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Introduccién

La industria de alimentos es uno de los sectores mas productivos de nuestro pais
y actualmente la exportacion de productos primarios e industrializados se ha
convertido en la actividad que impulsa el crecimiento econdmico del Peru. Para
cimentar y seguir potenciando su crecimiento, es necesaria la elaboracion de
alimentos inocuos y de calidad que cumplan los requerimientos legales de cada
pais de destino y las exigencias del mercado, compuesto por los clientes y
consumidores.

Gracias a la experiencia obtenida a lo largo de mi carrera profesional, el presente
trabajo tiene la finalidad de demostrar que la decision estratégica de las empresas
en implementar un “Sistema de Gestién de Calidad y Seguridad Alimentaria”, no
s6lo apertura nuevas oportunidades de negocio y refuerza la fidelizacion de los
clientes; sino que promueve la estandarizacion de los procesos, con la finalidad de
optimizar la excelencia operacional y por ende mantener la continuidad del
negocio.

Finalmente, para lograr que el “Sistema de Gestion de Calidad y Seguridad
Alimentaria” en toda organizacion sea sostenible, es necesario crear una Cultura
Organizacional basada en lineamientos de liderazgo, coherencia, innovacion y
mejora continua; un reto constante para generar el cambio y mantener el equilibrio
entre el dinamismo propio de cada empresa y las normas adoptadas.



Il. Desarrollo
Capitulo 1. Generalidades de la Empresa

1.1 Datos Generales
DISEBAS S.A.C. es una empresa formalmente constituida con
capital y emprendimiento 100% peruano, dedicada a la
fabricacion y comercializacion local de productos deshidratados |3 /71.
de origen vegetal, que permite preservar sus propiedades .
naturales y brindar productos con alto grado de calidad.
Sus principales activos son la capacidad técnica de sus profesionales
especializados en tecnologia de alimentos y la planta de procesamiento
propia, provista con equipos disefiados para asegurar la inocuidad del
producto.
www.disebas.com.pe

1.2 Nombre o Razén Social de la Empresa
a) Nombre de la Empresa: DISEBAS S.A.C.
b) Razén Social de la Empresa: Sociedad Andnima Cerrada.
c) RUC: 20507916024

1.3 Ubicacion de la Empresa
a) Direccion: Calle Alameda Marqués de la Bula Mz. M1 Lt.3 Urb.
Huertos de Villa — Chorrillos — Lima 09 — Lima 15067
b) Teléfono: +51(1) 2541632
c) Mapa de Ubicacion:

“"DISEBAS

Go ‘ gle
Figura 1. Mapa de Ubicacion de la Organizacion
Fuente: Google. (s.f.).



1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Giro de la Empresa

De acuerdo a los estatutos inscritos en la Superintendencia Nacional de
Servicios Publicos (SUNARP), DISEBAS S.A.C. es una empresa del rubro
industrial, donde su principal actividad es la elaboracion y fabricacion de
bienes de consumo, tales como alimentos para el consumo humano.

Tamano de la Empresa

Segun el Articulo 2° del Decreto Legislativo N°1086 que aprueba la Ley
N° 29157 de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo
de la Micro y Pequeia Empresa y del Acceso al Empleo Decente; el cual
modifica el Articulo 3° de la Ley N°28015 de Promocion y Formalizacion
de la Micro y Pequefia Empresa, DISEBAS S.A.C. esta considerada como
Pequefia Empresa, pues actualmente tiene 12 trabajadores y las ventas
anuales no exceden los 1700 UIT (S/. 7°055,000 considerando 01 UIT a
S/.4,150 segun el Decreto Supremo N° 380-2017-EF).

Resena Histérica de la Empresa

DISEBAS S.A.C. fue creada en el aino 2003 por un grupo de empresarios
peruanos con la finalidad de conferir a nuestras frutas nativas la
tecnologia que les permita llegar a los diferentes continentes del mundo,
manteniendo las caracteristicas organolépticas que las han hecho tan
populares en nuestra tierra.

Organigrama de la Empresa

Gerencia
General

1
r 1 1
Administracion| . .
. Comercial Operaciones
VARLERVES
1
[ T 1
" . Logistica
Produccion Calidad )
Almacén

Figura 2. Organigrama de la Organizacién
Fuente: Propiedad Intelectual de DISEBAS S.A.C.

Misién, Vision y Politica

a) Misién:
“Crear una nueva experiencia de sabor con nuestras frutas exdticas en
el mercado nacional e internacional.”

b) Visién:
“‘Ser la empresa lider en calidad de productos nativos para la
exportacion.”

c) Politica:
“Nuestro objetivo es satisfacer las necesidades y requerimientos de
nuestros clientes, brindandoles productos y servicios de primer nivel.”



1.9

Productos y Clientes
a) Productos:

e Linea de productos deshidratados de frutas y tubérculos en trozos;
como pifia, luicuma, mango, guayaba, papaya, manzana, melon,
aguaymanto, fresa, mamey, camote.

e Linea de productos deshidratados de hortalizas y tubérculos en
polvo; kion, palta, rocoto, aji panca, aji mirasol, cebolla, maiz
morado, paprika, maca, espinaca.

b) Clientes:

e Uno de los clientes mas importantes es una empresa peruana
dedicada a la fabricacion y exportacion de productos deshidratados
de raices, frutas y otros vegetales; certificada en la Categoria 15
(Productos e Ingredientes Deshidratados) de la “Norma BRC de
Seguridad Alimentaria”, con una Calificacion B vigente hasta el
29/09/2018, segun el portal de BRC Directory. No se especifica el
nombre del cliente, por proteccion a la propiedad intelectual de
DISEBAS S.A.C.

1.10 Premios y Certificaciones

1.11

No aplica.

Relacién con la Sociedad

Segun el Global Report 2016/17 elaborado por el Global Entrepreneurship
Monitor (GEM), Peru es la sexta economia a nivel mundial y cuarto en la
region con mayor nivel de emprendimiento, por tener una Tasa de
Actividad Emprendedora (TEA por sus siglas en inglés) del 25.1%
superando a Chile (24.2%) y Brasil (19.6%); mientras que Ecuador
(31.8%) es lider en la regién y segundo a nivel mundial.

Teniendo en cuenta lo anterior y por el hecho de que las MYPE
constituyen el principal motor de desarrollo del pais; DISEBAS S.A.C.
tiene una relacion favorable con la sociedad, gracias a la generacién de
puestos de trabajo formales, luchando asi contra la pobreza e impulsando
el crecimiento econémico del pais, al contribuir con el Producto Bruto
Interno (PBI).



Capitulo 2. Planteamiento del Problema

2.1

2.2

Caracterizacion del Area

El area de Calidad en una empresa de alimentos esta compuesta por el
proceso de “Control de Calidad”, el cual esta enfocado en el producto,
pues verifica el cumplimiento de las especificaciones de calidad e
inocuidad a través de analisis fisico-quimicos, microbiolégicos vy
sensoriales; asi como el proceso de “Gestion de la Calidad”, enfocado en
procesos, que disefia e implementa el Sistema de Gestion en base a los
requisitos del cliente, normas legales y otras adoptadas voluntariamente;
ademas de asegurar su eficacia mediante mecanismos de prevencion.

El desempeno realizado en DISEBAS S.A.C. como Asesor Externo, esta
respaldada en la amplia experiencia adquirida en el area de Calidad,
especificamente dentro del proceso estratégico de “Gestion de la
Calidad”.

Antecedentes y Definicion del Problema

2.2.1 Antecedentes

DISEBAS S.A.C. obtuvo dos certificaciones emitidas por la Direccion
General de Salud Ambiental (DIGESA), pero a la fecha no se encuentran
vigentes:

a) Habilitacion Sanitaria: Certificacion obligatoria otorgada en Diciembre
2008 por el plazo de 01 afo, a través de la Resolucién Directorial
5179/2008/DIGESA/SA. La obligatoriedad de este tramite se derogod en
el ano 2014, con la publicacion del Articulo 1° del Decreto Supremo
N°004-2014-SA.

b) Validaciéon Técnica Oficial del Plan HACCP: Certificacion obligatoria
otorgada en Mayo 2010 por el plazo de 01 afo, a través de la
Resolucién Directorial 1392-2010/DHAZ/DIGESA/SA. La obligatoriedad
de este tramite sigue vigente, principalmente para organizaciones
dedicadas a la exportacion; pero que segun el Articulo 2° del Decreto
Supremo N°004-2014-SA, ahora es valido por el plazo de 02 afos.
Ademas, establece que la certificacidn obligatoria aplicable a las MYPE
(micro y pequefa empresa) es la Certificacion de Principios Generales
de Higiene (PGH), si sélo se dedica al comercio local.

A pesar de esta situacién, DISEBAS S.A.C. ha desarrollado clientes
importantes gracias a la calidad de sus productos; quienes al estar
certificados con esquemas reconocidos por la GFSI, exigen que sus
proveedores sean sometidos a un proceso de evaluacién, para verificar a
través de auditorias o cuestionarios, que su Sistema de Gestion esta en
base a lineamientos basicos de legalidad, calidad e inocuidad.



2.3

2.4

2.2.2 Definiciéon del Problema

DISEBAS S.A.C. no cuenta con un Sistema de Gestion consolidado que
permita garantizar de manera sostenible la calidad e inocuidad de los
productos que ofrecen y ademas no tiene el respaldo legal otorgado por la
Autoridad Sanitaria Nacional, dado que los lineamientos del Manual de
Buenas Practicas de Manufactura y Plan HACCP no estan establecidos
en conformidad total a la normativa peruana vigente.

Objetivo General y Especificos

2.3.1 Objetivo General
e Disefar el “Sistema de Gestion de Calidad e Inocuidad” para la
linea de Camote Deshidratado de la empresa DISEBAS S.A.C.,
segun la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”.

2.3.2 Objetivos Especificos

e Demostrar que la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria” es el
esquema de mayor aceptacién en Peru, frente a otras normas
reconocidas por la GFSI.

e Realizar el diagnostico de la situacion actual de la empresa en
relacion a la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria” y las
normas legales peruanas.

e Proponer un método que brinde una orientacién secuencial de
las etapas necesarias para el disefio de un Sistema de Gestion
conforme a la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, en base a
la interpretacion de los requisitos aplicables segun el alcance
definido y la naturaleza del producto.

e Demostrar que las normas de la legislacion peruana, referidas a
la inocuidad de los alimentos, son de facil integracion con la
“Norma BRC de Seguridad Alimentaria”.

e Desarrollar un Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria para
la linea de camote deshidratado de la empresa DISEBAS S.A.C.,
segun la legislacién peruana y los requisitos fundamentales de la
“Norma BRC de Seguridad Alimentaria”.

Justificacion

Teniendo en cuenta que los recursos de una MYPE son limitados, esto no
quita que puedan aplicar los requisitos fundamentales de la “Norma BRC
de Seguridad Alimentaria” y la legislacién peruana, para demostrar a sus
clientes actuales durante el proceso de evaluacién de proveedores, su
responsabilidad legal como proveedores (Art. 8° del D.S. N° 034-2008-
AG) y su alineamiento con las normas nacionales e internacionales; con la
finalidad de asegurar la relacion comercial.

Si bien la Autoridad Sanitaria no ha aplicado a DISEBAS S.A.C. las
medidas de seguridad descritas en el Articulo 120° del Decreto Supremo
N°007-98-SA, esto no significa que no se trabaje bajo estandares de
calidad e inocuidad; sin embargo la Alta Direccion esta convencida en la

10



2.5

2.6

necesidad de revertir esta situacion legal para ganar la confianza de
futuros clientes locales o del exterior, asi como para evitar que estas
medidas afecten las operaciones del negocio, en caso se concreten.

Alcances y Limitaciones

El alcance abarca al disefio del Sistema de Gestion para la “Fabricacion
de camote deshidratado en bastones, envasado en bolsas de polietileno
de alta densidad de 20Kg” y no a otros productos que la empresa elabora,
en base a los requisitos fundamentales de la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria” y la legislacién peruana, para que DISEBAS S.A.C. proceda
con su implementacion cuando lo determine. Es decir, los requisitos que
no estén bajo el alcance definido, se disefiaran e implementaran en una
segunda fase, cuando surja la necesidad de la empresa.

Algunos datos técnicos o de otra indole, no podran ser revelados a pedido
expreso de DISEBAS S.A.C., por proteccion a su propiedad intelectual.

Metodologia de la Investigacion

La modalidad descriptiva y cuantitativa empleada para la consecucién de
los objetivos previamente determinados, esta compuesta por los
siguientes elementos:

e Revisidon bibliografica de los fundamentos tecnolégicos del producto y
proceso, de la legislacion peruana referida a inocuidad de alimentos y
de los esquemas reconocidos por la GFSI.

¢ Visita a la empresa DISEBAS S.A.C. para conocer in-situ el proceso de
produccion de camote deshidratado y la informacion documentada del
Sistema HACCP vigente.

e Elaboracién de la guia con las directrices para la adecuaciéon de la
“‘Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, en base al alcance definido y
los procesos claves.

e Determinacion del cumplimiento actual de la empresa frente a la
“‘Norma BRC de Seguridad Alimentaria” y las normas legales peruanas,
para identificar las brechas y establecer el plan de trabajo.

e Desarrollo de la documentacion del “Sistema de Gestion de Calidad y
Seguridad Alimentaria” en base a la legislacién peruana y los requisitos
fundamentales de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, para su
posterior implementacion segun la guia elaborada.

11



Capitulo 3. Marco Teérico

3.1

Fundamentos del Producto e Ingenieria del Proceso

3.1.1 Camote

INDECOPI (2012), a través de la NTP 011.120.1992, lo define como “la
raiz comestible proveniente del género y especie Ipomoea batatas L. de la
familia de las Convolvulaceas; de forma eliptica, color de piel y pulpa
anaranjada que varia levemente segun su variedad y con un calibre entre
4 a 10 cm dependiendo de su grado de calidad.”

Humedad 50 - 81
Proteina 1.0-24
Grasa 1.8-6.4
Almidon 8.0-29
Carbohidratos 05-75
Azlcares reductores 05-75
Cenizas 09-14
Vitamina A (B-Caroteno) 4mg/100g
Vitamina B1 (Tiamina) 0.10 mg /100 g
Vitamina C (Acido Ascorbico) 259 /100 g
Vitamina B2 (Riboflavina) 0.06 mg /100 g

Tabla 1. Composicion Quimica del Camote
Fuente: FAO. (s.f.).

INIA (2013) expone que “su tratamiento post-cosecha para fines de
exportacion consta de seleccidn, lavado, desinfeccion y tratamiento de
calor a una temperatura de 30° C, con 85 a 95 % de humedad relativa por
un periodo de 60 horas, en condiciones de una camara de post-cosecha.”

3.1.2 Deshidratacion

La deshidratacion es el proceso en el cual se remueve casi la totalidad del
agua de un producto, dando como resultado un producto sélido con un
contenido de humedad significativamente bajo, para conservarlos durante
largos periodo de tiempo.

Colina (2010) afirma que “en la deshidrataciéon es importante conocer la
relacion entre el contenido de agua y el estado en el que éste se
encuentra en el alimento. Por lo tanto los conceptos del contenido de
agua del alimento (W) y su actividad de agua (a,) son de suma
importancia:

W = es la cantidad de agua total que contiene y la forma mas comun de
calcularlo es con la siguiente expresion:

Masa de agua de un producto (kg)

o % 100
% de Humeda Masa total de producto humedo (kg)

12



a, = es una medida indirecta del agua libre que esta disponible para
realizar las diferentes reacciones quimicas y biolégicas del alimento.

La a, puede expresarse mediante la relacion entre la presion de vapor de
agua contenida en un alimento a temperatura dada y la presion de vapor
del agua pura a la misma temperatura:

Al reducir el contenido de humedad se reduce la actividad de agua (ay), lo
cual trae como consecuencia que se inhiba el desarrollo microbiano y
disminuya la velocidad de las reacciones quimicas y enzimaticas”.

«— Zonal — |«— Zomall ~ <« Zonalll —

Contenido de humedad

Velocidad relativa de reaccion

Actividad de agua

a = Oxidacion de lipidos e = Actividad enzimatica

b = Oscurecimiento no enzimatico f = Crecimiento de hongos

¢ = Reacciones hidroliticas g = Crecimiento de levaduras
d = Isoterma de sorcion h = Crecimiento de bacterias

Figura 3. Influencia de la a,, de un alimento en la velocidad de reacciones
Fuente: Colina, M. 2010.

La relacion entre el contenido de humedad (%) y la actividad de agua (ay)
del alimento en su forma original y en las diversas formas de
conservacion es:

Contenido de

Alimento Humedad (%)
Forma original 60 — 95 0.85-0.97
Concentrado 25 -60 0.60-0.80
Deshidratado 1-15 0.10-0.30
Congelado 60 — 95 0.10-0.30

Tabla 2. Valores tipicos de contenido de humedad y a,, de los alimentos
Fuente: Colina, M. 2010.
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3.1.3 Tipos de Deshidratacion

Colina (2010) declara que “la remocion del agua necesaria para la
obtencién de un producto con una a, suficientemente baja, puede
efectuarse mediante su evaporacion o sublimaciéon; dando lugar a
diferentes procesos denominados secado, deshidratacion o liofilizacion.”

- Nombre del e
Mecanismo SO Caracteristicas
Reduccion del contenido de agua de los
alimentos mediante su evaporacion
Secado

utilizando condiciones ambientales

naturales. Ej. Secado solar

Reduccion del contenido de agua de los

alimentos mediante su evaporacion por

accion del calor artificial. Ej. Aire caliente,

superficie caliente.

Reduccion del contenido de agua de los

alimentos mediante sublimacion del hielo

del producto congelado mediante aplicacion

de vacio.

Tabla 3. Procesos de remocién del agua de un alimento
Fuente: Colina, M. 2010.

Evaporacion

Deshidratacion

Sublimacion | Liofilizacion

Equipo de
Deshidratacion

Tipo de producto a
deshidratar

Método de Deshidratacion

Deshidratador de Solidos, fluidos con
ap—— charolas solidos de tamafio )
—n Deshidratador de grande en suspension
banda y, €n menor proporcion,
Deshidratador de tinel | fluidos viscosos.
Por aire
(conveccion) Deshidratador por Fluidos con pequeiios
aspersion solidos en suspension
De Deshidratador por Fluidos con pocos
particulas | espuma solidos en suspension
Deshidratador de lecho | Sdlidos de pequefio
fluidizado tamario
. Deshidratador de Fluidos muy viscosos
tambor (pastas)
Deshidratador por
infrarrojo
- Deshidratador Cualquier tipo de
dieléctrico alimento
Deshidratador por
microondas
Solidos de tamarfio
Por congelacion Liofilizador pequefioy
suspensiones

Tabla 4. Clasificacion de los métodos de deshidratacion
Fuente: Colina, M. 2010.
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3.1.4 Deshidratacion por Aire en Banda
Colina (2010) sostiene que “en este método, el calor requerido para
calentar el alimento hasta la temperatura de vaporizacion del agua y
removerlo de la superficie del producto, es suministrado por aire caliente
en contacto directo con el material que se va a deshidratar, efectuandose
una transferencia de calor por conveccion.

Uno de los equipos que este método utiliza es el deshidratador de banda,
donde el flujo de aire circula en forma paralela (concurrente o a
contracorriente) o de manera transversal al producto por deshidratar, el
cual es colocado sobre una banda con perforaciones o fondo de tamiz,
que transporta el producto a una velocidad controlada a través del
deshidratador.

En ocasiones, estos deshidratadores estan compuestos por diversas
secciones en serie; cada una de ellas posee un ventilador y serpentines
de calentamiento de aire, con el objeto de tener mayor control sobre las
condiciones de deshidratacion”.

Calentadores

Alilnzl:lacién Salida de aire Ventiadores Entradade aile de aire con
producto Jq U ﬂ ‘ ap or
% | DE Oﬂo ﬂo Oﬂo DQ IJQ ‘ OﬂOﬂO OﬂO
N i IR
= | ; |
A° ooflollofo | - oollofloflo | o ﬂ
——— bR e ——— PR R N
= ~__ - =
Deshumificadores de aire Salida de producto

deshidratado
Figura 4. Esquema de un deshidratador de banda con flujo transversal
Fuente: Colina, M. 2010.

Colina (2010) valida que “cuando se coloca un producto solido humedo en
contacto con una corriente de aire caliente y se mantienen constantes la
temperatura, humedad, velocidad y direccion del flujo o sobre el sélido de
dicha corriente de aire, se lograra deshidratar el sélido.

Los factores que afectan la velocidad de deshidratacion de un alimento
son:

a) Condiciones del Proceso: entre las que se encuentran la temperatura
del aire de entrada y salida, velocidad, humedad relativa del aire; asi
como la presion existente en el sistema.

b) Caracteristicas del producto por deshidratar: las caracteristicas del
producto que poseen mayor influencia en la velocidad de
deshidratacion por aire son su composicion quimica y estructura
celular, asi como la forma y tamafo del mismo.”
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3.1.5 Envasado de Alimentos Deshidratados

La seleccion del material de envase adecuado para un producto
deshidratado desempefia un importante papel en la estabilidad del
producto durante su almacenamiento y por ende es un factor
determinante para su vida util; por lo que éste debe ser seleccionado para
cada caso en particular, tomando en cuenta los siguientes factores:

a) Proteccidén contra el daino mecanico: los envases de materiales
rigidos protegen los productos deshidratados de este tipo de dano.

b) Caracteristicas de permeabilidad: los envases para productos
deshidratados deben evitar el contacto de ellos con la humedad y el
oxigeno, y en los casos en los que se introduce un gas inerte para
proteccion del producto, evitar que éste se pierda.

¢) Transmision de luz: cuando exista peligro de fotodegradacion en un
producto deshidratado, el material de envase utilizado debe ser opaco
o coloreado para eliminar la luz.

d) Compatibilidad quimica: el material de envase debe ser compatible
con el producto con el que se esta en contacto.

Producto Deshidratado Tipo de envase mas comunmente usado

Latas estanadas
Laminados termosellables:

ame « Poliéster-polietileno-aluminio-polietileno
e Celofan- polietileno-aluminio-polietileno
Latas (envasado con gas inerte)
Laminados:

Pollo  Celofan- polietileno-aluminio-polietileno

¢ Celofan- aluminio-poliamida

e Celofan- aluminio-cloruro de polivinilo

Bolsas de polietileno de alta densidad

Laminados:

¢ Poliamida- polietileno- poliéster- polietileno

Latas al vacio o con gas inerte

Tambos metalicos

Bolsas de polietileno dentro de cajas de

cartéon

Latas y frascos

Leche Laminados:

o Papel- polietileno- aluminio- polietileno

Cartén laminado con envoltura plastica

Bolsas de celofan, polietileno o polipropileno

Frascos de vidrio, latas de aluminio o bolsas

flexibles laminadas

Bolsas de celofan o de polietileno de baja

densidad

Tabla 5. Envases comunmente utilizados para alimentos deshidratados
Fuente: Colina, M. 2010.

Pescado (ahumado o
curado)

Huevo

Frutay Hortalizas
e Enteras o en trozos
e Hojuelas o polvo

Leguminosas
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3.2

Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria
La Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria (GFSI, por sus siglas en
inglés) es una organizacion fundada en el afo 2000, encargada de
determinar la equivalencia entre los diferentes esquemas de certificacion
existentes en gestidn de seguridad alimentaria, segun los requerimientos
establecidos en su programa de Evaluacién Comparativa. GFSI no esta
relacionada con actividades de normalizacion, certificacion o acreditacion
(GFSI, s.f.). Los esquemas reconocidos por la GFSI son:

Norma

PrimusGFS

Alcance

Cultivo y
procesamiento
minimo de
productos agricolas

www.primusgfs.com

IFS PACsecure

Materiales de

Envasado o I FS
IFS Food Standard Productos
Alimentarios |3 T SECURE
IFS Logistics Transporte y www.ifs-certification.com
Almacenamiento
Global
Acuicultura y Aquaculture

Global Aquaculture
Alliance Seafood

Procesamiento de
Mariscos

www.aquaculturealliance.

org
2%,
oy
Buenas Practicas R
GLOBALG.A.P. Agricolas GLOBALG.A P
www.globalgap.org
A W
Global Red Meat Eﬁ:;ﬁfzs eClaarne (GRMS)
Standard Roja W\
WWW.grms.org
Productos (‘
FSSC 22000 Alimentarios y 2 FSSC 22000
Piensos www.fssc22000.com
CanadaGAP Buenas Préacticas CANADAGAP*
Agricolas www.canadagap.ca
o . Productos = S F
COdlgO SQF Nivel 2 Alimentarios Yy INSTITUTE
Piensos

www.sgfi.com
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Norma Alcance Direccion URL
Norma Mundial BRC de | productos
Seguridad Alimentaria | Alimentarios

BRC/loP Norma _
Mundial de Envasesy | Materiales de
Materiales de Envasado | Envasado

Norma Mundial BRC de

STANDARDS

Agentes e Agentes e

Ingt}ermediarios Intermediarios WWW'brcqlgt;;'Sta”dardS-
Norma Mundial BRC de . -
Almacenamiento y Almacenamiento y

Distribucién Distribucién

Tabla 6. Listado de Esquemas Reconocidos por GFSI
Fuente: GFSI. (s.f.).

