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RESUMEN EJECUTIVO

El Ministerio de Salud de Panama es la entidad competente encargada de
supervisar y aplicar los reglamentos de seguridad alimentaria en el pais. Como
parte de su régimen de inspeccion, el organismo regulador monitorea los
resultados de la supervision de las empresas del sector alimentario.

En este documento se explora la interaccion entre los reglamentos y la
certificacién elaborando un cuadro comparativo entre la Regla final de Controles
preventivos para los alimentos de consumo humano — instalaciones de la FSMA;
el Estdndar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9 y el Reglamento Técnico
Centroamericano 0 RTCA 67.01.33:06 teniendo como finalidad proponer la
implementacion de una guia para los inspectores oficiales para la certificacion
en el sector de inocuidad en Panama.

El objetivo de la investigacién de este trabajo fue desarrollar la comparaciéon de
los diferentes sistemas de gestion de la inocuidad-calidad de alimentos para
consumo humano, para comprender y comparar sus acciones aplicables a los
alimentos.

Se realiz6 un analisis de los requisitos no correlacionados entre las normas, en
donde se obtuvo como resultados que, el esquema RTCA 67.01.33:06 y
esquema FSMA-PCHF no poseen diferencia significativa en la mayoria de los
requisitos, y siendo el esquema de Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed.
9 el que demuestra una alta relacién con el sistema FSMA-PCHF y el mas
detallado y especifico.

Los resultados de la comparativa de los diferentes enfoques muestran ciertas
diferencias que se pueden incluir e implementar en el sistema de gestion de
inocuidad de Panam@, como lo son la cultura de la inocuidad, Andlisis de Riesgo
basado en controles preventivos, contaminacion cruzada con alergenos,
proveedores, entre otros.

Se concluye la importancia de que los esquemas revisados incorporen los
nuevos enfoques y las nuevas tendencias para lograr ser mas competitivos,
garantizando la seguridad alimentaria del consumidor.

Como recomendacion, capacitar a los inspectores de planta para el 6ptimo
desempeiio de sus funciones como garantes de la inocuidad y calidad de los
alimentos de consumo humano.

Palabras claves: RTCA, FSMA, Brand Reputation Compliance Global Standards,
Inocuidad Alimentaria, FDA.
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ABSTRACT

The Ministry of Health of Panama is the competent entity in charge of supervising
and applying food safety regulations in the country. As part of its inspection
regime, the regulatory body monitors the results of the supervision of companies
in the food sector.

This document explores the interaction between regulations and certification by
developing a comparative chart between the Final Rule on Preventive Controls
for Food for Human Consumption — FSMA Facilities; the BRCGS Food Safety
Standard Ed. 9 and the Central American Technical Regulation or RTCA
67.01.33:06 with the purpose of proposing the implementation of a guide for
official inspectors for certification in the food safety sector in Panama.

The objective of the research of this work was to develop the comparison of the
different food safety-quality management systems for human consumption, to
understand and compare their actions applicable to food.

An analysis of the uncorrelated requirements between the standards was carried
out, where it was obtained as results that the RTCA 67.01.33:06 scheme and the
FSMA-PCHF scheme do not have a significant difference in most of the
requirements, and being the scheme of BRCGS Food Safety Standard Ed. 9,
which demonstrates a high relationship with the FSMA-PCHF system and is the
most detailed and specific.

The results of the comparison of the different approaches show certain
differences that can be included and implemented in the safety management
system of Panama, such as the culture of safety, Risk Analysis based on
preventive controls, cross contamination with allergens, providers, among others.

The importance of the revised schemes incorporating new approaches and new
trends in order to be more competitive is concluded, guaranteeing consumer food
safety.

As a recommendation, train plant inspectors for the optimal performance of their
duties as guarantors of the safety and quality of food for human consumption.

Keywords: RTCA, FSMA, Brand Reputation Compliance Global Standards, Food
Safety, FDA.



1. INTRODUCCION

Este trabajo aporta una guia de gestion para la certificacion en el sector de
inocuidad alimentaria que integra los aspectos normativos nacionales y los
vincula con los distintos sistemas de certificacion internacional existentes para
armonizar los requerimientos reglamentarios actuales de exportacion.

Dicha herramienta ha sido disefiada sobre la base del Reglamento Técnico
Centroamericano o RTCA 67.01.33:06 vigente en Panama.

La calidad y la inocuidad de los productos alimenticios en Panama es
monitoreada por el Ministerio de Salud quien, a través de Inspectores de Planta,
realizan la verificacion de la misma.

La actualizacion de normas privadas para la exportacion de productos de
Panama, afectan los sistemas agroalimentarios, y cada vez su alcance y rigor
sera aun mayor, e impacta directamente sobre los sectores productores
exportadores de alimentos.

Estos estandares de calidad, aunque son de caracter voluntario para las
empresas, condicionan el acceso a mercados debido a que si no cumplen con
los mismos no se puede exportar.

Las empresas para poder cumplir e implementar estos estandares privados
requieren de un gran impulso, lo que representa un mayor costo de produccion
e inversion.

Esta propuesta integrativa puede ser utilizada inicialmente en empresas que
posean interés en exportaciones a paises que requieren Certificacion FSMA-
PCHF o Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9.

1.1 ANTECEDENTES

Tanto en el ambito de Estados Unidos, Union europea y otros paises mas
desarrollados, exigen que los productos importados tengan garantia de
inocuidad y calidad. Por lo cual, los estandares de calidad y regulaciones

técnicas cada vez se estan incrementando.



El Estdndar BRCGS (Brand Reputation Compliance Global Standards) Inocuidad
Alimentaria Ed. 9, es una marca global lider en el mercado de un gran niumero
de minoristas, empresas de servicios de alimentos, empresas de compras, entre

otros.

En cuanto a la Ley de Modernizacion de la Inocuidad Alimentaria de la FDA de
2011 (FSMA) ordena a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
como la agencia reguladora de alimentos del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Estados Unidos para proteger mejor la salud publica, entre otras
cosas, adoptando un enfoque moderno, preventivo y basado en el riesgo para la
regulacion de la seguridad alimentaria. El 17 de septiembre de 2015, la FDA
publicé la Regla Final Buenas practicas de fabricacion actuales, analisis de
peligros y controles preventivos basados en el riesgo para alimentos humanos
(regla PCHF) (80 FR 55907). Esta regla final entr6 en vigencia el 16 de
noviembre de 2015. Crea nuevos requisitos para la produccion de alimentos
humanos por parte de instalaciones alimentarias registradas y revisa los

requisitos anteriores (FDA, 2020)

Para ser mas competitivos las empresas deben ser capaces de implementar los
nuevos sistemas de gestion y demostrar que los productos que elaboran tienen
altos estandares de inocuidad y calidad, para garantizar la seguridad alimentaria
del consumidor.

La estandarizacion de las evaluaciones sanitarias no exime de la solicitud y
aprobacion de organismos certificadores autorizados del Estandar BRCGS
Inocuidad Alimentaria Ed. 9 y la Regla Final Buenas practicas de fabricacion
actuales, analisis de peligros y controles preventivos basados en el riesgo para
alimentos humanos (regla PCHF) de la FSMA (Ley de Modernizacion de la

Inocuidad Alimentaria).

En Panama4, solo las empresas altamente posicionadas en el mercado tienen

capacidad economica para certificacion y aplicar la Regla Final Buenas practicas



de fabricacion actuales, analisis de peligros y controles preventivos basados en
el riesgo para alimentos humanos (regla PCHF) y el Estandar BRCGS Inocuidad
Alimentaria Ed. 9, respectivamente, lo que disminuye la posibilidad de lograr que

todas pudiesen cumplir con dichas regulaciones.

1.2. PROBLEMATICA

Actualmente, el Ministerio de Salud de Panama (MINSA), realiza las
verificaciones de conformidad con los requisitos de inocuidad de RTCA de las
empresas procesadoras de alimentos a través de inspectores de planta (INPLA).
Estos inspectores no tienen la suficiente capacidad de verificar todas las
instalaciones procesadoras, por falta de personal y capacitaciones.

También poseen una capacidad limitada de verificacion de las nuevas normas,
para que los establecimientos puedan obtener la conformidad con los requisitos
de lade la FDA, la Regla Final PCHF y el Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria
Ed. 9, respectivamente.

Esto produce un impacto negativo en el control y verificacién del cumplimiento
de los requisitos de establecimiento de productos alimenticios el cual es un
elemento esencial en la normativa.

Desde el punto de Salud Publica del Ministerio de Salud, existe una falta de
capacitacion adecuada y actualizaciones de los inspectores de planta, para
asegurar la proteccion de la inocuidad de los productos alimentarios y con ello

evitar enfermedades de transmision por los alimentos.

1.3. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

Es fundamental la vigilancia y el control que permita garantizar la inocuidad y
calidad de los alimentos procesados de consumo humano, con el objetivo de

prevenir las enfermedades transmitidas por alimentos en la poblacion.



Actualmente, las fabricas de productos procesados para consumo humano de
Panama requieren de Inspeccion Oficial. Sin embargo, no se dispone de
suficiente personal idoneo para realizar una evaluacion de las nuevas normas
sanitarias de la Regla PCHF de la Ley de Modernizacion de la Inocuidad
Alimentaria y el Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9, por lo que es

importante plantear esta propuesta como parte de un plan de mejora continua.

Estandarizar las matrices de evaluacion en una herramienta con la que puedan
contar los inspectores de planta, productores y procesadoras, en la que se pueda
demostrar el cumplimiento de la legislacion nacional y requerimientos de
inocuidad de los productos procesados en Panama para la exportacion, de
acuerdo con las evaluaciones de la Regla Final PCHF de la FSMA y la del
Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9, reduciria el tiempo y recursos
para la toma de decisiones de -certificaciones de las verificaciones de

establecimientos de productos alimentarios de consumo humano.



1.4. OBJETIVOS

1.4.1. Objetivo general

Elaborar una propuesta de un plan de mejora de los sistemas de gestion
de la inocuidad y calidad de fabricas de alimentos procesados de Panama,
tomando de referencia los enfoques Regla Final PCHF de la FDA vy el
Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9, para el ajuste del
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06.

1.4.2. Objetivos especificos

e Aplicar una evaluacibn comparativa del Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.33:06 con lo establecido por el FSMA 'y
el Estdndar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9, para la aplicacion de
un FODA como parte de un plan de mejora continua.

e Integrar los esquemas de la Regla Final PCHF de la FSMA y el
Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9, con lo establecido por
el Reglamento Técnico Centroamericano o RTCA para las fabricas de

alimentos procesados de Panama, para el ajuste correspondiente.



2. MARCO TEORICO

La importancia de las normas privadas en las cadenas de valor agroalimentarias
mundiales se ha incrementado gradualmente y, asi, han conseguido dominar
progresivamente el comercio tanto nacional como el internacional. Estas normas
se pueden referir a la inocuidad alimentaria y a la integridad de los sistemas
relativos a ella, pero también se pueden referir a aspectos de los alimentos como
su procedencia, los efectos ambientales, el bienestar animal, etc. Una de las
caracteristicas definitorias de las normas privadas, especialmente al estar
relacionadas con la inocuidad alimentaria, es que se centran cada vez mas en
los procesos con los que se producen los alimentos. En este sentido, reflejan la
creciente importancia de las normas procesales en los reglamentos publicos,
como queda de manifiesto con la aplicacion cada vez mayor del andlisis de
peligros y de puntos criticos de control (HACCP) en los reglamentos relativos a

cuestiones como la higiene de los alimentos. (FAO, OMS 2009)

Food Safety Modernization Act-FSMA (Ley de Modernizacion de Inocuidad
Alimentaria) de la FDA, es una ley que emitio el presidente de Estados Unidos,
Barack Obama, el 4 de enero de 2011.

La FDA ha finalizado nueve reglas principales para implementar FSMA,
reconociendo que garantizar la seguridad del suministro de alimentos es una
responsabilidad compartida entre muchos puntos diferentes en la cadena de
suministro global de alimentos para humanos y animales. Las reglas de FSMA
estan disefiadas para dejar en claro las acciones especificas que se deben tomar

en cada uno de estos puntos para prevenir la contaminacion. (FDA, 2020).

Entre las nueve reglas principales o normas de base que podemos nombrar:
e Controles preventivos para alimentos humanos (PCHF)
e Controles preventivos para alimentos para animales
¢ Inocuidad de los productos agricolas frescos

e Programa de verificacion de proveedores extranjeros



e Acreditadores externos para certificaciones
e Transporte higiénico

e Adulteracion intencional

En su Regla Final Buenas practicas de fabricacion actuales, analisis de peligros
y controles preventivos basados en el riesgo para alimentos humanos. Los
Controles Preventivos para la Alimentacion Humana o PCHF (Preventive
Controls for Human Food por sus siglas en inglés) su alcance generalmente se
aplica a la fabricacion, procesamiento, envasado o almacenamiento de alimentos
para humanos (a menos que haya un alcance especifico del producto que sea
mas apropiado). Las subpartes A, By F de 21 CFR Parte 117 (la regulacién
actual de buenas practicas de fabricacion, andlisis de peligros y controles
preventivos basados en el riesgo para alimentos humanos) incluyen requisitos
para la fabricacion, el envasado o el almacenamiento de alimentos para
humanos. Las subpartes A, C, D, E, Fy G de la Parte 117 incluyen requisitos
para las instalaciones de alimentos que deben registrarse bajo la seccion 415 de
la Ley FD&C porque fabrican, procesan, empacan o mantienen alimentos
humanos para el consumo en los Estados Unidos. El alcance no se aplica
cuando el alimento que se evalla se evalla de manera mas apropiada bajo los
alcances LACF, AF, Seguridad de productos, Suplemento dietético, HACCP de

jugo, Férmula infantil o HACCP de mariscos.

Existe también la Alianza de Controles Preventivos de Inocuidad Alimentaria
(FSPCA) la cual es una alianza publico-privada de base amplia que consta de
partes interesadas de la industria, la academia y el gobierno cuya mision es
desarrollar planes de estudio y programas de capacitacién y divulgacion para
respaldar el cumplimiento de los estandares orientados a la prevencion de la
Inocuidad Alimentaria. Ley de Modernizacion (FSMA). (FSPCA, s.f.)

Esta Alianza inicid en el 2011 y es coordinado por el Instituto de Seguridad

Alimentaria y Salud del Instituto Tecnologico de lllinois, en el que se desarrolla



un programa estandarizado de capacitacion y educacion de capacitacion y
educacion y una red de informacion técnica para ayudar a la industria alimentaria
nacional y extranjera a cumplir con los requisitos de Regla Final PCHF de la FDA.
(FDA, s.f.)

La crisis del Covid-19, trajo a la luz algunos retos y enfatizo la necesidad de
contar con enfoques modernos para responder a las demandas Unicas de
nuestro sistema alimentario y de trabajar para garantizar que, ahora mas que
nunca, el suministro de alimentos siga siendo seguro y robusto. Con la pandemia
se observé un desequilibrio sin precedentes en el mercado que cambio el
comportamiento de los consumidores y dio lugar a un aumento en los negocios
en linea; esto presentd retos a la hora de inspeccionar y realizar el trabajo de
cumplimiento de la manera tradicional que lo hacia la FDA. Demostro la
necesidad de mas enfoques agiles, basados en datos, en tiempo real para
ayudar a garantizar un sistema alimentario resiliente y robusto y para mantener
a todos los estadounidenses seguros durante una crisis, ya sea que son
empleados federales, trabajadores de la industria alimenticia o consumidores.
(FDA, 2022).

