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RESUMEN

El objeto de la presente investigacion es la elaboracion de un proyecto de
norma de inocuidad de los alimentos procesados aplicable a PyMES a patrtir de
un analisis comparativo de normas de inocuidad de alimentos privadas como
la norma BRC “Norma Mundial de Seguridad Alimentaria” e IFS “Norma para
realizar auditorias de calidad y seguridad alimentaria de productos alimenticios”
frente a la norma internacional adoptada en el pais la NTE INEN-ISO 22000
“Requisitos de gestién de la inocuidad de los Alimentos — requisitos para
cualquier Organizacidbn en la cadena alimentaria”, realizado el analisis
comparativo se determind que los requisitos que son solicitados en las dos
normas privadas demuestran equivalencia con los requisitos solicitados en la
norma NTE INEN-ISO 22000, por tanto se analizé los principales requisitos que
deben ser considerados en el proyecto de norma adaptandose a la necesidad
de las PyMES, abarcando un sistema integrado en referencia a gestion de
calidad e inocuidad y de esta forma poder demostrar que los alimentos

procesados son elaborados en PyMES cumplen con estos requisitos.

Palabras clave: Inocuidad, PyMES, normas, seguridad alimentaria.



ABSTRACT

The objective of this research is the development of a draft standard of food
safety of processed foods applicable to SMEs, from a comparative analysis of
food safety standard private standards such as the BRC “Global Standard for
Food Safety” and the IFS “International Featured Standards” in front of the
international standard adopted in the country, the NTE INEN-ISO 22000 “Food
safety management systems — Requirements for any organization in the food
chain”, performing a comparative analysis it was determined that the
requirements that are requested in private standards demonstrate equivalence
with the requirements of the standard NTE INEN-ISO 22000, finally proceeded
to analyze the main requirements that must be considered in the draft standard
adapted to the need of SMEs, involving a system of quality and safety
management and food safety and in this way to be able to demonstrate that

processed foods in SMEs comply these requirements.

Keywords: Safety, SMEs, standards, food safety
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1 CAPITULOI. INTRODUCCION

1.1 Introduccion

Segun la FAO, un pais consigue seguridad alimentaria: “Cuando toda persona
en todo momento tiene acceso econdmico y fisico a suficientes alimentos
Inocuos Yy nutritivos para satisfacer sus necesidades alimentarias y preferencias
en cuanto alimentos a fin de llevar una vida sana y activa” (FAO, 1996: Articulo
1). Sin embargo se conoce que en los paises en desarrollo y principalmente en
Latinoamérica, existen aun problemas de inseguridad alimentaria, las mismas
gue puede deberse a diversos factores como la inestabilidad politica, acuerdos

comerciales, fendbmenos ambientales, entre otros, (Calero Ledn, 2011)

Paises de la region cuentan con normas técnicas de certificacion superior a
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), lo que permite que los productos
puedan ser comercializados internacionalmente, ya que demuestra al pais
importador que alimento procesado es elaborado bajo condiciones de
inocuidad controladas, en la actualidad el Ecuador cuenta con la Normativa
Sanitaria ARCSA-DE-067-2015-GGG de fecha 21 de Diciembre del 2015 y sus
modificatorias, expedida por la Agencia de Regulaciéon Control y Vigilancia
Sanitaria, ARCSA, en la que se indica que la certificacion de BPM en plantas

procesadoras de alimentos es de caracter voluntario.

Es asi que el cambio de matriz productiva que hoy enfrenta el pais, impulsa a
gue pequeiios y grandes productores elaboren productos con valor agregado a
fin de aprovechar los acuerdos comerciales internacionales y potencializar la
exportacion de estos productos, es por esto que hoy las industrias se enfrentan
con el desafio de demostrar a los consumidores que los productos cumplen con
los requisitos minimos de inocuidad y calidad para ser exportados, (Secretaria

Nacional de Planificacion y Desarrollo, 2014).



1.2 Planteamiento del problema

La globalizacion del comercio respecto a los alimentos procesados y el
aumento de la inquietud de los consumidores sobre las caracteristicas de los
alimentos procesados en referencia a la calidad e inocuidad, hace que cada
vez sea mas frecuente que los paises requieran mayor garantia de inocuidad
de los alimentos de las que se pueden lograr mediante la especificacion y la
aplicacion de las normas de los productos. Es por esto que, algunos paises han
logrado con éxito ampliar los requisitos reglamentarios y el enfoque de
aprobacion que se aplican a aquellas plantas procesadoras de alimentos,
(FAO/OMS, 2016).

Uno de los principales inconvenientes que asumen los productores de
alimentos procesados, es cuando en el pais exportador se emplean sistemas
nacionales de control de alimentos desarrollados, la imposicion de requisitos
adicionales externos detallados y de procesos de aprobacién puede dar lugar a
una duplicacién innecesaria para los recursos de ambos paises y dar lugar a

obstaculos significativos en el comercio, (FAO/OMS, 2016).

El suministro de alimentos seguros en cada una de las etapas de produccion
traza nuevos retos y desafios a los entes de control, la necesidad de contar con
documentos normativos técnicos superiores a BPM en el Ecuador plantea
mayores beneficios y oportunidades de ingresar al comercio internacional de
los alimentos procesados, la aplicacion idénea de principios rigurosos de
inocuidad en los alimentos procesados, permite que el productor nacional
pueda competir con productos internacionales no solo en el mercado local sino

fuera (Soman & Raman, 2016).

En el presente, los alimentos procesados de fabricacion nacional se encuentran
con grandes desafios en el momento de exportar y demostrar al pais
comprador que el producto cumple con sus requisitos de inocuidad, por lo que

optan por cumplir normativas privadas requeridas en dicho pais, ya que en



Ecuador el cumplimiento de normas superiores a BPM son de cumplimiento
voluntario, que limitan al producto nacional demostrar equidad normativa en
cuanto a inocuidad. Paises de Suramérica refieren certificaciones oficiales con
normas superiores a BPM, tal como I1ISO 22000 o HACCP 0 a su vez normas
privadas como son las BRC: 2015, IFS: 2012 entre otras, las cuales
actualmente demuestran que el producto es elaborado bajo condiciones
controladas. En otros términos se ve la necesidad de elaborar un posible
documento normativo nacional que pueda demostrar a nivel internacional la

equivalencia normativa y de esta forma facilitar el comercio internacional.

1.3 Justificacion

La inocuidad de los alimentos, es una de las principales preocupaciones que
tienen, no soélo los fabricantes de alimentos procesados, sino también
autoridades sanitarias, ya que se conoce que la mala alimentacion y el
consumo de alimentos no inocuos han llevado a tener serios dificultades en
referencia a la salud a nivel mundial. Es asi que la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) ha indicado que en los ultimos afios se han manifestado
enfermedades extremadamente graves que son propagadas por alimentos
contaminados no solo por microorganismos; sino también por contaminacion de

plaguicidas y micotoxinas.

Es por esto que la OMS en el 2007 declarar en el “Manual sobre las cinco
claves” que desde los inicios de la humanidad las malas practicas higiénicas
en los alimentos, representan grandes problemas en la salud y, que a pesar de
los esfuerzos que ejecutan los gobiernos, por precautelar la inocuidad de los
alimentos hoy en dia se mantienen, muchas de las veces no es suficiente; es
asi que, la mayoria de paises han elaborado normas o reglamentos que
ayuden a precautelar la salud del consumidor y a su vez evitar practicas

erroneas que le podrian llevar al mismo a tener serios problemas de salud.



Razdn por lo cual y debido a las necesidades generadas en cada pais, cada
fabricante es responsable y autbnomo de elegir qué tipo de norma de requisitos
de inocuidad utilizara para demostrar que su producto es inocuo, sean estas
normativas privadas o a su vez normativas gubernamentales, es por esto que
se ve la necesidad que el gobierno genere las herramientas necesarias para
que el fabricante que desea exportar sus productos cuente con un documento
normativo técnico nacional que ayude a demostrar que su producto ha sido

fabricado bajo estandares de inocuidad.

En el Ecuador actualmente, los alimentos procesados y que son de exportacion
no pueden demostrar que el producto cumple con los requisitos de inocuidad
establecidos en estos paises; por lo que, estas plantas deben certificarse con
normativas privadas internacionales; ya que los documento normativos que
ampare a los productos que son realizados bajo parametros de inocuidad
alimentaria superiores a los requisitos solicitados en BPM; es por esto que se
ve la necesidad de elaborar un documento técnico normativo nacional
certificable que ampare a los requisitos contemplados en normativas

internacionales y que les permita exportar sus productos.

1.4 Objetivo General

Analizar normas técnicas nacionales e internacionales de inocuidad de

alimentos e integrar en un proyecto de norma técnica de requisitos aplicable a

PyMES.

1.5 Objetivo Especifico

e I|dentificar las normas técnicas nacionales e internacionales

relacionadas a la inocuidad de alimentos.

e Armonizar las diferentes normas técnicas de inocuidad estudiadas.



e Establecer las necesidades del sector privado, publico, organismos

evaluadores de la conformidad relacionadas a PYMES.

e Proponer un proyecto de norma de inocuidad de alimentos aplicable
a PYMES en base ala NTE INEN 0.

2 CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 Inocuidad Alimentaria

La salud de los seres humanos representa una de las principales cargas para
los gobiernos sobre todo de paises en desarrollo, especialmente por las
enfermedades transmitidas por los alimentos, se conoce que un gran
porcentaje de enfermedades o muertes del ser humano se debe por consumir
alimentos insalubres (Organizacion Mundial de la Salud, 2017). La
globalizacion del comercio y el aumento de la preocupacion de los
consumidores sobre la calidad e inocuidad de los alimentos procesados hacen
gue cada vez sea mas frecuente que los paises requieran mayor garantia de
inocuidad de los alimentos (Codex Alimentarius Commission, 2017), es por
esto que, muchos paises toman como medidas la adopcion de normas de

requisitos de inocuidad.