Norma BRC de Seguridad Alimentaria

3.3.1 Organizacién BRC

El British Retail Consortium (BRC), es una organizacion fundada en 1996
por ‘retailers’ del Reino Unido; con el objetivo de promover estandares de
seguridad alimentaria. Actualmente, las Normas Mundiales BRC se han
convertido en un referente a nivel mundial para productos comestibles y
no comestibles; pues generan confianza en toda la cadena de suministro.

Norma Mundial BRC

(Afio de la 1° Edicién) Descripcion

Seguridad Establece los requisitos para la fabricacion de
Alimentaria (1998) | alimentos seguros, legales y de calidad.

Envasesy Establece los requisitos para la fabricacion de
Materiales de materiales de envasado utilizados en productos

Envasado (2001) alimentarios y de consumo.
Establece los requisitos para la fabricacion de

z?:s":':‘?(ggoa) productos de consumo no comestibles de ‘Cuidado
Personal y Hogar' y ‘Mercancias Generales'’.
Almacenamiento y | Establece los requisitos para el almacenamiento y
Distribucion distribuciéon de productos alimentarios, materiales
(2006) de envasado y productos de consumo.
Agentes e Aplicable a compafias no manufactureras que
Intermediarios compran, venden o facilitan el comercio de
(2014) productos alimentarios y materiales de envasado.
Aplicable a organizaciones que venden productos
Retail (2016) alimenticios al por menor; asi como el comisariato,

abastecimiento Yy pl'OdUCCi()h en la tienda.
Tabla 7. Listado de las Normas Mundiales BRC
Fuente: Normas Mundiales BRC.
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3.3.2 Alcance de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”

Segun la version vigente de la Norma BRC, en ella se “establece los
requisitos para la fabricacion de alimentos procesados y la preparacion de
productos primarios dentro del emplazamiento y almacenes bajo el control
del centro de produccion; que son suministrados como productos
alimentarios con marca del minorista, productos alimentarios de marca y
productos alimentarios o ingredientes destinados a empresas de servicios
alimentarios, empresas de catering y fabricantes del sector alimentario.”

No es posible excluir del alcance ninguna parte del proceso realizado en

el emplazamiento o partes de la Norma. Las exclusiones del alcance sélo

seran aceptables si:

e Los productos excluidos se pueden diferenciar claramente de los
productos que se encuentran dentro del alcance.

e Los productos se producen en una zona ubicada fisicamente fuera de
la fabrica.

3.3.3 Principios de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”
La norma se basa en dos elementos clave:

a) Compromiso del equipo directivo: desarrolla una politica integral por
la que se regiran las acciones que garanticen colectivamente la eficacia
del Sistema de Seguridad Alimentaria.

b) Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico
(APPCC): gestiona los riesgos que constituyen una amenaza para la
seguridad de los alimentos, a través del Plan de Seguridad Alimentaria
APPCC.

3.3.4 Evolucién de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”
La Norma BRC fue publicada por primera vez en 1998 y desde entonces
ha estado sujeta a actualizaciones periddicas, con la finalidad de estar a
la vanguardia de las tendencias referidos a seguridad alimentaria.

Edicion Edicion Edicion Edicion Edicion Edicion Edicion
02: 03: 04 05: 06: 07: 08:
Afo Afo Afio Enero Julio Enero Agosto
2000 2003 2005 2008 2011 2015 2018

Figura 5. Evolucién de la ‘Norma BRC de Seguridad Alimentaria’
Fuente: Normas Mundiales BRC

La version vigente es la de Agosto 2015. Los principales cambios de las

publicaciones mas recientes se encuentran descritos en las siguientes
tablas:
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Cambio Descripcion del Requisito

Nuevos requisitos
fundamentales

3.5.1 Gestion de Proveedores de Materias Primas
y de Material de Envasado
6.2 Control de Etiquetado y Envasado

Incorporacion de
nuevos requisitos

3.9.3 Sistema de trazabilidad de los proveedores
3.12 Enfoque del Cliente y Comunicacion

413 Gestion de Excedentes de Alimentos y
Productos para Alimentacion de Animales

5.2 Etiquetado de Productos

6.2 Control de Etiquetado y Envasado

Incorporacion de
nuevos conceptos
dentro de los
requisitos existentes

541 - 543 Incorporacion de Autenticidad del
Producto.

4 31 Incorporacion de las Zonas de cuidados
especiales a temperatura ambiente y Zonas sin
productos.

4 7.6 Materiales en contacto directo o indirecto.

Formato de la
edicion de la Norma

1.1.7 La Norma esta disponible de forma gratuita
en el BRC Bookshop (Centro de acceso a las
publicaciones); pero se debe contar con la
suscripcion al BRC Participate (Centro de
informacion complementaria).

Tabla 8. Principales Cambios en la Edicién 07
Fuente: Norma BRC de Seguridad Alimentaria Edicién 07

Cambio Descripcion del Requisito

Adecuacion de la redacciéon segun la terminologia
de la nueva Ley de Modernizacion de la Inocuidad

nuevos capitulos

Redaccion de los Alimentos de la FDA (FSMA. por sus siglas
en inglés).
Capitulo 8. Zonas de alto riesgo, Zonas de
Incorporacion de cuidados especiales y Zonas de cuidados

especiales a temperatura ambiente
Capitulo 9. Requisitos de bienes comercializados

Incorporacion de
nuevos requisitos

1.1.2 Cultura en Seguridad Alimentaria
1.1.6 Reporte de Incidentes

4 9 6 Otros contaminantes fisicos

4 11.8 Monitoreo Ambiental
5.1.5-5.1.7 Alimentos para animales

Incorporacion de
nuevos conceptos
dentro de los
requisitos existentes

3.5.1 Gestion de Proveedores de Materias Primas
y de Material de Envasado

4 11.7 Limpieza CIP

4 2 Seguridad y Defensa Alimentaria

Eliminacionde
requisitos

3.12 Enfoque del Cliente y Comunicacion

Tabla 9. Principales Cambios en la Edicion 08 (Borrador)
Fuente: Norma BRC de Seguridad Alimentaria V.08 (Borrador - 22Nov17)
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3.3.5 Esquema de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”
La norma contiene 256 requisitos, distribuidos en 07 capitulos:

Capitulo 1. Compromiso del Equipo Directivo

Precisa los recursos que son necesarios para demostrar el compromiso
de la Alta Direccion con el cumplimiento de los requisitos y el
mantenimiento continuo del Sistema.

Capitulo 2. Plan de Seguridad Alimentaria: APPCC

Establece la metodologia para identificar los riesgos significativos del
proceso, a fin de garantizar la seguridad del producto a través de su
control.

Capitulo 3. Sistema de Gestion de Calidad y Seguridad Alimentaria
Establece el marco de referencia que la organizacion necesita adoptar
para que cumpla con los requisitos estipulados en la norma.

Capitulo 4. Normas Relativas a las Instalaciones

Menciona los requisitos relativos a las condiciones del emplazamiento,
seguridad del sitio, servicios, equipos, controles de contaminacion,
limpieza, residuos, manejo integrado de plagas, instalaciones de
almacenamiento y transporte.

Capitulo 5. Control de Producto
Establece los aspectos basicos para la entrega de productos seguros
tales como el etiquetado, manejo de alérgenos, autenticidad y analisis.

Capitulo 6. Control de Procesos
Establece los controles necesarios para fabricar el producto de manera
consistente con la calidad requerida.

Capitulo 7. Personal
Esta seccion cubre los requisitos de capacitacion, vestimenta de
proteccion y practicas de higiene.

Cada seccion comienza con una “declaracion de intenciones”, que
establece el resultado esperado de dicha seccién; asi como el detalle de
los requisitos especificos codificados por colores, donde diferencian los
requisitos de la inspeccion in situ y los de la evaluacién documentaria.

Leyenda de la codificacion porcolores de los requisitos
Requisitos evaluados en la parte 1: auditoria de buenas practicas de fabricacion.
Requisitos evaluadosen la parte 2: auditoria de registros, sistemas y documentacion.

Requisitos evaluadosen ambas partes 1y 2.

Figura 6. Leyenda de la codificacion de los requisitos de la Norma BRC
Fuente: Norma BRC de Seguridad Alimentaria Edicién 07
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3.3.6 Requisitos Fundamentales

Segun la version vigente de la Norma BRC, “ciertos requisitos han sido
designados como ‘Fundamentales’, por ser esenciales para la elaboracion
y aplicacion de un programa eficaz de la calidad y la seguridad
alimentaria. Estos 12 requisitos estan identificados en la norma con el
término FUNDAMENTAL y el simbolo ; los cuales se mencionan a
continuacion:

Compromiso del Equipo Directivo y Mejora Continua (1.1)

Plan de Seguridad Alimentaria: APPCC (2.0)

Auditorias Internas (3.4)

Gestidon de Proveedores de Materias Primas y de Material de Envasado
(3.5.1)

Acciones Correctivas y Preventivas (3.7)

Trazabilidad (3.9)

Disefio de las Instalaciones, Flujo de Productos y Segregacion (4.3)
Limpieza e Higiene (4.11)

Gestién de Alérgenos (5.3)

Control de las Operaciones (6.1)

Control del Etiquetado y del Envasado (6.2)

Formacion: zonas de manipulacion de materias primas, preparacion,
procesado, envasado y almacenamiento (7.1).”

Ante el incumplimiento de la declaracion de intenciones de un requisito
fundamental se asigna una No Conformidad Mayor; la cual supone la no
obtencién de la certificacion si se detecta en una auditoria inicial o la
retirada de la certificacion en las auditorias de seguimiento.

3.3.7 Proceso de Certificacion de la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria”

La certificacion se otorga cuando las empresas superan
satisfactoriamente la auditoria de tercera parte realizada por el organismo
de certificacion; donde su calificacion depende de la opcién de auditoria
seleccionada y del numero y grado de las no conformidades.

Figura 7. Protocolo de la Auditoria de Certificacion
Fuente: Norma BRC de Seguridad Alimentaria Edicién 07

a) Categorias de Productos

Las empresas son asignadas segun el tipo de producto que elabora, de
acuerdo a las categorias:
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Categoria Descripcion

Categoria 10.

Categoria 11.
Categoria 12.
Categoria 13.
Categoria 14.
Categoria 15.
Categoria 16.
Categoria 17.
Categoria 18.

Categoria 1. Carne roja cruda

Categoria 2. Aves crudas

Categoria 3. Productos crudos preparados (a base de carne y de
verduras)

Categoria 4. Productos y platos preparados de pescado crudo

Categoria 5. Fruta, verduras y frutos secos

Categoria 6. Frutas, verduras y frutos secos preparados

Categoria 7. Lacteo, huevo liquido

Categoria 8. Productos de carne/ pescado cocinados

Categoria 9. Carne y pescado crudos curados o fermentados

Bocadillos y platos listos para comer, postres listos para
comer

Alimentos de alta/baja acidez en latas/botellas
Refrescos

Bebidas alcohdlicas y productos fermentados/brebajes
Panaderia y bolleria

Productos e ingredientes deshidratados

Confiteria

Cereales y aperitivos

Aceites y grasas

Tabla 10. Categoria de Productos Asignables
Fuente: Norma BRC de Seguridad Alimentaria Edicién 07

b) Tipos de Auditorias

e Programa de Auditoria Anunciada
Esta opcidén permite acordar con el organismo de certificacion la
fecha de la auditoria. Aquellos que superen la auditoria; se otorga la
certificacién con grado AA, A, B, C o0 D; segun la Tabla 11.

e Programa de Auditoria No Anunciada
Esta opcion proporciona la oportunidad de demostrar la madurez de
los Sistemas de Gestion, pues la fecha de auditoria no se acuerda
previamente. Aquellos que superen la auditoria, se otorga la
certificacién con grado AA+, A+, B+, C+ o D+; segun la Tabla 11.

e Programa BRC de Mercados Globales
Este programa de tres pasos se basa en el programa de Mercados
Globales de GFSl y es el mas apropiado para empresas pequenas o
aquellas que son nuevas en la Norma.

c) Clasificacién de las No Conformidades

El nivel de no conformidad asignado, en base a las evidencias

recogidas durante la auditoria, se clasifican en tres niveles:

e Critico: fallo critico con el cumplimiento de la seguridad alimentaria o
legalidad del producto.

e Mayor: fallo sustancial con la “declaracion de intenciones”, con
cualquier clausula o cuando se detecta una situacién que pone en
duda la conformidad del producto.

e Menor: no se cumple a cabalidad la clausula, pero las evidencias
indican que la conformidad del producto no esta en duda.
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d) Calificacion y Frecuencia de la Certificacion
El nivel de la calificacién otorgada depende del numero total de las No
Conformidades identificadas, el cual determina la frecuencia de la
préoxima auditoria, segun la siguiente tabla:

GRADO

ANUNCIADA

NO
ANUNCIADA

CRITICO

MAYOR

MENOR

ACCION CORRECTIVA

Evidencia objetivaen el

FRECUENCIA DE
LASAUDITORIAS

56 s
AA AA+ i plazo de 28 dias 12 meses
naturales
De 6a Evidencia objgtiva enel
A A+ 10 plazo de 28 dias 12 meses
naturales
Evidencia objetivaen el
B B+ 11 -16 plazo de 28 dias 12 meses
naturales
106 Evidencia objgtiva enel
B B+ 1 menos plazo de 28 dias 12 meses
naturales
Evidencia objetivaen el
C C+ ?: a plazo de 28 dias 6 meses
naturales
De 11a Evidencia objgtiva enel
C C+ 1 16 plazo de 28 dias 6 meses
naturales
10 6 Evidencia objgtiva enel
C C+ 2 s plazo de 28 dias 6 meses
naturales
De 25 Nueva visjta requerida
D D+ a30 enun periodo de28 6 meses
dias naturales
De 17 a Nueva visjta requerida
D D+ 1 24 enun periodo de28 6 meses
dias naturales
De 11a Nueva visjta requerida
D D+ 2 16 enun periodo de28 6 meses
dias naturales
No 16 Certificado no
certificado mas otorgado. Nuevg
auditoriarequerida
No 36 Certificado no
certificado mas i S
auditoriarequerida
No L BE a0 Nue
certificado mas 'gado. Nueva
auditoriarequerida
No 2 116 G ado.Nue
certificado mas i s —
auditoriarequerida
No 34 Certificado no
certificado mas otorgado. Nueva

auditoria requerida

Nota: Las celdas sombreadas significan cero no conformidades.

Tabla 11. Criterios de Clasificacion, Medidas y Frecuencia de Auditorias
Fuente: Norma BRC de Seguridad Alimentaria Edicién 07
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3.4

3.3.8 Beneficios de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”

La adopcion de la norma proporciona una serie de beneficios:

¢ Reconocimiento internacional, por ser un esquema aprobado por

la Global Food Standard Inititative (GFSI).

e Publicaciéon en el directorio publico de las organizaciones
certificadas en las Normas Mundiales BRC (BRC Directory).
Aumenta la satisfaccion de los clientes.

Ayuda a mejorar los procesos.
Apertura nuevas oportunidades de negocio y nuevos mercados.
Reduce la necesidad de multiples auditorias.

Inocuidad

3.4.1 Definicion

Existen diversas definiciones de Inocuidad, tal como se detalla a
continuacién, donde esencialmente todas refieren a que el alimento no
cause dafo en la salud del consumidor.

Segun el cédigo CAC/RCP 1-1969 de Principios Generales de Higiene de
los Alimentos, se entiende por Inocuidad a “la garantia de que los
alimentos no causaran dano al consumidor cuando se preparen y/o
consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.”

Segun el Decreto Supremo N°007-98-SA del Reglamento sobre Vigilancia
y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, se define inocuidad como
“‘exento de riesgo para la salud humana”.

Segun la Resolucion Ministerial N°449-2006-MINSA de la Norma Sanitaria
para la Aplicacién del Sistema HACCP en Alimentos y Bebidas, inocuidad
es la “garantia de que un alimento no causara dafo a la salud humana, de
acuerdo con el uso a que se destinan.”

Segun la Norma ISO 22000:2005 de Sistemas de Gestion de la Inocuidad
de los Alimentos, inocuidad “implica que los alimentos no causaran dafo
al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso
previsto. (...)

NOTA 2 La inocuidad de los alimentos es relativa a la ocurrencia de
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos (3.3) y no incluye
otros aspectos relativos a la salud humana, por ejemplo, la desnutricién.”

3.4.2 Ambiguedad entre Inocuidad y Seguridad Alimentaria

La traduccion ambigua del idioma inglés de Seguridad Alimentaria (Food
Security) e Inocuidad Alimentaria (Food Safety), generan confusion en la
literatura actual y en la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”; pues su
glosario define Inocuidad a través del término de Seguridad Alimentaria,
como la “garantia de que un producto alimentario no perjudicara al
consumidor cuando este lo prepare o consuma conforme a su uso
previsto.”
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Para entender la razén de la diferencia significativa que existe entre estos
conceptos, las siguientes fuentes definen la Seguridad Alimentaria:

Segun el Articulo 1° del Decreto Supremo N°118-2002-PCM se entiende
por Seguridad Alimentaria “al acceso material y econdmico a alimentos
suficientes, inocuos y nutritivos para todos los individuos, de manera que
puedan ser utilizados adecuadamente para satisfacer sus necesidades
nutricionales y llevar una vida sana, sin correr riesgos indebidos de perder
dicho acceso. Esta definicion incorpora los conceptos de disponibilidad,
acceso, uso y estabilidad en el suministro de los alimentos.”

Segun la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion, desde la Cumbre Mundial de la Alimentaciéon (CMA) de
1996, “la Seguridad Alimentaria a nivel de individuo, hogar, nacién vy
global, se consigue cuando todas las personas en todo momento tienen
acceso fisico y econdmico a suficiente alimento, seguro y nutritivo, para
satisfacer sus necesidades alimenticias y sus preferencias, con el objeto
de llevar una vida activa y sana.” (FAO, 2011).

Por todo lo expuesto anteriormente y dado que el tema de estudio del
presente trabajo es la implementacion de la Norma BRC, es preciso
aclarar que cada vez que se mencione el término “Seguridad Alimentaria”,
se esta refiriendo al término de “Inocuidad Alimentaria”.

3.4.3 Piramide de la Inocuidad

El proceso de implementacion del Plan HACCP, componente central de
todo “Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria”, se basa en una
estructura secuencial descrita en la Piramide de la Inocuidad.

A

Compromiso del Personal

Compromiso de la Direccién

Figura 8. Piramide de la Inocuidad
Fuente: Meneses, V. 2015.



a)

b)

Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Existen diversas fuentes referidos a conceptos de Inocuidad, pero en
esta oportunidad se tomara como referencia la Norma Internacional
ISO 22000 y la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”.

En la Norma ISO 22000:2005, las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) son los Programas de Pre-Requisitos (PPR), definidos como
“condiciones y actividades basicas que son necesarias para mantener
a lo largo de toda la cadena alimentaria (3.2) un ambiente higiénico
apropiado para la produccion, manipulacién y provisién de productos
finales (3.5) inocuos y alimentos inocuos para el consumo humano.”

Para la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) son “procedimientos y practicas implantados
que se usan siguiendo los principios de mejores practicas”, los cuales
estan concentrados en sus Capitulos 4y 7.

POE / POES

Meneses (2015) afirma que los Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE) son “instrucciones escritas para aplicar las BPM
en operaciones particulares o generales del establecimiento y
aplicables a diferentes productos o insumos” y los Procedimientos
Operativos Estandarizados (POES) “describen y explican cémo
realizar las tareas de saneamiento; con respecto a la limpieza y
desinfeccion, manejo integrado de plagas, salud e higiene del
personal, prevencion de la contaminacién cruzada, entre otros.”

Sistema HACCP o APPCC

Segun el codigo CAC/RCP 1-1969 de Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, el “Sistema HACCP (del inglés Hazard Analysis and
Critical Control Point) o APPCC (Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control), es una metodologia de caracter sistematico y preventivo
basada en fundamentos cientificos; que permite identificar, evaluar y
controlar peligros significativos para la inocuidad de los alimentos”.

FAO (2002) sostiene que “este concepto fue desarrollado en los afios
60 por la compaiia Pillsbury, el Ejército de los Estados Unidos y la
Administracion Nacional de Aeronautica y del Espacio (NASA); para
garantizar la inocuidad de los alimentos que los astronautas
consumieran en el espacio.”

Segun la R.M. N°449-2006/MINSA; “el Plan HACCP debe aplicarse a
cada linea de produccion y es especifico para cada alimento o bebida.
Sera revisado periédicamente para incorporar en cada fase los
avances de la ciencia y de la tecnologia alimentaria”.
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Los pasos y principios del Plan HACCP segun los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969):

] Paso1 Formacion del Equipo APPCC

*Conformar un equipo multidisciplinario con la competencia necesaria para
formular unPlan APPCC eficaz.

sl P3s02 Descripciondel Producto

eFormular una decripcion completa delproducto, incluyendo informacion
pertinente sobre su inocuidad.

] FP3s03 Determinacion del Uso Previsto

eDescribir los usos previstos delproducto por el cliente o consumidor final.

] F23s04 Elaboracion del Diagramade Flujo

*Elaborar el diagrama deflujo, cubriendotodas las fases de la operacon.

e FP3s05 Verificacion in situ del Diagrama de Flujo

eCotejar el diggrama deflujo elaborado entodassus etapas.

Paso 6 Principio 1 Enumeracion de Peligros, Analisis de Peligos

e Implemetacion de Medidas de Control

s|dentificar los peligros potencialesentodas las fasesde la produccion, realzar
un analisisde los peligros que son indispensablesde elminar o redudr a niveles
aceptables segun su probabilidady severidad, para luego establecer las
medidasparacontrolarios.

Paso 7 Principio 2 Determinacionde los Puntos Criticos de Control (PCC)

e|dentificar los Puntos Criticos de Control (PCC) mediante la aplicaciondeun
enfoque logico, segun el arbol de dedisiones.

Paso 8 Principio 3 Establecimientode los Limites Criticos para cada PCC

*Establecer un limite o limites criticos que deben ser cumplidos para asegurar
que losPCC estanbajocontrol.

Paso9 Princdpio4 Establecimientodeun Sistema deVigilancia paracadaPCC

*Establecer un sistema paravigilar el control de los PCC en relacion a sus limites
criticos, mediante pruebasu observaciones programadas.

d FP2350 10 PrincipioS Establecemiento de Medidas Cormrectivas

sEstablecer lasmedidas correctoras que han de adoptarse cuando lavigilanda
indica que un determinado PCC no esta controlado.

ed F235011 Principio6 Establecermiento de Procedimientos deVerificacion [

*Establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el sigemade
APPCC funciona eficazmente.

Paso 12 Principio7 Establecimiento de un Sistema de Documentacion y Registro [

*Establecer un sistema de documentacion sobre todos | os procedimientosy los
registros apropiados para estos principiosy su aplicacion.

Figura 9. Pasos y Principios del Sistema HACCP
Fuente: FAO. 2002.
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Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-
1969) define como peligro a un “agente biolégico, quimico o fisico
presente en un alimento, o la condicion en que éste se halla, que
puede ocasionar un efecto adverso para la salud”.

En los siguientes recuadros se presenta el listado de los peligros
biologicos, quimicos y fisicos identificados por la FAO; que son
tomados como referencia para ejecutar el Paso 6 del Plan HACCP:

EJEMPLOS DE PELIGROS FISICOS

Material Posibles Dafios Fuentes

Vidrio Cortes, hemorragia; posible necesidad Botellas, botes, focos de luz, utensilios,
de cirugia para encontrarlo o extraer cubiertas de manémetros, etc.