El proyecto Nueva Era de Inocuidad Alimentaria Mas Inteligente de la FDA,
describe objetivos alcanzables para mejorar la trazabilidad, mejorar el analisis
predictivo, responder mas rapidamente a los brotes, abordar nuevos modelos
comerciales, reducir la contaminacion de los alimentos y fomentar el desarrollo
de culturas de seguridad alimentaria mas solidas, se centra en cuatro elementos
centrales (FDA, 2022):

1. Trazabilidad habilitada por tecnologia

2. Herramientas y enfoques mas inteligentes para la prevencion y la

respuesta a brotes

3. Nuevos modelos de negocio y modernizacion del comercio minorista


https://www.fda.gov/food/new-era-smarter-food-safety/new-era-smarter-food-safety-blueprint

4. Cultura de seguridad alimentaria

El BRCGS participo en el Programa piloto voluntario de alineacion de estandares
de seguridad alimentaria de terceros de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU. (FDA), cuyo objetivo era evaluar los requisitos de
los estdndares de terceros, como Food Safety Issue 9, frente a los requisitos de
las regulaciones de la FDA. Este piloto se centré en la regulacién de Controles
preventivos para alimentos humanos (Regla de controles preventivos para
alimentos humanos), una de las regulaciones emitidas para implementar la Ley
de Modernizacion de Seguridad Alimentaria (FSMA) de la FDA.

El piloto tuvo como objetivo comprender si los estdndares de terceros se alinean
con las regulaciones de la FDA y son consistentes con el Plan de seguridad
alimentaria “Nueva Era de Inocuidad Alimentaria Mas Inteligente” publicado en
julio de 2020. Aunque los requisitos especificos de la Regla de controles
preventivos para alimentos humanos y los requisitos de un BRCGS food
estdndar de auditoria de seguridad no son idénticos, en general, los
componentes técnicos relevantes de la Regla de controles preventivos para
alimentos humanos se abordan en BRCGS Global Standard Food Safety, edicién
9. (BRCGS, 2023)

El Estdndar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9, se ha centrado en:

e Fomentar la comprension y el desarrollo mas profundo de la cultura de
inocuidad de los alimentos,

e asegurar la aplicabilidad internacional, compatibilidad con los principios
generales del Codex de Higiene Alimentaria y cotejarla con los requisitos
de la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (Global Food Safety
Initiative, GFSI)

e Ampliar las opciones de auditoria de modo que incluyan el uso de
tecnologia de informacién y comunicaciones (information and

comunicacién technology, ICT)
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e Actualizar los requisitos asociados con las actividades centrales de
seguridad de productos, como auditorias internas,

e Analisis de causa raiz, acciones preventivas y gestién de incidentes,
brindar mayor claridad para los establecimientos que realizan conversion

primaria de animales y elaboran piensos para animales.

Los requisitos del Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9 representan un
avance en relacion con las ediciones anteriores, con un énfasis continuo en el
compromiso de la gerencia, un programa de seguridad alimentaria (basado en el
Andlisis de Peligros y punto de control critico (HACCP) y un sistema
complementario de gestidon de calidad. El objetivo constante ha sido dirigir el foco
de las auditorias hacia la implementacion de buenas practicas de fabricacion.
Estas 12 clausulas representan un tercio del estandar para la aprobacion de la

Certificacion.

Dentro de la Certificacion de BRCGS, también cuentan con el Médulo 13 de
capacitaciones sobre el cumplimiento de los requisitos de la FSMA, para ayudar
a las organizaciones de fabricantes a comprender los elementos prescritos
dentro de los controles preventivos de la Ley de Modernizacién de la Inocuidad
de los Alimentos (FSMA), como apoyo o aclaracibn mas profunda de cuales
seran las interpretaciones y expectativas esperadas.

En Panama a través del DECRETO EJECUTIVO 1784 del 2014 se adopta en
todas sus partes, el texto normativo y los anexos del Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.33:06 sobre las Buenas Practicas de Manufactura
para la industria de alimentos y bebidas procesados. En muchos casos las
normas publicas obligatorias establecen los parametros basicos de un sistema
de inocuidad alimentaria, mientras que las normas privadas se centran en cOmo
deberia ser tal sistema para ser eficaz. Ademas, este reglamento es una
adaptacion de CAC/RCP-1-1969 rev. 4-2003. Coddigo Internacional
Recomendado de Practicas de Principios Generales de Higiene de los Alimentos

la cual tiene nuevas revisiones en las que incluyen temas como el compromiso
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de la alta direccion con la seguridad alimentaria que incluye: el desarrollo de una
cultura positiva de seguridad alimentaria, y garantizar la eficacia de los sistemas
de higiene alimentaria, ademas del contacto cruzado con alérgenos, programas
de requisitos previos, entre otros. El control nacional de calidad de los alimentos
se realiza a través de los inspectores de plantas nacionales, los que basan su
inspeccion en asegurarse del cumplimiento de la reglamentacion relativa a la
inocuidad y calidad, sin importar si el establecimiento desea ser certificado para
la exportacion de productos a Estados Unidos u otro pais lo que implica que el
mismo no cumpla ya sea con la nacional o la de exportacion. Ademas, el sistema
de control de alimentos estd compuesto por multiples instituciones como son el
Ministerio de Salud (MINSA) y Ministerio de Desarrollo Agropecuario (MIDA), que
poseen sectores especificos y no cuentan con personal suficiente para cubrir las

empresas procesadoras de alimentos.
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3. MARCO METODOLOGICO

En el presente trabajo de investigacibn no experimental se realizard una
basqueda de informacion bibliografica y comparaciéon de esquemas de los
sistemas sanitarios reconocidos: FSMA (Regla Final PCFH), el Estandar BRCGS
Inocuidad Alimentaria Ed. 9, y la RTCA 67.01.33:06 de forma respectiva, como
parte de un plan de mejora continua, requerido para evaluacion de la aplicacién
de las buenas préacticas de manufactura (BPM) y su correcto cumplimiento en las
fabricas de alimentos procesados de Panama.

Para evaluar las similitudes y diferencias entre estos estandares internacionales
de inocuidad alimentaria, para lo cual se realizé un analisis comparativo basado

en los requisitos de los mismos.

Asi como una evaluacion de compatibilidad y factibilidad de integrar los requisitos
de cumplimiento de matriz estandarizada para fabricas de alimentos procesados
en Panama, tomando de referencia las normas de la FSMA (Regla Final Buenas
practicas de fabricacién actuales, analisis de peligros y controles preventivos
basados en el riesgo para alimentos humanos), Estandar BRCGS Inocuidad
Alimentaria Ed. 9, con el fin de ajustarlas al RTCA 67.01.33:06 vigente.

Para gque los resultados del andlisis comparativo sean concluyentes y pertinentes
en la investigacion, se utilizaron los siguientes materiales: RTCA 67.01.33:06, la
guia de inspeccién para establecimientos de alimentos de la FDA (PCHF) y el
Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9.

Un analisis comparativo de los diferentes esquemas sanitarios es lo mas efectivo
para obtener asi, informacién significativa que se requiere para examinar cada

uno de los criterios de evaluaciéon de estos sistemas sanitarios.

Se definird una estrategia de implantacion que permita una gestiéon trazable a los

objetivos definidos, y verificable a través de indicadores de gestion.
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4. DESARROLLO DEL CONTENIDO

4.1. Cuadro comparativo de los sistemas de RTCA 67.01.33:06 con la FSMA (Regla Final PCHF) y, BRCGS
(Estdandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9)

A continuacion, en el cuadro 1 se compara el sistema de RTCA 67.01.33:06 con los sistemas FSMA (Regla Final PCHF) y

la BRCGS Global Standard Food Safety 9na version, discutiendo los criterios, similitudes y diferencias entre ellas.

Cuadro 1 Comparacion de los sistemas de RTCA 67.01.33:06 con la FSMA (Regla Final PCHF) y, BRCGS (Estandar BRCGS

Inocuidad Alimentaria Ed. 9)

RTCA 67.01.33:06 Similitudes y diferencias.

CONDICIONES DE LOS EDIFICIOS

1.1 Alrededores

Los alrededores de una planta que elabora alimentos se | FMSA:

mantendran en buenas condiciones que protejan contra la | Se encuentran incluidos en el punto 21CFR117.20 en item 1,2,3
contaminacion de los mismos. Entre las actividades que se | y 4.

deben aplicar para mantener los alrededores limpios se

incluyen, pero no se limitan a: BRCGS: Se encuentran incluidos en requisito 4.1.2
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a. Almacenamiento en forma adecuada del equipo en
desuso, remover desechos solidos y desperdicios, recortar
la grama, eliminar la hierba y todo aquello dentro de las
inmediaciones del edificio, que pueda constituir una
atraccién o refugio para insectos y roedores.

b. Mantener patios y lugares de estacionamientos limpios
para que no constituyan una fuente de contaminacion.

c. Mantenimiento adecuado de los drenajes para evitar
contaminacion e infestacion.

d. Operacién en forma adecuada de los sistemas para el

tratamiento de desechos.

1.2. Ubicacidén

Los establecimientos deben:

a) Estar situados en zonas no expuestas a contaminacion
fisica, quimica y biolégica y a actividades industriales que
constituyan una amenaza grave de contaminacion de los
alimentos.

b) Estar delimitada por paredes de cualquier ambiente

utilizado como vivienda.

FMSA:

La norma no hace mencién sobre ubicacion especifica del
establecimiento.

En el punto 21CFR117.20 item 5: Si los terrenos de la planta
estan rodeados por terrenos no bajo control del operador y no
mantenidos de una manera como se describié anteriormente,

entonces tome cuidadosa precaucion para eliminar plagas y
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c) Contar con comodidades para el retiro de los desechos
de manera eficaz, tanto sélidos como liquidos.

d) Contar con vias de acceso y patios de maniobra
pavimentados, adoquinados, asfaltados o similares, a fin
de evitar la contaminacién de los alimentos con polvo.

Los establecimientos no deben ocasionar molestias a la
comunidad, todo esto sin perjuicio de lo establecido en la
normativa vigente en cuanto a planes de ordenamiento

urbano y legislacién ambiental.

suciedad que puedan ser fuente de contaminacion en los

alimentos

BRCGS:

Se hace mencion de este punto en requisito 4.1.1.

2. Instalaciones Fisicas del Area de Proceso y Almacenamiento.

2.1. Disefio

a) Los edificios y estructura de la planta seran de un

tamafio, construccion y disefio que faciliten su
mantenimiento y las operaciones sanitarias para cumplir
con el propésito de la elaboracion y manejo de los
alimentos, protecciéon del producto terminado, y contra la
contaminacion cruzada.

b)Las industrias de alimentos deben estar disefiadas de
manera tal que estén protegidas del ambiente exterior

mediante paredes. Los edificios e instalaciones deben ser

FSMA:

En el punto 21CFR117.20(b.2) hace mencion sobre estos
requisitos ademas de hacer énfasis en contaminacion cruzada
de alergenos, a través de controles adecuados de inocuidad de
los alimentos y practicas operativas o un disefio efectivo,
incluido la separacion de las operaciones en las que es probable
que ocurra el contacto cruzado con alergenos y la

contaminacién, mediante una o mas de los siguientes medios:
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de tal manera que impidan que entren animales, insectos,
roedores y/o plagas u otros contaminantes del medio como
humo, polvo, vapor u otros.

c)Los ambientes del edificio deben incluir un area especifica
para vestidores, con muebles adecuados para guardar
implementos de uso personal.

d)Los ambientes del edificio deben incluir un &rea especifica
para que el personal pueda ingerir alimentos.

e) Se deben disponer de instalaciones de almacenamiento
separadas para: materia prima, producto terminado,
productos de limpieza y sustancias peligrosas.

f)lLas instalaciones deben permitir una limpieza facil y
adecuada, asi como la debida inspeccion.

g)Se debe contar con los planos o croquis de la planta fisica
gue permitan ubicar las areas relacionadas con los flujos
de los procesos productivos.

h)Distribucion: las industrias de alimentos deben disponer
del espacio suficiente para cumplir satisfactoriamente con
todas las operaciones de produccion, con los flujos de

procesos productivos separados, colocacion de equipo y

ubicacion, tiempo, particion, sistemas de flujo de aire, sistemas
de control de polvo, sistemas cerrados u otros medios efectivos.
En el punto 21CFR117.20 (b3) incluye permitir que se tomen
precauciones apropiadas para proteger alimentos en tanques
de fermentacidn que estan ubicados afuera por cualquier
manera efectiva, incluyendo:
I. Usar cubiertas o tapaderas para una mejor
proteccion.
il. Controlando las areas arriba y alrededor de los
tanques para eliminar hospedaje de plagas.
iii. Checando regularmente si hay plagas e infestaciones
de plagas.
iv. Desnatar los tanques de almacenamiento.
La norma no hace mencién sobre areas especificas para
vestidores, muebles para uso del personal o area para ingerir
alimentos. Tampoco hace mencion sobre la naturaleza del tipo

de material de construccion,

BRCGS:
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las paredes deben ser de por lo menos 50cm. y sin
obstaculos, de manera que permita a los empleados
realizar sus deberes de limpieza en forma adecuada.

i)Materiales de construccion: todos los materiales de
construccion de los edificios e instalaciones deben ser de
naturaleza tal que no transmitan ninguna sustancia no
deseada al alimento. Las edificaciones deben ser de
construccion solida, y mantenerse en buen estado. En el
area de produccion no se permite la madera como material

de construccion.

El disefio, flujo de productos y separacion es requisito
fundamental, 4.3.1.-se debe evaluar las zonas de riesgo de
produccion necesarias para los productos fabricados,
procesados o envasados en el lugar, segun las definiciones del
apéndice 2 de la norma.

Aunque el punto g, de la RTCA, menciona plano o croquis,
ademas de flujo de los procesos en el criterio 4.3.2, menciona
mas detallado:

Debera haber un mapa del establecimiento. Como minimo, el
mapa debera definir:

* las zonas de riesgo de produccion, donde el producto esta a
distintos niveles de riesgo de contaminacion por patégenos; por
ejemplo, alto riesgo, alto cuidado, alto cuidado del ambiente,
bajo riesgo y areas de productos confinados (ver clausula 4.3.1
y Apéndice 2)

* puntos de acceso para el personal

* puntos de acceso de la materia prima (incluido el material de
envasado), productos semiterminados y productos abiertos

* rutas de desplazamiento del personal
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* rutas de desplazamiento de materias primas (incluidos
envases)

* rutas para la eliminacion de residuos

* rutas para el desplazamiento de productos reelaborados

* ubicacion de las instalaciones para el personal, incluidos
vestuarios, bafios, comedores y zonas para fumar

* flujo del proceso de produccion

» areas donde se utilice la separacion temporal para realizar
diferentes actividades (p. €j., separacion temporal para areas de
alto cuidado).

