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Resumen

La responsabilidad es de todos desde el productor hasta el consumidor final el asegurar
gue los alimentos a consumir son aptos e inocuos. Los controles descritos dentro en
este documento desde principios generales; estan reconocidos nacional e
internacionalmente y son fundamentales para asegurar la inocuidad de los alimentos. Y
es vigilado a través de los Sistemas de Vigilancia de Enfermedades Transmitidas por
Alimentos (ETA’s). En México la SAGARPA es responsable de hacer evaluaciones de
las condiciones sanitarias de los establecimientos y muestras de los alimentos que son
tomadas para ser analizadas. Todo esto lleva a reducir el riesgo de que los alimentos no
sean inocuos adoptando medidas preventivas, mediante el control de los riesgos. Una
informacion insuficiente sobre los productos y/o el conocimiento inadecuado de la higiene
general de los alimentos pueden dar lugar a una manipulacién no apropiada de los
productos en fases posteriores de la cadena alimentaria. La aplicacion del sistema ofrece
diferentes ventajas significativas ademas de asegurar la inocuidad en alimentos. La
facilidad de la inspeccion de organismos regulatorios, promueven el comercio
internacional puesto que aumenta la confianza en la inocuidad de alimentos. Sistema de
HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos para
la inocuidad de los alimentos. Existen multiples ventajas en la implementacion de un
sistema de trazabilidad. Contar con un sistema de trazabilidad bien implementado no
solo beneficia al consumidor final sino también a las empresas. El control de inventarios,
el aseguramiento de la calidad y certificacion de producto aseguran que ante cualquier
riesgo puedan ser resuelto de manera rapida y eficazmente. Las necesidades del sistema
de trazabilidad varian dependiendo de la actividad de la cadena agroalimentaria en la
gue se encuentre el proceso Trazabilidad de los productos dentro de la empresa

(independientemente de si se producen 0 no nuevos productos).
Palabras Clave: Trazabilidad, Alimentos, Retiro de alimentos

Alejandra Paola Alvarez Ovalle: alpaalov@gmail.com



Summary

It is the responsibility belongs to everyone from the producer to the final consumer to
ensure that foods are suitable and safe to consume. The controls described in this
document from general principles; they are recognized nationally and internationally and
are essential to ensure food safety. And it is monitored through the Surveillance Systems
Foodborne Diseases (ETA's) disease. In Mexico SAGARPA it is responsible for making
assessments of sanitary conditions of the establishments and food samples that are taken
for analysis. All this leads to reduce the risk of unsafe food by taking preventive measures,
by controlling risks. Insufficient information on products and/or inadequate knowledge of
general food hygiene can lead to inappropriate products in later stages of the food chain
manipulation. The application system offers several significant advantages besides
ensuring food safety. The ease of inspection of regulatory agencies, promote international
trade as it increases confidence in food safety. HACCP: A system, which identifies,
evaluates and controls significant for food safety hazards. There are many advantages in
implementing a traceability system. Having a well-implemented traceability system not
only benefits the end consumer but also to businesses. Inventory control, quality
assurance and product certification to ensure that any risks can be resolved quickly and
effectively. The traceability system needs vary depending on the activity of the food chain
where the product Traceability process is within the company (regardless of whether or
not produce new products).

Keywoerds: Traceability, Foods, whithdrawal of foods.



CAPITULO 1
INTRODUCCION

La trazabilidad permite reconstruir todas y cada una de las fases por las que ha
pasado un alimento o ingrediente. Se puede visualizar cada uno de los procesos,
elementos e insumos, y con ello conocer eficientemente los pasos que se llevaron
a cabo en la produccion de un alimento. De esta manera, es posible determinar la
causa de los problemas y recuperar los productos afectados de la cadena

alimentaria (European Commission, 2007).

La trazabilidad nos va ayudar en los procesos de produccién para el uso de un
minimo de estandares para servir como un enlace entre cada miembro de la cadena
de suministro, dentro de los cuales el cédigo de barras es clave para permitir que la
informacion sea capturada automaticamente a través de la cadena (Lopez et al.,
2207).

Los beneficios de innovar en la cadena de abastecimiento, basado en el orden y
registro de cada uno de los datos asociados a unidades de produccién, unidades
logisticas y unidades de despacho, estan relacionadas a clientes y empresas. Los
clientes encontraran los productos que desean con el nivel de calidad y seguridad
constantes y adecuadas. De acuerdo con definiciones de GS1, si surge un
problema, la aplicacién de la trazabilidad estdndar hara mas facil localizar los
productos peligrosos o defectuosos, y retirarlos rapidamente y de forma segura de
la cadena de abastecimiento evitando posibles perjuicios por ineficiencias de la
cadena logistica, todo esto gracias a movimiento hacia adelante y por etapas
especificas en la cadena de abastecimiento y conocer hacia atrds la historia,

aplicacion o locacién de lo que esta en consideraciéon. (Romero, 2013)

Para el caso de las empresas, éstas mejoran su relacion con sus otros socios de
trazabilidad (los siguientes o anteriores en la cadena), pueden evitar problemas con

proveedores y con clientes, aumentando asi el valor de su marca, imagen y ventas.



De esta forma, las empresas podrian localizar perfectamente un producto falsificado
o deteriorado, entregando niveles de servicio mas agiles a sus clientes (PECB,
2007).

Si vamos a los limites de la trazabilidad ésta podria ser interna, concentrandose en
el producto en si, asociado a un codigo de barras especifico en cada una de sus
transformaciones, o externa, donde sale de los limites de la empresa, siendo

considerados los medios de transporte, centros de distribucion (Romero, 2013).

La identificacion de cada uno de los productos, su localizacion, traslado y el registro
de sus movimientos son un aliado importante para este tipo de innovacion de la
cadena de abastecimiento, donde el cédigo de barras es un elemento fundamental.
Esta innovacién genera ventajas en los costos, precision y seguridad en la cadena
acerca de las caracteristicas y movimientos de cada producto trazado (Romero,
20013).



CAPITULO 2
2.0 OBJETIVO GENERAL

Elaborar una monografia del sistema de trazabilidad en la cadena de suministros en
la industria alimentaria que permita un adecuado seguimiento de cada uno de los

procesos.
2.1 Objetivos Especificos

Revisar la informacion ya existente sobre sistema de trazabilidad en la cadena de

suministros en la industria alimentaria

Elabora un documento que permitan el seguimiento del sistema de trazabilidad en
la cadena de suministros en la industria alimentarias de las materias primas,
insumos y empaques usados en la elaboracion de los productos para asi proceder

a su retiro dado el caso que se detecte un peligro para la salud publica



CAPITULO 3

3. INOCUIDAD

Existen riesgos relacionados a la falta de inocuidad en los alimentos que se
consumen alrededor del mundo, estos riesgos van desde enfermedades de
transmisiones alimentaria y dafilos a consecuencia de estas en el mejor de los
casos, pero también existen riesgos fatales como la muerte. Entre los riesgos que
generan el brote de enfermedades transmitidas por alimentos contaminados se
encuentra un impacto fuerte que perjudica el comercio y el turismo lo cual provoca
pérdida de ingresos y desempleo que origina diferentes problemas sociales. La
pérdida de alimentos por deterioro genera altos costos e influye de manera negativa
en el comercio y la confianza de los primeros consumidores (FDA, 2011).

El comercio de alimentos y los viajes alrededor del mundo estan creciendo de
manera exponencial y esto proporciona beneficios sociales y econémicos de alto
impacto, al mismo tiempo genera desventajas como la propagacion de
enfermedades en el mundo. Los habitos culturales en el consumo de alimentos se
ha vuelto mas versatil en muchos paises durante las Ultimas décadas, esto ha
impulsado la generacion y perfeccion de nuevas técnicas de produccion,
preparacién y distribucién de nuestros alimentos. Por lo cual es fundamental el
control sanitario, a fin de evitar los dafios que pudieran generar la falta de higiene e
inocuidad en la salud y la economia. Es responsabilidad de todos desde el productor
hasta el consumidor final el asegurar que los alimentos a consumir son aptos e
inocuos (FDA, 2011).

Existen principios que establecen bases solidas que aseguran la higiene de
nuestros alimentos y estos deben ser aplicados a la par de cada codigo especifico
de précticas de higiene cuando esto sea aplicable, el Codex Alimentarius sigue la
cadena alimentaria desde la produccion hasta el consumidor final, especificAndose

los controles de higienes basicos para cada etapa de la cadena. Es muy
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recomendable se adopte un enfoque basado en el Sistema de Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (HACCP por sus siglas en inglés) (OPS, 2018).

Los controles descritos dentro de este documento de Principios Generales estan
reconocidos internacionalmente y son fundamentales para asegurar la inocuidad de
los alimentos y que estos son aptos para su consumo. Estos principios son
recomendados a gobiernos, industria, incluyendo a productores individuales
primarios, fabricantes, elaboradores, operadores de servicios alimentarios y los
revendedores, asi como a los consumidores finales (OPS, 2018).

El tema de inocuidad alimentaria ha ganado mas validez alrededor del mundo,
cuando el cliente principal demanda buena calidad sanitaria a nivel mundial y
mientras se genera mayor conciencia respecto a lo prejudicial del consumo de
alimentos contaminados con cualquier patégeno o sustancia toxica. Esta se puede
entender como la implementacion de controles que reduzcan los peligros
provocados por diferentes estresores quimicos, biolégicos, ambientales, etc. Para

proteger a los consumidores de riesgos involuntarios (Roberts et al., 1999).

Esto involucra la implementacion de buenas practicas agricolas, de manufactura,
de empaque, analisis de peligros y puntos de control critico (HACCP) que tiene
como objetivos reducir los riesgos por contaminacion microbiana. Mientras la
produccion de alimentos siga evolucionando de un ambito local a uno globalizado
la inocuidad alimentaria cobra mayor impacto e importancia, en tanto los bienes y
proceso se agrupan en diversas partes de un pais o del mundo, el avance en los
medios de transporte ha permitido un amplio acceso a alimentos de cualquier parte
del mundo a los consumidores, junto con retos mayores pues esto incrementa el

riesgo de la importaciéon de alimentos contaminados (FSAI, 2018).

La inocuidad alimentaria cobra legitimidad dia a dia en distintos ambitos; la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) implementan un sistema de inocuidad

alimentaria que interesa a los gobiernos, al sector privado, a los consumidores y a



los distintos sectores de la cadena alimentaria y externos a esta. El Codex
Alimentarius (Conjunto de normas alimentarias internacionales de caracter
voluntario, adoptadas por la FAO/OMS) donde la inocuidad es “La garantia de que
los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se preparen y /o consuman

de acuerdo con el uso que se destinen” (Aarnisalo et al., 2007)

A fin de lograr la calidad, inocuidad y garantia de consumo de los alimentos se exige
el cumplimiento de una serie de condiciones y medidas dentro de la cadena
agroalimentaria que garantizan que su ingesta no representa riesgo (fisico y/o
quimico, biolégico) alguno que perjudique nuestra salud. La inocuidad es un atributo
de la calidad en tanto que estos van de la mano no se puede prescindir de uno o
del otro. Sus directrices basicas son: La normatividad (elaboracion, promocion,
aplicacion, seguimiento); la inspeccion, vigilancia y control; los riesgos biologicos,
fisicos y quimicos; la manipulacién, conservacion y preparacion (DNP, 2008).