Madera Cortes, infeccién, atragantamiento; Terreno, plataformas de carga, cajas de
posible necesidad de cirugia para madera, materiales de construccion
extraer

Piedras Atragantamiento, rotura de dientes Terrenos, edificios

Metales Cortes, infeccién; puede necesitar Maquinaria, terrenos, alambres,
cirugia para extraer operarios

Aislantes Atragantamiento; efectos a largo plazo ~ Materiales de construccion
en el caso de asbestos

Huesos Atragantamiento Elaboracién incorrecta

Plasticos Atragantamiento, cortes, infeccion; Embalajes, envases, plataformas de
puede necesitar cirugia para extraer carga, equipo

Efectos personales Atragantamiento, cortes, rotura de Empleados
dientes, puede necesitar cirugia para
extraer

Figura 10. Listado de Peligros Fisicos
Fuente: FAO. 2002.

EJEMPLOS DE PELIGROS QUIMICOS

Substancias quimicas naturales
Alérgenos

Micotoxinas (por ejemplo, aflatoxinas)
Aminas biégenas (histamina)
Ciguatera

Toxinas de setas

Toxinas en moluscos

« Toxina paralizante

« Toxina diarreica

« Toxina neurotéxica

« Toxina amnésica

« Alcaloides de la pirrolizidina

« Fito-hemoaglutinina

Substancias quimicas afadidas
Bifenilos policlorados (BPC)
Productos quimicos de uso agricola
* Plaguicidas

« Fertilizantes

« Antibidticos

» Hormonas del crecimiento
Sustancias prohibidas

« Directas

« Indirectas

Elementos y compuestos toxicos
* Plomo

« Zinc

« Cadmio

« Mercurio

* Arsénico

« Cianuro

Aditivos alimentarios

Vitaminas y minerales

Contaminantes

* Lubricantes

« Productos de limpieza

« Productos desinfectantes

« Revestimientos

* Pinturas

« Refrigerantes

« Productos quimicos para tratamiento de
aguas o vapor

« Productos quimicos para el control de
plagas

Materiales para envasado
Sustancias plastificantes
Cloruro de vinilo

Tintas para imprimir/codificar
Adhesivos

Plomo

Hojalata

Figura 11. Listado de Peligros Quimicos
Fuente: FAO. 2002.
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EJEMPLOS DE PELIGROS BIOLOGICOS

Bacterias (formadorasde esporas)
Clostridium botulinum

Clostridium perfringens

Bacillus cereus

Bacterias (no formadoras de esporas)
Brucella abortis
Brucella suis
Campylobacter spp.
Escherichia coli patégenas
(E. coli0157:H7, EHEC, EIEC, ETEC, EPEC)
Listeria monocytogenes
Salmonella spp. (S. typhimurium, S. enteriditis)
Shigella (S. dysenteriae)
Staphylococcus aureus
Streptococcus pyogenes
Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus
Yersinia enterocolitica

Virus

HepatitisA y E

Virus del grupo Norwalk
Rotavirus

Protozoosy parasitos
Cryptosporidium parvum
Diphyllobothrium latum
Entamoeba histolytica
Giardlia lamblia

Ascaris lumbricoides
Taenia solium

Taenia saginata
Trichinella spiralis

Figura 12. Listado de Peligros Biolégicos
Fuente: FAO. 2002.

Dado que la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria” y la “Ley de
Modernizacién de la Inocuidad de los Alimentos de la FDA (FSMA, por
sus siglas en inglés)” introducen en el concepto de peligro a los
agentes radioldgicos; se presenta un listado de dichos peligros:

EJEMPLOS DE PELIGROS RADIOLOGICOS

Radionticlidos:
Radio-226,
Radio-228,
Uranio-235,
Uranio-238,
Plutonio-239,
Entroncio-96,
Yodo-131,
Cesio-137.

Fuente:

Suelo, agua y aire contaminado
Materiales de empaque
Ingredientes con radionuclidos

Figura 13. Listado de Peligros Radiolégicos
Fuente: FSPCA. 2016.
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El Paso 7 de la metodologia para implementar el Plan HACCP, se
realiza a través del siguiente Diagrama de Arbol, con la finalidad de
identificar los Puntos Criticos de Control (PCC).

Arbol de Decisiones para Identificar los PCC

P1 :Existen medidas preventivas de control?
Sll NlO L Modificar la fase, proceso o producto I

l

:Se necesita control en esta fase por
razéon de inocuidad?

|

NO —— No es un PCC — Parar*

— SI

A 4

¢Ha sido la fase especificamente concebida para
P2 eliminar o reducir a un nivel aceptable la posible |—> SI
presencia de un peligro?**
v
NO
v
;Podria producirse una contaminacién con peligros
P3 identificados superior a los niveles aceptables o
podrian estos aumentar a niveles inaceptables?**
v v
SI NO — No esun PCC —> Parar*
v
¢:Se eliminarian los peligros identificados o se
P4 | reducira su posible presencia a un nivel aceptable en
una fase posterior?**
! il v

SI NO PUNTO CRITICO DE CONTROL
v

No es un PCC — Parar*

* Pasar al siguiente peligro identificado del proceso descrito.
** Los niveles aceptables ¢ inaceptables necesitan ser definidos teniendo en cuenta
los objetivo globales cundo se identifican los PCC del Plan de APPCC.

Figura 14. Arbol de Decisiones para Identificar los PCC
Fuente: FAO. 2002.
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3.5 Calidad

3.5.1 Definicién y su Distincion con ‘Inocuidad’

La calidad es y siempre ha sido un elemento indispensable en todo tipo
de relaciones desde tiempos inmemorables. La Real Academia Espafiola
la define como “propiedad o conjunto de propiedades inherente a algo,
que permiten juzgar su valor’, mientras que para la American Society for
Quality (ASQ), es un “término subjetivo para el cual cada persona tiene su
propia definicion”. (Christensen, C. 2014).

Ambas son validas, pero la introduccién de la Norma ISO 9000 Sistemas
de Gestion de Calidad — Fundamentos y Vocabulario, le otorga la
objetividad respectiva. Su versién vigente 2015 la define como:

Calidad

“Grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.10.1) inherentes de un
objeto (3.6.1) cumple con los requisitos (3.6.4). (...)

Nota 2: “Inherente”, en contraposicion a “asignado”, significa que existe en
el objeto (3.6.1)".

Requisito

“Necesidad o expectativa establecida generalmente implicita u obligatoria.
Nota 1. ‘Generalmente implicita’ significa que es habitual o practica
comun para la organizacion (3.2.1) y las partes interesadas (3.2.3) el que
la necesidad o expectativa bajo consideracion esta implicita.”

Segu la Norma ISO 9001:2015, “este concepto es aplicable a todas las
organizaciones, independientemente de su tamano, complejidad o modelo
de negocio; que buscan mejorar la comunicacion mediante el
entendimiento comun del vocabulario utilizado en la gestion de la calidad”.

Sin embargo, la calidad de un alimento esta determinada por sus atributos
sensoriales, nutricionales, sanitarios, tecnolégicos y econdmicos
(Schroder, M.J.A. 2003). Es decir, a pesar de que la inocuidad es una
caracteristica inherente e implicita del alimento; existen otros factores
como el organoléptico, nutricional, peso, presentacion u otros, para
afirmar que el producto es de calidad. Este enfoque es el que
precisamente abarca la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria” en sus
capitulos 5 y 6, para asegurar que los otros aspectos de calidad estén
presentes en los productos.

3.5.2 Historia, Evolucién y Referentes en Calidad

ASQ (s.f.) afirma que “el movimiento de la calidad se remonta a fines del
siglo Xlll con los artesanos de la Europa medieval. El énfasis en la
inspeccion de los productos comienza en Gran Bretafa a mediados de la
década de 1750 y dura hasta finales de la Revolucién Industrial.
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En la Segunda Guerra Mundial, la calidad se convierte en un factor critico
para la industria bélica, donde inicia el uso del control de procesos
estadisticos de W. Shewhart.

En 1950 la revolucion de la calidad llega a Japon, por las contribuciones
de Joseph M. Juran y W. Edwards Deming en cuanto al aseguramiento de
la calidad, centrado en mejorar los procesos. En 1970 surge el enfoque de
gestidn de calidad total (TQM), debido a que los sectores automovilistico y
electronico de Estados Unidos se vieron afectados por alta calidad de
Japon.”

Martin-Castilla (s.f.) expone que “la evolucién del concepto de Calidad se

resume en las siguientes etapas:

e 1° Etapa: la calidad es entendida como inspeccion final de los
productos, para ajustarlo a los fines para el cual habian sido disefiados.

e 2° Etapa: se incorpora el control estadistico de la calidad en la cadena
de produccion.

e 3° Etapa: se formulan normas de aseguramiento de la calidad, tales
como la serie ISO 9000, con un enfoque preventivo y basado en
procesos.

e 4° Etapa: se introduce el concepto de calidad total con un enfoque
integrador de la gestion, para mejorar la calidad del servicio y/o
producto, orientando a la satisfaccién al cliente.”

A

+

Involucramiento de la Alta Direccion

- Evolucién en el Tiempo +
Figura 15. Evolucién en el Tiempo del Concepto “Calidad”
Fuente: Martin-Castilla, J. (s.f.).

3.5.3 Alcance de la ISO 9001

La “Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO — International
Organization for Standarization)” es una organizacion no gubernamental e
independiente, que desarrolla normas internacionales voluntarias.
(ISO.s.f.)
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3.6

La Norma ISO 9001:2015, edicion vigente, “permite a una organizacién
utilizar el enfoque a procesos, en conjunto con el ciclo PHVA y el
pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su sistema de
gestion de la calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de
gestion.

La Norma ISO 9000:2015, confirma que “los principios de la gestion de la

calidad son:

e Enfoque al cliente; permite cumplir con sus requisitos y exceder sus
expectativas.

e Liderazgo; permite que los lideres instauren condiciones para el logro
de los objetivos de la calidad.

e Compromiso de las personas; permite que las personas competentes,
empoderadas y comprometidas aumenten el rendimiento de la
organizacion.

e Enfoque a procesos; permite alcanzar resultados efectivos si las
actividades se gestionan como procesos interrelacionados dentro de un
sistema.

e Mejora; permite que las organizaciones alcance el éxito cuando se
trabaja con un enfoque continuo de mejora.

e Toma de decisiones basada en la evidencia; permite alcanzar los
objetivos a través del analisis y evaluacién de los datos e informacion.

e Gestion de las relaciones; permite tener presente las necesidades de
las partes interesadas para el éxito de la organizacion.”

Segu la Norma ISO 9001:2015, “la adopcion de un sistema de gestion de
la calidad es una decision estratégica para toda organizacién que busca
mejorar su desempeno global y proporcionar una base sodlida para las
iniciativas de desarrollo sostenible.”

La interrelacion que existe entre la norma ISO 9001 y la “Norma BRC de
Seguridad Alimentaria” se visualiza en el Anexo 1, por lo que se puede
concluir que la 1ISO 9001 ha servido de base para establecer las Normas
Mundiales BRC. El Survey ISO no especifica las empresas certificadas en
ISO 9001 del sector de alimentos y/o agricultura por pais, por lo que no es
posible compararlo con las empresas certificadas en BRC.

Legalidad

La finalidad de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria” es ayudar a los
emplazamientos y a sus clientes a cumplir con la legislacidon vigente
relativa a la seguridad alimentaria, el cual difiere de un pais a otro.

3.6.1 Legislacion Nacional:

Segun el Articulo 13° del D.L. N°1062 Ley de Inocuidad de los Alimentos,
‘la Comisién Multisectorial Permanente de Inocuidad Alimentaria
(COMPIAL), constituida por los Ministerios de Salud, Agricultura vy
Produccién; coordina las actividades que garantizan la inocuidad de los
alimentos de consumo humano a lo largo de toda la cadena alimentaria”.
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Figura 16. Autoridades Competentes Peruanas en Vigilancia Sanitaria
Fuente: D.L.N°1062, D.S. N°007-98-SA, Ley N°30063

Las autoridades competentes en vigilancia sanitaria a nivel nacional son:

e EIl Articulo 14° del D.L. N°1062 indica que “la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA) dependiente del Ministerio de Salud; tiene
competencia en materia de inocuidad de los alimentos destinados al
consumo elaborados industrialmente”, y el Articulo 5° del D.S. N°007-
98-SA indica que también “vigilan los servicios de alimentacion de
pasajeros en los medios de transporte.”

e EIl Articulo 16° del D.L. N°1062 indica que “el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA) dependiente del Ministerio de Agricultura;
tiene competencia en materia de inocuidad de los alimentos
agropecuarios de produccion y procesamiento primario destinados al
consumo humano y piensos.”

e El Articulo 2° de la Ley N°30063 indica que “el Organismo Nacional de
Sanidad Pesquera (SANIPES) dependiente del Ministerio de la
Produccion; tiene competencia en materia de sanidad e inocuidad
pesquera, acuicola y de piensos de origen hidrobiolégico.”

e El Articulo 20° del D.L. N°1062 indica que “las Municipalidades tienen
competencia en la vigilancia sanitaria del transporte de alimentos y
bebidas, asi como de los establecimientos de comercializacion,
elaboracién y expendio de alimentos y bebidas.”
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Dichas autoridades promulgan normas en base al ordenamiento juridico
peruano vigente:

NIVEL ] CONSTITUCION
TRATADOS *1° ORGANICAS

° ORDINARIAS

° RESOLUCIONES LEGISLATIVAS

° REGLAMENTO DEL CONGRESO

° DECRETO DE URGENCIA

2° NIVEL LEYES

DECRETOS
LEGISLATIVOS
REGLAMENTO O
DECRETO SUPREMO

. . . .
A A W N =

RESOLUCIONES SUPREMAS

RESOLUCIONES MINISTERIALES

RESOLUCIONES DIRECTORIALES

RESOLUCIONES JEFATURALES

OTRAS RESOLUCIONES

Figura 17. Piramide Kelsen del Ordenamiento Juridico Peruano
Fuente: Cabrera M. 2011.

Las principales normas aplicables a la industria de alimentos son
definidas por Cabrera (2011) “dependiendo de su nivel juridico:

Ley: norma de caracter general, abstracto y obligatorio.

Decreto Legislativo (D.L.): norma con rango de ley, emitida por el poder
ejecutivo, en virtud de la delegacién efectuada por el legislativo.
Decreto Supremo (D.S.): norma con rango de ley que regula la
actividad sectorial o multisectorial a nivel nacional.

Resolucion Ministerial (R.M.): norma aprobada por un Ministro de
Estado, respecto de las politicas nacionales y sectoriales a su cargo.
Resolucién Directorial (R.D.): norma aprobada por los Directores de la
Administracion Publica en el ejercicio de sus funciones.”

A continuacién se presentan las principales normas legales emitidas por
el Ministerio de Salud, aplicables a la industria de alimentos. Esta lista
excluye a aquellas especificas a la naturaleza del producto.
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Fecha de

Tipo Nombre del Documento Publicacion
Ley Ley N°26842 Ley General de Salud Julio 1997
Ley Ley N°27314 Ley General de Residuos Sdlidos Julio 2000
Ley Ley N°29571 Cddigo de Proteccion y Defensa del Consumidor | Agosto 2010
Ley Ley N°29712 Ley que modifica |a Ley General de Salud N Junio 2011
26842
De_cret_o D.L. N°1062 Ley de Inocuidad de los Alimentos y su Fe de Julio 2008
Legislativo |Erratas
Decreto D.L. N*1222 Procedimientos Administrativos que fortalece el TR ETiNe
Legislativo Control Sanitario y 1a Inocuidad de los Alimentos p2015
9 Industrializados y Productos Pesqueros y Acuicolas
Decreto |[D.S.N°007-98-SA Reglamento sobre Vigilancia y Control Septiembre
Supremo |Sanitario de Alimentos y Bebidas 1998
Decreto D.S. N°022-2001-SA Reglamento Sanitario para |as actividades
de Saneamiento Ambiental en Viviendas y Establecimientos Julio 2001
Supremo . ) -
Comerciales, Industriales y de Servicios
Decreto |D.S.N°034-2008-AG Reglamento de |a Ley de Inocuidad de los | Diciembre
Supremo |Alimentos 2008
Decreto |[D.S.N°031-2010-SA Reglamento de la Calidad del Agua para Septiembre
Supremo |Consumo Humano 2010
D.S. N*004-2014-SA Modifican e Incorporan algunos articulos
Decreto |del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Marzo 2014
Supremo |Alimentos y Bebidas, aprobado por el Decreto Supremo N° 007-
98-SA
T D.S. N*038-2014-SA Modifican Reglamento sobre Vigilancia y Diciembre
Supremo Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por el 2014
P Decreto Supremo N* 007-98-SA y sus modificatorias
R.M. N*449-2001-SA-DM Norma Sanitaria para Trabajos de
Resolucion |Desinsectacion, Desratizacion, Desinfeccion, Limpieza y Julio 2001
Ministerial |Desinfeccion de Reservorios de Agua, Limpieza de Ambientes y
Tanques Sépticos
Resolucion |R.M. N*1653-2002-SA-DM Reglamento Sanitario de Octubre 2002
Ministerial [Funcionamiento de Autoservicios de Alimentos y Bebidas
Resolucién R.M. N*451-2005-MINSA Norma Sanitaria que establece los
L Servicios de Alimentacion de Pasajeros en los Medios de Junio 2005
Ministerial :
Transpote Aereo
Resolucion |R.M. N*363-2005/MINSA Norma Sanitaria para el Agosto 2005
Ministerial |Funcionamiento de Restaurantes y Servicios Afines 9
Resolucion |R.M. N°449-2006/MINSA Norma Sanitaria para 1a Aplicacion del Mayo 2006
Ministerial |Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y Bebidas y
Resolucién R.M. N*461-2007/MINSA Guia Técnica para el Analisis
S - Microbioldgico de Superficies en contacto con Alimentos y Junio 2007
Ministerial -
Bebidas
Resolucién R.M. N*591-2008/MINSA Norma Sanitaria que establece los
L Criterios Microbioldgicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para | Agosto 2008
Ministerial x -
los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano
Resolucién R.M. N°222-2009-MINSA Norma Sanitaria para el procedimiento
s : de Atencion de Alertas Sanitarias de Alimentos y Bebidas de Abril 2009
Ministerial
Consumo Humano
. |R.M. N°965-2014/MINSA Modifican el Articulo 24° de la Norma -
Resolucion o = - e Diciembre
5 : Sanitaria para el Funcionamiento de Restaurantes y Servicios
Ministerial 2014

Afines
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Fechade

Tipo Nombre del Documento Publicacién

Resolucién R.M. N*066-2015/MINSA Norma Sanitaria para el
. . Almacenamiento de Alimentos Terminados destinados al Febrero 2015
Ministerial
Consumo Humano
Resolucion |R.M. N°624-2015/MINSA Norma Sanitaria que establece la Lista Octubre 2015
Ministerial |de Alimentos de Alto Riesgo (AAR)
Resolucién R.M. N*372-2016/MINSA Norma Sanitaria que establece los
. |Limites Maximos de Residuos (LMR) de Medicamentos Junio 2016
Ministerial S .
Veterinarios en Alimentos de Consumo Humano
Resolucién R.M. N*1006-2016/MINSA Norma Sanitaria que establece los Diciembre
. |Limites Maximo de Residuos (LMR) de Plaguicidas de Uso
Ministerial - g 2016
Agricola en Alimentos de Consumo Humano
Resolucion |R.D. N°0775/2003/DIGESA/SA Manual de Procedimientos de Julio 2003
Directorial |Autorizacion Sanitaria de Aditivos Alimentarios
Resolucion |R.D. N*063-2013/DIGESA/SA Fichas de Actas de Inspeccion
; . . Agosto 2013
Directorial |Sanitaria
.. |R.D.N°1249/2003/DIGESA/SA Derogacion del Articulo 9° del i
Resolucion . iy b i Noviembre
i . Manual de Procedimientos de Autorizacion Sanitaria de Aditivos
Directorial . . 2003
Alimentarios
Resolucion |R.D. N°003-2015/DIGESA/SA Acta de Inspeccion Sanitaria para Enero 2015
Directorial |la Certificacion de Principios Generales de Higiene

Tabla 12. Listado de las Principales Normas del Ministerio de Salud
Fuente: DIGESA. 2010.

Otras normas referentes son las Normas Técnicas Peruanas emitidas por
INACAL (Instituto Nacional de Calidad), que establecen especificaciones
de calidad para la estandarizacién de los productos, procesos y servicios;
pero a diferencia de las normas legales, su incumplimiento no se sanciona
porque son de uso voluntario (INACAL. 2016).

3.6.2 Legislacién Internacional

La legislacion peruana toma como referencia al Codex Alimentarius para
la elaboracion de sus normas; definida como “una compilaciéon de normas
alimentarias y textos afines, que no sustituyen ni son una alternativa a la
legislacién nacional de cada pais, emitidas por la Comision del Codex
Alimentarius; organismo subsidiario de la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).” (CODEX, 2018).

A continuacioén se detallan a las normas mas usadas durante el disefio de
los Planes HACCP:

Nombre del Documento Fegha de Base de Datos en Linea
Publicacion
CAC..R.CP 1-1969 Pl'.lnCIDIOS Generales 2003 N/A
de Higiene de los Alimentos
CXS 193-1995 Norma General para los
Contaminantes y 1as Toxinas presentes 2017 N/A
en los Alimentos y Piensos
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Nombre del Documento

CXS-192-1995 Norma General para los
Aditivos Alimentarios

Fecha de
Publicacion

2017

Base de Datos en Linea

hitp://www.fao.org/gsfaonline/additives
/search.html?lang=es

Compendio de Especificaciones para

hitp://www fao.org/food/food-safety-

Inocuidad de los Alimentos

Ries - ARagatan N/A gua!ig '/scientiﬁc-advice/’lecfal'ecfa-
additives/browse-alphabetically/es/

CAC.MRL 2-2017 Limites Maximos de

Residuos (LMR) y recomendaciones hitp://www .fao.org/fao-who-

sobre |a Gestion de Riesgos (RGR) para 2017 codexalimentarius/codex-

residuos de Medicamentos Veterinarios texts/dbsivetdrugs/es/

en los Alimentos

Limites Maximos de Residuos (LMR) de hittp fwww.fa0.0rg/fa0-who-

Plaguicidas en los Alimentos o Piensos e cocexalimentariusicoder:
texts/dbs/pestres/es/

CACIGL 69-2008 Directrices parala

Validacion de Medidas de Control de la 2013 N/A

Tabla 13. Listado de las Normas Principales del Codex Alimentarius
Fuente: CODEX. 2018.

Otras normas que complementan esta lista son las voluntariamente
adoptadas por cada organizacion, en base a las reconocidas por la GFSI
(Tabla 6) o a otras como las “Normas Consolidadas de AIB International
para Inspeccién”. Es responsabilidad de cada organizacion revisar las
normas de cada pais de destino, segun los productos que comercializa.
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Capitulo 4. Desarrollo del Proyecto

La propuesta del método a seguir para implementar un Sistema de Gestidn
conforme a la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, esta netamente basada
en la experiencia adquirida en dicha funcion; con la finalidad de que sirva como
referencia para obtener resultados eficaces y eficientes, asi como argumentar
el tercer objetivo especifico planteado en el acapite 2.3.2.

A continuacién se describen las actividades necesarias para el desarrollo del
proyecto en DISEBAS S.A.C. segun el orden definido en el Anexo 2.

4.1 Planificacién del Proyecto

4.1.1 Reunién Inicial
Una vez que la Alta Direccion ha identificado la necesidad de implementar un
Sistema de Gestion en la organizacion, se procede con lo siguiente:

a) Contexto de la Organizacién

Ademas de los aspectos recolectados en el Capitulo 1, es necesario conocer:

e Plan Estratégico (Mapa Estratégico, Analisis FODA)

Sistemas de Gestidon Vigente (Mapa de Procesos)

Licencia de Funcionamiento

Inscripcidon Vigente ante la Autoridad Sanitaria

Antecedentes de alertas sanitarias o retiros de producto previos
Dimensiones: sedes, lineas de produccion, planes HACCP, personal
administrativo y operativo (hombres/mujeres), turnos y area de los predios.

b) Elecciéon del Esquema GFSI

Segun lo expuesto en el apartado 3.2, se selecciona el esquema en base al:
e Analisis de los Esquemas GFSI (BRC, FSSC 22000, IFS, SQF)

e Benchmarking de las empresas peruanas certificadas con BRC

e Benchmarking de las empresas certificadas con BRC a nivel global

c) Alcance del Sistema de Gestion

Teniendo en cuenta lo definido en el apartado 3.3.2, es necesario definir:
e Productos, tipo de envase y presentacion

Productos excluidos

Categoria del Producto segun BRC (véase Tabla 10)

Tipo de Auditoria segun BRC (apartado 3.3.7.b)

Marco Legal segun la autoridad sanitaria competente (véase Figura 16)
Clasificacion del riesgo del alimento segun norma legal

Clasificacion del grupo de alimento segun norma legal

d) Formacion del Equipo de Trabajo

Considerando que el éxito del proyecto depende de su enfoque sistematico, la
recomendacion es que la eleccidn del lider y los integrantes del equipo se base
en el requisito 2.1.1 de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, el cual sera
revisado mas adelante.
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4.1.2 Visita a las Instalaciones

Solo porque el equipo de trabajo esté conformado por personal interno de la
empresa, no necesariamente significa que conozcan la distribucion de todas las
instalaciones (zona externas, almacenes, produccion, servicios y vestuarios del
personal, otros); por esto es necesario realizar un recorrido a las instalaciones
para familiarizarse con los ambientes.