Ademas de 4.3.4: El desplazamiento del personal, materias
primas, material de envasado, productos reelaborados o
residuos no debera comprometer la seguridad de los productos.
Deberan implementarse flujos de procesos y aplicarse
procedimientos que demuestren ser efectivos para reducir al
minimo el riesgo de contaminacion de materias primas,
productos intermedios/semiprocesados, envases y productos
terminados

Y en 4.3.6 Las estructuras provisionales que se construyan

durante la ejecucion de obras de construccion o reparacion,
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etc., se deberan disefar y situar de tal modo de evitar el refugio
de plagas y garantizar la seguridad y calidad de los productos.
En el punto 4.4.6, hace mencion a las pasarelas elevadas,
escalones de acceso o entrepisos estén al lado de las lineas de
produccion o pasen por sobre estas, deberan ser:

e Disefiadas para evitar la contaminacion de productos y

lineas de produccién

e Faciles de limpiar

e Mantenidas correctamente.
La norma BRCGS en los criterios 4.8.2 y 4.8.3, menciona las
areas especificas de vestuarios del personal
En la clausula 4.8.6, se sugiere la existencia de zonas
controladas para fumadores, cuando la ley nacional permita
fumar, las cuales deberdn estar aisladas de las zonas de
produccién para garantizar que el humo no pueda entrar en
contacto con el producto y ademas deberan disponer de un

sistema de extraccion al exterior del edificio.

La BRCGS no hace mencion sobre la naturaleza del tipo de

material de construccion,
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2.2. Pisos

a.Los pisos deben ser de materiales impermeables,
lavables y antideslizantes que no tengan efectos tdxicos
para el uso al que se destinan; ademas deben estar
construidos de manera que faciliten su limpieza y
desinfeccion.

b. Los pisos no deben tener grietas ni irregularidades en
su superficie o uniones.

c. Las uniones entre los pisos y las paredes deben ser
redondeadas para facilitar su limpieza y evitar la
acumulacion de materiales que favorezcan la
contaminacion.

d. Los pisos deben tener desagles y una pendiente, que
permitan la evacuacion rapida del agua y evite la formacion
de charcos.

e. Segun el caso, los pisos deben construirse con
materiales resistentes al deterioro por contacto con

sustancias quimicas y maquinaria

FSMA:
No hay diferencia ni excepcion sobre los pisos cuando se hace
mencion en el punto 21CFR117.20 (b4)

BRCGS:

Se hace mencién en requisito 4.4.2. sin ninguna diferencia
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f. Los pisos de las bodegas deben ser de material que
soporte el peso de los materiales almacenados y el trdnsito

de los montacargas.

2.3. Paredes

a.Las paredes exteriores pueden ser construidas de
concreto, ladrillo o bloque de concreto y de estructuras
prefabricadas de diversos materiales.

b. Las paredes interiores en particular en las areas de
proceso deben ser construidos o revestidos con materiales
impermeables, no absorbentes, lisos, faciles de lavar y
desinfectar, pintadas de color claro y sin grietas.

c. Cuando amerite por las condiciones de humedad durante
el proceso, las paredes deben estar recubiertas con
material lavable hasta una altura minima de 1.5 metros

d. Las uniones entre una pared y otra, asi como éstas y los

pisos, deben tener curvatura sanitaria.

FSMA:
No hay diferencia ni excepcion sobre los pisos cuando se hace
mencion en el punto 21CFR117.20 (b4)

BRCGS:

Se hace mencién en requisito 4.4.1. sin ninguna diferencia

2.4. Techos

a. Los techos deben estar construidos y acabados de forma
gue reduzcan al minimo la acumulacién de suciedad, la

condensacion, y la formacion de mohos y costras que

FSMA:

La norma no menciona diferencia en punto 21CFR117.20 (b4).
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puedan contaminar los alimentos, asi como el

desprendimiento de particulas.
b. Cuando se utilicen cielos falsos deben ser lisos, sin

uniones y faciles de limpiar.

BRCGS:

No hay diferencia con el punto 4.4.4., sin embargo, en el punto
4.4.5, hace mencion a los cielorrasos suspendidos -salvo que
estén completamente sellados- debera haber un acceso
adecuado a dichos espacios para facilitar las inspecciones de

plagas.

2.5. Ventanas y puertas

a) Las ventanas deben ser faciles de limpiar, estar
construidas de modo que impidan la entrada de agua,
plagas y acumulacion de suciedad, y cuando el caso lo
amerite estar provistas de malla contra insectos que sea
facil de desmontar y limpiar.

b) Los quicios de las ventanas deben ser con declive y de
un tamafio que evite la acumulacion de polvo e impida su
uso para almacenar objetos.

c) Las puertas deben tener una superficie lisa y no
absorbente y ser faciles de limpiar y desinfectar. Deben
abrir hacia afuera y estar ajustadas a su marco y en buen

estado.

FSMA:

No se hace menciodn en la norma

BRCGS:

En criterio 4.4.8, menciona que: las puertas externas que
comunican con las zonas de productos abiertos no deberan
abrirse durante los periodos de produccién, salvo en casos de
emergencia y, cuando estén abiertas las puertas externas que
comunican con las zonas de productos cerrados, deberan
tomarse las precauciones necesarias para evitar la entrada de
plagas.

Ademas, en el criterio 4.4.11. En los casos donde haya cortinas

de tiras de plastico, estas deberan mantenerse en buen estado,
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d) Las puertas que comuniquen al exterior del area de
proceso, deben contar con proteccién para evitar el ingreso
de plagas

limpias y bien colocadas (p. €j., para evitar la entrada de pestes
o para control de temperatura), y no deberan plantear un riesgo
a la seguridad alimentaria

2.6. lluminacioén

a) Todo el establecimiento estara iluminado ya sea con luz
natural o artificial, de forma tal que posibilite la realizacion
de las tareas y no comprometa la higiene de los alimentos
b) Las lamparas y todos los accesorios de luz artificial
ubicados en las areas de recibo de materia prima,
almacenamiento, preparacion, y manejo de los alimentos,
deben estar protegidas contra roturas. La iluminacién no
debe alterar los colores. Las instalaciones eléctricas en
caso de ser exteriores deben estar recubiertas por tubos o
cafos aislantes, no permitiéndose cables colgantes sobre

las zonas de procesamiento de alimentos.

FSMA:
No hay diferencia significativa con el punto 21CFR117.20 (b5)

BRCGS:

Se hace mencion en criterio 4.4.9, sin diferencia significativa.

2.7. Ventilacion

a) Debe existir una ventilacion adecuada, que evite el calor
excesivo, permita la circulacion de aire suficiente y evite la

condensacion de vapores. Se debe contar con un sistema

FSMA:

El punto 21CFR117.20 (b6) menciona adicional, que se debe
proporcionar ventilacion adecuada o equipo de control para
los

minimizar el polvo,
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efectivo de extraccion de humos y vapores acorde a las
necesidades, cuando se requiera.

b) La direccién de la corriente de aire no debe ir nunca de
una zona contaminada a una zona limpia y las aberturas de
ventilacion estardn protegidas por mallas para evitar el

ingreso de agentes contaminantes.

olores y los vapores (incluidos el vapor y los humos nocivos) en
areas donde puedan provocar un contacto cruzado con
alérgenos o contaminar los alimentos; y ubique y opere
ventiladores y otros equipos de soplado de aire de una manera
gue minimice el potencial de contacto cruzado con alérgenos y
de contaminacion de alimentos, materiales de empaque de

alimentos y superficies en contacto con alimentos.

BRCGS:

Menciona en criterio 4.4.7, se debe tomar en cuenta, Cuando
exista un riesgo para el producto, las ventanas y techos de vidrio
gue se hayan disefiado para ventilacion deberan protegerse

adecuadamente para evitar la entrada de plagas

INSTALACIONES SANITARIAS

Abastecimiento de agua

a. Debe disponerse de un abastecimiento suficiente de agua
potable.
b. El agua potable debe ajustarse a lo especificado en la

normativa especifica de cada pais.

FSMA:
no hay diferencia significativa en punto 21CFR117.37 a.

Suministro de agua.

BRCGS:
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c. Debe contar con instalaciones apropiadas para su
almacenamiento y distribucion de manera que, Si
ocasionalmente el servicio es suspendido, no se
interrumpan los procesos

d. El agua que se utilice en las operaciones de limpieza y
desinfeccion de equipos debe ser potable.

e. El vapor de agua que entre en contacto directo con
alimentos o con superficies que estén en contacto con
ellos, no debe contener sustancias que puedan ser
peligrosas para la salud

f. El hielo debe fabricarse con agua potable, y debe
manipularse, almacenarse y utilizarse de modo que este
protegido contra la contaminacién

g. El sistema de abastecimiento de agua no potable (por
ejemplo, para el sistema contra incendios, la produccion de
vapor, la refrigeracion y otras aplicaciones analogas en las
gue no contamine los alimentos) deben ser independientes.
los sistemas de agua no potable deben estar identificados
y no deben estar conectados con los sistemas de agua

potable ni debe haber peligro de reflujo hacia ellos.

En punto 4.5.1 menciona que: Se realizardn analisis
microbiolégicos y quimicos del agua segun lo indique la
normativa o, al menos, anualmente. Los puntos de toma de
muestras, el alcance de las pruebas y la frecuencia de los
analisis se basaran en el riesgo, teniendo en cuenta el origen
del agua, las instalaciones de almacenamiento y distribucion del
agua utilizadas en el establecimiento, el historial previo de las
muestras y el uso.

Y en 4.5.3. El aire y otros gases que se usen como ingrediente
0 que entren en contacto directo con los productos deberan
vigilarse para garantizar que no representen un riesgo de
contaminacion. El aire comprimido que entre en contacto directo

con el producto deberé filtrarse en el lugar de uso.
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1.4.2. Tuberia

a. Lleve através de la planta la cantidad de agua suficiente
para todas las areas que se requieren

b. Transporte adecuadamente las aguas negras o aguas
servidas de la planta

c. Evite que las aguas negras o0 aguas servidas
constituyan una fuente de contaminacion para los
alimentos, agua, equipos, utensilios, o crear una
condicion insalubre.

d. Proveer un drenaje adecuado en los pisos de todas las
areas, donde estan sujetos a inundaciones por la
limpieza o donde las operaciones normales liberen o
descarguen agua, u otros desperdicios liquidos.

e. Las tuberias elevadas se colocardn de manera que no
pasen sobre las lineas de procesamiento, salvo cuando
se tomen las medidas para que no sean fuente de
contaminacion

f. Prevenir que no exista un retroflujo o conexion cruzada

entre el sistema de tuberia que descarga los desechos

FSMA:
No hay diferencia significativa en punto 21CFR117.37 (b1-5).

Plomeria

BRCGS:

En el punto 4.5.2. se menciona ademas que se ddebera
disponer de un diagrama actualizado del sistema de distribucion
de agua en el establecimiento, incluidas las fuentes de agua, los
depodsitos de agua, el tratamiento y reciclaje del agua segun
corresponda. El diagrama se utilizara como base para la

recoleccion de muestras y para gestionar la calidad del agua.
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liquidos y el agua potable que se provee a los alimentos

o durante la elaboracion de los mismos

MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS

Drenajes

Debe tener sistemas e instalaciones adecuados de
desagle y eliminacion de desechos. Estaran disefados,
construidos y mantenidos de manera que se evite el riesgo
de contaminacién de los alimentos o del abastecimiento de
agua potable; ademas, deben contar con una rejilla que
impida el paso de roedores hacia la planta.

FSMA:
En el 21CFR117.37.c se menciona la eliminacion de aguas

residuales y no hay diferencia significativa

BRCGS:

El criterio 4.4.3, hace mencion sobre la ubicacion, el disefio y el
mantenimiento de los desagles, donde haya, deberan
minimizar el riesgo de contaminacion de los productos y no
poner en peligro su seguridad. Siempre que sea posible, las
maquinas y las tuberias se deberan colocar de forma que el
agua residual del proceso vaya directamente al desague.
Cuando se empleen grandes cantidades de agua o cuando no
sea posible una canalizacion directa al sistema de drenaje, los
suelos deberan presentar una pendiente adecuada para que el
agua o cualquier otro liquido pueda fluir hacia un desague

adecuado.
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Instalaciones sanitarias

a. Instalaciones sanitarias limpias y en buen estado,
separadas por sexo, con ventilacion hacia el exterior,
provistas de papel higiénico, jabdn, dispositivos para
secado de manos, basureros, separadas de la seccion de
proceso y poseeran como minimo los siguientes equipos,
segun el niamero de trabajadores por turno.

Inodoros: uno por cada veinte hombres o fraccion de

veinte, uno por cada quince mujeres o fraccion de quince.

Orinales: uno por cada veinte trabajadores o fraccion de

veinte.

Duchas: una por cada veinticinco trabajadores, en los

establecimientos que se requiera.

Lavamanos: uno por cada quince trabajadores o fraccion

de quince.

b. Puertas adecuadas que no abran directamente hacia el
area de produccién. Cuando la ubicacién no lo permita, se
deben tomar otras medidas alternas que protejan contra
la contaminacion, tales como puertas dobles o sistemas

de corrientes positivas

FSMA:
El 21CFR117.37.c No especifica la cantidad de instalaciones

sanitarias requeridas por personal.

BRCGS:

El criterio 4.8.1. especifica que, los vestuarios deben estar
ubicados de manera que permitan el acceso directo a las zonas
de produccién, envasado o almacenamiento sin necesidad de
recurrir a zonas externas. Cuando esto no sea posible debera
llevarse a cabo una evaluacién de riesgos y poner en practica
los procedimientos adecuados (p. €j., zonas de limpieza para
calzado).

En la norma BRCGS, en los criterios 4.8.2 y 4.8.3, menciona las
areas especificas de vestuarios del personal. En la clausula
4.8.5, hace mencién sobre las instalaciones sanitarias, sin
embargo, no hace mencién sobre la cantidad requerida por

personal.




29

c. Debe contarse con un area de vestidores, separada del
area de servicios sanitarios, tanto para hombres como
para mujeres, y estaran provistos de al menos un casillero

por cada operario por turno.

Instalaciones para lavarse las manos

En el area de proceso, preferiblemente en la entrada de los
trabajadores, deben existir instalaciones para lavarse las
manos, las cuales deben:

a. Disponer de medios adecuados y en buen estado para
lavarse y secarse las manos higiénicamente, con
lavamanos no accionados manualmente y abastecidos de
agua potable

b. El jab6n debe ser liquido, antibacterial y estar colocado
en su correspondiente dispensador.

c. Proveer toallas de papel o secadores de aire y rétulos que

le indigquen al trabajador como lavarse las manos

FSMA:
Se hace mencion en el punto 21CFR117.37. e, sin diferencia

significativa.

BRCGS:
Clausula 4.8.4 menciona las instalaciones para lavarse las

manos sin diferencia considerable.

MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS

Desechos solidos

a. Debe existir un programa y procedimiento escrito para el

manejo adecuado de desechos soélidos de la planta.

FSMA:
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b. No se debe permitir la acumulacion de desechos en las
areas de manipulacion y de almacenamiento de los
alimentos o en otras &reas de trabajo ni zonas
circundantes.

c. Los recipientes deben ser lavables y tener tapadera para
evitar que atraigan insectos y roedores.

d. El depodsito general de los desechos, deben ubicarse
alejado de las zonas de procesamiento de alimentos. Bajo
techo o debidamente cubierto y en un area provista para

la recoleccién de lixiviados y piso lavable

En criterio 21CFR117.37. F, hace mencién sobre la eliminacion

de basura y despojos, sin diferencia significativa.