En el afio de 1963 como parte del programa conjunto entre la Organizacién de
las Naciones Unidad para la Alimentacion y la Agricultura, FAO vy la
Organizacion Mundial de la Salud, OMS, crean el Codex Alimentarius
Comimisson, CAC, el mismo que tiene dentro de sus principales funciones:
incrementar la proteccion del consumidor y promocionar las practicas justas en
el comercio internacional de productos alimentarios (Henson & Humphrey, Los
efectos de las normas privadas relativas a la inocuidad alimentaria en la
cadena alimentaria y en los procesos normativos publicos, 2009), hoy en dia el
Codex esta conformado por 180 paises y es considerado un punto de

referencia mundial que ofrece la misma oportunidad a todos los paises de



alinearse para elaborar normas alimentarias y participar en su aplicacion a
escala mundial (FAO, 1999).

Otra de las principales organizaciones normativas internacionales encargadas
de la elaboracién de normas referentes a inocuidad alimentaria, ademéas de
Codex es la International Organization for Standardization (ISO), esta es una
organizacibn no gubernamental internacional conformada por 160
organizaciones normativas nacionales, que desarrolla normas de naturaleza
voluntaria que comprenden una gran variedad de servicios y productos, es asi
gue ISO mantiene el comité ISO/ TC34 “Food products” en la cual se aborda la
norma ISO 22000 “Food safety management sistemas -- Requirements for any
organization in the food chain”, con un carcter un poco mas general pero que
define un sistema de gestion de la inocuidad alimentaria basado en el Analisis
de Puntos Criticos de Control, HACCP de acuerdo con las directrices del
Codex, (Henson & Humphrey, Los efectos de las normas privadas relativas a la
inocuidad alimentaria en la cadena alimentaria y en los procesos normativos
publicos, 2009).

Las diferencias entre ISO y Codex radican principalmente en su estructura y
funcionamiento; mientras que, el objeto de ISO es la elaboracién de normas
voluntarias no solo referentes a inocuidad, Codex se instauré para establecer
normas de inocuidad alimentaria que guien la elaboracién de reglamentos
nacionales, es asi que en la Resolucion 39/248 de 1985 emitido por las
Naciones Unidas, ONU se indica la importancia del Codex para la proteccion
de la salud de los consumidores, siendo asi que se adopta esta directrices para
la elaboracién y reforzamiento de politicas de proteccion del consumidor
(Henson & Humphrey, Los efectos de las normas privadas relativas a la
inocuidad alimentaria en la cadena alimentaria y en los procesos normativos
publicos, 2009).

La institucion encargada de regular normas que disponen al Comercio

Internacional, es la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), la misma que



toma como referencia un sin nUmeros de acuerdos y negociaciones que son
realizadas entre gobiernos de todos los paises que forman parte de la presente
organizacion. Ecuador a partir del afio 1996 es miembro de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), es asi que al ser firmante de los acuerdos sobre
Obstéculos Técnicos al Comercio (OTC) debe asegurar de que no se elaboren,
adopten o apliquen normas o reglamentos técnicos que gocen por esencia o
afecto crear obstaculos innecesarios al comercio internacional, la OMC
reconoce como normas internacionales a las establecidas tanto por Codex

Alimentarius e ISO (Organizacion Mundial al Comercio, 2016).

2.2  Regulacion Nacional

El incremento de controles en la cadena de valor agroindustrial, se debe
principalmente a los procesos de cambio de reglamentacion y la globalizacion
de los mercados agricolas y alimentarios, esto se debe principalmente a los
grandes riesgos 0 principios de precauciébn que cada uno de los paises
sugieren incorporar para la proteccion de sus poblaciones (Henson &
Humphrey, Los efectos de las normas privadas relativas a la inocuidad
alimentaria en la cadena alimentaria y en los procesos normativos publicos,
2009).

La Constitucién de la Republica del Ecuador indica en su Art. 425 “El orden
jerarquico de aplicaciones de las normas serd el siguiente: La Constitucion; los
tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; leyes ordinarias; las
normas regionales, y las ordenanzas distritales, los decretos y reglamentos, las

”

ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; ...”. En la actualidad, el Ecuador
ha elaborado una reforma a la Ley Orgéanica de Salud, en la que se menciona
cambios sustanciales referentes a la inscripcion de productos alimenticios
procesados para ser comercializados en el pais, siendo el principal cambio la
elaboracion de la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG de fecha 21 de

Diciembre del 2015 en la que se detalla en el Art. 72 lo siguiente:



Los establecimientos donde se realicen una 0 mas actividades de las
siguientes: fabricacion, procesamiento, envasado o empacado de
alimentos procesados, deberan obtener el certificado de Buenas

Practicas de Manufactura.

Lo que hace entender a los fabricantes nacionales que la certificacién bajo
Buenas Practicas de Manufactura es de caracter obligatorio, sin embargo la
modificatoria a la normativa ARCSA de fecha 2 de febrero de 2016 menciona
que: se debera sustituir en el Art. 72 de la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-
GGG, la palabra “deberan” por “‘podran” lo que ayuda al fabricante tener
mayor opciones para demostrar que el producto cumple con ciertos parametros
no solo de calidad sino méas bien de inocuidad para ser comercializados en el

pais.

2.3 Infraestructura de la Calidad

Una de las principales diferencias entre los paises industrializados y paises en
desarrollo relacionados al comercio internacional se fundamenta en que los
paises en desarrollo deben contar con recursos tales como: accesibilidad a
normas y reglamentos técnicos, metrologia, servicios de ensayos, evaluacion
de la conformidad, certificacion y acreditacion, elementos que son conocidos
como los componentes de una infraestructura de la calidad, ya que en la
actualidad el comercio globalizado se esta cimentando ya no en la calidad de
las materias primas sino en los productos manufacturados en tecnologias
actualizadas, es asi que para que los paises en desarrollo consigan atraer

inversion extrajera requieren de estos componentes, (Sanetra & Marban, 2007).

En la reunién anual, llevada a cabo a finales del mes de junio de 2017 de la
Red de Metrologia, Acreditacion y Normalizacién para paises en Desarrollo,

DCMAS, se adopta como definicion de Infraestructura de Calidad, lo siguiente:



El sistema formado por las organizaciones (publicas y privadas) junto
con las politicas, el marco normativo relevante y las précticas requeridas
para apoyar y mejorar la calidad seguridad y coherencia ambiental de
bienes servicios y procesos. La infraestructura de la calidad es necesaria
para la operacion efectiva de mercados domésticos; su reconocimiento
internacional es importante para permitir el acceso a mercados
internacionales. Es un elemento critico para promover y mantener el
desarrollo econémico, asi como el bienestar social y medioambiental.
Depende de: la metrologia, la normalizacion, la acreditacion, la
evaluacion de la conformidad y la vigilancia de mercado, (Servicio

Ecuatoriano de Acreditacion, 2017).

Como lo establece la Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial, ONUDI un pais en desarrollo que elabore un plan para el impulso de
un sistema de la infraestructura de la calidad, IC genera un cambio positivo y
practico hacia el incremento de una economia floreciente como base para la
prosperidad, salud y bienestar, es asi que IC promueve a lograr los objetivos de
politica de gobierno en areas de desarrollo industrial, competitividad comercial
en los mercados globales, seguridad alimentaria, salud y medio ambiente,

(Organizacion de las Naciones Unidas para el desarrollo industrial, 2017).

En el Ecuador para facilitar el comercio internacional en el afio de 1997, segun
decreto ejecutivo N° 353 se crea el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion,
INEN, el cual tendria las siguientes funciones “Sera la entidad nacional de
formular las normas técnicas que definan las caracterisitcas de materiales,
productos, intermedios y productos terminados que se comercialicen en el
Ecuador, asi como también los métodos de ensayos, inspeccion, analisis,
medida, clasificacion y denominacion de aquellos materiales o productos”,
seguido en el afio 1974 segun la expedicion de la Ley de Pesas y Medidas
publicada en decreto supremo N° 1456, se establece el uso general y
obligatorio del Sistema Internacional de Unidades, Sl a nivel nacional, y es asi

gue en el afio 2000 se crea el Organismo Oficial de Acreditacion como parte
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del Sistema Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacién, Acreditacion y
Certificacion (MNAC), el mismo que era una instancia administrativa interna del
Ministerio de Comercio Exterior, Industralizacion y Pesca, del mismo modo en
el aflo 2007 se crea la Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad el cual sustituye
al MNAC por el Sistema Ecutoriano de la Calidad presidido por el Consejo de la
Calidad, antes llamado CONCAL eliminado en el 2010 para crear el Comité
Interministerial de la Calidad que tiene como funcién la coordinacion y
articulacion de la politica de la calidad intersectorial, en la cual se definio al
Ministerio de Industrias y Productividad, MIPRO como el ente institucion rector
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, (Servicio Ecuatoriano de Acreditacion,
2017).

2.4 PyMES de alimentos procesados en el Ecuador.

La fuente productiva de la industria ecuatoriana demuestra una mayor
concentracion en los grupos de escasa generacion de valor agregado y baja
utilizacion de tecnologia, demostrando asi, que el sector manufacturero del
pais a pesar de ser un autor de encadenamiento, no es considerado como la
fuerza de crecimiento de la economia del pais. Se conoce que el sector de
alimentos y bebidas representa en promedio el 55,9% del Producto Interno
Bruto, PIB industrial no petrolero en el afio 2008, siendo el de mayor
importancia en el pais, asi también se sabe que la mayor parte de las
empresas industriales conciernen al sector de la pequefia y microempresa
(Ministerio de Industrias y Productividad, MIPRO, 2013).