4.1.3 Capacitacion en la Interpretacién y Formacién de Auditor Interno
Para ejecutar la capacitacion al equipo de trabajo segun la Norma BRC, se
necesita adquirir su version gratuita electrénica en el BRC Bookshop y
suscribirse al BRC Participate previo pago; pues segun el requisito 1.1.7 este
es el medio oficial para estar al tanto de las actualizaciones del Comité
Técnico. Ademas, es necesario complementar esta capacitacion con la
interpretacion de las Buenas Practicas de Manufactura y el Sistema HACCP.

4.1.4 Diagnéstico Inicial

Se realiza un diagndstico inicial con la finalidad de identificar las brechas
existentes entre el sistema de trabajo vigente frente a la Norma BRC de
Seguridad Alimentaria y las normas legales; teniendo en cuenta la matriz de
correspondencia de los procesos de la organizaciéon con la Norma BRC, que
permitira identificar los requisitos no aplicables, segun la naturaleza del
producto y el alcance definido.

4.1.5 Plan de Trabajo

En base a las brechas identificadas, se procede a informar a la Alta Direccion:

e El cronograma de las actividades, segun su secuencia logica y el tiempo que
demanda cada accion.

e El programa de sensibilizacion dirigido a todo el personal, en base a técnicas
dinamicas de liderazgo y trabajo en equipo, el cual es importante para lograr
su compromiso e involucramiento con el proyecto.

4.1.6 Lanzamiento del Proyecto

En base a todo lo anterior, se realiza la presentacion formal del proyecto a todo
nivel, como parte del programa de sensibilizacion. Se recomienda
complementar su difusion mediante herramientas de comunicacion interna
(murales, afiches, otros).

4.2 Diseio del Sistema de Gestiéon

En este apartado se describe la interpretacion del requisito de la “Norma BRC
de Seguridad Alimentaria” y se identifica el requisito legal relacionado. La
leyenda de la codificacidén se explica a continuacion:

Nota 1: referido al Decreto Supremo N°007-98-SA

Nota 2: referido a la Resolucién Ministerial N°449-2006-MINSA

Nota 3: referido al Acta N°6 de la R.D. N°063-2013-DIGESA-SA

Icono : referido a un requisito fundamental BRC (ver apartado 3.3.6)
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Control de la Documentacion

Requisito
BRC:
3.2

Requisito
Legal:
No Aplica

* El procedimiento documentado define su control y los tipos
de documentacion que maneja la organizacion, incluyendo lo
definido en los requisitos 3.1y 3.6.4.

* Se deberia mantener una lista con la asignacion de las
copias controladas entregadas para sustituirlas cuando el
documento se actualice.

* La identificacion deberia contener un cdédigo, nombre del
documento, fecha de aprobacion y/o numero de version.

* El registro del cambio se logra archivando una copia de la
version anterior detallando el motivo del cambio, un historial
de las modificaciones o resaltar el cambio en el nuevo
documento.

Control de los Registros

Requisito
BRC:
3.3

Requisito
Legal:
Art.60° ("
Art.10°g,
25°, 28° @

Politica

Requisito
BRC:
*x 1.1.1

Requisito
Legal:

Art.61°
Art.5° @

Objetivos

Requisito
BRC:
*x 1.1.2

Requisito
Legal:
Art.5° @

* Usar boligrafo de tinta, no lapiz ni liquido corrector.

* Corregir el error tachando prolijamente la informacion
"inexacta", anotar la razén y las iniciales quien lo modifica.

* El responsable de la verificacion de los registros debe
autorizarlos mediante su firma o iniciales.

* Archivar los registros en orden, segun el tiempo de
almacenamiento y en un ambiente donde no sufra dafos.

* Los documentos electronicos deben tener un backup.

* El tiempo de almacenamiento varia segun la legislacion, el
cliente o la naturaleza del producto.

* La politica documentada deberia ser practica, sin dejar de
incluir la intencién del sitio segun BRC y DIGESA.

» Se sugiere que esté fechado y mantenerlo actualizado.

* La firma sella la responsabilidad de la Alta Direccion.

* La comunicacion en el idioma nativo del personal temporal y
contratado puede ser a través de afiches, fotocheck,
induccion o intranet.

* Los objetivos deben ayudar a lograr la politica documentada.

* Se recomienda establecerlos segun la metodologia SMART
(especifico, medible, alcanzable, relevante y en funcion del
tiempo; por sus siglas en inglés).

* La evidencia de la comunicacion al personal, se da a través
de actas o registros de capacitacion.

* Las medidas a tomar que surjan de la revisién trimestral por
la Alta Direccion deben registrarse.
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Organigrama y Responsabilidades

Requisito
BRC:
1.2.1

Requisito
Legal:
Art.17° @

*El organigrama debe indicar la linea jerarquica, para
establecer el Equipo HACCP en base al personal con
capacidad de decision.

*Se espera que el organigrama muestre el puesto y la
persona, de lo contrario indicarlo en otro documento, para
establecer el Equipo HACCP con personal actual.

* Las responsabilidades de cada miembro relevante, asi como
del Coordinador del Equipo HACCP, debe estar indicado en
la descripcion del puesto o en los procedimientos del sitio.

* El personal clave (personal técnico, de produccion, calidad,
limpieza, laboratorio y desarrollo de productos) debe tener
sustitutos en caso de ausencia.

* El sustituto debe estar documentado ya sea en el
organigrama, la descripcion del puesto o una tabla anexa.

* El sustituto debe tener el conocimiento y la capacidad para
cubrir adecuadamente al puesto ausente.

Sistema de Informacion

Requisito
BRC:
* 1.1.6

Requisito
Legal:
No Aplica

*El fin de este requisito es garantizar que los sitios estén
informados en temas de seguridad alimentaria y los
requisitos legislativos. Esto se puede lograr a través de:

- Membresia de una asociacion comercial

- Suscripcion a un proveedor de servicios

- Ayuda del gobierno

- Revision peridédica de sitios web de
estandares

* Esta fuente de informacion servira para aplicar el requisito
2.3.2y 5.4.1, es por esto que es util mantener un listado de
la legislacion y codigos de practica referentes.

» Para asegurar que la informacion se transfiera a la accion,
se podria evidenciar en las actas de reunion referidos en el
siguiente punto.

legislacion 'y

Programa de Reuniones de la Alta Direccion

Requisito
BRC:
* 1.14

Requisito
Legal:
Art.59°d "
Art.17° @

* Se debe mantener un programa de las reuniones con la Alta
Direccion, donde se revisen temas referentes a seguridad,
legalidad y calidad (mensual).

* Este programa deberia incluir lo establecido en los requisitos
1.1.2 (trimestral), 1.1.3 (anual) y las reuniones del Equipo
HACCP (mensual) requerido por norma legal.

* Se deben resguardar las actas de dichas reuniones, donde
se incluya la necesidad de recursos humanos y financieros
(requisito  1.1.5), para evidenciar su  posterior
aprovisionamiento.
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Programas de Pre-Requisitos

Requisito
BRC:
* 2.2

Requisito
Legal:
Art.8°, 29° @

Formacion

Requisito
BRC:
* 7.1

Requisito
Legal:
Art. 52° ()
Art. 10.f°y
12° @

*Los pre-requisitos deben proporcionar una base sodlida
donde se pueda desarrollar el sistema HACCP para
controlar/mitigar los peligros identificados, por norma legal
deben estar documentados y mantener sus respectivos
registros.

*La frecuencia de la revision de los pre-requisitos podria
basarse en el riesgo o en la revisién anual del plan HACCP.
* Las secciones que se detallan a continuacion establece las
pautas especificas para la gestion efectiva de los pre-

requisitos.

» Se debe elaborar el programa de capacitacion, en base a los
requisitos donde la necesidad de formacion es obligatoria
(1.2.2,21.1,34.2,422,433,41411,71.2, 714, 7.21,
7.3.1, 7.4.1) u otros complementarios, para demostrar que el
personal relevante (fijo, temporal, tercero) que afectan la
seguridad, legalidad y calidad del producto; tienen Ila
competencia para asumir su rol, evidenciado a través de
registros de capacitacion y la verificacion de su eficacia.

* Este programa puede ser disefiado para realizarlo al finalizar
cada actividad del Anexo 2 o al finalizar el disefio de todo el
sistema.

Concientizacion de las Responsabilidades e Instrucciones

Requisito
BRC:
1.2.2

Requisito
Legal:
Art. 12° @

* El objetivo de este requisito es garantizar que los empleados
puedan trabajar eficazmente y garantizar que se mantenga
la calidad y la seguridad de los alimentos, en base a las
funciones descritas segun el requisito 1.2.1 y la
documentacioén implementada, el cual debe estar disponible
para el personal en el punto de uso.

Formacién al Personal Contratista y Visitantes

Requisito
BRC:
* 4.3.3

Requisito
Legal:
No Aplica

*Los contratistas y visitantes deben conocer todas las
restricciones de acceso y las politicas del sitio.

*Los contratistas que visitan regularmente deben ser
entrenados a un nivel similar al de los empleados y deben
tener un registro de la capacitacion recibida.

* Todos los visitantes y contratistas deben tener a alguien en
el sitio que sea responsable de supervisar su trabajo y sus
acciones.
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Identificacion de las Zonas de Riesgo

Requisito
BRC:
* 4.3.1

Requisito
Legal:
Art. 44° ()

* En toda instalacion hay areas donde el producto tiene un
mayor o menor riesgo de contaminacion segun el entorno
del proceso (area sucia / area limpia segun normal legal).

* La definicion de las 06 zonas estan descritas en el Apéndice
N°2 de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, donde el
arbol de decision las clasifica segun la naturaleza del
producto, pues los pre-requisitos a implementar varian
dependiendo de la zona de riesgo.

Flujos y Procedimientos para reducir el Riesgo de Contaminacion

Requisito
BRC:
* 4.3.4

Requisito
Legal:
Art. 36°,
44°, 46° Y
Art. 9° @

* Para aplicar lo requerido en el requisito 4.3.2, previamente
se debe levantar la informacion sobre el movimiento del
personal, las materias primas, el embalaje, el reproceso y los
residuos; para garantizar que no se comprometa la
seguridad del producto.

Espacio de Trabajo y de Almacenamiento

Requisito
BRC:
* 4.3.8

Requisito
Legal:
No Aplica

*Todas las instalaciones referidas anteriormente deben
disefarse de modo que permitan suficiente espacio de
trabajo y capacidad de almacenamiento para que las
operaciones de fabricacion, inspeccion, limpieza, control y
mantenimiento de plagas; se realicen en condiciones
seguras e higiénicas, reduciendo la posibilidad de
contaminacion cruzada entre actividades, debido a su
proximidad.

Plano del Emplazamiento

Requisito
BRC:
* 4.3.2

Requisito
Legal:
Art. 9°
y29° @

» Se espera que el plano del sitio (requisito 2.5.1) se elabore
en base a lo identificado en el requisito 4.3.1 y que muestre
la ubicacion de las instalaciones y actividades criticas segun
lo solicitado en este requisito.

* Es factible aprovechar en esta etapa el levantamiento de los
otros planos requeridos, segun lo establecido en el requisito
444,452,411.7.2,4.144y 5.3.3.

 Es util dividir la informacién requerida en varios planos, en
vez de tenerlo en un solo diagrama, pero igual esto seria
aceptable siempre que la informacion no genere confusion.
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Normas Relativas al Exterior del Emplazamiento

Requisito
BRC:
4.1

Requisito
Legal:
Art.30°, 31°
y 320

* Puede ser util incluir las actividades vecinas en el plano del
sitio para identificar edificios abandonados, basureros,
pantanos, cementerios u otros; con la finalidad de asegurar
que no haya interconexién y evitar el ingreso de plagas,
riesgo de inundacién o contaminacion del aire u olor.

* Una buena practica es tener una zona libre de 0.5 m entre el
fondo de la vegetacioén y las paredes.

+ Si bien el riesgo de contaminacion por las vias de circulacion
se reduce si se protegen los productos durante el transito o
se lavan los contenedores antes del ingreso a la produccion;
la norma legal exige que se encuentre pavimentada.

Estructura de la Fabrica

Requisito
BRC:
4.4

Requisito
Legal:
Art.33°, 34°,
35°y42°
Art.9° @

« El disefio, la construccion y el mantenimiento del interior de
las instalaciones deben respaldar una limpieza eficaz y
proteger los productos de la contaminacion.

* El tipo de acabado de la infraestructura debe cumplir con los
requisitos establecidos en la legislacién aplicable para la
industria y ser adecuado para el fin previsto.

Instalaciones para el Personal

Requisito
BRC:
4.8

Requisito
Legal:
Art.53°, 54°
y 55° ()

* Se deben proporcionar instalaciones adecuadas de lavado
de manos, vestidores y servicios higiénicos; para que el
personal interno y externo (visitas y contratistas) puedan
cumplir con las politicas de la empresa y reducir al minimo el
riesgo de contaminacion del producto, teniendo en cuenta el
numero del personal, las temporadas altas de la produccion
o variaciones estacionales.

Instalaciones de Almacenamiento

Requisito
BRC:
4.15

Requisito
Legal:
Art.30°-35°,
39°,42°,
43°, 45°,
70°-73°
Art.10°a @

*Los procedimientos de almacenamiento de todas las
materias primas y envases, productos en proceso Yy
productos terminados deben controlarse.

* Si el producto requiere control de la temperatura durante el
almacenamiento, se podria usar sistemas automaticos de
registro de temperatura que emitan una alarma a la persona
responsable cuando estén fuera de rango o controlarlo por
medio de revisiones manuales de temperatura cada 4 horas,
incluso en periodos nocturnos y fines de semana.
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Estructuras Provisionales

Requisito
BRC:
* 4.3.9

Requisito
Legal:
No Aplica

* Las estructuras temporales como las obras de construccion
se deben disefar y ubicar para evitar el anidamiento de
plagas, desprendimiento de partes extranas, condiciones
insalubres y la posible contaminacién de los productos.

Limpieza e Higiene

Requisito
BRC:
* 4.11

Requisito
Legal:

Art. 38°y56°(")
Art. 11°y12°@

* El control de la higiene de la infraestructura y los equipos
debe lograrse a través de cronogramas de limpieza
basadas en la evaluacion del riesgo y procedimientos
efectivos.

* Los utensilios de limpieza no deben arrojar fibras, estar
claramente identificados en todo momento por medio de
cédigos de colores y/o etiquetados, y a su vez no deben

almacenarse en contacto con el piso.

Residuos y Eliminaciéon de Residuos

Requisito
BRC:
412

Requisito
Legal:

Art. 43°
Art. 11° @

* La eliminacion de residuos debe cumplir con la legislacion y
no deben promover la contaminacion cruzada o proliferacion
de plagas.

* La evaluacion de riesgos debe considerar el movimiento y el
flujo de desechos.

* Los contenedores para almacenar o manipular las materias
primas, productos en proceso o productos terminados; no
deben utilizarse para recolectar desechos.

Control de la Contaminacién Fisica y Quimica

Requisito
BRC:
4.9

Requisito
Legal:
Art. 48°,
70°"

Art. 10°c,
12°¢)

* El riesgo de contaminacion por quimicos y cuerpos extranos
(metales, vidrio, madera, plastico quebradizo u otros
materiales similares) debe minimizarse mediante la
identificacion de las fuentes potenciales y la implementacion
de procedimientos de control, los cuales deben estar
considerados dentro del Plan HACCP.

* Las inspecciones regulares del sitio deben llevarse a cabo
para verificar que estos controles funcionan.

Control de Plagas

Requisito
BRC:
414

*El control de las plagas debe realizarse segun las
necesidades del sitio, basado en la naturaleza de las plagas
potenciales identificadas, las caracteristicas de las materias
primas, procesos internos y del entorno.
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Requisito
Legal:
Art. 57° ()
Art. 11°y
12° @

Equipos

Requisito
BRC:
4.6

Requisito
Legal:
Art.37°-38°("

 Para la Autoridad Sanitaria, la inspeccion se detiene cuando
se detecta la minima presencia o restos de plagas (heces,
plumas, estados tardios, otros).

* Para la Norma BRC, se considera una pérdida de control
cuando no se toman medidas al detectarse una infestacion.

* El disefio de los equipos no deben desprender materiales
extrafios y deben permitir que se limpien de manera efectiva.

* Las condiciones de almacenamiento de los equipos deben
garantizar de que no sean fuente de contaminacion.

* Cuando el equipo se pueda mover, se debe considerar las
areas en donde pueda usarse y las restricciones.

Equipos de Deteccion y Eliminacion de Cuerpos Extranos

Requisito
BRC:
4.10.2 -
4.10.6

Requisito
Legal:

Art. 47°, 64°,
118°, 119° @)
Art. 10°c @

*El riesgo de contaminacion por cuerpos extrafios debe
minimizarse utilizando las mejores practicas de la industria
alimentaria en cuanto al disefo de los equipos de deteccidn
y eliminacién de cuerpos extrafos; tales como filtros vy
tamices, equipos de rayos X, detectores de metales, imanes,
equipos de seleccidn Optica o equipos de limpieza de
envases.

Mantenimiento

Requisito
BRC:
4.7

Requisito
Legal: 8.14%

«Para garantizar que los equipos se mantienen
adecuadamente 'y no representan un riesgo de
contaminacién al producto, deben tener un plan o

cronograma de mantenimiento documentado y sus registros.

Calibracion y Control de Dispositivos de Medicién y Vigilancia

Requisito
BRC:
6.4

Requisito
Legal:

Art. 47° ()
Art. 25°®)

* El sitio debe contrastar, a través de estandares reconocidos,
que los dispositivos clave de medicion y vigilancia de los
parametros de inocuidad y calidad del producto; estan
operativos, son efectivos y precisos.

* Donde no existan normas nacionales o internacionales, se
debe demostrar como se monitorea el equipo.
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Servicios: agua, hielo, aire y otros gases

Requisito « El agua utilizada en el sitio debe de cumplir con el D.S.
BRC: N°031-2010-SA y los andlisis que este indica deben
4.5 realizarse al menos anualmente.

* Se debe identificar si el aire, otros gases o vapor se utilizan

Requisito : .

Legal: como ingredientes; para comprobar que no representan
Art. 40° M riesgo de contaminacidon e incluirlos en los diagramas de
Art. 9° @ flujo.

Gestion de Proveedores de Materias Primas y de Material de Envasado

Requisito

BRC: * Todos los materiales introducidos en el sitio para convertirse

* 3.51.2- en parte del producto final (incluido el embalaje del producto)

3.51.4 deben obtenerse a través de proveedores aprobados y
monitorearse.

Requisito - El sistema debe consistir en un proceso de aprobacion inicial

,I&?tg1a(|):°d 2 y un proceso de monitoreo continuo.

Procedimientos de Aceptacion y Seguimiento de Materias Primas y de
Material de Envasado

Requisito « El procedimiento documentado de aceptacién de materias
BRC: primas y material de envasado debe incluir el método de las
3.5.2 verificaciones, la persona autorizada para aceptar materiales
Requisito y rechazar lotes no conformes, asi como las medidas a

Legal: tomar en caso se registren no conformidades.

Art. 62°. 63°. | * Se deben mantener registros de las verificaciones para cada
118°, 119° M | lote de material y es probable que se soliciten como parte
Art. 10°d @ del ejercicio de trazabilidad.

Higiene Personal

Requisito » El sitio debe tener reglas de higiene personal documentadas,
BRC: 7.2 teniendo en cuenta las zonas de riesgo del producto.
Requisito * Todo el personal que ingresa a las areas de produccién
Legal: (incluidas las areas de almacenamiento, procesamiento,
Art. 50°, 51° empaque y almacenamiento de materias primas) debe
y 55° () cumplir con las normas de higiene personal documentadas.

Revisiones Médicas

Requisito * El personal interno (fijo, temporal, tercero) y externo (visitas
BRC: o contratistas) debe recibir instrucciones claras sobre los
7.3 riesgos potenciales de enfermedades transmitidas por los
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Requisito
Legal:
Art. 49° )

alimentos y los procedimientos de notificacion cuando
padezca de los sintomas para evitar que una persona
trabaje en contacto con los alimentos.

Ropa de Proteccion

Requisito
BRC: 7.4

Requisito
Legal:
Art. 50° y
51° (M

*La ropa de proteccidon incluye uniformes, protectores de
cabeza (sombreros o redecillas para el cabello), zapatos,
botas, delantales y guantes.

* Se debe proporcionar un disefio adecuado de ropa de
proteccion a todos los empleados, visitantes y contratistas
que trabajan o visitan areas de produccion.

Expedicion y Transporte

Requisito
BRC:
4.16

Requisito
Legal:

Art. 39°, 45°,
75°-77°
Art. 10°ay
13° @

* El sitio debe considerar los riesgos potenciales para la
seguridad y calidad del producto que pueden desarrollarse
durante el envio y el transporte. Deben desarrollarse
procedimientos documentados para minimizar los riesgos
identificados.

* Las inspecciones de vehiculos deben completarse antes de
la carga, incluso cuando los vehiculos y la distribucion estan
subcontratados, para confirmar que los vehiculos son aptos
para el uso.

Equipo de Seguridad Alimentaria (Paso 1 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.1.1

Requisito
Legal:

Art. 58°y
59° ()

Art. 7°,17°y
29° @

* El numero de miembros depende del tamafio y estructura de
la empresa, pero debe documentarse en el Plan HACCP.

* Tener en cuenta que por norma legal es obligatorio que la
Alta Direccion forme parte del equipo.

* El equipo debe ser multidisciplinario con conocimiento en las
operaciones y sus riesgos.

*La competencia del lider se demuestra a través de su
calificacidon y experiencia en la implementacion del HACCP.

* En caso se utilice la experiencia externa en el desarrollo del
plan HACCP, el sitio debe demostrar que la administracion
diaria del sistema sigue siendo responsabilidad del sitio.

Alcance del Plan HACCP

Requisito
BRC:
* 2.1.2

Requisito
Legal:
Art. 58° y
59° (1)
Art. 4° @

* El Equipo de Seguridad Alimentaria debe corroborar si el
alcance que se defina en el item 4.1.1.c se mantiene como
parte del alcance del Plan HACCP.

» Se puede establecer sélo 01 Plan HACCP para un grupo de
productos con caracteristicas de proceso similares o varios
Planes HACCP cuando existe una amplia gama de
productos o procesos diferentes con diferentes riesgos.
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Ensayos de la Vida Util del Producto

Requisito
BRC:
514

Requisito
Legal:
9.10 @

* Se debe establecer un procedimiento documentado para
ejecutar los ensayos de vida util, con la finalidad de que la
seguridad, la legalidad y la calidad del producto son
aceptables durante toda su vida util; asi como para
documentarlo en las especificaciones.

* Cuando se hace reproceso o0 se almacenan productos

intermedios, también se debe establecer su vida util.

Descripcion del Producto (Paso 2 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.3

Requisito
Legal:

Art. 9°-29°,
58°, 59° ()
Art. 10°c,
18°y 29° @

*Se requiere una descripcion completa del producto
terminado para garantizar que se tengan en cuenta todos los
aspectos que podrian afectar la inocuidad de los alimentos,
el cual debe complementarse con lo solicitado en los
requisitos 3.6.2 y 3.6.3 (Especificaciones), asi como el
3.12.1 (Enfoque de Cliente y Comunicacion).

*Las fuentes de informacion (requisito 1.1.6) deben estar
referenciadas en el Plan HACCP y deben estar disponibles.