BRCGS:

Se menciona en criterios 4.12.2 y 4.12.3 sin diferencia
significativa; sin embargo, en criterio 4.12.1 especifica que:
Cuando la eliminacion de residuos exija por ley disponer de una
licencia, dicha eliminacion sera realizada por contratistas
autorizados y se debera llevar un registro de la eliminacién que
estara disponible para la auditoria.

Y en criterio 4.12.4, En el caso de que se transfieran productos
inseguros o materiales de marca registrada de una calidad
inferior a la normal a un tercero para su destrucciébn o
eliminacion, este debera estar especializado en la eliminacién
segura de productos o residuos y proporcionar registros que
incluyan la cantidad de residuos recolectados para su
destruccion o eliminacion.

Ademas, en criterio 4.13 Gestion de excedentes alimentarios y
productos para alimentacion de animales se hace mencion de

las siguientes clausulas:
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4.13.1. Los productos excedentes de marca de un cliente
deberan ser eliminados de acuerdo con los requisitos
especificos del cliente. Los nombres de marca de los clientes
deberan ser retirados de los productos excedentes envasados,
gue estén controlados por la fabrica, antes de que el producto
entre en la cadena de suministro a menos que lo autorice el
cliente.

4.13.2. Cuando los productos de marca de un cliente que no
cumplan con las especificaciones se vendan al personal o se
envien a organismos benéfico u otras organizaciones, esto se
realizara con la autorizacion previa del propietario de la marca.
Debera haber procesos para garantizar que todos los productos
(de marca propia y marca del cliente) que se vendan al personal
o se donen a organismos benéficos u otras organizaciones sean
aptos para consumo y cumplan con requisitos legales, y que se
mantenga su trazabilidad.

4.13.3. Los subproductos y productos excedentes o de calidad
inferior destinados para piensos deberan estar separados de los

residuos y protegidos de la contaminacion durante el
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almacenamiento. Los productos para piensos deberan

gestionarse segun los requisitos legales pertinentes.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Programa de limpieza y desinfeccion.

a. Las instalaciones y el equipo deben mantenerse en un
estado adecuado de limpieza y desinfeccion, para lo cual
deben utilizar métodos de limpieza y desinfeccion,
separados o conjuntamente, segun el tipo de labor que
efectle y los riesgos asociados al producto. Para ello
debe existir un programa escrito que regule la limpieza y
desinfeccién del edificio, equipos y utensilios, el cual debe
especificar lo siguiente:

e Distribucion de limpieza por areas.

¢ Responsable de tareas especificas.

e Método y frecuencia de limpieza. Medidas de vigilancia.
¢ Ruta de recoleccion y transporte de los desechos.

b. Los productos utilizados para la limpieza y desinfeccion
deben contar con registro emitido por la autoridad

Deben almacenarse

sanitaria correspondiente.

adecuadamente, fuera de las areas de procesamiento de

FSMA:
21CFR 117.35, hace énfasis en la proteccién contra el contacto
cruzado con alérgenos en la limpieza y desinfeccion de
utensilios y equipos.
21CFR 117.35.b1. Carta de garantia o certificaciébn o examen
de contaminacion de estas sustancias. Ademas, solo los
siguientes materiales toxicos pueden usarse o almacenarse en
una planta donde se procesan o exponen alimentos:
i. Los requeridos para mantener condiciones limpias y
sanitarias;
ii. Losnecesarios para su uso en procedimientos de prueba
de laboratorio;
iii. Los necesarios para el mantenimiento y operacion de
plantas y equipos; y

iv.  Los necesarios para su uso en la operacion de la planta.
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alimentos, debidamente identificados y utilizarse de
acuerdo con las instrucciones que el fabricante indique en
la etiqueta

c.En el area de procesamiento de alimentos, las
superficies, los equipos y utensilios deben limpiarse y
desinfectarse segun lo establecido en el programa de
Debe haber

adecuadas para la limpieza y desinfeccion de los

limpieza y desinfeccion. instalaciones
utensilios y equipo de trabajo, debiendo seguir todos los
procedimientos de limpieza y desinfeccion a fin de
garantizar que los productos no lleguen a contaminarse

d. Cada establecimiento debe asegurar su limpieza y
No

almacenamiento y distribucién, sustancias odorizantes o

desinfeccion. utiizar en é&rea de proceso,

desodorantes en cualquiera de sus formas. Se debe tener
cuidado durante la limpieza de no generar polvo ni

salpicaduras que puedan contaminar los productos.

21CFR 117.35.b2: Los compuestos de limpieza toxicos, los
agentes desinfectantes y los productos quimicos pesticidas
deben identificarse, conservarse y almacenarse de manera que
protejan contra la contaminacion de los alimentos, las
superficies en contacto con los alimentos o los materiales de
envasado de alimentos.

21CFR 117.35.f, especifica el Almacenamiento y manipulacién
de equipos y utensilios portatiles limpios. El equipo portatil
limpio y desinfectado con superficies y utensilios en contacto
con alimentos debe almacenarse en un lugar y de manera que
proteja las superficies en contacto con alimentos del contacto

cruzado con alérgenos y de la contaminacion.

BRCGS:

Para la norma BRCGS es un requisito fundamental,
comprendido en las clausulas 4.11 limpieza e higiene.

4.11.3: Se deben definir los limites de desempefio de limpieza
aceptables e inaceptables para las superficies de contacto con
alimentos y los equipos de procesamiento. Estos limites se

basaran en los riesgos potenciales propios del producto o el
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area de procesamiento (p. ej., contaminacion microbioldgica,
por alérgenos, por cuerpos extrafios o entre productos). Por
ende, los niveles aceptables de limpieza podrian definirse
mediante el aspecto visual, técnicas de bioluminiscencia ATP,
analisis microbioldgicos, pruebas de alérgenos o quimicos
segun se considere apropiado.

El establecimiento debera definir la accién correctiva que se
tomard cuando los resultados revisados estén fuera de los
limites aceptables. Cuando los procedimientos de limpieza
forman parte de un plan de requisitos previos establecido para
controlar un riesgo especifico, se deberan validar los procesos
de limpieza y desinfeccion y su frecuencia, y se deberan
mantener registros. Esto debera incluir el riesgo proveniente de
los residuos de productos quimicos de limpieza en las
superficies que estén en contacto con los alimentos.

En las clausulas 4.11.4 a 4.11.6, se especifica las tareas de
limpieza de los equipos.

Ademas, especifica en las clausulas 4.11.7, la limpieza in situ
(CIP):
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4.11.7.1. Todos los equipos de CIP deben disefarse y
construirse de modo de garantizar una operacion eficiente. Esto
debera incluir:

« validacion que confirme el disefio y la operacion correctos del
sistema

 un diagrama actualizado de la disposicion del sistema de CIP
* si se recuperan y reusan soluciones de enjuague, una
evaluacion del riesgo de contaminacion cruzada (p. ej., debido
a la reintroduccién de un alérgeno o la existencia de diferentes
zonas de riesgo de produccion en el establecimiento).

Las modificaciones o adiciones al sistema de CIP deberan ser
autorizadas por una persona debidamente competente antes de
gue se realicen los cambios. Deberan conservarse registros de
los cambios.

Estos deberan revalidarse a una frecuencia basada en los
riesgos y después de cualquier modificacién o agregado.
4.11.7.2. Se deben definir los limites de desempefio aceptables
e inaceptables para los parametros de proceso clave a fin de

garantizar la eliminacion de peligros objetivo (p. ej., tierra,
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alérgenos, microorganismos, esporas). Como minimo estos
parametros deberan incluir:

* tiempos de cada etapa

» concentraciones de detergente

 caudal y presidn

* temperaturas.

Deberan validarse y deberan conservarse los registros de la
validacion.

4.11.7.3. Los equipos de CIP deberan recibir mantenimiento de
personal debidamente capacitado para garantizar que se lleva
a cabo una limpieza eficaz. Este debera incluir:

« verificaciones de rutina de concentraciones de detergente

* monitoreo de soluciones posteriores al enjuague recuperadas
para detectar acumulaciones de arrastres de los depdsitos de
detergente

* limpieza e inspeccion de filtros, cuando estén colocados, a una
frecuencia definida

» almacenamiento de mangueras flexibles (si se usan) en forma
higiénica cuando no estén en uso y su inspeccion a una

frecuencia definida para comprobar que estén en buen estado
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4.11.7.4. Cuando se utilicen instalaciones para CIP, se deberan
monitorear con una frecuencia definida basada en los riesgos.
Esto puede incluir:

* monitorear los parametros del proceso definidos en la clausula
4.11.7.2

« comprobar que haya conexiones, tuberias y configuraciones
adecuadas

« confirmar que el proceso funcione correctamente (p. €j., que
las vélvulas se abran/cierren en forma secuencial, que los
aerosoles de bola funcionen bien)

* asegurar la realizacién efectiva del ciclo de limpieza

* monitorear que se logren resultados eficientes, como drenaje
cuando corresponda.

Los procedimientos deberan definir la accién a realizar si el
monitoreo indica que el procesamiento esté fuera de los limites

definidos.

Control de plagas

a. La planta debe contar con un programa escrito para
controlar todo tipo de plagas, que incluya como minimo:

e I|dentificacion de plagas,

FSMA:
21CFR117.35.c. se menciona que los perros de guardia o

perros de guia se podrian permitir en algunas areas si la
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e Mapeo de Estaciones,

e Productos o Métodos y Procedimientos utilizados,

e Hojas de Seguridad de los productos (cuando se
requiera).

b. Los productos quimicos utilizados dentro y fuera del
establecimiento, deben estar registrados por la autoridad
competente

c. La planta debe contar con barreras fisicas que impidan el
ingreso de plagas

d. La planta debe inspeccionarse periédicamente y llevar un
control escrito para disminuir al minimo los riesgos de
contaminacion por plagas.

e. En caso de que alguna plaga invada la planta deben
adoptarse las medidas de erradicacion o de control que
comprendan el tratamiento con agentes quimicos,

biolégicos y fisicos autorizados por la autoridad
competente, los cuales se aplicaran bajo la supervisiéon
directa de personal capacitado.

f. S6lo deben emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse

con eficacia otras medidas sanitarias. Antes de aplicar los

presencia de los perros no representa una probabilidad de
contaminacion de alimentos, superficies de contacto con

alimentos o materiales de empaque para alimentos.

BRCGS:

El control de plagas se encuentra especificado y detallado en

las clausulas 4.14. Gestion de plagas, para el cual en la 4.14.2,

se menciona que se debe realizar una evaluacion de riesgo y

revisarse siempre que:

e se produzcan cambios en el edificio o los procesos de

produccion que podrian afectar el programa de gestion
de plagas

¢ haya habido un problema de plagas significativo.
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plaguicidas se debe tener cuidado de proteger todos los

alimentos, equipos y utensilios para evitar la
contaminacion

g. Después del tiempo de contacto necesario los residuos
de plaguicidas deben limpiarse minuciosamente.

h. Todos los plaguicidas utilizados deben almacenarse
adecuadamente, fuera de las areas de procesamiento de

alimentos y mantenerse debidamente identificados

CONDICIONES DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

a. El

construidos de tal forma que se evite la contaminacion del

equipo y utensilios deben estar disefiados vy
alimento y facilite su limpieza. Deben:

e Estar disefiados de manera que permitan un rapido
desmontaje y facil acceso para su inspeccion,
mantenimiento y limpieza.

e Funcionar de conformidad con el uso al que esta
destinado.

e Ser de materiales no absorbentes ni corrosivos,
resistentes a las operaciones repetidas de limpieza y

desinfeccion.

FSMA:
En el punto 21CFR117.40.a6, Equipos y utensilios, se hace
énfasis en las superficies de contacto con los alimentos deben
mantenerse para proteger los alimentos del contacto cruzado
con alergenos y contaminacién por cualquier fuente, incluidos
los aditivos alimentarios indirectos ilegales.
En los puntos 21CFR117.40.d al 21CFR117.40.g, se menciona
e incluyen otros equipos como:

e sistemas de retencion, transporte y fabricacion, incluidos

los sistemas

e gravimétricos, neumaticos, cerrados y automatizados;




40

¢ No transferir al producto materiales, sustancias toxicas,
olores, ni sabores.

b. Debe existir un programa escrito de mantenimiento
preventivo, a fin de asegurar el correcto funcionamiento
del equipo. Dicho programa debe incluir especificaciones
del equipo, el registro de las reparaciones y condiciones.
Estos registros deben estar actualizados y a disposicion

para el control oficial.

e congelador y compartimento de almacenamiento en frio

¢ instrumentos y controles utilizados para medir, regular o
registrar temperaturas, pH, acidez, actividad del agua u
otras condiciones que controlen o impidan el crecimiento
de microorganismos indeseables en los alimentos.

e aire comprimido u otros gases introducidos

mecénicamente en los alimentos o utilizados para limpiar

superficies 0 equipos en contacto con alimentos

BRCGS:

En la clausula 4.6. Equipos, se mencionan los requisitos y
especificaciones detallados de los equipos, los cuales su disefio
y construccion (4.6.2) deberan basarse en el riesgo para evitar
la contaminacion de los productos; un procedimiento
documentado del mismo (4.6.3), en el punto 4.6.6, se menciona
los equipos moviles y en el 4.6.7, los equipos de carga de
bateria.

En la clausula 4.7 Mantenimiento, se expresan los requisitos del

programa de mantenimiento efectivo para las instalaciones y
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equipos; y en la clausula 6.4 Calibracion y control de

dispositivos de medicion y vigilancia.

PERSONAL

Capacitacion

a) El personal involucrado en la manipulacién de alimentos,
debe ser previamente capacitado en Buenas Practicas de
Manufactura.

b) Debe existir un programa de capacitacion escrito que
incluya las buenas practicas de manufactura, dirigido a
todo el personal de la empresa.

c) Los programas de capacitacion, deben ser ejecutados,
revisados, evaluados y actualizados periédicamente El
personal que manipula alimentos debe presentarse bafiado
antes de ingresar a sus labores.

FSMA:
El punto 21CFR117.135.6 otros controles. Menciona los
controles preventivos incluyen capacitacion en higiene y otras

buenas practicas de fabricacion actuales.

BRCGS:

Es un requisito fundamental, este se encuentra desarrollado en
el requisito 7.1, en donde también se especifica en clausula
7.1.4y 7.1.5, que no solo el personal de la empresa debe recibir
las capacitaciones, también debe estar incluidos ingenieros,
personal de agencia, personal temporal y contratistas debera
recibir una capacitacion apropiada sobre conocimientos de
alérgenos y los procedimientos de manipulacion de alérgenos
del establecimiento y capacitacion sobre los procesos de
etiquetado y envasado del establecimiento, que estan
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disefiados para asegurar el correcto etiquetado y envasado de

los productos.