Para la FAO, la seguridad alimentaria compromete cumplir con las siguientes
condiciones: la oferta y disponibilidad de alimentos apropiados/aptos; estabilidad de
las ofertas sin variaciones, ni escasez en base a la estacion del afio; el acceso a
alimentos o la capacidad para adquirirlos y, por ultimo, la buena calidad e inocuidad

de los alimentos.

El nivel de globalizaciéon que ha alcanzado el comercio hoy en dia, los avances en
materia de tecnologia y cientificos y la expansién de la industria alimentaria, los
cambios en los habitos de consumo, asi como el cumplimiento de los requisitos de
seguridad alimentaria y nutricional nos enfrentan a nuevos y mayores desafios en
materia de inocuidad a todos los elementos que confirman la cadena de produccion

alimentaria a nivel global (European Commission, 2000).

Organizaciones involucradas con lainocuidad alimentaria



La FAO es la agencia especializada de las Naciones Unidas, encargada de los
aspectos relacionados con la calidad e inocuidad de los alimentos, a lo largo de
cada una de las etapas de produccion, almacenamiento, transporte, elaboracion y
comercializacion. Dicha organizacion, junto con la OMS, tiene como meta en
materia de inocuidad de alimentos, reducir el impacto social y de salud de las

enfermedades de transmision alimentaria (FAO, 1999).

3.1 Organismos principales de administracion y control de lainocuidad

alimentaria en México

En México existen 2 organismos principales de administracion y control de la
inocuidad alimentaria: La Secretaria de Salud (SSA) y la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA).

La SAGARPA se encarga de los aspectos de Inocuidad a través del Servicio

Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA)

3.1.1 SENASICA- SAGARPA

Leyes Fundamentales, normativa favorable y los mecanismos adecuados de

su aplicacion

* Ley de Desarrollo Rural Sustentable 2017: A través de esta Ley se le dan
atribuciones a la SAGARPA en materia de Inocuidad de Alimentos.

* Ley Federal de Salud Animal 2012: Este reglamento fundamenta las actividades
enfocadas a inocuidad pecuaria y a establecimientos Tipo Inspeccion Federal (TIF),

enfocado a la produccién y elaboracidon de alimentos de origen carnico.



* Ley Federal de Sanidad Vegetal:

Normas Alimentarias y Reglamentos Técnicos

* Reglamento Interior de SAGARPA:

Normatividad: En la actualidad son existentes 4 normas basicas aplicables al control
de establecimientos TIF, estas estan enfocadas a los cumplimientos con que deben
contar las instalaciones y el equipo de sacrificio, procesamiento y almacén de
productos carnicos, a su vez también es necesario regular la recepcion, inspeccion
y decomiso (aseguramiento) de productos al mismo tiempo que los limites
permitidos de residuos toxicos y técnicas para determinar antibiéticos, hormonas,

plaguicidas etc... Son controlados.

Existen 5 normas que van a los especifico con la finalidad de regular el comercio,
formulaciéon, fabricacion y estudios de efectividad biolégica de los insumos
fitosanitarios, y del mismo modo controlar la liberacion al ambiente de los

Organismos Genéticamente Modificados (OGM).

* Reglamento de la Industrializacién Sanitaria de la Carne: Dicta los
requerimientos para las instalaciones / establecimientos en los cuales se sacrifica,

procesan y almacenan productos carnicos.

« Sistemas de Vigilancia de Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA’s).
No es competencia de la SAGARPA.

Existen diversos organismos que participan en la gestion de la inocuidad alimentaria
en México, a fin lograr que estos grupos mantengan coordinados se cuenta con
grupo de trabajo en el marco del Sistema Nacional de Sanidad, inocuidad y Calidad
Agroalimentaria, con la finalidad de resolver problematicas relativas a la inocuidad

en los caso donde existiera competencia de varios organismos.



A los productos de origen animal les son realizados diversos analisis como son:
residuos toxicos generados por la actividad pecuaria (medicamentos, metales
pesados y plaguicidas), asi como contaminantes biologicos e industriales; para
productos agricolas (frutas y hortalizas) se realiza el analisis de residuos de
Plaguicidas organoclorados y organofosforados con la finalidad de asegurar

cualquier relacion de los mismos con peligros alimentarios.

* Mecanismos de inspeccién y de cumplimiento en relacion con los alimentos de

alcance nacional e internacional.

- Procedimientos para muestreo y analisis de alimentos.

Existe el Programa Nacional de Control y Monitoreo de Residuos Téxicos en
Alimentos de Origen Animal que esta dirigido a productos como miel, huevo,
carne y camaron

Este programa identifica principalmente la presencia de metales pesados,

hormonas, aflatbéxinas, antiparasitarios, plaguicidas y antibiéticos.

Programa Nacional de Monitoreo de residuos de plaguicidas en productos
vegetales el cual esta enfocado al muestreo, analisis y emision de

resultados.

La SSA se encarga de los aspectos de Inocuidad a través de la Comision Federal

para la

Prevencion de Riesgos Sanitarios “COFEPRIS” (PAE, 2014)

3.1.2 COFEPRIS - SSA

* Leyes Fundamentales, normativa favorable y los mecanismos adecuados de su

aplicacién



Ley General de Salud: Ordenamiento de aplicacion federal mediante el cual la
Secretaria de Salud (SSA) que autoriza a la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) para identificar y evaluar los riesgos para

la salud humana en materias que le competan (COFEPRIS, 2018).

Esta ley autoriza a la COFEPRIS a generar lineamientos nacionales enfocados a la
proteccion de riesgos sanitarios en materia de inocuidad alimentaria, enfocados a
alimentos, nutrientes vegetales, plaguicidas, sustancias toxicas, productos
biotecnolégicos, suplementos alimenticios y aditivos que intervengan en su
elaboracion (COFEPRIS, 2018).

* Normas Alimentarias y Reglamentos Técnicos

En la actualidad la Secretaria de Salud registra en el Diario Oficial de la Federacion
46 Normas Oficiales Mexicanas que describen requisitos sanitarios para la

inocuidad de todos los alimentos de consumo humano (COFEPRIS, 2018).

Se cuenta con los siguientes reglamentos:

a) Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
b) Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de
Actividades, de Establecimientos, Productos y Servicios

c) Reglamento Interior de la Secretaria de Salud

d) Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad

e) Reglamento de Mercados

f) Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

g) Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y

Exportacion y
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Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y
Materiales
Toxicos o Peligrosos (COFEPRIS, 2018).

* Sistemas de Vigilancia de Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETAS)

Vigilancia Regular- Se realiza a través de la Secretaria de Salud por medio de la
Direccion General de Epidemiologia, organizacion que se encarga de monitorear
enfermedades por medio del Sistema Federal Sanitario que opera la COFEPRIS y
los estados de la republica. Entre las actividades de vigilancia que realiza la
COFEPRIS se encuentran el muestreo, verificacion de establecimientos, etc. De
encontrarse cualquier producto sospechoso o contaminado se adoptan medidas de
seguridad como incautacion o hasta la suspension de actividades en el
establecimiento (COFEPRIS, 2018).

a)
Atencion a brotes por consumo de alimentos- Se realiza a través de la COFEPRIS,
la vigilancia de productos de consumo humano. De generarse algun brote, la
misma se encarga de rastrear el brote desde su origine hasta dar con la
enfermedad y realizar las contenciones necesarias para evitar que esta se
expanda (COFEPRIS, 2018).

b)
El manejo de los brotes también puede ser realizado por el Centro Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica de la Secretaria de Salud (CENAVECE), el cual cuenta
con un sistema de notificacion de enfermedades llamado Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica, el cual se encarga de confirmar las enfermedades
recurrentes, aquellas que causan muerte en la poblacién y de las epidemias
(COFEPRIS, 2018).
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c) Casos de situaciones de emergencia — La SS por medio de la COFEPRIS y
de unidades epidemioldgicas, detectan situaciones de emergencia que
pudieran poner en riesgo y peligro la salud de la poblacion. La emergencia
es notificada al CENAVECE el cual se encargara de realizar analisis
epidemiologicos y al mismo tiempo de informe detallado la Subsecretaria de

Prevencion y Proteccion de la Salud (SPPS) y a secretario de Salud.

Una vez que algun brote es confirmado, se convoca al Comando Federal que es
integrado por diferentes areas de la Secretaria de Salud y otros organismos
federales, el CENAVECE en estas contingencias participa como érgano
coordinador (COFEPRIS, 2018).

 Coordinacion General de Institutos Nacionales de Salud (CGINS)

* Comision Federal de Proteccion Contra de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

* Centro Nacional de Salud de la Infancia y Adolescencia (CENSIA) si se requiere
* Direccion General de Epidemiologia (DGE)

* Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemiolégicos (INDRE)

* Direccion General de Comunicacion Social (DGCS)

* Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)

* Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores al Servicio del
Estado (ISSSTE)

* Petroleos Mexicanos (PEMEX)

* Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA)

* Secretaria de Marina (SEMAR)

 Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT)

» Comision Nacional del Agua (CNA)

* Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion (SAGARPA)

* Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente (PROFEPA)

» Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP)

» Secretaria de Educacion Publica
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* Universidades Publicas y Privadas
Se encuentra integrado un Comando Estatal de Respuesta Rapida que es
integrado por epidemidlogos, especialistas y brigadas de salud que es contactado

por el Comando Federal para coordinar el operativo y asegurar el abasto de

medicamentos, insumos vacunas (COFEPRIS, 2018).

CAPITULO 4
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4. MECANISMOS DE INSPECCION

Nacionales- existen visitas de verificacion a fin de asegurar la inocuidad en los
alimentos. Las hay de 3 tipos: 1) Vigilancia regular, 2) Derivada de denuncias y 3)
Por operativos. Por medio de estas visitas son evaluadas las condiciones sanitarias
de los establecimientos y muestras de los alimentos son tomadas para ser
analizadas. El resultado de estas pruebas conforma la evidencia del estado del
producto y si estos se encuentran dentro de las especificaciones sanitarias
requeridas por la ley, de no cumplir con lo regulado se procede con las medidas de
seguridad (COFEPRIS, 2018).

Internacionales- Los productos de importacion son monitoreados a través de los
siguientes métodos: 1) Evaluacién Aleatoria- Esto significa que en la quinta ocasion
en que un producto es importado necesariamente se muestrea y se libera. 2)
Primera evaluacion, es de caracter obligatorio y se realiza cuando el producto entra
por primera vez. 3) Se realiza dependiendo del tipo de producto, 4) Se realiza
dependiendo del producto.

Cuando productos vayan a ser importados, es responsabilidad de la Secretaria de
Salud/ COFEPRIS determinar si estos seran sometidos a alguno de los siguientes
supuestos (COFEPRIS, 2018).