El potencial que hoy representan las PyMES en el Ecuador, se debe entre otros
aspectos de que existe un gran numero empresas, asi como también
representan una gran oportunidad de aceptacibn de mano de obra de
diferentes estratos sociales, por otra parte las Pymes permite fortalecer el
intercambio de materias primas independientemente del sector que provengan
y, es por esto que a nivel internacional ya se considera prioritario el

potencializar a las Pymes, a partir de ayudas econ6micas que provengan no
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s6lo del sector publico sino también privado para solventar debilidades que
estas empresas demuestran como son la innovacion tecnoldgica,
capacitaciones y la apertura de mercados no solo nacionales sino

internacionales, (Ministerio de Industrias y Productividad, MIPRO, 2013)

En el Ecuador existen diferentes conceptualizaciones acerca de pequeias y
medianas empresas, PYMES, es por esto que no existe una unica definicion,
sin embargo para el presente estudio se considera oportuno acoger la
definicion de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), establecida dentro del

Estatuto Andino Pymes, en el cual se define lo siguiente:

Para fines del Estatuto Andino de la PYME se entenderd como empresa
a: toda entidad que ejerza una actividad econémica de forma regular,
dentro de los criterios de clasificaciébn de las empresas se establecen
como criterios: Niumero de empleados, ventas totales o activos totales,
(Comunidad Andina de Naciones, 2014)

Asimismo la CAN clasifica a las empresas por niumero de empleados (criterio

generalizado en todos los Paises Miembros).

o Microempresa: De 1 a 10 empleados

Pequefia empresa: De 11 hasta 50 empleados

Mediana empresa: De 51 hasta 200 empleados

Grande empresa: De 200 a mas empleados

Segun datos del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC), en el afo
2010 en el Ecuador se registré mas 990 000 MiPyMES, de los cuales el 23% se
encontraban en el Guayas, Pichincha registraba 22% y el 55% restante se

encontraban en las diferentes provincias del pais, (Revista lideres, 2017). El
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principal reto que enfrenta los autoridades es buscar acciones inmediatas que
permitan a las PYyMES establecerse como el principal motor del desarrollo del
pais, alcanzando mayores niveles de participacion en el mercado no solo
nacional sino también internacional, es asi que se considera oportuno
promover politicas publicas dinamicas para las PyMES, (Ministerio de
Industrias y Productividad, MIPRO, 2013)

2.5 Proceso de Certificacion

Fomentar el componente confianza entre productor y consumidor, ha creado la
necesidad de impulsar un sistema mediante el cual se demuestre que el
producto cumple con ciertos requisitos no sélo de calidad sino también de
inocuidad, requisitos que normalmente se encuentran detallados en

documentos normativos, (Claude Pons & Sivardiere, 2002).

Segun Codex Alimentarius define en su documento “Sistemas de inspeccion y
certificacién de importaciones y exportaciones de alimentos ” en el ano 2012 a

la de certificacidn como:

El procedimiento mediante el cual los organismos oficiales de
certificacibn o las autoridades oficiales reconocidas garantizan por
escrito o de un modo equivalente que los alimentos o sistemas de
control de los alimentos sean conformes a los requisitos. La certificacion
de alimentos puede basarse, segun los casos, en una serie de
actividades de inspeccién, como por ejemplo, la inspeccion continua y
directa, la verificacion de los sistemas de garantia de calidad y el

examen de los productos terminados.

Es asi que, para el desarrollo de politicas de calidad en referencia a la
inocuidad de los alimentos, los paises en desarrollo deben elaborar, adoptar o
adaptar documentos técnicos normativos en los cuales se mencionen

condiciones especificas que un producto debe cumplir para demostrar que esta
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conforme a este documento, es permitido que la misma empresa afirme que
cumple con los requisitos establecido en el documento normativo, pero para
dar mayor confianza a los clientes se necesita que este documento sea emitido
por un organismo de certificacion de tercera parte, el mismo que debe
demostrar confianza, imparcialidad, independencia, demuestre competencia y
qgue lo demuestre, es decir que este organismo cumpla y sea acreditado por la

autoridad competente del pais, (Codex Alimentarius Commission, 2017).

2.6  Proceso de Certificacion Oficiales y Privadas

2.6.1 Certificaciones oficiales

Dentro de los documentos normativos elaborados en el Ecuador para asegurar
la calidad e inocuidad en los alimentos procesados, la autoridad sanitaria ha
establecido la Resolucion ARCSA-067 en la cual se menciona que las Plantas
Procesadoras de Alimentos pueden optar por una certificacion de Buenas

Practicas de Manufactura, la misma que se define como:

Un conjunto de medidas preventivas y practicas generales de higiene en
la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado y almacenamiento
de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los
alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su inocuidad,
(Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA,
2015).

Asimismo la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece en el 2007
que:
El Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), tendrd que cumplir
entre otras funciones como el organismo técnico nacional competente en
materia de reglamentacion, normalizacibn y metrologia, asimismo

formular dentro de sus areas de su competencia propuestas de normas



14

técnicas como también promover programas orientados al mejoramiento
de la calidad, ademas de organizar y dirigir las redes o subsistemas

nacionales en materia de normalizacion.

Es asi que, el INEN ha adoptado la norma internacional 1ISO 22000: 2005
“Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos- Requisitos para
cualquier organizacion en la Cadena Alimentaria”, esta norma internacional
adoptada en el pais establece los requisitos para un sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos, para asegurar la inocuidad a lo largo de toda la
cadena alimentaria, esta norma internacional integra los principios de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control, APPCC, desarrollados por el Codex
Alimentarius, (INEN, 2005) (Presidencia del Congreso Nacional, 2007)

Estos documentos normativos sefialados tanto por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA y el INEN al presentar
requisitos auditables, las empresas procesadoras de alimentos pueden optar
por certificarse con alguno de estos documentos y asi demostrar al consumidor

gue su producto es confiable.

2.6.2 Certificaciones privadas

Las empresas privadas y organizaciones no gubernamentales, ONG, han
elaborado y establecido en los ultimos 15 afios, normas relativas a inocuidad
alimentaria, calidad y aspectos medios ambientales, combinadas generalmente
a los procesos de certificacion. Estos documentos normativos por lo general no
se encuentran garantizados por los gobiernos u organizaciones de
normalizacion técnicas, sin embargo toman fuerzas estas normas en el
mercado por las cadenas de valor de exportaciéon, las cuales solicitan el
cumplimiento de este tipo de normas y al dominar el mercado de mayor valor
en paises en desarrollo, muchas de las normas privadas toman mayor fuerza
gue las normas técnicas de los paises, (Henson & Humphrey, Los efectos de
las normas privadas relativas a la inocuidad alimentaria en la cadena

alimentaria y en los procesos normativos publicos, 2009).
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Las opiniones sobre la legitimidad de las normas privadas y sus efectos
principalmente en los paises en desarrollo han despertado grandes dudas,
debido a que estos documentos pueden desgastar la competitividad de los
paises en desarrollo como también excluir a los pequefios productores de las
cadenas de valor. Es asi, que en el contexto mundial las normas privadas estan
desafiando la legitimidad de las normas técnicas elaboradas por instituciones
internacionales reconocidas por la OMC, (Henson & Humphrey, Los efectos de
las normas privadas relativas a la inocuidad alimentaria en la cadena

alimentaria y en los procesos normativos publicos, 2009).

En la actualidad existen ciertos programas como es el EurepGAP, el mismo
gue es una certificacion de tipo voluntario, creado por 24 grandes cadenas de
supermercados originarios de Europa, el mismo que tiene como objetivo
principalmente aumentar la confiabilidad en sus consumidores de sus
productos e ir un poco mas en la fabricacion del producto en el que no solo se
certifique la elaboracion del alimento; sino también certificar que la materia
prima con la que fue elaborada su producto cumpli6 con buenas practicas
agricolas, (Euro-Retailer Produce Working Group, 1997).

El principal enfoque que tiene EurepGAP, ademas de la seguridad alimentaria,
es generar una trazabilidad en el producto que se consume, es decir que el
cliente tenga toda la informacion desde la granja en la que fue cultivado su
producto hasta el transporte por el cual fue llevado el producto hasta el
supermercado en el que es comercializado, (Euro-Retailer Produce Working
Group, 1997).

La norma BRC es una norma privada desarrollada de igual forma por
comerciantes minoristas de Reino Unido, la misma que tienen como principal
requisito el cumplimiento del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (APPC) de acuerdo a lo que establece el Codex Alimentarius, el
principal objeto de la presente norma es ayudar a los pequefios minoristas de
Reino Unido demostrar el cumplimiento de normas internacionales solicitadas

en la mayoria de paises, sin embargo al ser una norma no reconocida por los
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organismos de certificacion pueden existir ciertos inconvenientes de ser

aceptadas a nivel internacional, (The British Retail Consortium, 2015).

Por otra parte la norma IFS tiene como objeto proporcionar directivas a los
fabricantes de como cubrir los diferentes procesos y servicios desarrollados en
Su empresa para demostrar la inocuidad de su producto, mas no determina
como tienen que ser los procesos para elaborar sus productos. Esta norma
privada también menciona programas en los que ellos califican a los auditores
para que certifiquen a las plantas procesadoras bajo la norma privada IFS,
(International Featured Standard, 2012).

3 CAPITULO IIl. METODOLOGIA

La presente investigacion se consigna a la elaboracion de un proyecto de
norma técnica de inocuidad de alimentos que sea aplicable a empresas PyMES

enfocadas en la elaboracion de alimentos procesados en el Ecuador.

3.1 Materiales

e NTE INEN-ISO 22000:2006 “Requisitos de gestién de la inocuidad de los
Alimentos — requisitos para cualquier Organizacion en la cadena
alimentaria.”

e Norma BRC: 2015 “Norma mundial de seguridad alimentaria”

e Norma IFS: 2012 “Norma para realizar auditorias de calidad y seguridad

alimentaria de productos alimenticios”

3.2 Tipos de estudio

En la primera parte el estudio serd de entorno descriptivo y explicativo, se
procurara analizar los principales requisitos solicitados en normas privadas que
difieren de ISO 22000, a continuacién se elaborard un proyecto de norma
técnica de inocuidad aplicable a PyMES a partir de las conclusiones

encontradas en la primera fase.
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Descriptivo: Se realizardn cuadros comparativos en lo que se contrapondra
cada uno de los requisitos que son solicitados en cada una de las normas
privadas (BRC, IFS) frente a lo solicitado por la norma oficial NTE INEN I1SO
22000:2006, en donde se pretende encontrar diferencias y/o similitudes en las

normas analizadas y su impacto.

Explicativo: Con el analisis comparativo se analizara las principales diferencias
de requisitos solicitados en las normativas mencionadas y se establecera los

principales requisitos que deberan ser solicitados en el proyecto de normativa.

3.3 Recoleccion de informacion

A partir del estudio y andlisis comparativo de las normas de requisitos de
inocuidad de los alimentos, se obtendra la informacién oportuna para elaborar
un proyecto de norma nacional relativo a inocuidad de los alimentos

procesados que sea aplicable a PyMES.

Adicional se mantendran reuniones de consulta con el personal del
Observatorio de PyMES de la Universidad Andina Simoén Bolivar para
determinar cual es el sector de alimentos de las PyMES que seria beneficiado
con el proyecto de norma de requisitos de inocuidad de alimentos que se
pretende elaborar, asimismo analizar los principales inconvenientes que tienen
las PyMES para fabricar sus alimentos bajos requisitos de inocuidad

alimentaria.