Practica higiénicas

a) Como requisito fundamental de higiene se debe exigir
gue los operarios se laven cuidadosamente las manos con
jabon liquido antibacterial:
¢ Al ingresar al area de proceso.
e Después de manipular cualquier alimento crudo o antes
de manipular alimentos cocidos que no sufrirAn ningun
tipo de tratamiento térmico antes de su consumo.
e Después de llevar a cabo cualquier actividad no laboral
como comer, beber, fumar, sonarse la nariz o ir al servicio
sanitario.
¢ Si se emplean guantes no desechables, estos deben
estar en buen estado, ser de un material impermeable y
cambiarse diariamente, lavar y desinfectar antes de ser
usados nuevamente. Cuando se usen guantes
desechables deben cambiarse cada vez que se ensucien

o0 rompan y descartarse diariamente.

FSMA:

En el criterio 21CFR117.10.b, se menciona los requisitos de
limpieza del personal, en el item 4, sefiala que, si las joyas de
mano no se pueden quitar, se pueden cubrir con un material que
se pueda mantener intacto, limpio y en condiciones higiénicas y
gue proteja eficazmente contra la contaminacion por estos
objetos de los alimentos, las superficies en contacto con los
alimentos o los envases de alimentos.

En el item 9, menciona que se debe tomar cualquier otra
precaucion necesaria para protegerse contra el contacto
cruzado con alérgenos y contra la contaminacion de alimentos,
superficies en contacto con alimentos o materiales de envasado
de alimentos con microorganismos 0 sustancias extrafas
(incluida la transpiracion, el cabello, los cosméticos, el tabaco,

los productos quimicos y los medicamentos aplicados a la piel)

BRCGS:
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¢ Las uiias de las manos deben estar cortas, limpias y sin
esmaltes.

e No deben usar anillos, aretes, relojes, pulseras o
cualquier adorno u otro objeto que pueda tener contacto
con el producto que se manipule

e Los empleados en actividades de manipulacion de
alimentos deberan evitar comportamientos que puedan
contaminarlos, por ejemplo: Fumar, escupir, masticar o
comer, estornudar o toser; y otras.

e El bigote y barba deben estar bien recortados y
cubiertos con cubre bocas

e El Cabello debe estar recogido por completo por un
cubrecabeza.

¢ No utilizar maquillaje, uias y pestafias postizas.

e Utilizar uniforme y calzado adecuados, cubrecabezas y
cuando proceda ropa protectora y mascarilla.

e LOs visitantes de las zonas de procesamiento 0
manipulacion de alimentos, deben seguir las normas de

comportamiento y disposiciones que se establezcan en la

Las clausulas que incluyen la higiene personal y vestimenta de
proteccion son las 7.2 'y 7.4, respectivamente.

En la clausula 7.2.1, se induce el permiso de alianza sencilla o
pulsera de boda o joyas para aviso de condicion médica. En la
7.2.3, se permite el uso de parches de color distinto al producto
(preferiblemente el azul) y que contengan una tira de metal
detectable, en caso de presencia de cortes y rasgufios en la piel
expuesta. Dichos parches deben tomarse una muestra y
verificarse utilizando un detector de metales, y llevar un registro
de los mismos.

Sobre la vestimenta, en la clausula 7.4.1, sefiala que se debera
incluir politicas sobre el uso de ropa de proteccion fuera del
entorno de produccién (p. €j., la obligacion de quitarsela antes
de ir al bafio y al usar el comedor y las zonas reservadas para
fumadores).

En 7.4.3, especifica que el lavado de la ropa de proteccién
debera realizar una empresa de lavanderia aprobada vy
contratada o la propia fabrica, utilizando criterios definidos para
validar la eficacia del proceso de lavado. La lavanderia debera

operar mediante procedimientos que garanticen:
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organizacion con el fin de evitar la contaminaciéon de los

alimentos.

* una separacién adecuada entre ropa sucia y limpia

* se debe realizar una limpieza eficaz de la ropa de proteccion
* la ropa limpia debera suministrarse protegida de toda
contaminacion hasta que se utilice (por €j., utilizando fundas o
bolsas).

El lavado de la ropa de proteccién por parte de los empleados
es un caso excepcional, pero se aceptara cuando:

* la ropa de proteccion no se use para fines de seguridad de los
productos; p. ej., se usa para proteger al empleado de los
productos manipulados y

*la ropa de proteccién se use en areas de productos cerrados o
de bajo riesgo, Unicamente.

En cuanto al acceso de visitantes, en la clausula 4.1.4, se indica:
Deberan existir politicas y sistemas activos para garantizar el
control de acceso al establecimiento del personal, contratistas y
visitantes. Se debera implementar un sistema de registro de
visitantes.

Los contratistas y visitantes, incluidos los conductores, deberan

conocer los procedimientos de acceso al establecimiento.




45

Solo el personal autorizado tendrda acceso a las areas de
produccién y almacenamiento. Los contratistas que trabajen en
las zonas de procesamiento o almacenamiento de productos
estaran bajo la responsabilidad de una persona designada.

El personal deberéa tener capacitacion sobre los procedimientos

de seguridad del establecimiento.

Control de Salud

a) Las personas responsables de las fabricas de alimentos
deben llevar un registro periédico del estado de salud de su
personal.

b) Todo el personal cuyas funciones estén relacionadas con
la manipulacibn de los alimentos debe someterse a
examenes meédicos previo a su contrataciéon, la empresa
debe

documentada y renovarse como minimo cada seis meses.

mantener constancia de salud actualizada,
c) Se debe regular el trafico de manipuladores y visitantes
en las areas de preparacion de alimentos

d) No debe permitirse el acceso a ninguna area de
manipulacion de alimentos a las personas de las que se

sabe o0 se sospecha que padecen o son portadoras de

FSMA:

No incluye examenes médicos previos a su contratacion.

En 21CFR117.10.a, control de enfermedades, indica que el
personal debe excluirse de cualquier operacion que pueda
resultar en dicha contaminacién hasta que se corrija la
condicion, a menos gque se presenten condiciones tales como
lesiones abiertas, furinculos y heridas infectadas. estan
cubiertos adecuadamente (por ejemplo, por una cubierta

impermeable).

BRCGS
En la 7.2.3, se permite el uso de parches de color distinto al

producto (preferiblemente el azul) y que contengan una tira de
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alguna enfermedad que eventualmente pueda transmitirse
por medio de los alimentos. Cualquier persona que se
debe

inmediatamente a la direccion de la empresa sobre los

encuentre en esas condiciones, informar
sintomas que presenta y someterse a examen médico, si
asi lo indican las razones clinicas o epidemiolégicas

e) Entre los sintomas que deben comunicarse al encargado
del establecimiento para que se examine la necesidad de
someter a una persona a examen médico y excluirla
temporalmente de la manipulacion de alimentos, cabe
sefalar los siguientes: Ictericia, Diarrea, Vomitos, Fiebre,
Dolor de garganta con fiebre, Lesiones de la piel

visiblemente infectadas (furdnculos, cortes, etc.),

Secrecion de oidos, 0jos o nariz, Tos persistente.

metal detectable, en caso de presencia de cortes y rasgufios en
la piel expuesta. Dichos parches deben tomarse una muestra y
verificarse utilizando un detector de metales, y llevar un registro
de los mismos.

En clausula 7.3.2, incluye a los visitantes y contratistas, cuando
lo permita la ley, deberan completar un cuestionario de salud o
confirmar de otro modo que no tienen sintomas que puedan
poner en riesgo la seguridad del producto antes de entrar en las
preparacion,

zonas de materias primas, procesamiento,

envasado y almacenamiento.

CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCION

Materias primas.

a. Se debe controlar diariamente el cloro residual del
agua potabilizada con este sistema y registrar los
resultados en un formulario disefiado para tal fin, en

el caso que se utilice otro sistema de potabilizacién

FSMA:
21CFR117.80.b: materias primas y otros ingredientes, en que
se mencionan con detalle los procesos que deben llevarse a

cabo segun el tipo de materia prima utilizado.
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también deben registrarse diariamente. Evaluar
periddicamente la calidad del agua a través de
analisis fisicoquimicos y bacteriolégico y mantener
los registros respectivos.

El establecimiento no debe aceptar ninguna materia
prima o ingrediente que presente indicios de
contaminacion o infestacion.

Todo fabricante de alimentos, debe emplear en la
elaboracién de estos, solamente materias primas
gue reunan condiciones sanitarias que garanticen su
inocuidad y el cumplimiento con los estandares
establecidos, para lo cual debe contar con un
sistema documentado de control de materias primas,
debe

especificaciones del producto, fecha de vencimiento,

el cual contener informacién sobre:

numero de lote, proveedor, entradas y salidas.

BRCGS
La clausula 3.5 aprobacion y monitoreo de desempefio de
proveedores y materias primas es un requisito fundamental, en
gue se establecen los procesos de evaluacion de riesgo
documentado de cada materia prima o grupo de materia prima,
incluidos los envases primarios, su importancia para la calidad
del producto terminado, procedimiento de aprobacion de
proveedores de materias primas, la garantia de sistema de
trazabilidad de proveedores de materia prima (incluidos
envases primarios).

En cuanto a las especificaciones, estan comprendidas en el
requisito 3.6 en el que deberan incluir limites definidos para
del

gue puedan afectar la calidad o la seguridad de los productos

atributos relevantes material

terminados (p. e€j., normas para productos quimicos,
microbiolégicos, fisicos o de alérgenos). Especificaciones
precisas y actualizadas para todos los productos terminados,

ademas, de los productos fabricados de marca de un cliente.
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4.5.1, alude a los analisis microbioldgicos y quimicos del agua

segun lo indique la normativa o, al menos, anualmente.

Operaciones de manufactura

de

operaciones unitarias del proceso y el andlisis de los

a. Diagramas flujo, considerando todas las
peligros microbioldgicos, fisicos y quimicos a los cuales
estan expuestos los productos durante su elaboracion.

b. Controles necesarios para reducir el crecimiento
potencial de microorganismos y evitar la contaminacion del
alimento; tales como: tiempo, temperatura, pH, humedad+

c. Medidas efectivas para proteger el alimento contra
contaminacién con metales o cualquier otro material
extrafo. Este requerimiento se puede cumplir utilizando
imanes, detectores de metal o cualquier otro medio
aplicable.

d. Medidas necesarias para prever la contaminacién

cruzada

FSMA:
21CFR117.30. andlisis de peligros detallando los requisitos
para un andlisis de peligros, identificacion de peligros y
21CFR117.80.

manufactura, en las que no hay diferencia significativa.

evaluacion de peligros, operaciones de

BRCGS:

El plan de seguridad alimentaria: HACCP, es un requisito
fundamental, en el cual la empresa debera implementar
plenamente un plan eficaz de seguridad alimentaria que incluya
los principios de HACCP del Codex Alimentarius, en la clausula
2, de la norma se pormenoriza cada parte del plan que debe
desarrollarse:

2.1. Equipo de seguridad alimentaria HACCP (equivalente al
Codex Alimentarius, paso 1)

2.2. Programas de prerrequisitos
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2.3. descripcion del producto (equivalente a Codex
Alimentarius, paso 2)

2.4. ldentificaciébn del uso previsto (equivalente a Codex
Alimentarius)

2.5. Elaboracion de un diagrama de flujo de procesos
(equivalente a Codex Alimentarius, paso 4)

2.6. Verificacion del diagrama de flujo de proceso (equivalencia
a Codex Alimentarius, paso 5)

2.7. Enumeracion de todos los posibles riesgos relacionados
con cada paso del proceso, realizar un analisis de riesgo y
considerar las medidas previstas para controlar los riesgos
identificados (equivalencia a Codex Alimentarius, paso 6,
principio 1)

2.8. Determinacién de los puntos de CCP (equivalencia a Codex
Alimentarius, paso 7, principio 2)

2.9. Establecimiento de limites criticos validados para cada
CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 8, principio 3)
2.10. Establecimiento de un sistema de monitoreo para cada
CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 9, principio 4)
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2.11. Establecimiento de un plan de acciones correctivas
(equivalente a Codex Alimentarius, paso 10, principio 5)

2.12. Validacion del plan de HACCP y establecimiento de los
procedimientos de verificacion (equivalente a Codex
Alimentarius, paso 11, principio 6)

2.13. Documentacion y registro del HACCP (equivalente a
Codex Alimentarius, paso 12, principio 7)

En la clausula 4.9, se establecen el control de la contaminacion
fisica y quimica del producto: zonas de manipulacion de las
materias primas, preparacién, procesamiento, envasado y
almacenamiento, los cuales deben tener instalaciones vy
procedimientos adecuados para controlar el riesgo de
contaminacion quimica, control de metales, materiales de vidrio,
plastico quebradizo, ceramica y otros similares, productos
envasados en vidrio y otros materiales quebradizos, madera y
otros contaminantes fisicos.

Ademas, en la clausula 4.10 se definen los equipos de
deteccion y eliminacion de cuerpos extrafios.

El control de procesos comprendido en la clausula 6, es un

requisito fundamental en la que se establece como debe operar
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el establecimiento segun las especificaciones del proceso e

instrucciones de trabajo/procedimientos

Envasado

a) Todo el material que se emplee para el envasado debera
almacenarse en lugares adecuados para tal fin y en
condiciones de sanidad y limpieza.

b) El material debera garantizar la integridad del producto
gue se ha de envasarse bajo las condiciones previas de
almacenamiento.

c) Los envases o recipientes no deben utilizarse para otro
uso diferente para el que fue disefiado.

d) Los envases o recipientes deberan inspeccionarse antes
del uso, a fin de tener la seguridad de que se encuentren
en buen estado, limpios y desinfectados.

e) En los casos en que se reutilice envases o recipientes,
estos deberan inspeccionarse y tratarse inmediatamente
antes del uso.

f)En la zona de envasado o llenado solo deberan

permanecer los recipientes necesarios

FSMA:

21CFR117.80, se menciona que los materiales de envasado de
los alimentos sean seguros y adecuados.

21CFR117.80c.13. EIl llenado, ensamblaje, empaque y otras
operaciones deben realizarse de tal manera que el alimento
esté protegido contra el contacto cruzado con alérgenos, la
contaminacion 'y el crecimiento de microorganismos
indeseables.

21CFR117.135.3ii. Controles preventivos, indica la prevencion
del contacto cruzado con alérgenos y la contaminacion cruzada
de objetos insalubres y del personal a los alimentos, material de
envasado de alimentos y otras superficies en contacto con los

alimentos y del producto crudo al producto procesado

BRCGS:
Envasado del producto, se establece en la clausula 5.5, en la

gue las caracteristicas en particular relativas al alimento o
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envase existente (p. ej. alto contenido de materia grasa, pH,
condiciones de uso tales como microondas, otros envases
utilizados en el producto, uso de materiales de envasado
reciclables o reutilizables) que puedan afectar la idoneidad del
envase; certificados de conformidad u otras pruebas para
envases primarios a fin de confirmar que cumplen con la
legislacion aplicable sobre seguridad alimentaria y son
adecuados para el uso previsto; procedimiento para la gestion
de envases obsoletos (incluidas etiquetas). Este debera incluir:
* mecanismos para evitar el uso accidental de envases
obsoletos

« control y eliminacidon de envases obsoletos

» procedimientos adecuados para la eliminaciéon de materiales
impresos obsoletos (por €j., inhabilitar el uso de materiales con
marca comercial).