I. Importacidon sin restriccion, el importador ingresa a territorio nacional la

mercancia correspondiente y dispone de ella de acuerdo con sus intereses;

II. Muestreo y liberacién, el importador ingresa la mercancia a territorio nacional,
la lleva al destino final y notifica a la autoridad sanitaria para que efectue el muestreo
correspondiente. Inmediatamente después dispone de ésta de acuerdo con sus

intereses;
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[ll. Muestreo y aseguramiento, el importador ingresa la mercancia a territorio
nacional, la lleva a su destino final y notifica a la autoridad sanitaria para que efectue
el muestreo y aseguramiento, y no podra disponer de aquélla hasta que la autoridad
sanitaria cuente con los resultados de laboratorio y emita la resolucién

correspondiente, o

IV. Aseguramiento destino, en su caso, con muestreo y analisis, el importador
notifica a la autoridad sanitaria local sobre el ingreso de la mercancia para que
asegure ésta a su destino final y, si fuera el caso, realice el muestreo, asimismo,
debera notificar a la autoridad sanitaria local para el retiro de la medida de seguridad
en el destino final y, en caso de haber efectuado el muestreo, el importador
dispondra de la mercancia hasta que la autoridad emita la resolucién
correspondiente, sobre la base de los resultados de andlisis de laboratorio. Si se
determina que estos estan dentro de las especificaciones sanitarias dentro del pais
se procede a su liberacion, pero si estos no cumplen con las mismas se procede a
la destruccion de los mismos (COFEPRIS, 2018).

Los supuestos mencionados anteriormente son cumplidos en destino final del
producto por lo tanto es responsabilidad de los particulares informar el dia y hora de
llegada de la mercancia para que el personal asignado de la Secretaria de Salud
(federal o estatal, segun aplique) a través de una visita obtenga la muestras
especificadas en el Permiso Sanitario Previo de Importacién (PSPI), cuando las
muestras son obtenidas, el usuario es responsable de enviarlas a un Laboratorio
Tercer Autorizado bajo su cuenta y costo, al obtener los resultados estos deberan
ser enviados a la autoridad sanitaria especificada en el PSPI para su dictamen final
en base a estos resultados (COFEPRIS, 2018).

4.1. Decomiso de productos y procedimientos de re-exportacion
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La palabra decomiso como tal no es utilizada por esta autoridad sanitaria, cuando
llega a realizarse la confiscacion de algun producto basandose en el articulo 232
fracciones Il y IV como medida de proteccion contra cualquier riesgo sanitario, las
confiscaciones son realizadas en base al articulo 414 de la Ley General de Salud,
como ya se mencion0 en parrafos anteriores estos procedimientos son llevados a
cabo basandose en los resultados de laboratorio que registren los analisis de los
producto: cuando se llega a determinar que los productos cumplen con los requisitos
sanitarios del pais estos son liberados y en caso contrario, al no cumplir estos son
destruidos (COFEPRIS, 2018).

Hablando de re-exportacion, cuando algun producto no puede ser ingresado a
México debido a que no se cumple con los requisitos de las normas alimentarias y
se quiere que el mismo sea re-exportado a otro pais 0 a su pais de origen, se
notifican los resultados de laboratorio obtenidos de los analisis al pais en cuestion
(COFEPRIS, 2018).

4.2 Desafios planteados y métodos para superarlos eficazmente

Uno de los desafios principales se encuentra en reestructurar el lugar que ocupa la
salud en el contexto social y econémico actual, a través del fortalecimiento de la
capacidad administrativa de las autoridades sanitarias estas a su vez es necesario
evallen esta tendencia contra el modelo de desarrollo y se trabaje en involucrar e
interesar a diferentes sectores aparte del Gobierno Federal en el quehacer sanitario
(COFEPRIS, 2018).

La administracion federal se dio a la tarea de centralizar el ejercicio de todas las
funciones pertenecientes a la regulacion y al fomento sanitario en un solo organismo
que diera identidad a las regulaciones en este ambito y contara con autonomia
técnica, administrativa y operativa de este modo surge la COFEPRIS (COFEPRIS
2018).
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CAPITULO 5
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5. MARCOS DE REFERENCIA PROTOCOLOS DE INOCUIDAD

5.1 CODEX ALIMENTARUS- Higiene de alimentos

SECCION 1: Objetivos y Principios generales de higiene de los alimentos del
Codex

-ldentifican los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables a
lo largo de toda la cadena alimentaria (desde la produccion primaria hasta el
consumidor final), a fin de lograr el objetivo de que los alimentos sean inocuos
y aptos para el consumo humano (FAO, 1999).

-Recomiendan la aplicacion de criterios basados en el sistema de HACCP
para elevar el nivel de inocuidad alimentaria;

-Indican cémo fomentar la aplicacién de esos principios;

-Facilitan orientacidon para codigos especificos que puedan necesitarse para
los sectores de la cadena alimentaria, los procesos o los productos basicos,
con objeto de ampliar los requisitos de higiene especificos para esos
sectores.

SECCION 2: AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES

Ambito de aplicacién

La cadena alimentaria

En el presente documento se sigue la cadena alimentaria desde la
produccion primaria hasta el consumidor final, y se establecen las
condiciones de higiene necesarias para la produccion de alimentos inocuos
y aptos para el consumo. El documento contiene una estructura basica que
podra utilizarse para otros coédigos mas especificos aplicables a sectores
particulares. Esos coédigos y directrices especificos se deben leer

conjuntamente con este documento y con el Anexo “Sistema de analisis de
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peligros y de puntos criticos de control (HACCP): Directrices para su
aplicacion” (Abbott, 1991).

Funciones de los gobiernos, la industria vy los consumidores:

Los gobiernos pueden examinar el contenido de este documento y decidir la

mejor manera de fomentar la aplicacion de estos Principios generales para:

Proteger adecuadamente a los consumidores de las enfermedades o
dafios causados por los alimentos; las politicas deberan tener en cuenta
la vulnerabilidad de la poblacion o de diferentes grupos dentro de la
poblacién;

Garantizar que los alimentos sean aptos para el consumo humano;
Mantener la confianza en los alimentos comercializados
internacionalmente; y

Realizar programas de educacion en materia de salud que permitan
comunicar eficazmente los principios de higiene de los alimentos a la

industria y a los consumidores (Borresen, 2003).

La industria debera aplicar las practicas de higiene establecidas en este

documento para (Cheng et al., 1994):

Proporcionar alimentos que sean inocuos y aptos para el consumo;
Asegurar que los consumidores dispongan de una informacion clara y facil
de comprender mediante el etiguetado y otros medios apropiados, de
manera que puedan proteger sus alimentos de la contaminacion y del
desarrollo o supervivencia de patdgenos al almacenarlos, manipularlos y
prepararlos correctamente; y

Mantener la confianza en los alimentos que se comercializan a nivel
internacional

Los consumidores deben reconocer su funcion siguiendo las
instrucciones pertinentes y aplicando medidas apropiadas de higiene de

los alimentos.
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SECCION 3: PRODUCCION PRIMARIA

Objetivos:

La produccion primaria debera realizarse de manera que se asegure que el alimento
seainocuo y apto para el uso al que se destina. En caso necesario, esto comportara
(Ortiz y Martinez, 2011).

* Evitar el uso de zonas donde el medio ambiente represente una amenaza para la
inocuidad de los alimentos;

« Controlar los contaminantes, las plagas y las enfermedades de animales y plantas,
de manera que no representen una amenaza para la inocuidad de los alimentos;

» Adoptar practicas y medidas que permitan asegurar la produccion de alimentos

en condiciones de higiene apropiadas (Ortiz y Martinez, 2011).

Justificacion:

Reducir la probabilidad de que se origine un peligro que pueda menoscabar la
inocuidad de los alimentos o su aptitud para el consumo en etapas posteriores de
la cadena alimentaria.

SECCION 4: PROYECTO Y CONSTRUCCION DE INSTALACIONES

Objetivos:
En funcion de la naturaleza de las operaciones y de los riesgos que las
acomparnien, los edificios, el equipo y las instalaciones deberan emplazarse,

proyectarse y construirse de manera que se asegure que: (MDC, 2004).

» Se reduzca al minimo la contaminacion;
* El proyecto y la disposicion permitan una labor adecuada de mantenimiento,
limpieza y desinfeccion, y reduzcan al minimo la contaminacion transmitida por el

aire;
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* Las superficies y los materiales, en particular los que vayan a estar en contacto
con los alimentos, no sean toxicos para el uso al que se destinan y, en caso
necesario, sean suficientemente duraderos y faciles de mantener y limpiar;

» Cuando proceda, se disponga de medios idoneos para el control de la
temperatura, la humedad y otros factores; y

* haya una proteccion eficaz contra el acceso y el anidamiento de las plagas.

Justificacion:
Es necesario prestar atencion a unas buenas condiciones de higiene en el proyecto
y la construccion, el emplazamiento apropiado y la existencia de instalaciones

adecuadas que permitan hacer frente a los peligros con eficacia (USDA, 2002).

SECCION 5: CONTROL DE LAS OPERACIONES

Objetivo:

Producir alimentos inocuos y aptos para el consumo humano mediante:

» La formulacion de requisitos relativos a las materias primas, la composicién, la
elaboracion, la distribucion y la utilizacion por parte de los consumidores, que se
cumplan en la fabricacion y manipulacién de los productos alimenticios especificos;

y
« La formulacién, aplicacién, seguimiento y examen de sistemas de control eficaces.

Justificacién:
Reducir el riesgo de que los alimentos no sean inocuos adoptando medidas
preventivas, para asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos en una etapa

apropiada de las operaciones, mediante el control de los riesgos.

SECCION 6: INSATALACIONES: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Objetivo:
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Establecer sistemas eficaces para:

* Asegurar un mantenimiento y una limpieza adecuados y apropiados;
 Controlar las plagas;

* Manejar los desechos; y

* Vigilar la eficacia de los procedimientos de mantenimiento y saneamiento.

Justificacion:
Facilitar un control eficaz constante de los peligros alimentarios, las plagas y otros
agentes que tengan probabilidad de contaminar los alimentos.

SECCION 7: INSATALACIONES: HIGIENE PERSONAL

Objetivos:

Asegurar que quienes tienen contacto directo o indirecto con los alimentos no
tengan probabilidades de contaminar los productos alimenticios:

* Manteniendo un grado apropiado de aseo personal,

» Comportandose y actuando de manera adecuada.

Justificacion:

Las personas que no mantienen un grado apropiado de aseo personal, las que
padecen determinadas enfermedades o estados de salud o se comportan de
manera inapropiada, pueden contaminar los alimentos y transmitir enfermedades a
los consumidores (UNCTAD, 2016).

SECCION 8: TRANSPORTE

Objetivos:
En caso necesario, deberan adoptarse medidas para:
* Proteger los alimentos de posibles fuentes de contaminacion;

* Proteger los alimentos de danos que puedan hacerlos no aptos para el consumo;
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* Proporcionar un ambiente que permita controlar eficazmente el crecimiento de
microorganismos patdgenos o de descomposicion y la produccion de toxinas en los

alimentos.

Justificacion:

Los alimentos pueden contaminarse, 0 no llegar a su destino en condiciones
idéneas para el consumo, si no se adoptan medidas eficaces de control durante el
transporte, aun cuando se hayan aplicado medidas adecuadas de control de la

higiene en las fases anteriores de la cadena alimentaria.