3.4 Técnicas e instrumentos

Se elaboraran matrices de comparacion, en las que se analizard cada uno de
los requisitos solicitados en la norma NTE INEN-ISO 22000 “Requisitos de
gestion de la inocuidad de los Alimentos — requisitos para cualquier
Organizacion en la cadena alimentaria”, frente a los requisitos que son

solicitados en las normas privadas relativas a la inocuidad alimentaria: norma
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BRC: 2015 “Norma mundial de seguridad alimentaria” y la norma IFS: 2012
“Norma para realizar auditorias de calidad y sequridad alimentaria de productos
alimenticios”. Se obtendran dos matrices utilizando herramientas office, y se
analizara cada uno de los puntos que hacen referencia a la inocuidad de los

alimentos.

Realizado el estudio de comparacion normativa se procedera analizar cuales
son los principales requisitos que deben ser incluidos en el proyecto de norma
aplicable a PyMES, analizando la posibilidad que los mismos sean aplicables

en la realidad nacional.

Para la elaboracion del proyecto de norma se utilizara como referencia la NTE
INEN 0: 2016 “Estructura, Redaccion y Presentacion de Documentos
Normativos”, ya que el presente documento proporciona las directrices para la

estructura, redaccion y presentacion de documentos normativos.

4 CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Equivalencia Normativa

El acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), de la Organizacion
Mundial del Comercio, del cual Ecuador forma parte, establece dos
representaciones importantes que pueden facilitar ademas del comercio
internacional de los alimentos, la elaboracion de normativa técnica aplicable a
todo tipo de organizacion, estas representaciones son la armonizaciéon y la
equivalencia, se define como armonizacion “al establecimiento, reconocimiento
y aplicacion de medidas comunes por diferentes paises, cuando cada uno de
ellos podia tener antes su propio conjunto de prescripciones” (OMC E-Learning,
2012).

A diferencia de la armonizacion, el comité MSF y Codex Alimentarius, definen a

la equivalencia como “el estado en que las medidas sanitarias o fitosanitarias
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aplicadas por un pais exportador, aunque sean diferentes de las medidas
aplicadas en un pais importador, alcanza el nivel apropiado de proteccion
sanitaria o fitosanitaria del pais importador” (OMC E-Learning, 2012).

Tabla 1

Andlisis comparativo de requisitos

NTE INEN-ISO
REQUISITOS BRC IFS
22000
Requisitos d(_a’la Capitulo 4 Seccién 3 Parte 2
Documentacion
Respogisrzl(a:lcl:lig?]d e Capitulo 5 Seccion 1.1 Parte 2:1
L'deri:(fc'&g;'go de | Numeral5.5 ng:f.'f;”;fél’ Parte 2.2.2
Gestién de Recursos Capitulo 6 Seccién 1.1.5 Parte 3
Planificacion y
realizacion de Capitulo 7 Capitulo 2 Parte 4
productos inocuos
Validacion,
verificacién y mejora
del sistema de gestién Capitulo 8 Capitulo 6 Parte 5
de la inocuidad de los
alimentos

Considerando tanto lo descrito en el acuerdo MSF vy, el objetivo del presente
estudio, se realiz6 en primera instancia un analisis comparativo de los
requisitos solicitados en la norma NTE INEN-ISO 22000, frente a los requisitos
solicitados en las normas privadas BRC e IFS, detallados en cuadros
comparativos que por presentar derechos de autor y propiedad intelectual no

son presentados en el documento.

Sin embargo finalizado el estudio comparativo, se determind que los
documentos a pesar de tener ciertas desviaciones pueden ser considerados
equivalentes, concluido el andlisis se resume en la tabla 1 de forma general los
capitulos utilizados para la elaboracién del proyecto de norma y, que
demostraron equivalencia, sin embargo se manej6é ademas otros puntos que no

son presentados en la tabla 1.
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Por otro lado se segregd los requisitos detallados en la tabla 1, y que

los requisitos solicitados en la norma
NTE INEN-ISO 22000, estos
requisitos en general son establecidos en el proyecto de norma de inocuidad

para las PyMES, las clausulas que detallan la NTE INEN-ISO 22000 se

demostraron equivalencia con

internacional adoptada en el Ecuador, la

encuentran establecidos en la tabla 2.

Tabla 2
Clausulas de requisitos de la NTE INEN ISO 22000
Clausula Descripcién Requisitos
e Requisitos
La organizacion debe “Establecer, generaleg .
4 Sistema de Gestion | documentar, implementar y mantener ;ocfrggﬁgct:?gn de
de la Inocuidad de los | un sistema eficaz de gestion de la
Alimentos inocuidad de los alimentos de acuerdo ((jcontrol de
con los requisitos de esta norma” oc_umentos y
registros)

5 Responsabilidad de

La direccion debe demostrar, con
evidencias su compromiso con el

e Compromiso de la
Direccion.
e Politica de
inocuidad.
e Planificacion  del
sistema.

la Direccién sistema de gestién de la seguridad y de | ¢ Comunicacion

su eficacia e Preparacion y
respuesta de
emergencias.
e Revisibn por la
direccion.
e Provisién de

La organizacion debe establecer la | recursos

6 Gestion de Recursos

concesion de recursos para el
desatrrollo, implementacion,
mantenimiento y mejora del sistema.

e Recursos humanos
e Infraestructura

e Ambiente de
trabajo

7 planificacion y
Realizacion de
productos inocuos

Se debe garantizar la planificacién del
sistema.

e Prerrequisitos

e Andlisis de peligros
e Andlisis de peligros
o Establecimiento de
los prerrequisitos.

e Plan APPCC.

e Sistema de
trazabilidad

e Control de no
conformidades

8 Validacion,
verificacion y mejora
del sistema de gestion
de la inocuidad de los
alimentos

El equipo encargado del sistema debe
proyectar y establecer los procesos
necesarios de validacion asi como la
verificacion y mejora del sistema de
gestion de la seguridad

e Validacion de las
medidas de control

e Control de la
vigilancia y medidas

e Mejora




21

4.2 Proyecto de Normativa

Finalizado el analisis de comparativo de la norma NTE INEN-ISO 22000 frente
a las normas privadas BRC e IFS referentes a inocuidad de alimentos v,
establecidos los principales requisitos que debe contener el proyecto de norma
se consider6 como referencia para la elaboracion del proyecto de norma de
requisitos de inocuidad aplicable a PyMES, la norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 0 (2R): 2016-05 “Estructura, Redaccion y Presentacion de documentos
normativos”, oficializada mediante Resolucion No. 16133 de 2016-04-14,
publicada en Registro oficial No. 755 de 2016-05-16.

La NTE INEN 0 (2R): 2016-05, tiene por objeto proporcionar las directrices para
la estructura, redaccién y presentacion de los documentos normativos expedido
por el INEN, asi también este documento aplica para la elaboracién de normas,
codigos, guias de practicas, manuales, por tanto el presente documento ha
sido considerado para la elaboracion de la presente proyecto de norma, es asi
que se defini6 que en la estructura del proyecto de norma consta con lo

siguientes numerales:

4.2.1 Objetoy campo de aplicacién

Debe ser breve, definir el tema del documento y los principales aspectos que

cubre la norma, delimitando la aplicacion del documento.

4.2.2 Referencias normativas

Debe facilitar el listado de los documentos de referencia que son citados en el
proyecto de norma, estos documentos son necesarios para la aplicabilidad de
la norma, en el listado no se debe incluir documentos que han sido utilizados

como material bibliografico o de preambulo para la elaboracion del documento.
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4.2.3 Términos y definiciones

Se instituyen las definiciones que se consideran pertinentes para el

entendimiento de ciertas terminologias utilizadas en el documento.

4.2.4 Simbologiay términos abreviados

Numeral que puede ser opcional en el documento normativo, que proporciona
una lista de simbologias y abreviaturas que son requeridos para la compresién

de la norma.

4.2.5 Clasificacion

En caso de requerirlo el presente numeral permite catalogar, en caso de ser
necesario el conjunto de procedimientos o productos que son definidos en el

objeto de la norma.

4.2.6 Requisitos

Segun lo estable la NTE INEN 0 (2R), el presente numeral debe presentar lo

siguiente:

a) Las caracteristicas relevantes de los aspectos de productos, procesos o

servicios en el documento, sea esto explicitamente o en referencia.

b) Limites requeridos de las caracteristicas cuantificables.
c) En cada uno de los requisitos, se debe mencionar una referencia del

método de ensayo para cuantificar las caracteristicas.

Determinada la estructura que debe contener el proyecto de norma, se
procedi6 a realizar el proyecto de borrado de norma, la misma que se

encuentra detallada en el Anexo.
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Realizado el proyecto de norma referente a Inocuidad de los alimentos
aplicable a PyMES, se realiz6 una investigacion bibliogréfica en la base de
datos del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC), y Pro Ecuador
sobre la importancia que tiene el sector cacaotero para el pais y, a pesar que
los datos aun presentan montos bajos de exportacion de cacao y productos
elaborados se refleja un crecimiento en el primer trimestre del afo 2017,
aportando al pais con 240 millones de ddlares frente al afio 2016 que aport6 al
pais con 240 millones de ddlares, asimismo se puede evidenciar en la Figura 1

el crecimiento de exportacion del cacao y elaborados.

