre satisfactorio para el cliente.
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(Juran & Gryna, 1993) aportan dos definiciones de calidad, una que se refiere al producto:
calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto que satisface las necesidades de los
clientes y en consecuencia hace satisfactorio el producto; y otra que se refiere a la

organizacion: la calidad consiste en no tener deficiencias.

Las autoras consideran que toda organizacion que proporcione un producto o servicio lo hace
para satisfacer un cliente y por tanto este término no puede escapar del concepto, aunque la
tendencia actual involucra también otras partes interesadas, pues es necesario cumplir otros

requisitos de indoles legales y reglamentarias.
Enfoque de procesos y los principios de la gestion de la calidad.

Proceso (Cuba, 2015a) es: conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan
las entradas para proporcionar un resultado previsto. Que el “resultado previsto” de un
proceso se denomine salida, producto o servicio depende del contexto de la referencia. Las
entradas de un proceso son generalmente las salidas de otros procesos. La NC ISO 9001,

2015muestra un esquema de procesos, que se aprecia en la figura 1.3
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Figura 1.3: Representacion de los elementos de un proceso.

Fuente: NC ISO 9001:2015

Esta forma de gestion necesita un compromiso firme por parte de la direccion de la empresa,
produciendo en la misma un cambio en cuanto al modo de llevar a cabo las actividades ya que
debe lograr que los procesos que siempre han existido en la organizacion sean cada vez mas

eficientes y eficaces, que respondan a las estrategias trazadas y a los conceptos esbozados en
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la misién y vision. Su efectividad radica en identificar los procesos, reconocerlos como sistema

y establecer sus interacciones. (gestiopolis « Conocimiento en negocios, s. f.).

El enfoque a procesos (Cuba, 2015b)permite a una organizacién planificar sus procesos y sus
interacciones. La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema

contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos.

La version actual de la NC ISO 9001, como sus predecesoras desde el 2001, tienen en su
primer requisito el enfocar en procesos a las organizaciones, solo que en esta version debe
partirse en primera instancia como es logico de la determinacion y andlisis de cuestiones

internas y externas.
En este requisito 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos se plantea:

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la

calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:
a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

c) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y
los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion

eficaz y el control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad;
e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que

estos procesos logran los resultados previstos;
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

El enfoque de procesos es uno de los 7 principios de las gestiones de la calidad, enunciadas en
la norma de requisitos y explicadas en la de fundamentos y vocabulario, donde ademas se
incluyen acciones para potenciar estos principios en las organizaciones. Los principios de la

gestion de la calidad son:

— enfoque al cliente: esta presente en el propio concepto debatido en el epigrafe anterior.
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El enfoque principal de la gestion de la calidad es cumplir los requisitos del cliente y tratar de
exceder las expectativas del cliente. El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacion

atrae y conserva la confianza de los clientes y de otras partes interesadas pertinentes.
— liderazgo;

Los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propdsito y la direccion, y crean

condiciones en la que las personas se implican en el logro de los objetivos de la organizacion.
— compromiso de las personas;

Las personas competentes, empoderadas y comprometidas en toda la organizacion son

esenciales para aumentar la capacidad de la organizacion para generar y proporcionar valor.
— enfoque a procesos: debatido anteriormente

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente cuando las
actividades se entienden y gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un

sistema coherente.
— mejora;

Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia la mejora. La mejora es
esencial para que una organizacion mantenga los niveles actuales de desempefio, reaccione a

los cambios en sus condiciones internas y externas y cree nuevas oportunidades.
— toma de decisiones basada en la evidencia;

Las decisiones basadas en el andlisis y la evaluaciéon de datos e informacién tienen mayor
probabilidad de producir los resultados deseados. El andlisis de los hechos, las evidencias y los

datos conduce a una mayor objetividad y confianza en la toma de decisiones.
__gestién de las relaciones.

Para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan sus relaciones con las partes interesadas
pertinentes, tales como los proveedores. Las partes interesadas pertinentes influyen en el

desempefio de una organizacion.

Las autoras consideran, tras el analisis de estos principios, que son perfectamente ltiles para

la gestion empresarial, aplicables sea cual sea la dimension involucrada.
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Segun (Alzate-lbafiez et al., 2019)a finales de 2015 existian méas de un millén de certificaciones
de la ISO 9001 desglosandose en ese momento de la siguiente manera: 1°029.746
certificaciones en ISO 9001:2008 y 4.190 certificaciones en ISO 9001:2015

En Cuba(Yeilien Lara Leandro, 2020) el SGC lleva ampliamente la delantera en cuanto a
certificaciones con respecto a los demas SG con 557 empresas con esta distincién. La
distribucién de los mismos por provincias y sectores, la encabeza La Habana con mas de 200
empresas, mientras las que le siguen Holguin, Matanzas y Villa Clara no llegan a las 50. En
cuanto a sectores el Ministerio de la Construccion (MICONS) marcha a la delantera como se

muestra en la Figura 1.4
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Figura 1.4 SGC certificados por sectores en Cuba

Fuente: Elaboracién propia a partir de (Certificacion, s. f.)

Como se muestra en la figura 1.4 el MINAL que cuenta con la mayoria de las entidades
alimenticias del pais, no tiene una posicion favorable en cuanto a certificaciones, por debajo de
7 sectores industriales. Las autoras opinan que es debido a que se exige en el pais de conjunto
con el SGC, el analisis de peligros y puntos criticos de control y con este el cumplimiento de
normas cubanas obligatorias en el sector alimentario, que muchas veces se dificulta su

desempefio por la falta de recursos incluyendo una infraestructura adecuada.

1.1.2 Sistemas de gestion de inocuidad o seguridad alimentaria.

Para quienes no se encuentran familiarizados con el campo de alimentos(Calugullin Cacuango,

2017) resulta extrafio el concepto de inocuidad, para ello, entidades internacionales como la
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Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconocen que su estudio es muy interesante y
menciona que: “La inocuidad de los alimentos engloba acciones encaminadas a garantizar la
méaxima seguridad posible de los alimentos”. Asi mismo, la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO, Food and Agriculture Organization) define a
la inocuidad alimentaria como: “La garantia de que un alimento no causara dafos al
consumidor cuando el mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a que se

destine.”

La gestion de calidad de los alimentos (Silvestre Gomez, 2021) comienza con las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), sigue con el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

(HACCP) y finaliza con un sistema general, como es el caso de las Normas 1SO 22000.

La implementacion y sostenimiento(Calugullin Cacuango, 2017)de estos elementos es la base
de todo sistema de gestion de la inocuidad alimentaria.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Se entiende por BPM, al conjunto de normas que se deben cumplir para la obtencion de
alimentos confiables para el consumidor. Son lineamientos utilizados para llevar a cabo una
gestion adecuada de las instalaciones fisicas y sanitarias de las empresas. Por ejemplo, en
empresas de procesamiento o almacenamiento de alimentos se contemplan practicas
vinculadas con el almacenaje, el estado, proteccion y disefio de la infraestructura. Asi también,
algunos temas claves asociados a las practicas esperadas incluyen una adecuada gestion de
los desechos, el aseguramiento de la calidad, calidad del agua, control de plagas, la limpieza
y desinfeccion de los equipos y utensilios utilizados. Todos estos aspectos son
herramientas basicas para obtener productos seguros, los cuales se centralizan en la higiene y
manipulacién de los productos e insumos, es por tal motivo que los productores y procesadores
de alimentos desarrollan en principio un programa BPM para evitar la contaminaciéon de sus

productos alimenticios y hacerlos inocuos.

Adicionalmente, las BPM al ser lineamientos que se han establecido para la elaboracion de
productos alimenticios sanos, requieren de una constante capacitacion en todos los requisitos
gue esta legislacion exige hacia las personas relacionadas con esta actividad. Por esta razon,
es importante mencionar que entre las principales acciones que se deben cumplir se encuentra
la gestidon de recursos para mantener un personal calificado para la elaboracion y manipulacion
de alimentos, todas las actividades que una organizacion implemente para sostener las BPM se

deben monitorear constantemente.
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Las Buenas Préacticas de Manufactura demandan controles periodicos y registros tanto de la
materia prima, como de los ingredientes, los insumos o las actividades de produccion o

realizacion, incluyendo de ser necesaria la distribucion.

Comunmente las organizaciones realizan una fuerte inversion para mantener las Buenas
Practicas de Manufactura como base fundamental en el desarrollo de un Sistema de Gestidn

de la Inocuidad.
Programas de Prerrequisitos (PPR).

Antes de proceder a realizar un estudio HACCP, las organizaciones deben desarrollar,
documentar e implementar los PPR. Estos son considerados como los puntos de partida de
una planta en este aspecto, debido a que su creacion permite el control de las condiciones
operacionales y ambientales para asegurar la produccion de alimentos inocuos. Dentro de
estos programas, se incluyen requisitos que forman parte de las BPM, como sanitizacion o
higiene del personal, mencionadas anteriormente. Por otro lado, algunos de los prerrequisitos,
son considerados como puntos criticos y se consideran esenciales para lograr un exitoso
sistema HACCP.

Los Programas de Prerrequisitos desarrollan las medidas de control que gestionan las
condiciones y actividades bésicas para lograr disminuir el peligro y trabajar de manera
preventiva con los procesos productivos y de esta manera permitir que la etapa posterior
acerca de un estudio HACCP se convierta en una herramienta para controlar aquellos peligros

gue un PPR no pueda controlar.

Entre los principales prerrequisitos para un Disefio de Sistema de Gestién de la Inocuidad

Alimentaria se encuentran:

— Programa de Salud, Higiene y Préacticas del Personal, en el cual se debe establecer
normas y lineamientos dirigidos al personal y visitantes que ingresen a una planta
procesadora de alimentos, con la finalidad de asegurar en todo momento la calidad e
inocuidad de los productos.

— Programa de Recepcion, Almacenamiento y Transporte de Materiales, en el cual se
incluyen lineamientos generales respecto a la forma y condiciones en la que los
materiales son recibidos y almacenados y los productos terminados son despachados,

de modo de no poner en riesgo la integridad de los mismos.



17

— Programa de Limpieza, creado con la finalidad de asegurar la limpieza y permitir que la
desinfeccion de equipos, superficies, utensilios e instalaciones sean adecuadas para
brindar un ambiente de procesamiento de calidad, salubre e inocuo.

— Programa de Produccién y Operacion de Maquinas, en el cual se especifica los
pardmetros y condiciones para obtencién de los productos, asi como la manera de
operar equipos para garantizar la maxima eficiencia y disminuir las pérdidas en las
lineas de produccién.

— Programa de Manejo Integrado de Plagas, que permite determinar y en ciertos casos
eliminar las condiciones para el ingreso de plagas, prevenir su proliferacion y reducir el
potencial de contaminacion bioldgica.

— Programa de Mantenimiento, que debe asegurar que las actividades que son criticas
para la integridad del producto sean contempladas y vigiladas. Debe establecer los
lineamientos bajo los cuales se deben realizar las actividades de mantenimiento en
equipos, areas e instalaciones de manera sanitaria, de modo de no poner en riesgo la
integridad del producto.

— Programa de Material Extrafio, que debe prevenir riesgos de contaminacion y
adulteracion de los alimentos (materias primas, producto en proceso 0 productos
terminados), a consecuencia de la presencia de materiales extrafios.

— Programa de Auditorias Internas, que debe asegurar un seguimiento continuo al
mantenimiento, practicas operativas, sanidad, manejo integrado de plagas, y programas
de planta para asegurar una produccion de alimentos integros en los que los
componentes de salubridad, inocuidad y calidad estén completos y correctamente
implementados.

— Programas de Trazabilidad, que debe establecer los mecanismos que permitan a una
planta localizar rapidamente toda la informacién en momentos de crisis.

— Programa de Control de Quimicos, en el cual se debe establecer los lineamientos de la
forma en la que los quimicos se adquieren, controlan, utilizan, almacenan y disponen.

— Programa de Calidad del Agua, a través del cual se debe asegurar un suministro de
agua adecuado, salubre, seguro y legal, y prevenir una contaminacion quimica o

microbioldgica de los productos por el agua.

1.1.2.1 El estandar ISO 22000

La creacion de esta norma ISO 22000 parte desde el afio 2002, cuando se inici6 el primer

borrador, desarrollado bajo el aporte del Comité Técnico de Normalizacion (CTN) con la
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participacion de 15 paises, en el cual se contd con el valioso aporte de expertos en el campo
de la industria alimentaria (representantes de entes certificadores y del Comité del Codex

Alimentarius).

Posteriormente, se desarrolld varios preliminares a la ISO 22000:2005: en el segundo
semestre de 2002 y en junio del 2004. La version definitiva se aprobaria en septiembre del

2005, de donde proviene la denominacién del afio de esta norma internacional.

En el 2015 ISO publicé las versiones actuales de las normas de requisitos de sistemas de
gestion de calidad y ambiental y a partir de ahi estos estandares cuentan con estructura de alto
nivel aplicable a cualquier SG. En 2018 se publican otros estandares tales como: ISO 45001
gue contiene los requisitos del SG de Seguridad y Salud en el trabajo e ISO 22000.

La(NC ISO 22000, 2018)establece los requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria (productores de alimento para animales, procesadores de alimentos, transportistas
y otros operadores logisticos, empresas de catering y restauracion alimentaria, empresas de
venta al por menor, tiendas de distribucién de servicios de comidas) que implica ademas a
organizaciones interrelacionadas con la misma (productores de equipos, material de envase y

embalaje, agentes de limpieza y aditivos).

Esta orientada a asegurar la proteccion del consumidor y fortalecer su confianza. Facilita el
cumplimiento de la legislacién aplicable, integrando los principios del APPPC en un sistema de
gestion que sea compatible con otros sistemas de gestion, como por ejemplo la NC 1SO 9001.
(Méndez et al., 2019)

El enfoque a procesos utiliza en dos niveles el concepto del ciclo PHVA. El primero incluye el
marco global del SGIA; el segundo, de planificacién y control operativo, incluye los procesos
operativos dentro del sistema de inocuidad de los alimentos, existiendo la comunicacién entre

los dos niveles que es imprescindible.

Los beneficios potenciales para una organizacién de implementar un SGIA basado en esta

norma son: (Méndez et al., 2019)

— Capacidad para proporcionar regularmente alimentos y productos inocuos y servicios
gue satisfagan los requisitos del cliente, asi como los requisitos legales y reglamentarios
aplicables.

— Abordar los riesgos asociados con sus objetivos.

— Capacidad de demostrar la conformidad con los requisitos especificados del SGIA.



19

Las organizaciones que tienen implementados sistemas de APPCC y desean mejorar su
desempefio global con respecto a la inocuidad de los alimentos, pueden implementar SGIA

teniendo en cuenta los requisitos establecidos en la NC 1SO 22000.

ISO 22000:2018, al igual que la ISO 9001:2015, emplea el enfoque de procesos, que incorpora
el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos. Ademas, tiene la misma estructura de alto
nivel y se basa en los mismos siete principios de la gestidn comunes en las normas ISO. Esta

version combina los siguientes elementos:

— Comunicacion interactiva

— Gestion del sistema

— Programa de prerrequisitos
— Principios del APPCC/HACCP

En la versién anterior de la 22000 se relacionaban términos distintos para las BPM y los PPR,
sin embargo, la version actual, las contempla como términos equivalentes, pues plantea que los
PPR son condiciones y actividades basicas que son necesarias dentro de la organizacion y a lo
largo de la cadena alimentaria para mantener la inocuidad de los alimentos. La nota aclara que
dependen del segmento de la cadena alimentaria en el que opera la organizacion y del tipo de
organizacion y son términos equivalentes: Buenas Préacticas Agricolas (BPA), Buenas Practicas
Veterinarias (BPV), Buenas Practicas de Fabricacion/Manufactura (BPF, BPM), entre otras.

1.1.2.2 Analisis de Peligros y Puntos criticos de control (APPCC/HACCP) en la cadena
alimentaria.

El APPCC, siglas en castellano y HACCP en inglés, se ha convertido en sindnimo de inocuidad
de los alimentos. Es un procedimiento sistematico y preventivo, reconocido internacionalmente
para abordar los peligros biol6gicos, quimicos y fisicos mediante la previsiéon, en vez de

mediante la inspeccién y comprobacion de los productos finales (Fernandez & Sialer, 2016b)

El objetivo del sistema HACCP (OPS/OMS, Organizacion Panamericana de la Salud, s. f.)es
identificar los peligros relacionados con la seguridad del consumidor que puedan ocurrir en la
cadena alimentaria, estableciendo los procesos de control para garantizar la inocuidad del
producto. Se basa en un sistema de ingenieria conocido como Analisis de Fallas, Modos y
Efectos, donde en cada etapa del proceso, se observan los errores que pueden ocurrir, sus

causas probables y sus efectos, para entonces establecer el mecanismo de control.
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Este sistema es una herramienta de gerencia que ofrece un programa efectivo de control de
peligros. Es racional, pues se basa en datos registrados relacionados con las causas de
enfermedades de transmision alimentaria (ETA) y de vigilancia de contaminantes en
laboratorios. Es también I6gico y abarcador, ya que considera los ingredientes, el proceso y el

uso posterior del producto.

Segun el (CODEX ALIMENTARIUS, 2003)El sistema HACCP, permite identificar peligros
especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. Es
un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se centran en la

prevencién en lugar de basarse principalmente en el ensayo del producto final.
Historia del sistema HACCP

El primer acontecimiento(OPS/OMS, Organizacion Panamericana de la Salud, s. f)que dio
origen al sistema HACCP esta asociado a W.E. Deming, y sus teorias de gerencia de calidad,
se consideran la principal causa de los cambios en la calidad de los productos japoneses, en
los afios 50. El Dr. Deming y otros profesionales desarrollaron el sistema de gerencia de la
calidad total (total quality management - TQM), que aborda un sistema que tiene como objetivo

la fabricacién, y que puede mejorar la calidad y reducir los costos.

El segundo acontecimiento - y el principal - fue el desarrollo del concepto de HACCP. En la
década de 1960, la Pillsbury Company, el Ejército de los Estados Unidos y la Administracion
Espacial y de la Aeronautica (NASA) desarrollaron un programa para la producciéon de
alimentos inocuos para el programa espacial americano. Considerando las enfermedades que
podrian afectar a los astronautas, se juzgé como mas importantes aquellas asociadas a las
fuentes alimentarias. Asi, la Pillsbury Company introdujo y adopt6 el sistema HACCP para
garantizar mas seguridad, mientras reducia el nimero de pruebas e inspecciones al producto

final.

El sistema HACCP permitié controlar el proceso, acompafiando el sistema de procesamiento
de la manera mas detallada posible, utilizando controles en las operaciones, y/o técnicas de

monitoreo continuo en los puntos criticos de control.

La Pillsbury Company presenté el sistema HACCP en 1971, en una conferencia sobre
inocuidad de alimentos en los Estados Unidos, y el sistema después sirvio de base para que la
FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos) desarrollara normas legales para la

produccion de alimentos enlatados de baja acidez.
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En 1973, la Pillsbury Company publicé el primer documento detallando la técnica del sistema
HACCP, Food Safety through the Hazard Analysis and Critical Control Point System, usado

como referencia para entrenamiento de inspectores de la FDA.

En 1985, la Academia Nacional de Ciencias de los EUA, contestando a las agencias de control
y fiscalizacion de alimentos, recomendd el uso del sistema HACCP en los programas de control

de alimentos.

En 1988, la Comision Internacional para Especificaciones Microbiologicas en Alimentos
(ICMSF) publicé un libro que sugeria el sistema HACCP como base para el control de calidad,

desde el punto de vista microbiol6gico.

La Comision del Codex Alimentarius incorpord el Sistema HACCP en su vigésima reunién en
Ginebra, Suiza, del 28 de junio al 7 de julio de 1993. El Cddigo de Practicas Internacionales
Recomendadas - Principios Generales de Higiene Alimentaria [CAC/RCP 1-1969, Rev. 3
(1997)], revisado y adicionado del Anexo "Directrices para la Aplicacion del Sistema HACCP",
fue adoptado por la Comision del Codex Alimentarius, en su vigésima segunda reunion, en
junio de 1997.

El sistema HACCP(Ramirez Martinez, 2017)es considerado como requisito para la industria
alimentaria en las regulaciones de los Estados Unidos, por esto se ha originado la adopcion

mundial del mismo debido a las siguientes razones:

— Se ha convertido en un sistema estandar de seguridad minimo de la industria
alimentaria

— La Unién Europea, Japon y Canada exigen de alguna manera la implementacion del
sistema a sus proveedores

— A nivel nacional los clientes lo empiezan a exigir.

El HACCP, ha sido recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y la Organizacion Panamericana de la

Salud (OPS), debido a su gran eficacia en garantizar la calidad sanitaria de los alimentos.

El sistema de HACCP puede aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde el
productor primario hasta el consumidor final, y su aplicacién debera basarse en pruebas
cientificas de peligros para la salud humana. Puede ofrecer ventajas significativas, entre ellas
facilitar la inspeccion por parte de las autoridades de reglamentacion, y promover el comercio

internacional al aumentar la confianza en la inocuidad de los alimentos. Los principios del
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Sistema de APPCC establecen los fundamentos de los requisitos para su aplicacion, mientras

gue las directrices ofrecen orientaciones generales para la aplicacién practica.

Los siete principios (algunos lo tratan como pasos) en los que consiste el Sistema de

APPCC/HACCP mencionados en disimiles literaturas asociadas al tema son los siguientes:

1. Realizacién de un analisis de peligros: este analisis consiste en identificar los posibles
peligros en todas las fases desde la produccién hasta el consumo que puedan asociarse al
producto, y evaluar la importancia de cada peligro considerando la probabilidad de su

ocurrencia (riesgo) y su severidad.

2. Determinacién de los puntos criticos de control (PCC): deben evaluarse cada una de las
fases operacionales y determinar en ellas los PPC que surgiran de las fases donde se aplican
medidas de control que puedan eliminar o reducir los peligros a niveles aceptables. Estos

pueden localizarse en cualquier fase, y son caracteristicos de cada proceso.

3. Establecimiento de limites criticos (LC) para cada PCC: se basa en el establecimiento de
niveles y tolerancias indicativos para asegurar que el PCC esta gobernado. Los limites criticos
establecen la diferencia entre lo aceptable y lo inaceptable, tomando en cuenta los riesgos que

un alimento puede generar al consumidor.

4. Implementacion de un sistema de vigilancia: consiste en establecer un sistema de monitoreo
sobre los PCC mediante ensayos u observaciones programados. Es una secuencia sistematica

para establecer si aquellos se encuentran bajo control.

5. Establecimiento de medidas correctivas: consiste en establecer las medidas correctivas que
habran de adoptarse cuando la vigilancia indique que un determinado punto critico no esta bajo

control.

6. Establecimiento de medidas de verificacion: es la aplicacion de procedimientos para

corroborar y comprobar que el plan HACCP se desarrolla eficazmente.

7. Establecimiento de un sistema de documentacién y registro: consiste en establecer un
sistema documental de registros y archivo apropiado que se originan en la implantacion del

sistema HACCP. Los archivos contendran documentos permanentes y registros activos.

Para que la aplicacion del Sistema de HACCP de buenos resultados, es necesario que tanto la

direccion de la empresa como el personal se comprometan y participen plenamente. También
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se requiere un enfoque multidisciplinario en el cual se debera incluir, expertos y profesionales

relacionados al estudio que se realice.

La aplicacién del sistema de HACCP(Ramirez Martinez, 2017)es compatible con la aplicacién
de sistemas de gestibn de calidad, como la serie ISO 9000, y es el método utilizado de

preferencia para controlar la inocuidad de los alimentos en el marco de tales sistemas.

El HACCP comenzo6 aplicandose solamente en la industria alimenticia, luego se extendid hacia
la zona hospitalaria, pero por la importancia que tiene se ha desarrollado también en otras

areas donde se manipulan alimentos como los restaurantes y los hoteles.

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos (Méndez et al., 2019), constituyen la
base para garantizar la inocuidad en toda la cadena alimentaria desde la produccién primaria
hasta el consumidor final. EI Codex Alimentarius recomienda, ademas, aplicar una metodologia
basada en el APPCC que en Cuba se establece en la NC 136:2017 Sistema de Analisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP/APPCC). Requisitos.

Las autoras consideran luego del andlisis de los dos epigrafes anteriores y el de la NC ISO
9001:2015 en el epigrafe 1.1.1, que existen muchos requisitos compatibles de la NC I1SO
22000:2018 con la misma por compartir la estructura de alto nivel adoptada por ISO para lograr
compatibilizacion entre los diferentes SG. Teniendo en cuenta este analisis y el presentado en
el articulo citado existe una armonizacion clara entre el SGC, el SGIA y el analisis de peligros y

puntos criticos de control segun la NC 136.

1.1.2.3 Requisitos legales y reglamentarios vigentes en Cuba relacionados con la calidad e
inocuidad alimentaria.

DECRETO-LEY No. 8 “DE NORMALIZACION, METROLOGIA, CALIDAD Y ACREDITACION”

Tiene como objeto establecer las normas que regulan la organizacién y funcionamiento de
sistemas efectivos de Normalizacion, Metrologia, Certificacion, Acreditacion e Inspeccion
Estatal de la Calidad; potenciar la Infraestructura Nacional de Calidad; elevar la disciplina
tecnoldgica, la productividad, la competitividad, la cultura y la calidad de vida de la poblacion,

asi como fortalecer el comercio y los servicios.
DECRETO-LEY No. 9 “INOCUIDAD ALIMENTARIA”

Tiene como objetivo establecer las regulaciones y los principios que garantizan a lo largo de la

cadena alimentaria, con un enfoque educativo, preventivo e integral, alimentos inocuos y
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nutritivos que proveen una adecuada proteccion de la salud, asi como lograr un desarrollo
competitivo y responsable de las entidades involucradas, con el fin de lograr la transparencia y

participacién que asegure la confianza de los consumidores.
NC 143:2021 Cédigo de practicas. Principios generales de higiene de los alimentos.

Proporciona principios y orientaciones sobre la aplicacion de Buenas Practicas de Higiene
(BPH) a lo largo de toda la cadena alimentaria, para suministrar alimentos inocuos y aptos para
el consumo y constituye la base para establecer cédigos de practicas para los diferentes

sectores.
NC 108: 2020 Norma General para el etiquetado de los productos Preenvasados.

La presente norma se aplicard al etiquetado de todos los alimentos Preenvasados que se
ofrecen como tales al consumidor o para fines de hosteleria, y a algunos aspectos relacionados

con la presentacion de los mismos.

NC 136 Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC/HACCP).
Requisitos.

Permite identificar peligros especificos y las medidas para su control con el fin de garantizar la
inocuidad de los alimentos. En esta norma se establecen los requisitos para el sistema de
APPCC, aplicables a cualquier organizacién que participa en la cadena alimentaria. Las
entidades de los sectores estatal y no estatal que implementen y cumplan los requisitos

establecidos en la misma pueden certificar su sistema.

NC 452: 2014 Envases, embalajes y medios auxiliares en contacto con alimentos- Requisitos

Sanitarios Generales.

Establece los requisitos sanitarios generales que cumpliran los envases, embalajes y medios
auxiliares destinados al contacto con alimentos desde su obtencién, produccion,

almacenamiento, transportacion, hasta su distribucion y consumo.
NC 454: 2014 Transportacion de alimentos- Requisitos Sanitarios Generales.

Establece los requisitos generales que se tendrdn en cuenta para la transportacion de los
productos alimenticios y de las raciones elaboradas, listas para el consumo; asi como en las

materias primas empleadas en su elaboracion.

NC 455: 2015 Manipulacion de los alimentos- Requisitos Sanitarios Generales.
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Esta norma sera utilizada para la fiscalizacién y cumplimiento de las regulaciones por las
autoridades competentes encargadas de vigilar la observancia de las disposiciones sobre
higiene de los alimentos. La finalidad de su publicacion es que sirva de orientacion y fomente la
elaboracion y el establecimiento de requisitos sanitarios aplicables a los alimentos con miras a
su armonizacion y de esta forma, facilitar el comercio, lo que permitird su amplia utilizacién y
comprension por los gobiernos provinciales, las autoridades reglamentarias competentes, las
industrias alimentarias, los hoteles, restaurantes, cafeterias, los productores individuales
primarios, los elaboradores, los vendedores, almacenistas transportadores, la venta ambulante

de alimentos, asi como todos los manipuladores de alimentos y los consumidores.

NC 456: 2014 Equipos y utensilios en contacto con los alimentos- Requisitos Sanitarios

Generales.

Esta norma establece los requisitos sanitarios generales que cumpliran los equipos y utensilios

destinados al contacto con alimentos, con excepcion de los utilizados en la industria azucarera.

NC 488: 2020 Limpieza y desinfeccion en la cadena alimentaria- Requisitos Sanitarios

Generales.

Esta Norma Cubana establece los métodos y procedimientos generales, asi como las
regulaciones sanitarias que deben cumplir las operaciones de limpieza y desinfeccion de

envases, equipos, utensilios y locales que intervienen en toda la cadena alimentaria.
NC 492: 2014 Almacenamiento de alimentos- Requisitos Sanitarios Generales.

Esta norma establece los Requisitos Sanitarios Generales que se tendran en cuenta para el
almacenamiento de los productos alimenticios, materias primas empleados en su elaboracion.
La presente norma sera utilizada para la auditoria, control e inspeccion del cumplimiento de las
regulaciones por las autoridades competentes encargadas de vigilar la conformidad de las
disposiciones sobre higiene de los alimentos y por las propias entidades productoras y
comercializadoras que almacenan productos en sus fabricas o en sus locales destinados a ese

fin fuera de las mismas.

NC 512: 2018 Proyecto y construccion de establecimientos de alimentos- Requisitos Sanitarios

Generales.

Esta Norma Cubana establece los requisitos sanitarios generales para el proyecto o inversion,
construccion y mantenimiento de los establecimientos de alimentos dedicados a la obtencion,

procesamiento, elaboracion, manipulacién, almacenamiento, venta y consumo de alimentos.
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En la construccién de los laboratorios de control de alimentos de los establecimientos se
deben cumplir con las regulaciones y normas aplicables para ello.

NC 585: 2017 Contaminantes microbiologicos en alimentos- Requisitos Sanitarios Generales.

Esta Norma Cubana establece las regulaciones sanitarias y los limites de contaminantes
microbioldgicos en los alimentos destinados al consumo humano y animal. Establece los
criterios microbiolégicos de los alimentos de consumo humano crudo, semielaborado,
elaborado y listo para el consumo, que han sido sometidos a procesos industriales o de

preparacion, asi como de los alimentos para el consumo animal.
1.2 La gestion de riesgos y su relacion con los SG

La cultura de riesgos(Rafael Humberto Soler Gonzélez et al., 2020)se esta expandiendo por el
espectro empresarial y ya es tenida en cuenta por diferentes modelos como son la calidad, el
control interno y los sistemas integrados de gestion. Quizas el principal problema en entender

la cultura de riesgos es la falta de cultura que existe respecto a este tema.

La gestibn de riesgos(Lizarzaburu etal., 2017), puede ser aplicada a los objetivos
empresariales, a las actividades y a los procesos de la empresa. La gestion de proceso tomo
auge a partir de la emision de la ISO 9001:2000 que promulgaba la gestion de procesos como
evento fundamental para el desarrollo de la gestion de la calidad. De igual forma la dltima
version de 1SO 9001:2015, propicia que en los procesos sean evaluados los riesgos teniendo
en cuenta la ISO 31000 e ISO 31010. Es decir que un ejercicio de determinacién de los riesgos
y su gestion favorecen los procesos de mejora continua que recomienda la Gestion de Calidad
(GC).