SECCION 9: INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION
DE LOS CONSUMIDORES

Objetivos:
Los productos deberan ir acompafados de informacién apropiada para asegurar

que:

* La persona siguiente de la cadena alimentaria disponga de informacion suficiente
y accesible para poder manipular, almacenar, elaborar, preparar y exponer el
producto en condiciones inocuas y correctas;

+ Se pueda identificar y retirar facilmente el lote en caso de necesidad. Los
consumidores deberan tener suficientes conocimientos sobre la higiene de los
alimentos, a fin de poder:

» Comprender la importancia de la informacién sobre los productos;

* Realizar una eleccion apropiada para cada persona con conocimiento de causa; y
» Evitar la contaminacién y el desarrollo o supervivencia de microorganismos
patdgenos por medio del almacenamiento, de la preparacién y del uso correcto de

los alimentos.
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Deber& poderse distinguir claramente entre la informacién destinada a los usuarios
de la industria o el comercio y la que ha de llegar a los consumidores,

particularmente en las etiquetas de los alimentos.

Justificacion:

Una informacién insuficiente sobre los productos y/o el conocimiento inadecuado de
la higiene general de los alimentos pueden dar lugar a una manipulacion no
apropiada de los productos en fases posteriores de la cadena alimentaria. De dicha
utilizacion inapropiada pueden derivarse enfermedades, o bien los productos
pueden dejar de ser aptos para el consumo, aun cuando se hayan adoptado
medidas suficientes de control de la higiene en las fases anteriores de la cadena

alimentaria (Thompson et al., 2003).

SECCION 10: CAPACITACION

Objetivo:

Todas las personas empleadas en operaciones relacionadas con los alimentos que
vayan a tener contacto directo o indirecto con los alimentos deberan recibir
capacitacién, y/o instruccion a un nivel apropiado para las operaciones que hayan

de realizar.

Justificacion:

La capacitacion es de importancia fundamental para cualquier sistema de higiene
de los alimentos.

Una capacitacion, y/o instruccién y supervision insuficientes sobre la higiene de
cualquier persona que intervenga en operaciones relacionadas con los alimentos
representa una posible amenaza para la inocuidad de los productos alimenticios y

su aptitud para el consumo (Stein, 1990).

5.2 Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
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El sistema HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point por sus siglas en ingles)
Desarrollado en bases cientificas, cuenta con un caracter sistematico de esta
manera es posible identificar peligros especificos y medidas de control para a asi

poder garantizar inocuidad en nuestros alimentos.

Sirve como una herramienta que evalUa los peligros/riesgos y establece un sistema
de enfoque preventivo. Cualquier sistema HACCP esta expuesto a cambios
originados por el disefio de equipo, procedimientos de elaboracién o el sector
tecnologico (FSAI, 2018).

Es un sistema aplicable dentro de todas las etapas de la cadena alimentaria
comenzando con el productor primario llegando hasta el consumidor final, la
aplicacion de este debe estar basada en pruebas sustentadas cientificamente y que
indiquen algun riesgo a la salud. La aplicacién del sistema ofrece diferentes ventajas
significativas ademas de asegurar la inocuidad en alimentos, facilita la inspeccién
de organismos regulatorios, también promueve el comercio internacional puesto

que aumenta la confianza en la inocuidad de alimentos (FSAI, 2018).

5.2.1 Definiciones del sistema HACCAP

Analisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre
los peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes
con la inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el plan de HACCP.
Controlado: Condicion obtenida por cumplimiento de los procedimientos y de los
criterios marcados.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos en el plan de HACCP.

Desviacion: Situacion existente cuando un limite critico es incumplido.

25



Diagrama de flujo: Representacion sistemética de la secuencia de fases u
operaciones llevadas a cabo en la produccién o elaboracién de un determinado
producto alimenticio.

Fase: Cualquier punto, procedimiento, operacién o etapa de la cadena alimentaria,
incluidas las materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumo final.
Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso
en una determinada fase.

Medida correctiva: Accion que hay que adoptar cuando los resultados de la
vigilancia en los PCC indican pérdida en el control del proceso.

Medida de control: Cualquier medida y actividad que puede realizarse para
prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a
un nivel aceptable.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la
condicién en que este se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.
Plan de HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del
sistema de HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegura el control de los
peligros que resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el
segmento de la cadena alimentaria considerado.

Punto critico de control (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control y que
es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Sistema de HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos para la inocuidad de los alimentos.

Validacién: Constatacion de que los elementos del plan de HACCP son efectivos.
Verificacion: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos Yy otras
evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del plan de
HACCP.

Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de
los parametros de control para evaluar si un PCC esta bajo control (Carro y
Gonzalez 2012).
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5.2.2 Directrices de la aplicacion del sistema HACCP

Existen programas previos necesarios para la aplicaciones del sistema HACCP en
cualquier sector de la cadena de alimentos, como buenas practicas de higiene,
conformes al Cadigo internacional de practicas recomendado: Principios generales
de higiene de los alimentos, los codigos de practicas del Codex pertinentes, y
requisitos apropiados en materia de inocuidad de los alimentos .Es indispensable
que para el buen funcionamiento e implementacién de un sistema HACCP los
programas previos se encuentren en pleno funcionamiento, asi como la

capacitacion en los mismos (OIRSA, 2016).

El compromiso de la direccidn de la empresa u organizacion es de vital importancia
a fin de lograr una implementacion eficaz del sistema. Esta eficacia se lograra, si la
direccion y los empleados poseen el conocimiento y aptitudes técnicas adecuadas
relacionadas al sistema HACCP (OIRSA, 2016).

El efecto de los ingredientes, la materia prima, las practicas de manufactura de
alimentos, los procesos de fabricacion en el control de los riesgos, la categoria de
consumidores afectadas, los datos epidemioldgicos relacionados con la inocuidad
alimentaria y el posible uso final del producto debe tomarse en cuenta estrictamente
para la identificacion del peligro/riesgo, su evaluacion, las operaciones posteriores
de disefo y aplicacion del sistema. El propésito del sistema HACCP es que el control
este centrado en lo PCC, de ser identificado algun peligro a controlar fuera de lo

PCC podria ser necesario considerar el redisefio de la operacion (OIRSA, 2016).

5.2.3 Principios del sistema HACCP

(OIRSA, 2016) El sistema de HACCP consiste en los siete principios siguientes:

PRINCIPIO 1

Realizar un analisis de peligros.
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PRINCIPIO 2

Determinar los puntos criticos de control (PCC).

PRINCIPIO 3

Establecer un limite o limites criticos.

PRINCIPIO 4
Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

PRINCIPIO 5
Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia indica

que un determinado PCC no esté controlado.

PRINCIPIO 6
Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el sistema de

HACCP funciona eficazmente.

PRINCIPIO 7
Establecer un sistema de documentacion sobre todos los procedimientos y los

registros apropiados para estos principios y su aplicacion.

5.3 Gestidon de Riesgos Microbiolégicos (GRM)

Una preocupacion mundial de salud publica son las enfermedades causadas por
peligros microbianos que son transmitidas a través de los alimentos. Durante los
altimos afios han ido en aumento el registro de incidencias de enfermedades
transmitidas por alimentos alrededor del mundo. Estas amenazas se presentan por
varias razones, van desde la adaptacion de los microorganismos, nuevas practicas

alimenticias, aumento del comercio internacional, cambios en los sistemas de
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produccion de alimentos, viajes, grupos de poblaciones expuestos a riesgos,
cambios demogréficos y otras multiples razones. El reto de la gestion de riesgos
microbioldgicos se ha visto incrementado debido a la globalizacién del mercado de
alimentos (FAO, 2013).

Es un tema variado y muy complejo la administracion de los riesgos que representan
los peligros microbioldgicos. Es responsabilidad de la industria alimentaria el aplicar
medidas que controlen la higiene en alimentos basado en especificaciones
regulatorias generales (FAO, 2013).

Son consideradas herramienta de evaluaciéon y control de riesgos microbiol6gicos
el andlisis, la gestion y la comunicacién de riesgos con la finalidad de proteger la
salud de la poblacion y de igual manera garantizar que las practicas dentro del
comercio de alimentos son confiables (FAO, 2013).

5.3.1 Principios Generales de GRM

* PRINCIPIO 1: La proteccion de la salud humana es el objetivo primordial de la
GRM.

* PRINCIPIO 2: La GRM deberia tener en cuenta toda la cadena alimentaria.

* PRINCIPIO 3: La GRM deberia seguir un enfoque estructurado.

* PRINCIPIO 4: El proceso de GRM deberia ser transparente, coherente y
plenamente documentado.

* PRINCIPIO 5: Los gestores de riesgos deberian asegurar consultas efectivas con
las partes interesadas pertinentes.

* PRINCIPIO 6: Los gestores de riesgos deberian asegurar una interaccion efectiva
con los evaluadores de riesgos.

* PRINCIPIO 7: Los gestores de riesgos deberian tener en cuenta los riesgos que

derivan de las diferencias regionales respecto de los peligros en la cadena
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alimentaria y las diferencias regionales en las opciones disponibles para la gestién
de riesgos.
* PRINCIPIO 8: Las decisiones sobre la GRM deberian estar sujetas a vigilancia y

examen y, de ser necesario, a revision.

Estos principios deben incluir desde los productores primarios incluidos condiciones
ambientales, practicas agricolas, elaboracion de producto, almacenaje,
comercializacion, manipulacion y consumo final, sean productos nacionales e
importados (FAO, 2013).

5.3.2 Principios generales de la evaluacion de riesgos microbiolégicos (ERM)
(FAO, 2013 B).

1. La evaluacion de riesgos microbioldgicos debe tener una base cientifica sélida.
2. Debe existir una separacién funcional entre la evaluacion de riesgos y la gestion
de riesgos.

3. La evaluacion de riesgos microbiolégicos debera llevarse a cabo de acuerdo a un
enfoque estructurado que incluya la identificacion de los peligros, la caracterizacion
de los mismos, la evaluacion de la exposicidon y la caracterizacion de los riesgos.
4. Una evaluacion de riesgos microbiolégicos debera exponer claramente su
propdsito, asi como la forma de estimacién de riesgos que ha de constituir su
resultado.

5. Una evaluacion de riesgos microbioldgicos debera ser transparente.

6. Debera identificarse toda limitacion, por ejemplo, en materia de costos, recursos
o tiempo, que pueda tener repercusiones en la evaluacién de riesgos; habra que
describir también sus posibles consecuencias.

7. La estimacion de riesgos deberd contener una descripcion detallada de la
incertidumbre, e indicar en que parte del proceso de la evaluacion de riesgos ha

surgido tal incertidumbre.
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8. Los datos deberan ser tales que permitan determinar la incertidumbre de la
estimacion de riesgos; en la medida de lo posible, los datos y los sistemas
adoptados para su recopilacion deberan ser de calidad y precision suficientes para
reducir al minimo la incertidumbre de la estimacion de riesgos.

9. Una evaluacion de riesgos microbiolégicos deberd considerar explicitamente la
dindmica del crecimiento, supervivencia y muerte de los microbios en los alimentos,
y la complejidad de la interaccién entre el ser humano y el agente (incluidas las
secuelas) después del consumo, asi como las posibilidades de propagacion ulterior
10. Siempre que sea posible, las estimaciones de riesgos deberan volver a
evaluarse a lo largo del tiempo en comparacion con datos independientes sobre
enfermedades humanas.

11. Es posible que una evaluacion de riesgos microbiolégicos necesite ser
reevaluada

a medida que aparezca nueva informacién pertinente.

Las reglas anteriores nos marcan una pauta para el proceso de GRM y deben ser
utilizadas en el CODEX y por los paises correspondientes. También nos dan
asesoria en base a como debe ser aplicada la Evaluacion de riesgos

microbiolégicos (ERM) dentro del mismo proceso (FAO, 2013 B).