Evolucion de las Exportaciones No Petroleras por Sector

MONITOREO SECTOR v
4.- ENE-ABR » CACAOY ELABORADOS ~

B

2006 2007 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

FOB% 107,78% B8,71% 6,90% 60,62% -1,91% -7.12% 312% 19,73% 3890% -1054% -1,37% 1463%
TON% 20,02% -9,75% 12,21% 3542% -1511% 31,68% 9,96% -7.51% 44,00%  -13,95% 2562% 10,21%

M rob

. Toneladas

FOB MILLONES USD
TONBELADAS MILES

Figura 1. Exportaciones del cacao y elaborados
Tomado de: Pro Ecuador, 2017

Por otra parte, al analizar por clasificacion arancelaria y montos de exportacion,
al cacao y los productos elaborados, permite determinar que la materia prima
sigue siendo uno de los principales productos de exportacion, seguido del
cacao en polvo y chocolate como los principales productos elaborados que son

exportados, como se evidencia en la Figura 2.
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1801.00.19.00 CACAOENGRANOCRU.. 160058 55014 84.385 70088 207857 91887
1803.10.00.00 PASTA DE CACAO SN .. 8017 2351 12554 3165 16338 0,641 2614
1804.00.12.00 MANTECA DE CACAOC. 8785 1333 5108 83 9003 1383 89063 1563
1805.00.00.00 CACAO ENPOLVO SIN . 3,847 1422 4411 1882 4178 1547 4908 2187
1804.00.11.00 MANTECA DE CACAOC. 4682 840 2102 M8 3072 500 3250 742
1806.90.00.00 LOSDEMAS CHOCOLAT..  4.897 216 2820 155 2561 187 2843 105
1803.20.00.00 PASTA DE CACAO DES 57 768 24 180 1.507 885 2 208
1806.20.90.00 LAS DEMAS PREPARAC. 50 : 267 28 881 80 502 04
1806.32.00.00 LOS DEMAS CHOCOLAT 703 @8 320 44 40 47 420 44
1806.31.00.00 CHOCOLATES RELLEN. 104 21 % 2 350 62 812 104
1804.00.20.00 GRASA Y ACEITE DE CA 188 2 357 54 148 15 185 10
1801.00.20.00 CACAO EN GRANO, TO.. 372 1220  46@2 1428 123 20 7 20
1802.00.00.00 CASCARA PELICULAS . 233 141 174 174 3 88 104 m
1806.10.00.00 CACAO EN POLVO CON.. % 10 103 38 2 8 27 7
1804.00.13.00 CON UN INDICE DE ACL.. 1

1806.20.10.00 DEMAS PREPARACION.. 2 0 1 0 0 0
1801.00.11.00 PARA SIEMERA 2 2 19

Figura 2. Cacao y elaborados clasificados por subpartidas arancelarias.
Tomado de: Pro-Ecuador, 2017

El Ecuador al contar con materia prima de alta calidad, permite que se
mantengan altos valores de exportacién del cacao en pepa sin procesar, lo que
da la posibilidad a terceros paises obtengan mayores beneficios econémicos
de productos elaborados, entre los principales paises de exportacién se

encuentra Estados Unidos, Europa entre otros que se detallan en la figura 3.
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MONITOREO SECTOR

4 - ENE-ABR. CACAQ Y ELABORADOS
- CACAOYELABORADOS MILES USDFOB (ENE-ABR)
ESTADOS UNIDOS 65451 21701 129.804 45.888 63.194 20.950 58.668  26.077
PAISES BAJOS 26.405 8714 26.907 8.962 32.213 10186 41.294 11.017
ALEMANIA 14.310 4955 14.230 4 674 23.479 7.485 10.558 4283
MEXICO 18.478 5.441 21.866 7.585 19.341 6589  20.362 10.103
MALASIA 13.332 4750 12.294 4.351 17.987 6.279 32.995 16.358
COLOMBIA 9.007 3.068 8.306 2,659 11.284 3770 2556 812
CHINA 1.781 650 6.576 2311 9.451 3234 6.042 3238
INDIA 3926 1.401 9.245 3377 957 501

Figura 3. Evolucién de las Exportaciones No Petroleras de Sectores por
Destino

Tomado de: Pro-Ecuador, 2017

4.3 Discusion

La generacién, desarrollo y dinamismos del sector laboral en el pais esta
directamente relacionado con el desarrollo de emprendimientos, ya que esto es
una necesidad vital para la economia del pais, es asi que la agroindustria se
destaca como una de las principales actividades que fomentan la economia en
el Ecuador. Dentro de la agroindustria se incluye el procesamiento de materias
primas como es la elaboraciébn de aceite, productos lacteos, entre otros,
(Unidad de investigacion Economica y de Mercado, 2013).

El desarrollo de emprendimientos es un tema estudiado a nivel internacional y
que para el mismo se considera algunos factores, es asi que se establece
fases para un emprendimiento como lo menciona Kantis, 2011, que para la
creacion de un emprendimiento existen 5 fases: gestacion, puesta en marcha,
desarrollo inicial, escalamiento, e internacionalizacion, (Unidad de investigacion

Economica y de Mercado, 2013).

A fin de que un pais en desarrollo tenga un crecimiento positivo en su
economia, la creacion de un sistema de infraestructura contribuye al

cumplimiento de los objetivos de gobierno en referencia al desarrollo de la
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industria, creando herramientas necesarias para que tanto pequefios como
grandes productores cuenten con las herramientas necesarias para la
competitividad de mercados no solo nacionales sino también internacionales,

(Organizacion de las naciones unidas para el desarrollo industrial, 2016).

La adopcion en el pais de documentos normativos y reglamentarios técnicos
gue sean compatibles con normas internacionales, permite a los paises en
desarrollo participar mercados globales, en los cuales los requisitos normativos
pueden ser mas exigentes y que en muchas ocasiones se convierten en
obstaculos técnicos al comercio, (Organizacion de las naciones unidas para el
desarrollo industrial, 2016), del mismo modo se conoce que en los ultimos 15
afnos la tendencia de la creaciéon de normas de asociacion conocidas como
“privadas” tiene una creciente importancia en el sector agroindustrial, siendo
asi que en muchas ocasiones el cumplimiento de estas normas suele ser uno
de los requisitos solicitado por los supermercados para la adquisicion de los
productos, (Henson & Humphrey, Los efectos de las normas privadas relativas

a la inocuidad alimentaria, 2009).

Organizaciones publicas relacionadas al comercio internacional, como la OMC
y la Comisién del Codex Alimentarius han demostrado una profunda inquietud
sobre la legitimidad y sustento técnico legal con las que se crean las normas
privadas, ya que en un comercio globalizado la propagacién y difusion de las
normas privadas desafian la legitimidad de los documentos normativos (sean
estos normas, recomendaciones, guias de buenas practicas, manuales, etc.),
gue son emitidas por el Codex Alimentarius a partir de fundamentos cientificos
y consenso por parte de un grupos de expertos de los paises que conforman
los comités técnicos, (Henson & Humphrey, Los efectos de las normas privadas

relativas a la inocuidad alimentaria, 2009).

Por otro lado, la comisiéon de Codex Alimentarius en el acta de la reunion 31°
propuesta 11 (papel de normas privadas), menciona que la OMC determino

que la definicion de “normas privadas” comprende desde sistemas de
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empresas individuales hasta sistemas colectivos internacionales, asimismo se
indica que este tema ya ha sido tratado en el comité de MSF y tras algunas
sesiones los miembros de la OMC sefialan entre algunas de sus
preocupaciones las siguientes: los efectos de las normas privadas en el acceso
de mercados, problemas relativos al comercio principalmente de paises en
desarrollo, asuntos juridicos en referencia a acuerdos de la OMC, la
certificacion solicitada por las normas privadas representan mayor costo ya que
las mismas deben ser emitidas por organismos de certificacion privada,
ademas que el proceso de establecer los requisitos de normas privadas no son
transparentes ni inclusivos y en muchas de las ocasiones carecen de base
cientifica, (FAO/OMS, 2008).

Sefialada la importancia que hoy en dia mantienen las normas privadas en el
mercado internacional y la preocupacién de los organismos internacionales, por
consiguiente se realizé en el presente estudio el analisis comparativo de las
normas privadas de Sistemas de Gestidén de Inocuidad de los Alimentos BRC e
IFS con la norma técnica, NTE INEN-ISO 22000, la misma que es una
adopcién idéntica de la 1SO, para el presente estudio se consideraron los
principales puntos y se corrobor6 que algunos de los requisitos que son
solicitados en la norma técnica NTE INEN-ISO presentan menor exigencia a los
solicitado en las normas privadas BRC e IFS, lo que sustenta lo descrito por la
OMC en informe 31° de la comision del Codex Alimentarius, CAC, las tablas
comparativas realizadas no son presentadas como documento anexo debido a

temas de propiedad intelectual y derechos de autor.

Finalizado el estudio comparativo, determinado los principales requisitos que
debe contener el proyecto de norma de inocuidad aplicable a PyMES y un
potencial usuario de la norma como lo es el sector cacaotero, se realiz6 el
proyecto de documento normativo, tomando en consideracion las directrices
establecidas en la NTE INEN O, en el presente documento se establecieron
como requerimientos: la creacion de un sistema de gestién con sus respectivos

requisitos y asi también la creacion de un sistema de inocuidad el mismo que
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presenta como exigencias el cumplimiento de ciertos requisitos previos (BPM o
BPA) y el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, APPCC.

Puesto que en el pais la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, ARCSA ha sefialado en su normativa técnica el establecimiento de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vy, el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacién, INEN adopt6 en el afio 2005 como norma técnica nacional la
ISO 22000, las empresas de alimentos procesados cuentan Unicamente con
estos dos documentos técnicos nacionales para demostrar el cumplimiento de
requisitos de inocuidad, es por esto que se vio la necesidad de elaborar un
documento normativo que permita a las empresas PYyMES demostrar que su
producto cumple con requisitos de inocuidad, asi como también que ha
establecido procedimiento de gestién, que permita a las PyMES de alimentos
procesador demostrar el cumplimiento de los requisitos con son solicitados en

normativa privada.

La presente propuesta de normativa de inocuidad de alimentos procesado para
PYyMES, adopta como fundamento de la implementacion del sistema de
gestion de inocuidad las recomendaciones de Codex Alimentarius para el
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, APPCC, ya que como pais no
se han establecido en ningin documento normativo esta recomendacion de
Codex.
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5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Se identific6 como normas privadas BRC e IFS con las cuales se realiz6 el
estudio comparativo de requisitos frente a la norma internacional adoptada en
el pais NTE INEN-ISO 22000, realizados los cuadros comparativos se
determind los principales requisitos que debe contener el proyecto de norma de
inocuidad aplicable a PyMES y se concluye que son equivalentes.

En vista que las normas analizadas presentan equivalencia para el proceso de
armonizacién, permite establecer los principales requisitos de calidad e
inocuidad que debe mencionar el proyecto de norma.

Para fortalecer el proyecto de norma se analizd las necesidades del sector
privado de las empresas PyMES y se determindé que con el aporte de los
diferentes sectores como el publico y los organismos de evaluacion de la
conformidad relacionados al proceso de PyMES se debe proponer el proyecto

de norma.