El analisis de riesgos en el sector alimentario es importantisimo, muchos de los peligros
asociados con los alimentos pueden provocar dafios a la salud de los seres humanos. Cada
afio, millones de personas en todo el mundo padecen algun tipo de «intoxicacion causada por
alimentos». Toda una serie de factores, como la aplicacion no controlada de productos
guimicos en agricultura, la contaminacion ambiental, el uso de aditivos no autorizados, los
riesgos microbiolégicos y otros abusos cometidos en la cadena alimentaria, contribuyen a la
aparicion o impiden la reduccion de los peligros relacionados con los alimentos. Con el
aumento de la sensibilidad publica sobre los efectos que los peligros alimentarios pueden tener
sobre la salud, la creciente importancia y el rapido crecimiento del comercio mundial de

alimentos y la demanda de alimentos inocuos por parte de los consumidores, el analisis de los
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riesgos asociados a los alimentos ha cobrado mas importancia que nunca. Los consumidores
han expresado preocupacion por la seguridad de los aditivos alimentarios, los residuos de
productos quimicos de uso agricola y veterinario, los contaminantes de origen biolégico,
quimico o fisico, la contaminacion por radionucleidos, y las préacticas inaceptables no
controladas de manipulacion y elaboracion de alimentos que puedan introducir peligros en los
alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde la produccién primaria hasta el
consumidor. Quienes han expresado estas preocupaciones con mayor frecuencia han sido los
consumidores de los paises desarrollados; sin embargo, los continuos avances en las
comunicaciones mundiales han incrementado el interés por estos problemas entre los

consumidores de todo el mundo.(Colectivo de Autores, 2002a)

Los riesgos que corre la poblacion mundial a causa de los peligros en los alimentos o en la
condicion en que éstos se hallan, dependen en gran medida del grado de control que ejerzan
los productores, los elaboradores y las autoridades oficiales encargadas del control de
alimentos, con el fin de prevenir los riesgos o reducirlos a un grado aceptable. El andlisis del
riesgo para la inocuidad de los alimentos es una disciplina emergente y todavia se siguen
perfeccionando los métodos utilizados para evaluar y administrar los riesgos vinculados con los
peligros alimentarios. Es importante reconocer la diferencia entre «peligro» y «riesgo». Como
ya se sefiald, un peligro es un agente bioldgico, quimico o fisico o condicién de un alimento que
puede tener efectos adversos. En cambio, el riesgo es una estimacioén de la probabilidad y
gravedad de los efectos adversos que pueden tener los peligros presentes en el alimento para
la salud de la poblacién expuesta. La comprension de la relacion entre la disminucién de los
peligros que pueden estar relacionados con el alimento y la disminucién del riesgo de efectos
adversos para la salud de los consumidores es especialmente importante para desarrollar
controles de inocuidad de los alimentos apropiados. Lamentablemente, no existe una situacion

de «riesgo cero» para los alimentos (como no la hay para cualquier otra cosa).

El estandar ISO 31000 complementa los procesos de administracion del riesgo tanto en
procesos estratégicos, de planificacion, de gestion, de creacion de informes y en las directrices,
y la cultura de toda la organizacion. Una idea béasica de la definicién de riesgo ISO 31000 es
gue la incertidumbre reemplaza la probabilidad en la definiciéon de riesgo. Esto representa una
mejora en comparacion con las anteriores definiciones de riesgo basadas en la probabilidad, ya
gue no debemos asociar el concepto de riesgo con uno entre las muchas maneras de medir 0

describir el riesgo.
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El riesgo es el potencial incumplimiento de los objetivos que propone alcanzar la empresa u
organizacion. Al no cumplir los objetivos la empresa se encuentra en una situacion no deseable
y ha fracasado en su desempefio. Cabe recalcar que los objetivos sirven como indicadores

para medir que tan bien le estan yendo a las empresas.

1.3 Laintegracion de los SG
Para la integracion de sistemas de gestion, organizaciones como la Internacional Organization

for Standardization (1SO), el Instituto Britanico de Normalizacién (BSI) y la Asociacion Espafiola
de Normalizacién y Certificacion (AENOR) han desarrollado metodologias y estandares que
tienen como proposito facilitar no solo a las organizaciones que implementan los sistemas de
gestion, sino también a quienes crean los estandares que los normalizan, su posterior
integracion, de forma que les permita identificar los puntos clave dentro de los mismos sistemas
de gestion y a su saber vez cudles son las condiciones dentro de las organizaciones para

lograrlo.

En el aflo 2005, se genera uno de los principales adelantos, en materia de sistemas integrados
de gestion, la norma espafiola UNE 66177:2005, (Sistemas de integracion. Guia para la
integracion de los sistemas de gestion), la cual proporciona directrices para desarrollar,
implantar y evaluar el proceso de integracién de los sistemas de gestién de la calidad, gestion
ambiental y gestién de la seguridad y salud en el trabajo, en aquellas organizaciones que
hayan decidido integrar total o parcialmente dichos sistemas a fin de mejorar su eficacia y por

ende su rentabilidad.

(Vargas Herrera, 2019)(Alexandra Bonilla Palacios & Garcia, 2016)resefia que en el afio 2012
la British Standards Institution (BSI) publicé la nueva versién de PAS 99, que sustituye y anula
la publicada en 2006 afio en que fue creada Publicly Available Specification. Esta es una
especificacion de requisitos comunes del sistema de gestion como marco para la integracion y
se desarrolla como respuesta a la demanda del mercado de alinear los procesos y
procedimientos en una estructura holistica que permita a las organizaciones operar con mayor
eficacia. La implementacion de este estandar intenta simplificar la implantacion de mdultiples
sistemas de gestion en un Unico sistema de gestion dentro de las organizaciones, por medio de

la consolidacion de los requisitos comunes de los sistemas de gestion.

La Pas 99 fue adoptada en Cuba en el afio 2008 como modelo para la integracién se basa en
requisitos comunes de los SG y en el ciclo PHVA. Los diferentes elementos que se abordan en

esta son: politica, planificacion, aplicacion y operacion, evaluacion del desempefio, mejora y
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revision por la direccion. Se plantea que la integracion debe ser planificada e implementada de
forma estructurada, tomando como punto de partida la identificacién de las necesidades de la
organizacion, puesto que su objetivo principal debe estar orientado al logro de beneficios para
toda la organizacion. Tiene en cuenta los requisitos de la NC ISO 9001 y de la NC 1SO 22000.

También [SO(Vargas Herrera, 2019)(Alexandra BonillaPalacios& Garcia, 2016)(Duque,
2017)(Alzate-lbafiez et al., 2019)publica una metodologia para el uso integrado de normas de
sistemas de gestion en un libro publicado en el afio 2008 con el mismo nombre en inglés The
Integrated Use of Management System Standards(Internacional Organization for
Standardization, 2008), en el que se proporcionan ejemplos, descubrimientos, retos y
beneficios para aquellas organizaciones que consideran la implantacion de los requerimientos
de multiples sistemas de gestion a través de un enfoque integrado. Esta metodologia sigue

siete pasos para lograr la integracion:

1) promover la integracion;

2) determinacion del &mbito o alcance de la integracion;
3) planificacion de la integracion;

4) conectar los requerimientos de los sistemas de gestién y el sistema de gestion de la

organizacion;

5) incorporar los requerimientos de los sistemas de gestion estandarizados en el sistema de

gestion de la organizacion;
6) mantener y mejorar la integracion, y
7) aplicar las lecciones aprendidas en la organizacion.

Reconociendo los beneficios de la alineacién de las normas internacionales para el desarrollo
de los sistemas de gestion, la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) ha creado la
estructura de alto nivel o Anexo SL, mediante el cual se estandariza la estructura de las normas

de los sistemas de gestion.

Se le llaman a los requisitos del 1 al 3 requisitos generales o clausulas informativas y a partir
del 4 al 10 requisitos del sistema de gestion o clausulas con requerimientos (AENOR -
Confianza en la marca mas valorada, 2021). A continuacion, se muestra la Estructura de "alto

nivel” - compatibilidad entre todos los sistemas de gestion:
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1 — Objeto y campo de aplicacion
2 — Referencias Normativas

3 — Términos y definiciones

4 — Contexto de la organizacion
5 — Liderazgo

6 — Planificacion

7 — Soporte

8 — Operacion

9 — Evaluacion del desempefio
10 — Mejora

A criterio de las autoras, esta nueva estructura afianza las semejanzas entre los sistemas de
gestién que cuentan con una conducta comun basada en la gestién. Su diferencia radica en el
proposito de cada estandar, aunque los propésitos del SGIA y SGC son muy parecidos, pues el
término inocuidad se incluye en el concepto de calidad traducido a productos y servicios de la

cadena alimentaria.

1.4 Analisis de metodologias de SIG en materia de calidad e inocuidad
Para el analisis del trabajo se consultaron diferentes metodologias y posteriormente se realiz6

un andlisis de tres de ellas que estan mas relacionadas con los objetivos del trabajo,
definiéndose puntos comunes y elementos implicitos, con el objetivo de facilitar su comprensién
y analisis. Se especific6 ademas las ventajas y limitaciones que, a consideracién de las

autoras, tienen para la investigacion.
Las metodologias consideradas son:

1. Disefio de un sistema integrado de gestion de calidad e inocuidad para una empresa
gue elabora pisco puro TESIS para optar el titulo profesional de Ingeniero Industrial
Morales Zegarra, Manuel Eduardo yVillanueva Candela, Antonio Benjamin

2. Disefio e implantacion de un sistema integrado de calidad e inocuidad de los alimentos
en plantas procesadoras de productos lacteos. Autores: Lic. Nery de la Noval Estévez

MSc. Aleyda Pérez Rojas; Esnayra Roque Pifiero y Alejandra Villoch Cambas
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3. De la NC 136: 2017 hacia la NC-ISO 22000:2018 deMSc. Lourdes L. Pérez Méndez;
MSc. Daimy Diaz Mena; Dr.MV. Jorge F. Medina Pérez; MSc. Isabel Ayala Avila; MSc.
Maritza Dolz Serrano. Centro de Gestién y Desarrollo de la Calidad (CGDC)

Todas estas metodologias tienen puntos comunes, tales como:

— Parten de un diagnostico integrado ya sea implicito en el modelo o como paso previo.

— Realizan la alineacién de las normas que rigen los SG.

— Para incorporar el andlisis de inocuidad de los alimentos dentro del Sistema de Gestion
disefiado (calidad e inocuidad), los autores de las metodologias estudiadas partieron del
criterio que los 7 principios del APPCC/HACCP armonizan perfectamente con los
elementos de la norma ISO 9001 (ISO 22000) por lo que se incluyeron y utilizaron
herramientas del sistema APPCC, para la definicion de los PCC.

— Armonizan estandares de requisitos se SG (ISO 9001 /22000) al APPCC/HACCP para
incrementar la capacidad de las organizaciones en proporcionar regularmente alimentos

inocuos Yy servicios que satisfagan los requisitos del cliente.

En el caso de la primera metodologia considerada, tienen en cuenta la version actual de la ISO
9001 y su integracion al HACCP. Comienzan con la descripcién y situacion actual de la
organizacion, continban con una alineacibn de la 1SO 9001:2015 con el
APPCC/HACCPrealizando una tabla de aspectos integrables del SIG con una interpretaciéon
detallada de la misma que relaciona los requisitos de ambos patrones con los procesos de la
organizacion y donde se hace una interpretacion que relaciona requisitos de la 1ISO 9001 con el

HACCP. Por ultimo, se propone la documentacion necesaria que integra el SGC y el HACCP.

La segunda metodologia analizada cuenta con tres etapas fundamentales: diagnéstico, disefio
e implementacion que a su vez se subdividen en 7 subetapas y estas a su vez en 6 pasos mas.
Tiene en cuenta las versiones anteriores de las normas de SG (calidad e inocuidad) por lo que
guedan fuera aspectos claves contemplados ahora en la estructura de alto nivel de ISO tales
como: Contexto, acciones para abordar riesgos y oportunidades, y planificacién del cambio. Sin
embargo, al ser un modelo cubano tiene en cuenta el marco legal reglamentario y las normas

cubanas existentes como prerrequisitos de inocuidad.

La tercerametodologiaconsultado tiene en cuenta versiones actuales de la NC I1ISO 22000 y NC
136, pero no contempla la ISO 9001, aunque los aspectos que sugieren adecuar o incorporar
para cumplir con las exigencias del SGIA, son los mismos exigidos por el SGC y el APPCC

estos son(Méndez etal., 2019)los relacionados con: alcance (4.3); liderazgo (capitulo 5
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completo); acciones para abordar riesgos y oportunidades (6.1); objetivos (6.2); personas
(7.1.2); infraestructura (7.1.3); ambiente de trabajo (7.1.3); competencia (7.2); informacion
documentada (7.5); PPR (8.2); sistema de trazabilidad (8.3); control de peligros donde se
resalta la incorporacién de los PPRO y sus criterios de accion (8.5); actualizacion de la
informacion que especifica los PPR y el plan de control de peligros (8.6); control del
seguimiento y la medicion (8.7); Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de
peligros (8.8); control de las no conformidades del producto y el proceso (8.9). Se exceptia la
manipulacién de productos potencialmente no inocuos y evaluacion para la liberacién,
evaluacién del desempefio (capitulo 9, exceptuando la revisibn por la direccion); no
conformidad y accion correctiva (10.1) y actualizacién del SGIA (10.3). En este también se
hace un resumen sobre la armonizacién de los requisitos de estas normas, destinado a
organizaciones que participan en la cadena alimentaria que tienen implementados sistemas de

APPCC y desean cumplir los requisitos establecidos en la NC-1SO 22000.

Estos autores presentaron una tabla que muestra esta armonizacién y sirve para cualquier

organizacion, resultando para las autoras una herramienta de trabajo Util.

Un resumen de las principales ventajas y limitaciones, a criterio de las autoras, entre

lasmetodologias analizadas se muestra en la tabla 1.1



Tabla 1.1 Ventajas y desventajas de las metodologias analizadas

Fuente: Elaboracion propia.

Metodologias Ventajas Limitaciones
analizadas
Primerametodologia J Se utiliza la version actual de la | La normativa vigente
ISO 9001 y su integracion al | (prerrequisitos) no son

sistema HACCP

Existen resultados de aplicacién
practica en una organizacion y
para un tipo de producto
expuestos de manera explicita

en el trabajo.

aplicables a Cuba, aunque se
asemejan del

CODEX Alimentarius.

por  partir

Segundametodologia

Existen resultados de aplicacién
practica en una organizacion,
aunque no se exponen de
manera explicita en el trabajo

como en el caso del modelo 1.

Se utilizaron las versiones
anteriores de las normas y de
parte de la normativa cubana
relacionada BPH vy

BPF/BPM

con

Tercera metodologia

Se
versiones actuales de la NC I1SO
22000 y NC 136 de APPCC.

tienen en cuenta las

Permiten orientar a las
organizaciones que tienen el
APPCC seguin la NC 136 vy
guieren mejorar la gestién de
inocuidad por un SGIA segln
NC ISO 22000
perfectamente compatible con la

NC ISO 9001.

que es

No tienen en cuenta la NC ISO
9001, en caso de empresas
gue partan de un SGC (aunque
la  NC I1SO 22000

compatible en la mayoria de

es

Sus requisitos)

No presenta resultados de
aplicacion préactica en ninguna

organizacion
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Capitulo 2 Metodologia para el Analisis de peligros y puntos criticos de

control del sirope GydeMa y su armonizacion al SGC de la organizacion.

El objetivo de este capitulo es:

— Proponer la metodologia a seguir para realizar el sistema de andlisis de peligros y
puntos criticos de control y su armonizacién al sistema de gestion de la calidad, a partir

de las metodologias analizadas y ajustadas a las caracteristicas del Sirope GydeMa.

Para cumplir el objetivo expuesto se tomaron como base las metodologias analizadas en el
capitulo 1, apoyados en sus puntos comunes y ventajas, y conformando la metodologia para el
Analisis de peligros y puntos criticos de control del sirope GydeMa y su armonizaciéon al SGC

de la organizacién que se representa en la figura 2.1.

2.1 Alineacion de requisitos del SGC por la NC ISO 9001:2015 y APPCC por la NC
136:2017.

Como punto de partida para la realizacion de esta actividad tomaremos la tabla mostrada en el
anexo Mejoras para alcanzar un SGIA del articulo cubano (tercera metodologia analizada)
publicado en el Boletin paginas sueltas No. 08/2019 del Centro de Gestién y Desarrollo de la
Calidad.

Se revisaran todos los requisitos y subrequisitos de la norma NC ISO 9001:2015 siguiendo la
estructura de alto nivel compatible para los sistemas de gestion de calidad e inocuidad
alimentaria, y los requisitos del APPCC seguin NC 136:2017. Se realizara las adecuaciones
necesarias teniendo en cuenta que la NC ISO 22000:2018 tiene la estructura de alto nivel y por
tanto coincidencia en los requisitos generales de la NC ISO 9001:2015, pero existen requisitos
de esta no contemplados en la NC ISO 22000:2018 y de los que hay que buscar alineacion si
existe con la NC 136:2017

Las herramientas a utilizar son:

— Revision y andlisis de documentos legales y normativos.

— Alineacién de documentos legales y normativos.

Los resultados esperados son:



— Tabla de requisitos alineados de la NC ISO 9001:2015 con la NC 136:2017.

Formacon de un equipo

de HACCP
Alineacitn de requisitas
del 5GC por la NC 150 | ] Descripaon del
9001:2015 y APPCC por
la NC 136:2017
! Segln NC IS0 [ Determinadon delusoal
L 9001:2015
Dizgnostico del sistema .
de g stion dela | Elaboradion de l._nt.iagama
organizacion a
T Seglin requisitos legales y Verbconom i oo del
reglament arios diagrama de fluj
_ Plan de acdones
= resultante del Enumeracion de todos los riesgos
m" i posibles. Cjecucion de un andlisis
g = e de peligros. Determinacion de las
= ] medidas de control
]
-]
=
3 Determinacion de los PCC
‘é APPCC [ HACCP ;i
B Establecimiento de los
L limites criticos para cada
T Determinadan de la PCC
informacon v
documentada necesaria Establecimiento de un
para laorganizacion sistema de vigilancia para
* cada PCC
Establecimiento de medidas
— Implementacidn y correctivas para las posibles
andlisis del desempefio desviaciones

Establecimiento de
procedimientos de
comprobacion o
verificacion

.

Establecimiento de un

sistemade
documentacion o
registro

su armonizaciéon al SGC de la organizacion GydeMa.

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 2.1 Metodologia para Analisis de peligros y puntos criticos de control del sirope GydeMa y
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2.2 Diagndstico del SG de la organizacién.

El diagnostico del SG incluye una presentacion general de la empresa y el dictamen de la
misma respecto al SGC segun la NC ISO 9001:2015 y el APPCC segun la NC 136:2017, y los

prerrequisitos de inocuidad basados en la legislacion vigente que encabeza la NC 143:2021.

Las herramientas a utilizar son:

— Encuestas y entrevistas a los trabajadores, directivos, clientes y proveedores.
— Listas de verificacion basadas en los requisitos de las normas y documentos legales.

— Observacién directa de actividades.
Los resultados esperados son:

— Informe diagnostico (incluye el Porcentaje de cumplimiento de los requisitos del SGC y
de los restantes documentos legales y reglamentarios analizados). Muestra un listado

de las no conformidades detectadas.

Para realizar esta actividad partimos de la realizacién de listas de verificacion teniendo en
cuenta toda la normativa cubana obligatoria relacionada con los alimentos (Ver epigrafe 1.1.2.3
Requisitos legales y reglamentarios vigentes en Cuba relacionados con la calidad e inocuidad
alimentaria, tomando como punto de partida la NC 143 en su version final. Estas se elaboraran
tal y como se establecen en el Procedimiento general de auditorias internas de la organizacion,

su formato es el indicado en la figura 2.2.
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Gvlepla
.

EMPRESA PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA DE R.. PGE
GLUCOSAS, ALMIDON, ¥ DERIVADOS DEL MAIZ.GYDEMA 006

LISTA DE VERIFICACION

Documento:

Proceso [ Area:

Requisito

Cuestionaric (preguntas)

Conforme

Observaciones
Si MNo

Figura 2.2 Formato utilizado para las listas de verificacion.

Fuente: A partir del PGE 006. Procedimiento para la realizacion de auditorias internas.

Luego para una mejor comprensién del estado en que se encuentra la organizacion se

pudieran graficar los resultados en diagramas de barra, circular u otro, como se muestra en la

figura 2.3 Relacion entre el porcentaje de cumplimiento de los items.

0.8

0.6

0.4

0.2

. 70%

60%

50%

. 10%

Figura 2.3 Relacidn entre el porcentaje de cumplimiento de los items.

Fuente: Elaboracion propia.
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2.3 Plan de acciones resultantes del diagndstico.

Las no conformidades resultantes del diagndstico y listadas en el informe seran analizadas

para dar prioridades a las mismas y conformar el plan de acciones resultantes del diagnaéstico.

Las herramientas a utilizar son:

— Matriz ponderada para priorizar problemas.
— Analisis de causas (Diagrama Ishikawa, técnica de los cinco ¢,Por qué?)

— método 5W2H, para la correcta planificacion de las acciones correctivas.
Los resultados esperados son:

— Plan de medidas correctivas.
Descripcion de la matriz ponderada de prioridades
La técnica funcionara de la siguiente manera:

Se determinaran al menos tres criterios para priorizar los problemas listados segun 2.2
2. Luego cada especialista dara puntuacion a cada problema en una escala del 1 al 5
(siendo 1 el que su entender es menos prioritario segun los criterios seleccionados, y 5
el de mayor prioridad).
3. Se totalizan los resultados por situaciones y se determinan las prioridades a partir de las

mayores puntuaciones

La matriz quedara confeccionada como se muestra a continuacion:



Tabla 2.1 Matriz para determinar los problemas a priorizar en la organizacién.

Fuente: Elaboracion propia.

Trabajadores seleccionados

Sumatoria  de
Lista de|” B ¢ N
puntos por
problemas | o iterios | criterios | criterios | criterios problemas
1{2|3|1(2|3|1]2 (3 |1 ]2 |3
1
2

gue pueden ser apoyados por:

métodos, instalaciones o equipamiento y materiales.

1. Definir el efecto

Este analisis se basa en:

2. ldentificar las causas.

4. Trazar el diagrama

3. Definir las principales familias de causas

consiste en seguir el siguiente grafico:

Determinacién de causas de los problemas y propuesta de acciones correctivas.
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Una vez priorizado los problemas se analizaran las causas de los mismos, en trabajo en grupo

— El diagrama Ishikawa analizando si las causas se relacionan con: personas, ambiente,

— La técnica de los cinco ¢,Por qué?, mas efectiva para precisar la causa raiz, su esencia
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eiPor qué ocurrié el

Problema problema?
Porque A lo . . .
ccjauso eiPor qué ocurrio A?
Porque B lo *:Por qué ocurrio B?
causo

Figura 2.4 Analisis de los cinco ¢Por qué?
Fuente: Elaboracion propia

Estas herramientas pudieran estar apoyadas por tormentas de ideas. Se tendra en cuenta que
todas estas herramientas guian el trabajo de equipo, pero solo son causas reales luego de

verificadas las mismas.
Para cada causa determinada en la evaluacion se dictara al menos una accion correctiva.

Las acciones correctivas seran adecuadas si al formularse las mismas, el equipo se pregunta

estas interrogantes y su respuesta es positiva:
1. ¢Evitara la repeticién del problema?
2. ¢Es factible?
3. ¢Es medible?
4. ¢Permite alcanzar los objetivos propuestos?

5. ¢lIntroduce nuevos riesgos? ¢ Estos riesgos estdan claramente identificados?

(consecuencias si se aplican y no se aplican)

Confeccion del plan de acciones correctivas

Luego de determinadas las acciones correctivas necesarias se empleara el método 5W2H,
para la correcta planificacion de las mismas: Asunto (Qué); Propésito (Por qué); Ubicacion

(Do6nde); Secuencia (Cuando); Personas (Quién); método (Cémo), costo (Cuanto)
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2.4 APPCC/HACCP

Para ejecutar el APPCC se seguiran los pasos sugeridos en la NC 136:2017 que son los
utilizados en las bibliografias consultadas del tema, pues esta norma es una actualizacién
técnica de la adopcién del Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control
(HACCP) y Directrices para su aplicacion del ANEXO al CAC/RCP-1(1969), Rev.4 (2003), del
CODEX ALIMENTARIUS.

Las herramientas a utilizar son:

— Disefio de la planta (Layout),
— Diagrama de flujo (SIPOC)
— ldentificacion de peligros y evaluacién de riesgos

— Anadlisis de causas (Diagrama Ishikawa, técnica de los cinco ¢ Por qué?)
Los resultados esperados son:

— Analisis de peligros en la produccion de Sirope GydeMa.
— Plan de APPCC/HACCP

2.4.1Formacion de un equipo HACCP

Se formara un equipo multidisciplinario presidido por un lider, conformado por personas claves
del proceso de la empresa ya sea por su experiencia o conocimiento, quienes seran los
encargados de formular el Plan HACCP. Debe contar con un coordinador con las funciones de
supervision, disefio y aplicacién del mismo, teniendo la responsabilidad de citar a reuniones y

establecer coordinaciones.

El equipo puede conformarse de dos a ocho personas dependiendo del tamafio y capacidad del
establecimiento, mayores participaciones en los equipos dificultan el trabajo y la coordinacion,
retrasando el proceso de implementacion. Debe considerarse necesariamente en el equipo al

encargado de produccion, calidad, mantenimiento y el de area comercial.
2.4.2 Descripcion del producto.
Debe formularse una descripcion completa del producto, que incluya tanto informacion

pertinente a la inocuidad como, por ejemplo, su composicion, estructura fisica/quimica

(incluidos aw, pH, u otras), tratamientos microbicidas /microbiostaticos aplicados (térmicos, de
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congelacion, ahumado, productos en salmuera, etc.), envasado, duracion, condiciones de

almacenamiento y sistema de distribucion.

2.4.3Determinacion del uso al que se destina el producto

Se debe determinar los usos del producto previstos por el usuario o consumidor final. Se debe

tener en cuenta si se trata de grupos vulnerables de la poblacion.

2.4.4 Elaboracion de un diagrama de flujo

El Diagrama de Flujo es realizado por el equipo HACCP(ACHIPIA, 2018)manifiesta al diagrama
de flujo como representacion del proceso y que debe considerar todas las etapas hasta el
almacenamiento y/o despacho del producto final, identificando los lugares donde se esta
afiadiendo los insumos, recirculando y salida de residuos del proceso. Asimismo, se realiza una
breve descripcién de las unidades de proceso con objeto de identificar los peligros, su analisis y

las medidas de control necesarias. En el diagrama de flujo se deben destacar los PCC.

Para el caso del sirope GydeMa de ser posible y para reflejar de manera mas completa el
escenario se utilizara para describir el flujo el SIPOC (Proveedores-entradas-proceso-salidas-

clientes), como se muestra en la figura 2.5

Proveedor Entradas Proceso Salidas Cliente
(Actividades)

Figura 2.5 Esquema del diagrama SIPOC a utilizar para describir el flujo

Fuente: Elaboracién propia
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2.4.5 Verificacion in situ del diagrama de flujo

El Equipo HACCP verifica in situ el proceso de produccién dando su validacion y conformidad

para su andlisis posterior este se modificara si procede y serd actualizado periédicamente.

Segun, (ACHIPIA, 2018)afirma que la verificacion en el terreno es con el objetivo de identificar
omisiones y validar el diagrama de flujo a través de un registro o acta firmada por las personas

gue participaron en la confirmacion. Debe actualizarse si hay modificaciones en el proceso.

2.4.6 Enumeracién de todos los riesgos posibles. Ejecucion de un andlisis de peligros.

Determinacion de las medidas de control.

La inocuidad de los alimentos esta relacionada con la presencia de peligros que pueden existir
en los alimentos en el momento de su consumo (ingesta por el consumidor). Los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos pueden ocurrir en cualquier etapa. El equipo de
APPCC/HACCP debe enumerar todos los peligros que puede razonablemente preverse que se
produciran en cada fase, desde la produccion primaria, la elaboracién, la fabricacién y la
distribucién hasta el punto de consumo, por lo tanto, es esencial el control adecuado a lo largo

de la cadena alimentaria.

Para (ACHIPIA, 2018)por su importancia, requiere un mayor tiempo en su ejecuciéon. La
identificacion de peligros se realiza en todas las unidades de proceso, clasificandola por tipo de

peligro bioldgico, quimico y fisico.

Se debe tener en cuenta una exhaustiva revision bibliografica de la materia prima, los insumos,
proceso de produccién y del producto. El andlisis de peligros permite identificar aquellos que
son significativos y que ameritan ser necesariamente controlados hasta su eliminacion o
reduccion a niveles aceptables. Se estima el riesgo del peligro mediante la severidad del dafio

y la probabilidad de su ocurrencia.

Segun lo establecido en la NC 136: 2017 al realizar un andlisis de peligro debe incluirse

siempre que sea posible, lo siguiente:

- la probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos perjudiciales para la

salud;
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- la evaluacién cualitativa y(0) cuantitativa de los peligros;
- la supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados;

- la produccién o persistencia de toxinas, sustancias quimicas o agentes fisicos en los

alimentos;
- las condiciones que pueden originar lo anterior.

Al analizar los peligros(Bryan etal.,, 1992)hay que hacer evaluaciones concretas de los
productos y de las operaciones. En los primeros han de tenerse en cuenta la formulacion, la
preparacion y las condiciones previstas de distribucion y empleo. Importa dar respuesta a los

siguientes interrogantes:
En relacion con la formulacion o receta

1. ¢Qué materias primas o ingredientes se utilizan? 2. ¢Suele haber microorganismos de
importancia en el exterior o en el interior de esos productos, y de qué microorganismos se
trata? 3. ¢ Ejerce alguno de esos ingredientes efectos toxicos o contiene sustancias tdxicas? 4.
Si se utilizan agentes conservadores, ¢pueden impedir a las concentraciones utilizadas el
desarrollo de agentes microbianos importantes? 5. ¢Se encuentra alguno de los ingredientes
utilizados en cantidad excesiva o es suficiente para las necesidades culinarias? 6. ¢Evitara el
pH del producto la proliferacion microbiana o inactivarda a ciertos patdogenos? 7. ¢Evitara la

actividad hidrica del producto la proliferacién microbiana?
En relaciéon con la elaboracion y la preparacion del alimento

1. ¢Puede llegar al producto algin contaminante durante la preparacion, la elaboracién o el
almacenamiento? 2. ¢;Quedaran inactivados los microorganismos o las sustancias toxicas de
importancia durante la coccion, el recalentamiento u otros procesos? 3. ¢Podria contaminarse
la comida, después de haberla calentado por algin microorganismo o toxina de importancia? 4.
¢Podria proliferar algin microorganismo de importancia durante la preparacion o el
almacenamiento? 5. ¢En qué medida el envase o recipiente influye en la supervivencia y10 la
proliferacion de microorganismos? 6. ¢Qué duracion tiene cada fase de la elaboracion, la

preparacion, el almacenamiento y la exposicion al publico?
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Segun (Bryan et al., 1992)hay que evaluar la eficacia del sistema de limpieza de utensilios y
equipos: Observando los métodos de limpieza; midiendo la temperatura y la concentracién de
las soluciones de detergentes y desinfectantes, asi como el tiempo de contacto;
inspeccionando el equipo después de la limpieza; y, en ciertas circunstancias, recogiendo

muestras de las superficies por frotamiento o simple contacto.