5.4 FSSC 22000: (Food Safety System Certification)

Basado en la norma ISO 22000 e ISO 22003 fue creado el FSSC 22000 un sistema
robusto que es aceptado a nivel mundial con fines de auditar y certificar la inocuidad
de alimentos en toda la cadena logistica.

Aquellos productores que se encuentren certificados bajo la norma 1SO 22000
pueden obtener la certificacion FSSC 22000 que es aceptada por la GFSI (Global
Food Safety Initiative), estos productores deben cumplir con las especificaciones
de los PPR (point per reception) que se encuentren dentro del area asi como las
regulaciones adicionales que se deban cumplir (FSSC 22000, 2017).
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Es un sistema reconocido por la GFSI (Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria)

y la Cooperacion Europea para la Acreditacion (EA).

5.4.1 Ventajas del sistema de certificacion FSSC

* Enfoque de la cadena de suministro basado en las normas ISO

* Aceptado por la GFSI.

* Uso de las normas internacionales independientes ya existentes.

* ISO 22000, ISO 22003 y especificaciones técnicas para los PPR (Point Per
Reception) del sector.

* Acreditacion ISO/IEC 17021 (sobre los sistemas y procesos).

» Alcance amplio: fabricacion de alimentos (sacrificio y alimentos para mascotas
incluidos).

» Aprobacion y compromiso de las partes interesadas (industria, minoristas, ONG).
* Estrictas y exhaustivas auditorias de seguridad alimentaria.

* Gestion independiente del sistema.

» Transparencia.

* Gestion sin animo de lucro por la Foundation For Food Safety Certification.

* Reconocido por la Cooperacién Europea para la Acreditacion (EA).

Cualquier organizacién acreditada por un Sistema de Seguridad Alimentaria
certificado por la FSSC 22000 asegura el compromiso de mejora continua de la
organizacién y asi mismo el esfuerzo por mantener un sistema de gestion tan
complejo (FSSC 22000, 2017).

Estas regulaciones estan orientadas a organizaciones que procesen o fabriquen:

» Productos perecederos de origen animal (por ejemplo: carne, aves de corral,

huevos, productos lacteos y pescado)
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* Productos vegetales perecederos (por ejemplo: fruta fresca y zumos naturales,
frutas en conserva, hortalizas frescas, verduras en conserva)

* Productos de larga duracién de almacenamiento a temperatura ambiente (por
ejemplo:, productos enlatados, galletas, aperitivos, aceite, agua potable, bebidas,
pasta, harina, azlcar, sal).

* Productos (bio) quimicos para la fabricacién de alimentos (por ejemplo: vitaminas,
aditivos y cultivos biologicos) pero excluyendo medios técnicos y tecnoldgicos;
 Fabricacion de materiales para el envasado de alimentos (por ejemplo: contacto
directo, contacto indirecto con los alimentos). (FSSC 22000, 2017).

Este sistema puede ser aplicado en cualquier organizacion de la industria
alimentaria sin importar su tamafio, complejidad, publica, privada, con o sin fines de
lucro (FSSC 22000, 2017).

5.5 NORMA ISO 22 000

Este modelo de gestion de seguridad alimentaria cubre ampliamente todas las

actividades y requisitos del proceso: (1ISO, 22000).

- Productor primario

- Material de embalaje

- Fabricante de piensos
- Productos de limpieza
- Productor de alimentos
- Aditivos e ingredientes
- Transporte

- Fabricantes de equipos
- Almacén

- Servicios externos a las empresas alimentarias
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Este sistema aborda los requerimientos especificados de HACCP y permite un
mejor control del manejo de las operaciones (embotelladora, procesadora,

empaquetadora, etc.)

La gestion a través de estos sistemas facilita la aplicacion al estandariza las
condiciones entre las organizaciones o empresas no importando el lugar donde se

encuentren.

Al obtener la certificacion 1ISO 22000 se da la seguridad y confianza al consumidor
de que el producto que consumird es inocuo, esto es cada vez mas importante
puesto que los clientes exigen alimentos seguros y del mismo modo la industria
manufacturera exige proveedores que proporcionen productos 100% seguros y

libres de riesgos.

Dentro de los diferentes reglamentos de normalizaciéon la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) se encuentra la Norma ISO 22000 la cual es
aplicada a la inocuidad alimentaria adaptando al mismo tiempo los programas de
prerrequisitos como los son las buenas practicas de manufactura asi como los

principios HACCAP mundialmente utilizados por su eficacia.

Lo que permite que esta norma a diferencia de otros sistemas de gestion alimentaria
(Ej. FSSC 22000 y SQF 22000) sea mas flexible y que cualquier tipo de organizacion
alimentaria pueda implementarla es que no exige requerimientos especificos para
los programas de prerrequisitos solicitados sin embargo permite que las diferentes
organizaciones identifiguen e implemente los programas de pre-requisistos que

consideren mejores.

Los elementos con los que debe contar un Sistema Integrado de Gestién para la

Seguridad Alimentaria son los siguientes: (ISO, 22000).
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Disponer de una Politica de Inocuidad Alimentaria Global para su
organizacion y desarrollada por las maximas autoridades.

Fijar objetivos que guiaran los esfuerzos de su organizacion a cumplir con
esta politica.

Planificar y disefiar un sistema de gestion y documentarlo.

Mantener historiales del desempefio del sistema.

Formar un grupo de individuos calificados para conformar el Equipo de
Inocuidad Alimentaria.

Definir procedimientos de comunicacién para asegurar una comunicacion
eficaz con contactos importantes externos a la compaifia (reguladores,
clientes, proveedores y otros) y para una comunicacion interna eficaz.
Disponer de un plan de emergencia.

Realizar reuniones de revision de gestion para evaluar el rendimiento del
Sistema de Gestion de la Inocuidad Alimentaria.

Implementar programas de Pre-requisitos

Cumplir los principios HACCP.

Establecer un sistema de trazabilidad para identificar un producto.
Establecer un sistema de acciones correctivas y control de las no-
conformidades de productos.

Mantener un procedimiento documentado sobre el manejo de retiros de
productos.

Control de los aparatos de monitoreo y medida.

Establecer y mantener un programa de auditoria interna.

Mejorar y actualizar continuamente el Sistema de Gestion de la Inocuidad
Alimentaria.

Proporcionar recursos adecuados para la operaciéon eficaz del Sistema de
Gestiéon de la Inocuidad Alimentaria incluyendo personal entrenado y
calificado, suficiente infraestructura y un espacio de trabajo apropiado para

garantizar la seguridad alimentaria
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5.6 BRC (British Retal Consortium)

La norma BRC (British Retail Consortium) surge de la necesidad de una regulacion
uniforme de calidad y seguridad en los alimentos surge dentro del mercado
minorista britanico y es especifica para la industria agroalimentaria (envasadores y

fabricantes de productos alimenticios)
Las compafias de la cadena de suministro como lo son de transporte,
almacenamiento y distribucion existe la Norma Mundial de Almacenamiento y
Distribucion que proporciona las multiples ventajas, entre las mas destacadas;
1. Reduccién del numero de auditorias soportadas, la certificacion evita
auditorias de empresas de distribucion y otros clientes, que reconocen la

auditoria de certificacibn como propia.

2. Constituye una prueba evidente del cumplimiento de la legislacién en materia

de seguridad alimentaria.
3. Supone una diferencia competitiva
4. Asegura una mayor facilidad para la comparacion y transparencia a lo largo
de toda la cadena de suministro.
5.6.1 Secciones BRC:
a) SECCION |

Proporciona informacién y detalles sobre la Norma BRC (BRC, 2015).

b) SECCION II
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Especifica los requisitos de la Norma que debe cumplir una empresa para
obtener la correspondiente certificacion, que se dividen a su vez en los
siguientes apartados:
1. Compromiso del equipo directivo y mejora contintia
2. El Plan de seguridad Alimentaria- APPCC
3. El sistema de gestion de calidad y la seguridad alimentaria
4. Normas relativas a las instalaciones
5. Control del producto
6. Control de procesos
7. Personal
c) SECCION I
Facilita la informacién sobre la seleccién de un organismo de certificacion, asi
como detalles sobre el proceso que se va a seguir para obtener un certificado.
d) SECCION IV:
Describe el directorio de Normas Mundiales de BRC, la informacion recogida en
él y las partes que tienen acceso al mismo.

La norma BRC fue desarrollada con la finalidad de proporcionar al mercado

minorista una herramienta que les permita tener controles de calidad, muy apegada

al cumplimiento de requisitos legales y proteccion al consumidor final (BRC, 2015).
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5.6.2 Requisitos basicos

Si durante una auditoria el auditor considera que la empresa no cumple con
cualquiera de los requisitos FUNDAMENTALES que se encuentran registrados en
la BRC la empresa puede perder el certificado, o no adquirirlo (cuando es por

primera vez) debido al incumplimiento (BRC, 2015).
10 requisitos FUNDAMENTALES:

Compromiso del equipo directivo y mejora continua.

Plan de seguridad alimentaria APPCC

Auditorias internas.

Acciones correctivas y preventivas.

Trazabilidad

Estructura, flujo del producto y separacion.

Limpieza e higiene.

Requisitos para manipulacion de materiales especificos (materiales que
contengan alérgenos y materiales de identidad preservada).
9. Control de operaciones

10.Formacioén

ONOOAWNE
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CAPITULO 6
6. TRAZABILIDAD

La trazabilidad es “La posibilidad de encontrar y sequir el rastro, a través de todas
las etapas de produccion, transformacion y distribucién, de un alimento, un pienso,
un animal destinado a la produccion de alimentos o una sustancia destinados a ser

incorporados en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo”.

Segun el Codex Alimentarius, “Trazabilidad es la capacidad para seguir el
movimiento de un alimento a través de etapa(s) especificada(s) de la produccion,
transformacion y distribucion 1” (FAO/OMS, 2013).

El concepto nos deja muy claro la necesidad y capacidad de poder identificar
cualquier tipo de producto dentro de una empresa que vayan desde la recepcion de
materias primas, pasando por la linea de produccion, la transformacion de la materia
hasta el empaque final y entrega al siguiente enlace en la cadena de suministro
(FAO/OMS, 2013).

Entre los aspectos que pudiéramos destacar del sistema de trazabilidad

encontramos:

¢ Requisitos fundamentales de documentacion especificos a la identificacién
de cualquier producto del cual algin operador se encuentre responsable.

e A través de la recopilacion y verificacion de informacién esta es enlazada a
los ingredientes, materias primas, proceso de transformacién tecnolégica a
los que estaran ligados.

e De los controles internos con los que se cuente, el sistema de trazabilidad
debe ser parte de ellos, no debe ser administrado de manera independiente.

e Cualquier producto ofrecido en el mercado debe proporcionar la informacion

necesaria y especifica del mismo.
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e Es una herramienta que permite gestionar y controlar distintas actividades
dentro del proceso, pero no debe ser destinada Unicamente a un proceso

aplicable para la retirada de algun producto del mercado.

Cualquier sistema de trazabilidad implementado en alguna empresa debe

contemplar:

1) La identificacion del producto, un medio Unico, lo mas sencillo posible, para

identificar un producto o agrupacion de productos.