Se elaboré el Proyecto de norma de inocuidad de los alimentos aplicables a
PYMES a partir del estudio comparativo desarrollado entre las normas privadas
BRC e IFS frente a la norma NTE INEN-ISO 22000, considerando los
principales requisitos tanto de calidad como de inocuidad que debe solicitar el

documento normativo.

El proyecto de norma de inocuidad de los alimentos procesados en PyMES, se
fundamenta en requisitos solicitados en normas internacionales, con el fin de
ofrecer a las pequefias y medianas empresas las herramientas necesarias para
demostrar a los consumidores que los productos elaborados son de calidad y
Nno generan riesgo en su salud, por tanto las PyMES deben ser conscientes que
la implementaciéon de la misma genera gastos a la empresa que a futuro

representara ganancias para la misma.
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5.2 Recomendaciones

Las organizaciones internacionales de normalizacion deben responder a los
desafios en cuanto a inocuidad alimentaria que presentan las normas privadas,
asi como también buscar alianzas entre estas organizaciones que permitan

fortalecer la normativa de inocuidad.

Es conveniente armonizar los requisitos solicitados a los fabricantes, con vista
de generar confianza y entendimiento entre las organizaciones de

normalizacion.

Se recomienda que el Proyecto de Norma sea consensuado entre las partes
interesadas y considerar las principales observaciones que tengan al
documento y en caso de ser necesario realizar los cambios pertinentes al

proyecto siempre y cuando la observacién sea sustentada técnicamente.

Debido a la trascendencia que puede tener el proyecto de norma de inocuidad
aplicable a PyMES, se recomienda presentar el documento como Proyecto A
con su respectiva motivacion al Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, para

ser adoptado como norma técnica nacional.

El impacto econémico que hoy en dia asume las PyMES en el Ecuador justifica
el desarrollo de herramientas que les permita aumentar su competitividad y
produccion a través del cumplimiento de requisitos de calidad e inocuidad,
solicitados tanto por la autoridad de control como también requisitos de los

clientes.

Las empresas PyMES del sector alimentos deben considerar que la
implementacion de un sistema de gestion de inocuidad basado en normas
internacionales, permite aumentar su participacion en los mercados no solo
nacionales sino también internacionales, el proyecto de norma de inocuidad de
alimentos les proporciona las herramientas necesarias a la empresas para
demostrar que sus productos son elaborados bajo parametros de inocuidad

alimentaria.
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1. OBJETO
El presente documento normativo establece los requisitos de inocuidad y
calidad que deben cumplir las empresas PyMES para instaurar un sistema de

gestion de la calidad e inocuidad.

2. CAMPO DE APLICACION

Esta norma cubre los requerimientos de inocuidad y calidad que deben cumplir
las empresas PyMES que fabrican alimentos procesados para establecer un
Sistema de Gestion e Inocuidad.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los siguientes documentos normativos mencionados en el presente
documento, sean estos en su totalidad o en parte, son requeridos para la
aplicacion de la presente norma.

> CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003 “Principios Generales de Higiene de los
Alimentos”

4. ABREVIATURAS

APPCC: Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control.

BPA: Buenas Précticas Agricolas.

BPM: Buenas Préacticas de Manufactura.

PCC: Puntos criticos de control

PC: Puntos de control

POE: Procedimientos Operativos Estandar.
POES: Procedimientos Operativos de Saneamiento.
SGCI: Sistema de Gestidon de Calidad e Inocuidad

5. DEFINICIONES
Para efectos del presente documento se adoptan las definiciones establecidas

enla NTE INEN-ISO 22000 y las que a continuacion se detallan textualmente:



4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Aditivos alimentarios, sustancias o mezclas de sustancias de origen
natural o artificial, que por si solas no se consumen directamente como
alimentos, tengan o no valor nutritivo y se adicionan intencionalmente al
alimento con fines tecnolégicos en limites permitidos durante la
produccién, manipulacion, fabricacion, elaboracion, tratamiento o
conservacion de alimentos. Comprende también las sustancias y mezclas
de las mismas que se ingieren por habito o costumbre, tengan o no valor
nutritivo, (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA, 2015).

Alérgeno, Son sustancias que por sus caracteristicas fisicas o quimicas
gue tienen la capacidad de alterar o activar el sistema inmunologico de los
consumidores desatando reacciones alérgicas, (Agencia Nacional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, 2015).

Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, Sistema que permite
identificar, evaluar y controlar peligros significativos para la inocuidad de
los alimentos segun el Anexo de los principios generales de higiene de los
alimentos del Codex Alimentarius, (Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, 2015).

Buenas Préacticas de Higiene, conjunto de normas y directrices que
establecen las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena
alimentaria, (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, ARCSA, 2015).

Cadena alimentaria, Secuencia de las etapas y operaciones involucradas
en la produccién, procesamiento, distribucion, almacenamiento vy
manipulacion de un alimento y sus ingredientes, desde la produccion
primaria hasta el consumo, (Servicio Ecuatoriano de Normalizacion,
2005).

Contaminacién, Introduccion o presencia de cualquier peligro bioldgico,
guimico o fisico, en el alimento, o en el medio ambiente alimentario,
(Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA,
2015).



4.7

4.8

4.9

4.10

411

4.12

4.13

Desinfeccion, Es el tratamiento fisico o quimico aplicado a instrumentos
y superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los
microorganismos indeseables a niveles aceptables, sin que dicho
tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento,
(Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA,
2015).

Diagrama de flujo, Presentacion esquematica y sistematica de la
secuencia de etapas y de su interaccion, (Servicio Ecuatoriano de
Normalizacién, 2005).

Envase, Es todo material primario (contacto directo con el producto) o
secundario que contiene o recubre un producto, y que esta destinado a
protegerlo del deterioro, contaminacion y facilitar su manipulacion,
(Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA,
2015).

Inocuidad de los alimentos, Concepto que implica que los alimentos no
causaran dafio al consumidor cuando se preparan y/o consumen de
acuerdo con el uso previo, (Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, ARCSA, 2015).

Limpieza, Es el proceso o la operacion de eliminacién de residuos de
alimentos u otras materias extrafias o indeseables, (Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, 2015).

Peligro Relacionado con la inocuidad de los alimentos, Agente
bioldgico. quimico o fisico presente en un alimento, o la condicién en que
éste se halla, que puede ocasionar un efecto adverso para la salud,
(Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA,
2015).

Producto terminado, Producto que no sera objeto de ningun tratamiento
o transformacién posterior por parte la empresa, (Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, 2015).



4.14 Sistema de gestion de la calidad e inocuidad, Conjunto de
procedimientos y medidas tendientes a garantizar tanto la calidad como la
inocuidad de los productos de la industria alimentaria, (Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, 2015).

6. REQUISITOS

5.1 Sistema de gestion de calidad e inocuidad de los alimentos

procesados en empresas PyMES
La presente norma establece los requisitos que debe cumplir las empresas
PYMES, para implementar un sistema de calidad e inocuidad, el mismo que
presenta la siguiente sistematica:

» Identificar los procesos requeridos para la implementacion de SGCI.

» Definir criterios de aceptacion o rechazo del SGCI, como también los métodos
de control en el proceso.

» Implementar las acciones oportunas para optimizar los resultados obtenidos

con el SGCI asi como también establecer acciones correctivas oportunas.

5.1.1 Sistema de Gestion de la Calidad

5.1.1.1 Documentacion

La documentacion del SGCI de la empresa debe:

> Sea esta documentada o no, ser comprendida por todo el personal que
trabaja en la empresa y ejecutada de forma eficaz.

» Ser actual, en referencia a la legislacion nacional vigente de requisitos de
calidad e inocuidad solicitados por la autoridad competente, la misma que

puede ser actualizada a través de la implementacion de un sistema automatico,



(alertas en medios electronicos, seguimiento en redes sociales, entre otras),
asimismo estas actualizaciones deben ser comunicadas al personal
responsable de estas actividades.

> Definir un plan de andlisis de inocuidad de los alimentos, asi como también
especificar y documentar los criterios de aceptacion y rechazo de las materias
primas, productos semielaborados, producto final y material de envase, como
también definir procedimientos de manejo de los equipos que son utilizados en

el proceso.

5.1.1.1.1 Seguimiento y mantenimiento de los documentos

La empresa debe mantener un control adecuado de la documentacion de la
empresa, ademas debe:

» Establecer una politica de calidad e inocuidad que abarque los objetivos
especificos de cada una de las etapas que intervienen en la elaboracion del
alimento procesado, ademdas establecer responsables y plazos de

cumplimiento.

> No presentar ambigliedad, debe ser clara y de facil acceso para todo el
personal de la empresa.
> Mantener un registro de actualizacion de los documentos, como también el

sustento de los cambios realizados y el responsable de los cambios.

En cuanto a los registros, la empresa debe:

> Conservar los necesarios para demostrar el cumplimiento de los requisitos
de calidad e inocuidad de los productos, se deben conservar por el periodo
adecuando establecido por la empresa y, que sea mayor de la fecha de

caducidad del producto.

» Ser legibles y auténticos.



» Evitar la manipulacion de la informacién y, en caso de ser requerida la

modificacion esta debe ser realizada por el personal autorizado.

> Conservar en un lugar fresco y de facil acceso.

5.1.1.2 Compromisos de la Direccion

El equipo que conforma la direccion de la empresa debe demostrar su
compromiso de implementar los requisitos solicitados en el presente
documento, asi como también su compromiso con la implementacion de la
mejora continua de la calidad e inocuidad de los productos.

El equipo de la direcciébn sera el encargado de elaborar y establecer las
medidas de control de cumplimiento de la politica de calidad, para desarrollar la
politica de calidad se puede considerar como minimo lo siguiente:

> Objetivos especificos de las etapas que intervienen en el SGCI.

» Etica y responsabilidad social.

> Cliente.

> Requisitos del producto (calidad e inocuidad).

La politica de calidad de la empresa debe estar enfocada al cumplimiento de
los objetivos especificos planteados en cada una de las etapas que intervienen

en el cumplimiento del SGCI, es asi que los objetivos deben:

» Ser especificos, medibles, alcanzables, orientados a resultados y presentar

una fecha limite de ejecucion.

> Ser comunicados a todo el personal involucrado.

» Estar en constante evaluacion de cumplimiento por el / los responsables.