Entre los tres tipos, (bioldgico, quimico y fisico), el peligro biolégico representa el mayor riesgo
a la inocuidad de los alimentos. (OPS/OMS, Organizaciéon Panamericana de la Salud, 2021)

Los peligros biolégicos de origen alimentario incluyen organismos como bacterias, virus y
pardsitos. Estos organismos estan frecuentemente asociados a manipuladores y productos
crudos contaminados en un establecimiento. Varios de eso0os microorganismos estan
naturalmente presentes en el ambiente donde los alimentos se producen. Muchos son
inactivados por la coccién y otros pueden controlarse con practicas adecuadas de manipulacién

y almacenaje (higiene, temperatura, tiempo y otras practicas).

Las bacterias patogénicas, generalmente, son las causantes de ETA. Es normal encontrar
células viables de esos microorganismos en gran parte de los alimentos crudos. El almacenaje
y manipulacion inadecuados de esos alimentos pueden determinar un ndmero
significativamente mas grande de microorganismos antes de la coccién, poniendo en riesgo la
inocuidad del alimento y la salud del consumidor. Pese a que los alimentos crudos ofrecen mas
riesgos, los cocidos también proveen un medio fértii para el crecimiento rapido de

microorganismos, si no se manipulan y almacenan adecuadamente.

Los virus pueden transmitirse al hombre a través del alimento, el agua u otras fuentes, y son
incapaces de reproducirse fuera de una célula viva. De esa forma, no se multiplican ni

sobreviven por largos periodos en los alimentos, siendo simplemente transportados por estos.

Los parasitos generalmente son especificos para cada hospedante animal, incluyendo al
hombre en su ciclo de vida. Las infecciones parasitarias estan asociadas a productos mal
cocidos o a alimentos contaminados listos para consumo. El congelamiento puede inactivar los
parasitos encontrados en alimentos tradicionalmente consumidos crudos, marinados o

parcialmente cocidos.

Los hongos incluyen mohos y levaduras, y pueden ser benéficos para el hombre, cuando se

usan en la produccion de determinados alimentos (queso, pan y cerveza). Sin embargo,
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algunos hongos producen sustancias téxicas (micotoxinas) perjudiciales a la salud del hombre
y de los animales. Lo referente a esas sustancias sera tratado en la seccién de peligros

guimicos, debido a su naturaleza quimica

Existe un Procedimiento General (PGE 010) del SGC que establece la metodologia para la
identificacion, andlisis, evaluacion y el tratamiento de los riesgos en la entidad y en cada uno de
los procesos y actividades de la empresa. Garantiza la identificacion, evaluacion y actualizacion
sistematica de los riesgos y las medidas preventivas para reducir los impactos que puedan
producir. Establece demas el marco regulatorio general para la gestién de riesgos de todas las

disciplinas en la empresa.

El Analisis de Riesgos, consiste en determinar las consecuencias y las probabilidades para
cada riesgo identificado. Las consecuencias y las probabilidades del riesgo se combinan

después para determinar el nivel de riesgo.
Las consecuencias (impactos) se clasificaran de la siguiente forma:
Grave_Moderada_ Leve

Los criterios a considerar para determinar las consecuencias o impactos de los riesgos se

establecen en la tabla 2.2
Tabla 2.2 Criterios a considerar para determinar las consecuencias o impactos de los riesgos.

Fuente: PGE 010 del SGC GydeMa.

Consecuencia Criterios de evaluacion

Grave Se producen dafos graves a las instalaciones, equipos y sistemas

tecnolégicos.
Paralizacion prolongada de las actividades del proceso o area.

La organizacion incurriria en grandes pérdidas financieras, y la recuperacién

de las consecuencias seria muy complicada y tomaria mucho tiempo.

La organizacion incumpliria una gran parte de sus compromisos con las
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partes interesadas.

Moderada Se producen dafios moderados a las instalaciones, equipos y sistemas

tecnolégicos

La recuperacion de las consecuencias seria gradual y necesitaria de

recursos.

La organizacion presentaria dificultades para cumplir sus compromisos con

las partes interesadas.

Leve Se producen dafios leves a las instalaciones, equipos y sistemas

tecnolégicos

La recuperacién de las consecuencias se efectuaria de forma rapida y no se

necesitarian recursos.

La organizacion no presentaria dificultades para cumplir sus compromisos

con las partes interesadas.

La probabilidad (frecuencia) de ocurrencia de los riesgos, se clasificara de la siguiente forma:
Alta- Media- Baja

Los criterios a considerar para determinar la probabilidad de los riesgos se establecen en la
tabla 2.3




Tabla 2.3 Criterios a considerar para determinar la probabilidad de los riesgos

Fuente: PGE 010 del SGC GydeMa.

Probabilidad | Criterios de evaluacion

Alta Se espera gque ocurra en la mayoria de las circunstancias, al menos una
vez en el ultimo afo, o mas de una vez en el afo.

Media Podria ocurrir en algiin momento, al menos una vez en los Ultimos dos
afnos.

Baja Puede ocurrir solo en circunstancias excepcionales, al menos una vez en

los dltimos cinco afnos.

Probabilidad
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El nivel del riesgo se muestra en la figura 2.6 y tiene en cuenta la probabilidad de ocurrencia y

la magnitud del impacto o consecuencias, clasificandose en: Insignificante, Moderado, Alto,

Severo.

Alto Moderado

Medio Insignificante Moderado

Bajo Insignificante Insignificante Moderado
Leve Moderado Grave

v

Consecuencias
Figura 2.6 Matriz de Riesgos

Fuente: PGE 010 del SGC GydeMa.

El responsable del Equipo HACCP, lista los peligros asociados al proceso y de conjunto con el

equipo tiene en cuenta el andlisis de riesgos para determinar los peligros significativos.



49

El equipo debe determinar qué medidas de control, si las hay, pueden aplicarse en relacién con
cada peligro. Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro o

peligros especificos y que con una determinada medida se pueda controlar mas de un peligro.

Se utilizara para registrar estos resultados el registro que se muestra en la tabla 2.4

Tabla 2.4 Andlisis de peligros en la produccién de Sirope GydeMa

Fuente: Adaptado partir de los anexos Dy F de la NC 136:2017.

Etapas del Materias Peligros Probabilidad | Consecuencias | Hay Peligros | Justifi- | Medidas | Es
proceso/ primas e Fisicos Alta(A), Grave significativos | cacion PCC
Ingredientes insumos Quimicos Media(M) Moderada

Biologicos Baja(B) Leve

2.4.7 Determinacion de los puntos criticos de control

La determinacién de un PCC en el Sistema de APPCC/HACCP(Cuba, 2017a)se puede facilitar
con la aplicacién de un arbol de decisiones en el que se indique un enfoque de razonamiento
I6gico. El arbol de decisiones deberia aplicarse de manera flexible, considerando si la
operacién se refiere a la produccion, al sacrificio, la elaboracion, el almacenamiento, la
distribucién u otro fin también en el caso de las materias primas y deberd utilizarse con caracter
orientativo en la determinaciéon de los PCC. El arbol de decisiones (figura 2.7) puede no ser
aplicable a todas las situaciones, por lo cual podran utilizarse otros enfoques. Se recomienda

gue se imparta capacitacion en la aplicacion del arbol de decisiones.

Si se identifica un peligro en una fase en la que el control es necesario para mantener la
inocuidad, y no existe ninguna medida de control que pueda adoptarse en esa fase 0 en
cualquier otra, el producto o el proceso debe modificarse en esa fase, 0 en cualquier fase

anterior o posterior, para incluir una medida de control.
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- 1I iExisten medidas preventivas de control?
Si No T_ Modificar la fase, proceso o
‘ producto
(.Se necesita control en csta fase L » Si |
por razones de inocuidad?
v
¢Ha sido la fase especificamente concebida para elimmar o reducir a un | ) N
2 nivel aceptable la posible presencia de un peligro?*™ Si
No
3 (Podria producirse una cantaminacion con peligros identificados superior a

los niveles aceptables, o podrian estos aumentar a mveles imaceptables?**

v v

Si No —» Noesun PCC [—W Parar (*)

v

P4 ¢Se eliminaran loa peligros identificados o se reducira su posible presencia
posterior? **
v . .
Si No ®| PUNTO CRITICO DE
¢ CONTROL
No esunPCC [P Parar (*)

(*) Pasar al siguiente peligro identificado del proceso descrito.
(**) Los niveles aceptables u inaceptables necesitan ser definidos teniendo en cuenta los objetivos globales
cuando se identifican los PCC del Plan de HACCP.
Figura 2.7 Arbol de decision

Fuente: NC 136:2017
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La seleccién de puntos criticos de control (Bryan et al., 1992)depende de lo siguiente:

a) los peligros probables, su gravedad previsible y el riesgo consiguiente en relacion con lo que
constituye contaminacion inaceptable de los alimentos, supervivencia o proliferacion

microbiana;
b) las operaciones a las que se somete al producto durante el tratamiento y la preparacion;
c) la utilizacién subsiguiente del producto.

También la formulacion puede ser un punto critico de control, sobre todo cuando los
ingredientes influyen en el pH o en la actividad hidrica del producto obtenido o pueden contener
agentes patdégenos. Una mezcla concienzuda de los ingredientes es esencial para garantizar

una distribucién uniforme de los mismos que no modifique el pH ni la actividad del agua.

2.4.8 Establecimiento de limites criticos para cada PCC.

Para cada punto critico de control (Cuba, 2017a), deben especificarse, validarse y establecerse
limites criticos. En determinados casos, para una determinada fase, puede existir mas de una
variable como limite critico. Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de
temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, aw y cloro disponible, asi como parametros
sensoriales como el aspecto y la textura. Con la validacién del Sistema APPCC/HACCP debe
justificarse el origen de los limites criticos, que deben tener referencia técnica reconocida y
tienen que ser plenamente aplicables a la actividad especifica y al producto o grupos de
productos en cuestién. Los limites criticos deben ser medibles.

Los establecimientos pueden aplicar limites operacionales para reducir la probabilidad de
ocurrencia de una desviacion y poder realizar los ajustes al proceso antes de alcanzar el limite

critico.

2.4.9 Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC.

Se debe establecer un sistema de vigilancia eficaz para cada PCC. Segun (Cuba, 2017a)la
mayoria de los procedimientos de vigilancia de los PCC deben efectuarse con rapidez porque
se referiran a procesos continuos y no habra tiempo para ensayos analiticos prolongados. Con
frecuencia se prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbiolégicos porque

pueden realizarse rapidamente y a menudo indican el control microbiolégico del producto.
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Los datos obtenidos gracias a la vigilancia deben ser evaluados por una persona designada
gue tenga los conocimientos y la competencia necesaria para aplicar medidas correctivas,
cuando proceda. Si la vigilancia no es continua, su grado o frecuencia debe ser suficiente como

para garantizar que el PCC esté controlado.

Se pueden tener en cuenta la tabla proporcionada en el (Bryan et al., 1992)que se muestra en

el anexo 2.1 Pruebas aplicables con fines de andlisis de peligros, vigilancia o verificacion.
2.4.10 Establecimiento de medidas correctivas para las posibles desviaciones

Con el fin de hacer frente a las desviaciones que puedan producirse, deben formularse
medidas correctivas especificas para cada PCC del Sistema de APPCC/HACCP.

Estas medidas deben asegurar que el PCC vuelva a estar controlado. Las medidas adoptadas
deben incluir también un sistema adecuado de eliminacion del producto afectado. Los
procedimientos relativos a las desviaciones y a la eliminacion de los productos deben
documentarse en los registros de APPCC/HACCP.

El establecimiento debe implementar la documentacién relativa a las desviaciones y a la
eliminacion de los productos y se deben conservar los registros. En tal sentido existe en la
organizacion el procedimiento (PNO 05-005) para el control y tratamiento de salidas no

conformes que establece en 6.3 las formas de tratamiento entre ellas:

— Correccion
e Aplica a las desviaciones del producto en proceso del proceso tecnolégico normal a las

gue pudiera aplicarsele reproceso o reparacion.

Ejemplo: mezclas mal homogenizadas en planta de mezclas secas, almidon con humedad
por encima de lo establecida luego del secado en la planta de almidén, azlUcares no

disueltos y cristalizados en el sirope.

e Aplica ante la necesidad de reclasificacion en casos que estén definidos los productos
por clases, reproceso, o reparacion del producto terminado que resulte no conforme con

los requisitos y resulte tecnolégicamente o econémicamente factible corregirlo.

— Devolucion o suspensioén de la provision del producto.
e La devoluciéon aplica en caso de productos adquiridos por la organizacion de un

proveedor externo, cuya clausula esté especificada en el contrato.
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e La suspension de la provision puede aplicar a cualquier salida no conforme que se

decida que no puede ser tratada por ninguna de las vias especificadas en el presente.

Para el analisis de medidas o acciones correctivas, la organizacion puede valerse de las
herramientas expuestas en 2.3 Plan de acciones resultantes del diagndstico y el subindice

Determinacion de causas de los problemas y propuesta de acciones correctivas.

Se debe considerar que las técnicas y herramientas despliegan su maximo potencial cuando
son empleadas por equipos de trabajo, pues asi se aseguran mayores resultados en la
generacién de ideas, la recopilacion, analisis y presentacién de datos, asi como para alcanzar

el consenso y la planificacion de las acciones a tomar.

2.4.11 Establecimiento de procedimientos de comprobacion o verificacion

Deben establecerse procedimientos de comprobacion o verificacion(Cuba, 2017a)(Bryan et al.,
1992) para determinar si el Sistema de APPCC/HACCP funciona eficazmente Podran utilizarse
métodos, procedimientos y ensayos de comprobacion y verificacion, incluidos el muestreo
aleatorio y el andlisis. La frecuencia de las comprobaciones debe ser suficiente para confirmar
gue el Sistema de APPCC/HACCP esta funcionando eficazmente. Entre las actividades de

comprobacion pueden citarse, a titulo de ejemplo, las siguientes:
- Examen del Sistema de APPCC/HACCP vy de sus registros.
- Examen de las desviaciones y los sistemas de eliminacion del producto.

- Confirmacioén de que los PCC siguen estando controlados.

2.4.12 Establecimiento de un sistema de documentacion o registro.

Para aplicar un sistema de APPCC/HACCP es fundamental que se apliquen practicas de
registro eficaces y precisas. Los establecimientos deben documentar los procedimientos del
sistema de APPCC/HACCP, y los sistemas de documentacion y registro deben ajustarse a la
naturaleza y magnitud de la operacion en cuestion y ser suficientes para ayudar a los mismos a

comprobar que se realizan y mantienen los controles de APPCC/HACCP.

En el acépite 2.5 del presente se establecen cuestiones generales relacionadas con el sistema

de documentos o registros (informacién documentada segun NC ISO 9001:2015)



Se documentara, por ejemplo:

- El analisis de peligros.

- La determinacién de los PCC

- La determinacioén de los limites criticos.

Se mantendran registros, por ejemplo, de:

- Las actividades de vigilancia de los PCC.

- Las desviaciones y las medidas correctivas correspondientes.

- Los procedimientos de comprobacion aplicados.

- Las modificaciones al plan de APPCC/HACCP.
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Los registros deben ser sencillos y faciles de ensefiar a los trabajadores. Puede integrarse en

las operaciones existentes y basarse en modelos de documentos ya disponibles, como los

registros de temperatura, de cumplimientos de programas, de inspeccion de materias primas e

insumos, de inspeccion de transportes etc.

Un registro que pudiera utilizarse para resumir lo abordado en los epigrafes del 2.4.7 al 2.4.12,

es el mostrado a continuacion en la tabla 2.5

Tabla 2. 5Formato a utilizar para el sistema de vigilancia (Plan APPCC)

Fuente: NC 136:2017.

Punto
Critico
de
Control
(PCC)

Peligros
Significativos

Limites
Criticos
Para Cada
Medida
Preventiva

Monitoreo

Qué

Como

Frecuencia

Quién

Accion(es)
Correctivas

Registros

Verificacion
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2.5 Determinacién de la ID necesaria para la organizacion

A partir de la alineacion sugerida en el epigrafe 2.1 y la documentacion existente en la
organizacion tanto del SGC como para el cumplimiento de los prerrequisitos, se propone la
informacion documentada a mantener, de las cuales algunas seran creadas y otras mejoradas.
Debe tenerse en cuenta ademas los resultados del diagnéstico que reflejara la situacion

existente con la informacién documentada.

Las herramientas a utilizar son:
— Revisién documental
Los resultados esperados son:

— Lista de la informaciéon documentada del SG

Fuente de partida para este analisis es el procedimiento general (PGE 001) para la gestion de
la informacién documentada que establecer los requisitos para la creacion, actualizacion y
control de la informacibn documentada del Sistema de Gestion en la Empresa GydeMa
Cienfuegos.

La lista maestra derivada de este procedimiento es ayuda util para la determinacion de la ID,

cuyo formato se presenta en la figura 2.8

2.6 Implementacién y analisis del desempeno.

Las herramientas a utilizar son:

— Auditorias internas y técnicas asociadas a las mismas tales como:
— Entrevistas y encuestas a trabajadores

— Listas de verificacion

— Resumenes de datos y andlisis de indicadores de desempefio.

— Planes de muestreo

— Observacion directa de actividades, ambiente de trabajo y condiciones circundantes.

Los resultados esperados son:
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— Implantacién efectiva de los documentos necesarios para la operacion, control y
mejoramiento del sistema de gestion.
— Datos e informaciones para la mejora y acciones para garantizar el mejoramiento

continuo.

z_, e EMPRESA PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA R, PGE 001

6’£€04Ii’ .~ | DE GLUCOSAS, ALMIDON, Y DERIVADOS DEL MAIZ.
- GYDEMA Pag _de

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS VIGENTES

PROCESO/ AREA:

Cadigo del _ Fecha de
No. Version | Nombre del documento Aprobado por _ _

documento Vigencia
Elaborado por: Cargo: Firma: Fecha: (7
Aprobado por: Cargo: Firma: Fecha: (8)

Figura 2. 8Formato utilizado para el listado de la ID a mantener (Lista maestra).

Fuente: A partir del PGE 001. Procedimiento para la gestion de la informacién documentada

Implementacion

La implementacién al igual que las restantes etapas se complementa con la formacion, pues
tiene una etapa de preparacion para la implantacion que incluye la colocacién de la informacién

documentada en el lugar de uso, y explicar a todos los involucrados:
- El proposito de los cambios y los nuevos procedimientos de trabajo
- Por qué hay que hacer

- Qué hay que hacer

- Como hay que hacer
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Ademas, se deben reproducir los registros necesarios en papel y/o los sistemas

correspondientes para la gestién de los datos en formato electrénico.

Andlisis del desemperio.

La auditoria interna es una eficaz herramienta para analizar el desempefio del sistema
implementado. Durante el proceso de implantacion del nuevo sistema, se debe auditar
regularmente el sistema con el principal propésito de evaluar si los documentos son efectivos
para cumplir con la politica y los requisitos de la documentacion de referencia segun el SG

disefiado, y si se han implantado adecuadamente.

Debe preverse la formacion de los auditores internos, como parte de la preparacion

permanente del personal segun cronograma.

Se cumplira lo establecido en el procedimiento general de la organizacion (PGE 006) para la

realizacion de auditorias internas.

Otra forma de estimacién del desempefio es mediante el andlisis y evaluacion de datos, donde
la organizacién cuenta con una Gtil herramienta en Excel que contempla todos los indicadores
del desempefio de los procesos y en la que debe incluirse lo relacionado al monitoreo del plan
APPCC resultante, una muestra de la herramienta mencionada anteriormente se muestra en el

anexo 2.2.

Finalmente, para evaluar el desempefio del SG resultante en la organizacion se realizara la
revision por la direccién siguiendo el procedimiento general (PGE 009) para la revisién por la

direccion, al que debe incluirsele lo relacionado con el seguimiento del APPCC.

De la evaluacion constante del sistema, saldran no conformidades, que se investigaran y

tomaran acciones de mejora para que no se repitan o no lleguen a ocurrir en caso de riesgos.

2.7 Formacién del personal

Esta etapa se extiende durante todo el desarrollo de la metodologia. Es indispensable para

lograr un sistema de gestion la preparacion de todo el personal y su concientizacion.

La Elaboracién de un plan o programa de formacion a partir de acciones de formacion
propuestas en el diagnostico y enriquecimiento del mismo como resultado de la implementacion

de las restantes etapas, es necesario para lograr los resultados deseados.
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Es importante determinar los conocimientos, habilidades y capacidad del personal, necesaria y
real, para lograr un buen desempefio de sus tareas y funciones relacionadas con la calidad e

inocuidad de las producciones y el SG en general.

Nota 1: Las informaciones que se transmitan a los trabajadores deberan ser claras, precisas y
con lenguaje apropiado al nivel cultural y educacional de los trabajadores. Se incluye exponer
un resumen de los principales resultados obtenidos en el diagnéstico, sensibilizar y concientizar
a los trabajadores de la entidad (requisito 7.3 Toma de conciencia), Preparar al consejo de
direccién y a todas las areas de la organizacion sobre los elementos que componen el SIG, las

ventajas y la importancia de su implementacion para la entidad y para los trabajadores.

Nota 2: La formacién abarca cursos y seminarios de gestion de la calidad e inocuidad
alimentaria; sistemas de gestion integrado; cultura organizacional; formacién de auditores
internos integrales; conferencias de atencion al cliente; preparacion en APPCC, sobre técnicas
para el procesamiento de la informacién y elaboracién de los documentos del SIG; se propone
emplear el modelo de Plan de Formacién establecido por el area de Recursos Humanos de la

organizacion.

Debe evaluarse la formacion y toma de conciencia a partir de definir e implementar indicadores
para la medicién de la efectividad de las acciones de capacitacion y formacion, en las etapas

gue se considere necesario.

Herramientas a utilizar: Andlisis y sintesis de la informacion, modelo para la determinacién de

necesidades de capacitacion (DNA).

Resultado: Personal capacitado.
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Capitulo 3 Resultados del Analisis de peligros y puntos criticos de control

del sirope GydeMa y su armonizacion al SGC de la organizacion.
El objetivo de este capitulo es:

Mostrar los resultados luego de la aplicacion de la metodologia descrita para realizar el analisis
de peligros y puntos criticos de control y su armonizacion al sistema de gestion de la calidad.

Por cuestiones relativas a limitaciones con el tiempo de trabajo no se pudo implementar
completamente el SG disefiado, ni realizar todas las mejoras propuestas, por o que no se

muestran resultados de la etapa Implementacidn y anélisis del desempefio.

3.1 Alineacién de la norma de requisitos de sistemas de gestion de la
calidad, y sistema de APPCC/HACCP.

Como efecto del andlisis de la tabla planteada en 2.1 y la revision exhaustiva de los requisitos
de las normas objeto de estudio resulto la tabla expuesta en el anexo 3.1 Alineacion de los
requisitos de la NC 1ISO 9001:2015 y la NC 136:2017.

Este resultado permite que se desarrollen las etapas posteriores de la metodologia.

3.2 Diagnostico del SG de la Organizacion.

3.2.1 Presentacion de la Empresa GydeMa

La Empresa Productora y Comercializadora de Glucosas, Almidén y Derivados del Maiz
(GydeMa) fue creada el 24 de agosto del 2017, mediante la resolucion 65/17 dictada por el
presidente del Grupo Empresarial, integrada al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas en forma abreviada LABIOFAM y subordinada al Ministerio de la
Agricultura. Se encuentra su domicilio legal en Zona Industrial No.2, Pueblo Grifo, municipio de

Cienfuegos, Provincia de Cienfuegos.

En la Planeacion Estratégica de la Empresa Productora Y Comercializadora de Glucosas,
Almidén, y Derivados del Maiz, GydeMa para el periodo 2018-2023 fue definida la mision,
visiobn y los objetivos estratégicos a alcanzar por la organizacion. En el Manual de
Organizacion, estan definidas las funciones, responsabilidades y facultades de los diferentes

cargos aprobados en la entidad.
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La Empresa Productora y Comercializadora de Glucosas, Almidén y Derivados del Maiz
(GydeMa) tiene como estructura una Direccién General, cuatro Direcciones Funcionales y
cuatro UEB. El consejo de direccion esta compuesto por los directores que componen la

estructura del organigrama, ademas cuenta con un Consejo Técnico Asesor.

Para el cumplimiento de las diferentes funciones, tareas y la prestacién de los servicios se

cuenta con la plantilla de cargos aprobada de la direccion de la Empresa.
En el Anexo 3.2 se muestra la Estructura Organizativa de la Empresa GydeMa.
Mision

GydeMa, Empresa Productora y Comercializadora de Glucosas, Almidon y Derivados del Maiz;
Unica de su tipo en Cuba, brinda a sus clientes una amplia gama de productos genéricos y
alternativos destinados a la alimentacion humana y animal; para lo cual cuenta con una
adecuada tecnologia de procesos y un capital humano altamente profesional, comprometido
con el cumplimiento de los estandares internacionales en materia de inocuidad de los alimentos

y medio ambiente.
Vision

“Somos GydeMa, Empresa de clase mundial, lideres en el Gran Caribe en la fabricacion de

productos elaborados a partir del maiz”
Producciones que se realizan:

Almidon de maiz (Maicena) de 1, 3, 5, 10 y 20 kg.
Almidones Saborizados de 1y 3 kg.

Natillas Saborizadas 1y 3 kg.

Mezcla para Arepas 1y 3 kg.

Mezcla para Panetelas 1y 3 kg.

Polvo para Hornear de 1y 3 kg.

Desayuno de Chocolate de 1y 3 kg.
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Cremas instantaneas de diferentes sabores 1y 3 kg.

Mezclas Proteicas.

Siropes (a partir de la Fructosa y Azlcar) en formatos de 1L, 5Ly 20 L.
Extracto concentrado de Vimang y Fertimang

Como subproductos de las producciones fundamentales: Germen, Gluten, Forraje, Lodos
residuales.

El SGC de la Empresa Productora y Comercializadora de Glucosas, Almidén y Derivados del
Maiz (GydeMa), se ha estructurado con un enfoque de proceso, para lo cual fueron

identificados y descritos los procesos (ver figura 3.1 Mapa de procesos de GydeMa)

La descripcién de cada uno de los procesos identificados se aborda en las correspondientes
fichas de proceso, documento elaborado en correspondencia con las normas establecidas para
la documentacion del SGC y que constituyen un importante instrumento a favor de la

implementacién del enfoque de procesos en la empresa.

En cada ficha de proceso se ha determinado la secuencia de las actividades, a través de
diagramas de flujos, y el vinculo e interrelacién entre los procesos fundamentales del sistema.

(Ver anexo 3.3 Mapa de proceso de GydeMa)

La politica de GydeMa, expresa el compromiso de la Empresa con los clientes, otras partes
interesadas y con la mejora continua, constituye el marco de referencia para la planificacion del
SG y contempla la integracion no solo de requisitos de calidad e inocuidad alimentaria, sino
ambientales y de seguridad y salud segun las 14001:2015 y 45001:2018. Considera el
establecimiento de objetivos estratégicos a nivel de la organizacion, los que se controlan

periddicamente por la alta direccién de la empresa.

Politica de GydeMa

Es politica de la Empresa GydeMa perteneciente al Grupo Empresarial LABIOFAM producir y
comercializar para el mercado nacional y para la exportacion Glucosas, Almidon, Derivados del
Maiz y otras producciones de uso humano y animal; gestiona de forma integrada riesgos y
oportunidades orientados a la satisfaccion del cliente y las partes interesadas; cumple con los
estandares de inocuidad de los alimentos y los requisitos legales aplicables al prevenir y/o

mitigar la contaminacibn ambiental, usar racionalmente los recursos 'y proporcionar
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condiciones seguras y saludables, asi como evitar lesiones o deterioro de la salud de los

trabajadores, a través de mejora continua de los procesos.

3.2.2 Resultados del diagnéstico

Con relacion a las normas cubanas auditadas la tabla 3.1 refleja el comportamiento de su

cumplimiento.
Tabla 3.1 Cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios diagnosticados

Fuente: Elaboracion propia.

Norma auditada Cantidad de requisitos | Cantidad de | % Cumplimiento
diagnosticados requisitos
cumplidos
NC 143:2021 61 25 41
NC 512: 2018 21 6 29
NC 488:2020 18 15 84
NC 452: 2014 10 7 70
NC 454: 2014 7 6 86
NC 455: 2015 25 20 80
NC 456: 2014 16 9 57
NC 108: 2020 12 11 92
NC ISO 6658: 2002 2 0 0
TOTAL 172 99 58

Aunque con respecto a algunas de estas normas el porcentaje de cumplimiento es alto de

manera general solamente existe un 58 % de cumplimiento y muchos de estos requisitos
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incumplidos dependen de recursos (aprobados en inversiones, planes de mantenimiento

constructivo o proyectos que aln no comienza su ejecucion).

Las no conformidades detectadas durante la auditoria se detallan a continuacion, segun el
orden de los requisitos de la NC 143:2021

7. BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

1. No se conocen y entienden los peligros asociados a las actividades, asi como las
medidas de control para gestionarlos, segun establece 7.1 de la NC 143:2021.

2. No estan aprobados por el CITMA los sistemas de tratamiento y/o disposicion de los
desechos, tanto industriales como domésticos que se producen, establecido en 7.2.3 de
la NC 143:2021.

3. La limpieza y el mantenimiento no se pueden llevar a cabo de forma eficaz y puede
comprometer la inocuidad de los alimentos en el caso de la mesa de llenado como
establece 7.2.4 de la NC 143:2021.

8. ESTABLECIMIENTO. DISENO DE LAS INSTALACIONES

4. EIl establecimiento no cuenta con la licencia ambiental exigida en 8.1.1 de la NC
143:2021.

5. La disposicion de las instalaciones y el flujo de las operaciones, incluidos los
movimientos del personal y del material en el interior de los edificios, no reduce al
minimo la contaminacion cruzada, como establece 8.1.2 de la NC 143:2021.

6. Existen ventanas por encima del falso techo y algunos lugares tales como: la tuberia
gue alimenta los grifos, la parte de abajo de la mesa de llenado dificiles de limpiar,
zonas con manchas de filtraciones, algunos lugares falta de pintura, que no cumplen los
colores exigidos (el zécalo sanitario es verde oscuro) incumpliendo 8.1.3 de la NC
143:2021 y 5.4.3 de la NC 512: 2018.

7. No existen locales de vestuarios o aseo personal, completamente separados de las
zonas de manipulacién de alimentos y sin acceso directo a estas como establece 8.1.3
de la NC 143:2021
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9. INSTALACIONES

8.

10.

11.

12.

13.

14.

No existen instalaciones para la limpieza de utensilios y equipos (los parlet para el
almacenamiento del producto se encuentran sucios) incumpliendo 9.2 de la NC
143:2021 y 7.6 de NC 456:2014

Se dispone de una instalacion de servicio sanitario, pero no esta adecuadamente
ubicada teniendo en cuenta la disposicion del flujo. No existe instalacién de lavado a fin
de mantener un nivel correcto de higiene personal, ni de medios adecuados para
secarse las manos, ni vestuarios sanitarios correctos debidamente situados y
sefalados, segun establece 9.3 de la NC 143:2021y 6.2.7 ,6.2.9 de la NC 512:2018
NOTA: El nimero de inodoros, lavamanos, urinarios, duchas y taquillas se ajustara a las
regulaciones establecidas por la ANR.

No todas las lamparas estan protegidas, ni se tiene en cuenta NC-ISO 8995 de
iluminacion en los locales, incumpliendo 9.6 de la NC 143:2021.