2) Los datos del producto:
- Las materias primas, partes constituyentes del producto o mercancias que
entran en cada empresa
-La manera en que fue manejado, producido, transformado y presentado, en
caso de existir tales procesos.
-Su procedencia y destino, asi como las fechas de ambos (una etapa antes
y una etapa después).

-Los controles de que ha sido objeto, en su caso, y sus resultados.
3) La relacion entre la identificacion del producto y los datos sobre el mismo. El
seguimiento del movimiento de un producto (trazabilidad) va ligado a informacién
comercial y de procesos internos y autocontroles.

6.1IMPORTANCIA DEL SISTEMA DE TRAZABILIDAD

Existen multiples ventajas en la implementacion de un sistema de trazabilidad (UNI,
2001).

e Paralas empresas: Aumento de la seguridad y beneficios econdmicos.
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Contar con un sistema de trazabilidad bien implementado no solo beneficia al
consumidor final sino también a las empresas.

No siempre el contar son un sistema de trazabilidad significa grandes costos, si se
consideran los cambios que se presentan para asegurar la trazabilidad el costo de
los cambios se compensa con lo que representa contar con un sistema de

trazabilidad.

Un sistema de trazabilidad es cumple ciertas funciones que son consideradas muy
relevantes: (UNI, 2001).

-Es una herramienta que asegura un nivel muy alto de proteccién de la vida y la
salud de los consumidores.

-La informacion que se proporciona a través del sistema permite controlar y
gestionar otros procesos dentro de la empresa *Ej. Control de inventarios,
aseguramientos de la calidad y certificacion de producto.

-Facilita la localizacion, inmovilizacién y de ser necesario, la retirada de producto
cuando llega a surgir algun brote o riesgo de contaminacion.

-Si existen productos / lotes afectado el sistema permite que se pueda decidir el
destino de estos lotes ya sea algun reprocesamientos, desvio a alimentacion animal,
etc.

-El sistema da la posibilidad de confirmar ante el origen de algin problema a fin de
asignar responsables y deslindarse de algun tipo de responsabilidad relacionada
con supuestos delitos contra la salud publica, calidad comercial del producto,
veracidad en transacciones comerciales y confianza de los consumidores.
-Cuando se presentan reclamaciones de los clientes de los productos recibidos
estos sistemas sirven de ayuda pues proveen informacion suficiente para
determinar causas y el origen de estas en cualquier parte de la cadena de suministro
(UNI, 2002).
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e Parael consumidor: Aumento de confianza

Los sistemas de trazabilidad son promotores de confianza pues promueven altos
estandares de calidad y aseguran la transparencia de informacion a lo largo de toda
la cadena agroalimentaria. Estos sistemas aseguran que ante cualquier riesgo este
puede ser resuelto de manera rapida y eficazmente (Jansen et al., 2004).

e Parala Administracion: Mayor eficacia en gestion de incidencias

Los beneficios que proporciona a la industria un sistema de trazabilidad

La relacion de colaboracion entre todos los eslabones de la cadena alimentaria y la
interrelacion que se tiene con las autoridades reguladoras significa una ventaja 'y un
beneficio para las empresas, al generar también confianza puesto que se tiene un
estricto control dentro de todo el proceso gracias a la trazabilidad y permite la buena

administracion que genera una optimizacion de recursos (Miotrag, 2001).

Un sistema de trazabilidad bien administrado permite resolver con mayor eficacia
cualquier riesgo de seguridad alimentaria que se presente en tiempo y asi evitar

cualquier sefial de alerta que pudiera alarmar a la poblacién (Miotrag, 2001).

6.2 FASES PARA LA IMPLANTACION DEL SISTEMA

Se puede elegir entre una gran variedad de sistemas que al final cumplan con el
objetivo que se busca, puede utilizarse herramientas electronicas o procesos
descritos en papel asi como soporte de radios frecuencias, soportes informaticos
(Sahin et al., 2002).
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A manera informatica se mencionan una serie de patrones que cada empresa debe

adaptar a sus necesidades o circunstancias (Sahin et al., 2002).

Las fases para la correcta implantacion del sistema pueden ser:

1 - Estudiar los sistemas de archivos previos

2 - Consultar con proveedores y clientes

3 - Definir ambito de aplicacion

4 - Definir criterios para la agrupacion de productos en relacion con la trazabilidad
5 - Establecer registros y documentacion necesaria

6 - Establecer mecanismos de validacion/verificacion por parte de la empresa

7 - Establecer mecanismos de comunicacion inter- empresas

8 - Establecer procedimiento para localizacion, inmovilizacién y, en su caso, retirada

de productos

6.2.1 Estudio de los sistemas de archivo propios

Es necesario que se revisen los archivos, registros y formatos, que se vienen
utilizando dia a dia en la operacién, asi como los registros APPCC, es muy
importante puesto que esto te va a dar la base de la implementacion, al
evaluar esta informacién se verifica si con estos registros es suficiente para
alcanzar el objetivo de la trazabilidad o si sera necesario incluir mas registros
o archivos, no debe creerse que el sistema de trazabilidad tenga que ser
complicado, este debe ser adaptado a los trabajos diarios de la operacion y
gue se tengan los registros necesarios para que con facilidad se acceda a la
informacién (APPCC, 2002).

6.2.2 Consulta con proveedores y clientes
Previo a la implementacion se recomienda:

= Consultar con proveedores y clientes.
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= Solicitar sus registros a proveedores y clientes, ya que estos han de ser
coherentes y acordes entre operadores.
» Informarse de si existen recomendaciones o guias voluntarias de trazabilidad

para empresas del sector.
Nuevamente, conviene recordar que si se dispone de un sistema de autocontrol
adecuado implantado en la empresa, éste prevé un método de mantenimiento de
registros relacionados con la gestion de los riesgos alimentarios que podra ayudar
al montaje del sistema de trazabilidad (APPCC, 2002).
6.2.3. Definicion del ambito de aplicacion
Las necesidades del sistema de trazabilidad varian dependiendo de la actividad de

la cadena agroalimentaria en la que se encuentre el proceso: (Steele, 1995).

Trazabilidad hacia atras:

Trazabilidad de cuéles son los productos que entran en la empresa y quienes son
los proveedores de esos productos.
De quién se reciben los productos / Qué se ha recibido exactamente / Cuando / Qué

se hizo con los productos cuando se recibieron (Stein, 1990).

Esta enfocada a la recepciéon de productos. La herramienta principal son los
registros para que pueda haber una relacién de todos los productos con su origen,
esto significa de cualquier parte del proceso a cualquier etapa anterior. Si los
registros no son buenos se pueden perder la trazabilidad en la cadena debido a

ausencia de datos (Stein, 1990).
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Qué informacion conviene registrar:

* De quién se reciben los productos. Origen de los productos y contar con
informacion suficiente del proveedor en caso de que llegue a surgir la necesidad de
contactar al proveedor en cualquier momento.

* Qué se harecibido exactamente. Se debe registrar a detalle cualquier producto
gue se recibe, nimero de identificacion o de lote, fecha de caducidad, informacién
de ingredientes, controles de calidad o a cualquier tratamiento al que se haya
sometido. Si cualquier documento comercial como la factura cumple con los datos
gue se solicitan este es suficiente.

» Cuando. Registrar la fecha en la que se recibieron los productos es necesario
porque puede ser otro medio de identificacion.

* Qué se hizo con los productos cuando se recibieron. Cual fue el manejo o

almacenamiento que se le dio a los productos cuando fueron recibidos.

Qué puede dificultar este trabajo:

1. Nuevas recepciones de producto que se utilicen para completar un
almacén (por ejemplo un tanque de aceite o un silo de harina).

2. Recepciones cuando no hay ningun operario in situ.

3. Dificultades para obtener la informacién adecuada por parte de los
proveedores. En algunos casos puede ocurrir que el proveedor
proporcione informacién pero que ésta no sea correcta. Puede ser
necesario en ese caso que se realicen controles.

4. Informacién obtenida limitada, como en el caso de materias primas
basicas, (ejemplo en casos de extraccion en continuo o producciones
de lotes muy grandes).

5. Dificultades, en algunos casos, para poder diferenciar individualmente
los pequefios volimenes de entrega que se registran, en momentos
puntuales de recoleccion, para preservar la calidad de los productos o
por disponibilidad de envases, transporte o de la propia organizacion

de la recepcion. Pequefias compras de medios de produccion que
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precisen de trazabilidad para la consecucion de las producciones
primarias.

a. Dificultades para compatibilizar la identidad del producto entregado y
sus caracteristicas con el proceso de produccion continua o diferida

con almacenamiento previo.

Trazabilidad interna (de proceso): (Vilanova, 2001).

Trazabilidad de los productos dentro de la empresa (independientemente de si se
producen o no nuevos productos).
Cuando los productos se dividen cambian o mezclan / Qué es lo que se crea / A

partir de qué se crea / Como se crea / Cuando / Identificacion del producto final.

Se trata de relacionar los productos que se han recibido en la empresa, las
operaciones 0 procesos que éstos han seguido (equipos, lineas, camaras,
mezclado, division, etc.) dentro de la misma y los productos finales que salen de

ella.

Hoy en dia muchas empresas solicitan de sus proveedores que se cuente con
sistemas de trazabilidad interna en sus empresas, este tipo de sistemas generan un

beneficio al permitir una gestioén del riesgo efectiva.

Las empresas alimentarias deben conocer cuél es el alcance de su responsabilidad
en la cadena alimentaria y deben tener en claro que no deben perjudicar al eslabén
anterior y posterior a los cuales estén ligados por la falta de un sistema de

trazabilidad interna robusto (Vilanova, 2001).

Que informacién conviene registrar:

* Cuando los productos se dividan, cambien o mezclen conviene generar
registros. El nimero de puntos en los que se necesite hacer registros depende de

la actividad.
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* Qué es lo que se crea:

-Identificacion de los productos intermedios, durante la actividad realizada (quizas
esta identificacion sea solo temporal).

-ldentificacion del producto final que se entrega al cliente, mediante el cédigo o
informacion que corresponda como lote u otra forma de agrupacion. Este cédigo

debe acompafiar al producto en el momento de la entrega.

* A partir de qué se crea: piensos, alimentos, sustancias y todo producto
incorporado, descritos de acuerdo con los propios registros de recepcion,
incluyendo los numeros de lote u otro sistema de identificacion de la agrupacion, si
procede. Los registros de control de stocks/ inventarios podrian ser suficientes para

ello.

« CoOmo se crea: Cuédles son las operaciones (transformacion, elaboracion,

almacenaje, division, etc.) a qué han sido sometidas los productos.

» Cuando: Registrar la fecha u hora en la que la modificacion se produjo puede ser
importante para ayudar a trazar el camino de los productos a lo largo del proceso

realizado.

* Qué puede dificultar este trabajo:
- Procesos en continuo sin interrupciones evidentes.
- Reprocesado.
- Periodos de demora para sélidos y liquidos continuos.
- Almacenamiento de productos intermedios y finales en depdsitos a granel

(grandes tanques o silos).

Trazabilidad hacia delante:

Trazabilidad de los productos preparados para la expedicion y del cliente inmediato

al que se le entregan. A quién se entrega; Qué se ha vendido exactamente; Cuando.
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Todas las areas deben estar interrelacionadas y que no se pierda esta relacién o
exista perdida entre la informacién, debe ser clara en cualquier eslabon de la cadena

del campo a la mesa.