Especificaciones

Requisito
BRC:
3.6/55

Requisito
Legal:

Art. 64°,
118°, 119° ™
Art.10°d,
10°e @

*Deben detallarse las especificaciones para todas las
materias primas y los materiales de embalaje con los
parametros criticos para la seguridad, legalidad y calidad.
Esto debe ser complementado con lo solicitado en los
requisitos 5.5 (Envasado del Producto) y 3.12.2 (Enfoque del
Cliente y Comunicacion).

*Las especificaciones pueden estar en el formato
proporcionado por el proveedor o en el formato propio de la
compafia, siempre que la informacién que controla la
calidad y seguridad del producto esté claramente definida.

Identificacion del Uso Previsto (Paso 3 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.4

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°(")
Art. 19°, 29°®)

» Una diferencia con el requisito legal, ademas de considerar
el uso previsto, es que se debe incluir en la descripcion del
producto el uso alternativo conocido, es decir la posibilidad
de que un cliente o consumidor abuse o maltrate el
producto de una manera no prevista por el fabricante; para
ser considerado como parte del analisis de riesgos.
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Elaboracién del Diagrama de Flujo (Paso 4 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.5

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°("
Art. 20°, 29°@

» Se debe construir un diagrama de flujo preciso que indique
todos los pasos del proceso, incluidas las entradas, salidas
y reprocesos para cada plan de HACCP.

*Una particularidad de la norma legal es realizar la
descripcion de cada etapa identificada en el diagrama de
flujo.

Verificaciéon del Diagrama de Flujo (Paso 5 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.6

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°("
Art. 21°@

* Un miembro, parte del equipo o todo el equipo HACCP
debe verificar in-situ que el diagrama de flujo sea preciso y
exacto a través de un recorrido fisico al proceso teniendo
en cuenta su estacionalidad. Un informe de esta actividad y
cualquier hallazgo demuestra que esto se ha completado.

» Se debe mantener actualizado el diagrama de flujo cuando
haya una revision del HACCP o al menos una vez al afio.

Identificacion de Peligros, Analisis de Riesgo y Medidas de Control (Paso
6 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.7

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°(")
Art. 22°, 29°@)

*Los peligros biolégicos, quimicos y fisicos se deben
identificar teniendo en cuenta las fuentes potenciales desde
la materia prima y a lo largo de todas las etapas.

* El equipo debe declarar la herramienta utilizada para la
evaluacion de peligros (graficos de cuadrantes, sistemas de
puntuacion, tablas o arboles de decision) en el Plan
HACCP. Se puede integrar este paso con los requisitos
3.51.1,4.10.1,5.3.1y5.4.2.

» Se deben establecer las medidas de control para eliminar o
reducir los peligros a un nivel aceptable. Si el control se
logra a través de los pre-requisitos, estos deben estar
referenciados en el plan HACCP vy validar los referentes a

un peligro especifico (requisito 2.2.1).

Evaluacion de Riesgo de las Materia Primas

Requisito
BRC:
* 3.5.1.1

Requisito
Legal:
No Aplica

* Todos los ingredientes y envases deben estar sujetos a una
evaluacion documentada de su riesgo inherente como parte
del plan HACCP y revisarlo minimo anualmente.

* La evaluacion de riesgo puede ser de productos individuales
o se pueden agrupar cuando comparten las mismas
caracteristicas y riesgos probables.
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Evaluacién de Riesgo de Contaminacion por Alérgenos

Requisito
BRC:
* 5.3.1

Requisito
Legal:

No Aplica

» Las materias primas son una fuente potencial de alérgenos y
de contaminacion cruzada. Por lo tanto, se debe documentar
la evaluacién de riesgo para detectar la presencia de
alérgenos y la posibilidad de contaminacion cruzada de cada
materia prima.

Autenticidad del Producto

Requisito
BRC:
5.4.3

Requisito
Legal:

Art. 10°d @

» Cuando se identifique que las materias primas presentan un
riesgo de fraude alimentario, debe existir controles de
seguridad para garantizar que solo se compren materiales
genuinos.

Equipos de Deteccion y Eliminaciéon de Cuerpos Extranos

Requisito
BRC:
4.10.1

Requisito
Legal:
Art. 47°

Art. 10°c @

* El analisis de riesgo debe ser el punto de partida para
implementar un programa de control efectivo de cuerpos
extraios. Los riesgos potenciales y las fuentes de esos
peligros deben identificarse para que se puedan implementar
los procedimientos de control adecuados para minimizar la
probabilidad de contaminacién del producto.

Determinacién de los Puntos Criticos de Control (Paso 7 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.8

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°("
Art. 23°, 29°@

*Los peligros identificados como significativos en la
evaluacion de riesgo, son usados para determinar los PCC
(Puntos Criticos de Control) e identificar las medidas de
control que son criticas con la finalidad de eliminar un
peligro o reducirlo a un nivel aceptable.

* Los registros deben mostrar como se ha determinado los
PCC, a través del arbol de decisiones de la Figura 14.

Establecimiento de Limites Criticos de los PCC (Paso 8 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.9

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°(")
Art. 24°, 29°@)

* Todos los PCC identificados deben tener limites criticos
definidos y medibles (ej. temperatura, tiempo, nivel de
humedad, pH Yy ay).

* Debe existir evidencia documentada de la validacién de los
PCC, para demostrar que si se siguen las medidas de
control y se cumplen los limites criticos, se producira un
producto consistentemente seguro en todo momento.
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Establecimiento de la Vigilancia de los PCC (Paso 9 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.10

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°,
60° "

Art. 10°g, 25°,
29° @

* Se debe establecer un procedimiento de monitoreo de los
PCC para asegurar que los limites establecidos no sean
excedidos.

*Esto se puede lograr midiendo el PCC a intervalos
programados o mediante el uso de sistemas automaticos
de medicion continua.

*Los resultados de las actividades de monitoreo deben
registrarse.

Establecimiento de Acciones Correctivas (Paso 10 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.11

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°("
Art. 26°, 29°®)

* Se debe establecer un procedimiento documentado que
detalle las acciones que se deben tomar cuando el
monitoreo indica que se han excedido los limites o cuando
las tendencias sugieren que se pueden exceder si no se
toman medidas correctivas.

Establecimiento Procedimientos de Verificacion (Paso 11 — Plan HACCP)

Requisito
BRC:
* 2.12

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°()
Art. 27°, 29°®)

*El Plan HACCP, incluidos los controles gestionados
mediante los programas pre-requisitos, deben verificarse
para garantizar que sigue siendo efectivo.

* La verificacion requiere evidencia objetiva para asegurar
que se cumplen con los requisitos especificados.

* Los resultados de esta verificacidon deben documentarse y
comunicarse al equipo HACCP como parte del proceso de
revision.

Documentacién y Conservacion de Registros (Paso 12 — Plan HACCP)

Requisito
BRC: % 2.13

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°,
60 (1)

Art. 10°g, 28°,
29° @

» Se deben mantener registros para demostrar que el Plan
HACCP y los programas de pre-requisitos estan
completamente implementados.

* Esto debe incluir todos los pasos para crear y revisar el
plan, los registros de los procedimientos de control y
monitoreo, los registros de capacitacion del personal, otros.
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Evaluacion del Plan HACCP

Requisito
BRC:
* 2.14

Requisito
Legal:

Art. 58°, 59°)
Art. 34° @

* El plan HACCP y los programas de pre-requisitos deben
revisarse regularmente, al menos una vez al afio o antes de
que se produzca cualquier cambio.

* Se debe documentar un procedimiento que identifiquen las
actividades o cambios significativos que desencadenan una
revision del plan HACCP, tal como lo definido en el requisito
5.1, y mantener un registro de evidencia

Diseio y Desarrollo del Producto

Requisito
BRC: 5.1.1 -
51.3

Requisito
Legal:
Art. 34° @

* Deben existir procedimientos para garantizar que el
desarrollo de todos los productos nuevos, modificaciones a
los productos existentes o la introduccion de nuevos
ingredientes den como resultado productos seguros.

Control de las Operaciones

Requisito
BRC: % 6.1

Requisito
Legal:

Art. 39°, 47°)
Art. 10°a @

* El principio de este requisito es garantizar que el Plan
HACCP se ponga en funcionamiento diariamente, junto con
procedimientos efectivos para garantizar que el producto se
produzca de manera consistente a la calidad especificada.

Etiquetado de Productos

Requisito
BRC: 5.2

Requisito
Legal:
Art. 116°,
117° ™)
Art. 14 @

* El etiquetado de productos debe cumplir con los requisitos
legales del pais de destino. Por lo tanto, el sitio debe tener
procesos para garantizar que cuente con la informacién
actualizada de dichos requisitos de etiquetado y que estos
requisitos se transfieran con precision a los envases y las
etiquetas.

Control del Etiquetado y del Envasado

Requisito
BRC:
* 6.2

Requisito
Legal:
No Aplica

* El objetivo de esta seccidn es garantizar que el sitio cuente
con procedimientos efectivos para administrar las
operaciones de envasado y garantizar que los productos se
empaquetan en el envase correcto.
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Cantidad: Control de Peso, Volumen y Numero de Unidades

Requisito
BRC:
6.3

Requisito
Legal:
No Aplica

* El sitio debe garantizar que la cantidad especificada en el

envase del producto cumplan con los requisitos de los
clientes y la legislacion del pais donde se vende el
producto.

Inspeccion y Analisis de Producto

Requisito
BRC:
5.6

Requisito
Legal:
Art. 10°d @

» Se debe tener un cronograma documentado con los analisis
por realizar a los productos, materias primas y el entorno.

* La prueba de patdégenos es una actividad especializada que
requiere instalaciones especificas, por o que generalmente
se subcontrata a un laboratorio especializado.

* Los analisis que son criticos para la seguridad o legalidad
del producto deben estar acreditados bajo la Norma 17025
o el laboratorio interno debe trabajar bajo esas directrices.

Control de Productos No Conformes

Requisito
BRC:
3.8

Requisito
Legal:
9.34 ©

*El objetivo es garantizar que existan procedimientos
documentados para tratar cualquier incumplimiento que
tenga el potencial de afectar la seguridad o calidad del
producto. También es necesario garantizar que cualquier
producto o materia prima no conforme se elimine
fisicamente del proceso de produccion.

Liberacion de Producto

Requisito
BRC:
5.7

Requisito
Legal:
No Aplica

Trazabilidad

Requisito
BRC:
* 3.9

Requisito
Legal:
9.35 @

* El sitio debe tener un proceso para garantizar que el

producto terminado no sea liberado hasta que todas las
verificaciones de produccion hayan sido completadas y
revisadas.

* Es necesario mantener un sistema de trazabilidad en todas
las etapas de produccién, procesamiento y distribucion,
identificando a quién se le han suministrado las materias
primas y a qué clientes han suministrado el producto
terminado.

* El ejercicio de trazabilidad requiere que se complete de
manera ascendente (hacia atras) y descendente (hacia
adelante) en un plazo de 4 horas.

56



Gestion de Retirada y Recuperacién de Productos

Requisito
BRC:
3.11.2 -
3.114

Requisito
Legal:
Art. 10°h @

* El sitio debe tener un procedimiento documentado de retiro
de productos, el cual debe ser activado con el sistema de
trazabilidad.

* Este procedimiento sirve para que la empresa esté
preparada para retirar el producto del mercado, en caso no
se cumplan los controles establecidos en el sistema.

Gestion de Reclamaciones

Requisito
BRC:
3.10

Requisito
Legal:
9.33®

*Se debe contar con un sistema efectivo de manejo de
reclamos, que sirven para identificar oportunidades de
mejora. El objetivo del proceso de investigacion de los
reclamos debe ser eliminar la causa raiz identificada.

Auditorias Internas

Requisito
BRC:
* 3.4

Requisito
Legal:
No Aplica

* Se debe contar con un procedimiento y un programa de
auditorias internas para verificar que los sistemas de control
funcionan correctamente e identificar areas de mejora.

* Es valido incluir en este procedimiento la gestién de las
auditorias de renovacion (requisito 1.1.8) y la obligatoriedad
de la asistencia de los altos directivos en las reuniones de
apertura y cierre de la auditoria de certificacion (requisito
1.1.9).

Acciones Correctivas y Preventivas

Requisito
BRC:
* 3.7

Requisito
Legal:
9.23®

* El objetivo es garantizar que existan procedimientos para
tratar eficazmente los problemas que puedan afectar la
inocuidad, legalidad o calidad del producto. .

* Es valido incluir en este procedimiento la gestion para
asegurar la eficacia del cierre de las no conformidades
detectadas en la auditoria anterior (requisito 1.1.10).

Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria

Requisito
BRC:
3.1

Requisito
Legal:
No Aplica

*Un sistema de gestion sistematico y bien documentado
constituye la base del Sistema de Gestién, el Manual
recopila y hace referencia a dichos documentos, para
capacitar al personal y asegurar el cumplimiento de los
requisitos de inocuidad, calidad y legalidad.
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Las Tablas 14 y 15 son las matrices que resumen la interrelacion entre las
principales normas de la legislacion peruana referidas a inocuidad de alimentos
industrializados (D.S. N°007-98-MINSA y R.M. N°449-2006/MINSA) con la
‘“Norma BRC de Seguridad Alimentaria”; lo que demuestra que su facil
integracion permite implementar a la vez estos diversos enfoques en la
documentacion y confirma lo planteado en el cuarto objetivo especifico del
acapite 2.3.2.

D.S. N°007-98-SA Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de

Alimentos y Bebidas

Norma Mundial BRC de Seguridad Alimentaria (Ed. 07)

Articulo 1 - Articulo 2

Articulo 3 - Articulo 8

4.2 4 Inscripcion o autorizacion de la autoridad competente

Articulo 9 - Articulo 29

2.3.2 Fuentes de informacién como base del Plan HACCP

Articulo 11.
Articulo 15.

Calidad de alimentos para los animales de consumo
Crianza de porcinos

4.13.3 Sobrantes de menor calidad cuyo uso previsto seala
alimentacion de animales.

Articulo 30.

Ubicacidn de las fabricas

Articulo 31.

Exclusividad del local

4.1.1 Actividades locales y las caracteristicas medioambientales del
entorno
4.15 Instalaciones de Alimacenamiento

Articulo 32.

Vias de acceso

4.1.2 Areas exteriores, césped o de vegetacion, vias de circulacion
externas

4.1.3 Estructura del edificio

4.15 Instalaciones de Almacenamiento

Articulo 33.

Estructura y acabados

4.4.1Paredes

4.42 Suelos

4.4.3 Desagles, agua residual y canalizacion del agua
4.45Techos yzonas elevadas

4.4.7 Ventanas y techos de cristal

4.49 Puertas

4.15 Instalaciones de Alimacenamiento

Articulo 34.

lluminacién

4.4.10 lluminacion
4.15 Instalaciones de Aimacenamiento

Articulo 35.

Ventilacidn

4.4.7 Ventanas y techos de cristal
4.4.12 Ventilacion y extraccion
4.15 Instalaciones de Almacenamiento

Articulo 36.

Distribucidn de los ambientes

4.3.5 Separacion fisica en zonas de alto riesgo

4.3.6 Separacion fisica en zonas de cuidados especiales

4.3.7 Evaluacion de riesgos documentada en zonas de cuidados
especiales a temperatura ambiente

Articulo 37.

Material de equipo y utensilios

4.6.1 Material, disefio y ubicacion de equipos
4.6.2 Equipos en contacto directo

Articulo 38.

Disefio higiénico del equipo y utensilios

4.6.1 Material, disefio y ubicacion de equipos
4.11.4 Desmantelamiento de equipos y personal formado

Articulo 39.

Equipo de refrigeracion

4.15.3 Control de temperatura en zonas de almacenamiento

4.16.3 Control de temperatura en medios de transporte

6.1.2 Control y registro de la vigilancia de la temperatura, el tiempo, 13
presion y propiedades quimicas

Articulo 40.

Abastecimiento de agua

4.5.1 Manejo del agua

Articulo 41.

Reuso de aguas senvidas industriales tratadas

Articulo 42.

Disposicién de aguas servidas

4.4.3 Desagiies, agua residual y canalizacion del agua
4.4.4 Desagiies en zonas de alto riesgo o cuidados especiales
4.15 Instalaciones de Almacenamiento

Articulo 43.

Recoleccion y disposicion de residuos sdlidos

4.12.1 Licencia y registro de las empresas autorizadas de eliminacion
de residuos

4.12.2 Contenedores externos e instalaciones destinadas a la recogida
de residuos

4.15 Instalaciones de Alimacenamiento

Articulo 44.

Flujo de procesamiento

4.3.1 Zonas designadas en funcion de los distintos niveles de riesgo
4.3.4 Fujos de procesos y procedimientos para reducir al minimo el
riesgo de contaminacion

Articulo 45.

Camaras de enfriamiento

4.15.3 Control de temperatura en zonas de almacenamiento
4.16.3 Control de temperatura en medios de transporte

Articulo 46.

Instalaciones y equipos accesorios o complementarios

4.3.5 Separacion fisica en zonas de alto riesgo

4.3.6 Separacion fisica en zonas de cuidados especiales

4.3.7 Evaluacion de riesgos documentada en zonas de cuidados
especiales a temperatura ambiente
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Articulo 47. Dispositivos de seguridad y control

4.10.1 Equipos de deteccion y eliminacion de cuerpos extrafios
4.10.2 Filtros y Tamices

4.10.3 Equipos de Rayos Xy Detectores de Metales

4.10.4 Imanes

4.10.5 Equipos de Seleccion Optica

4.10.6 Limpieza de envases: tarros de vidrio, Iatas y otros envases
rigidos

6.1.2 Control y registro de la vigilancia de |a temperatura, el tiempo, 13
presion y propiedades quimicas

6.1.3 Dispositivos de vigilancia en linea

6.4.1 |dentificacion y control de los equipos de medicién

Articulo 48. Cuidados en |a sala de fabricacién

4.9.1 Control Quimico

4.9.2 Control de Metales

4.9.3 Vidrio, plastico quebradizo, cerdmica y otros materiales similares
4.9.4.2 Gestion de rotura de envases

4.9.5 Madera

Articulo 49. Estado de salud del personal

7.3.1 Control de enfermedades infecciosas de los empleados y los
temporales

7.3.3 Procedimientos documentados sobre adopcidn de medidas en
caso se sufran enfermedades infecciosas

Articulo 50. Aseo y presentacion del personal

7.2.1 Requisitos y comprobacion de Ia higiene personal
7.2.3 Cortes y rasgufios en |a piel expuesta

7.4.2 Aspectos de la ropa de proteccion

7.4.5 Frecuencia de cambio de |a ropa de proteccion
7.4.6 Guantes

7.4.7 Ropa de proteccion que no se pueda lavar

Articulo 51. Personal de mantenimiento

7.2.1 Requisitos y comprobacion de la higiene personal
7.4.1 Normas relativas a la utilizacion de ropa de proteccién

Articulo 52. Capacitacion en higiene de alimentos

7.1.1 Formacion apropiada de todo el personal.

7.1.2 Formacion y evaluacion en actividades relacionadas con los
puntos de control critico.

7.1.4 Formacion de sensibilizacion sobre alérgenos y procedimientos
de manipulacién.

Articulo 53. Vestuario para el personal

4.8.1 Vestuarios

4.8.2 Instalaciones de almacenamiento para los efectos personales
4.8.3 Ropa de calle y otros objetos personales

4.8.4 Vestuario especialmente designado e instalado en zonas de alto
riesgo

4.8.5 Vestuario especialmente designado e instalado en zonas de
cuidados especiales

Articulo 54. Servicios higiénicos del personal

4.8.7 Aseos y sus instalaciones para el lavado de manos

Articulo 55. Facilidades para el lavado y desinfeccién de manos

4.8.6 Instalaciones para el lavado de manos en zonas de produccion o
en otros puntos

4.8.7 Aseos y sus instalaciones para el lavado de manos

7.2.2 Obligatoriedad y frecuencia de lavado de manos

Articulo 56. Limpieza y desinfeccion del local

4.11.1 Estado de limpieza e higiene de |as instalaciones y los equipos
4.11.2 Procedimientos documentados de limpieza

4.11.3 Limites aceptables e inaceptables relativos al desempefio de la
limpieza. Validacidn de los procedimientos de limpieza y desinfeccion.
4.11.5 Comprobaciones de limpieza

4.11.6 Equipos de limpieza

4.11.7 Limpieza CIP

Articulo 57. Control de Ias plagas y del acceso de animales

4.14.2 Inspecciones y tratamientos regulares de las instalaciones
4.14.3 Control de plagas por cuenta propia

4.14.4 Documentaciones y registros del control de plagas

4.14.5 Estaciones de cebo y otros dispositivos de control de roedores
4.14.6 Insectocutores y/o trampas con feromonas

4.14.8 Registros de |as inspecciones de control de plagas

Articulo 58. Control de calidad sanitaria e inocuidad

(Articulo modificado por el Articulo 1° del D.S. 004-2014-SA Primera
Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

(Articulos 58-A, 58-B, 58-C, 58-D y 58-E incorporados en el Articulo 2°
del D.S. 004-2014-SA Primera Modificatoria del D.S. 007-98-S)

2 Plan de Seguridad Alimentaria: APPCC
4.2.4 Inscripcion o autorizacion de la autoridad competente

Articulo 59. Procedimiento para la aplicacién del sistema HACCP

2 Plan de Seguridad Alimentaria: APPCC
4.2 4 Inscripcion o autorizacién de la autoridad competente
1.1.4 Programa de reuniones de la direccién

Articulo 60. Registro de informacién

2.10.2 Registros de vigilancia de PCC

2.13.1 Documentacion y conservacion de registros del Plan HACCP
3.3.1 Gestion de registros

3.3.2 Almacenamiento de registros

Articulo 61. Responsabilidad del fabricante

1.1.1 Politica
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Articulo 62. Calidad sanitaria de las materias primas y aditivos
alimentarios

Articulo 63. Aditivos permitidos

3.5.2 Procedimiento documentado para la aceptacion de las materias
primas y del material de envasado

Articulo 64. Envases

4.10.6 Limpieza de envases: tarros de vidrio, latas y otros envases
rigidos

3.6.1 Especificaciones de las materias primas y los materiales de
envasado

5.5.1 Material de envasado para uso en contacto con alimentos

Articulo 65 - Articulo 69

Articulo 70. Almacenamiento de materias primas y de productos
terminados

4.9.4.1 Aimacenamiento de los materiales de envasado (vidrio u otro
material quebradizo)

4.15.1 Procedimientos documentados de preservacion

4.15.2 Aimacenamiento de materiales de envasado

Articulo 71. Aimacenamiento de los productos perecibles

4.15.3 Control de temperatura en zonas de almacenamiento

Articulo 72. Estiba de productos no perecibles

4.15.1 Procedimientos documentados de preservacion

Articulo 73. Estiba de productos perecibles

4.15.1 Procedimientos documentados de preservacion

Articulo 74. Inspeccidn sanitaria de almacenes

Articulo 75. Condiciones del transporte

4.16.1 Procedimientos documentados para la carga y el transporte
4.16.5 Procedimientos documentados para el transporte

Articulo 76. Limpieza y desinfeccién de vehiculos

4.16.2 Inspeccion de vehiculos o contenedores.
4.16.4 Sistemas de mantenimiento y procedimientos de limpieza
documentados

Articulo 77. Carga, estiba y descarga

4.16.1 Procedimientos documentados para la carga y el transporte

Articulo 78 - Articulo 115

(Articulo 88°c.1, Articulo 89°a, Articulo 89°b, Articuo 91° y Articulo 95°
modificados por el Articulo 1° del D.S. 004-2014-SA Primera
Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

(Articulos 947, 96°, 97°, 98°, 99°, 100° han sido derogados por la Unica
Disposicién Complementaria Derogatoria del D.S. 004-2014-SA
Primera Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

(Articulo 105°d modificado por el Articulo 1° del D.S. 038-2014-SA
Segunda Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

Articulo 116. Rotulacion

Articulo 117. Contenido del rotulado

5.2.1 Cumplimiento del etiquetado con los requisitos legales del pais
de destino

Articulo 118. Condiciones del envase

Articulo 119. Materiales de envases

(Articulo 119° modificado por el Articulo 1° del D.S. 038-2014-SA
Segunda Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

(Articulo 119°a incorporado por el Articulo 2° del D.S. 038-2014-SA
Segunda Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

3.5.2 Procedimiento documentado para la aceptacion de las materias
primas y del material de envasado

3.6.1 Especificaciones de las materias primas y los materiales de
envasado

4.10.6 Limpieza de envases: tarros de vidrio, latas y otros envases
rigidos

5.5.1 Material de envasado para uso en contacto con alimentos

Articulo 120 - Articulo 125

Articulo 126. Autoridades del Procedimiento Administrativo Sancionador|
(Articulo 126° incorporado por el Articulo 2° del D.S. 038-2014-SA
Segunda Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

Disposiciones Complementarias, Transitorias y Finales

Primera - Décimo Sétima

(Disposicién Décimo Quinta modificada por el Articulo 1° del D.S. 038-
2014-SA Segunda Modificatoria del D.S. 007-98-SA)

Anexo: De las definiciones

NOTA:

El Articulo 37, las Disposiciones Complementarias Finales (Primera - Cuarta) y 1a Unica Disposiciér) Complementaria Transitoria del D.S. 004-
2014-SA Primera Modificatoria del D.S. 007-98-SA; asi como el Articulo 3°, Articulo 4°, Articulo 5, la Unica Disposicién Complementaria Final y
1a Unica Disposicion Complementaria Transitoria del D.S. 038-2014-SA Segunda Modificatoria del D.S. 007-98-SA no estén incluidos en la

presente matriz.