No se cuenta con instalaciones separadas para el almacenamiento inocuo e higiénico
de los alimentos, de sus ingredientes, de los materiales de envasado de alimentos y de
los productos quimicos no alimentarios, como productos de limpieza, lubricantes y
combustibles, como establece 9.7 de la NC 143:2021 y 8.2, 8.3 de la NC 512:2018.

No existen dispositivos para la limpieza de instalaciones para el almacenamiento de
desechos sélidos (contenedor con tapa), y existe 1 solo que no permite separar los
desechos sdlidos reutilizables de los no reutilizables, incumpliendo con 9.7 de la NC
143:2021.

Los pisos no son lo suficientemente resistentes al desgaste, en algunos sitios presentan
huecos, y su uniéon con las paredes carecen de bocel sanitario, incumpliendo con
5.3.2,5.3.3y5.3.4 de laNC 512:2018

Los techos permiten filtraciones en algunos sitios y los falsos techos utilizados en el
area de envasado no ofrecen la hermeticidad exigida, incumpliendo 5.3.6 y 5.3.7 de la
NC 512:2018

10.EQUIPO

15.

El equipo (mesa de llenado) en contacto con los alimentos no esta fabricado de manera
gue se puedan limpiar adecuadamente. Debe ser movil o desmontable, para permitir su
mantenimiento, la limpieza y desinfeccion. Ademas, presenta superficies cortantes y
punzantes, segun establecel0.1 de la NC 143:2021 y 4.3, 4.4 de la NC 456:2014
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La mesa de llenado no permite la circulacion de las sustancias de limpieza y el sistema
de desagiie no es capaz de evacuarse completamente, incumpliendo 4.6 y 4.11 de la
NC 456:2014

11. CAPACITACION Y COMPETENCIA

17.

18.

19.

No estén considerados a la hora de determinar el alcance de capacitacion necesaria,
todos los elementos que se establecen en 11.2 de la NC 143:2021.

No existen evidencias que los directores, supervisores, operadores y trabajadores
cuenten con los conocimientos suficientes sobre los principios y practicas de higiene de
los alimentos para poder identificar las desviaciones y adoptar las medidas necesarias
gue correspondan a su puesto. Ni se realiza una evaluacién anual de la eficacia de los
programas de capacitaciéon e instruccién, asi como una supervision y verificacién de tres
meses como minimo, para garantizar que los procedimientos se estén realizando de
forma eficaz seguiin 11.3 de la NC 143:2021 y 3.10, 3.10.4 de NC 455:2015.

No se cuenta con sistemas que garanticen que los manipuladores de alimentos y el
personal vinculado al establecimiento de alimentos, como el personal de mantenimiento,
conozcan todas las normas de requisitos higiénicos sanitarios y los procedimientos
necesarios para mantener la inocuidad y la idoneidad de los alimentos, manteniéndose

registros de las actividades de capacitacion, segun 11.4 de la NC 143:2021.

12. MANTENIMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y CONTROL DE PLAGAS EN EL
ESTABLECIMIENTO

20.

21.

No existen evidencia de la limpieza de cisternas u otros almacenamientos de agua
como minimo 2 veces al afio segun establece 12.1. de la NC 143:2021.

El equipo de limpieza no se almacena en un lugar que se evite la contaminacion (local
destinado para este fin dotado de vertederos), como establece 12.1.1. de la NC
143:2021,6.2 de la NC 488:2020 y 6.2.5 de la NC 512:2018

13. SISTEMAS DE CONTROL DE PLAGAS

22. Existen fuentes de anidamiento, como los equipos viejos o0 que no se utilicen, en el

almacén central y area no utilizada al fondo del local de produccion de Sirope,
incumpliendo 13.3 de la NC 143:2021.
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14. MANEJO DE DESECHOS/RESIDUOS
No se detectaron no conformidades

15. HIGIENE PERSONAL

No se detectaron no conformidades

16. CONTROL DE LAS OPERACIONES

23. No existe una adecuada gestion de alérgenos, incluida la capacitacion necesaria de
todo el personal, segun establece 16.2.7 de la NC 143:2021.

24. No en todos los casos (ejemplo: agua potable) se conservar la documentacion que
contiene la informacién clave sobre las materias primas (declaracién de conformidad del
suministrador), segun establece 16.2.8 de la NC 143:2021

25. La etiqueta de los alimentos Preenvasados (Sirope GydeMa) no contiene la informacién
referida a aditivos alimentarios(color), que establece el requisito 4.2.4 de la NC
108:2020.

17. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DEL CONSUMIDOR

26.Los programas de formacion no permiten a los consumidores comprender la
importancia de la informacion de las etiquetas de los productos y seguir las
instrucciones que los acompafian, asi como aspectos de inocuidad y BPH entre otros,
segln 17.4 de la NC 143:2021.

18. TRANSPORTE

27. Los transportes externos (de los clientes) no tienen o no presentan para cargar la
licencia sanitaria expedida por la ANR, ni en todos los casos cumplen con los requisitos
establecidos para la transportacion de alimentos, segun establece 18.1 y 18.2 de la NC
143:2021, 4.2 de la NC 454: 2014.

28. No existen las condiciones de los locales, ni evidencias de la seleccién y entrenamiento
de evaluadores segun NC ISO 8586 -1, para garantizar resultados fiables de los
andlisis sensoriales realizados al Sirope GydeMa como establece 4.4 y 4.7 de la NC
ISO 6658: 2002 ANALISIS SENSORIAL. METODOLOGIA. GUIA GENERAL.
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Las listas de verificacion utilizadas con las anotaciones realizadas se muestran en el anexo 3.4

Listas de verificacion utilizadas en el diagndstico.

Se precis6 durante el diagndéstico el cumplimiento de los prerrequisitos establecidos en
4. Requisitos generales para la aplicacion del APPCC/HACCP de la NC 136:2017, que
resultaron en su mayoria requisitos de la NC 143:2021 y algunos de la NC ISO 9001:2015.

- Construccion y mantenimiento de instalaciones y equipos de produccién: Se detectaron varias
no conformidades (de la 4 a la 16 relacionada con instalaciones y la 17 y 18 relacionada con
equipos). El equipo HACCP determiné realizar un grupo de acciones constructivas establecido
la marcha hacia adelante en el proceso y dando cumplimiento a las no conformidades

referentes al disefio e instalacién. Ver Anexo 3.5 Disefio en planta actual y nueva propuesta.

- Materias primas y materiales: Existe el PNO 06-001Procedimiento para inspeccién y analisis a
materias primas e insumos y el IT 06-001 Instructivo para el muestreo de las materias primas e
insumos, implementados por el personal del laboratorio. Los resultados se reflejan en el
Registro R1: PNO 06-001: Modelo del registro para resultados de la inspeccion a las materias
primas e insumos, y se informa a la direccion o UEB implicada en la no conformidad detectada
a través del modelo R2: PNO 06-001 Reporte de no conformidades en Inspeccion de arribo.

- Procedimientos de limpieza y desinfeccién: Existen programas de limpieza y desinfeccion
basados en la NC 488: 2020, que son revisados al menos dos veces al afio. Los tiempos de
contacto minimo segun el desinfectante u otras sustancias detersivas utilizadas son los
descritos por el fabricante, las concentraciones utilizadas son supervisadas por el técnico en

andlisis de los alimentos (laboratorio).

En el anexo 3.6 Programa de limpieza y desinfeccion del area de produccion de sirope, se

muestra el mismo realizado segun lo establecido en el Anexo A de la NC 488: 2020

- Manejo de productos quimicos: No procede en las areas productivas, en pequefa escala en el
laboratorio para el que existe PNO 06-002Procedimiento para la preparacion de soluciones,

reactivos quimicos y patrones de referencia en el laboratorio

- Higiene del personal: EI manipulador de alimento es sometido a exdmenes médicos pre-
empleo y periddicos, existen instalaciones (ver prerrequisito 1) con dificultades para mantener

un nivel correcto de higiene personal y de evitar que el personal contamine los alimentos.
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- Control de plagas: Estan contratados proveedores (Empresa de Semillas y LABIOFAM
Cienfuegos) para la sanitizacion. Existe un Programa de lucha contra plagas y vectores (ver
anexo 3.7) que fue mejorado teniendo en cuenta lo establecido en la NC 143:2021

- Especificaciones de calidad y control de la produccion de los productos, incluyendo el
etiquetado, envase y el embalaje: En la entidad se cuenta con una Norma de Empresa
(NEMNAG 131.0.14714-24 2020) para las especificaciones de calidad del Sirope GydeMa.
Ademads, existe un control del proceso que incluye el control de la produccién de sirope desde
la entrada de la materia prima hasta el almacenamiento del producto. La ficha técnica aprobada

contempla algunos de estos aspectos (Ver epigrafe 3.4.2)

En el caso del etiquetado, envase y embalaje la entidad establece el cumplimiento de las
normas cubanas obligatorias (NC 108: 2020 y NC 452: 2014 respectivamente), en el

diagnéstico se detectaron no conformidades al respecto (Ver No conformidades 28 y 31).

- Condiciones de recepcion, almacenamiento y distribucién de alimentos: La recepcién de
materias primas y materiales se realiza segun lo descrito en el aspecto 2 Materias primas y
materiales. Respecto al almacenamiento y la distribucion la entidad establece el cumplimiento
de las normas cubanas obligatorias (NC 492:2014 y NC 454: 2014.)(Ver no conformidades 13y
33 del diagnostico)

- Trazabilidad de las materias primas y productos terminados: En la entidad como parte del
SGC existe un Procedimiento de Trabajo para la Elaboracion de Sirope GydeMa (PNO 11-001),
como parte del analisis realizado el equipo HACCP determind modificar los registros para el
control del proceso que incluye la trazabilidad de las materias primas, proceso y producto

terminado. Ver anexo 3.8 Registro para el control del proceso Sirope.

- Retirada de productos, incluyendo la investigacion y retroalimentacion de las quejas y
reclamaciones: La entidad como parte del SGC cuenta con un Procedimiento General (PGE
004) para el tratamiento de quejas, reclamaciones y la investigacion de la satisfaccion del
cliente, las evidencias de todo el proceso de deteccidn, investigacion y tratamiento de las
guejas y reclamaciones son conservadas en un expediente habilitado para cada una de ellas.
Ademas, cuenta con el PNO 05-005 Procedimiento para el control de las salidas no conformes
gue contiene lo referido a la retirada de productos, que debe ser mejorada segun resultados del

diagnéstico.
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- Capacitacion a manipuladores y trabajadores en general: En el diagnéstico realizado en la
entidad se evidenciaron no conformidades (ver no conformidades de la 19 a la 21) referentes a
la capacitacion y competencias, no obstante, anualmente se contratan los servicios de la oficina
territorial de normalizacion para talleres de inocuidad. Los tecnélogos de procesos tienen la

preparacion necesaria para formar a los manipuladores de alimentos de sus respectivas areas.

Para completar acciones de formacién necesarias exigidas por la NC 143:2021, se proponen

acciones de mejora para el plan de capacitacion 2022 reflejadas en el plan de acciones.

- Control y evaluacién de proveedores: La organizacion como parte del SGC cuenta con un
Procedimiento General (PGE 008) para la seleccion, evaluacion, el seguimiento del desempefio
y la reevaluacion de los proveedores externos, y satisface el requisito 8.4 Control de los

procesos, productos y servicios suministrados externamente de la NC ISO 9001: 2015.

- Aseguramiento metrolégico: En la entidad se cuenta con un Procedimiento (PNO 05-001)
como parte del SGC el cual satisface los requisitos establecidos en el epigrafe 7.1.5 de la NC
ISO 9001:2015, asi como los requisitos establecidos en el Decreto- Ley No.8 de Normalizacion,
Metrologia, Calidad y Acreditacién, y demas documentos normativos vigentes sobre
metrologia(ver anexo 3.9Diagrama de Flujo que establece el proceso de Aseguramiento
Metrolégico

3.3 Plan de acciones resultantes del diagnoéstico.

El plan de acciones resultantes del diagnéstico se muestra en el anexo 3.10Método 5W2H,

para la correcta planificacion de acciones

3.4 APPCC/HACCP
3.4.1 Formacion de un equipo HACCP

Se form6 un equipo multidisciplinario liderado por el director general y conformado por

personas claves de los procesos, encargados de realizar el APPCC.



Tabla 3.2Equipo HACCP de GydeMa

Fuente: Elaboracion propia a partir de acta del consejo de administracion.
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Miembros del Equipo HACCP

Cargo que ocupa dentro del Equipo

Director General

Lider

Director Técnico e Inversiones

Coordinador

Director de Negocios y Comercializacion Miembro
Director de la UEB Planta de Alimentos Miembro
Tecnbloga Planta de Sirope Miembro
Especialistas de Calidad Miembro
Operadores Agroindustrial Planta de Sirope Miembro

3.4.2 Descripcion del producto.

Segun ficha técnica aprobada para el producto se establece

NOMBRE DEL PRODUCTO: SIROPE GydeMa.

El valor nutricional del producto en 100g, se compone de: Carbohidratos 69 g y valor cal6rico

276 Kcal

La formulacion para un litro del producto en el caso del sabor naranja se muestra a

continuacion en la tabla 3.3. La del resto de los sabores aprobados en el registro sanitario se

muestran en el anexo 3.11 Formulacion para el resto de los sabores aprobados en el registro

sanitario del Sirope GydeMa.
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Tabla 3.3 Formulacién para el sabor naranja (Para 1 L del producto)

Fuente: Ficha técnica aprobada.

MATERIA PRIMA NORMA DE CONSUMO
Sirope de fructosa refinado 987.9 ml/l

Sabor Naranja 79/l

Color Amarillo Ocaso FCF SIN 0.14l/

110 (Amarillo No. 6)

Acido citrico SIN 330 59/l

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD: Se exponen en las caracteristicas organolépticas y

microbioldgicas tablas 3.4 y 3.5 respectivamente, ademas de los fisico-quimico.

Tabla 3.4 Caracteristicas organolépticas.

Fuente: Ficha técnica aprobada.

Sabor Caracteristico al sabor utilizado.

Aspecto Liquido opalescente o ligeramente turbio, libre de particulas extrafias

en suspension o sedimentadas.

Olor Caracteristico al aromatizante utilizado.

Especificaciones fisico- quimico:

Porciento de solidos disueltos (°Brix): = 65.
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Tabla 3.5 Limite de contaminantes microbiolégicos (Grupo 14: Bebidas NC 585: 2017

Contaminantes microbioldgicos en alimentos. Requisitos sanitarios).

Fuente: Ficha técnica aprobada.

Alimento Categoria Parametro Limite por g o ml

n c m M
Refrescos 2 Hongos filamentosos (v) 5 2 102 103
concentrados 2 Levaduras (v) 5 2 102 | 103
y siropes

TIPO DE ENVASE(S):

Frasco de polietileno de alta densidad con tapa y capacidad nominal de 1 L; 1.5; 2; 4; 5y 20,

aprobado por las autoridades sanitarias correspondientes.
FECHA DE VENCIMIENTO O TIEMPO DE GARANTIA: 6meses después de producido.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O CONSERVACION:

El producto se almacenara y conservara a temperatura ambiente. Se tiene en cuenta la NC

492: 2014 Almacenamiento de alimentos. Requisitos sanitarios generales .

3.4.3 Determinacion del uso al que se destina el producto

GRUPO POBLACIONAL AL QUE VA DIRIGIDO:

A la poblacion, en general
3.4.4 Elaboracion de un diagrama de flujo

El diagrama de flujo elaborado (SIPOC) se refleja en la figura 3.1Diagrama SIPOC de la

produccion de sirope GydeMa.



3.4.5 Verificacion in situ del diagrama de flujo

73

El Equipo HACCP verificé in situ el Diagrama de flujo dando su conformidad. Este se modificara

si procede y serd actualizado periédicamente.

Proceso - i
Proveedor Entradas (Actividades) Salidas Cliente
Egl fetggli\”fuiﬁgrcetgat 2"826 de fructosa Actualizacion de existencias | Actividades de:
alczfntarilla do y Cglor Recepcion y (e materias primas. Calentamiento del
Instituto de investigaciones | Bebidas arométicas almacenamiento Registras de inspeccidn de a%ga_l, i
industria alimenticia(lllA)  Acido Citrico de materias primas e | Malerias primas(Ensayos - Adicion y mezciado
Geocuba Efiouetas insumos microbioldgicos a fructosay | Etiquetado
LABIOFAM SA En?/ases ytapas aguay cloro residual agua) | Envasado
EMI Emesto Guevara Material de embalado Embalado
, Agua almacenada e , Agu_a iraiada -
Cisterna inspeccionada Calentamiento del Registros de control del Adicién y mezclado
P agua proceso(temperatura agua)
Almacén Central Sirope de fructosa Sirope GydeMa a granel
Tanaue de recencion de Agua tratada Registros de control del
fruct?) s P Color . Adicion y mezclado proceso . Actividad Envasado
Calentador eléctrico Bebidas aromaticas Registros de ensayos(Brix,
Acido Citrico organolépticos)
Envases Envases etiquetados
Almacén Central Efiouetas Eriquetad Registros de control del Actividad Envasado
q Iquetado proceso
ﬁgtmgzg E\E?Cl:srt]afo Sirope GydfeMa agranel Sirope GydeMa envasado N
Envases etiquetados Registros de control del Actividad Embalado
mezclado(tanque de a0as Envasado 02850
preparacion) p P
Sirope GydeMa envasado y
embalado
Actividad Envasado sg\cl);):aggdeMa Embalado Eﬁ)%':’;fs de controldel Almacén de
Almacen Cental Material de Embalado Registros de ensayos(fisicos- producto terminado
quimicos, organolépticos,
microbioldgicos
Sirope GydeMa A font Registros de control del Proceso de
Actividad de Embalado envasado y embalado macenamiento proceso e inspeccion final del direccion

producto

Figura 3.1 Diagrama SIPOC de la produccién de sirope GydeMa

Fuente: Elaboracion propia
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3.4.6 Enumeracion de todos los riesgos posibles. Ejecucion de un analisis de peligros.

Determinacion de las medidas de control.

Este analisis esta reflejado en la tabla 3.6 Analisis de peligros por las actividades del proceso
de produccion de Sirope GydeMa.

3.4.7 Determinacion de los puntos criticos de control

En la tabla referenciada anteriormente (Gltima columna) quedé reflejado el PCC determinado

por el equipo.

3.4.8 Establecimiento de limites criticos, un sistema de vigilancia y las acciones correctivas
para cada PCC (pasos 8,9 y 10).

Para los puntos criticos de control determinados el equipo establece limites criticos, ademas de
revisar los limites operacionales para reducir la probabilidad de ocurrencia de una desviaciéon y
poder realizar los ajustes al proceso antes de alcanzar el limite critico. Ver tabla 3.7

Los limites operacionales del proceso se describen en el Procedimiento de Trabajo para la

Elaboracién de Sirope GydeMa y seran reajustados luego de determinar los limites criticos.

Tabla 3.7 Sistema de vigilancia para PCC (plan APPCC/HACCP)

Fuente: Elaboracion Propia.

Punto Limites
Criticode |  Peligros Criticos Monitoreo Accion(es) Correctivas | Registros
Control | Significativos | Para Cada
(PCC) Medida Que Como Frecuencia Quién
Preventiva
Calentami 70=1=85C" | Temperatura | Termome- | Cada 20 min | Opradorador | Cumplir con la frecuencia | Control del
ento del tros agroindustrial | de medicion de la Proceso
agua manométri- temperatura
cos
Adiciény | B: 2 (65°Bx Densidad Ensayos Seanaliza | Técnicoen | Cumplir con la frecuencia | Control del
mezclado | Proliferacion fisico- los “Bx al andlisis de | establecida para los Proceso
de quimico inicio, los alimentos | ensayos fisico-guimico
microorganis- (Periodo mediado y
mas minimo de antes del Sila densidad se desviara
mezclado envasado fuera de especificaciones
25 min) €3 Necesario reprocesar el
lote de produccion
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Tabla 3.6 Analisis de peligros por las actividades del proceso de produccién de Sirope GydeMa

Fuente: Elaboracion propia.

Etapas del Materias Probabilidad | Consecuencia] Hay Justificacion Medidas Es
procesol/ingr | primas e Peligros Alta(A), Grave Peligros PCC
edientes insumos Media(M) Moderada signifi-
Baja(B) Leve cativos
Sirope de F: materias | M M No El producto proviene Colocar mallas para NO
fructosa extrafias con presencia materias | recopilar toda
extrafias materia extrafa
El tanque de proveniente de la
Recepcion y almacenamiento tiene fructosa.
almacenami respiraderos por donde | Sellar los
ento pueden entrar materias | respiraderos.
de materias extrafias del medio
primas e B: presencia | B G No La manguera con la Esta contemplada la NO
insumos de que se realiza el limpieza y
microorgani trasiego de la pipa al desinfeccion en el
smos tanque de programa con
almacenamiento relacion a esta
pudiera albergar problematica
microorganismos
Agua B: presencia | M G Si En ensayos realizados | Para esto se NO
de se ha detectado la procederd a la
Coliformes presencia de aplicacion de
Termotoleran microorganismos temperatura
-tesy mediante
calentadores
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E.Coli(NC eléctricos existentes
585:2017) en la instalacion y se
realizara el clorado
en la cisterna.
Color Q: presencia No El amarillo 5 (tartrazina) | Declarar la NO
de tartrazina es clasificado como presencia del
(amarillo 5) alérgeno en grandes amarillo 5(color) en
proporciones segun la | la etiqueta del
FDA (Food&Drug producto como
Administration) alérgeno
Bebidas
aromaticas
Acido EL equipo HACCP determiné que no existe peligro Esta considerado como seguro por el comité de
citrico asociado. expertos mixto FAO/OMS sobre aditivos alimentarios.
Calentamien | Agua B: presencia | M G Si En ensayos realizados | Alcanzar la [ ]
to del agua de se ha detectado la temperatura entre
Coliformes presencia de los 70 y 85°C para
termotoleran microorganismaos eliminar bacterias
tesy termotolerantes y E.
E.Coli(NC Coli de ser
585:2017) necesario elevarla a
mayores
temperaturas sin
alcanzar los 95°C
evitando la ebullicion
e incrustaciones
Sirope de EL equipo HACCP determind que no existe peligro asociado.
Fructosa
Agua con B: presencia de G No La incorporacion de El Técnico en .
Adicion y previo microorganismos agua fuera de los Anélisis de los
mezclado tratamiento volimenes Alimentos
de especificados genera chequeara la
temperatur que los grados Bx densidad del
a (densidad) disminuyan | producto mediante

propiciando la

ensayos fisico -
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proliferacion de guimico.
microorganismos.
Color Q: presencia de M No El amarillo 5 (tartrazina) | Declarar la NO
tartrazina es clasificado como presencia del
(amarillo 5) alérgeno segun la FDA | amarillo 5(color) en
(Food&Drug la etiqueta del
Administration) producto como
posible alérgeno
Bebidas
aromaticas
Acido EL equipo HACCP determind que no existe peligro Esta considerado como seguro por el comité de
citrico asociado. expertos mixto FAO/OMS sobre aditivos alimentarios
Etiquetado Etiquetas y
envases EL equipo HACCP determin6 que no existe peligro asociado.
Envases Segun lo contratado con el proveedor el envase cumple
Envasado EL equipo HACCP determiné que no existe peligro con las especificaciones de calidad necesarias para el
asociado preempaque de alimentos
Tapas B:contamina | B G No El mal sellado de los El operador NO
cién envases puede agroindustrial
microbiana contaminar el producto | procedera a realizar
por ya que este queda inspecciones a todo
inadecuado expuesto al medio el lote de produccion
tapado/sella
do
Embalado EL equipo HACCP determiné que no existe peligro asociado.
Producto NO
terminado | B:Contamin | B G No Posible existencia de Velar por el

Almacenami
ento

acion por
vectores y
roedores

plagas y vectores.

cumplimiento eficaz
del Programa de
Control para plagas
y vectores
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3.4.9 Establecimiento de procedimientos de comprobacion o verificacion y de un sistema de

documentacion o registro (pasos 11y 12 del APPCC)

Estas exigencias del APPCC se solapan con la etapa 5 de la metodologia planteada referente a
la Determinacion de la ID necesaria para la organizacién que serd abordada en el préximo

epigrafe.
3.5 Determinacién de la ID necesaria para la organizacion.

La ID necesaria para la organizacion, resultado de la alineacion expuesta en 3.1 y el APPCC
reflejado en 3.4 resulta ser la expuesta en la tabla 3.2 Informacién documentada a mantener en
el SG de calidad e inocuidad alimentaria de GydeMa. Y que para una mayor comprension se
refleja teniendo en cuenta los requisitos alineados de las normas y no el formato establecido en
la lista maestra del SG,

Parte de esta informacion documentada debe ser mejorada para cumplir lo establecido en la
NC 136 y exista la armonizacion necesaria para que fluya el sistema de gestién. Las mejoras

propuestas se reflejan en negrita en la columna de la derecha de esta tabla.

Tabla 3.13 Informacién documentada a mantener en el SG de calidad e inocuidad alimentaria de
GydeMa.

Fuente: Elaboracion propia.

Requisitos de las Normas Informacién documentada a mantener

PGE 007 Procedimiento para la determinacion del

4.Contexto de la organizacion
contexto.

4.1 Comprension de la organizacion L,
P g y R1 PGE 007Determinacion del contexto

de su contexto

L . Enfatizarse en: Amenazas/Oportunidades vy
La organizacion debe determinar las

. , Debilidades/Fortalezas relacionadas con la
cuestiones externas e internas....

inocuidad alimentaria.

La organizacion debe realizar el Actas de consejos y revisiones al SG

seguimiento y la revision de la

informaciéon sobre estas cuestiones Seguimiento al plan de prevencion de riesgos Yy
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

externas e internas.

objetivos empresariales.

4.2 Comprension de las necesidades y

expectativas de las partes interesadas

La organizacibn debe realizar el
seguimiento 'y la revision de la
informacibn  sobre  estas  partes

interesadas y sus requisitos pertinentes.

R2PGE 007 Determinacion de las partes interesadas y

sus requisitos

Seguimiento de contratos de clientes y proveedores,

guejas y reclamaciones de partes interesadas

Revisar que estén incluidas todas las partes
interesadas relacionadas con la inocuidad en los

requisitos legales y reglamentarios

4.3 Determinacion del alcance del

sistema de Gestion

Manual del SG

Se planteo para la producciéon y comercializacion
de siropes GydeMa, teniendo en cuenta el

segmento de la cadena.

4.4 Sistema de gestidn y sus procesos

de

incluidos los procesos hecesarios y sus

441 un sistema de gestidn

interacciones ...

Manual del SG (Descripcion de los procesos del SGC,
de de

documentacion asociada.

mapa procesos) Fichas procesos Yy

Incluir nuevo SIPOC del proceso

5. Liderazgo

La alta direccion debe demostrar

liderazgo y compromiso ....

5.1.2 Enfoque al ISO

9001:2015)

cliente (NC

La alta direccibn debe demostrar

liderazgo.

FP Direccién

Actas de 6rganos colectivos de direccion y Actas de

consejos y Revision por la direccién

Seguimiento de acciones del Plan de prevencion
referente a riesgos relacionados con el producto
servicio o0 la satisfaccion del cliente, asi como el
APPCC

5.2 Politica 5.2.1 Establecimiento de la

Manual del SG (Politica de GydeMa)
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

politica

La alta direccion debe establecer,

implementar y mantener una politica ...:

5.3

autoridades en la organizacion

Roles, responsabilidades vy

Disefios de puestos de trabajo(Capital Humano)

Incluir responsabilidades relativas al APPCC

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y

oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestién,
la organizacion debe determinar los
riesgos Yy oportunidades

que es

necesario abordar.

PGE 010 Procedimiento para la gestion de riesgos.

Inventario de riesgos (incluir los relacionados con la
inocuidad resultado del APPCC).

Plan de prevencion de riesgos (Res 60), incluir los
peligros significativos y el control de los PCC
mediante el plan HACCP

Informes del comité de prevencién y control

6.2 Objetivos

lograrlos

y planificacién para

6.2.1 La organizacion debe establecer
objetivos para las funciones y niveles

pertinentes ....

6.2.2 Al planificar como lograr sus

objetivos......

OBJETIVOS DE TRABAJO PARA EL ANO 2022
Empresa GydeMa.

Incluir objetivos orientados al aseguramiento de la
de

cumplimiento de prerrequisitos de la inocuidad

inocuidad, y en criterios medida el

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacién determine la
necesidad de cambios en el sistema de
gestiéon de la calidad estos cambios se
a cabo de manera

deben llevar

Planificada (véase 4.4).

PNO 05-004 Procedimiento para el control de cambios

Evidencias en actas de los 6rganos colectivos de
SG de necesidad de

cambios en el sistema de gestién u otras expresadas

direccion o revisiones del
a través de objetivos, acciones Especificas etc. (se
incluyen todos los cambios necesarios para el SG

de calidad e IA derivados del diagnoéstico y el
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

APPCC)

7. Apoyo7.1 Recursos.

La organizacion debe determinar y
proporcionar los recursos necesarios
el

para establecimiento,

implementacion,  mantenimiento vy

mejora continua del sistema de gestion

En los objetivos de trabajo, las fichas de procesos.
Contratos (proveedores) de procesos, servicios y

productos suministrados externamente.

El plan de acciones derivado del diagndstico
contiene recursos necesarios para el
funcionamiento del sistema, incluyendo Ila

realizacién de acciones constructivas necesarias.

7.1.2 Personas

La organizaciéon debe determinar y
proporcionar las personas necesarias

para la implementacion eficaz.

Procedimiento para el reclutamiento, seleccion e

incorporacion al empleo.

Tener en cuenta en la incorporacion al empleo las

instrucciones necesarias que incluyan el

conocimiento de las NC obligatorias encabezadas
la NC 143:2021,

necesarios del APPCC y el SG en general.

por ademas de aspectos

Tener registro de las competencias de los

miembros del equipo.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener la
infraestructura  necesaria para la

operacion de sus procesos y lograr la

conformidad de los productos vy

servicios.

FP Mantenimiento

PNO 11-01 Procedimiento para la realizacién del

mantenimiento industrial

Planes de mantenimiento de edificios, equipos,
tecnologias de la informacion y comunicacion que
PPR que

y equipamientos

tengan en cuenta los incluye

instalaciones adecuados e

idéneos

7.1.4 Ambiente para la operacion de los

procesos

Controles operacionales ambientales o de SST que

garanticen el ambiente adecuado. Control de riesgos
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

de SST.

7.1.5 Recursos de seguimiento Yy

medicién
7.1.5.1 Generalidades

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

DG-01 Disposiciones generales para la verificacion

estatal de medios de medicién.

PNO 05-001 Procedimiento para el control de los

equipos de seguimiento y medicién.

Certificados de verificacion y calibracién emitidos para

los equipos

Carpeta de metrologia por cada equipo de medicion

7.2 Competencia

Determinar la competencia necesaria

de las personas ....

Asegurarse de que estas personas

sean competentes, basandose en la

educacién, formaciébn o experiencia
apropiadas.
tomar acciones para adquirir la

competencia necesaria y evaluar la

eficacia de las acciones tomadas;

Procedimiento para la formacién y competencia del

personal.

Plan de capacitacion (incluir todos los aspectos
relacionados con la formacion en materia de
inocuidad planteados en NC 143:2021 y NC
136:2017,tener

equipo planteada en 7.1.2)

en cuenta la capacitaciéon del

Informacion documentada sobre evaluacién de la
eficacia de acciones tomadas (Evaluaciones del

desempenio).