En cuanto al Etiquetado y control de envasado, se pormenoriza
en el 6.2, siendo fundamental en la norma los controles de
gestion de las actividades de etiquetado de los productos
deberan garantizar que los productos estén correctamente

etiquetados y codificados.




53

Documentacion y registro

a) Procedimiento documentado para el control de los
registros

b) Los registros deben conservarse durante un periodo
superior al de la duracién de la vida util del alimento.

c) Toda la planta debe contar con los manuales y
procedimientos establecidos en este reglamento, asi como
los

mantener registros necesarios que permitan la

verificacion de la ejecucién de los mismos.

FSMA:

La 21CFR117.190 Registros de implementacion requeridos de
forma detallada para esta subparte, tales como Plan de
seguridad alimentaria:

1. Documentacién, segun lo requerido por 21CFR117.136(b),
de la base para no establecer un control preventivo de acuerdo
con 21CFR117.136(a);

2. Registros que documenten el seguimiento de los controles
preventivos;

3. Registros que documentan acciones correctivas;

4. Registros que documentan la verificacion, incluidos, en su
caso, los relacionados con:

(i)Validacion;

(i) Verificacion del seguimiento;

(iiVerificacién de acciones correctivas;

(iv)Calibracion de instrumentos de control y verificacion de
procesos;

(v)Pruebas de producto;
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(vi)Monitoreo ambiental;

(vii)Revision de registros; y

(viii) reandlisis;

5. Registros que documentan el programa de la cadena de
suministro; y

6. Registros que documentan la capacitacion aplicable para el
individuo calificado en controles preventivos y el auditor
calificado.

(b)Los registros que debe establecer y mantener estan sujetos
a los requisitos de la subparte F.

La Parte 117, Subparte F—Requisitos que se aplican a los
registros que deben establecerse y mantenerse durante al

menos 2 afios después de la fecha en que se prepararon.;

BRCGS:

En el requisito 3 Sistema de gestién de calidad y seguridad
alimentaria, menciona que los manuales de seguridad y calidad
alimentaria deberan implementarse por completo.

Ademas, en el control de documentacion (3.2), contar con un

sistema de control de documentos eficiente para garantizar que
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solo las versiones correctas de los documentos, incluidas las
formas de registro, estén disponibles y en uso; al igual que el
3.3. cumplimentacion y mantenimiento de registros, en que se
menciona que los registros deberan guardarse durante un
periodo de tiempo definido en funcion de:

* los requisitos legales o del cliente

* la vida util del producto.

Debera tenerse en cuenta, siempre que se especifique en el
etiquetado, la posibilidad de que el consumidor pueda extender
la vida util (p. ej., por congelacion).

Como minimo, los registros deberan conservarse durante el

tiempo de vida util del producto mas 12 meses adicionales.

Almacenamiento y Distribucion

a) Almacenarse y transportarse en condiciones apropiadas
que impidan la contaminacion y la proliferacion, y los
protejan contra la alteraciéon del producto o los dalos al
recipiente o envases.

b) Tarimas adecuadas, a una distancia minima de 15cm,
sobre el siso y estar separadas por 50cm como minimo de

la pared, y a 1.5m del techo. Respetar las especificaciones

FSMA:

El almacenaje de materias primas se encuentra definido a lo
largo del requisito 21CFR117.80 procesos y controles; sin
embargo, en el requisito 21CFR117.93, se detalla el
almacenamiento y distribucién de los productos, tales como que
deben realizarse en condiciones que protejan contra el contacto

cruzado con alérgenos y contra la contaminacién bioldgica,
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de estiba. Adecuada organizacion y separacion entre
materias primas y el producto procesado. Area especifica
para producto procesado. Area especifica para productos
rechazados.

c) Puerta de recepcion de materia prima a la bodega,
separada de la puerta de despacho del producto
procesado. Ambas deben estar techadas de forma tal que
se cubran las rampas de carga Yy descarga
respectivamente.

d) Debe tener el Sistema de Primeras Entradas primeras
Salidas (PEPS), para que haya una mejor rotacion de los
alimentos y evitar el vencimiento de los mismos.

e) No debe haber presencia de quimicos utilizados para la
limpieza dentro de las instalaciones donde se almacenan
productos alimenticios.

f) Deben mantener los alimentos debidamente rotulados por
tipo y fecha que ingresen a la bodega. Los productos
almacenados deben estar debidamente etiquetados

g) Los vehiculos de transporte pertenecientes a la empresa

alimentaria o contratados por la misma deben ser

guimica (incluida la radiolégica) y fisica de los alimentos, asi

como contra el deterioro de los alimentos y el recipiente.

BRCGS:
En el caso de la norma BRCGS, se encuentran en los requisitos
4.15

transporte, de forma detallada, pero tal exceptuando porque

Instalaciones de almacenamiento y 4.16 envio y

estos procedimientos para preservar la seguridad y la calidad
del producto durante el almacenamiento, envio y transporte
deberan desarrollarse en funcion de la evaluacion de riesgo, de

los mismos.
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adecuados para el transporte de alimentos, materias
primas de manera que se evite el deterioro y la
contaminacion de los alimentos, materias primas o el
envase. Estos vehiculos deben estar autorizados por la
autoridad competente.

h) Los vehiculos de transporte deben realizar las
operaciones de carga y descarga fuera de los lugares de
elaboracion de los alimentos, debiéndose evitar la
contaminacién de los mismos y del aire por los gases de
combustion.

i) Los vehiculos destinados al transporte de alimentos
refrigerados o congelados, deben contar con medios que
permitan verificar la humedad, y el mantenimiento de la

temperatura adecuada.

Vigilancia y verificacion

Para verificar que las fabricas de alimentos y bebidas
procesados cumplan con lo establecido en el presente
reglamento, la autoridad competente del pais
centroamericano en donde se encuentre ubicada la misma,

aplicara la ficha de inspeccion de buenas practicas de

FSMA:
En cuanto a la verificacion interna de la empresa en el criterio:
21CFR117.155 Verificacion, detalla las actividades de

verificacion que deben estar incluidas, segun corresponda a la
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manufactura para fabrica de alimentos y bebidas
procesados aprobada por los paises centroamericanos.
Esta ficha debe ser llenada de conformidad con la Guia para
el Llenado de la Ficha de Inspeccion de Buenas Practicas
de Manufactura para Fabricas de Alimentos y Bebidas
Procesados.

Las plantas que soliciten licencia sanitaria o permiso de
funcionamiento a partir de la vigencia de este reglamento,
cumpliran con el puntaje minimo de 81, de conformidad a lo
establecido en la Guia para el Llenado de la Ficha de
Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura para

Fabricas de Alimentos y Bebidas Procesados

naturaleza del control preventivo y su funcién en el sistema de
inocuidad de los alimentos de la instalacion:

(1) Validacién de acuerdo con 21CFR117.160.

(2) Verificacion de que el monitoreo se esté realizando segun lo
requerido 21CFR117.140 (y de acuerdo
21CFR117.145).

(3) Verificacion de que se estan tomando las decisiones

por con

apropiadas sobre las acciones correctivas segun lo requerido
por 21CFR117.140 (y de acuerdo con 21CFR117.150).

(4) Verificacion de implementacion y efectividad de acuerdo con
21CFR117.165;y

(5) Reanalisis de acuerdo con 21CFR117.170.

(b) Documentacion. Todas las actividades de verificacion
realizadas de acuerdo con esta seccion deben documentarse
en registros.

de de
21CFR117.160; Verificacidon de implementacién y efectividad
(21CFR117.165); Reanélisis (21CFR117.170)

También debe cumplir los requisitos aplicables a un individuo

Ademas, los requerimientos Validacién en

calificado en controles preventivos y un auditor calificado
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(21CFR117.180), los que deben hacer o supervisar los planes
de la empresa. La auditoria in situ, debe ser realizada por un
auditor calificado y documentarse en registros.

BRCGS:
Para completar el proceso de auditoria y tomar una decision
respecto de la certificacién, se deben evaluar todos los

requisitos dentro del alcance de la Norma.

Fuente: Elaboracion propia, 2023
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Los criterios adicionales que no estan alineados con el RTCA pero que, Si son
llevados por las normas del FSMA (PCHF) y Estandar BRCGS Inocuidad

Alimentaria Ed. 9, se muestran a continuacion:

1. Sus mayores diferencias se encuentran en el enfoque del andlisis de
riesgo, para el Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9 es mas
flexible y se basa en el Codex Alimentarius; y la FSMA, tiene
requerimientos mas estrictos en cuanto a controles preventivos basados
en HARPC (Andlisis de Riesgo de Peligros basados en Controles

Preventivos)

2. Auditorias: en el Estdndar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9 existen 3
tipos de auditorias: Anunciada, No anunciada (una de cada tres afios es
obligatoria) y en la ultima version 9, se incluye la combinada, la cual utiliza
las nuevas tecnologias como herramientas para realizar las auditorias en
remoto o a distancia (examinar sistemas, registros y documentacion) y
una segunda auditoria presencial o in situ (se realiza en el término de 28
dias desde la auditoria remota), y las no conformidades obtenidas en las
dos partes se suman.

Como maximo no puede realizarse mas del 50% de la auditoria en remoto.

3. El compromiso de la gerencia senior, tanto en el Estandar BRCGS
Inocuidad Alimentaria Ed. 9 y PCHF de la FDA:
Se refuerza la parte de cultura de calidad y seguridad alimentaria, se
detalla una serie de actividades que la organizacién debe fomentar y
liderar desde la parte de direccibn para conseguir esa efectiva
implementacion, tales como:

e comunicacion clara y abierta,

e comentarios de los empleados

e comportamientos necesarios para mejorar procesos de seguridad
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e mediciones de desempefio sobre actividades relacionadas con seguridad,
autenticidad, legalidad y calidad de los productos.

Las mismas tienes que ser soportadas por un plan de accion en la que se

realizaran y mediran las actividades y los plazos previstos; y se revisara su

eficacia de estas actividades realizadas; de tal manera que se pueda hacer

mas alla una formacién de buenas préacticas, para esto un miembro del equipo

directivo tiene que estar presente durante la auditoria, para debatir con el

auditor aspectos sobre el plan de cultura y calidad.

4. En Auditorias internas

Refuerza la declaracion de intenciones, el enfocarse en el sistema de gestion
de calidad y seguridad alimentaria, y la frecuencia se tiene que determinar
basada en el riesgo y como minimo una vez al mes en zonas de producto
abierto. Ademas de la comunicacion al personal del area involucrada, con
acciones correctivas y plazos de implementacion, y revisiones por la

direccion.

5. Gestion de proveedores:

Se solicita en aquellos casos en que la homologacién se realice ya sea por
auditoria o dependiendo del riesgo por cuestionario, pide que se incluya en
esas auditorias tanto la defensa alimentaria como el fraude alimentario, al
igual que trazabilidad, calidad y seguridad del producto entre otros aspectos.
También la homologacion de servicios con procesos documentados de

evaluacion,

6. Gestion de incidentes:

Cuando ocurra un incidente, la entidad de certificacion debe recibir la
notificacion tres dias dentro de la retirada, pero, ademas, se solicita dentro
de los 21 de calendario que le entregue las acciones correctivas, analisis
realizados, plan de accion preventivo y toda la documentacion relacionada

con esa retirada de producto.
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7. Gestion de alergenos:
Es necesario un control que incluya procedimientos, practicas y procesos de

los alergenos alimentarios.

8. Conversion primaria animal (5.9):

Esta clausula solicita la evaluacion del riesgo, procedimientos de aceptacion
y ensayo de materia prima, como se realiza el seguimiento de proveedores,
requisitos especificos a nivel de inspeccion de animales vivos cuando llegan
a la instalacion, requisitos de tiempo y temperatura para procesos por

sacrificio y relacionados con la trazabilidad.

9. Zonas de riesgo de produccién: alto riesgo, alto cuidado y alto cuidado del
ambiente (clausula 8):

La clausula menciona los requisitos de infraestructura para las diferentes

zonas de riesgo y de cuidado especial, ademas, de los diferentes riesgos

microbiolégicos relacionados con cada zona de riesgo de produccion a tener

en cuenta y sus procedimientos de limpieza.
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4.2. Analisis FODA de implementacion de sistema integrado como

mejora continua.

El resultado del andlisis externo e interno de la implementacion de un sistema

integrado de esquema de verificacion entre RTCA, el esquema de BRCGS

Inocuidad Alimentaria Ed. 9 y PCHF de la FDA se consolida en la siguiente Matriz

FODA:

4 )

FORTALEZA

» Herramienta Util que permite estar en conocimiento de
las normas o esquemas sanitarios internacionales.

» Conocimiento y capacitaciones del personal.

« Establecer dentro de todos los niveles asesoria y apoyo.

» Mejora del Marco Legal que regule la aplicacién e
implementacion de esquemas de inocuidad y calidad.

» Mejora en Control y Verificacion de productos
nacionales.

~

OPORTUNIDADES

*Apoyo a empresarios pequefios y medianos para inicir
certificaciones para exportacion.

+Alineacién de Plan estratégico a las necesidades de las
empresas

*Empresas con conciencia de la importancia de implementar
nuevos esquemas de calidad e inocuidad.

*Efectuar observaciones previas a aprobaciones de organismos
certificadores.

*Disminucién de dificultades para exportaciones de productos
panamenios.

*Mayor competitividad en mercados internacionales.

J
~

~

DEBILIDADES

f

* Falta de recursos humanos

* Limitado presupuesto para capacitaciones y
entrenamiento.

» Ausencia de Normas Técnicas 0 Reglamentos sobre
sector primario.

JANE

[ AMENAZA }

Resistencia al cambio

Bajo nivel de conocimiento y aplicacion de nuevos
sistemas.

Aprobacion y Certificacion de organismos autorizados de

Esquemas no exime costo
Inestabilidad politica.

VAN

llustracion 1. Analisis FODA de implementacion de sistema integrado como mejora continua.

Fuente: Elaboracion propia, 2023
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5. CONCLUSIONES

1.

Mediante la comparacion de los diferentes esquemas el inspector puede
asegurar la continuidad de la actividad de seguimiento y control del plan

preventivo mejorado y la revision de todos los procesos.

. Enla comparacion de estos documentos entre la Norma del FSMA (Regla

Final PCHF) de la FDA y el RTCA 67.01.33:06, se encontraron ciertas
diferencias en algunos puntos, sin embargo, no son muy significativos con

excepciones tales como:

e Andlisis de Riesgo de Peligros basados en Controles Preventivo

e Enfoque en contaminacion cruzada y alérgenos

e Anadlisis de peligros, incluyendo radiolégicos y métodos de
deteccion de los mismos.

e Capacitacion y entrenamiento del personal.

e Control de Materias primas desde la recepcidon hasta el producto
final

e Documentacion y Registro.

La Certificacion de Estandar Global para la Seguridad Alimentaria
(BRCGS), tiene muchos aspectos en comun con las expectativas de la
Ley de Modernizacion de la Seguridad Alimentaria (FSMA- PCHF).

Al igual que entre la Estandar BRCGS Inocuidad Alimentaria Ed. 9 y la
norma FSMA (Regla Final PCHF), su diferencia mas significativa es que
la primera su enfoque esta basado en el Codex Alimentarius y en la FSMA
(Regla Final PCHF) el enfoque se basa en HARPC.