Tabla 14. Matriz de Interrelacién del D.S. N°007-98-MINSA y la Norma BRC
Fuente: Elaboracion Propia

R.M. N°449-2006/MINSA Norma Sanitaria para la Aplicacion del

Norma Mundial BRC de Seguridad Alimentaria (Ed. 07)

Sistema HACCP en Alimentos y Bebidas
Articulo 1°- Base Técnica Normativa

Articulo 2°- Objetivos

Articulo 3°.- Alcance y ambito

Articulo 4°.- Aplicacion del Sistema HACCP

2.1.2 Alcance de cada Plan HACCP

Articulo 5 ° - Politica sanitaria y objetivos de la empresa

1.1.1 Politica
1.1.2 Objetivos

Articulo 6°- De |a Autoridad Sanitaria

Articulo 7°.- Requisitos previos

2.1.1 Lider y miembros del equipo de seguridad alimentaria

Articulo 8° - Principios Generales de Higiene de los Alimentos

2.2 Programas de Pre-Requisitos
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Articulo 9° - El disefio de la fabrica o establecimiento, instalaciones y
equipos.

4.3.2 Plano del emplazamiento

4.3.5 Separacion fisica en zonas de alto riesgo

4.3.6 Separacidn fisica en zonas de cuidados especiales

4.3.7 Evaluacion de riesgos documentada en zonas de cuidados
especiales a temperatura ambiente

4.4 4 Desagues en zonas de alto riesgo o cuidados especiales
4.5.2 Diagrama del sistema de distribucion del agua

Articulo 10° - El control de las operaciones en la fabricacion o proceso

Articulo 10°a.- Tiempo y temperatura

4.15.3 Control de temperatura en zonas de almacenamiento

4.16.3 Control de temperatura en medios de transporte

6.1.2 Control y registro de la vigilancia de la temperatura, el tiempo, la
presién y propiedades quimicas

Articulo 10°b.- Procesos especificos

Articulo 10°c.- Peligros de contaminacion en los alimentos

2.3.2 Fuentes de informacién como base del Plan HACCP

3.6.2 Especificaciones de los productos terminados

4.9 Control de la contaminacién fisica y quimica

4.10.1 Equipos de deteccidn y eliminacion de cuerpos extrafios
4.10.2 Filtros y Tamices

4.10.3 Equipos de Rayos Xy Detectores de Metales

4.10.4 Imanes

4.10.5 Equipos de Seleccién Optica

4.10.6 Limpieza de envases: tarros de vidrio, 1atas y otros envases
rigidos

Articulo 10°d.- Requisitos relativos a las materias primas

3.5.1.2 Procedimiento documentado de aprobacion y evaluacion
continua de proveedores

3.5.2 Procedimiento documentado para la aceptacion de las materias
primas y del material de envasado

3.6.1 Especificaciones de las materias primas y los materiales de
envasado

5.4.3 Procesos de aseguramiento y/o pruebas para reducir el riesgo de
adulteracion o sustitucion

5.5.1 Material de envasado para uso en contacto con alimentos
5.6.1.1 Programa de andlisis

5.6.2.1 Andlisis de patégenos

Articulo 10°e.- Envasado

3.6.1 Especificaciones de las materias primas y los materiales de
envasado
5.5.1 Material de envasado para uso en contacto con alimentos

Articulo 10°f - Direccion y Supervision

7.1 Formacion

Articulo 10°g.- Documentacion y Registros

2.10.2 Registros de vigilancia de PCC

2.13.1 Documentacién y conservacion de registros del Plan HACCP
3.3.1 Gestion de registros

3.3.2 Almacenamiento de registros

Articulo 10°h.- Procedimientos para retirar alimentos

3.11.2 Procedimiento documentado de retirada y recuperacion de
productos

Articulo 11°.- El mantenimiento y saneamiento

4.11 Limpieza e Higiene

4.12.1 Licencia y registro de las empresas autorizadas de eliminacidn
de residuos

4.12.2 Contenedores externos e instalaciones destinadas a la recogida
de residuos

4.14.2 Inspecciones y tratamientos regulares de las instalaciones
4.14.3 Control de plagas por cuenta propia

4.14.4 Documentaciones y registros del control de plagas

4.14.5 Estaciones de cebo y otros dispositivos de control de roedores
4.14.6 Insectocutores y/o trampas con feromonas

4.14.8 Registros de las inspecciones de control de plagas

Articulo 12° - La higiene y capacitacién del personal

1.2.2 Concientizacion de Ias responsabilidades y las instrucciones de
trabajo

4.9.1.1 Uso, almacenamiento y manipulacion de productos quimicos
4.11.4 Desmantelamiento de equipos y personal formado.

4.14.11 Entendimiento y concientizacion de los trabajadores sobre la
actividad de plagas.

4.14.3 Control de plagas por cuenta propia

7.1 Formacion

Articulo 13° - Del transporte

4.16 Expedicion y Transporte

Articulo 14° - De la informacion sobre los productos y sensibilizacion de
los consumidores

5.2.1 Cumplimiento del etiquetado con los requisitos legales del pais
de destino

Articulo15° - Principios del Sistema HACCP

Articulo 16°.- Pasos para la aplicacion de los principios del Sistema
HACCP

Articulo 17° .- Formacion del equipo HACCP (Paso 1)

2.1.1 Lider y miembros del equipo de seguridad alimentaria
1.1.4 Programa de reuniones de |a direccion
1.2.1 Organigrama y responsabilidades

Articulo 18°.- Descripcion del producto alimenticio (Paso 2)

2.3.1 Descripcién completa para cada producto o grupo de productos

Articulo 19° - Determinacién del uso previsto del alimento (Paso 3)

2.4.1 Uso previsto y cualquier alternativa de uso conocida. Grupos de

consumidores objetivo y grupos vulnerables.
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Articulo 20° - Elaboracion de un Diagrama de Flujo (Paso 4)

2.5.1 Diagrama de flujo para cada producto, categoria de productos o
proceso

Articulo 21°.- Confirmacion “in situ” del Diagrama de Flujo (Paso 5)

2.6.1 Verificacion de la precision de los diagramas de flujo

Articulo 22° - Enumeracion de todos los peligros posibles relacionados
con cada fase, realizacion de un andlisis de peligros y determinacion
de las medidas para controlar los peligros identificados (Principio 1y
Paso 6)

2.7.1 Riesgos potenciales
2.7.2 Andlisis de riesgos
2.7.3 Medidas de control

Articulo 23° - Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC) -
(Principio 2y Paso 7)

2.8.1 Puntos de Control Criticos (PCC)

Articulo 24° - Establecimiento de limites criticos para cada PCC
(Principio 3yPaso 8)

2.9.1 Limites criticos
2.9.2 Validacion para cada PCC

Articulo 25° - Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada
PCC (Principio 4 y Paso 9)

2.10.1 Vigilancia para cada PCC

2.10.2 Registros de vigilancia de PCC

3.3.1 Gestion de registros

3.3.2 Almacenamiento de registros

6.4 Calibracion y Control de Dispositivos de Medicién y Vigilancia

Articulo 26°.- Establecimiento de medidas correctivas (Principio 5y
Paso 10)

2.11.1 Acciones Correctivas

Articulo 27°.- Establecimiento de Procedimientos de verificacion
(Principio 6 y Paso 11)

2.12.1 Verificacion del Plan HACCP

Articulo 28° - Establecimiento de un sistema de documentacién y
registro (Principio 7 y Paso 12)

2.13.1 Documentacién y conservacion de registros del Plan HACCP
3.3.1 Gestidn de registros
3.3.2 Aimacenamiento de registros

Articulo 29° - Plan HACCP

2.1 Equipo de Seguridad Alimentaria del APPCC: Codex Alimentarius
Paso 1

2.2 Programas de Pre-Requisitos

2.3 Descripcion del producto: Codex Alimentarius Paso 2

2.4 |dentificacion del Uso Previsto: Codex Alimentarius Paso 3

2.5 Elaboracién de un Diagrama de Flujo de Procesos: Codex
Alimentarius Paso 4

2.7 Enumeracion de todos los riesgos potenciales relacionados con
cada etapa del proceso, realizacidn de un analisis de riesgos y
consideracion de las medidas previstas para controlar los riesgos
identificados: Codex Alimentarius Paso 6, Principio 1

2.8 Determinacidn de los Puntos de Control Critico (PCC): Codex
Alimentarius Paso 7, Principio 2

2.9 Establecimiento de Limites Criticos para cada PCC: Codex
Alimentarius Paso 8, Principio 3

2.10 Establecimiento de un Sistema de Vigilancia para cada PCC:
Codex Alimentarius Paso 9, Principio 4

2.11 Establecimiento de un Plan de Acciones Correctivas: Codex
Alimentarius Paso 10, Principio 5

2.12 Establecimiento de los Procedimientos de Verificacion: Codex
Alimentarius Paso 11, Principio 6

2.13 Documentacién y Conservacion de Registros del APPCC: Codex
Alimentarius Paso 12, Principio 7

4.3.2 Plano del emplazamiento

Articulo 30° - Validacidn Técnica Oficial del Plan HACCP

Articulo 31° - Tramitacion y expedicion del Certificado de Validacion
Técnica Oficial
del Plan HACCP

Articulo 32° - Observaciones al Plan HACCP

Articulo 33° - Vigencia del Certificado de Validacion Técnica Oficial del
Plan HACCP

Articulo 34° - Idoneidad del Plan HACCP

2.14.1 Revision del Plan HACCP y programa de prerrequisitos
5.1.1 Restriccion en el alcance del desarrollo de nuevos productos
5.1.2 Productos nuevos y los cambios en la formulacién

Articulo 35° - Articulo 38°

Tabla 15. Matriz de Interrelacion del R.M. N°449-2006/MINSA y la Norma BRC
Fuente: Elaboracion Propia
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4.3 Implementacion del Sistema de Gestion

Si bien el presente proyecto solo abarca el disefio del Sistema de Gestion, a
continuacion se describen las actividades posteriores para que la empresa las
ejecute cuando decida, previa evaluacion econémica.

4.3.1 Evaluacion Econémica

Una vez culminada el desarrollo de la documentacion del Sistema de Gestion,
se procede a identificar los recursos que son necesarios para su
implementacion (requisito 1.1.5); con la finalidad de cuantificar los costos,
determinar la inversion y evaluar si es econémicamente viable.

4.3.2 Entrenamiento al Personal

Una vez se haya tomado la decision de implementar el Sistema de Gestion, se
procede a ejecutar el proceso de formacién a todo nivel en todos los
procedimientos y formatos elaborados, segun el programa de capacitacion.

4.3.3 Implementacion del Sistema Documentario

Cada proceso procede con la ejecucion de la documentacién establecida, para
demostrar a través de los registros generados, que el sistema cuenta con un
periodo de funcionamiento y se evidencie cumplimiento.

4.3.4 Auditoria Interna

En base al procedimiento establecido, el Equipo Auditor calificado procede con
la ejecucidn de la auditoria de primera parte, para verificar que los
procedimientos han sido disefiados de acuerdo a la Norma BRC y se
mantienen como para demostrar su cumplimiento. Los hallazgos detectados
deben ser cerrados antes de la Auditoria de Certificacion.

4.3.5 Revision por la Direccion

Su proposito es brindar una vision general del Sistema de Gestidn segun la
agenda planteada en el requisito 1.1.3, el cual permita a la Alta Direccién
sostener una discusion informada que conduzca a planes de accidén apropiados
y garantizar su implementacion. Esta actividad se realiza al final del proceso,
cuando el sistema ya esta montado, pues la informacion de entrada depende
de otros requisitos.

4.4 Certificacion y Mantenimiento de Sistema de Gestién

4.4.1 Auditoria de Certificacion

Esta actividad inicia con la eleccion del organismo de certificacion aprobado por
la Organizacion BRC para el sector Food, las cuales estan publicadas en el
BRC Directory.

Luego se coordina la fecha de la auditoria de certificacion (en caso de auditoria
anunciada), la cual debe ser comunicada a todo el personal con la anticipacion
adecuada. El plan de accion y evidencias del cierre de los hallazgos
detectados, deben ser enviados al organismo de certificacion en el plazo
establecido, para recién proceder con la emision del certificado.
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4.4.2 Ceremonia de Certificaciéon

Una vez recibido el certificado, se sugiere que la Alta Direccion promueva
realizar una ceremonia a todo nivel para reconocer al esfuerzo de los
colaboradores involucrados en el proyecto, por el importante logro obtenido.

4.4.3 Establecer Controles de Mantenimiento

Una vez que se ha validado la conformidad del Sistema de Gestion frente a la
“‘Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, se deben implementar programas que
aseguren la vigencia de la documentacion desarrollada (ej. auditorias internas,
programas de calidad, circulos de calidad); para demostrar que estos funcionan
en el dia a dia y no sélo para fines de auditorias externas.

4.4.4 Auditorias de Re-Certificacion

Dependiendo del nivel de calificacion obtenido, la frecuencia de la auditoria de
certificaciéon varia. Lo importante es coordinar la fecha para ejecutar estas
auditorias segun el plazo establecido en el certificado, pues pasada dicha fecha
ameritaria automaticamente una No Conformidad Mayor y por ende una
Calificacion B, si ademas de esto no se encuentran otras no conformidades.
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Capitulo 5. Analisis y Resultados

Luego de aplicar el método propuesto anterior en DISEBAS S.A.C., se disefia
el “Sistema de Gestién de Calidad y Seguridad Alimentaria”.

5.1 Analisis de los Esquema GFSI y Benchmarking
Con la finalidad de desarrollar la justificacién del primer objetivo especifico
planteado en el acapite 2.3.2, se despliega lo siguiente:

5.1.1 Comparacion de los Esquemas GFSI
Los esquemas analizados son las normas BRC, FSSC 22000, IFS y SQF:

Criterio BRC FSSC 22000 | IFS SQF
Inocuidad, Inocuidad, Inocuidad
Alcance Calidad y Inocuidad Calidad y (Nivel 2)
Legalidad Legalidad
. Fundamentales KO (Knock Elementog
Niveles de los . Todos son mandatorios y
.. y el resto sin . Out) y el resto :
Requisitos . iguales . : el resto sin
categorizar sin categorizar .
categorizar.
Tipo de No Critica, Mayor y | Mayor, Menor KO v Mavor Critica, Mayor
Conformidades | Menor y Observacion y vay y Menor
Calificacién Aprobado o No | Excelente,
. . . Aprobado Bueno,
(segunel #y Ver 3.3.7.d Sin puntaje .
- (seguin Cumple, No
tipo de NC) )
puntaje) Cumple
Implementacién | Requisitos Requisitos Requisitos Espe0|a_l|sta
. . ) . SQF a tiempo
del Sistema preceptivos referenciales preceptivos
completo
Proceso de
Certificacién 01 Etapa 02 Etapas 01 Etapa 02 Etapas
01 afo 03 afos
Validez del (Grado Ay B)- | (auditoria 01 afio 01 afio
Certificado 06 meses anual de
(Grado Cy D) seguimiento)
Se integra con
otros sistemas , Se integra con .
o o Se integra con Se integra con
Auditoria de gestion y ; programas de ;
otros Sistemas e x otros Sistemas
Integrada programas de - certificacion de -
PR de Gestién de Gestion
certificacion de producto
producto
No se permite No se permite | No se permite .
Solo para el
Uso del Logo usar el logo en usar el logo en | usar el logo en )
Nivel 3
el producto el producto el producto
BRC Directo Base de Datos | Base de Datos | ReposiTrak ®
Base de Datos tory FSSC (acceso | IFS (solo para | (acceso
(acceso publico) | - . . i
publico) usuarios IFS) | publico)
N° Certificados | 184 37 26
en Peru (Seguridad (Version 3 y - (Version 7.2y
(Al 05/06/2018) Alimentaria) 4) 8.0)

Tabla 16. Comparacion de los Esquemas GFSI
Fuente: Elaboracion Propia
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5.1.2 Benchmarking de Organizaciones Certificadas con BRC

a) Estadisticas de empresas certificadas en BRC a Nivel Sudamérica

Peru es el 2° pais a nivel Sudamérica con mas organizaciones certificadas en
la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, superada solo por Chile con 312
organizaciones certificadas.

Normas Mundiales BRC

Consumer Packaging Storage and Agents and
Products Products Distribution Brokers
Chile 312 1 22 1 0 336
Peru 184 0 9 0 0 193
Argentina 130 0 5 4 0 139
Brasil 122 2 17 9 0 150
Ecuador 44 0 1 0 0 45
Uruguay 30 0 0 0 0 30
Paraguay 17 0 0 0 0 17
Colombia 13 0 2 1 0 16
Tabla 17. Empresas Certificadas en las Normas BRC a Nivel Sudamérica
Fuente: Elaboracién Propia tomados del BRC Directory al 05/06/2018
Empresas Certificadas en las Normas BRC a Nivel
Sudameérica

@ 350 Food
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Figura 18. Empresas Certificadas en las Normas BRC a Nivel Sudamérica
Fuente: Elaboracion Propia tomados del BRC Directory al 05/06/2018
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b) Estadisticas de empresas peruanas certificadas con BRC

Las 03 principales categorias de producto de las 184 empresas certificadas con
BRC en Peru son la “05 — Fruta, verduras y frutos secos” (33%), “04 —
Productos y platos preparados de pescado crudo” (16%) y “15 — Productos e
ingredientes deshidratados” (16%).

Principales Categorias de Productos Certificados en Peru
con la Norma BRC de Seguridad Alimentaria

m 05 — Fruits, vegetables
and nuts

W 04 — Raw fish products
and preparations

M 15— Dried foods and
ingredients

W 06 — Prepared fruit,
vegetables and nuts

M 11 - Low/high acid in
cans/glass

m Otros

AN J
Figura 19. Principales Categorias de Productos Certificados en Pert
Fuente: Elaboracion Propia tomados del BRC Directory al 05/06/2018

La mayoria de las empresas certificadas han adoptado auditorias anunciadas,
obteniendo un buen nivel de calificaciones que varian entre AA (47%), A (32%)
y B (18%).

4
Principales Calificaciones de la Empresas Certificadas en
Pert con la Norma BRC de Seguridad Alimentaria

® Nivel AA  mNivel A ® NivelB m Otros (AA+, A+, C)

Figura 20. Principales Calificaciones de Certificaciones en Pert
Fuente: Elaboracién Propia tomados del BRC Directory al 05/06/2018
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c) Estadisticas de empresas certificadas en BRC a Nivel Mundial

Entre las otras normas que publica la organizacién BRC (véase Tabla 7), la
“‘Norma BRC de Seguridad Alimentaria” es la mas aceptada a nivel mundial,
siendo el Reino Unido el pais que lidera el mayor numero de empresas
certificadas en esta norma.

Normas Mundiales BRC

Consumer Packaging Storage and Agents and
Products Products Distribution Brokers
Reino Unido 2626 98 661 823 224 4432
ltalia 2537 24 278 42 22 2903
Estados Unidos 1854 10 221 317 5 2407
China 1843 190 365 14 11 2423
Espana 1581 16 256 28 10 1891
Paises Bajos 859 7 172 209 53 1300
Polonia 780 34 202 10 6 1032
Francia 693 10 152 7 1 863
India 566 32 174 17 1 790
Canada 524 0 24 61 6 615

Tabla 18. Empresas Certificadas en las Normas BRC a Nivel Mundial
Fuente: Elaboracién Propia tomados del BRC Directory al 05/06/2018

Empresas Certificadas en las Normas BRC a Nivel Mundial
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[
S
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©
Z 500

O_J,Jg_J oo e s B s |

Reino  Italia Estados China Espafia Paises Polonia Francia India Canada
Unido Unidos Bajos

Paises

Figura 21. Empresas Certificadas en las Normas BRC a Nivel Mundial
Fuente: Elaboracion Propia tomados del BRC Directory al 05/06/2018

Todo lo referido en el apartado 5.1, demuestra que la “Norma BRC de
Seguridad Alimentaria” es la mas popular en Peru, de gran aceptacion a nivel
mundial y Sudameérica, con un alcance que abarca diversos enfoques y un
sistema de calificacion exigente; lo cual confirma lo expuesto en el primer
objetivo especifico planteado en el acapite 2.3.2.
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Por esta razén, la Alta Direccion determina que la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria” es la elegida para tomarla como referencia en DISEBAS S.A.C.

5.2 Alcance del Proyecto

Producto: Camote deshidratado en bastones

Tipo de Envase: Bolsas de polietileno de alta densidad

Presentacion: 20 Kg.

Exclusiones: Todos los demas productos que elabora DISEBAS S.A.C.

Categoria del Producto: 15 — Productos e ingredientes deshidratados

Tipo de Auditoria BRC: No Aplica. La empresa implementara solo los

requisitos fundamentales de la Norma BRC y las normas legales aplicables;

segun la justificacion definida en el apartado 2.4.

e Marco Legal: Dado que es un producto industrializado, la autoridad sanitaria
competente es DIGESA (véase la Figura 16). La empresa ha decidido optar
por la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP y no la Certificacién en los
Principios Generales de Higiene, porque los criterios de evaluacién son los
mismos a excepcion de que este ultimo no solicita un Plan HACCP, pero
como la empresa de todas formas lo implementara por ser un requisito
fundamental de la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, se aprovechara
en integrarlo con la norma legal.

e Clasificacion del Riesgo del Alimento: Segun la R.M. N°624-2015/MINSA
este producto no esta considerado como un Alimento de Alto Riesgo (AAR).

e Clasificacion del Grupo de Alimento: “Grupo XIV.3 Frutas y hortalizas
desecadas, deshidratadas o liofilizadas” con los siguientes parametros
microbioldgicos:

XIV.3 Frutas y hortalizas desecada, deshidratas o liofilizadas

Mé?oet?i?no Categoria | Clase n c t}:mlte por g 7
Mohos 2 3 5 2 10¢ 10°
Levaduras 2 3 - 2 10? 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 5 x 102
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia /25g -

Tabla 19. Criterios Microbiolégicos del Grupo XIV.3
Fuente: R.M. N°591-2008/MINSA

5.3 Diagnéstico Inicial
5.3.1 Matriz de Correspondencia de la Norma BRC
Esta matriz presenta una perspectiva general sobre los requisitos de la Norma

BRC que le corresponde cumplir a cada proceso de la organizacion, con la
finalidad de planificar adecuadamente la pre-auditoria del diagndstico inicial.
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Matriz de Correspondencia DISEBAS S.A.C. - Norma Mundial BRC de Seguridad Alimentaria (V.07)
Clausula Requisito ALM PRO CCA ADM GER
COMPROMISO DEL EQUIPO DIRECTIVO
Compromiso del equipo directivo y mejora continua

Estructura organizativa, responsabilidades y equipo de gestion
PLAN DE SEGURIDAD ALIMENTARIA: APPCC
-----
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA
. Manual de calidad y seguridad alimentaria
32 Control de Ia documentacion
3.3 Cumplimentacion y mantenimiento de registros
34 Auditorias internas
35 Aprobacion y seguimiento de proveedores y materia primas
3.6 Especificaciones
37 Acciones correctivas y preventivas
3.8 Control de productos no conformes
3.9 Trazabilidad
3.10 Gestion de reclamaciones

3.1 Gestién de incidentes, retirada de productos y recuperacién de productos
3.12 |Enfoque del cllente y comunicacion
ORMAS R ALACIO

4.1 Normas relatuvas al extenor del emplazamiento

42 Sequridad

43 Diseno del emplazamiento, flujo de productos y segregacion
44 Estructura de |as instalaciones

45 Servicios: agua, hielo, aire y otros gases

4.6 Equipos

47 Mantenimiento

48 Instalaciones para el personal

49 Control de la contaminacion fisica y quimica del producto
410 Equipos de deteccion y eliminacion de cuerpos extranos
4.1 Limpieza e higiene

412 Residuos y eliminacion de residuos

413 Gestion de excedentes de alimentos y productos para alimentacion de animales
414 Control de plagas

4.15 |Instalaciones de almacenamiento

416 Expedicion y transporte

ONTROL DEL PROD 0

5.1 Diseno y desarrollo del producto

5.2 Etiquetado de productos

53 Gestion de alérgenos

5.4 Autenticidad del producto, reclamaciones y cadena de custodia
5.5 Envasado del producto

56 Inspeccion y analisis de producto en el Iaboratorio

57 Liberacion de producto
6.1 Control de l1as operaciones

6.2 Control del etiquetado y del envasado

6.3 Cantidad: control de peso, volumen y nimero de unidades
6.4 Calibracion y control de dispositivos de medicion y vigilancia
PERSONA

7.1 Formacion

7.2 Higiene personal

7.3 Revisiones medicas

7.4 Ropa de proteccion

otal de a as por Area 0 g 40
LEYENDA:
[JRequisitos Fundamentales

Tabla 20. Matriz de Correspondencia con la ‘Norma BRC de Seguridad Alimentaria’
Fuente: Elaboracion Propia
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5.3.2 Informe del Diagnéstico Inicial

Para realizar este diagnostico se utilizaron las plantillas del BRC Self-
Assessment Tool y el Acta N°6 de la R.D. N°063-2013-DIGESA-SA, donde los
hallazgos detectados son clasificados segun la escala “Cumple, No Cumple,
Cumple Parcialmente y No Aplica”; para ponderarlos y obtener el porcentaje
global de cumplimiento.