Registros de la NC 702

Conservar la informacioén

documentada apropiada como

evidencia de la competencia.

Informaciobn documentada de titulos, licencias,

curriculos, y de la realizacion de formacién, y

evaluaciones del desempefio.

En cuanto a las NC obligatorias presentar
certificados de la Oficina nacional o territorial de
(ONN) u de

inspeccidén estatal(ONIE) u otra autoridad sanitaria

normalizacion oficina nacional
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

competente.

7.4 Comunicacioén

La organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas

pertinentes al sistema de gestién

Manual de comunicacion institucional

Procedimiento para la participacion de los

trabajadores

7.5 Informacion documentada

7.5.2 Creacién y actualizacion 7.5.3
Control de la ID

PGE 001 Procedimiento para la gestion de la

informacion documentada.
Establecer los PPR(ver anexo 3.10)
Conservar el APPCC y el Plan APPCC.

Evidencias de la validacion del plan APPCC

8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

Formular instrucciones y procedimientos de

trabajo que definan las tareas del personal

operativo involucrado en los PCC

requisitos de los productos

los criterios para 2 la aceptacion de los

productos

NEMNAG 131.0.14714-24 2020 Sirope GydeMa.

Especificaciones

NC 585:2015 Requisitos microbiolégicos

b)1 los criterios para los procesos

Control del proceso de Sirope GydeMa mejorado a

partir del Procedimiento de Trabajo para Ila
Elaboracion de Sirope GydeMa (PNO 11-001)
Sistema de vigilancia para PCC (plan
APPCC/HACCP)

c) la determinacion de los recursos
necesarios para lograr la conformidad
con los requisitos de los productos y

servicios

Control del proceso de Sirope GydeMa

Ficha de Proceso de produccion y comercializacion de
alimentos para el consumo humano y animal(incluir
referente al sistema de

en sus indicadores

vigilancia de PCC)
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

d) la implementacion del control de los

procesos de acuerdo con los criterios;

Control del proceso de Sirope GydeMa

e) la determinacién, el mantenimiento y

la conservacion de la informacion
documentada en la extension
necesaria.

Registros derivados del control del proceso

8.2 Requisitos para los productos y

Servicios.
8.2.1 Comunicacion con el cliente

a) proporcionar la informacion relativa a

los productos y servicios;

PGE 002 Procedimiento para la Contratacién

Econdmica

Rli
de Compraventa, Rua:

Pedidos de productos y/o servicios,Rs:  Contrato
Contrato de Suministro con
clientes (anexo 2 especificaciones de calidad los

productos)

b) tratar las consultas, los contratos o

los pedidos, incluyendo los cambios;

Vias de Comunicacioén (Teléfonos, Fax, email),

Re: Ficha del Cliente

c) obtener la retroalimentacion de los

clientes relativa a los productos y
servicios, incluyendo las quejas de los

clientes;

PGE 004 Procedimiento para el tratamiento a quejas,
reclamaciones y la investigacion de la satisfaccion del

cliente.

Proporcionar a la encuesta un enfoque que incluya

aspectos relevantes de la inocuidad alimentaria

8.2.3 Revisién de los requisitos para los

productos y servicios

Hoja de tramite para revisién de contratos del PGE
002

8.3 Disefio y desarrollo de productos y

servicios

Expediente del producto para el registro sanitario

8.4.1La organizacion debe determinar y
aplicar criterios para la evaluacion, la
del

desempefio y la reevaluacion de los

seleccién, el seguimiento

PGE 008 Procedimiento para la la evaluacion, la

seleccion, el seguimiento del desempefio y la

reevaluacion de los proveedores externos.
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

pl’OVGGdOI’GS externos

8.4.2 Tipo y alcance del control

La organizacion debe asegurarse de
gue los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan
de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y

servicios conformes.

PGE 003 Procedimiento para la Gestibn de

Suministros Externos

PNO 06-001Procedimiento para inspeccion y andlisis
a materias primas e insumos y el IT 06-001 Instructivo

para el muestreo de las materias primas e insumos

8.4.3 Informacion para los proveedores

externos

La organizacion debe asegurarse de la
adecuacion de los requisitos antes de

su comunicacion al proveedor externo.

Contratos (Deben revisarse por el equipo HACCP
los Requisitos de los productos y servicios que se
necesitan adquirir y puedan tener un impacto en la

inocuidad alimentaria)

8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la

provision del servicio

NEMNAG 131.0.14714-24 2020 Sirope GydeMa.

Especificaciones(ficha técnica)
Declaracion de conformidad del producto.

PNO 06-004 procedimiento para la evaluacion de la

conformidad del producto terminado

IT 06-003 Instructivo de muestreo para los productos

terminados.
Registros de ensayos.

Normas Cubanas obligatorias: NC 143:2021, NC
512:2018, NC 456:2014, NC 455:2015, NC 492:2014

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

IT 05-001 Metodologia de definicién del cédigo del

lote

Registro para el control del proceso (trazabilidad)
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

8.5.3 Propiedad perteneciente a los

clientes o proveedores externos

Contratos

8.5.4 Preservacion.

NC 492:2014, NC 454:2014.

8.5.5 Actividades posteriores a la
entrega
Al determinar el alcance de Ilas

actividades posteriores a la entrega que

se requieren, la organizacion debe

considerar.

Evidencia de informacion documentada sobre:
contactos periodicos con los clientes, encuestas para
medir la satisfaccién, cumplimiento de lo pactado en

los contratos.

Ver retiro de productos en 8.7

8.6 Liberacion de los productos y

servicios

PNO 05 003 Procedimiento para la liberacion de lote

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.2 La organizacion debe conservar la

informacion documentada

PNO 05 005 Procedimiento control y tratamiento de

las salidas no conformes.

Incluir mejoras referentes al retiro de productos
contemplados en la NC 143:2021 y NC 136:2017

9. Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicién, andlisis y

evaluacion

Medicién eficacia en revisiones por la direccion

9.1.2 Satisfaccion del cliente

Encuestas de satisfaccion del cliente

PGE 004 Procedimiento para el tratamiento a quejas,
reclamaciones y la investigacion de la satisfaccion del

cliente.

9.1.3 Analisis y evaluacion

La organizacién debe analizar y evaluar

los datos y la informacién apropiados.

Informe de revision por la direccién
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Requisitos de las Normas

Informacién documentada a mantener

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a
cabo auditorias internas a intervalos
planificados

para proporcionar

informacion......

PGE 006 Procedimiento para la realizacion de las

Auditorias Internas.

Incluir en los programas de auditorias auditar los
PPR

9.3 Revisibn por la direccibn 9.3.1

Generalidades

PGE 009 Procedimiento para Revision de la direccion

En las entradas a la revision por la direccion del
PGE 009 debe El

resultados de las actividades de verificacion

incluirse: analisis de los
relacionadas con los PPR y el plan de control de
peligros. Situacion de emergencia, incidente o
retirada ocurridos en el periodo, Cumplimiento del

Plan de APPCC.

10. Mejora
10.2 No conformidad y accién correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una nho

conformidad

PGE 005 Procedimiento para el tratamiento de no

Conformidades. Acciones Correctivas

Plan APPCC contempla acciones correctivas
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CONCLUSIONES

1. Los resultados derivados de la revision bibliogréfica facilitan la adopcién de una
metodologia para la integracion de un sistema de gestion de la calidad con el andlisis de
peligros y puntos criticos de control en organizaciones productoras de alimento.

2. La metodologia establecida para la integracion del SGC y el APPCC dotara a GydeMa
de un paquete de herramientas que contribuye al mejoramiento continuo de la
organizacion.

3. La alineacion de las normas y los resultados del diagnostico fueron punto de partida
para la determinacion y propuesta de mejoras de la informacién documentada que
sustenta el sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria en la Empresa
GydeMa.

4. El APPCC y las acciones propuestas para el control del proceso del Sirope permiten
una mayor garantia a la Empresa GydeMa de que este alimento no causara dafios al

consumidor.
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RECOMENDACIONES

— Continuar con la implementacion del sistema de APPCC en el sirope GydeMa y de las
restantes propuestas de mejora del sistema de gestion de la Empresa GydeMa, para
comenzar a evaluar el desempefio del nuevo sistema.

— Actualizar de forma continua el SG de calidad e inocuidad alimentaria, teniendo en
cuenta los resultados de la Evaluacion del Desempefio del sistema

— Continuar promoviendo la formacién de todos los trabajadores, encabezada por la alta
direccién, sobre las normas cubanas obligatorias y la gestion integrada de la calidad e

inocuidad alimentaria.
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ANEXO 2.1 Pruebas aplicables con fines de andlisis de peligros, vigilancia o verificacion.

Prueba Finalidad Limitaciones
Actividad hidrica Indica si pueden proliferar Muchos laboratonios periféricos no
en el alimento ciertos disponen del equipo adecuado
microorganismos; informa :
sobre la estabilidad 2,'::;"" 156168 colbracion
durante el
almacenamiento
Bacillus cereus Indica la presencia y el En ciertos alimentos la proliferacion
nimero de B. cereus de microorganismos competitivos
(causa de vomitos y enmascara a menudo la de 8.
diarrea) por gramo o coreus
mislitro En muchos alimentos las cifras de 8.
Los recuentos elevados  cereus suelen ser bajas (las esporas
indican que ha habido pueden soportar los tratamientos
multiplicacion térmicos usuales)
Se requieren varias pruebas de
confirmacién
Campylobacter Indica la presencia o el Las pruebas requieren una siembra
Jejuni nimero de C. jejuni en placas con enriquecimiento
(causa de enterocolitis)  selectivo y filtracion
por gramo o mikiitro Temperatura de crecimiento 6ptimo
elevada’
La prueba requiere una atmdsfera
pobre en oxigeno
En muchos laboratorios
bromatol6gicos no se practica
todavia esta prueba; los métodos
estén en plena evolucion y aln no
han sido normalizados
Clostnidium Indica la presencia y el Hace falta pericia para efectuar la
botulinum nimero de C. botulinum  prueba e interpretar los resultados
y. posiblemente, sus Las pruebas requieren atmésfora
neurcloxinas (causa do  anaerobia @ identificacion de las
e NEUrOIOXICA; 14 inas en animales de laboratorio

no son raros los casos
mortales)

Se necesitan 10xinas y antitoxinas




Prueba Finalidad Umitaciones

Clostridivm Indica & presanca y &l £n los almanos suglen encontrarse

perfringens nirmero de C. perfongens ofras baps
(Causa O amentis) por Las los
gFamo © mill &5pOras S0pOrian
Los recusntos slevados 2umentos refngerados
indicen que ha habido mm !
profiferacion consceablemente las células

VEOUTATVaE
La prusba requiers una simdsfers
anasroba
subsguente crudos
tratarmento S
La congelacion ejerce estrés subletal
(calartamisnto, sobre jos colormes
irrachacion, cloracdén) ‘
Se utiizs como ndicador  SU empiao axie un buen
de contamnacion post ConOCIMMENto de Iss proctces O
tratameento del agua vy produccén, tratsmiento y
la leche preparaciédn
Los recuentos elevados Los collormes pusden es1adlecerse
indican que ha habido e o equipo y prolfersr en el medio
proiferacidn ambeserie
No ndca contaminacion fecal per
”

Colformas fecaies NGCH CONMMTINICOn No @5t claramente establecida kb
fecal probabie (més proporcsdn de £ colf de fuentes
claraments gue los fecales. para cada atmento hay que
colformas, pero mancs datermmnar &a proporcidn de £ coll
que £ col) an relacon con otros
Indica & colidad sanitana  TVCTOOTGRANSMOS QUe reaCCIONaN
del 8gus e 1 Que 56 pOSItivamanle
desarrolian los masiscos  Los colformes fecales pueden

establecerse an @l equipo v
prolfarar en o medio ambsente
La congelacin ejerce estrés subletal
sobre los colformes

Emerobacieriscess Indica contaminacion No ndica comaminacidn facal par
despuds del ratamsento se




Evaluaciones por andlisis de peligros en puntos criticos de control

Prueba Finalided Limitaciones
Emerococos Indica la presencia o el Los enerococos pueden sobrovivir
nimero de enterococos a la pastenzacidn,
(estraptococos facales) Puaden vivir en la superficie de las
Se ha utilizado como plantas verdes
indicador de malas
s Pusden establecerse en &l sguipo v
condiciones de persiste en el medio ambiente
SEnssmieno durante largo tiempo
En muchos aimentos se encuentran
normalmente pequeias cantidades
Los admantos fermentados pusden
contenar grandes cantidades
No constituye un indicador fable de
contaminacion fecal
Para imterpretar correctamente el
resultado de ls prueba hay que
oonocer bien ol papel y la
significacitn de los enterococos vy,
por consiguiente, las aifras
normalmento pravisibles en un
alrmamo
Poco (1l & causa de las ruMmerosas
Amitaciones
Exchanchin coll En ol rwjor mdicador No proporcions pruebas de |
Inscadora) disponible de postie presoncis © ln ausencia de
contaminacion fecel v, patdgencs amérioos
por consiguients, del Esth prosants & menudo on ks
fl do que hays
pot g anénoos y un PrOduetos Crudos de ongoen nrvmel
posible peligro pars s Lan cifras elovadas un los alimentos
savd puodon deberse o W prolifaracién en
Ind 5 ol producto durante el tratamiento
mm"g’:l:':' {p. 0}, queso) o on ol agquipo
trvtreento o defecto de S0 necesitan prusbas de
dsto confirmacidn (ndod, rojo da matilo,
Los cives slevades Voqu-hmuuf. oltrato)
puaden iIndicar quo ha £l método del nimero mis probable
habido provferacin {NMIP) o8 pramioso, coro &
impreciso; inhibe las cblules
lesionades
Eschevicive col Indice s presencis de La idanuficacion de cepass patdgenas
{patogénica) Copes invasoras, mediante prusbas en anmales y
toxigénicas o cultivo de tejidos requiare personal

ndicadores)

[causa de darros, & veces
sangunalenta)

Indica contaminacion
pOSL-tratsmiento pot
parsonas gue manipulan
los glimentos

odiestrado y resulta cara

E! resultado de la pruebs no slempre
0% Nato

No es racro encontrae pequeias
cantidades en aimeantos
manipulados © expuestos 8l pubico




Prueba

Finalidad

Limitaciones

Listana
IRATOCYTOIRIeS

Fsgusnio da cokonias
en placa asrabia

Lios recuanios alavados
indican que s habido
profiferaciin y Que pusEs
heatenr erteroboximas; o
consiguiente, pueden
imdicar un posibla nesgo
para la salsd

Intica la prasancia da L
eNeCyipenes (causa de
meningitis. encafalites,
mortinatakdad ., abpmos &
infeccionas neconalakas)

Indica i caros
MiCTGGrgaNISMOS Euedan
proliferar an los
alirmemos

Pusden indicar capacidad
destructiva de los
gémmenes por os
almentos

Log valores bajos imdican
aglablidad an el
almacenarmierbs

Inetica contarminacidn
rumana [cutinma)

Indicador de peligros ded
aqua embotellada para los
lactantes

£ serugmoss puede
causar diarrea on oo
lactanies

Indica &) abssryancia de
ok Sridreds
microbisldgicos #n
ralacidn con cierios
alimentos {p. g, leche,
mariscos]; b chearvancia
on las aspecificacionas oa
compra; cf cumplimianie
da las précticas
racHmdndadas da
tabrcacidn

Las recusntos alevados
indican mque o alimenio
parmite la proliferacebn
micrabiana,
gRpacialmanta 5 88
abitsanan &N Mieasiras
Tomadas
CONAesUlivamenta

A miaraido e necosia wn
enriquacimianio on frio

La serotipsa agorta pocos datos
sobre ol arigen de los parmenes; as
preciso isodipar los sslamienos, o
cui 5dlo puede hacerse en algunos
cantres de lipficaciin

Hary que calibrar los instnimaentos

Pueden multiplicarse an o agua y &n
oiras sustancias pobres en
niTianies

Solarmame rmide la fora microbians
capar de producit colonias an al
medio ulilizade y e Be condicionas
de incubacidn aplicadas

Hay qua abigarvar aadn pilosamanta
la= condiciones propias &a ka prusba
nonmalizads

Em todas lod ghimaniod paracedans
&6 obvlienen & la largs recuanios
alavados, inclusd cuande log
imiciales son DEgesE ¢ las Condciones
de almacenarmienio son acaplabdas
La ublidad degande del momento
& Juia #a fomia s miiestre

Sdlo so tenan an cuanta las céulas
WivEE

El recuanto disminuye Suranis al
almacenamients del prodwesto =n




Evaluaciones por andlisis de peligros en puntos criticos de control

Prueba Finalidad Limitaciones
Recuento de colonas forma congelada o desecada y en
en placa asrobéa los productos acdificados
Poco U en s alimentos
reconstituidos y fermentados
Poco atd pars evalues 1s celidad
No permite distinguir los 1ipos de
bactanas
Sin refacion dwecta con la presencia
de patdEenos v, por consigulente,
con la inocuidad del alimento
Salmonalas Indica & presencio de Los métodos ordinanos reguieren
salmonedas (causa de series de pruebas que pueden durar
gastroentoritis y fiabre varios cdas
entérica) A menudo e necesario recurric &
En los almantos laboratonos de referencia (s veces
SOMONISOS & IrMtameento  extran|oros) para la serotipls, tanto
1hrmeco, indice con fines epidemickdgicos como
SIparvWENCia o para ralacionar las copas aislades en
contaminacidn los akmentos con las personas y el
post-tratamiento (o medio ambante
mm:: contaminacion El méodo NPM es engorroso, cero
cruzede) y. probablemente, poco preciso
Wilizaca como Indcasor
de on ol huavo en
polvo, ja leche desecads
y los alimentos infantios
Los métodos de NMP
pundoen dar cdras
aproxsmadan
Shipedia Wdice la presencie de Los métodos ordinanos requieren
shigelas (Causa de anrien de proabas oue duren varos
dinenterta) dlan
Las 1éomvcan do aislamiento de
pérmenes an los alimantos se basan
on mitodos del laboratorio clirco y
o osthn bion astablocides
A monudo hay que recurre a la
sorotipla para confirmar o identificar
I fuente
Staphylococcus Indica ba prosencia o Hay que confirmar ol resultado
awveus nimero de S aumus madianta k prueba de la cosguiass
(couss da gostroantentis) i
por grame o millitre y la ﬂul-,:':r;ﬁ."im:mmm;m.
posible presencia de forzosamanta que & copa ses
enterotoxines toxigénica ni la presencia de
ndica una postle anterotoxina
manipulacién por ol Las pruebas especiiicas de
personel entarotoxing requeeren personal
Los recuentos alevados oxperta, mitodos espociales, asi
ndican qua ha habudo como toxinas y antitoxinas que no

proliferacidn, asli como un

posible poligro para la
salud

astén al alcance de la mayor parte
da los laboratorios




Prueba

Finalidad

Limitaciones

Streptococcus
pyogenes

Tiempo/temperatura

Vibrig cholerae

Vibrie
parahaemaolyticus

Yersinia
anterocaliica

Indica la presencia de 5.
pyogenes (causa de
angina séptica y de
escarlatina)

Indica si ciertas
MICroorganismos van a
quedar destruidos o
sobrevivir al tratamiento.
Indica si ciertos
microorganismos puaden
multiplicarse y con qué
rapidez.

Indica la presencia de V.
cholerag (causa de diarres
¥ 8 vecas de
deshidratacion extrema y
desequilibnio electrolitica)

Indica la presencia y da
una estimacion del
nimero de V
parahaemalyticus (causa
de gastroenteritis) por
gramo.

Indica la presencia de Y.
enterocolitica (causa de
gastroenteritis e ileitis)

Mo se dispone de un método
aplicable sistematicamente a los
alimentos; se utihzan métedos de
laboratorio clinico

La prueba requiere un entorno
microaerofilico

Sdlo da informacidn sobre la porcidn
dal abmenta en la que estd situado
el sansor del termadmeatro o el par
termoeléctrico

La interpretacion racional exige
medir el tiempo y la temperatura

La prueba requiere un
enriquecimianto alcaling para inhibir
los microorganismos competidores

Fara confirmar los resultados se
requieren pruebas bioquimicas y
sarotipia

Método de recuants angorroso e
IMEraciso

Método complicado para identificar
las cepas patdgenas

No se dispone de un método
adecuado para aislar el germen en
los alimentos, se utilizan métodos
miadificados de enriguecimiento para
aislamientos en el laboratono

clinico

Se tarda mucho tiempo an confirmar
el resultado y diferenciar este
microorganismo de otras especies
afines

Hay gue investigar la patogenicidad
de los aislamienios




ANEXO 2.2 Muestra de la herramienta en Excel para la evaluacion del desempefio del Sistema de

Gestion.

A B ( D E F G H J K L M N
1)
2 I} /@__ EMPRESA PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA DE GLUCOSAS, ALMIDON, Y DERIVADOS DEL MAIZ. GYDEMA
: .
4 G‘ ed"’ SISTEMA DE GESTION DE LA CALDAD )11/
: "
o] SEGUIMIENTO Y MEDICIGN
)
8 Medidores
g
10 Conformidad de los productos y servicios
11
12 {Grado de satisfaccion del cliente
13
14|Desempeno y Ia eficacia del sistema de gestion de la calidad
15
16 5 lo planificado se ha implementado de forma eficaz
17
18 Eficacia de [as acciones tomadas para abordar os riesgos y oportunidades
1
20 Desempenio de los proveedores extemas
21
22 Necesidad de mejoras en el sistema de gestion de [a calidad
A




Anexo 3.1 Alineacidn de los requisitos de la NC ISO 9001:2015y la NC 136:2017

Apartados de la NC ISO 9001:2015

Apartados de la NC 136:2017

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion _
y de su contexto No se contempla en sus requisitos
4.2 Comprension de las _ No se contempla en sus requisitos
necesidades y expectativas de
las partes interesadas
4.3 Alcance 7.2.1. | Contempla el dmbito de aplicacion del
3 plan HACCP (segmento de la cadena)
4.4 Sistema de gestion y sus _ En NC 136 solo se tienen en cuenta las
procesos actividades de los procesos operativos
5. Liderazgo
51 Liderazgo y compromiso 5.2 En 5.2 se hace referencia al compromiso
5.4 de la alta direccion. En 5.4 se refiere al
7.2.1. | compromiso de la direccién y del personal.
1 En 7.2.1.1 es un requisito que la alta
direccion se asegure de que se dispone
de personal con conocimientos |y
competencia para formular el plan HACCP
(no se contempla el resto del personal).
5.2 Politica 5.1 Es un requisito establecer, implementar,
5.2 documentar y revisar periddicamente la
politica y los objetivos de inocuidad,
acorde con la inocuidad de los productos
gue elabora (no se especifica lo que debe
contemplar la politica).
5.3 Roles, responsabilidades y| 5.3 Es requisito que la direccion se asegure
autoridades en la organizacion de que se dispone de personal con
conocimientos 'y competencia para
formular el plan HACCP, con el empleo de
asesoramiento de personal externo en
caso necesario. No es requisito que la




alta direccion designe al lider y al equipo
HACCP

6.Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

7.2.6 -
7.2.9

Se abordan los peligros asociados al
producto/servicio y el control de los
mismos mediante las medidas de control y
el plan HACCP.

6.2 Objetivos

5.2
54

Es un requisito establecer, implementar,
documentar y revisar periédicamente la
politica y los objetivos de inocuidad,
acorde con la inocuidad de los productos
gue elabora y que los objetivos estén
orientados al aseguramiento de la
inocuidad y calidad sanitaria de los
alimentos (muy general, no se especifica

lo que debe contemplar)

6.3 Planificacién de los cambios

En 4.7 y 10 de NC 136 se hace referencia
a los cambios relacionados con el plan
HACCP pero no a la planificacion de los
mismos. Incorporar la planificacion de los
cambios del SGIA.

7. Apoyo

7.1.2 | Personas

7.2.1.

7.2.1.

7.2.9.

Es requisito que la direccion se asegure
de que se dispone de personal con
conocimientos y competencia y en caso
necesario buscar asesoramiento de
personal competente, ademas que la
evaluacion los datos obtenidos de la
vigilancia de los PCC se realice por
personal con conocimientos y competente
para aplicar las medidas correctivas (se
limita al personal que participa en el plan

HACCP) Se exige el registro de la




competencia de los miembros del equipo y

del personal externo contratado.

7.1.3 [ Infraestructura 4.12.5 | En 4.12.5 se especifica lo que debe incluir
4.12.2 | los PPR que incluye la construccién y
mantenimiento de instalaciones y equipos,
ademas en 4.12.4 se exige auditar los
PPR. En 4.12.2 se exige constatar que las
instalaciones y los equipamientos sean los
adecuado e idoneos
7.1.4 | Ambiente de trabajo 4.12.5 | Se especifican lo que debe incluir los PPR
gue incluye procedimientos de limpieza y
desinfeccion, control de plagas, higiene de
los manipuladores
7.1.5 | 7.1.5 Recursos de seguimiento | 4.12.5 | Se especifican lo que debe incluir los PPR
y medicion 7.15.1 que incluye aseguramiento metrolégico
Generalidades
7.1.6 |7.1.6 Conocimientos de la| 4.8 | conocimientos y las limitaciones practicas
organizacion 4.9 | de los principios de APPCC
conocimientos especializados necesarios
para formular y aplicar un plan de
APPCC/HACCP eficaz
7.2 Competencia 411 Es requisito capacitar continuamente al
5.2 personal que incide en la inocuidad
7.2.1 | (incluye personal de saneamiento),
7.2.9. | evaluar la eficacia y registrar. La direccion

debe asegurar que se dispone de

personal con conocimientos y
competencia y en caso necesario buscar
asesoramiento de personal competente,
ademas que la evaluacion de los datos
obtenidos de la vigilancia de los PCC se
realice por personal con conocimientos y

competente para aplicar las medidas




correctivas (se limita al personal que
participa en el plan HACCP) Se exige el
registro de la competencia de los
miembros del equipo y del personal
externo contratado. Es requisito que se
formulen instrucciones y procedimientos
de trabajo que definan las tareas del
personal operativo involucrado en los
PCC.

7.3

Toma de conciencia

No se establece

7.4

Comunicacion

No se establece

7.5.1

Informaciéon documentada

En 7.2.12.1 se exige documentar
procedimientos del sistema de HACCP.
Es requisito existencia de documentacion
suficiente y ajustada a naturaleza y
magnitud de la operacion en cuestion. En
4.1 se exige contar con PPR para dar
cumplimiento a las NC obligatorias,
codigos de préacticas del Codex
pertinentes y las regulaciones vigentes

aplicables.

7.5.2

Creacion y actualizacion

7.2.12

Contempla la existencia del documento de
aprobacién de la validacion del plan
HACCP. Se requiere la revisibn de
algunos documentos/registros: - Politica
(5.1) -Relacionados con la vigilancia de
los PCC (7.29.5) - Programa de

capacitacion y entrenamiento (8.4)

7.5.3

Control de la ID

7.2.12

Se refiere a sistemas de documentacion y
registro suficientes para comprobar que se
realizan y mantienen los controles de
HACCP, pero no se especifica como se va

a realizar el control de documentos y




registros.

8.0Operacion

8.1 Planificacion y control | 4.12.5 | Se especifican lo que debe incluir los PPR
operacional gue incluye: Especificaciones de calidad y

control de la produccion de los productos,
incluyendo el etiquetado, envase y el
embalaje

7.2.2 Descripcion del producto

8.2 Requisitos para los productos y | 4.12.5 | En 4.12.5 Especificaciones de calidad En
servicios 7.2.3 |7.2.3 la determinacion del uso previsto

para el consumidor y ademas considerar
los grupos vulnerables.

8.3 Disefio 'y desarrollo de _
productos y servicios.

8.4 Control de los procesos, | 4.12.5 | Contempla en los PPR el control y la
productos y servicios evaluacién de los proveedores.
suministrados externamente

8.5 Produccién y provision del | 7.2.2 | Contempla las caracteristicas del producto
servicio 8.5.1 Control de la (p.e fisicoquimicas, microbioldgica,
produccion y de la provision del estéticas), su procesamiento,
servicio composiciéon,  envasado, durabilidad,

condiciones de almacenamiento 'y
transportacion

8.5.2 | Identificacion y trazabilidad 4.12.5 | En 4.12.5 se relaciona lo que deben incluir

los PPR y se incluye la trazabilidad de las
materias primas y los productos
terminados (no se especifica lo que debe
contemplar).

8.5.3 | Propiedad perteneciente a los _
clientes o proveedores externos

8.5.4 | Preservacion 4.12.5 | se relaciona lo que deben incluir los PPR:

condiciones de recepcion,
7.2.2 | almacenamiento y distribucion  de




alimentos
Condiciones de almacenamiento Yy

transportacion

8.5.5 Actividades posteriores a

la entrega

4.12.5

los PPR Retirada de

productos, incluyendo la investigacién y

Contempla en

retroalimentacion de las quejas vy

reclamaciones

8.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberacién de los productos

y servicios

8.7 Control de las salidas no

conformes

7.2.10

Se establece que las medidas adoptadas

incluyan un sistema adecuado de
eliminacion del producto afectado y que
documente y registre lo relacionado con la

eliminacion de los productos.

9.Evaluacion del desempenio

9.1

9.1.2
9.13

Seguimiento, medicion, analisis
y evaluacién

Satisfaccion del cliente.

Analisis y evaluacion

Los resultados deben evaluar:

a) la conformidad de los
productos y servicios; b) el
grado de satisfaccion del

cliente; ¢) el desempefio y la
SGC; d) si lo

planificado se ha implementado

eficacia del

de forma eficaz; e) la eficacia de

las acciones tomadas para

abordar los riesgos y
oportunidades; f) el desempefio
de los proveedores externos; g)

la necesidad de mejoras en el

411
4.12.5
7.2.9.
310

Evaluar la eficacia de la capacitacion del
personal (4.11). Contempla en los PPR el
control y la evaluacién de los proveedores
y la investigacion y retroalimentacion de
las quejas y reclamaciones (4.12.5). Un
sistema de vigilancia a los PCC Con sus
correspondientes registros Verificar o
comprobar permanentemente la idoneidad
del plan HACCP (10).

Se establece que los datos obtenidos de
la vigilancia sean evaluados por una
persona designada que tenga los
conocimientos y la competencia necesaria

para aplicar medidas correctivas.




SGC

9.2 Auditoria interna 4.12.4 | Se establece auditar los PPR
9.3 Revision por la direccion No se aborda explicitamente. Incluir
entradas relacionadas con la inocuidad.
10.Mejora
10.1 | Generalidades
10.2 No conformidad y accion| 7.2.9. | En 7.2.9.2 se establece que los procesos
correctiva 2 se corrijan cuando los resultados de la
7.10 vigilancia indiquen una tendencia a la
pérdida de control. Es requisito que se
formulen acciones correctivas especificas
para PCC.
10.3 | Mejora continua Este aspecto no se aborda explicitamente

en la NC 136. Aplicar los requisitos

establecidos en este apartado




ANEXO 3.2: Estructura Organizativa. Organigrama GydeMa.
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ANEXO 3.4 Listas de verificacion utilizadas en el diagnéstico.
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NC 143: 2021 CODIGO DE PRACTICAS — PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS

ALIMENTOS
Conform
Doc/ Observaciones
Cuestionario e
Req
Si no

7. BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

7.1 [INTRODUCCION Y CONTROL DE LOS PELIGROS ALIMENTARIOS

Se conocen y entienden los peligros asociados a las
No existe andlisis de peligros

actividades, asi como las medidas de control para X
documentado.

gestionarlos.