En Panama, existe una deficiencia en el sistema de verificacién por parte
de la Autoridad Central para conocer el grado de cumplimiento de la
Aplicacion del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) existe,

ademas de una falta de coordinacion entre Salud Animal (MIDA) y Salud
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Publica (MINSA), afectando el sistema de trazabilidad de los productos

procesados desde su origen.

Las deficiencias del Sistema de Verificacion Nacional, afectan

directamente la aprobacion de las Certificaciones internacionales.

Considerando que el numero de inspectores oficiales, como el técnico del
Ministerio de Salud a nivel nacional para inspeccionar plantas
procesadoras es reducido, el obtener la aprobacién de certificaciones
externas podria facilitar el reducir la frecuencia de las inspecciones
oficiales del sitio, garantiza una mejor organizaciéon y una vision mas
precisa de nuestro sistema de inspeccion, a empresas que necesitan

apoyo y orientacién técnica formal.

Con esta contribucion se busca que el inspector pueda apoyar
activamente y optimizar los sistemas en las plantas procesadoras, a

través de cambios, sugerencias y evaluaciones de las mismas.

Dado que es un nuevo sistema de control, seria comprensible que tanto
los inspectores como las empresas necesitaran tiempo para adaptarse,
ya que deben someterse a controles mas estrictos, incluidas las
inversiones financieras resultantes de los requisitos del sector publico, asi

como los requisitos internos.
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6. RECOMENDACIONES

Se recomienda:

Capacitar formalmente a los inspectores sobre las normas nacionales e
internacionales como parte fundamental para el desempefio de las
funciones del mismo.

Que las instituciones nacionales y autoridades sanitarias realicen un
trabajo en conjunto con las empresas productoras de alimentos, para
divulgar y enfatizar en los beneficios de cumplimiento de las
certificaciones FSMA o BRCGS.

Actualizar las normas nacionales buscando nuevas orientaciones o
informacion sobre el desarrollo y la evaluacion de planes de seguridad
alimentaria.

Enfocar los esfuerzos no solo a grandes empresas sino también a
pequefias y medianas empresas desde su inicio, para que estas puedan
cumplir con los requisitos, si tener que recurrir a grandes inversiones
econdmicas.

La autoridad competente debe organizar periédicamente eventos de
incentivo para el sector, donde los establecimientos reciben certificados o

titulos cuando mejoran su clasificacion en las certificaciones.
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8. ANEXOS

Anexo 1 Chéarter del PFG

ACTA (CHARTER) DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION (PFG)

Nombre y apellidos: Adelina Yazmin Combe Solis

Lugar de residencia: Los Santos, Republica de Panama

Institucidon: Ministerio de Salud, Direccién Nacional de Control de Alimentos y
Vigilancia Veterinaria

Cargo/puesto: Médico Veterinario

Informacioén principal y autorizaciéon del PFG

Fecha: 2 de mayo de 2023 Nombre del proyecto:

Comparacion de esquemas y evaluacion
de cumplimiento de FSMA, BRCGS vy
RTCA 67.01.33:06, en fabricas de
alimentos procesados en Panama.

Fecha de inicio del proyecto: 2 de Fecha tentativa de finalizacion: 9 de
mayo de 2023 agosto de 2023

Tipo de PFG: (Tesina/ articulo): Tesina

Objetivos del proyecto:

Objetivo General:

Elaborar una propuesta de un plan de mejora de los sistemas de gestidn de la
inocuidad y calidad de fabricas de alimentos procesados de Panam4, tomando de
referencia los enfoques del FSMA y la BRCGS para el ajuste del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06.

Objetivos especificos:

1. Aplicar una evaluacion comparativa del Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 67.01.33:06 con lo establecido por el FSMA y BRCGS, para la aplicacion de
un FODA como parte de un plan de mejora continua.

2. Integrar los esquemas de la FSMA y BRCGS con lo establecido por el RTCA




70

para las fabricas de alimentos procesados de Panama, para el ajuste
correspondiente.

Descripcién del proyecto:

Se realizara una busqueda de informacion y comparacién de esquemas de los
sistemas sanitarios reconocidos: FSMA, BRCGS y RTCA 67.01.33:06 de forma
respectiva, como parte de un plan de mejora continua requerido para evaluacion de
la aplicacion de las buenas practicas de manufactura (BPM) y su correcto
cumplimiento en las fabricas de alimentos procesados de Panama.

Necesidad del proyecto:

Velar porque las fabricas de alimentos procesados cumplan con las nuevas normas,
que puedan obtener la conformidad con los requisitos de la FDA de EE. UU y la BRC
del Reino Unido, respectivamente.

Estandarizar matrices de evaluacion para determinar la categorizaciéon en Panama
de las fabricas de alimentos procesados de acuerdo con las evaluaciones FSMA y
BRCCGS.

Justificacion de impacto del proyecto:

Disponer de una herramienta con la que puedan contar los inspectores de planta,
productores y procesadoras, para demostrar el cumplimiento de la legislaciéon
nacional y requerimientos de inocuidad de los productos procesados para la
exportacion.

Actualmente, las fabricas de productos procesados para consumo humano de
Panama requieren de Inspeccion Oficial. Sin embargo, no se dispone de suficiente
personal idéneo para realizar una evaluacion de las nuevas normas sanitarias
BRCGS y FSMA, por lo que es importante plantear esta propuesta como parte de
un plan de mejora continua.

Restricciones:

Tiempo para desarrollar una evaluacion de cumplimiento de matriz estandarizada
para fabricas de alimentos procesados en Panama, tomando de referencia las
normas de la BRCGS y del FSMA con el fin de ajustarlas con el RTCA vigente, ya
gue el periodo de culminacion de la PFG es de 3 meses.

La estandarizacion de las evaluaciones sanitarias no exime de la solicitud y
aprobacion de organismos certificadores autorizados de la BRCGS y el FSMA.

En Panama, solo las empresas altamente posicionadas en el mercado tienen
capacidad econ6mica para certificacion aplicar las normas FSMA y del BRCGS
respectivamente, lo que disminuye la posibilidad de lograr que todas pudiesen
cumplir con dichas regulaciones.

Aprobacion del ministerio en salud para capacitacion de personal idoneo sobre las
nuevas normas de inocuidad y calidad.

Debido a esta serie de restricciones como factores limitantes para su ejecucion
completa, se estara planteando una propuesta de ajuste del RTCA vigente, con las
del FSMA y BRCGS y las posibles recomendaciones requeridas para su aplicacion.
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Entregables:

e Entregables: Avances periodicos del desarrollo del PFG al tutor (a).

e Entrega del documento aprobado al lector (a) para su revision y para su posterior
aprobacion y calificacion.

e Tribunal evaluador (tutor (a) y lector(a), entregan calificacion promediada

Identificacidén de grupos de interés:

Clientes directos: Ministerio de Salud de Panama y Fabricas de Alimentos
Procesados de Panama.

Cliente (s) indirecto: Sistema de Salud Publica de Panama

Aprobado por Director MIA: Firma:
Feélix Modesto Cariet Prades

Aprobado por profesora Seminario Firma:
Graduacion:

Ana Cecilia Segreda Rodriguez

Estudiante: Firma:
Adelina Yazmin Combe Solis




Anexo 2 Descripcion del PFG (EDT)

EDT TESIS DE MAESTRIA

. Planificacion de la Investigacion

1.1. Disefio de metodologia

1.2. Disefio de protocolo de investigacion

1.3. Rastreo fundamento tedrico

1.4. Envid de avance de tesis

. Disefio y aplicacion de los instrumentos

2.1. Disefio de cuadro comparativo

2.2. Comparacion de esquemas de Sistemas sanitarios

. Evaluacion de resultados

3.1 Evaluacion de compatibilidad y factibilidad

3.2 Evaluacion de similitudes y diferencias

. Andlisis comparativo

4.1. Andlisis comparativo

4.2. Estrategias de implementacion

4.3. Elaboracion de FODA

4.4. Elaboracion de conclusiones y recomendaciones

. Presentacion de tesis

5.1 Entrega de avance de tesis
5.2 entrega de tesis final
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Anexo 3 Cronograma

CRONOGRAMA TESIS DE MAESTRIA
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6. Planificacion de la Investigacion

6.1. Disefio de metodologia

6.2. Disenio de protocolo de investigacion

6.3. Rastreo fundamento tedrico

6.4. Envid de avance de tesis
7. Diseno y aplicacion de los instrumentos

7.1. Disefio de cuadro comparativo

7.2. Comparacion de esquemas de Sistemas sanitarios
8. Evaluacion de resultados

3.1 Evaluacion de compatibilidad y factibilidad

3.2 Evaluacion de similitudes y diferencias
9. Andlisis comparativo

9.1. Andlisis comparativo

9.2. Estrategias de implementacion

9.3. Elaboracion de FODA

9.4. Elaboracion de conclusiones y recomendaciones
10. Presentacion de tesis

5.1 Entrega de avance de tesis

5.2 entrega de tesis final

10-14 mayo
14-16 mayo
10-16 mayo
17mayo-25 julio
27 julio

13 mayo-1 junio
1-3 junio

7-11 junio

2-6 junio

12-24 junio

24 junio-5 julio
5-12 julio
12-18julio

18-29 julio
12 julio



74

Anexo 4. Ejemplo de Propuesta de Guia de la Ficha de Inspeccidon de las
Buenas Préacticas de Manufactura para las Fabricas de Alimentos y

Bebidas, Procesados. Integrado. (comprendiendo el requisito de la Norma
RTCA. 67.01.33.06, Condiciones de los Edificios, 1.1 y1.2)



REGLAMENTO TECHICO CENTROAMERICANGD INTEGRADD.
RTCA 67.01.33.06, FSMA-PCHF y BRCGS

Ficha de Inspeccién de las Buenas Practicas de Manufactura para las Fabricas de Alimentos y

Bebidas, procesado

Requerimiento

Ajuste

Comentarios

1. EDIFICIO

1.1. Alrededores y ubicacion

1.1.1. Alrededores

a) Limpios

i. Almacenamiento adecuado del equipo en desuso

ii. Libres de basura y desperdicios

iii. Areas verdes limpias

b) Ausencia de focos de contaminacicn

i. Patios y lugares de estacionamiento limpios evitando que constituyan
una fuente de contaminacicn

ii. Inexistencia de lugares que puedan constituir una atraccon o refugio
para los insectos y roedores

iii. Mantenimiento adecuado de los drenajes de la planta para evitar
contaminacion e infestacion

iv. Operacion en forma adecuada de los sistemas para el tratamiento de
desperdicios.

c) Control de Acceso al establecimiento

i. Politicas y sistemas activos para garantizar el control de acceso al
establecimiento del personal, confratistas y visitantes.

iL. Sistema de registro de visitantes.

iii. Solo el personal autorizado tiene acceso a las areas de produccion y
almacenamiento. (Los coniratistas que trabajen en las zonas de
procesamiento o almacenamiento de productos estaran bajo la
responsabilidad de una persona designada.)

iw. Los contratistas y visitantes, incluidos los conductores, conocen los
procedimientos de acceso al establecimiento y estan bajo la
responsabilidad de una persona designada.

v. El personal debera tener capacitacion sobre los procedimientos de
seguridad del establecimiento.

1.1.2, Ubicacidon

a) Ubicacion adecuada

i. Ubicados en zonas no expuesta a cualguier tipo de contaminacion
fisica, quimica o bicldgica

ii. Estar delimitada por paredes separadas de cualguier ambiente
utilizado como vivienda

iii. Contar con comodidades para retire de los desechos de manera
eficaz, tanto salidos como liguidos.
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REGLARENTO TECHICO CENTROAMERICANCD INTEGRADD.
RTCA 67.00.33.06, F3MA-PCHF v BROGS

Ficha de Inspepcidn de las Buenas Pricticas de Manufacturs para las Fabricas de Alimentos y

Bebidas, procesado

Reguerimiento

Ajuste

Comentarios

1. EDIFICIO

1.1. Alrededores y ubicacion

1.1.1. Alrededares

a) Limpios

L Almacenamiento adecuado del eguipo en desusa

il Libres de basura y desperdicios

il Areas verdes limpias

h) Ausencia de foras de cantaminacicn

1. Patios y lugares de estacionamianta limpios evitando gue carstituyan
una fuente de contaminacion

i Inexistenda de lugares gue puedan constituir una atraccian o refugio
para los imsectos y roedares

il Mantenimiento sdecuado de bos drenajes de la planta para evitar
cantaminackin e infestacidn

re. Oiperacitn en forma adecuada de |os sstemas para @l tratamienta de
despardicios.

) Control de Accesa al establecimisnte

i Polificas i sElemas activos para garantizar el control de acceso al
establecimienio del personal, conlratistas y visitanies.

i Sistermna de registno de vsitanies.

fii. Bolo el personal aubarizaca ene scoeso & s dreas de produccien §
almacenamiento. (Los contrafstas que rabajen en s zonas de
pracesamiarts o amassnamiento de produsies estarn bao la

req:numhdaddeunpemdew::

iv. Los contratistas y visitantes, ncluidas los condusiones, conoosn los
pracedimianios de accesa al sstablecimiento y estin bajo b
responsabilidad de una parsona desionada.

% El personal deberd lener capacilacicn sobre los procedimisntos de
sapuridad del establerimianta.

1.1.2. Ubicacién

a) Ubicacin adecuada

L. Ubicados &n ronas no expusesta a coakquier tipo de contaminacion
fisica, guirnica o binkdgca

il Estar delimitada por paredes separadas de cualguier ambiente
utilizada comp vivienda

il Contar con comodidades para retirg de los desechos de manera
eficaz, tanta sdlides coma liguidos.