Las Tablas 21 y 22 resumen el resultado obtenido en DISEBAS S.A.C. y
evidencian el desarrollo del segundo objetivo especifico del acapite 2.3.2; esto
servira para elaborar el plan de trabajo respectivo, dado que la organizacion no
cumple al 100% con los requisitos de la Norma BRC y la legislacién peruana. El
detalle de la evaluacién del diagndstico inicial no se presentara en el presente
trabajo, pues DISEBAS S.A.C. ha calificado esta informacion como propiedad
intelectual.

Inspeccidon Sanitaria de Establecimientos Procesadores de Alimentos
Varios y Bebidas

SECCION II: Resultados

14.0% de los requisitos se han implementado segun el D.S. 007-98-SA / R.M. 449-2006-SA y se mantienen.

de los requisitos se han implementado parcialmente segun el D.S. 007-98-SA / R.M. 449-2006-SA o no se
mantienen.

46.3% de los requisitos no se han implementado segun el D.S. 007-98-SA / R.M. 449-2006-SA.
5.8% de los requisitos del D.S. 007-98-SA / R.M. 449-2006-SA no aplican a la organizacién.
Tabla 21. Resultado del Diagnéstico Inicial en DISEBAS segtin Normas Legales
Fuente: Elaboracion Propia

Norma BRC de Seguridad Alimentaria (Edicién 07)
SECCION lI: Resultados

6.6% de los requisitos se han implementado segin la Norma BRC de Seguridad Alimentaria y se mantienen.

de los requisitos se han implementado parcialmente segun la Norma BRC de Seguridad Alimentaria o no se
mantienen.

45.3% de los requisitos no se han implementado segun la Norma BRC de Seguridad Alimentaria.
22.7% de los requisitos de la Norma BRC de Seguridad Alimentaria no aplican a la organizacion.
Tabla 22. Resultado del Diagnéstico Inicial en DISEBAS segtin la Norma BRC
Fuente: Elaboracion Propia

El plan de accion general es adecuar el disefio de la infraestructura y la
documentacion a los requisitos aplicables, para que una vez implementados, se
pueda demostrar el funcionamiento del sistema a través del mantenimiento de
los registros.

5.3.3 Matriz de Requisitos No Aplicables

Teniendo en cuenta que el alcance del proyecto definido es cumplir con las
normas legales y los requisitos fundamentales de la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria”, se procede a identificar los requisitos no aplicables para no
dedicar esfuerzos innecesarios.
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Descripcion

Justificacion

1.1.8

Auditorias anunciadas de renovacion

1.1.9

Reuniones de apertura y de cierre de |a auditoria de certificacion

No aplica hasta que la organizacién proceda a
implementar y certificar el Sistema de Gestion en base a

1.1.10 [No conformidades detectadas en la auditoria anterior la Norma BRC.
3.5.3 |Gestion de Proveedores de Servicios No se encuentra en el alcance definido del proyecto.
3.54 |Gestion de Procesos y Empaquetado Subcontratados R
subcontratados.
3.11.1 [Gestién de Incidentes No se encuentra en el alcance definido del proyecto.
3.12 |Enfoque del Cliente y Comunicacion No se encuentra en el alcance definido del proyecto.
A excepcion del requisito 4.2.4 por requisito legal, lo
42 |Seguridad demas no aplica porque no se encuentra en el alcance
definido del proyecto.
4.3.5 |Separacion fisica en zonas de alto riesgo DISEBAS S.A.C. sdlo cuenta con zonas de bajo riesgo.
4.3.6 |Separacion fisica en zonas de cuidados especiales DISEBAS S.A.C. sdlo cuenta con zonas de bajo riesgo.
437 Evalua.cmn — documeptada R s DISEBAS S.A.C. sdlo cuenta con zonas de bajo riesgo.
especiales a temperatura ambiente
444 |Desagiies en zonas de alto riesgo o cuidados especiales DISEBAS S.A.C. sdlo cuenta con zonas de bajo riesgo.
4.4 .13 |Aire filtrado en zonas de alo riesgo DISEBAS S.A.C. sdlo cuenta con zonas de bajo riesgo.
453 |Uso de agua no potable Legislacion peruana no lo permite.
475 qumsntos o~ segregacion O e KA S RESACRT if DISEBAS S.A.C. sdlo cuenta con zonas de bajo riesgo.
cuidados especiales
484 :I(:ss;t;arlo especialmente designado e instalado en zonas de alto DISEBAS S.A.C. sélo cuenta con zonas de bajo riesgo.
485 Ve_stuano espec_lalmente designado e instalado en zonas de DISEBAS S.AC. sélo cuenta con zonas de bajo riesgo.
cuidados especiales
4.8.8 |Zonas para fumadores Legislacion peruana no lo permite.
4.8.9 |Alimentos del personal Personal no almuerza en la empresa.
4.8.10 |Senicios de catering No se brinda dicho senvicio.
494 |Productos envasados en vidrio u otros materiales quebradizos Envases no son de vidrio.
4.10.2 |Filtros y Tamices La operacion no usa filtros y tamices.
4104 |Imanes La operacion no usa imanes.
4.10.5 |Equipos de Seleccidn Optica La operacion no usa equipos de seleccion dptica.
4.10.6 |Limpieza de envases: tarros de vidrio, latas y otros envases rigidos |Los envases no son rigidos.
4.11.7 |Limpieza CIP Equipos no usan sistema CIP.
4123 Trapsferencna de matgnalgs que no sean seguros o de marca No se usa marca de cliente.
registrada de una calidad inferior.
413 Gestion de Excedentes de Alimentos y Productos para Los productos no se destinan a alimentacion animal y
) Alimentacion de Animales no se usa marca de cliente.
4143 |Control de olagas por cuenta propia DISEBAS S.A.C. cuenta con un senvicio tercearizado de
e plagas po propia. control de plagas.
4.15.4 |Atmosfera controlada. La naturaleza del producto no lo necesita.
4.16.3 |Control de temperatura en medios de transporte La naturaleza del producto no lo necesita.
4.16.6 |Subcontratistas. El transporte es del cliente.
523 Vahdaqon de la form}:}acnon en caso haya sido concebido para No hay declaraciones de producto.
cumplir una declaracion.
524 Informacnon del etiquetado cuando la responsabilidad sea de un No hay productos bajo propisdad del cliente.
cliente o una tercera parte.
A excepcion del 5.3.1 por requisito fundamental, lo
5.3 |Gestion de Alérgenos demas no aplica porque no se manejan alérgenos en
DISEBAS S AC.
A excepcion del requisito 5.4.3. por requisito legal, lo
54 |Autenticidad del Producto, Reclamaciones y Cadena de Custodia  [demas no aplica porque no esta dentro del alcance del
proyecto y no se manejan declaraciones de producto.
552 E?:Ef:mlemos del producto y las bolsas para su uso en contacto T —-
6.2.4 |Equipos de vision en linea. No se utilizan dichos equipos.
744 Auditoria a la lavanderia subcontratada o propia, en zonas de Sélo aplican zonas de bajo riesgo.

cuidados especiales o de alto riesgo.

Tabla 23. Requisitos No Aplicables al Proyecto
Fuente: Elaboracion Propia
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5.4 Plan de Trabajo

A continuaciéon se muestra la propuesta del cronograma a seguir para la fase
de disefio del Sistema de Gestidn, segun la secuencia logica establecida en el
Anexo 2 y el tiempo que demandaria cada actividad en DISEBAS S.A.C.

Contexto de la Organizacion
Levantamiento del Contexto de la Organizacion
Eleccion del Esquema GFSI
Definicion del Alcance del Sistema de Gestion
Visita a las Instalaciones
Diagnoéstico Inicial
Elaboracion del Plan de Implementacion

Programas de Pre-Requisitos
3.5 Aprobacion y seguimiento de proveedores y materia primas
4.1 Normas Relativas al Exterior del Emplazamiento
4.3 Disefio del Emplazamiento
4.4 Estructura de la fabrica
45 Gestion de Servicios
46 Equipos
4.7 Mantenimiento
4.8 Instalaciones para el Personal
49 Control de la Contaminacion Fisica y Quimica
410 Equipos de Deteccion y Eliminacion de Cuerpos Extrafios
4.11 Limpieza e Higiene
412 Residuos y Eliminacion de Residuos
4.14 Control de Plagas
4.15 Instalaciones de Almacenamiento
416 Expedicion y Transporte
6.4 Calibracion de Dispositivos de Medicion y Vigilancia

7.1 Formacion
12-13-

14 Higiene Personal, Revisiones Médicas y Ropa de Proteccion
Sistema HACCP
2.1 Equipo de Seguridad Alimentaria
2.3 Descripcion del Producto
2.4 dentificacion del Uso Previsto
2.5 Elaboracion del Diagrama de Flujo
26 Verificacion del Diagrama de Flujo
2.7 entificacion de Peligros, Andlisis de Peligros y Medidas de Control
2.8 Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC)
29 Establecimiento de Limites Criticos de los PCC
2.10 Establecimiento de la Vigilancia de los PCC
2.11 Establecimiento de Acciones Correctivas
212 Establecimiento de la Verificacion
2.13 Registros del Plan HACCP
2.14 Evaluacién del Plan HACCP
Sistema de Gestion de Calidad y Seguridad Alimentaria
1.1 Compromiso del Equipo Directivo
1.2 Estructura Organizativa y Responsabilidades
3.1 Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria
3.2 Control de la Documentacion
3.3 Control de Registros
3.4 Auditorias Internas
3.6 Especificaciones
3.7 Acciones Correctivas y Preventivas
3.8 Control de Productos No Conformes
3.9 Identificacion y Trazabilidad
3.10 Gestion de Reclamos
3.11 Gestion de Retiro y Recuperacion de Productos
5.1 Disefio y Desarrolio del Producto
5.2 Etiquetado de Productos
5.5 Envasado del Producto
56 Inspeccion y Analisis de Producto
5.7 Liberacion del Producto
6.1 Control de las Operaciones
6.2 Control del Etiquetado y Envasado
6.3 Control de la Cantidad

Tabla 24. Plan de Trabajo del Proyecto
Fuente: Elaboracion Propia
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5.5 Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria

Los documentos desarrollados en base a la metodologia expuesta en el
apartado 4.2, componen el “Sistema de Gestion de Calidad y Seguridad
Alimentaria®” de DISEBAS S.A.C. segun la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria” y las normas legales aplicables; los cuales estan referenciados en
el Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria (Anexo 3), con la finalidad de
evidenciar lo planteado en el quinto objetivo especifico del acapite 2.3.2. Estos

documentos son:

SG-D-01 Politica de Calidad y Seguridad Alimentaria
SG-D-02 Objetivos de Calidad y Seguridad Alimentaria
SG-MA-01 Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria
SG-MA-02 Manual de Buenas Practicas de Manufactura
SG-MA-03 Manual de Higiene y Saneamiento

SG-PL-01 Plan HACCP de Camote Deshidratado

SG-FT-01  Especificaciéon de Camote

SG-FT-02 Especificacion de Bolsas

SG-FT-03 Especificaciéon de Camote Deshidratado
SG-PR-01  Control de Documentos y Registros

SG-PR-02 Gestion de Auditorias e Inspecciones

SG-PR-03 Acciones Correctivas y Preventivas

SG-PR-04 Control de Producto No Conforme

SG-PR-05 Identificacion, Trazabilidad y Recuperacion del Producto
SG-PR-06 Gestion de Reclamos

SG-FO-01 Acta de Reunién

AC-PL-01  Plan de Calidad

AC-PR-01 Inspeccion y Analisis de Productos Comprados
AC-PR-02 Control Sanitario del Agua

AC-PR-03 Manejo de Residuos

AC-PR-04 Manejo y Control de Plagas

AC-PR-05 Calibracién y Control de Dispositivos de Medicion
AC-IT-01 Instructivo de Verificacion y Control del PCC
LO-PR-01  Seleccién y Evaluacion de Proveedores

PR-D-01 Plano de las Instalaciones

PR-IT-01 Codificacién y Envasado de Productos Terminados
RH-D-01 Organigrama de DISEBAS S.A.C.

RH-MA-01 Manual de Funciones

RH-PR-01 Capacitacién del Personal

5.6 Evaluacion Econémica

En base a las brechas detectadas en el diagnostico inicial y la documentacion
elaborada segun la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria” y normas legales,
se identifican los recursos necesarios para la implementacion del “Sistema de
Gestién de Calidad y Seguridad Alimentaria” (Tabla 25 - Cuadro 1); con la
finalidad de presentar la evaluacion econdmica a la Alta Direccion y con esto se
decida la factibilidad del proyecto.
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Cuadro 1. Identificacion de los Recursos de Implementacion

RECURSOS DE IMPLEMENTACION DEL SGCSA CI?;;?SSII)N

TIPO DE COSTO

Capacitacion BPM - HACCP 750 Entrenamiento
Adecuaciones de Infraestructura 15,000 Infraestructura
Evaluacién Médica al Personal 1,200 Evaluacion Médica
Servicio Externo de Desratizacién y Desinsectacion 3,500 Control de Plagas
Maquina Selladora Industrial de Bolsa 1,100 Equipos
Servicio de Calibracion y Mantenimiento de Balanza 500 Equipos
Servicio de Calibracién y Mantenimiento del Detector de Metales 2,000 Equipos
Analisis Anual de Pesticidas (Camote) 450 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual de Metales Pesados (Camote) 165 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual Microbiolégico (Camote) 165 Analisis de Laboratorio
Andlisis Normativos del Agua 1,480 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual Microbioldgico (Aire) 300 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual Microbioldgico de Personal de Planta 752 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual Microbioldgico de Superficies de Contacto 1,852 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual Microbiolégico de Ambientes 629 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual aw en el Producto Terminado 200 Analisis de Laboratorio
Analisis Anual Microbioldgico de Vida Util 393 Analisis de Laboratorio
Etiqueta de Identificacion de Producto 1,000 Materiales Auxiliares
Etiqueta de Estado del Producto 3,000 Materiales Auxiliares
Utiles de Oficina 2,000 Materiales Auxiliares
Servicio de Auditoria Interna del Sistema HACCP 850 Auditoria
Inspeccién de Validacion HACCP 1,000 Auditoria
Suscripcién BRC Participate 540 Suscripcion
Capacitacion BRC 660 Entrenamiento
Formacion de Auditor Interno BRC 3,000 Entrenamiento
Auditoria de Certificacion BRC 5,000 Auditoria

INVERSION PROYECTO A (S/.) - DIGESA 38,286

INVERSION PROYECTO B (S/.) - BRC 47,486

Cuadro 2. Clasificacion de los Recursos
CLASIFICACION \ Costo SIN IGV (S/.)

Infraestructura 15,000 32%
Auditoria 6,850 14%
Analisis de Laboratorio 6,386 13%
Materiales Auxiliares 6,000 13%
Entrenamiento 4,410 9%
Equipos 3,600 8%
Control de Plagas 3,500 7%
Evaluacion Médica 1,200 3%
Suscripcion 540 1%
47,486 100%
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Cuadro 3. Analisis VAN-TIR

FLUJO DE CAJA (S.)

INVERSION
(SI.)

PROYECTO A -38,286 12,000 | 12,600 | 13,230 | 13,892 | 14,586 | S/5,569.50 21%
PROYECTO B -47,486 12,000 | 12,600 | 13,860 | 15,939 | 19,127 | S/26,039.80 15%
15%

ANO1 | ANO2 ANO3  ANO4 ANOS5

Tabla 25. Evaluacion Econémica del Proyecto
Fuente: Elaboracion Propia

En el Cuadro 1; no se incluyen los recursos que forman parte del presupuesto

actual, solo se cuantifican las inversiones para los siguientes alcances:

e Proyecto A: abarca sélo la inspeccién de la Validacion Técnica Oficial del
Plan HACCP de la linea de Camote Deshidratado a través de DIGESA; pues
el Sistema de Gestion elaborado en base a la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria”, puede ser validado a través de las evaluaciones del cliente
principal y asi mantener la relacion comercial.

e Proyecto B: abarca la certificacion del Sistema de Gestion a través de un
organismo certificador externo y la Validaciéon Técnica Oficial del Plan
HACCP de la linea de Camote Deshidratado a través DIGESA, para asi
llegar a nuevos mercados.

En el Cuadro 2; se clasifican los recursos segun el tipo de costo, siendo las
adecuaciones de la infraestructura de las instalaciones el mas alto porcentaje
de la inversién (32%), tal como se concluye en el acapite 5.3.2. No se debe
exceder este presupuesto, para no afectar el analisis econémico del Cuadro 3.

En el Cuadro 3; se realiza el analisis VAN-TIR a partir de la inversion
cuantificada para los 02 alcances, considerando lo siguiente:
e Tasa: tomado como referencia de una entidad bancaria (15%).
¢ Flujo de Caja:
- Proyecto A: se estima un crecimiento del 5% anual.

- Proyecto B: se estima un crecimiento del 5%, 10%, 15% y 20% anual.
NOTA: Los datos del flujo de caja son estimados; por proteccién a la propiedad
intelectual de DISEBAS S.A.C.

El resultado obtenido a partir de la hoja de calculo, indica que se debe aceptar
el Proyecto A, dado que el resultado del VAN es positivo (S/. 5,569.50) y el TIR
(22%) es mayor a la tasa de interés del proyecto (15%). El Proyecto B es
indiferente, pues el TIR (15%) es igual a la tasa de interés del proyecto.

Sin embargo, esta decision se refuerza por el hecho de que las inversiones en
infraestructura, no sélo beneficia a la linea de camote deshidratado sino a
todos los productos que fabrica DISEBAS S.A.C. Ademas, con el Proyecto A se
elimina el riesgo de que las operaciones sean paralizadas o se apliquen multas
de sancién, por no contar con la Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP.
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Conclusiones

1.

La “Norma BRC de Seguridad Alimentaria” es un estandar reconocido
por la GFSI cuyo alcance abarca aspectos de inocuidad, calidad y
legalidad; siendo actualmente el esquema mas popular en Peru y de
gran aceptacién a nivel mundial, tal como se habia planteado en el
primer objetivo especifico del acapite 2.3.2, pues su sistema de
calificacion promueve la mejora continua y se integra facilmente con las
principales normas de la legislaciéon peruana referidas a inocuidad de
alimentos industrializados (D.S. N°007-98-MINSA y R.M. N°449-
2006/MINSA), permitiendo implementar a la vez estos enfoques en la
documentacion y confirmar lo planteado en el cuarto objetivo especifico
del acapite 2.3.2.

. EI método propuesto permite disefiar de manera eficaz y eficiente un

Sistema de Gestion conforme a la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria” y las normas legales aplicables a la empresa, pues esta
basado en una secuencia logica de actividades que facilitan su
implementaciéon y comprueba lo escrito en el tercer objetivo especifico
del acapite 2.3.2.

. El diagnéstico inicial permite identificar las brechas existentes frente a la

“‘Norma BRC de Seguridad Alimentaria” y las normas legales peruanas
aplicables a la empresa, confirmando lo expuesto en el segundo objetivo
especifico del acapite 2.3.2; el cual permite ubicar el punto de partida del
proyecto, desarrollar el plan de trabajo y adecuar el Sistema de Gestion
para evidenciar su cumplimiento total con los criterios establecidos.

. El Manual de Calidad y Seguridad elaborado justifica lo planteado en el

quinto objetivo especifico del acapite 2.3.2; lo que permite concluir que
toda la documentacion referenciada en este documento, es el pilar del
Sistema de Gestidén, por lo que debe estar disefiado de manera practica,
objetiva, coherente y con la participacion de todo el equipo; para evitar
que su redaccion dificulte la interpretacion a lo establecido y asegure su
cumplimiento por conviccion.

. Un factor determinante para el éxito del “Sistema de Gestion de Calidad

y Seguridad Alimentaria”, ademas del compromiso de la Alta Direccién;
es dominar los principios tecnologicos del proceso y los fundamentos de
la composicion fisicoquimica y microbiolégica de la materia prima, asi
como del producto terminado.

. Es importante que el Estado siga promoviendo politicas para aumentar

la competitividad de las MYPE en el mercado nacional e internacional, a
través de programas como el “Concurso para la Mejora de Calidad” del
Ministerio de la Produccioén; con el fin de financiar proyectos orientados a
la certificacidn de sistemas de gestion por organismos independientes,
para demostrar a sus clientes que cumplen con estandares reconocidos.
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IV. Recomendaciones

1.

La autoridad competente deberia someter a revision el Decreto Supremo
N°007-98-SA para afinar su redaccion, con la finalidad de uniformizar la
interpretacion de los inspectores DIGESA y permita estar acorde con
nuevas disposiciones; pues todavia menciona a INDECOPI y al
Ministerio de Pesqueria, cuando a la fecha sus funciones han sido
transferidas a INACAL y SANIPES respectivamente. Asi mismo, la
Resolucién Ministerial N°449-2006-MINSA indica que el tramite de la
“Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP” (TUPA 35) se inicia
mediante una solicitud a DIGESA, cuando actualmente se realiza a
través de la VUCE.

Complementar la guia desarrollada interpretando no sélo los requisitos
que estan dentro del alcance definido para la empresa, sino también los
requisitos que resultaron como excluibles; asi como aplicarlo en
industrias que manejan productos o zonas de alto riesgo.

Demostrar en otro objeto de estudio, que la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria” influye en la disminucion de las enfermedades transmitidas
por alimentos (ETA), retiros de productos, rechazos por la FDA,
reclamos, devoluciones, producto no conforme, costos de no calidad y
aumenta la participacién de mercado a nivel nacional e internacional.

Realizar un estudio mediante encuestas a las empresas peruanas del
sector de alimentos certificadas en los esquemas reconocidos por la
GFSl y la Norma ISO 9001, para demostrar objetivamente el impacto de
cada uno de estos estandares en el logro de sus objetivos estratégicos.

Elaborar una sola matriz donde se puede visualizar a la vez, la
interrelacion entre la “Norma BRC de Seguridad Alimentaria”, el Decreto
Supremo N°007-98-SA y la Resolucién Ministerial N°449-2006-MINSA.

La publicacion de la nueva version de la “Norma BRC de Seguridad
Alimentaria”, programada para Agosto 2018, no trae consigo cambios
radicales; lo que significa que la guia desarrollada podria ser utilizada
como base para adecuarse a los nuevos cambios.