Las medidas de control se pueden determinar en una o

varias fases del proceso de produccion. En el caso de que se
Se comenz6 a desarrollar un

identifiguen peligros significativos que deban controlarse X
sistema APPCC/HACCP

después de la aplicacion de las BPH, serd necesario

desarrollar e implantar un sistema APPCC/HACCP




7.2 PRODUCCION PRIMARIA

7.2.1

Control del medio ambiente

Se tienen en cuenta las posibles fuentes de contaminacién

del medio ambiente. Existe presencia de contaminantes que

conduzca a un nivel inaceptable de tales sustancias en los

productos alimenticios.

71.2.2

Produccion higiénica

Los productores deberan aplicar medidas para:

Controlar la contaminacién procedente del suelo, los
piensos, los fertilizantes (incluidos los fertilizantes
naturales), los plaguicidas, los medicamentos
veterinarios o cualquier otro agente utilizado en la

produccién primaria

Proteger las materias primas alimentarias de la

contaminacion fecal y de otra indole.

Controlar la salud animal y vegetal para que no
suponga ninguna amenaza para la salud humana a
través del consumo de alimentos, o para que no afecte
negativamente la idoneidad del producto (por ejemplo,
observar el periodo de retirada de los medicamentos
veterinarios y de los plaguicidas), asi como mantener

registros; .




Gestionar los residuos y almacenar las sustancias

perjudiciales de forma adecuada.

7.2.3

Manipulacién, almacenamiento y transporte

Se deben establecer procedimientos para:

Clasificar los alimentos para eliminar el material que

no debe utilizarse para el consumo humano;

Es controlado y se le da un

destino final (venta animal)

Eliminar de forma higiénica cualquier material que

haya sido rechazado

Se envasan en pomos plasticos
de 20 | con buenas condiciones

higiénicas

Proteger los alimentos de la contaminacién procedente
de plagas, de contaminantes quimicos, fisicos o
microbiol6gicos o de otras sustancias objetables
durante la manipulacién (por ejemplo, clasificacion,
incluso por calidades o tamafos, lavado), el

almacenamiento y el transporte.

Condiciones de

almacenamiento no idéneas ver

9.7

Se debe tener cuidado para evitar el deterioro a través
de las medidas adecuadas, entre las que se puede
incluir el control de la temperatura, la humedad u otros
controles como los sistemas de tratamiento y/o
disposicion de los desechos, tanto industriales como
domésticos que se produzcan, que deben aprobarse

por la ANR correspondiente.

No estdn aprobados por la
ANR(CITMA) los sistemas de

tratamiento de desechos




Limpieza, mantenimiento e higiene del personal

7.2.41g¢ dispondréa de instalaciones y procedimientos para

garantizar que:

La limpieza y el mantenimiento se lleven a cabo de forma

Mesa de llenado con
eficaz y no comprometan la inocuidad de los alimentos (por X

condiciones que comprometen
ejemplo, asegurarse que el equipo utilizado para cosechar no

la inocuidad.
es fuente de contaminacion);

No existen condiciones
Se mantiene un nivel adecuado de higiene personal para X adecuadas para el lavado de las
asegurarse de que el personal no es una fuente de manos, la puerta del servicio
contaminacion (por ejemplo, a través de las heces humanas). sanitario coincide con la entrada

del flujo tecnolégico.

8 ESTABLECIMIENTO. DISENO DE LAS INSTALACIONES

8.1 Ubicacién y estructura

Ubicacion del Establecimientos

Los establecimientos alimentarios deben contar con la X

licencia sanitaria y en el caso de los de alimento de Existe licencia sanitaria

8.1.1
origen animal con la licencia sanitaria veterinaria;

autorizaciones expedidas por las ANR.




También el establecimiento debe contar con la licencia

No existe licencia ambiental.

Segun CITMA no lleva, pero

8.1.1
ambiental. deben darnos documento que lo
justifique.
Disefio y disposicion del establecimiento
alimentario
- . L - Las condiciones actuales no
El disefio y la disposicion de los establecimientos
. . . o L previenen la  contaminacién
alimentarios deben permitir su mantenimiento y limpieza
8.1.2| adecuados. La disposicion de las instalaciones y el flujo cruzada.
de las operaciones, incluidos los movimientos del Ejemplo: El proceso no cumple
personal y del material en el interior de los edificios, con la marcha hacia adelante
deben ser de tales caracteristicas que reduzcan al
minimo o prevengan la contaminacion cruzada.
Las zonas con diferentes niveles de control de higiene
(por ejemplo, las areas de las materias primas y las de
producto terminado) deben estar separadas para
minimizar la contaminaciébn cruzada, a través de
medidas como la separacion fisica (por ejemplo,
8.1.2 Ver aspecto anterior.

paredes, tabiques) o la ubicacién (por ejemplo, la
distancia), el flujo circulatorio (por ejemplo, flujo de
produccion unidireccional), la circulacion del aire o la
separacion temporal, con una limpieza y desinfeccion

entre cada uso




El proyecto y la disposicién interna de las instalaciones
alimentarias deben adoptar las buenas practicas de
higiene de los alimentos, incluidas medidas protectoras
contra la contaminacion por productos alimenticios entre
y durante las operaciones. Se debe cumplir con la

marcha hacia delante.

La alta direccion de la entidad
aprueba un plan de acciones

constructivas

8.1.3 | Estructuras internas y accesorios

Se deben cumplir las siguientes condiciones especificas, cuando sea necesario, para proteger la inocuidad

y la idoneidad de los alimentos:

Las superficies de las paredes, divisiones y suelos deben estar
hechos de materiales impermeables de facil limpieza y cuando

sea necesario facil de desinfectar;

las paredes y los tabiques tendran una superficie lisa hasta
una altura segun lo descrito en la NC 512 segun las

actividades que se realicen;

Los suelos deben estar construidos de manera que permitan

un drenaje y una limpieza segun lo descrito en la NC 488;

Los techos y los elementos suspendidos (por ejemplo, la
iluminacion) deben estar construidos de modo que no se
rompan en fragmentos, y acabados de manera que reduzcan
al minimo la acumulacién de suciedad y de condensacion, asi

como el desprendimiento de particulas;




Las ventanas deben ser faciles de limpiar, estar construidas de
modo que se reduzca al minimo la acumulacion de suciedad y
cuando sea necesario, estar provistas de una malla contra

insectos facil de desmontar y limpiar;

Existen ventanas por encima del

falso techo dificiles de limpiar.

Las puertas deben tener una superficie lisa y no absorbente y
ser faciles de limpiar y cuando sea necesario faciles de

desinfectar.

En los establecimientos donde sea necesario, dada la
naturaleza de las operaciones, se instalaran barreras
sanitarias con o sin pediluvios activados no evadibles. Se

cumplira con la NC 512.

Las superficies de trabajo que vayan a estar en contacto
directo con los alimentos deben estar en buenas condiciones,
ser duraderas y faciles de limpiar, mantener y desinfectar.
Deben estar hechas de materiales lisos, no absorbentes e
inertes a los alimentos, detergentes y desinfectantes en

condiciones normales de funcionamiento.

La mesa de llenado no es facil de
limpiar en algunos lugares tales
como: la tuberia que alimenta los
grifos y la parte de abajo de la

mesa.




las areas circundantes a las edificaciones no deberan ofrecer
riesgos higiénicos a las actividades de las mismas y las
edificaciones se proyectaran de forma tal que se tenga el
espacio suficiente para cumplir de forma satisfactoria todas las
operaciones y que permitan separar por particién, ubicacion y
otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar

contaminaciones

Las edificaciones e instalaciones se mantendran pintadas con

colores que no enmascaren la suciedad y en la zona de
Existen zonas con manchas de
manipulacion de los alimentos, todas las estructuras y
filtraciones y algunos lugares
accesorios seran construidos e instalados de forma tal que
presentan falta de pintura.
impidan la contaminacion del alimento por condensacion,

goteo u otros riesgos higiénicos.

Los locales para el alojamiento, vestuario o aseo personal y
los establos de animales, estaran completamente separados No existen locales de vestuarios
de las zonas de manipulacion de alimentos y no tendran 0 aseo personal

acceso directo a estas

Instalaciones temporales o méviles y distribuidores automaticos

Incluyen los puestos de mercado, los vehiculos de venta ambulante, los distribuidores automaticos,
8.14
asi como las instalaciones temporales como tiendas o carpas.




Deben estar ubicadas, disefiadas y construidas de manera
que se evite la contaminacion de los alimentos y el
anidamiento de plagas. Se deben proporcionar instalaciones
sanitarias adecuadas y para el lavado de manos. Al aplicarse
estas condiciones y requisitos especificos se debe controlar
cualquier peligro para la higiene de los alimentos relacionado
con dichas instalaciones, a fin de asegurar la inocuidad e

idoneidad de los alimentos

9.INSTALACIONES

9.1 | Drenajey eliminacion de residuos

Se debe disponer de sistemas e instalaciones adecuadas de
drenaje, proyectados y construidos de manera que se evite la
probabilidad de contaminacion de los alimentos o del
suministro de agua, asi como la eliminacién de residuos y

velar por su correcto mantenimiento.

Se deben adoptar medidas con respecto a los conductos, para
evitar el reflujo, las conexiones cruzadas y el retorno de los

gases de desague.

El drenaje no fluye de zonas muy contaminadas (como los
servicios sanitarios o las zonas de producciéon de alimentos
crudos) a zonas en las que los alimentos terminados estén

expuestos al ambiente




Existen trampas de grasa de capacidad adecuada y en buen
estado de funcionamiento para los residuales que provienen
de las areas de produccién de las actividades que lo requieran,
las que se limpiaran con la periodicidad requerida (de acuerdo
a la capacidad). Las trampas de grasa se deben ubicar en el

exterior y a sotavento de la instalacion).

Los residuos deben ser recogidos y eliminados por personal
capacitado; deben mantenerse registros de eliminacion de
residuos en las inspecciones diarias realizadas al

establecimiento.

Los residuos son clasificados vy
se vierten a los establecimientos

destinados para este fin

El lugar de eliminacién de los residuos debe estar situado lejos
del establecimiento alimentario para evitar la infestacion por

plagas.

Los contenedores para residuos, subproductos y sustancias no
comestibles o peligrosas se deben identificar con precision,
estar correctamente construidos y estar fabricados con

material impermeable.

Los contenedores que se utilicen para almacenar sustancias
peligrosas antes de su eliminacion deben estar identificados,
asi como se deben cerrar con llave para evitar la

contaminacién accidental o intencionada de los alimentos.




En los establecimientos de alimentos deben tenerse en cuenta
el tratamiento de los residuales liquidos para no contaminar el
ambiente, por lo que se debe contar con la licencia ambiental
expedida por la entidad autorizada por el Ministerio de

Ciencias, Tecnologia y Medio ambiente (Citma).

9.2 Instalaciones de limpieza

Se debe contar con instalaciones adecuadas, debidamente
designadas, para la limpieza de alimentos, utensilios vy
equipos. Dichas instalaciones deben disponer cuando
corresponda de un suministro suficiente de agua caliente y fria
y estaran construidas de materiales resistentes a la corrosiéon y

de facil limpieza.

No existen instalaciones para la

limpieza de utensilios y equipos.

Se debe disponer de una zona de limpieza separada para las
herramientas y el equipo procedente de zonas muy
contaminadas, como los servicios sanitarios o las zonas de

drenaje o de eliminacion de residuos.

El personal de limpieza dispone
de zonas para la desinfeccion de
utensilios procedente de zonas

contaminadas

Las instalaciones para el lavado de los alimentos deben estar
separadas de las instalaciones para el lavado de los utensilios
y el equipo, y debe haber pilas separadas para el lavado de

manos Yy el lavado de alimentos.

No se evidencia la existencia de
instalaciones separadas para

establecer BPH.




9.3 Instalaciones para la higiene personal y servicios

sanitarios

Se debe disponer de instalaciones de servicios sanitarios y de
lavado a fin de mantener un nivel correcto de higiene personal
y de evitar que el personal contamine los alimentos. Estas
instalaciones deben estar adecuadamente ubicadas y no se
utilizara para otros fines, tales como el almacenamiento de
alimentos o de articulos que entran en contacto con ellos.

Deben comprender:

Se cuenta con servicios
sanitarios pero el mismo no
cumple con el disefio ni la

ubicacion adecuada

Medios adecuados para lavarse y secarse las manos, con
jabén (preferiblemente jabdén liquido), lavabos y, cuando
proceda, suministro de agua caliente y fria (0 con la

temperatura debidamente controlada);

Lavamanos con un disefio higiénico, idealmente con grifos no
accionables con la mano; cuando esto no sea posible, deben
existir medidas para reducir al minimo la contaminacion

procedente de los grifos;

No se dispone de la cantidad
suficiente de lavamanos y no
estdn disefladas las medidas
para que no ocurra

contaminacion

Vestuarios sanitarios correctos para el personal. Dichas
instalaciones deben estar debidamente situadas y sefialadas.
El namero de inodoros, lavamanos, urinarios, duchas y
taquillas se ajustara a las regulaciones establecidas por la

ANR.

En la instalacion no se cuenta

con un area de vestuario




Los lavamanos no deben utilizarse para el lavado de alimentos
o utensilios. Las areas de elaboracién, que por la naturaleza
de las operaciones que en ellas se realicen asi lo requieran, se
proveerdn con instalaciones para el lavado, desinfeccion y

secado de las manos.

No se dispone de la cantidad

suficiente de lavamanos

9.4 | Temperatura

En funcion de la naturaleza de las operaciones que se realicen
con los alimentos, se debe contar con instalaciones para su
calentamiento, enfriamiento, coccién, refrigeracion vy
congelacion, para el almacenamiento de alimentos
refrigerados o congelados y para controlar la temperatura
ambiente si  corresponde, llevandose los  registros
correspondientes segun sea el caso, con objeto de garantizar

la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

Se controla la temperatura en
algunas materias primas en el
almacén segun descripcion del

proveedor (bebidas aromaticas)

Calidad del aire y ventilacion

95 |se dispondr4d de medios adecuados de ventilacion

natural o mecanica, en particular para:

reducir al minimo la contaminacion de los alimentos trasmitida
por el aire, por ejemplo, por los aerosoles o las gotitas de

condensacion;

Contribuir a controlar la temperatura ambiente

El producto no lo requiere




controlar los olores que puedan afectar a la idoneidad de los

alimentos;

Controlar la humedad para garantizar la inocuidad y la
idoneidad de los alimentos (por ejemplo, evitar un aumento de
la humedad de los alimentos secos que permita la proliferacion

de microorganismos y la produccién de metabolitos toxicos).

Los sistemas de ventilacion se deben disefiar y construir de
manera que el aire no circule nunca de zonas contaminadas a
zonas limpias; los sistemas deben ser de facil mantenimiento y

limpieza. Debe cumplirse con la NC 512.

El area de llenado se encuentra
climatizada y el éarea de
embalado no requiere sistemas

de ventilacion.

9.6 [lluminacién

Se debe disponer de iluminacion natural o artificial que permita
al establecimiento realizar las actividades alimentarias de
manera higiénica. La iluminacién debe ser tal que no afecte de
forma negativa a la capacidad de detectar defectos o
contaminantes en los alimentos, o de examinar Ilas
instalaciones y el equipo para comprobar su limpieza. La
intensidad debe ser suficiente para la naturaleza de la

actividad que se realice.

Las lamparas deben estar protegidas y limpias, para garantizar
gue los alimentos no se contaminen en caso de rotura de los
elementos de iluminacién o por suciedades de éstas. Debe

tenerse en cuenta la NC-1SO 8995.

No todas las lamparas estan
protegidas, ni se tiene en cuenta

lo establecido NC-ISO 8995.




9.7 |Almacenamiento

Se debe contar con instalaciones separadas para el
almacenamiento inocuo e higiénico de los alimentos, de sus
ingredientes, de los materiales de envasado de alimentos y de
los productos quimicos no alimentarios, como productos de
limpieza, lubricantes y combustibles. El almacenamiento debe
permitir la separacién de alimentos crudos y cocinados,

alergénicos y no alergénicos.

Las instalaciones de almacenamiento de alimentos deben

estar disefiadas y construidas de manera que:

No existe una adecuada
distribucion, ya que el mismo no
tiene la suficiente capacidad de

almacenamiento

Faciliten su mantenimiento y su limpieza;

Eviten el acceso y el anidamiento de plagas

Hay objetos que propician el
anidamiento de plagas por lo que
se debe cumplir con el programa

de sanitizacion establecido




Permitan que los alimentos estén protegidos eficazmente de la
contaminacion, incluido el contacto cruzado con alérgenos

durante el almacenamiento; y

No existen tabiques divisorios y
en ocasiones por falta de
capacidad se almacenan
producto terminado en almacén

central. No existe almacén de

producto terminado de Sirope

Proporcionen un entorno que reduzca al minimo el deterioro
de los alimentos (por ejemplo, mediante el control de la

temperatura y la humedad).

No es necesario

En el almacenamiento de desechos sélidos, se dispondra de
instalaciones para el almacenamiento de los mismos, con
dispositivos para su limpieza y con condiciones tales que
impidan el acceso de vectores, la contaminaciébn de los

alimentos, del agua potable o del ambiente.

Contenedores con tapas

Donde asi proceda, estas instalaciones seran refrigeradas. Los
depdsitos para los desechos organicos tendran una capacidad
adecuada y seran de materiales resistentes, de limpieza facil y
de cierre hermético. Estos depdsitos estaran debidamente
marcados o diferenciados, de manera que no ofrezcan

confusion.

10.Equipo




10.1 Consideraciones generales

El equipo y los recipientes que vayan a estar en contacto con
los alimentos deben ser disefiados, fabricados y ubicados de
manera que se puedan limpiar adecuadamente (excepto los
recipientes de un solo uso) y, de ser necesario se puedan
desinfectar, mantener o descartar para evitar la contaminacion
de los alimentos, de conformidad con principios de disefio

higiénicos.

La mesa de llenado no permite su

adecuada limpieza por su disefio

El equipo y los recipientes se deben fabricar con materiales
gue no tengan efectos toxicos para el uso al que se destinan,
debe ser duradero y mévil o desmontable, para permitir su
mantenimiento, la limpieza y desinfeccion, facilite las buenas
practicas de higiene, funcione de conformidad con el uso al
gue esta destinado, y para facilitar la inspeccion a fin de

detectar la presencia de plagas.

Los equipos para el envasado no
desmontables, no facilitando su

limpieza y desinfeccion

10.2 Equipo de control y vigilancia de los alimentos

El equipo utilizado para cocer, calentar, enfriar, almacenar o
congelar alimentos debe estar disefiado de modo que el
alimento alcance la temperatura requerida con la mayor
rapidez posible en interés de la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos y mantener también la temperatura de los alimentos

de manera eficaz.




Cuando sea necesario el equipo debe tener también un disefio

gue permita vigilar y controlar las temperaturas. Se debe

calibrar el dispositivo de vigilancia para garantizar que las

temperaturas de los procesos de los alimentos sean exactas.

El equipo debe disponer de un sistema eficaz de control y

vigilancia de la humedad, de la circulacion de aire y de

cualquier otro factor que pueda repercutir en la inocuidad o la

idoneidad de los alimentos. Debe cumplirse con la NC 456

11. CAPACITACION Y COMPETENCIA

111

Conocimiento, competenciay responsabilidades

La capacitacibn en higiene de los alimentos es
fundamental para el sector alimentario. Todo el personal
debe tener conocimiento y competencia para la funcion
gue realiza y responsabilidad en cuanto a la proteccion

de los alimentos contra la contaminaciéon o el deterioro.

También debe contar con los conocimientos y las
capacidades necesarias para poder manipular los
alimentos en condiciones higiénicas y ademas se debe
ensefar el uso adecuado al personal que manipule
productos quimicos de limpieza u otras sustancias
guimicas potencialmente peligrosas para evitar la

contaminacion de los mismos




Programas de capacitacion

112 Entre los elementos que se deben considerar a la hora

de determinar el alcance de capacitacion necesaria,

figuran los siguientes:

La naturaleza de los peligros asociados con los alimentos, por
ejemplo, su capacidad para favorecer la proliferaciébn de
microorganismos patégenos 0 que causen deterioro, la
existencia de posibles contaminantes fisicos o alérgenos

conocidos;

Luego de identificados todos los

peligros incluir en las
instrucciones general y
especificas y otras

capacitaciones

La manera en que se producen, elabora, manipulan y envasan

los alimentos, incluida la probabilidad de contaminacion;

El alcance y naturaleza de la elaboraciébn o preparacion

posterior antes del consumo del alimento

Las condiciones en las que se van a almacenar los alimentos

El tiempo que se prevé que transcurra antes del consumo del

alimento

El uso y el mantenimiento de los instrumentos y el equipo

relacionados con los alimentos




Los programas de capacitacion también deben considerar el
grado de conocimiento y habilidades del personal al que se
capacita. Los temas que hay que considerar para los
programas de capacitacion podran incluir los siguientes, segun

corresponda a las funciones de la persona:

Los principios de higiene de los alimentos aplicables al

establecimiento de alimentos

Las medidas pertinentes para el establecimiento de alimentos
gue se utilizan para evitar la presencia de contaminantes en

los alimentos

La importancia de una buena higiene personal, incluido el
correcto lavado de las manos y vestir, cuando sea necesario,

la ropa prevista para garantizar la inocuidad alimentaria;

Las buenas practicas de higiene aplicables al establecimiento

de alimentos;

Las medidas que deben tomarse cuando se observan

problemas de higiene de los alimentos.

Ademas, para operaciones de servicios alimentarios y de
comercio minorista, el hecho de que las personas interactien
directamente con los clientes es un factor que se debe
considerar en la capacitacion, ya que puede ser necesario
transmitir a los clientes determinada informacion sobre los

productos (sobre alérgenos, por ejemplo).




11.3 Instruccién y supervisiéon

El tipo de instruccion y supervision necesarias dependera del
tamano del establecimiento de alimentos, de la naturaleza de

sus actividades y de los tipos de alimentos implicados.

Los directores, supervisores, operadores y trabajadores deben
contar con los conocimientos suficientes sobre los principios y
practicas de higiene de los alimentos para poder identificar las
desviaciones y adoptar las medidas necesarias que

correspondan a Su puesto

No existe evidencias de
actualizacion de dirigentes sobre

principios y practicas de higiene.

Se debe realizar una evaluacion anual de la eficacia de los
programas de capacitacion e instruccion,
asi como una supervision y verificacion de tres meses como
minimo, para garantizar que los procedimientos se estén
realizando de forma eficaz. El personal encargado de realizar
cualquier actividad utilizada para el control de los alimentos
debe estar capacitado para garantizar que es competente para
realizar su labor y ser consciente del impacto que esta tiene en

la inocuidad e idoneidad de los alimentos.




11.4 Capacitacion de actualizacion

Los programas de capacitacibn se deben revisar de forma
rutinaria y se actualizan cuando sea necesario. Se debe contar
con sistemas que garanticen que los manipuladores de
alimentos y el personal vinculado al establecimiento de
alimentos, como el personal de mantenimiento, conozcan
todas las normas de requisitos higiénicos sanitarios y los
procedimientos necesarios para mantener la inocuidad y la
idoneidad de los alimentos, manteniéndose registros de las
actividades de capacitacion. Ademas, los manipuladores vy
productores deben evidenciar su capacitacion mediante una

certificacion emitida por entidades reconocidas al efecto.

Revisar que los manipuladores y
productores deben evidenciar su
capacitacion mediante una
certificacion emitida por

entidades reconocidas al efecto.

12. MANTENIMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y CONTROL DE PLAGAS EN EL

ESTABLECIMIENTO

12.1 Mantenimiento y limpieza

12.1.1 Consideraciones generales

Los establecimientos y el equipo se deben mantener en condiciones éptimas para:

Facilitar todos los procedimientos de limpieza y desinfeccién

La mesa de llenado no facilita su

adecuada limpieza y desinfeccion

Funcionar como esté previsto que lo hagan




Impedir la contaminacion de los alimentos procedente de
plagas, fragmentos metélicos, desprendimientos de yeso,

escombros, quimicos, madera, plastico, vidrio, papel

La limpieza debe eliminar los residuos de alimentos y la
suciedad que puedan ser fuente de contaminacion, entre ellos
los alérgenos. Los métodos y los materiales de limpieza
necesarios dependeran de la naturaleza del establecimiento
de alimentos de la que se trate, del tipo de alimento y de la
superficie a limpiar. Es posible que sea necesario desinfectar
después de limpiar, especialmente las superficies que entran

en contacto con los alimentos.

La limpieza de los silos de granos se debe limpiar con la
frecuencia prevista en el Programa de Limpieza vy
desinfeccion, ademas la limpieza de cisternas de agua debe
ser como minimo 2 veces al afio. Se debe cumplir con la NC

597 y la NC 827.

No hay evidencia de la limpieza

de cisternas u

almacenamiento de agua

otro

Se debe prestar atencion a la higiene durante las actividades
de limpieza y mantenimiento, de modo que no se comprometa
la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. En las zonas de
preparacion y almacenamiento de alimentos se deben utilizar
productos de limpieza adecuados para superficies que entran

en contacto con los alimentos.




Los productos quimicos para limpieza y desinfeccion se deben
manejar y utilizar con precaucion, segun las instrucciones de
los fabricantes, por ejemplo, utilizando las diluciones y el
tiempo de contacto correctos, y se deben almacenar
separados de los alimentos, en recipientes claramente

identificados para evitar la contaminacion de los alimentos.

Se supervisa por el laboratorio

Se debe utilizar un equipo de limpieza y utensilios de limpieza
diferentes, adecuadamente disefiados, para las diferentes
areas de higiene, por ejemplo, superficies que entran en

contacto con los alimentos y las que no.

El equipo de limpieza se debe almacenar en un lugar que se
evite la contaminacion y debe conservarse limpio, recibir
mantenimiento y sustituirse periédicamente a fin de que no se
convierta en una fuente de contaminacién para las superficies

o los alimentos.




12.1.2 Métodos y procedimientos de limpiezay desinfeccion

La limpieza puede llevarse a cabo utilizando por separado o de forma conjunta métodos fisicos, como el
calor, el fregado, la utilizacién de un flujo turbulento, aspiradoras (u otros métodos que evitan el uso del
agua), y métodos quimicos en los que se empleen soluciones de detergentes, alcalinos o acidos. En
algunas actividades o areas de elaboracién de alimentos donde el uso de agua aumente la probabilidad de
contaminacion microbioldgica, puede ser necesario limpiar en seco o aplicar otros métodos adecuados
para retirar y recoger residuos y desechos. Se debe tener cuidado de que los procedimientos de limpieza
no provoquen la contaminacién de los alimentos, por ejemplo, la pulverizacién del lavado a presién puede
propagar la contaminacion de areas sucias como suelos y desagles a una zona limpia y contaminar las

superficies que entran en contacto con los alimentos o los alimentos que estan sin proteger.

Los procedimientos de limpieza en hiumedo consistiran, cuando corresponda en lo siguiente:

Eliminacion de las superficies los desechos gruesos visibles;

Aplicacibn de wuna solucidon detergente adecuada para

desprender la capa de suciedad;

Enjuague con agua (agua caliente cuando proceda), para

eliminar el material suspendido y los residuos de detergente.

Cuando sea necesario, después de la limpieza se debe
realizar una desinfeccién quimica con un enjuague posterior, a
menos que las instrucciones del fabricante indiquen, con

fundamento cientifico, que no se requiere enjuague.




La concentracion y el tiempo de aplicacion de los productos
quimicos utilizados para la desinfeccién deben ser adecuados
para su utlizacion y estos se empleardn segun las
instrucciones del fabricante para una eficacia Optima. Si la
limpieza no se realiza eficazmente para eliminar la suciedad y
permitir que el desinfectante entre en contacto con los
microorganismos o0 si se utilizan concentraciones del
desinfectante inferiores a las letales, es posible que los

microorganismos persistan.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben
garantizar que todas las partes del establecimiento estén
limpias y elaborar programas previa consulta con los expertos

que corresponda.

Se utilizardn procedimientos escritos de limpieza y

desinfeccién que indiquen:

Las zonas, elementos del equipo y utensilios que se han de

limpiar y, cuando proceda, de desinfectar;

La responsabilidad de las tareas particulares;

El método y la frecuencia de la limpieza y, cuando proceda, de

la desinfeccion;

Las actividades de vigilancia y verificacion

12.1.3 Control de la eficacia




Se debe vigilar la eficacia de la aplicacion de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion y se verificara
periddicamente, mediante inspecciones visuales y auditorias,

gue se han aplicado adecuadamente.

El tipo de vigilancia depender4 de la naturaleza de los
procedimientos, pero podria incluir el pH, la temperatura del
agua, la conductividad, la concentracion de los agentes de
limpieza, la concentracion de los desinfectantes y otros
paradmetros de importancia para garantizar que el programa de
limpieza y desinfeccion se aplica tal como fue concebido y se

debe verificar su eficacia.




13. SISTEMAS DE CONTROL DE PLAGAS

13.1 Consideraciones generales

Las plagas (como los pajaros, roedores, insectos, etc.)
suponen una importante amenaza para la inocuidad y la
idoneidad de los alimentos. Las infestaciones por plagas
pueden ocurrir cuando existen lugares de reproduccién y una
fuente de alimento. Se deben aplicar BPH para evitar que se
genere un entorno que dé lugar a la presencia de plagas. Un
buen disefio de construccién, disposicién, mantenimiento y
ubicacion del edificio, junto con la limpieza, la inspeccion de
los materiales entrantes y una vigilancia efectiva pueden
minimizar la posibilidad de infestacion y, por tanto, reducir la

necesidad de plaguicidas

Existen programas contra plagas
y registros de control de los
proveedores contratados a estos

efectos




13.2 Prevencién

Los establecimientos se deben mantener en buenas
condiciones, con las reparaciones necesarias para impedir el
acceso de las plagas y eliminar los posibles lugares de
reproduccién. Los agujeros, desagles y otros lugares por los
qgue puedan penetrar las plagas se mantendran cubiertos. Las
puertas rigidas deben cerrarse bien y ajustarse al suelo. Se
reducira el problema de la entrada de plagas mediante redes
metalicas, colocadas en las ventanas y puertas abiertas y en
las aberturas de ventilacion, por ejemplo. No se permitira la
entrada o tenencia de animales en los establecimientos de

alimentos.

Se debe aplicar un programa eficaz y continuo de control de
insectos 'y roedores, estableciéndose las medidas

permanentes de higiene.

Tiene registros de autofocal y
control de fumigacion y

desratizacion.

Los tratamientos con plaguicidas solo se realizaran cuando no

puedan aplicarse con eficacia otras medidas preventivas.

La aplicacion de agentes quimicos, fisicos o biolégicos en la
lucha contra las plagas, se efectuara por el personal
capacitado para ello y los agentes utilizados seran los

aprobados por las ANR.

Estan contratados proveedores
(Empresa Semilla y LABIOFAM

Cienfuegos)




Se tendra especial cuidado en evitar la contaminacion de los
alimentos, equipos y utensilios por la aplicacion de plaguicidas,
asi como de mantener los limites maximos de residuos

establecidos.

Las sustancias quimico toxicas que puedan representar
riesgos para la salud, tendran debidamente rotulados sus
envases y se almacenaran en lugares separados de las areas
de manipulacion, en locales o armarios con cierre de

seguridad.

No se permitirhd en las areas de manipulacion de alimentos

ninguna sustancia quimica extrafia que pueda contaminarlos.