La politica de calidad debe ser de facil acceso al personal y contar con firma de
responsabilidad.

La empresa debe contar con un organigrama de la estructura de la misma.
5.1.1.2.1 Revision de la Direccion

El equipo de la direccidén debe realizar como minimo una reunion por afio para
la evaluacion del rendimiento del SGCI, en la cual se debe como minimo
analizar:

»  Requerimientos de la empresa.

> Evaluacion del sistema.

> Manejo de quejas y reclamos.

> Acciones correctivas.

Todas las medidas acordadas por el equipo de la direccion para el
mejoramiento del sistema, deben constar en actas de reunién con firma de
responsabilidad y, deberan ser consideradas en la evaluacion del cumplimiento
de los objetivos.

5.1.1.3 Comunicacion

Se deben establecer canales de comunicacion efectivos en toda la cadena
alimentaria, que permitan disponer de la informacion necesaria para la toma de
decisiones oportunas.

Los principales canales de comunicacion se deben establecer entre:

> Proveedores.



> Clientes.

> Organismos regulatorios.

»  Otras organizaciones que puedan afectar la inocuidad del producto.

En caso que existan no conformidades del producto detectadas por la autoridad
competente o la empresa, se debe establecer canales de comunicacion rapida

con el cliente para la devolucion del producto.

En caso que el cliente requiera que el producto cumpla con ciertos requisitos
de calidad y que los mismos se encuentran dentro de los parametros
establecidos en norma técnica, la empresa acordara en un documento formal
los compromisos acordados por las dos partes y debera comunicar a todos los
departamentos involucrados el presente acuerdo, cualquier cambio debera ser

documentado e informado a todo el personal.

Los informes de auditorias (internas y externas), deberan ser comunicados a la
direccién y personal responsable de cada una de los departamentos implicados
en el SGCI.

Se debe disponer de procedimientos y registros adecuados para la

comunicacién tanto dentro y fuera de la empresa.

En caso de posibles situaciones de emergencia o incidente que afecte a la
inocuidad o calidad del producto, la empresa debe disponer de procedimientos
oportunos para la comunicacién, este procedimiento debera mencionar
responsables, nuameros de emergencia, cartera de clientes, y demas
informacion que la empresa considera pertinente, este procedimiento debe ser

actualizado de forma periddica y establecido en toda la empresa.



Toda informacion que hace referencia a la calidad e inocuidad del producto
debe encontrarse actualizada y comunicarse de forma efectiva a todo el
personal.

5.1.1.4 Recursos

La direccion debe proporcionar los recursos suficientes para cumplir con los

requisitos establecidos en el SGCI.

5.1.1.4.1 Recursos humanos

El personal que labore en actividades que pueda afectar con la calidad e
inocuidad del producto, debera demostrar las competencias apropiadas, a
través de formacion profesional, estudios, experiencia laboral y/o
capacitaciones.

Se debera implementar programas de capacitacién y/o formacién del personal
de forma periédica y, en funcion a las necesidades de cada empleado, estos
programas deberan estar documentados en registros que deberan constar
como minimo con la siguiente informacion:

> Registro de asistencia

> Lugary fecha

» Capacitador

> Tiempo

> Contenido de la capacitacion



Los temas comprendidos en las capacitaciones deberan ser evaluados

periddicamente y actualizados conforme se establezca en la empresa.

5.1.1.4.2 Infraestructura

El personal responsable debera identificar y evaluar periddicamente las
condiciones de la infraestructura de la planta en conformidad a lo establecido
en las regulaciones de inocuidad o lo solicitado en los requisitos previos, y
debera incluir como minimo:

» Edificaciones

> Suministro

»  Equipos

5.1.2 Sistemas de Gestion de la Inocuidad

La empresa debera realizar procedimientos efectivos que aseguren la

elaboracion de productos inocuos.

5.1.2.1 Requisitos Previos

La empresa debera demostrar el cumplimiento de requisitos previos (en caso
gue aplique) y, que son solicitados en regulaciones establecidas por la (s)
autoridades de control, tales como BPA y/o BPM, las mismas que comprenden

entre otros requisitos los siguientes:

» Instalaciones y construccion de la Planta en 0ptimas condiciones.



» Elaboracion de POE, es decir procedimientos detallados de elaboracion del

producto.

» Elaboracion de POES, Procedimientos detallados de limpieza y desinfeccion

de la planta y equipos.

> Programa de Control de Plagas.

> Aseo Personal.

> Programas de capacitacion.

> Manejo de quejas.

> Fichas técnicas de los proveedores.

> Registro de la empresa.

Estos requisitos se encuentran detallados en el Anexo A.

5.1.2.2 Conformacién del Equipo de Inocuidad de los Alimentos (Paso 1)

La empresa debera conformar un equipo de inocuidad de los alimentos.

El presente equipo de inocuidad de los alimentos debera estar conformado por

representantes de cada departamento e incluir personal operativo.

Cada integrante del equipo de inocuidad de los alimentos debe demostrar
conocimientos del proceso de elaboracion del producto, como también los
principales requisitos de inocuidad que debe cumplir el alimento y posibles

peligros asociados.



El equipo de inocuidad deber& contar con el apoyo del equipo de la direccion,

asi como también ser reconocido por todo el personal de la planta.

El equipo de inocuidad debera tener conocimiento y contar con acceso a todos

los procedimientos y registros respecto al SGCI que se lleva la empresa.

5.1.2.3 Especificaciones del producto.

La empresa debera contar con fichas técnicas de materias primas, material de
envase, producto terminado y cualquier otro servicio que afecta la inocuidad del

alimento.

Las fichas técnicas deben indicar especificaciones claras y precisas de las
materias y productos, para garantizar el cumplimiento de especificaciones de
norma, las mismas deberan contar con rangos de aceptacion y/o rechazo de

material.

Las especificaciones para la elaboracion del producto, deben ajustarse a los
requisitos establecidos en norma técnica, como también a los requerimientos
del cliente, siempre y cuando estos se encuentren dentro de lo establecido por

la legislacion.

Las especificaciones para la elaboracion de productos con caracteristicas que
difieren a lo establecido por la empresa, deberan contar con firma de

autorizacion y registro de produccion.

Las descripciones deberan actualizarse periédicamente 0 en caso que exista

cambios sugeridos por la autoridad competente.



5.1.2.4 Caracteristicas de los productos finales (Paso 2)

Las especificaciones técnicas del producto final, deberan constar un
documento, que permita evaluar los posibles peligros que pueden afectar al
producto final, estas especificaciones técnicas deben contar como minimo la
siguiente informacion:

> Nombre del producto y/o codificacion interna del mismo

> Composicién

> Requisitos fisico-quimicos, microbioldgicos y demas solicitados en norma de
técnica de requisitos de producto.

»Vida util y condiciones de almacenamiento

> Envasado

» Arte de etiqueta del producto, aprobado por la autoridad competente

> En caso que aplique, se debe mantener registros de temperatura, humedad,

condiciones de limpieza de las areas de trabajo.

El responsable del manejo del presente documento, debera actualizar

periddicamente esta informacion, de acuerdo a lo que establece la legislacion.

5.1.2.5 Determinacion uso previsto del producto (Paso 3)

Considerando los grupos vulnerables al que llegara el producto, se debera
puntualizar el uso previsto y adecuado del mismo, por tanto de se puede incluir
en el etiquetado del producto las instrucciones de uso y los posibles efectos del

mal manejo del mismo.



5.1.2.6 Diagrama de flujo (Paso 4)

La empresa debera disponer de un diagrama de flujo de la elaboracion del

producto, que incluya en caso que aplique variaciones del proceso.

El diagrama de flujo se debe establecer desde el ingreso de la materia prima
hasta la recepcion del producto final por el cliente, este diagrama debe
presentar firmas de responsabilidad como también fecha de elaboracion, dentro
de los principales puntos que debe presentar el diagrama de flujo son:

> Distribucién de los equipos.

» Secuencia e interacciones de las etapas que intervienen en la elaboracion

del producto.

» Ingreso de cada una de las materias primas en el proceso.

> Procesos subcontratados.

» Etapas en donde se puede reprocesar el producto, en caso que aplique.

» Los puntos de peligro y de control

> Productos semielaborados, elaborados y terminados.

5.1.2.7 Verificacion del diagrama de flujo (Paso 5)

El equipo de inocuidad, debe verificar periédicamente la veracidad del

diagrama de flujo, se debe mantener registros de la verificacion de los

diagramas de flujo.



5.1.2.8 Andlisis de Peligros (Paso 6)

El equipo de inocuidad debe llevar a cabo un estudio de peligros que deben ser
considerados para el control dentro de la empresa, y asi asegurar la calidad e

inocuidad del producto.

El equipo de inocuidad, debera realizar un estudio de peligros (fisicos,
guimicos, microbiolégicos) en cada una de las etapas

El estudio realizado por el equipo de inocuidad, debe establecer la probabilidad
de aparicion del peligro como también sus posibles efectos adversos en la
salud del consumidor, se debe suponer ademas la posibilidad de presencia de
alérgenos en el producto final, para identificar los posibles peligros, el equipo

de inocuidad podré considerar lo siguiente:

> Poblacion Vulnerable.

> Probabilidad de presencia de toxinas en el producto terminado.

»  Contaminacién de las materias primas, producto semielaborado o terminado.
Se debe establecer ademéas los controles necesarios para la eliminacion,
prevenir o reducir el peligro y limites aceptables, en caso que los peligros sean
controlados o eliminados por el cumplimiento de los requisitos previos, se debe
mantener registros de control.

5.1.2.9 Sistema de APPCC

El sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control, esta determinado

de acuerdo a lo establecido por el Codex Alimentarius, dentro del cual se

establece:



5.1.2.10 Determinacion de los Puntos Criticos de Control (Paso 7)

Mediante la aplicacion de herramientas de toma de decisiones, se estableceran
en caso de existir puntos criticos de control, en caso de concurran Unicamente
puntos de control, la empresa debera implementar medidas de control a partir
del cumplimiento de los requisitos previos.

5.1.2.10.1  Fijar limites criticos para los PCC (Paso 8)

Para cada uno de los PCC, se debe establecer limites y se validaran los rangos
establecidos para determinar cuando el proceso no se estd controlando

adecuadamente.