76



REGLAMENTO TECHICO CENTROAMERICAN D INTEGRADD.
ATCA 67.00.33.06, FAA-PCHF y BROGS

Reguerimberto

| Ajuste

Comenirrios

re. Wias de aocesa v patios de maniobra deben apcontrarse
pavimantadas a fin de evitar la contaminackin de los alimeantas con el
paken.

b) Control de terrenas que bordean la planta

i Actividsdes |acales y el entarns del estshlecimienta que puedan t=ner
un efecto adversa sobre b integridad del producta terminado.

ii. Madidas para evitar la contaminacian {posible contaminante,
inundacianas, ete.)

iil. Se realizan revisiones de las medidas preventivas cuando se
praducen cambios

1.Z. instalaciones fisicas

1.2.1 Disedio

al Tamafo v comnstrucecin del edificia

L Su corstrucsdn debe parmitic y Facilitar su mantenimienta o las
aperationes sanitarias para cumplic con el propadsita de sabaracian y
manajo de los alimentas, asl como del products terminado, en forma
adecusda

] Prafeccion contra ol ambisnts axteriar

L El edificio Instalaciones defien ser de tal manera gue impida el ingreso
de animales, Insectas, roedares § pliagaes.

i [l edificio & instalaciones deben de reducic &l minima el ingreso de los
cantaminantas ¥ del medio como hum, polve, vapor o otros.

iii. El sstablecimientn deberd evaluar las zonas de resgs de produsoddn
B ) [paara lﬂﬂ-lﬂlrﬁl:h.liﬂt fabricadas, m;ﬂmuem:ﬂm wry el
ILigar, seqin las defmicicnes del Apéndice 2 de la Marna.

i D beerd Frasbier Ln mapa del establecimiento. Como minimo, & mapa
deberd definir:

- las zomas de nesgo e produtcicn, donde el producto e a detntios
niveles de fesga de cantaminadon por pattgenos; por ajemplo, ale
riesge, dlta cuidado, alto cuidads del ambients, bajs fiesge v Sreas de
produttos corfinadas (ver cusita 4.3.1 y Apdndice 2)

¢ puntos de access para & personal

+ punios de acoeso de la maleria prima (incluido el matedal de
anvasadn), productas semiteminadas ¥ productas ahiertos

+ rutas de desplazamiento del parssoal

© rutas de desplaramiento de materias primas (inckidos envases)

* rutas para la sliminacan de residuos

« rutas para el desplazamisnio de producios reslaborados

+ ubicacidn de las instalaciones para of parsonal, inclidos vesiuanios,
bafios, comedonss y zonas para fumar

* Ao del proceso de produscidn
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REGLARACHTO TECMICO CENTROAMERICAN D INTEGRADD.
RTCA 67.00.35.06, F5MA-PCMF v BROGS
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Reguerimiemto

| Ajuste

Comeniurie:

T dreas donde SE UGNCE @ separacan [emporal pars resizar dierenies
actividades (p. &), ssparacion temporal para dress de alio cuidads).

v. El desplazamiento del parsanal, materias primas, material de
anvasade, producios reslaborades o residwuos no deberd comprometer la
sepuridad e loe producios. Debaran impkmentarse fujos de proossos y
aplicarse procedimienos que demussiren ser efectives para reducir al
rriiim el fesgn de contaminacitn de matsrias premas, produstos

intermedissisemiprocesatias, arvases v productos ermnados.

wi. Las estructunes provisionales que se consiruyan durante la sjecucsian
die abras de construccidn o reparacian, eic., s deberan disefiar y situar
dis 1l modo de evitar &l refugio de plagas y garansizar la sequridad y
calidad de los producios.

wii. Digafio coniempla la separacion de dreas, para evitar reducir &l
potencial contacio cruzade can alérgencs y coraminacion de alimeros,
suparfices sn contacta con alimentos o materales de snvasadao de
alimentas con microrganismos, productos quimicos, suciedad y otros
maieriales exirafios

will. Parmite |a adopoidn de las precauciones adecuadas para probeger
log alimenios en los recipienies instaladas al aire ibra par
cusquier medio aficar, induidos: wa de cubietas prabesiones; controlar
Areas sobre v alrededar de los barcos para eliminar refugios de plagas:
comprobaciones penodices de pogas & nfestadon de plgas: desmatar
Ios recipientes de fermentacitn, sepin sea necssaro.

] Areas especificas para vestidores, para ingeric alimentos y para
almacenamienio

L. Las ambientes del edificio daben incluir un drea especifica para
wastidores, con muebles adecuados para guardar implementas de wsa
personal

i Las ambientes del edificio deben incduir un &rea especifica para gue
personal puesda ingerir alimenkas.

il 5e dehe dispaner de instalaciones de almatenamientos separacas
pars: mataria prima, productos terminsdos, productos de limpisza y
sustancias peligrosas.

d] Distribucion

L. Las industrias de alimentos deben deponer de espacias suficiente
para curmplir satisfactoriamente con tadas las operacionas de
praduccitn, con ks flujos de procesas groductives eparades colacacion
de eguipos, ¥ realizar operaciones de limpieza. Los espacios de trabajo
antre gl eaguipo v s paredas debien ser de por ko menos 50 cme y sin
absticulos, die mansra gue permita & ks emplesdas realizar sus
dieheres de limpiers en forma adecuasds

@) bl ateriales de Construccion




REGLAMENTO TECHICO CENTROMMERICAND INTEGRADD.
ATCA G7.00.35.08, FEMA-PCHF v BROGS

Reguerimiento

| Ajuste

Comenerrios

1. Todas ks matermales de construcckin de los edificios & instalaciones

dehen ser die naturalezas tal que no transmitan ninguna sustanda na
deseable al alimanta. Las edificacianes deben ser de construccidan

salida, vy mantenerse an buen ectada, En el dres de prodwccion no e
pErmite madera coma material de construcciGn.

i Cuando las pasaralas alevadas, ascalones de acoeso o enlrepisos
astén al ladae de [as [ness de produccidn o pasen por sobre estas,
deberdn ser:

T Bmehados para evilar & conlaminacsn e produclos y linees de
pradutcien

" Fhcies de limgiar

« manienidas comactamente.

&) Prateceitn de las alimentos

L Cusnda &l persanal parkcpes an avallaconss de Smeanasas ¥ planes
de proteccitn o los alimandos, B porsons o sguipo rasparssble e lerd
canacer 0% pasibles nesgos de prolecadn de as aimentos en el
aslablecdmisnio. Esta induye conacimientas sabre & eslablecimiento y
lo% prircipias de probeccicn e los alimentas,

Si hary un requisito legal pars una capacitacion determinada, deberd
implemantarss

ii. La empre=a deberd nealizar una evaluacian de nespas dacumentass
ievaluacidn de amenazas) de los respas polenciales prosedenies de
actiones deliberadas cuya finaldad sea Ly contaminacidan o el dafa da
los producios. La evaluacion de amenazas deberd incluir amenazas
inlermas y axbames

ili. El rasultads de esla avaliacon Sard un plan de pratescin de las
alrmenbas documentada, Este plan deberd estar bapa resision para
reflejar =l cambio de circunslanciasg g b intelipencia de mercado. Se
reviard formalmente, al menes, en forma anual v siempre gue

G un nueya respa (p.e), se publicite o identifiowe una nuesa
AMenaza)

+ wa produrcs un incidents que involocre 3 seguridad del praducta o
probacckin de los alimanbas.

Cuando cormesponda, &l plan de prateccdn de ks almentas dabera
aumplir on los requisitas legales del pals de vanta a uss previsho.

. Cuanda se denbfique gue s mabteras pimas o 0% producios caman
un rnesgo especifion, @l plan de profeccion de los aimenios deberd
inchuir controles par migigar asios respas. Cuando no sea suficients a
pesible realear prevancon, s deberdn implementar sislemas pam
identificar cualoguier bpa de mani pulacicn.

Estos controles deberdn monitorearse, los resultados dabardn
documeniarse vy los contrales, revisarse, &l menos, anualmends
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REGLARMENTO TECHICO CENTROAMERICAND INTEGRADD.
ATCA 67 .00.33.06, FaMA-PCHF v BROGS

Reguerimiento | Ajuste Comentrrios

W. Las dreas donde se identifique un niesgo significathea se debardn
dedinir en e plan de proteccidn de los aimentos, moeniborear y conbrodar
Estas dreas induirdn almacenamienio extemno y punics de ingresao de
produchas y materias primas (incluida = erreasadog

El prrganal dabard terer capactacitn scbire os procesimisrios de
prodEccidn oe los alimenbos,

1.2.2. Pisos

al De rateriales impermeables v de Faol limpieza

L Las pises deberdn ser de materiales impermeaables, lavahles &
impermeables que na tengan efectos thaices para el vso al gue se
destinen

I Las pises deberdn estar construidas de manera que Faciliten su
limpiees v desinfeccian.

b Sin grietas ni uniones de dilatacidn irregular

L Log pisos no deben tener grietas ni irregularidades en <o superficie o
Urlines

] Uniames @ntre pisas ¢ paredes con curvatura sanibaria

L Las unianes entre las pisos v las paredes deben Bener una curvatura

sanitaria para Faciltar la limpieza ¢ evitar [ scumolacin de makeriales
que favarercan b contaminacion.

d) Desagiies suficientes

L Los pisos deben tener desagies v una pendiente sdecuada, que
permitan la svscuacion rapida ded agua v evite la formacidn de chanoas.

L1253, Paredes

al Paredes esteriores oansfruidas de material adecosdo

L. Las paresdes exteriores pueden ser construidas de concrato, ladrillo o
blague de concreto ¥ aon &n de esfructurs prefabicsd as de diearsas
meabe ik,

bl Paredes de dresas de procesa y almacenamiento revestidas de

meaberial impermesbls, o shsarbente, lisas, Giciles de lavar y color
clara.

L. Las paresdes interares en particular en las dreas del procesa se deben
revestir con materiales impermeables, no absarbentes, lisos, Faciles de
tvar y desinfectar pintada de colar clara, y Sin grietas,

i Cusndo amerite par s condiciones de humedad durants el procssa,

lay paredes deben estar recubiertas con un material Bvable hasts una
altura minima de 1.5 m.

il Las ursanes entre una pared v otra, 880 coma enfre estas ¢ o pisos
dehEn tener curvaturs sanitaria.
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1.2.4 Techos

al Construidaos de material gue no acuormule basura v anidamiento de
plagas v cielas Falsas lises v Ficiles de limpaar

I Las vachas deberdn astar construides ¢ acabades de Forma gue
reduzca al minimo la acumulscian de suciedad v de candensacion, asd
como &l desprandimi=nto de particulas.

i Couando se utilicen cielos falsos deben ser [Bos, sinuniones y fciles
de limpiar.

il Cuando existan cielarrases suspendidos o espacios huecos elevados
—salva gue estén campletamente sellados— deberd haber un acces
aderusdo a dichos ssparcics para facilitar |2 inspecrioness de plapgss

L35 Ventanas y puertas

al Facilas de desmontar v limpiar

L. La verntana deben ser Fhcilbas de limipiar.

ii. Las wentanas deberdn sor ficiles de limpiar estar construidas de moda
que impidan @ntrada de agua, plaga, acumulaciin de suciedad v cuando
a cawn lo amerite estar prowista de malla contra insectos gue sea Al
de desmantar y limpiar.

b Cukcios de bas ventanas de tamafio minimo y can dedive

L Las guicios de las ventanas deberdn ser con un declee ¥ de un tamanio

que evite la stumulacicn de pokesa & impida su usa para almacenar
abjetas.

) PuErtas &n buen ectada, de superficie liss y no absarbante, y ques
abran hacia afuera

L Las puertas debean tenar una superficie Lea ¢ no absorbsnta y sar
Faciles de limpiar y desinfectar.

il Las pusrtas es preferible gue abran hada fuera y que @itén ajustadas
A su marco ¥ en buen estado.

iii. Iummmemmﬁmlumdem
abimrios no deberdn abrires durame bs peariodos de produccidn, salvo
an EAs0s os EmErencia

iv. En los casos donde haya cortinas de firas de pbistico, esias deberdn
manbsnerss &n buan estado, limpias y bien colocadas (p. &), pars avitar
la enirada de pesies o para contral de semperatuna), ¥ no deberdn
plaritear un fesgo a la seguidad alimertania

1.2.6. lluminacidn

al Intensidad de scuerdo a manual de BPE

L. Toda el establecimie rnto estach iluminsda ya g3 con luz nafural o

artificial, de farma tal gue pasibilite la realizsddn de las tareas v na
camprormeta la higiene de los alimentas.
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bl Ldmparas 5 accesarios de oz artificial adecoasdas pars B industria
alimenticia y protegidos cantra ranuras, en dreas de: recibo de materia
prirnad; almaenamients; praocess y manejo de alimentas

L. Las Mmparas y todas los accesanas de lu artificial vhicados en dreas
de reciba de materia prima, almacenamienta, preparacidn y manejo de
kos alimentos, deben estar protegidos confra rofuras.

i L3 iluminasidn no deberd alterar ks calares,

] fusencia de cables colgantes en ronas de proceso

1. Las instalsciones eléctrces en caso de ser @dariores debardn astar
racubiertas por tubos o cafas aislantes

il Mas deben axistir cables colgantes sobre s ronas dé pracesamisnta
de alimentos.

1.3.7. Wentilacian

al Wentilackin adecuada

L. Debe axictir una ventilacian adecusds, gue svite &l calor axpasiva,
pErmita la circulaciin de aire sufickents v evite [a condensascian de
WA,

i Se debe contar can un sistema efectivo de exfraccion de humos ¢
wapares acorde a las necesidsdes, cuanda s& requiera.

b Corrante da aire da pona contaminada

L El flujo de aire no deberd ir nunca de una ona contaminada bacia una
rona lmpia.

il. Las sherturas de ventilacan @stardn protegidas por mallas para evitar
#l ingreso de agentes contaminantes.

iil. En dreas donde puedan pravocar un contacto crueado con alérgenas
o contaminar los alimentas; y ubigue y opers ventiladores y ofros
enuipos de soplade de aire de una maners gue minimice &l patencial de
contacto cruzado con alérgenos y de contaminacion de alimentos,
materisles de smpague de alimentas ¢ superficies en contacts con
alimenbos.

=l
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1. Todas ks matersles de construccsin de los sdificios e instalaciones

dehen ser de naturaleza tal que no transmitan ninguna sustanca na
despeable al alimenta. La edificacianes deben ser de construogdn

solida, v mantenerse en buen estada. En el drea de produccion no se
permite madera como material die construccion.

i Cuando las pasanalas alevadas, sccalones de achaso o anrepiscs
asién al lade de [as lineas de produccidn o pasan por sabré estas,
deberdn ser:

T Gmefiados pard evilar & conlaminacen oe producios y lnees de
aradutcitn

" Facies de limgiar

+ mantenidas comeckamernie.

&) Prateccitn de los alimentos

L Cusnda el persanal paricpe an avillasconss de smeraras ¥ planes
de proteceicn de los alimantos, B parsons o equpo respanssble deberd
canacer [os pasitles nesgos de projecdan de bs aimentos en el
astabledmienio. Esta induye conacimienbas sabre =l establecimiseno ¥
lo% primcipias de preteccian de s alimeanios.

Si hay un requisito legal para una capaciacion determinada, deberd
I ST Rt arse

ii. L empresa deberd realizar una evaluacian de nesgas dacumentada
ievaluacidn de amenazas] de los fespas potenciales prooedenies de
avciones deliberadas cuya finaldad sea la contaminacion o el dafia de
0% productics. La evaluscin de amenazas deberd ncluir amenazas
Inlermias § axbamies

i, El resultaca de eshy avabiacon =ard un plan de prateccidn de ks
alrmentas documentada. Este plan deberd estar bap resision para
reflejar el cambio de circunstancias ¥ B intelipencia de mercado. Se
reviard formalmenie, al menos, en forma anual v siempre gue

 SLEjE UR mueva iesa (P e, s publicie o identifigque una nueya
AMEnaza)

+ i produzca un incidents que involicre [a seguridad del preducta o b
protecciin de los alimeanbas,

Cuando coeresparida, el plan de praleccidn de los almentas daberd
cumpli con ks requisitas legales del pais de venta a uso pravista.

iv. Cuanda se identifique gue Bs materias primas o los produscios canmean
un fesgo especifico, el plan de proteccion de los alimenios deberd
ifchuir conireles pars mtigar 2sios respas. Cuando no sea sulicients a
poable realEar prevencon, se deberdn implernentar sislemas para
ideritificar cualouier bpas de mani pulacicn.

Estos contrales deberdn monitorearse, los resulltados debaran
decumentarse y los cantrales, revisarse, & menos, anualmeanis
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