13.3 Anidamiento e infestacién

La disponibilidad de alimento y de agua favorece el anidamiento y las infestaciones de plagas.

Las posibles fuentes de alimentos se deben conservar en
recipientes a prueba de plagas o almacenar por encima del

nivel del suelo, lejos de las paredes y techos.

Existe registros de inspecciones

autofocal

Tanto el interior como el exterior de las instalaciones se deben

mantener limpios y libres de residuos.

Los desechos se almacenardn en recipientes cubiertos a

prueba de plagas




Debe retirarse cualquier posible lugar de anidamiento, como

los equipos viejos o que no se utilicen.

En el almacén central

objetos en desuso

existen

El paisaje que rodea a un establecimiento alimentario se debe
disefiar para reducir al minimo los elementos que atraigan

plagas y su anidamiento.

13.4 Vigilancia y deteccién

Los establecimientos y las é&reas circundantes se deben
inspeccionar de forma regular para detectar indicios de

infestacion.

Los detectores y las trampas (como las trampas de luz para
insectos, los puntos de cebo) se deben disefiar y ubicar para
impedir una posible contaminacion de las materias primas,

productos o instalaciones

Aunque se externalicen la vigilancia y la deteccién, los OEA
deben examinar los informes de vigilancia y garantizar que los
operadores de control de plagas que hayan desighado tomen
medidas correctivas (por ejemplo, erradicacion de plagas,

eliminacion de sitios de anidamiento o de rutas de invasion).

13.5 Control de la infestacion por plagas

Una persona o establecimiento cualificado se debe ocupar inmediatamente de las infestaciones de plagas

y tomar las medidas correctivas adecuadas.




Se debe llevar a cabo un tratamiento con agentes quimicos,
fisicos o biol6gicos que no supongan una amenaza para la

inocuidad o la idoneidad de los alimentos.

Se debe determinar la causa de la infestacion y tomar medidas

correctivas para impedir que el problema vuelva a ocurrir.

Se deben mantener registros de infestacion, vigilancia vy

erradicacion

14. MANEJO DE DESECHOS/RESIDUOS

14.1 Consideraciones generales

Se deben tomar las disposiciones adecuadas para la
eliminacion y el almacenamiento de desechos/residuos. Estos,
en la medida de lo posible, se deben recopilar y almacenar en
recipientes cubiertos y no se debe permitir que se acumulen ni
gue se desborden en las éareas de manipulacion y de
almacenamiento de alimentos o en otras areas de trabajo ni en
zonas circundantes, de un modo que comprometa la inocuidad

y la idoneidad de los alimentos.

El personal responsable de la eliminacion de
desechos/residuos (incluidos los residuos peligrosos) debe
estar adecuadamente capacitado a fin de que no se convierta

en una fuente de contaminacién cruzada.




Las zonas de almacenamiento de residuos deben ser faciles
de identificar, se deben mantener debidamente limpias y
deben ser resistentes a la infestacién por plagas. También

deben estar ubicadas lejos de las areas de elaboracion.

15. HIGIENE PERSONAL

15.1 Estado de salud

El manipulador de alimentos se sometera a examenes
médicos pre-empleo y periédicos, acorde con lo establecido

por la ANR (Ministerio de Salud Publica).

El personal del que se sepa o0 se sospeche que padece o es
portador de alguna enfermedad que probablemente se
transmita por medio de los alimentos no debera ingresar a
ninguna area de manipulacién de alimentos, siempre que
exista alguna posibilidad de que los contamine. Toda persona
afectada debe comunicar inmediatamente a la direccion la

enfermedad o los sintomas que padece.

Es correcto apartar al personal durante un tiempo limitado,
hasta que desaparezcan los sintomas o, para algunas
enfermedades, hasta obtener autorizacion médica para volver

al trabajo.




15.2 Enfermedades y lesiones

Entre los sintomas de enfermedades que se deben comunicar a la direccién para que se examine la
necesidad de una posible exclusion de la manipulacién de alimentos o de someter al personal a un

examen médico, cabe sefialar las siguientes:

Ictericia; Diarrea; Vomitos; Fiebre; Dolor de garganta y fiebre;

Lesiones cutaneas visiblemente infectadas (foriinculos, cortes, etc.); Secrecion de los oidos, ojos o nariz.

Cuando sea necesario, se asignara al personal con cortes y
heridas a trabajar en zonas en las que no tenga contacto

directo con los alimentos.

Cuando se permita al personal seguir trabajando, se deben
cubrir los cortes y heridas con apdsitos adecuados resistentes | X

al aguay, en caso de ser necesario, con guantes.

Deben aplicarse medidas para garantizar que los apésitos no
se conviertan en una fuente de contaminacién (por ejemplo,
apositos de un color que contraste con el alimento ofX
detectables mediante un detector de metales o un detector de

rayos X).




15.3 Higiene personal

El personal debe mantener un alto nivel de aseo personal,
llevar ropa protectora, nasobucos con el debido cambio segun
lo establecido por los OEA, de acuerdo a la importancia para la
inocuidad de los alimentos que produce el establecimiento y a
la situacion epidemiolégica del pais, cubrecabezas,

cubrebarba y calzados correctos.

Se deben aplicar medidas para evitar la contaminacién
cruzada por parte del personal, a través de un correcto lavado
de manos y, cuando proceda, mediante el uso de guantes. Si
se usan guantes, se deben aplicar las medidas necesarias
para que los guantes no se conviertan en una fuente de

contaminacion.

No existe la suficiente cantidad
de instalaciones para el aseo
personal y las existentes no
cumplen con los  disefios

establecidos

El personal, incluso cuando utiliza guantes, se debe lavar las
manos regularmente, especialmente cuando la limpieza
personal pueda afectar a la inocuidad de los alimentos. Se

deben lavar las manos especialmente:

Al comenzar las actividades de manipulacién de alimentos; Al
regresar al trabajo después de los descansos; Inmediatamente
después de usar el retrete; y después de manipular cualquier
material contaminado, como residuos o alimentos crudos
no elaborados, cuando ello pudiera dar lugar a la

contaminacion de otros alimentos.

No existen las condiciones
adecuadas para mantener una
adecuada higiene en todos los

locales de la instalacion




Para no contaminar los alimentos, el personal debe lavarse las
manos con agua Yy jabdn y enjuagérselas y secarselas de

manera que no se vuelvan a contaminar.

No existen medios adecuados

para el secado de las manos

Los desinfectantes de manos no deben reemplazar al lavado

de manos y solo deben usarse después de dicho lavado.

15.4 Conducta personal

Cuando realice actividades de manipulacion de los alimentos,
el personal debe evitar conductas que puedan contaminar los
alimentos, por ejemplo: fumar; escupir; masticar, comer o
beber; tocarse la boca, la nariz u otras partes que puedan ser
fuente de contaminacién; estornudar o toser sobre alimentos
no protegidos. Tener barbas y bigotes. (En caso, de no

poderse evitar, estar justificado y usaréa el cubrebarba)

En las zonas de manipulacion de alimentos no se deben llevar
puestos o introducir efectos personales tales como joyas,
relojes, alfileres, celulares u otros objetos, como ufias o
pestafias postizas, porque constituyen una amenaza para la
inocuidad e idoneidad de los alimentos, asi como no podran

depositarse ropas ni objetos personales de los trabajadores.

Los manipuladores de alimentos podran efectuar la limpieza
de los locales o areas sucias, solamente después de haber

terminado su jornada de labor.




Se debe wusar ropa sanitaria en é&reas de elaboracion,
manipulacion y comercializacion diferentes de su puesto de
trabajo en exteriores del

establecimiento

15.5 Visitantes y otras personas ajenas al establecimiento

Se debe dar instrucciones y supervisar, a quienes visitan el
establecimiento de alimentos, incluidos los trabajadores de
mantenimiento, en especial, las zonas de fabricacion,
elaboracion o manipulaciébn de alimentos y deben llevar,
cuando corresponda ropa protectora, y cumplir el resto de las

disposiciones de higiene para el personal.

Se debe instruir a los visitantes en la politica de higiene del
establecimiento antes de realizar la visita y alentar a que
informen de cualquier enfermedad o lesién que suponga riesgo

de contaminacion cruzada.

El establecimiento debe suministrar la ropa a los visitantes y
no se permitira la entrada de personas ajenas a la actividad en
los locales o areas de alimentos, ni el cruce de personal que
labore en areas sucias hacia areas limpias 0 viceversa,

durante el proceso. Debe cumplirse con la NC 455.

16. CONTROL DE LAS OPERACIONES




16.1

Descripcién de los productos y procesos

Después de considerar las condiciones y las
actividades de la industria alimentaria, pudiera ser
necesario prestar mayor atencion a algunas BPH que
son especialmente importantes para la inocuidad de
los alimentos. En este caso, se podran considerar las

siguientes disposiciones:

16.1.1

Descripcién del producto

Un OEA que produce, almacena o manipula alimentos
debe contar con una descripcion de estos y los
productos alimenticios requieren para su

comercializacion del Certificado del Registro Sanitario.

Los productos se pueden describir de forma individual
0 en grupos, siempre que no se comprometa la
concientizacién sobre los peligros u otros factores,
como la idoneidad de los productos para el uso
previsto. Cualquier agrupacién de los productos
alimentarios se debe basar en que tengan insumos,
ingredientes, caracteristicas de producto (como pH,
actividad acuosa) fases de proceso o0 uso previsto

similares.

La descripcion podréa incluir, segun corresponda:




El uso previsto del alimento, por ejemplo, si se trata de un
alimento listo para el consumo o si estd destinado a una
elaboracion ulterior por parte del consumidor o de otro
establecimiento, como los alimentos de origen marino crudos

gue se deben cocer;

Los productos destinados a grupos de consumidores
vulnerables especificos, por ejemplo, los preparados para

lactantes o los alimentos para usos médicos especiales;

Cualquier especificacion pertinente, como la composicion de
los ingredientes, Aw, pH, tipo de método de conservacion
utilizado (en caso de que se utilice alguno) o caracteristicas
importantes asociadas al alimento, como la presencia de

alérgenos;

Cualquier limite pertinente establecido para el alimento por la

ANR o, en ausencia de esta, por el OEA;

Las instrucciones para su uso ulterior, por ejemplo, mantener
congelado hasta el momento de cocinarlo, cocinar a una
temperatura especifica durante un tiempo determinado, vida

atil del producto (fecha de caducidad);

Las condiciones necesarias de almacenamiento del producto
(por ejemplo, refrigerado, congelado, no perecedero) y de

transporte;




Los materiales de envasado de alimentos utilizados.

16.1.2 Descripcion del proceso

El OEA debe tener en cuenta todas las fases de las
actividades relativas a un producto concreto y elaborar un
diagrama de flujo, que muestra la secuencia y la interaccion de
todas las fases de la operacion, incluidos los momentos en
gue las materias primas, ingredientes y productos intermedios
se incorporan al flujo y cuando se liberan y retiran los

productos intermedios, subproductos y residuos.

El diagrama de flujo se podra utilizar para varios productos
similares que se producen utilizando fases de fabricacion o de
elaboracion similares, a fin de garantizar que se reflejan todas
las fases. Se debe confirmar la exactitud de las fases mediante

una comprobacion in situ de las actividades o el proceso.

Asi, en el caso de restaurantes, el diagrama de flujo podra
estar basado en las actividades generales desde la recepcion
de los ingredientes o materias primas, el almacenamiento
(refrigerado, congelado o a temperatura ambiente), la
preparacion antes del uso (lavado, descongelacion), hasta la

coccion o preparacion del alimento




16.1.3 Consideracion de la eficacia de las BPH

Una vez considerada la descripcibn de los productos y
procesos, un OEA debe determinar (utilizando informacion
pertinente a los peligros y controles, procedente de diversas
fuentes, segun proceda) si las BPH y otros programas que
tenga implementados son suficientes para abordar la
inocuidad e idoneidad de los alimentos o si algunas BPH
requieren mayor atencion. Por ejemplo, una cortadora de
carne cocida puede requerir una limpieza especifica y mas
frecuente para evitar la acumulacion de Listeria spp. en sus
superficies de contacto con la carne, 0 una cinta
transportadora utilizada en contacto directo con el alimento,
como en la produccion de sandwiches, puede requerir una
mayor frecuencia de limpieza o un programa de limpieza

especifico.

Cuando esa mayor atencion a las BPH sea insuficiente para
garantizar la inocuidad de los alimentos, serd necesario aplicar

un sistema de APPCC/HACCP.

Aunque se trabaja para la
implementacion de un sistema
APPCC/HACCP no se alcanza la
madurez suficiente para

demostrarlo




16.1.4 Vigilanciay medidas correctivas

El OEA debe vigilar los procedimientos y practicas de higiene
relevantes para el establecimiento y que sean de aplicacion al
peligro que se debe controlar. Los procedimientos pueden
incluir la definicién de los métodos de vigilancia (lo que incluye
designar al personal responsable, el régimen y la frecuencia
de toma de muestras, cuando proceda) asi como los registros
de vigilancia que se deben mantener. La frecuencia de la

vigilancia debe garantizar un control sistematico del proceso.

Cuando los resultados de la vigilancia indiquen una
desviacion, el OEA debe tomar medidas correctivas. Las
cuales deben consistir en las siguientes acciones, segun

corresponda:

Recuperar el control del proceso, por ejemplo, alterando la
temperatura o el tiempo, o la concentraciéon del desinfectante;
Aislar cualquier producto afectado y evaluar su inocuidad o
idoneidad; Establecer el destino correcto del producto afectado
gue no sea aceptable para el mercado; Identificar la causa que
ha dado lugar a la desviacion; y Tomar medidas para evitar

gue vuelva a ocurrir.

Se deben conservar los registros de las medidas correctivas.




16.1.5 Verificacion

Los OEA deben llevar a cabo actividades de verificacién que
resulten pertinentes para su actividad, a fin de comprobar que
se han aplicado eficazmente las BPH, que se esta llevando a
cabo la vigilancia, cuando se haya planificado, y que se toman
las medidas correctivas adecuadas cuando no se cumplen los
requisitos. Algunos ejemplos de actividades de verificacion

podrian ser los siguientes, segun proceda:

El examen de los procedimientos de BPH, de vigilancia, las

acciones correctivas y los registros;

El examen cuando se produzca cualquier modificacién en el
producto, en el proceso o en otras operaciones asociadas con

la actividad; y

La evaluacion de la eficacia de la limpieza.

Se deben mantener registros de las actividades de

verificacion de las BPH.

16.2 Aspectos fundamentales de las BPH

Algunos aspectos claves de las BPH podran considerarse
medidas de control aplicadas en los PCC en el sistema de

APPCC/HACCP.

16.2.1 | Control del tiempo y de la temperatura




Uno de los fallos mas comunes del control operacional es un
control inadecuado del tiempo y la temperatura a lo largo de la
cadena alimentaria, por ejemplo, durante la coccion, el
enfriamiento, la elaboracion y el almacenamiento. Esto permite
la supervivencia o la proliferacion de microorganismos que
causan las enfermedades transmitidas por los alimentos o el
deterioro de los alimentos. Deben existir sistemas para
asegurar que se controla eficazmente la temperatura y el
tiempo a que estdn expuestos los alimentos durante su
elaboracion, almacenamiento, distribucién y venta, cuando

repercuta en la inocuidad y la idoneidad de los alimentos

Los sistemas de control de tiempo y temperatura deben tener

en cuenta:

la naturaleza del alimento, por ejemplo, su actividad acuosa,

su pH y el probable nivel inicial y tipos de microorganismos;

El impacto sobre los microorganismos, por ejemplo, el tiempo

en los valores de temperatura peligrosa o de proliferacion

La vida util prevista del producto;

Los métodos de envasado y elaboracion;




la modalidad de uso del producto, por ejemplo, con una

coccion / elaboracion ulterior o bien listo para el consumo.

Dichos sistemas también deben indicar limites tolerables para
las variaciones de tiempo y temperatura. Los sistemas de
control de la temperatura deben validarse si repercuten en la
inocuidad e idoneidad de los alimentos vy, se les debe vigilar y
registrar. Se debe comprobar la exactitud de los dispositivos
de vigilancia y registro de la temperatura y se deben calibrar a

intervalos regulares.

16.2.2 [ Fases especificas del proceso

Los subproductos y recortes que se originan durante el
proceso de produccion, se almacenaran de manera que no
contaminen el alimento en proceso y se retirardn de las areas
de trabajo cuantas veces sean necesarios y no menos de una

vez al dia.

Los desechos sélidos, organicos e inorganicos se
almacenardn adecuadamente en las éareas de trabajo,
preferiblemente en depédsitos pequefios, los que se
mantendran tapados y limpios; los mismos se retiraran cuantas
veces sea necesaria y como minimo una vez al dia y solo se
utilizaran para el traslado de los desperdicios fuera del area de

elaboracion.




Una vez vaciados estos depédsitos se limpiardn vy
desinfectaran, e igual procedimiento se seguird con cualquier
otro material o equipo que haya estado en contacto con los

desechos

Especificaciones microbiolégicas, fisicas,
16.2.3
guimicas y de alérgenos

Los alimentos, de acuerdo a su naturaleza, estaran sujetos a
las especificaciones de higiene, nutricionales, fisicas, quimicas
y biol6gicas establecidas en los documentos normativos por
productos, los cuales se acordaran con el Ministerio de Salud

Publica

Para la produccion y comercializacion de todo nuevo producto
alimenticio o para las modificaciones de los ya existentes, se
requerira de la aprobacién del Ministerio de Salud Publica de

acuerdo con la tramitacion oficialmente establecida al efecto

16.2.4 | Contaminacion microbiolégica




Se debe contar con sistemas para impedir o reducir al minimo
la contaminacion de los alimentos por microorganismos. La
contaminacion microbioldgica se produce a través de una serie
de mecanismos, entre ellos la transferencia de
microorganismos de un alimento a otro, por ejemplo: Por
contacto directo o0 indirectamente a travées de los
manipuladores de alimentos; Por contacto con las superficies;
Procedente del equipo de limpieza; Por salpicaduras; o Por

particulas transmitidas por el aire.

Los alimentos crudos, sin elaborar, cuando no se consideren
listos para el consumo, que podrian ser una fuente de
contaminacion, deben estar separados de forma eficaz de los
alimentos listos para el consumo, bien en el espacio o en el
tiempo, con una limpieza intermedia eficaz y, cuando proceda,

una desinfeccién eficaz adecuada.

Las superficies, los utensilios, el equipo, el material fijo y los
accesorios se deben limpiar a fondo y, cuando sea necesario,
se deben desinfectar tras la preparaciéon de alimentos crudos,
especialmente cuando se hayan manipulado o elaborado
materias primas con una posible alta carga microbiologica,

como la carne, las aves de corral y el pescado.

En algunas actividades relacionadas con los alimentos, puede
gue sea necesario restringir o controlar el acceso a las areas

de elaboracion por fines de inocuidad de los alimentos.




Cuando exista una elevada probabilidad de contaminacién del
producto, se debe acceder a las &reas de elaboracion a través
de un vestuario correctamente disefiado. Se puede pedir al
personal que se ponga ropa de proteccion limpia (que puede
ser de un color que se diferencie del utilizado en otras partes
de la instalacion), entre otros, cubre cabello y cubre barba,
calzado, ademas de que se lave las manos y, se las

desinfecte. Debe cumplirse con la NC 455.

No existe vestuario

16.2.5 | Contaminacion fisica.

Deben existir sistemas/métodos a lo largo de toda la cadena
alimentaria para prevenir la contaminacién de los alimentos
con materias extrafias como fragmentos de vidrio o de metal
de la maquinaria, polvo, humo nocivo y sustancias quimicas
indeseables como pertenencias del personal, especialmente
objeto(s) duro(s) o afilado(s), por ejemplo, joyas, vidrio,
fragmentos de metal, hueso(s), plastico, fragmentos de
madera, que podrian provocar lesiones o suponer riesgo de

asfixia.




En la fabricacion y elaboracion deben aplicarse estrategias
adecuadas de prevencion, como el mantenimiento y la
inspeccion periddica del equipo. Se deben utilizar dispositivos
de deteccién o de exploracion calibrados adecuadamente, (por
ejemplo, detectores de metal, detectores de rayos X, de
particulas), ademas se deben disefiar procedimientos
alternativos en caso de ausencia de los dispositivos o por falla
de los mismos, asi como se controlan éstos. Se debe contar
con procedimientos a seguir por el personal en caso de rotura

(por ejemplo, la rotura de recipientes de vidrio o plastico).

16.2.6 | Contaminacion quimica

Deben existir sistemas/métodos para prevenir o reducir al
minimo la contaminacion de los alimentos con quimicos
perjudiciales, por ejemplo, materiales de limpieza, lubricantes
de uso no alimentario, residuos quimicos de plaguicidas y
medicamentos veterinarios como antibiéticos. Los compuestos
de limpieza téxicos, desinfectantes y productos quimicos
plaguicidas se deben identificar, almacenar y utilizar de forma
segura a fin de evitar la contaminacion de los alimentos, las
superficies de contacto con los alimentos y los materiales de
envasado de alimentos. Se deben someter a control los
aditivos alimentarios y los coadyuvantes de elaboracion cuyo
uso inadecuado pudiera resultar perjudicial, a fin de que se

utilicen anicamente de la manera prevista. Ver la NC 277.




16.2.7 [ Gestion de alérgenos

Deben existir sistemas/métodos para tener en cuenta el
caracter alergénico de algunos alimentos, segun corresponda

al establecimiento de alimentos.

No existen estos métodos, hay
gue revisar la NC relacionada con

alérgenos

Se debe identificar la presencia de alérgenos, por ejemplo,
nueces de arbol, leche, huevos, crustaceos, pescado, mani
(cacahuete), soja y trigo y otros cereales con gluten y sus
derivados (esta lista no es exhaustiva, los alérgenos de interés
pueden diferir dependiendo del pais y de las poblaciones) en
las materias primas, en el resto de ingredientes y en los

productos.

Se necesita capacitacion al

respecto

Se debe establecer un sistema de manejo de alérgenos desde
la recepcion, durante la elaboracion y durante el
almacenamiento para abordar los alérgenos conocidos. Este
sistema de manejo debe incluir controles establecidos para
evitar la presencia de alérgenos en los alimentos cuando no

figuren en el etiquetado

Se necesita capacitacion al

respecto




Se deben establecer controles para evitar el contacto cruzado
entre alimentos que contienen alérgenos, materias primas y
otros alimentos, como la separacion ya sea en espacio o en
tiempo (con una limpieza eficaz entre alimentos con diferente
perfil de alérgenos). Los alimentos deben protegerse contra el
contacto cruzado involuntario de alérgenos mediante la
limpieza y la préactica de cambio de linea o la secuenciacion
del producto. Si no se puede impedir el contacto cruzado a
pesar de disponer de controles bien implementados, se debe

informar a los consumidores

No se tienen evidencias que
algunas de las materias primas a

utilizar no sean alérgenos

Cuando sea necesario, los manipuladores de alimentos deben
recibir capacitacion especifica sobre sensibilizacion acerca de
los alérgenos y las préacticas conexas de fabricacion o
elaboracion de alimentos, asi como sobre las medidas
preventivas para reducir el riesgo para los consumidores

alérgicos. Debe cumplirse con la NC 1363 de alérgenos

No existen evidencias de
capacitacion al respecto. Debe
definirse si es necesario en caso
de los manipuladores en el area

de Sirope

16.2.8 | Materiales primas y materiales




Unicamente se deben utilizar materias primas y otros
ingredientes a su finalidad, no se aceptard ninguna materia
prima o ingrediente en un establecimiento si se sabe que
contiene parasitos, microorganismos indeseables, plaguicidas,
medicamentos veterinarios 0 sustancias toxicas,
descompuestas 0 extrafias que no se puedan reducir a un
nivel aceptable mediante una clasificacion y/o elaboracion

normal.

Los materiales entrantes, incluidos los ingredientes
alimentarios, se deben obtener de acuerdo con las
especificaciones correspondientes y, se verificara su
conformidad con las especificaciones de inocuidad e idoneidad
de los alimentos. Las actividades de garantia de calidad por
parte del proveedor, como las auditorias, pueden ser

adecuadas para algunos ingredientes.




Se deben inspeccionar las materias primas y otros
ingredientes, (por ejemplo, mediante examen visual de los
paquetes daflados en el transporte, fecha de caducidad y
alérgenos declarados, o mediciones de temperatura para los
alimentos refrigerados o congelados), para tomar las medidas
adecuadas antes de la elaboracion. Podran realizarse pruebas
de laboratorio para comprobar la inocuidad e idoneidad de las
materias primas o ingredientes, las cuales pueden ser
realizadas por un proveedor que emita un certificado de

andlisis, por el comprador o por ambos.

Existe

procedimiento para

inspeccion de materias primas e

insumos

Ningun establecimiento debe aceptar materias primas si se
sabe que este contiene contaminantes quimicos, fisicos o
microbiol6gicos que no se reduciran hasta un nivel aceptable a
través de los controles que se aplican durante los procesos de
clasificacion o de elaboracion. Las reservas de materias
primas y de otros ingredientes deben estar sujetas a una
rotacion efectiva de existencias y no deben utilizarse con fecha

de vencimiento ya caducada.

Se debe conservar la documentacion que contiene la
informacion clave sobre las materias primas (por ejemplo,
informacion del proveedor, fecha de recepcion, cantidad, etc.).
Si una materia prima esta por vencerse se debe analizar su

uso por la ANR y se tendra registro de su disposicion.

No en
conserva

proveedor

todos los casos se

la declaracion del

16.2.9 | Envasado




El disefio y los materiales de envasado deben ser inocuos y
aptos para uso alimentario, ofrecer una proteccion adecuada
de los productos para reducir al minimo la contaminacion,
evitar dafios y permitir un etiquetado correcto. Cuando se
utilicen materiales o gases para el envasado, estos no deben
contener contaminantes toXicos ni representar una amenaza
para la inocuidad y la idoneidad de los alimentos en las

condiciones de almacenamiento y uso especificadas.

Todo material de envasado reutilizable debe tener una
duracion que garantice la inocuidad y la idoneidad del alimento
gue se envase en ellos, debe ser facil de limpiar y, en caso

necesario, de desinfectar.

Los contenedores, casillas, envases, embalajes y medios
auxiliares en contacto con los alimentos, deben ajustarse a las
normas técnicas vigentes y ser aprobados para su utilizacion

por las ANR. Deben cumplirse las NC 108 y la NC 452.

No todos los medios auxiliares
(parlet) cumplen con las normas

técnicas vigentes.

16.3 |Agua

El agua, asi como el hielo y el vapor de agua, deben ser aptos
para su uso previsto segun un enfoque basado en el riesgo, no

deben causar contaminacién a los alimentos.

Se tienen evidencias que no
siempre se recibe un agua apta

para el uso

Deben almacenarse y manipularse de manera que no se
contaminen, y la generacion de vapor que entre en contacto

con los alimentos no debe dar lugar a su contaminacion.




El agua que no es apta para el uso en contacto con los
alimentos (por ejemplo, parte del agua utilizada para el control
de incendios y para el vapor que no entra en contacto directo
con los alimentos) debe tener un sistema separado que no se
conecte con el sistema para el agua que entra en contacto con

los alimentos y que no permita el reflujo hacia este ultimo.

El agua recirculada para su reutilizacién y el agua recuperada
de las operaciones de elaboracion de alimentos, por
evaporacion o por filtraciéon, debe tratarse cuando corresponda
para asegurar que el agua no comprometa la inocuidad e

idoneidad de los alimentos.

16.4 | Documentacion y registros

Se deben conservar registros adecuados de la actividad del
establecimiento de alimentos durante un periodo superior a la
vida util del producto o durante el tiempo que establezca la

ANR y la autoridad competente.

Procedimientos de retirada del mercado: retiro de
16.5
alimentos no inocuos del mercado




El OEA debe garantizar que se cuente con procedimientos
eficaces para responder a cualquier fallo en el sistema de
higiene de los alimentos. Se debe evaluar el impacto de las
desviaciones en la inocuidad o en la idoneidad de los
alimentos. Estos procedimientos deben permitir la
identificacion y el retiro completo, rapido y eficaz del mercado
por parte de los OEA implicados, o la devolucion a los OEA
por parte de los consumidores, de cualquier alimento que

pueda suponer un riesgo para la salud publica.

Cuando se haya retirado un producto debido a la presencia
probable de peligros que pueda suponer un riesgo inmediato
para la salud, los demas productos elaborados en condiciones
analogas que puedan representar un peligro parecido para la
salud publica se deben evaluar para determinar su inocuidad y

podré ser necesario retirarlos.

Se debe exigir informar a la ANR y considerar la posibilidad de
emitir alertas publicas cuando el producto pueda haber llegado
a los consumidores y cuando sea aconsejable la devolucién
del producto al OEA o su retirada del mercado. Los
procedimientos para retirar alimentos se deben documentar,
mantener y modificar a partir de los resultados de ensayos de

campo perioédicos.




Se debe acordar que los productos que hayan sido objeto de
retiro o devolucion se mantengan en condiciones seguras
hasta que se destruyan, se utilicen con fines distintos del
consumo humano, se determine su inocuidad para el consumo
humano o se reelaboren de manera que se reduzca el peligro

a niveles aceptables, cuando la ANR lo permita.

El OEA debe conservar como informacion documentada la
causa y el alcance de un retiro del mercado y las medidas

correctivas adoptadas.

Se debe realizar un ejercicio de retirada de productos no
inocuo al menos una vez al afio y dejar evidencias de sus

resultados y las mejoras del mismo.

La entidad cuenta con un
procedimiento para este fin, pero
no se tienen evidencias dado a
gue no hay reportes de lotes no

conforme

17. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DEL CONSUMIDOR

17.1 |Ildentificacién y rastreabilidad del lote

La identificacion de los lotes u otro tipo de estrategias de
identificacion es esencial para poder retirar los productos y
también contribuye a mantener una rotacion eficaz de las
existencias. Cada envase de alimentos debe estar marcado de
forma permanente, de manera que se identifiquen el productor

y el lote. Se debe cumplir con la NC 108.




Se debe disenar y aplicar un sistema de rastreabilidad/rastreo
de productos de conformidad con los Principios para la
rastreabilidad/rastreo de productos en especial para permitir el
retiro de los productos del mercado, cuando sea necesario. Se
debe tener en cuenta la trazabilidad en la cadena alimentaria y
los establecimientos implementaran un sistema de trazabilidad
teniendo en cuenta la NC-ISO 22005 que facilite la

implementacion del Plan de Vigilancia Sanitaria a las ANR.

17.2 |Informacion sobre los productos

Todos los productos alimenticios deben llevar o ir
acompafiados de informacién suficiente para que el siguiente
OEA de la cadena alimentaria o el consumidor pueda
manipular, preparar, exponer, almacenar o utilizar el producto
de manera inocua Yy correcta. Ademas, debe estar
acompafiado del certificado de declaracién de conformidad,

cumpliendo la NC ISO/IEC 17050-1.

Los OEA deben velar porqgue no se presente un Fraude
Alimentario por el empleo, de forma deliberada, de
ingredientes, empaque, etiquetado y alimentos e informacion
de estos, mediante sustitucién, adicion o representacion, o
hacer falsas alegaciones a nombre del producto para obtener
ganancias econdmicas, ocasionar perjuicio de la salud del

consumidor o dafiar la economia del pais.




17.3 [Etiguetado de los productos

Los alimentos preenvasados deben estar etiquetados con
instrucciones claras que permitan al siguiente actor de la
cadena alimentaria manipular, exponer, almacenar y utilizar el
producto de manera inocua. Esto debe incluir también
informacion que identifique los alérgenos alimentarios
presentes en el producto como ingredientes o cuando no se
pueda descartar un contacto cruzado. Se debe cumplir con la

NC 108 y la NC 1363 de alérgenos.