Engloba la entrega y distribucién de los productos, que y quien los entrega,

Los registros que se realizan a partir de este punto son un vinculo fuerte del sistema
de trazabilidad, si los registros no son adecuados la trazabilidad de toda la cadena
podria perderse por completo.

La informacién proporcionada debe ser lo mas clara y especifica posible para que
se le permita al cliente mantener registros en su sistema de trazabilidad (Toyryla,
1999).

Que informacién conviene registrar:

* A quién se entrega: Empresa que recibe le producto, también seria importante
que se conozcan las clausulas bajos las que se encuentran contratadas las
entregas.

Contacto del cliente 24 horas para cualquier situacion que pueda surgir y es

importante registrar quien realiza las entregas del producto (persona, nombre)

* Qué se ha vendido exactamente: Registro preciso de numero de lote e
identificacion de cualquier carga que sale de la empresa. Cada entrega debe ser

respaldada con su nota de entrega o recepcion, orden de compra, etc.

* Cuando Guardar la fecha en la que los productos se entregaron puede ser

importante como medio de identificacién.

* Medio de transporte: Es necesario que se cuente con datos especificos para

evitar poner en riesgo el sistema de trazabilidad, Ej. Transportistas, matricula de
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vehiculos que transporten el producto, numero de identificacion de contendedores,
temperatura del transporte, etc.

Para el caso de las empresas de distribucion al consumidor final es indispensable
por regulaciones que se identifique a las empresas a las que se les hayan entregado
sus productos para la parte de distribucion y entrega la responsabilidad de
trazabilidad termina en la Ultima entidad economica legal responsable que antecede

al consumidor final.

Cuando se vende producto al consumidor final no es necesario contar con registro
de todos los clientes individuales a los que se les entregue producto pero un buen

control de inventarios es una herramienta Util en el sistema de trazabilidad.

Cuando se venda producto a clientes que a su vez los venden en sus propios
negocios seria importante llevar un registro separado de este tipo de ventas (Sahin
et al., 2003).

Es importante tomar en cuentas lo siguiente:

-El sistema interno de trazabilidad debe ser robusto y claro a fin de que se logre
tener la trazabilidad de todo lo que entra y todo lo que sale y cumplir con el objetivo
de este sistema.

-Es necesario que el proceso también sea trazable a fin de que el sistema de

trazabilidad funcione como un sistema de autocontrol.
- Al contar con sistemas de autocontrol y un adecuado mantenimiento de los

registros serd de gran ayuda al momento de la implementacion del sistema de
trazabilidad (Pugh, 1973).
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6.2.3.1 Ejemplos de &mbitos de aplicaciéon de trazabilidad:

m Empresas dedicadas a la produccion primaria: Necesitan un sistema de
trazabilidad hacia atras, necesitaran datos de informacién de alimentos de ganado,
productos fitosanitarios o biocidas utilizados. Trazabilidad interna, durante el
proceso deberan conocer las labores de cultivo que se realizan, si se administra
algun medicamento al ganado, y trazabilidad hacia adelante (Gordijn y Akkermans,
2001).

m Empresas que procesan y distribuyen alimentos a otras empresas
alimentarias: requerirdn un sistema de trazabilidad basado en trazabilidad hacia
atras, interna y hacia delante.

m Empresas que Unicamente distribuyen productos (ya sea nacionales o
importados) a otras empresas o0 establecimientos: requeriran sistemas de
trazabilidad basados en trazabilidad hacia atras, interna y hacia delante.

Este ejemplo esta refiriéndose a empresas cuya actividad se basa en la
repaletizacion (Estibacion en tarimas) de productos y/o disgregacion de los palets
(tarimas) para su distribucion y venta. Esta categoria incluye a las plataformas de
distribucién comercial.

Cuando la plataforma distribuya a otras empresas, su plan requiere los tres
elementos del sistema, incluida la trazabilidad hacia delante; pero, si se trata de una
plataforma con sus propios establecimientos detallistas, es decir, forman parte de
una misma empresa, el sistema de trazabilidad es Unico. En este ultimo caso, al ser
el consumidor final su siguiente eslabdn no tiene que desarrollar obligatoriamente,

la trazabilidad hacia delante (Gordijn y Akkermans, 2001).

m Establecimientos que sélo distribuyen alimentos al consumidor final:
necesitaran probablemente sé6lo un sistema de trazabilidad basado en la

trazabilidad hacia atras (Ejemplo: tiendas de ultramarinos).

m Empresas que elaboran comidas preparadas y las distribuyen a otras

empresas: requeriran un sistema de trazabilidad basado en trazabilidad hacia atras,
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interna y hacia delante (Ejemplo: empresas de catering: abastecimiento de

alimentos preparados en eventos, lugares publicos o medios de transporte).

m Empresas que elaboran comidas preparadas y las distribuyen
exclusivamente al consumidor final:

Requeriran Unicamente un sistema de trazabilidad basado en trazabilidad hacia
atras e interna.

(Ejemplo: bares y restaurantes).

6.2.4 Definicion de criterios para la agrupacion de productos en relacion con

la trazabilidad

¢Por qué agrupar los productos?
Los productos deben ser agrupados con el fin de identificacién de los mismos y que
esto permita implementar un sistema de trazabilidad (Frederiksen et al., 2002).

Las empresas del sector primario deben ligar cada partida obtenida con los
productos empleados para su obtencion (piensos, productos fitosanitarios,
medicamentos veterinarios, etc.), lugar de captura, forma de captura, etc., y debe

identificarla.

La empresa trasformadora de todos los lotes de sus productos finales debera existir

registros de las materias primas e ingredientes utilizados.

El Real Decreto 1808/91 define lote como: “un conjunto de unidades de venta de un
producto alimenticio producido, fabricado o envasado en circunstancias
practicamente idénticas”. Existen otras disposiciones o resoluciones que han dado

otras definiciones de “lote”.

Durante el almacenamiento y la distribucion se pueden crear nuevas agrupaciones

gue sean diferentes al lote esto dependeréa de las necesidades de entrega y lo que
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el cliente solicite sin embargo estas nuevas agrupaciones debe ser identificados
correctamente con un codigo o numero de referencia (Frederiksen et al., 2002).

¢Como agrupar e identificar los productos?
La empresa del sector primario y la transformadora pueden configurar sus
agrupaciones segun diferentes criterios, entre los que se pueden encontrar uno o
varios de los siguientes:

e Periodo de tiempo: horario, diario, semanal,

e Linea de produccion

e Parcela

e Lugary fecha de captura

Durante el almacenamiento y la distribucion como ya se mencioné se pueden llegar
a generar nuevas agrupaciones segun las exigencias de los clientes por lo cual es
posible que existan agrupaciones de distintos lotes en una misma.

La identificacidén de los productos varia dependiendo de las necesidades de cada
empresa puede ser desde etiguetas a mano hasta chips de radiofrecuencia
(Frederiksen et al., 2002).

m Tamarfo del lote o de la agrupacién

El tamafio de los lotes depende y es total responsabilidad y decision de la empresa,
sin embargo es importante recordar que entre mas pequefio se manejen ciertos
lotes cuando llegase a surgir alguna alerta de riesgo y sea necesario retirar producto

del mercado la cantidad de producto sera menor.
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En la practica:

Si una empresa eligiera la “fecha de fabricacion” Como sistema de
identificacion del lote o agrupacién, todos los productos que lleven tal fecha
deberian ser localizados, inmovilizados o retirados en caso de un incidente
de seguridad alimentaria.

Si una empresa eligiera “fecha de fabricacion, maquina en la que se ha
fabricado y hora de fabricacién”, solo la produccion de esa hora, fecha y
maquina deberia ser localizada, inmovilizada o retirada, en caso de un

incidente de seguridad alimentaria

Es importante considerar las ventajas y desventajas que suponen un sistema
de agrupacion menor 0 mayor puesto que debe analizarse el beneficio
econdémico al manejar agrupaciones muy precisas y también lo complejo y el
costo economico que esta precision representa para la empresa (Cheng y
Simmons, 1994).

6.2.5 Establecer registros y documentacion necesaria

La documentacion que se administre en una empresa dentro del sistema de

trazabilidad deberia incluir: (L6pez, 2014).

Ambito de aplicacién del sistema
Descripcién y caracteristicas del mismo
Registros de las operaciones efectuadas

Procedimiento de revision y actualizacion del sistema.

Entre empresas se trasladard la informacidn necesaria y los sistemas de

identificacion para poder lograr el objetivo de la trazabilidad que se persiga en cada

situacion.

En el apartado 3 se ha recogido la informacion que conviene registrar

53



Las acciones o la informacion del producto util para la trazabilidad pueden

registrarse:

1. Durante los procesos internos es importante que los lotes vayan acompafiados
de una hoja de datos con la informacion especifica de cada lote.

2. Es bueno hacer uso de las nuevas tecnoldgicas pues se pueden guardar grandes
cantidades de informacion en menos espacio, esto puede ser con lectores de

codigos de barras o impresoras de etiquetas.

6.2.6 Establecer mecanismos de validacién/verificacion por parte de la
empresa
A fin de verificar que el sistema de trazabilidad se encuentra funcionando de manera
adecuada y util, el sistema debe ser evaluado en base a: (Jansen et al., 2004).
La exactitud de la informacién almacenada.

- El tiempo de respuesta, que debera ser el minimo posible, ya que pueden

existir riesgos para la salud de las personas.

Con el propoésito de asegurarnos de que podemos obtener la informacion del
sistema de trazabilidad de manera rapida y confiable es bueno someter al sistema
a simulacros de demanda de la informacion sobre trazabilidad a través de casos
practicos que incluyan a todos los involucrados en la cadena logistica desde

inspectores hasta clientes (Jansen et al., 2004).

Por ejemplo, se tomara un producto al azar y se comprobara si se pueden conocer
las materias primas y los procesos tecnolégicos sufridos. También se vera si, a partir
de una documentacion de una materia prima, se puede conocer el producto del que

ha formado parte y su distribucion (Jansen et al., 2004).

También conviene valorar la posibilidad de encargar a un tercero independiente la
comprobacién de que el sistema de trazabilidad de la empresa funciona (Jansen et
al., 2004).
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6.2.7 Establecer mecanismos de comunicacion inter-empresas

Es importante que se tenga en cuenta la importancia de la trazabilidad a los largo
de la cadena alimenticia y cudl es el alcance que cada eslabdn representa y que si
la trazabilidad llega a quebrarse en algun punto se puede estar afectando a
productores que si estén cumpliendo con sus sistema de trazabilidad con el fin de

proporcionar un buen servicio

Hoy en dia muchas empresas solicitan informacion de trazabilidad a sus
proveedores.

Mantener esta comunicacién entre empresas es de mucha ayuda pues permite
determinar qué informacion podria ser critica y asegurar que toda la informacion

proporcionada sea clara y especifica (Jansen et al., 2004).

6.2.8 Establecer procedimiento para localizacién y/o inmovilizaciéon y, en su
caso, retirada de productos

Los productos que se ofrecen en el mercado deben cumplir con todas la
regulaciones a las que sean sometidos, sin embargo pueden haber ocasiones en
las que se presenten incidentes, cuando estas situaciones se presenten los
productores u operadores de empresas deben actuar en forma inmediata a fin de
dar con la causa raiz del incidente y como este fue generado, deben tomarse
medidas adecuadas de contencion al problema y correctivas a fin de proteger la
salud de los consumidores y de cuidar el nombre de la empresa distribuidora, es
indispensable que la cusa raiz sea eliminada para evitar que algun incidente de el

mismo tipo vuelva a generarse (Jansen et al., 2004).