5.1.2.10.2 Determinar un sistema de control para cada uno de los PCC
(Paso 9)

Para cada uno de los PCC determinados en el proceso, se estableceran
procedimientos de control, se debera mantener registros del control efectuado
en cada PCC, en donde se debera evidenciar nombre del responsable del

control, fecha y resultados del control.

5.1.2.11 Establecer acciones correctivas (Paso 10)

En caso que un PCC se encuentre fuera de control, se debe emprender
acciones correctivas y registrar las acciones correctivas, en caso que los
productos se encuentren fuera de especificaciones, se debera declarar como
producto no conforme.

5.1.2.12 Procedimientos de verificacion (Paso 11)

Se debe establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el

sistema APPCC es efectivo, la verificacion del sistema debe ser periddica y



llevarse a cabo minimo una vez al afio, entre las actividades que podrian

permitir la verificacion del sistema, tenemos:

» Auditorias

» Revision de los registros en caso de no cumplir los limites establecidos en
PCC

> Revisiéon de quejas

Los resultados del proceso de verificacion deben ser registrados vy

comunicados a todo el equipo de inocuidad.

5.1.2.13 Evaluacion del plan APPCC

El equipo de inocuidad debera realizar al menos una vez cada tres (3) meses la
evaluacion del plan APPCC y del cumplimiento de requisitos previos, se debera
mantener procedimientos actuales, estos documentos podran contener por

ejemplo:

> Cambios de proveedores de la materia

> Modificaciones en la formulacién

» Cambios en las condiciones de los equipos

> Modificacion de condiciones de envase, almacenamiento y/o distribucion

> Modificaciones en las instrucciones de uso del producto

En caso que existan problemas en los equipos de produccion se debera
registrar este incidente y se debera analizar si el producto debe ser tratado

como producto no conforme.



5.1.2.14 Manejo de documentos y registros del APPCC (Paso 12)

Los documentos y registros establecidos en el APPCC deberan cumplir con lo

establecido en el numeral 6.1.1.1 Documentacion.

5.1.2.15 Trazabilidad

La empresa debera establecer un sistema de trazabilidad desde el ingreso de
la materia prima (incluyendo material de empaque) hasta la recepcion de
producto terminado por el cliente.

El sistema de trazabilidad debera permitir la identificacion de los lotes de
produccién y su correlacion con las materias primas utilizadas para su

fabricacion y etiquetas.

Se mantendran registros de trazabilidad hacia delante de la cadena.

De preferencia se debe realizar el etiquetado de los productos en las lineas de
produccién y, en caso de no poder realizarlo, se deberd colocar etiquetas
provisionales que indiquen claramente especificaciones producto, lote e
indicaciones de almacenamiento.

El sistema de trazabilidad debera ser verificado como al menos cada tres (3)
meses Yy en caso que existan cambios en el sistema por el equipo de inocuidad

para demostrar su eficacia.

5.1.2.16 Control de producto no conforme

La empresa debera establecer procedimientos adecuados para el trato de

producto no conforme y asi evitar la liberacién de estos productos.

Dichos procedimientos deben incluir por lo menos:



> Defecto que el personal debe identificar en el producto para declarar como
producto no conforme.
> Proceso de como identificar a los productos no conformes (etiquetas,

sistemas, entre otros)

> En caso que sea producto elaborado bajo especificaciones del cliente, se

debe notificar al mismo del producto no conforme.

> Registro de las tomas de decisiones del producto no conforme

> Responsable de la toma de decisiones de producto no conforme

> Registro de destruccion del producto no conforme.

5.1.2.17 Medicién, verificacion y mejoras del SGCI

El equipo de inocuidad debera planificar y establecer las medidas necesarias

para verificar y mejorar la aplicacion del SGCI.

5.1.2.18 Validacién y control del proceso

Los parametros establecidos para la validacion y control de los procesos deben
estar bien definidos.

Se deberan mantener registros de las condiciones ambientales (temperatura,
humedad, presion), de las principales areas de produccion y almacenamiento

del producto.

Para la validacion de los procesos se utilizara como referencia los datos de

mayor importancia para la calidad e inocuidad de los productos.



5.1.2.19 Calibracién y control de los equipos de medicién

Se debera contar con un registro de todos los equipos de medicion
implementados en la empresa, los mismos que deberan contar con una

identificacion clara.

Todos los equipos de medicion deberan ser verificados, ajustados y calibrados
de acuerdo a los sistemas de metrologia establecidos por la legislacion.
La empresa que realice las calibraciones de los equipos de medicion debera

demostrar la competencia técnica.

Los resultados de verificaciones, ajustes o calibraciones deberan ser

documentados en los registros de cada uno de los equipos de medicion.

Los equipos de medicion deberan ser utilizados Unicamente para su uso

especifico.

5.1.2.20 Auditorias Internas

La empresa debera contar con documentos que respalden el cumplimiento del

SGCI, asi como también que verifica el cumplimiento del mismo.

Se realizardn auditorias internas en las que se cubran todos los requisitos
establecidos en el SGCI, la auditoria interna debera ser al menos una vez al
afo.

Los auditores internos deberan demostrar la competencia necesaria para

realizar la auditoria, asi como también ser independientes del area auditada.

Los resultados de la auditoria interna seran comunicados a la direccion y al

departamento auditado.



Se deberd registrar las acciones correctivas de cada area auditada como
también los plazos.

5.1.2.21 Mejora

La direccion debe asegurarse que el SGCI es revisado por parte del equipo de
inocuidad por lo menos una vez al afio 0 en mayor frecuencia en caso que
existan cambios en el mismo.

En el informe de la revision del SGCI debera constar por lo menos:

» Hallazgos de la auditoria interna

> Acciones correctivas

> Manejo de quejas

> Validacion de los procesos

La direccion se debe comprometer a evaluar el cumplimiento de los objetivos y

debera considerar en caso que existan cambios en la regulacién.

Todo cambio relevante a la inocuidad del producto, debera ser comunicado de

forma efectiva a todas las areas de la empresa.
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ANEXO A
(Informativo)

Requisitos Previos

Construccién de
la planta y
equipos

Este elemento comprende los aspectos fisicos del
establecimiento que elabora alimentos o que se dedica a la
produccion primaria y su mantenimiento. Incluye la
evaluacion del entorno del establecimiento ya que este
condicionard algunos aspectos medioambientales como la
calidad del aire y la presencia de plagas, y la disposicion
general de los locales. Luego continda con el estudio de los
materiales de construccibn 'y las caracteristicas
estructurales, el mantenimiento del establecimiento, el
disefio y los materiales de utensilios y equipos (que
condicionan la limpieza y la desinfeccién), los programas de
mantenimiento y calibracion y el estado general de los
locales e instalaciones.

Procedimientos
operativos
estandar (POE)

Estos procedimientos describen en detalle la secuencia de
pasos de las etapas de elaboracion critica, por ejemplo,
calentamiento y enfriamiento, y tienen por objetivo controlar
los factores de riesgo de enfermedades transmitidas por los
alimentos.

Procedimientos
operativos
estandar de
saneamiento
(POES)

Los procedimientos de saneamiento por su parte describen
en detalle los métodos, utensilios y frecuencia de limpieza y
desinfeccion de la planta y de los equipos. Especifican
también la forma de evaluar la eficacia de la limpieza y
desinfeccion.

Programa de
control de plagas

Especifica las medidas tomadas para prevenir el ingreso de
plagas a los locales y al establecimiento en general, asi
como también los procedimientos empleados
peribdicamente para controlar aquellas plagas que hubieran
ingresado. Incluye asimismo la descripcibn de la
capacitacion del personal a cargo del control de plagas.

Evaluacioén de la
capacitacién y de
los
conocimientos de
los integrantes
de la direccion

respecto a la
inocuidad de los
alimentos

Se observa el funcionamiento de la cadena de mando del
establecimiento con relacion a las tareas especificadas en
los procedimientos. Se examina las responsabilidades de
cada eslabon de la cadena de mando y las tareas
asignadas a cada individuo a fin de evaluar si el personal
esta correctamente capacitado. De esta forma se analizara
el compromiso contraido por la direccion con la introduccién
constante de mejoras en la calidad e inocuidad de los
productos.

Aseo personal

El aseo personal incluye las politicas del establecimiento
con relacibon a los empleados que padecen una
enfermedad, la pulcritud, la ropa que visten y la politica




respecto al lavado de las manos. Incluye también la
inspeccion de los locales e instalaciones para los
empleados (servicios sanitarios, instalaciones para lavarse
las manos, duchas, vestuarios y comedores).

Programa de
capacitacion

Se tomara en consideracion la politica del establecimiento
relativa a la capacitacion de la direccion, del personal, de
los empleados y de otros trabajadores, asimismo se evalla
el historial de capacitacion de todos ellos, que debe incluir
la formacion académica, la capacitacion en el puesto de
trabajo y la educacion permanente. También se examinara
la frecuencia y el grado de capacitacion de cada parte de la
estructura de la organizacion.

Quejas de los
consumidores y
su resolucién

Se analizara la politica del establecimiento respecto a las
quejas de los consumidores y su seguimiento. Se podra
consultar los expedientes de las quejas en donde debe
constar la queja y la medida tomada (y la compensacion, si
la hubiere).

Especificaciones
para
proveedores y su
control

Las especificaciones deberan contener las disposiciones
relativas a los factores de riesgo de enfermedades
transmitidas por los alimentos inherentes a esas materias
primas. Asimismo, y si fuera pertinente, las pruebas de
cumplimiento de las especificaciones por parte del
proveedor, incluidas las certificaciones y los analisis de
laboratorio, deberan estar a disposicion.

Los registros que
el
establecimiento
debe llevar

El establecimiento debe contar con un sistema para llevar
registros de toda actividad relativa a los factores de riesgo
identificados de enfermedades transmitidas por los
alimentos. Estos registros deberan guardarse en el
establecimiento. Si el establecimiento esta obligado a llevar
registros, estos deberan estar en el establecimiento y ser de
facil consulta (generalmente es necesario conservarlos
durante un periodo que se extiende entre seis meses y tres
afios segun la vida atil y otras caracteristicas del producto).
Una vez cumplidos los plazos reglamentarios, si los
hubiera, los registros se archivaran.

Adaptado de: Manual de inspeccién de los alimentos basada en el Riesgo, FAO 89