17.4 |Informacién alos consumidores

Los programas de formacion sobre salud deben abordar la
higiene general de los alimentos. Este tipo de programas debe
permitir a los consumidores comprender la importancia de la
informacion de las etiquetas de los productos y seguir las
instrucciones que los acompafan, eligiéndolos con

conocimiento de causa.

Promover espacios donde se le
oriente al consumidor (Ronda de
Comercializacion o negociacion,
0 por medio de las redes sociales
de conjunto con la Comunicadora

de la entidad)




En particular, debe informarse a los consumidores de la
relacion entre el control del tiempo o temperatura, la
contaminacion cruzada y las enfermedades transmitidas por
los alimentos, asi como de la presencia de alérgenos. También
se debe informar a los consumidores de las Cinco claves de la
OMS para la inocuidad de los alimentos y se les debe educar
para que apliquen las medidas adecuadas de higiene de los
alimentos (por ejemplo, correcto lavado de manos,
almacenamiento y coccibn adecuados para evitar la
contaminacion cruzada, etc.) para que los alimentos sean

inocuos y aptos para el consumo.

18. TRANSPORTE

18.1 | Consideraciones generales

Los alimentos deben estar debidamente protegidos durante el
transporte. El tipo de medios de transporte o de recipientes
necesarios depende de la clase de alimentos y de las
condiciones mas adecuadas en que se deberian transportar.
Estos transportes deben tener licencia sanitaria expedida por

la ANR.

Requisitos

182 En caso necesario, los medios de transporte y los

recipientes para productos a granel se deben disefiar

y construir de manera que:




No contaminen los alimentos o el envase;

Se puedan limpiar eficazmente y, en caso hecesario,

desinfectar y secar;

permitan una separacion eficaz de los distintos alimentos o
entre los alimentos y los articulos no alimentarios que podrian

causar contaminacion, durante el transporte;

ofrezcan una proteccion eficaz contra la contaminacion,

incluidos el polvo y los humos;

puedan mantener con eficacia la temperatura, el grado de
humedad, el aire y otras condiciones necesarias para proteger
los alimentos contra la proliferacion de microorganismos
nocivos o indeseables y contra el deterioro que pueda hacer

que sean no aptos para el consumo; y

permitan controlar las condiciones de temperatura, humedad y

otros parametros ambientales que sean necesarios.

18.3 | Utilizacién y mantenimiento

Los medios y los recipientes para el transporte de alimentos se
deben mantener en un estado éptimo de limpieza, reparacion y

funcionamiento.




Los recipientes y medios de transporte para el transporte de
alimentos a granel se deben destinar y marcar para uso
alimentario y utilizarse Unicamente con ese fin, a menos que
se efectlen controles para garantizar que no se pone en

peligro la inocuidad e idoneidad de los alimentos.

Cuando se utilice el mismo medio de transporte o recipiente
para diferentes alimentos o para productos no alimentarios,
este se debe limpiar a fondo y, se debera desinfectar y secar

entre cada carga.

Los productos alimenticios terminados se almacenaran y
transportardn en condiciones que impidan su contaminacion,

asi como la proliferacion de microorganismos

Se garantizard& ademas que estén protegidos de sufrir
alteraciones, dafios en el envase y de la accion de los

insectos y roedores.

Se ejercera una inspeccién periédica de los alimentos

almacenados y solo se expediran productos en buen estado.

En los locales y medios de almacenamiento, conservacion y
transportacion de alimentos, no podran existir productos
deteriorados, en mal estado u otras sustancias que ofrezcan
riesgo de contaminacion para los mismos. Deben cumplirse

las NC 454, NC 876 y la NC 492.
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Anexo 3.5 Disefio en planta actual y nueva propuesta.
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ANEXO 3.6 Programa de limpieza y desinfeccion del &rea de produccién de sirope.

[
L
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EMPRESA PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA DE GLUCOSAS, ALMIDON, Y DERIVADOS DEL MAIZ. GYDEMA

PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION PLANTA DE SIROPE

CQue Cuando Como Con qué Responsable
Ejecuta Chequea
Fisos, cubos, Diario 1.5e recogen todos los desechos (nylon y papeles) y se ubican en los Escobas Operarios | Tecnolog
mesa de llenado, depasitos de basura Cepillos de llenado y ode
mesas auxiliares, 2 Se remajan los pisos y mesas con agua a presion Haraganes especializa | Procesos
puerta de area 3.5e friegan con solucion de detergente. Trapeador dos
de proceso, 4 Se enjuaga con agua a presion Frazada de piso
frente del area 5. Se afiade solucion de hipoclorito al 1% Recogedor de
exterior y 6. Se enjuaga con agua a presion para eliminar los residuos basura, Cubos
utensilios de 7. Se retira el maximo de agua con escobas y haragan. Manguera
limpieza 8. Secar con frazada el piso y las mesas de forma natural Solucidn de
9. Los utensilios de limpieza se enjuagan bien con agua a presion y se detergente
desinfectan con solucién de hipoclorito al 1% | Solucion de
hipoclorito al 1%
Puertas frontales | Semanal | 1. Se remojan las puertas, ventanas y pallets Manguera Operarios | Tecnolog
parlet y cajas 3.5e friegan y cepillan con solucidn de detergente. Cepillos de llenado y ode
plasticos y 4.5e enjuaga con agua a presion Solucion de especializa | Procesos
5. Se afiade solucion de hipoclorito al 1% detergente dos
ventanas : , - . -
6. Se enjuaga con agua a presion para eliminar los residuos Solucion de
7. Escurriry secar al aire libre hipoclorito al 1%
Techos y Quincenal | 1.Elimininar el polvo y las telas de arafias Escobas, Parios, Operarios | Tecnolog
paredes Siempre | 2 Remojar el falso techo del local de envasado con solucion de detergente | Manguera, Cubo, Agroindustri | _ 0de
que s utilizando pafios Soluc!ri)n detergente | 5j0q Procesos
recepcion . . . Solucion de .
e fructosa | 3- Remojar paredes con agua y aplicar solucion de detergente. hipoclorito al 1% Especializa
yal 4 Restregar con cepillo dos
finalizar su

Consumo

5.5e enjuagan las superficies con agua a presion para eliminar los residuos




Tanque 3 Ordinaria | 1.5e suministra abundante agua a presién mediante manguera bordeando | Manguera a presion | Operarios Tecndlog
las paredes del tanque al compéas de su drenado Solucion de Agroindustri ode
Encada | ge aiade solucion de detergente con agitacién por 30 minutos detergente ales Procesos
preparacio 3. Se enjuaga con abundante agua a presion hasta eliminar los residuos. Especializa
n de dos
sirope
Tangue 5 Extraordin | 1.5e suministra abundante agua a presion mediante manguera bordeando | Manguera a presion | Operarios Tecndlog
aria: las paredes del tanque al compas de su drenado circulando el agua por solucion de Agroindustri ode
Tanque E-1410 Después toda la linea tecnologica detergente industrial | jjoq Procesos
de 2 5e suministra abundante agua a presion mediante manguera bordeando | al 0.2% o solucion de Especializa
y manguera ) las paredes del tanque al compas de su drenado circulando el agua por carbonato entre un 2 P
sanitaria gjecutar 4 | toda la linea tecnologica y 3% dos
produccio | 3 Se suministra solucion de detergente industrial al 0.2% o solucion de agua caliente 0
nes carbonato entre un 2 y 3% y se deja actuar durante 1 hora hipoclonto al 1%
4 5Se enjuaga con abundante agua a presion
5. Siempre se aplicara algin método de desinfeccion (agua caliente o
hipoclorito)
6. Enjuague final con abundante agua a presion.
Bafio sanitario Diario 1.Eliminar todos los papeles del cesto Guantes Auxiliarde | Tecndlog
2. Remover todas las adherencias presentes en el sanitario con solucién de | Hisopo para bafios Limpia ode
Acido clorhidrico, Salfumante o Hipoclorito de Sodio Cubo, trapeador. Procesos
2-Enjuagar hasta eliminar todo residuo de agentes desincrustantes. Frazada de piso
3-Fregar con agentes detersivos Acido clorhidrico,
4-Enjuagar hasta eliminar todo residuo de agentes detersivos Salfumante o
Hipoclorito de Sodio
Solucién de
detergente
ELABORO: FIRMA: REVISO: FIRMA: APROBO: FIRMA: EMISION: REVISION:
Ing.Sahyly Pérez Diaz Lic Rosario Cabrera Mendoza MSc Martha Beatriz Garcia Yanes 19/07/202 16/07/2021




ANEXO 3.7Programa de lucha contra plagas y vectores.

J: EMPRESA PRODUCTORA ¥ COMERCIALIZADORA DE GLUCOSAS, ALMIDON, ¥ DERIVADO S DEL MAIZ. Rex; 01
Crvedef i GYDEMA Ano:2021
PROGRAMA DE LUCHA CONTRA PLAGAS ¥ VECTORES

Argas y Fumigsacidn contra Insectos Desratizacion Tratamiento larvaric

abjetivos. Producto Modo de Frecuencia | Producto Modo de Frecuencia | Producto | Modo de Frecusncia
aplicacion aplicacion aplicacion

Almacenss Kabiclo Asperjacion Mensual Brodifacuna 17 gham rmensusl

Imterior. Actellic 20ml fz Hros de Rodenticida 5T/5m miensusal
agua

Areas Cipermeatrina | Asperjacion Mensual Brodifacuns 17 grsm mensusl Bactivec | 1 miB0OL Semanal

Extenores de Diasol Dosis aplicada de agua

Almzcensas y Froposul 20mlL de

plantas de DOWF agua

produccion

Oficinas de Labiocmetrina | 0.02 ml/L de Mensual Biorat 50 gfsm Mensusal

direccian y agus

LUEBs

Plantas de Kabiolo Asperjacion Brodifacuna 17g/5m

Produccion. Actellic 20ml fc Hros de Fodenticida HTISm
agus

Residuales Cipermeirina | Asperjacion Mensual Brodifacuna 17 gham rmensusl Bactivec | 1 mlS0L Semanal
20mllL de de agua
agua

Maota: En casos de productos con cierto nivel de plagamiento gque pueda realizarsele a criterio de los expertos el tratamiento bajo carpas, se
realizara con Fosfuro de Aluminio 1 a 3 pastilla fin

Mota: El programa de chapea de exteriores v recogida de desechos del proceso de Servicios internos, debe supervisarse de conjunto con el

presente.
ELABORO FIRMA: [REVISO: ) FIRMA- APROBO: FIRMA: ERISHOM: REVISION
Lic. Rosario Cabrera Mendoza Lic. Yaly Rodriguez Quintana ng. o=l Jesus Portell del So 1905202 1 17202




ANEXO 3.8 Registro para el control del proceso Sirope

%

g Codigo:
. .;1 I - EMPRESA PRODUCTORA Y COMERCIALIZADORA DE GLUCOSAS, BQK'%D
Gy f\:’ il .- ALMIDON, ¥ DERIVADOS DEL MAIZ. GYDEMA ’
.1 -
il Pag: 1 de 1
CONTROL DEL PRCCESO TECNOLOGICO PLANTA DE SIROPE
Rendimiento Tedrico:
Producto Materias Primas Empleadas Plan Real Lotes d.? las Calidad |:!e las # Eecha # Lote Formato Cantidad
Materias Materias Vale de
Primas Primas u L
Envasa
do
Fructosa
Azdicar
Arcido Citrico
F. Prod. Sabor
Benzoato de Sodio
Color
#de Firma de conformidad de los lotes de las materias primas; ———————
Produccion Observaciones:
OBy =
F_Wenc. =
Mombre y apellidos | Firma Etapas del Proceso Control de la Calidad Observaciones:
Recepcdian y almacenamiento Bien Reg Mal
Cont. Cont. Cont. Cont. Cont.
Calentamiento de agua Temp | Temp. | Temp. Temp. | Temp
Adicidn y Mezclado Bix Bix B Bix Bix
Etiquetado Bien Reg Mal
Envasado Bien Reg Mal
Embalado Bien Reg Ial
Almacenamiento Bien Reg Ial

Tiempo Perdido.

Realizado por :




Solicitud de reparacidn

Inicio

ANEXO 3.9 Diagrama de Flujo que establece el proceso de Aseguramiento Metroldgico

l .

Levantamiento
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equipamiento
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Y

Planes de Verificacion,
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h 4
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Mantenimiento preventivo al
equipamiento

¢

Ejecucion del Plan de
Verificacion y Calibracion

NO

4 Equipo Apto

' para el Usa?

Incorporar al
proceso

sl

Servicio especializado o
Taller de instrumentacion

Equipo No Equipo
Recuperado Recuperado
Y
Baja Tecnica Solicitud de Verificacion y .
Calibracidn




ANEXO 3.10 Método 5W2H, para la correcta planificacion de acciones.

Asunto Propésito Ubicacion Secuencia Personas Método Costo
(Qué) (Por qué) (Donde) (Cuando) (Quién) (Cémo) (Cuanto)
Impartir talleres de
N tienden | formacion interna acerca
o.se conocgn y entienden los de la NC 136:2017.
peligros asociados a las No existe la Directora de Gestionar formacion en
actividades, asi como las competencia necesaria. | UEB Alimentos ] . APPCC (NC 136:2017) .
. . . 60-90 dias. | Capital Humana Medio
medidas de control para No esta creado el Planta de Sirope ; S con ONIE u UTN,
) , ; Director Técnico
gestionarlos, segun establece equipo APPCC comenzando por el
7.1 de la NC 143:2021. equipo APPCC.
Crear el grupo APPCC
Comenzar el APPCC
No estan aprobados por el
CITMA los S|7te(rjr_1as de . Gestionar documento
tratamiento y/o disposicion de los i
desechos tgnto ; P ; Segun ORSA del Citma | UEB Alimentos Hasta 30 |Directora de que acrgdne queé no es .
, industriales . . . necesario la aprobacion | Bajo
o no es necesario Planta de Sirope dias. [+D+l i
como domésticos que se de sistemas de
producen, establecido en 7.2.3 tratamientos
de la NC 143:2021.
La limpieza y el mantenimiento Rec_hsenar la mesa
gon I bo d teniendo en cuenta el
?0 se p:c‘.e en eva(; a cabo de cumplimiento de los
orma eficaz y pueae o : . . requisitos exigidos en la
comprometer la inocuidad de los Mal disefio de mesa de | UEB Allmen_tos Mas,de 90 D|rector_ U.EB NC 143:2021 y NC Medio
. llenado Planta de Sirope dias. Mantenimiento ;
alimentos en el caso de la mesa 456:2014 _
de envasado como establece Ejecutar las acciones
7.2.4 de la NC 143:2021. necesanas para su
reparacion.
El establecimiento no cuenta con . ) i ) )
@ oencia ambienal xgaa n | 601 ORA eI Cima | JEG Almercs | Hesa 0 | Phociorede | estona focumerto | gy
8.1.1 de la NC 143:2021. P ' g
La disposicion de las o ) Redisefiar el flujo
instalaciones y el flujo de las Dlseno mg(’jecuado de UEB Alimentos ) T_ecnologa _ tecnologlgo de manera _
. ; : la instalacion de . 30-60 dias | Sirope (equipo gue permita en todo Medio
operaciones, incluidos los ' Planta de Sirope
alimentos APPCC) momento la marcha

movimientos del personal y del

hacia delante y reducir al




material en el interior de los
edificios, no reduce al minimo la
contaminacién cruzada, como
establece 8.1.2 de la NC
143:2021.

minimo la contaminacién
cruzada

Las ventanas que estan por
encima del falso techo y algunos
lugares tales como: la tuberia
gue alimenta los grifos y la parte
inferior de la mesa de llenado no
permiten la adecuada limpieza y
verificacion de la misma.

Se evidencia la existencia de

Disefio inadecuado de
la instalacién y el
equipo

Redisefar y ejecutar las
acciones necesarias para
la mejora de locales y
equipos teniendo en
cuenta el cumplimiento
de la normativa vigente
Incluir en el plan de

zonas con manchas de Falta de mantenimiento UEB Allmentos Mas de 90 | Director técnico mantenimiento Medio
. . . , . Planta de Sirope |dias. (Esp. Inv.) .
filtraciones, presencia de areas |y reparacion constructivo el
sin pintura en las Superficies de sistematico en areas de mantenimiento Yy
las paredes, ademas de no produccion. reparacion de techos,
cumplir con,los colores exigidos pisos en mal estado, asi
F,) e 9 como la pintura de los
(el zocallo sanlta.rlo es verde locales con la regularidad
oscuro) incumpliendo 8.1.3 de la necesaria.
NC 143:2021 y 5.4.3 de laNC
512: 2018.
No existen locales de vestuarios .
| | Realizar proyecto de
o} aseodpersdonla, comp e;amente vestuarios o aseos
separados de las zonas de Disefio inadecuado de . ) . i adecuados.
manipulacién de alimentos y sin | la instalacion de UEB Alimentos Mas de 90 | Director técnico Incluir proyecto en plan | Medio
. . Planta de Sirope |dias. (Esp. Inv.) T
acceso directo a estas como alimentos de mantenimiento
establece 8.1.3 de la NC constructivo y ejecutar
143:2021 proyecto
N , ) laci | Realizar proyecto de
|' o} §X|stedn insta a_clt_lones para a instalaciones para la
impieza de utensilios y equipos, ) ) ) i ) o impi ili
: P : y S9UIp Disefio inadecuado de | UEB Alimentos Méas de 90 | Director técnico I|mp_|eza de utensilios y .
incumpliendo 9.2 de la NC ; - . . equipos Medio
la instalacion Planta de Sirope |dias. (Esp. Inv.)

143:2021 y 7.6 de NC 456:2014

Incluir proyecto en plan
de mantenimiento
constructivo y ejecutar




proyecto

Se dispone de una instalacion de
servicio sanitario, pero no esta
adecuadamente ubicada
teniendo en cuenta la disposicion
del flujo. No existe instalacién de
lavado a fin de mantener un nivel

Disefio inadecuado de

Realizar proyecto de
instalaciones necesarias
de servicio sanitario e

correcto de higiene personal, ni , 9 UEB Alimentos | Mas de 90 | Director técnico | instalacion de lavado :
. la instalacion. . . . Medio
de medios adecuados para el Planta de Sirope |dias. (Esp. Inv.) Incluir proyecto en plan
secado de las manos, ni de mante_nimien_to
vestuarios sanitarios correctos constructivo y ejecutar
debidamente situados y proyecto
sefialados, segln establece 9.3
de la NC 143:2021y 6.2.7 ,6.2.9
de la NC 512:201
das las I4 , Falta de mantenimiento
No to _as as .amp_aras estan y reparacion
protegidas, ni se tiene en cuenta | sistematico en areas de UEB Alimentos Director UEB Colocar proteccion
NC-ISO 8995 de iluminacion en | produccién : 30 dias. Mtto. necesaria a lamparas. Medio
. . Planta de Sirope
los locales, incumpliendo 9.6 de
la NC 143:2021. Desconocimiento de
NC-1SO 8995
Reordenar las
instalaciones de

No se cuenta con instalaciones almacenamiento creando
adecuadas para el capacidades adecuadas
almacenamiento inocuo e para este fin de manera
higiénico de los alimentos, de gue permita separar los
sus materias primas, de los Deficiente capacidad Director UEB insumos de las materias
materiales de envasado de de almacenamiento. UEB Alimentos Mas de 90 Logistica primas empleadas, asi .

. i . . X Medio
alimentos y de los productos Falta de formacion Planta de Sirope |dias. Directora de como de productos

guimicos no alimentarios, como
productos de limpieza,
lubricantes y combustibles, como
establece 9.7 de la NC 143:2021
y 8.2, 8.3 de la NC 512:2018.

actualizada

Capital Humano

guimicos utilizados para
las limpiezas.

Incluir en el programa de
formacién la capacitacién
a especialistas de UEB
Logistica y almaceneros
en la NC 143:2021 y




492:2014

No existen dispositivos para la
limpieza de instalaciones para el
almacenamiento de desechos

Crear condiciones en un
lugar separado de la

sélidos. (contenedor con tapa), ya Disefio inadecuado de | UEB Alimentos Mas de 90 2;{$§gtr§SUEB instalaci_c')n (_je alimentos .
que existe uno solo que no la instalacién Planta de Sirope |dias. Director UEB para la limpieza de Medio
p
pgr_mne separar los desechos Logistica contenedores
sélidos reutilizables de los no Compra del contenedor
reutilizables, incumpliendo con necesario.
9.7 de la NC 143:2021.
Los pisos no son lo
suficientemente resistentes al
desgaste, en algunos sitios Falta de mantenimiento Incluir o dar :
presentan huecos, y su union y reparacion UEB Alimentos | Méas de 90 | Director Técnico gg?sglmlt?vn;g aacciones Medio
con las pa.lrec'Jes. carecep de S|stema'g|5:o en areas de | Planta de Sirope |dias. (Esp. Inv.) relacionadas con estos
bocel sanitario, incumpliendo con | produccién aspectos.
5.3.2,5.3.3y5.34delaNC
512:2018
Presencia de filtraciones en
algunos sitios del techo, los o Incluir o dar
falsos techos utilizados en el Falta de mantenimiento . ) _ .| cumplimiento a acciones
area de envasado no ofrecen la | Y 'eparacion UEB Al|mentos Mas de 90 | Director Técnico constructivas Medio
- . sistematico en &reas de | Planta de Sirope |dias. (Esp. Inv.) X
hermeticidad exigida, produccion relacionadas con estos
incumpliendo 5.3.6 y 5.3.7 de la aspectos.
NC 512:2018
El equipo (mesa de llenado) en
contacto con los alimentos no
esta fabricado de manera que se
pueda limpiar adecuadamente.
oo oy oo onon, Mgty e enos |isdes0 |orscorugn (oo ||
fabricacion del equipo | Planta de Sirope |dias. Mantenimiento

la limpieza y desinfeccion.
Ademas, presenta superficies
cortantes y punzantes,
incumpliendo 10.1 de la NC
143:2021y 4.3, 4.4 de la NC

conformidad 3




456:2014

La mesa de llenado no permite la
circulacion de las sustancias de
limpieza y desinfeccién, el

Proceden las acciones

sistema de desagiie no es capaz Mal 'de qh,seno yo UEB Allmeqtos Mas de 90 D|rector. U.EB propuestas para la no Medio
fabricacion del equipo | Planta de Sirope |dias. Mantenimiento .
de evacuarse completamente, conformidad 3
incumpliendo 4.6 y 4.11 de la NC
456:201
. . Mejora del programa de

gogzstan c;onsﬁer;ados a(lja hora capacitacién y propuesta

e determinar el alcance de L, . . de| programa anua' del
capacitacion necesaria, todos los Programa de formacion | UEB A||men_tos 30-60 dias. Directora de 2022, teniendo en cuenta | Medio

insuficiente Planta de Sirope Capital Humano
elementos que se establecen en estos aspectos y otros
11.2 de la NC 143:2021 relacionados con la
formacién
. . . Incluir acciones de

No existen evidencias que los o

) ) formacion internas en
directores, superws_ores, consejillo, consejo de
operadores y trabajadores direccion u otro marco
cuenten con los conocimientos con frecuencia quincenal
suficientes sobre los principios y sobre la NC 143:2021 y
practicas de higiene de los otras normas cubanas
alimentos para poder identificar . obllg_atorlas.
las desviacion dootar | Falta de formacion de Incluir en el plan de

as _es aciones y adoptar fas directores, supervisores formacién 2022 y
medidas necesarias que _ y otros trabajadores Directora de restantes planes futuros,
correspondan a su puesto. Nise | Procedimiento de UEB Alimentos 30 dias Capital Humano |al menos una vez al afio Medio

realiza una evaluacion anual de
la eficacia de los programas de
capacitacion e instruccion, asi
€COMo una supervision y
verificacion de tres meses como
minimo, para garantizar que los
procedimientos se estén
realizando de forma eficaz segun
11.3 de la NC 143:2021 y 3.10,
3.10.4 de NC 455:2015.

formacién no
actualizado por criterios
de la nueva NC
143:2021

Planta de Sirope

Directora de
Capital Humano

acciones de formacion
con la UTN, ONIE u otra
institucion externa
competente a directores,
supervisores y otros
trabajadores.

Comenzar a realizar la
verificacion cada tres
meses al menos ultimo
trimestre 2021 del
programa o plan de
capacitacion del presente




afio en curso.

Existen sistemas que garanticen
gue los manipuladores de
alimentos conozcan todas las
normas de requisitos higiénicos
sanitarios y los procedimientos
necesarios para mantener la

Falta de formacién del
personal de Mtto en

UEB Alimentos

Directora de

Incluir este personal en
acciones internas de

inocuidad y la idoneidad de los - : 30 dias. ; formacion relacionadas | Medio
. - aspectos de higiene de | Planta de Sirope Capital Humano )
alimentos, manteniéndose : con la NC 143:2021
) = los alimentos
registros de las actividades de
capacitacioén, pero esto también
es necesario para el personal de
mantenimiento, seguin 11.4 de la
NC 143:2021.
. . . Incluir en programas de
'_\IO §X|sten e\{ldenua de la limpieza y desinfeccion
limpieza deICISternas u otros Falta de exigencia su limpieza 2 veces al
almacenamientos de agua como 9 Y | UEB Alimentos ) Dtra UEB afio (agosto y diciembre) .
. ~ . control de las ; 30 dias. . . 9 y Medio
minimo dos veces al afio segun . - Planta de Sirope Alimentos Ejecutar con personal
estrategias planificadas
establece 12.1 de la NC que se encuentra en la
143:2021. entidad durante el
periodo de vacaciones
Los utensilios de limpieza no se
almacenan en lugares que se Disefiar un local
evite la contaminacion (locales apropiado para el
destinados para este fin dotado | Disefio inadecuado de | UEB Alimentos | Mas de 90 : . |almacenamiento de ,
; > . . Director Técnico |estos utensilios de Medio
de vertederos), como establece |la instalacion Planta de Sirope |dias. e
_ (Esp. Inv.) limpieza, que no tengan
12.1.1. de la NC 143:2021,6.2 de contacto con los
la NC 488:2020 Yy 6.2.5delaNC alimentos.
512:2018
Existen fuentes de anidamiento,
presencia de equipos viejos que No existen locales para Evaluar destino final del
no se utilizan, el mismo se A i . i i .
la ubicacion de estos UEB Alimentos 60- 90 dias. Director UEB equipo en desuso Medio

encuentra al fondo del local de
produccion de Sirope,
incumpliendo 13.3 de la NC

equipos

Planta de Sirope

Logistica

existente en el area de
Sirope




143:2021

No existe una adecuada gestion
de alérgenos, incluida la

Falta de formacién en

UEB Alimentos

Directora de

Incluir en las acciones de
formacién aspectos
relacionados con
alérgenos.

capacitacion necesaria de todo el . : 60- 90 dias. | Capital Humano : . Medio
. el tema de alérgenos. Planta de Sirope ; o Incluir dentro del sistema
personal, segun establece 16.2.7 Director Técnico de inocuidad acciones
de la NC 143:2021. relacionadas con este
tema
No en todos los casos (ejemplo:
agua potable) se conservar la Exigir con la
documentacién que contiene la documentacion de los
informacion clave sobre las = i ' i i proveedores la
alta de exigencia a los | UEB Alimentos . Director UEB S .
. ) ., ; 30 dias. o declaracion de Bajo
materias primas (declaracién de | proveedores Planta de Sirope Logistica conformidad del
conf,ormldad del suministrador), suministrador.
segun establece 16.2.8 de la NC
143:2021
La etiqueta de los alimentos
preenvasados (Sirope GydeMa) Redisefio de la etiqueta
no contiene la informacion imi i
. ., Incur_n_pI|m|ento de UEB Alimentos Mas de 90 Directora de teniendo en cuent_a_t/aste .
referida a aditivos requisitos legales y . . aspecto y la condicion de | Medio
. . B Planta de Sirope |dias. 1+D+l p .
alimentarios(color), que reglamentarios alérgeno del amarillo No
establece el requisito 4.2.4 de la S
NC 108:2020.
. Incluir en planes de
Los programas de formacién no formacion o
permiten a los consumidores comunicacion acciones
comprender la importancia de la Directora de que permiten alos
informacién de las etiquetas de | |ncumplimiento de UEB Aliment I+D+ consumuzjorels
los productos y seguir las isi Imentos i . comprender ia i
. tp . y lg :gq:g;ltgst;er%fﬁes y Planta de Sirope 30 dias. Directora de importancia de la Bajo
ins rucm?nes qlfe 0S 9 Capital Humano |informacion de las
acompafian, asi como aspectos etiquetas de los
de inocuidad y BPH entre otros, productos y seguir las
segun 17.4 de la NC 143:2021. instrucciones que los
acompafan
Los transportes externos (de los | Incumplimiento de UEB Alimentos | 30 dias. Director de Enviar informacion a Bajo




clientes) no tienen o no
presentan para cargar la licencia
sanitaria expedida por la ANR, ni
en todos los casos cumplen con
los requisitos establecidos para
la transportacion de alimentos,
segun establece 18.1y 18.2 de
la NC 143:2021, 4.2 de la NC
454; 2014.

requisitos legales y
reglamentarios

Planta de Sirope

Comercializacion
y Negocios

directores comerciales y
de calidad sobre la
necesidad de que sus
transportes posean la
licencia sanitaria
expedida por la ANR.
Exigir en un plazo
adecuado la
presentacion de la
misma en nuestra
entidad

No existen las condiciones de los
locales, ni evidencias de la
seleccién y entrenamiento de
evaluadores segun NC ISO 8586
—1, para garantizar resultados
fiables de los analisis sensoriales
realizados al Sirope GydeMa
como establece 4.4y 4.7 de la
NC I1SO 6658: 2002 ANALISIS
SENSORIAL. METODOLOGIA.
GUIA GENERAL

Carencia del local con
condiciones para
realizar la actividad
Aplazamiento en la
Formacion del grupo
sensorial por situacion
epidemiolégica

30-60 dias.

Director Técnico

Habilitar instalacion para
andlisis sensoriales,
aplicando acciones
constructivas en caso de
ser necesarias
Reprogramar con la
ONIE para el afio en
curso de ser posible la
formacion del personal

Medio




ANEXO 3.11 Formulacidn para el resto de los sabores aprobados en el registro sanitario del

Sirope GydeMa.

MATERIA PRIMA NORMA DE CONSUMO
Sirope de fructosa refinado 987 95 mi
Sabor Naranja Pifia 7 gl
Color Amarillo Ocaso FCF SIN 110 0.05 g/l
(Amarillo Mo. 6)
Acido citrico SIN 330 5gl
MATERIA PRIMA NORMA DE MATERIA PRIMA NORMA DE
CONSUMO CONSUMO
Sirope de fructosa 988.0 ml/l Sirope de fructosa 987.999 mi/|
refinado refinado
Sabor Limén 7 gl Sabor Guayaba 7al
Acido citrico SIN 5 g/l Color Ponceau 4R 0.001 g/l
330 SIN 124
Acido citrico SIN 59/l
330
MATERIA PRIMA NORMA DE
CONSUMO
MATERIA PRIMA NORMA DE
Sirope de fructosa refinado 988.0 miA CONSUMO
Sabor Caramelo 7 af Sirope de fructosa 988.0 mif
refinado
Acido citrico SIN 330 5g/
Sabor Pifia Tafl
Acido citrico SIN 5qil
330