Segun la experiencia obtenida, el area de Calidad cumple un rol
fundamental en la industria de alimentos; es por esto que el lider de esta
area deberia actuar de manera coherente con las normas, tomar
decisiones acorde a su responsabilidad ética y legal, brindar asistencia
técnica, ser facilitador en la resolucion de problemas, promover el
constante funcionamiento del sistema; asi como impulsar la optimizacion
de los procesos para alcanzar la excelencia operacional.
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VI. Anexos

Anexo 1. Matriz de Correlaciéon entre la Norma ISO 9001:2015 y la Norma
BRC de Seguridad Alimentaria Ediciéon 7

1SO 9001:2015 Norma BRC de Seguridad Alimentaria Edicion 07

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion Requisito no equivalente
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la (2.1 Equipo de seguridad alimentaria del APPCC: Codex
calidad Alimentarius Paso 1

4 4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos Requisito no equivalente

3.6 Especificaciones

5 Liderazgo
1.1 Compromiso del equipo directivo y mejora continua
3.12 Enfoque del cliente y comunicacion

5.1 Liderazgo y compromiso

5.2 Politica 1.1 Compromiso del equipo directivo y mejora continua
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la 1.2 Estructura organizativa, responsabilidades y equipo de
organizacion gestion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 2 Plan de Seguridad Alimentaria: APPCC

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 1.1 Compromiso del equipo directivo y mejora continua
6.3 Planificacion de los cambios 2.14 Evaluacion del Plan APPCC

7 Apoyo
1.1 Compromiso del equipo directivo y mejora continua
4 4 Estructura de la fabrica

KM 6.4 Calibracion y control de dispositivos de medicion y

vigilancia

7.2 Competencia 7.1 Formacion

i 1.2 E§tructura organizativa, responsabilidades y equipo de
gestion

7.4 Comunicacion Requisito no equivalente

TE ] ¥ T S——— 3.2 Control de la documentacion

3.3 Cumplimentacion y mantenimiento de registros

8.1 Planificacion y control operacional 5.6 Inspeccion y analisis de producto en el laboratorio
3.12 Enfoque del cliente y comunicacion
3.6 Especificaciones

8.2 Requisitos para los productos y senvicios

8.3 Diserio y desarrollo de los productos y senvicios 5.1 Diserio y Desarrollo del Producto
5 Control del Producto

8.4 Control de los procesos, productos y servicios 6 Control de Procesos

suministrados externamente 3.5 Aprobacion y seguimiento de proveedores y materia
primas

5.6 Inspeccion y analisis de producto en el laboratorio
3.9 Trazabilidad

8.5 Produccidn y provision del senvicio 4.15 Instalaciones de almacenamiento

3.11 Gestion de incidentes, retirada de productos y
recuperacion de productos

8.6 Liberacion de los productos y senvicios 5.7 Liberacion de producto

8.7 Control de las salidas no conformes 3.8 Control de productos no conformes
9 Evaluacion del desempeiio

1.1 Compromiso del equipo directivo y mejora continua
3.10 Gestion de reclamaciones

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.2 Auditoria interna 3.4 Auditorias internas

9.3 Revision por la direccion 1.1 Compromiso del equipo directivo y mejora continua
10.1 Generalidades Requisito no equivalente

10.2 No conformidad y accion correctiva 3.7 Acciones correctivas y preventivas

10.3 Mejora continua 1.1 Compromiso del equipo directivo y mejora continua
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Anexo 2. Ruta para la Implementacion de la Norma BRC de Seguridad
Alimentaria

REQ. BRC | ACTIVIDADES

ETAPA 1: PLANIFICACION
Reunidén Inicial
Contexto de la Organizacion
Eleccion del Esquema GFSI
Alcance del Sistema de Gestion
Formacion del Equipo de Trabajo
Visita a las Instalaciones

1.1.7 Adquisicion de la Norma BRCysuscripcion al BRC Participate

Capacitacion en Interpretacién y Formacion de Auditores Internos en la Norma BRC
Diagnostico Inicial
Plan de Implementacién
Lanzamiento del Proyecto

ETAPA 2: DESARROLLO DEL SISTEMA DOCUMENTARIO

3.2 Control de la Documentacién
33 Control de los Registros
1.1.1 * Politica
1.1.2 % Objetivos
1.21 Organigrama y Responsabilidades
1.1.6 * Sistema de Informacién
1.14 % Programa de Reuniones de la Alta Direccién
2.2 % Programas de Pre-Requisitos
7.1 % Formacién
1.2.2 Concientizacidn de las Responsabilidades e Instrucciones
433 % Formacidn al Personal Contratista y Visitantes
43.1 % ldentificacion de las Zonas de Riesgo
43.4 -437 * Flujos yProcedimientos para reducir el Riesgo de Contaminacién

43.8 % Espacio de Trabajo y de Almacenamiento
4.3.2 % Plano del Emplazamiento
4.1 Normas Relativas al Exterior del Emplazamiento
4.4 Estructura de la Fabrica
4.8 Instalaciones para el Personal
4.15 Instalaciones de Almacenamiento
4.3.9 % Estructuras Provisionales
4.11 % Limpieza e Higiene
4.12 Residuos y Eliminacion de Residuos
4.13 Gestidon de Excedentes de Alimentos y Productos para Alimentacion de Animales
4.9 Control de la Contaminacidn Fisica y Quimica
4.14 Control de Plagas
4.6 Equipos

4.10.2 - 4.10.6 Equipos de Deteccidon y Eliminacién de Cuerpos Extrafios
4.7 Mantenimiento
6.4 Calibracidn y Control de Dispositivos de Medicién y Vigilancia
4.5 Servicios: agua, hielo, aire y otros gases

3.5.1.2-3.5.1.4 % Gestidn de Proveedores de Materias Primas yde Material de Envasado
3.5.2 Procedimientos de Aceptacién ySeguimiento de Materias Primas yde Material de Envasado
353 Gestion de Proveedores de Servicios
3.5.4 Gestidon de Procesos y Empaquetado Subcontratados
7.2 Higiene Personal
7.3 Revisiones Médicas
7.4 Ropa de Proteccidn
4.16 Expedicién y Transporte
4.2 Seguridad
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REQ. BRC ACTIVIDADES

2.1.1 % Equipo de Seguridad Alimentaria (Paso 1 - Plan HACCP)
2.1.2 % Alcance del Plan HACCP
5.1.4 Ensayos de la Vida Util del Producto
2.3 % Descripcién del Producto (Paso 2 — Plan HACCP)
3.6 Especificaciones
5.5 Envasado del Producto
3.12 Enfoque del Cliente y Comunicacion
2.4 % Identificacién del Uso Previsto (Paso 3 —Plan HACCP)
2.5 % Elaboracién del Diagrama de Flujo (Paso 4 — Plan HACCP)
2.6 % Verificacion del Diagrama de Flujo (Paso 5— Plan HACCP)
2.7 % Identificacion de Peligros, Anélisis de Riesgo y Medidas de Control (Paso 6 — Plan HACCP)
3.5.1.1 % Evaluacién de Riesgo de las Materia Primas
5.3.1 % Evaluacién de Riesgo de Contaminacién por Alérgenos
53.2-53.8 % Gestién de Alérgenos
5.4 Autenticidad del Producto, Reclamaciones y Cadena de Custodia
4.10.1 Equipos de Deteccidon y Eliminacion de Cuerpos Extrafios
2.8 % Determinacién de los Puntos Criticos de Control (Paso 7 — Plan HACCP)
2.9 % Establecimiento de Limites Criticos de los PCC (Paso 8 — Plan HACCP)
2.10 % Establecimiento de la Vigilancia de los PCC (Paso 9 — Plan HACCP)
2.11 % Establecimiento de Acciones Correctivas (Paso 10 — Plan HACCP)
2.12 % Establecimiento de Procedimientos de Verificacién (Paso 11— Plan HACCP)
2.13 % Documentacién y Conservacidon de Registros (Paso 12 — Plan HACCP)
2.14 % Evaluacién del Plan APPCC
5.1.1-5.1.3 Disefio y Desarrollo del Producto
6.1 % Control de las Operaciones
5.2 Etiquetado de Productos
6.2 % Control del Etiquetado ydel Envasado
6.3 Cantidad: Control de Peso, Volumen y Nimero de Unidades
5.6 Inspeccién y Anadlisis de Producto
3.8 Control de Productos No Conformes
5.7 Liberacién de Producto
3.9 * Trazabilidad
3.11 Gestidn de Incidentes, Retirada de Productos y Recuperacidn de Productos
3.10 Gestidon de Reclamaciones
3.4 % Auditorias Internas
1.1.8 Auditorias anunciadas de renovacién
1.19 Reuniones de apertura yde cierre de la auditoria de certificacion
3.7 % Acciones Correctivas y Preventivas
1.1.10 No conformidades detectadas en la auditoria anterior
3.1 Manual de Calidad ySeguridad Alimentaria
1.1.5 % Recursos Humanos y Financieros
Entrenamiento al Personal
Implementacién del Sistema Documentario
Auditoria Interna
1.1.3 % Revision porla Direccion
Auditoria de Certificacion
Ceremonia de Certificacién
Establecer Controles de Mantenimiento
Auditorias de Re-Certificacién
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Anexo 3. Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria de DISEBAS S.A.C.

MANUAL: cobico: SG-MA-01

VERSION: 01
FECHA: 15/06/2018
PAGINA: 1/8

MANUAL DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD
ALIMENTARIA

1. OBJETIVO:
El presente manual tiene como objetivo dar a conocer el funcionamiento del Sistema de
Gestion de Calidad y Seguridad Alimentaria implementado en DISEBAS S.A.C. con la
finalidad de garantizar la calidad y seguridad de los alimentos durante la elaboracion de los

productos.

2. ALCANCE:
Abarca desde las operaciones de recepciéon de materia prima hasta el despacho del
producto terminado; incluyendo todas las actividades, equipos, procesos y personal que
intervienen en el proceso productivo de la elaboracion de camote deshidratado en bastones,

envasado en bolsas de polietileno de alta densidad de 20Kg.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:
¢ SGCSA: Sistema de Gestion de Calidad y Seguridad Alimentaria

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
e Norma Mundial BRC de Seguridad Alimentaria Ediciéon 7
¢ D.S. N°007-98-SA Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
¢ R.M. N°449-2006-MINSA Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la

Fabricacion de Alimentos y Bebidas

5. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA:

Requisito | Lineamientos de DISEBAS S.A.C.

Capitulo1 | % 1.1. COMPROMISO DEL EQUIPO DIRECTIVO Y MEJORA CONTINUA

Politica
La Alta Direccion establece la Politica de Calidad y Seguridad Alimentaria (SG-D-01)
1.1.1 y asegura su difusion y entendimiento del personal mediante charlas, capacitaciones,

comunicaciones por correo electrénico u otros. Es revisada para su continua
adecuacion en la reunién de la Revision por la Direccion.

Objetivos

La Alta Direccion establece los Objetivos de Calidad y Seguridad Alimentaria (SG-D-
1.1.2 02), los cuales son medibles y coherentes con Politica de Calidad y Seguridad
Alimentaria (SG-D-01). Los resultados se presentan a la Alta Direccion y cuando no
se alcancen lo planificado, se activa el procedimiento de Acciones Correctivas y
Preventivas (SG-PR-03).

85



Requisito

Lineamientos de DISEBAS S.A.C.

Revisiones por la Direccién
La Alta Direccioén efectia anualmente la revision del Informe de Revision del SGCSA

1.1.3 con la finalidad de asegurar su conveniencia, adecuacién y eficacia continua; en
base a los elementos de entrada definidos en el requisito, ademas de la Politica y los
Objetivos.
Programa de Reuniones de la Alta Direccion
La frecuencia de reuniones de la Alta Direccion son:
- La revision trimestral de los Objetivos de Calidad y Seguridad Alimentaria (1.1.2)
- La revision por la direccién del SGCSA se realiza anualmente (1.1.3).

114 - La revision del Plan HACCP se realiza mensualmente con la finalidad de
mantenerse informado en asuntos relacionados con la seguridad, la legalidad y la
calidad.

Todos los acuerdos y acciones planteadas durante la revisidbn gerencial son
registrados en el Acta de Reunién (SG-FO-01) para monitorear su ejecucion.
Recursos Humanos y Financieros

11.5 La Alta Direccién autoriza los recursos necesarios para implantar y mejorar los
procesos del SGCSA, segun los acuerdos resultantes en las reuniones del punto
anterior.
Sistema de Informacién
El siguiente listado contiene las fuentes de informacion que deben ser consultadas
mensualmente para garantizar que la organizacion se mantiene informada de
avances cientificos, técnicos, normas de conducta de la industria y legislacion
1.1.6 vigente:
- www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Leyes-Reglamentos.aspx
- www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/es/
- www.fda.gov/safety/recalls
- www.brcparticipate.com
Suscripcion al BRC Participate

1.1.7 Descargar la version gratuita del BRC Bookshop (www.brcbookshop.com) y realizar
el pago respectivo para la suscripcion al BRC Participate (www.brcparticipate.com).
Organigrama y Responsabilidades

1.2.1 Se dispone de un Organigrama de DISEBAS S.A.C. (RH-D-01) y las

- responsabilidades de cada puesto se encuentran en el Manual de Funciones (RH-

MA-01).
Concientizacion de las Responsabilidades e Instrucciones

1.2.2 Se asegura que el personal sea consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de su contribucion al logro de sus objetivos de la calidad mediante
charlas, capacitaciones, comunicaciones por correo electrénico u otros.

Capitulo 2 | PLAN DE SEGURIDAD ALIMENTARIA: APPCC

Como base principal del SGCSA, se mantiene un Sistema de Analisis de Peligros y

2.0 Puntos Criticos de Control basado en los principios del Codex Alimentarius, descrito
en el Plan HACCP de Camote Deshidratado (SG-PL-01).

Capitulo 3 | SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA

Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria

3.1 Los procedimientos requeridos segun el alcance definido del SGCSA, se encuentran

recopilados en el presente Manual de Calidad y Seguridad Alimentaria (SG-MA-01).
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Requisito

Lineamientos de DISEBAS S.A.C.

Control de la Documentacién

3.2 Los documentos requeridos para la operacion del SGCSA se controlan mediante el
procedimiento de Control de Documentos y Registros (SG-PR-01).
Control de los Registros

3.3 Los registros que evidencian el cumplimiento del SGCSA se controlan mediante el
procedimiento de Control de Documentos y Registros (SG-PR-01)
% Auditorias Internas

3.4 El procedimiento de Gestidon de Auditorias e Inspecciones (SG-PR-02) establece las
responsabilidades y los requisitos para realizar las auditorias del SGCSA; asi como
las inspecciones de las instalaciones y los equipos.
% Gestion de Proveedores de Materias Primas y de Material de Envasado
El procedimiento de Seleccién y Evaluacion de Proveedores (LO-PR-01) determina

3.5.1 los criterios de seleccién y evaluacion de los proveedores para asegurar que
suministren materias prima y material de envasado acorde con los requisitos de
seguridad, legalidad y calidad.
Procedimientos de Aceptacion y Seguimiento de Materias Primas y de Material

3.5.2 de Envasado

e El método de inspeccién de los productos comprados esta establecido en el
procedimiento de Inspeccién y Analisis de Productos Comprados (AC-PR-01).
Gestion de Proveedores de Servicios

3.5.3 El procedimiento Seleccion y Evaluacion de Proveedores (LO-PR-01) determina los
criterios de seleccion y evaluacion de los proveedores de servicios que son
necesarios para la administracion del SGCSA.
Especificaciones

3.6 Los requisitos del producto terminado, materia prima y material de envasado cuentan
con su respectiva especificacion acorde a los requisitos del cliente y legales
aplicables.
% Acciones Correctivas y Preventivas

3.7 El procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas (SG-PR-03) establece las
acciones para eliminar las causas de las desviaciones con el objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir, para lograr la mejora de la eficacia del SGCSA.
Control de Productos No Conformes

3.8 El procedimiento de Control de Producto No Conforme (SG-PR-04) define los
controles, responsabilidad y autoridades relacionadas para darle el tratamiento
respectivo al producto no conforme.
% Trazabilidad
Se controla la identificacion unica del producto a través de toda su realizacion de

3.9 acuerdo al procedimiento de Identificacion, Trazabilidad y Recuperacion del Producto
(SG-PR-05), asi mismo establece los lineamientos, plazos y responsabilidades para
asegurar el correcto rastreo del producto a lo largo de todas las etapas.
Gestion de Reclamaciones

3.10 Se han establecido las actividades para registrar, analizar y darle tratamiento de los
reclamos de los clientes en el procedimiento Gestién de Reclamos (SG-PR-06); con
el objetivo de evitar que vuelvan a producirse.

3.11 Gestion de Retirada y Recuperacién de Productos

El procedimiento de Identificaciéon, Trazabilidad y Recuperacion del Producto (SG-
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Requisito

Lineamientos de DISEBAS S.A.C.

PR-05) establece los lineamientos para permitir una efectiva retirada y recuperacion
de productos del mercado cuando sea necesario.

Capitulo 4 | NORMAS RELATIVAS A LAS INSTALACIONES
Normas Relativas al Exterior del Emplazamiento
4.1 Las instalaciones externas no causan riesgo de contaminacién o dano de sus
productos, segun lo establecido en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura
(SG-MA-02).
Identificacion de las Zonas de Riesgo
4.3.1 Las zonas de riesgo identificadas son las “zonas sin productos”, “zonas de productos
cerrados” y “zonas de bajo riesgo”; segun el analisis plasmado en el Plan HACCP de
Camote Deshidratado (SG-PL-01), en funcién al Apéndice 2 de la Norma BRC.
Plano del Emplazamiento
4.3.2 Se cuenta con el Plano de las Instalaciones (PR-D-01), que sirve de base para
elaborar otros planos con los diversos puntos de acceso, rutas y flujos del proceso.
Formacién al Personal Contratista y Visitantes
4.3.3 Se logra que el personal externo tenga conocimiento de las politicas internas de la
empresa segun lo establecido en el documento Capacitacion del Personal (RH-PR-
01).
4.3.4 La instalacion cuenta con espacios suficientes para que el flujo de las operaciones
4.3.8 no comprometa la seguridad del producto segun lo establecido en el Manual de
- Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02), asi como las disposiciones para el
4.3.9 control de las estructuras provisionales.
Estructura de la Fabrica
4.4 El diseno de las instalaciones de la planta esta establecido en el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura (SG-MA-02) para asegurar que sean adecuados.
Servicios
4.5 El manejo del agua esta establecido en el procedimiento Control Sanitario del Agua
(AC-PR-02) y los controles del aire estan incluidos en el Plan de Calidad (AC-PL-01)
con el fin de evitar el riesgo de contaminacion del producto.
Equipos
4.6 Las pautas del disefio higiénico sanitario de los equipos estan descritas en el Manual
de Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02).
Mantenimiento
4.7 Con la finalidad de mantener en buen estado y correcto funcionamiento los equipos e
instalaciones, el Manual de Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02) establece
los lineamientos a seguir.
Instalaciones para el Personal
4.8 El disefio de las instalaciones para el personal esta establecido en el Manual de
Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02) para asegurar que sean adecuados
segun el numero de empleados.
Control de la Contaminacién Fisica y Quimica del Producto
4.9 Se cuenta con instalaciones y procedimientos adecuados para controlar el riesgo de
la contaminacion fisica o quimica de los productos, lo cual se encuentra
documentado en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02).
4.10 Equipos de Deteccidén y Eliminacion de Cuerpos Extrafos

Se cuenta con detectores de metales, los cuales han sido identificados como puntos
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Requisito

Lineamientos de DISEBAS S.A.C.

criticos de control; por ello se contemplan procedimientos para el funcionamiento,
vigilancia rutinaria y calibracion de los detectores de metales, mediante el Instructivo
de Verificacion y Control del PCC (AC-IT-01), el cual define el conjunto de
actividades a realizar para asegurar la funcionalidad del detector de metales.

% Limpieza e Higiene

411 Se cuenta con sistemas de limpieza para garantizar que el nivel de higiene de los
equipos e instalaciones reduzca al minimo el riesgo de contaminacion, lo cual se
describe en el Manual de Higiene y Saneamiento (SG-MA-03).

Residuos y Eliminacion de Residuos

4.12 Se previene la acumulaciéon de residuos, la atraccién de plagas y la contaminacion
de los productos a través de una adecuada disposicion de los residuos; segun lo
establecido en el procedimiento de Manejo de Residuos (AC-PR-03).

Control de Plagas

414 Con el objeto de reducir al minimo el riesgo de plagas en las instalaciones se ha
establecido el procedimiento de Manejo y Control de Plagas (AC-PR-04) que indica
la frecuencia de las inspecciones y los recursos a emplear.

Instalaciones de Almacenamiento

4.15 Los almacenes son adecuados para asegurar la calidad e inocuidad de las materias
primas, materiales de envasado y productos terminados segun los lineamientos del
Manual de Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02).

Expedicién y Transporte

4.16 El Manual de Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02) garantiza que se

mantenga la seguridad y calidad del producto durante la carga y el transporte.
Capitulo 5 | CONTROL DE PRODUCTO
Disefio y Desarrollo del Producto

51 El Plan HACCP de Camote Deshidratado (SG-PL-01) garantiza que el desarrollo de
nuevos productos, modificaciones o la introduccidon de nuevos ingredientes den
como resultado productos seguros.

Etiquetado de Productos

5.2 La informacién del etiquetado cumple con los requisitos legales segun lo establecido
en el documento Codificaciéon y Envasado de Productos Terminados (PR-IT-01).
Autenticidad del Producto

5.4 Los controles para evitar la compra de materias primas fraudulentas o adulteradas
estan en base al analisis de riesgos del Plan HACCP de Camote Deshidratado (SG-
PL-01).

Envasado del Producto

5.5 Las especificaciones de los materiales de envasado establecen los requisitos
adecuados para su uso previsto.

Inspeccion y Andlisis de Producto en el Laboratorio

5.6 Las actividades de inspeccion y los criterios de aceptacién estan establecidos en el
Plan de Calidad (AC-PL-01).

Liberacién de Producto
Ningun producto se puede despachar sin haber sido autorizado por el area de
5.7 calidad, segun indica el procedimiento de Control de Producto No Conforme (SG-PR-

04).
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Requisito | Lineamientos de DISEBAS S.A.C.
Capitulo 6 | CONTROL DE PROCESOS
% Control de las Operaciones
6.1 Se garantiza que se elaboren productos seguros conforme a los requisitos, segun el
Plan de Calidad (AC-PL-01) y el Plan HACCP de Camote Deshidratado (SG-PL-01).
% Control del Etiquetado y del Envasado
6.2 Los controles para garantizar que los productos son envasados y etiquetados
adecuadamente estan definidos en el documento de Codificaciéon y Envasado de
Productos Terminados (PR-IT-01).
Cantidad: Control de Peso, Volumen y Nimero de Unidades
6.3 El control de las cantidades a envasar se realiza segun lo establecido en el
documento Codificacién y Envasado de Productos Terminados (PR-IT-01).
Calibraciéon y Control de Dispositivos de Medicién y Vigilancia
6.4 Se asegura la validez de los resultados de los dispositivos de medicién para
proporcionar la evidencia de la conformidad de los productos con los requisitos; en
base al procedimiento Calibraciéon y Control de Dispositivos de Medicién (AC-PR-05).
Capitulo 7 | PERSONAL
% Formacion
Se logra la competencia necesaria de todo el personal que realiza trabajos que
71 afecten a la seguridad, la legalidad y la calidad de los productos; mediante el
procedimiento de Capacitacion del Personal (RH-PR-01) y se evalla la eficacia de
las acciones tomadas.
Higiene Personal
7.2 Las normas de higiene y comportamiento del personal estan establecidos en el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02).
Revisiones Médicas
El control de la salud del personal que trabaja en las zonas en las que pueda poner
7.3 en riesgo la seguridad del producto y las medidas que se deben adoptar en caso
notifiquen cualquier sintoma de enfermedad infecciosa; esta establecido en el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura (SG-MA-02).
Ropa de Proteccion
7.4 Las normas sobre la utilizacién de ropa de proteccion en las zonas de produccion y/o
almacenamiento para todo el personal; esta establecido en el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura (SG-MA-02).

. REGISTROS:
CODIGO DOCUMENTO ALMACENAMIENTO TIEMPO DE RETENCION DiSPOSICION FINAL
SG-FO-01 Acta de Reunion Archivador Fisico 2 afios Archivo General
Informe de Revision . - o
S/IC del SGCSA Archivado Electrénico 2 afios Backup
RESPONSABLE DEL CONTROL DE REGISTROS: Encargado de Calidad

En caso de recomendaciones o acceso a la informacién presentada, segun la restriccion definida en

el apartado 2.5, contactarse al correo ursula.castillo@usil.pe
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