6.3 Participantes en el proceso de Trazabilidad

El GTS diferencia entre partes y roles.
Parte: es una entidad legal o fisica. (Comerciante)
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Rol: Funcién especifica, en una parte, en un tiempo y proceso especifico

(comprador).

» Transportador / Operador Logistico: Responsable de la distribucion y
transporte de los items trazables.

» Procesador / Fabricante / Productos Primario: Recibe inputs y los
transforma en outputs, normalmente la cadena de valor estd compuesto por
mas de uno.

= Comerciante/Punto de Venta/ Hotel / Restaurante: Tiene la relacion final
con el consumidor.

= Bodega / Centro de Distribucion: Responsable del manejo vy
almacenamiento de los items trazables, puede transformarlos.

» Autoridades: La parte legal encargada de proteger los intereses publicos.

Las partes en la cadena de valor usualmente juegan mdltiples roles en el proceso

de trazabilidad.

* Dueio de la marca
Parte responsable de asignar los cédigos del sistema GS1 a un item que se
va a comercializar.
Duefio de las especificaciones del item a comercializar
Responsable de comercializar el item trazable
» Creador del dato de trazabilidad
El socio de negocio que genera la informacion de trazabilidad
» Receptor del dato de trazabilidad
El socio de negocio autorizado para ver, usar y descargar la informacion de
trazabilidad
» Fuente del dato de trazabilidad
El socio de negocio que provee la informacion de trazabilidad
= Creador del item trazable
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El socio de negocio que genera un item trazable o fabrica un item
diferenciado por medio de la transformacion de uno o mas items trazables
» Receptor del item trazable
El socio de negocio que recibe el item trazable
= Fuente del item trazable
El socio de negocio que despacha o provee un item trazable
* Iniciador de la solicitud de rastreo
La persona que empieza el requerimiento de trazabilidad
» Fuente del dato de trazabilidad

El socio de negocio que provee la informacion de trazabilidad.

= Transportador
El socio de negocio que recibe, transporta y entrega uno o mas items
trazables desde un punto a otro sin transformar el o los items trazables.

Generalmente solo tiene posesion, custodia y/o control sobre el item.

6.4 PROCESOS LOGISTICOS E INOCUIDAD

Hoy en dia, todas las empresas que se dedican a la fabricacién de alimentos
requieren de materia prima que deben ser seleccionadas de diversos puntos de
origen, por lo cual se requiere de una cadena de suministros bien organizada, donde
se debe contemplar desde la compra, el transporte y almacenaje final (Siqueira,
2003).

La mayoria de los casos que ponen en riesgo la salud de los consumidores son
ocasionado por incidentes y/o accidentes relacionados con la logistica de los
alimentos: un almacenaje inadecuado, contaminacion durante el transporte, mala
identificacion de envase o embalaje, entre otros

Es de gran importancia un manejo adecuado de los procesos de logisticos, para
lograr un ahorro en los costos asociados en el transporte, almacenaje y
abastecimiento, ademas evitara el afectar la seguridad alimentaria, asi mismo

producir intoxicaciones a consumidores finales y trabajadores.
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Estos son algunos de los peligros a la inocuidad de una empresa alimentaria, que

son generados en las actividades relacionadas con la logistica (Siqueira, 2003):

- Mala especificacién / Mala identificacion: Esto puedes generar una orden con error
de descripcion, esto debido a que este mal o pobremente identificado/especificado,
lo cual genera un abastecimiento inadecuado del material adquirido, afectando
directamente al proceso de fabricacion.

- Transporte inadecuado: Un camion que se utiliza para el transporte de materia
prima con grado alimentario, no debe ser utilizado también para el transporte
material toxico por ejemplo un agroquimico, menos de que este camién sea
previamente limpiado y sanitizado adecuadamente, por lo tanto en la logistica de la
industria alimentaria el transporte es una actividad critica, por lo cual es de gran
importancia seguir las buenas practicas mundiales aconsejadas y esto ayudara a
reducir los riesgos de contaminacion de la materia prima asi como también la

contaminacion de los alimentos que el establecimiento elabora (Siqueira, 2003).

- Fallas durante el almacenamiento: Se puede producir deterioros importante en la
calidad de la materia prima y los materiales, si no se cumple con las condiciones y
seguridades minimas para su resguardo, lo que ocasionara otros costos adicionales
para el reproceso o deshecho, una inadecuada forma de almacenamiento, que
permita un contacto directo o indirecto entre productos peligrosos o toxico con
materias primas alimenticias, podrian ocasionar serios incidentes, accidentes y/o

hasta la muerte (Siqueira, 2003).

De la misma manera pasa en materia prima que debe ser almacenadas bajo
temperaturas controladas y esta sufre un corte en el suministro de la cadena de frio,
esta podria verse alterada la calidad de la materia prima y alterar por lo tanto la

calidad del alimento.
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- Inadecuada gestion de stock: Los efectos de que podra ocasionar la falta de
materia prima en un productor para no interrumpir la produccion es comprar y utilizar
material alternativo o de baja calidad, afectando directamente en la calidad y
salubridad del alimento, asi como también un excesivo stock podria ocasionar que
ciertos producto caduquen y que aun asi sean consumido, por lo que estarian

afectando la calidad del producto

En sintesis, queda claro que existe una estrecha relacion entre las actividades
logisticas y la calidad alimentaria, por lo tanto cualquier empresa que elabore
alimentos debera controlar y asegurar la calidad alimentaria, deberan controlar
todos los procesos logisticos basicos de un manual de gestion de materiales criticos
(Siqueira, 2003).

Sistema integrado de gestion de materiales criticos

Son un conjunto de lineamientos generales ordenado y sistemético, con estrategias
y mejores practicas, que abraca desde la adquisicion, transportacion, la recepcion,
almacenaje, custodia, manipulaciéon y la expedicion.

Desde el punto del HACCP, la implementacién de un sistema de gestion de
materiales, significa que se debe analizar todos los peligros potenciales, se evallen
los riesgos (Estimacion de probabilidad de ocurrencia), para todas las etapas del
proceso logistico., de aquellos materiales considerados criticos, sin que estas
actividades ponga en riesgo la salud del consumidor, el trabajador y el medio
ambiente (Siqueira, 2003).

El manual de gestion de materiales criticos deber adecuarse a cada empresa y
segun sus problemas, la forma de llevar a la practica real un sistema es a través de

la confecciones e implementacién de un manual de gestion de materiales criticos.

6.4.1 Lineamientos y Secciones de sugerencia.

Deben disefiar su propio sistema de gestion de materiales cada empresa, de
manera que permita la misma sin impactar negativamente sobre la seguridad

alimentaria y sin generar mas costos (Siqueira, 2003).
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1.- Generacion y control de documentos

Los procedimientos son la base del sistema, es una forma especifica de realizar una
actividad, en forma clara y practica el procedimiento es el documento mas
importante del sistema de calidad.

Establece como se genera, controlan y modifican todos los documentos del manual,
define en forma precisa: que se hace, porque se hace, quien lo hace y como se

demuestra que se hace de dicha manera (Siqueira, 2003).

6.4.2 Determinacién de Criticidad de Materiales.

Porque se denomina a un material que es critico para la seguridad alimentaria y
como se mide su criticidad en la empresa alimentaria, no todos son igualmente
importantes y peligrosos es evidente que del total de materiales, insumos y materia
prima, no todos son materiales criticos. Si se analizara al 100% todos los insumos
gue se adquieren se elevarian muchisimo los gastos, de la misma manera no es
rentable evaluar in situ a todos los proveedores de la empresa (Siqueira, 2003).
Por lo tanto se debe definir entre los diferentes materiales, diferenciando los
importantes desde el punto de vista de la seguridad alimentaria, de los que no lo
son, y organizar los controles y la gestion en consecuencia.

Elaborar un catalogar donde se enumere los materiales criticos en funcién del grado
de criticidad del peligro aplicables sobre los mismos. Asi los materiales con indices
de criticidad muy alto, serdn sometidos a controles muy frecuentes y severos,
mientras que aquellos de bajo indice de criticidad, se someteran a controles menos
frecuentes y de menor contenido. Las empresas deben generar un registro en la
que informen cuales son sus materiales criticos y su indice de criticidad (Siqueira,
2003).

6.4.3 Seleccion e incorporacion y evaluacion de proveedores

En los materiales criticos una parte crucial es la seleccion y evaluacion de

suministros o proveedores para garantizar una alta seguridad alimentaria y no
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presente riesgos para la salud de los potenciales consumidores (Norma ISO 9001,
2015).

Podria afectar a la empresa elaboradora de alimentos y a los consumidores se se
incorpora a un proveedor de dudosa reputacion, que no responda con un adecuado
servicio al cliente, que no garantice la calidad del producto o con un defectuoso
packinging, que no maneje adecuada mente la caducidad de sus productos en sus
depdsitos de producto terminado, estos son defectos y acciones que impactan
directa o indirectamente en la seguridad alimentaria (Norma ISO 9001, 2015).

Por estas razones resulta necesario incorporar solamente proveedores que
cumplan una serie de requisitos basicos y que sean evaluados previamente antes
de empezar a entregar materiales (Norma ISO 9001, 2015).

Se deben establecer los lineamientos previamente para hacer una evaluacion y
seleccion de proveedores de materiales criticos, esta actividad debe ser previa a la
incorporacion al registro de proveedores delos establecimientos que elaboran de
alimentos (Norma ISO 9001, 2015).

6.4.4- Adquisiciones en una empresa alimentaria.

La preocupacion por la calidad de los bienes y servicios en especial las alimentarias
han aumentado notablemente en los ultimos afios.

Hoy en dia el consumidor exige un nivel adecuado de calidad en los productos que
adquiere en todas partes del mundo, y por parte de las empresas se ha convertido
en un arma para aumentar la competitividad (Coelho y Castillo-Girén, 2010).

Un proceso clave para lograr este objetivo de calidad esta en el proceso de compra,
Desde el punto de vista tradicional las compras representan una inversion y los
requisitos basicos de una buena adquisicién son conseguir las mejores fuentes de
aprovisionamiento, precio, plazo de pago, cantidad, calidad, condiciones de entrega

y servicios de posventa.
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6.4.5 Transporte y Recepcidon de materiales Criticos HACCP

(Coelho y Castillo-Girén 2010).Dentro de la cadena logistica el transporte es una
actividad clave, ayudando a mover los materiales criticos a los puntos de
almacenamiento y uso en tiempo y forma.

Ademas que es una fuente potencial de contaminacién y peligro, constituye el costo
logistico mas importante para la empresa. La actividad de transporte, recepcion y
manipulacion no puede ser llevada a cabo de manera rudimentaria sino que es
necesario definir una estrategia de transporte que tome en cuenta no sélo los
medios y recursos necesarios para movilizar los materiales, sino que se debe
pensar de moverlos, transportarlos y manipularlos en forma segura. La
contaminacion del material critico puede ocurrir debido a practicas inapropiadas

durante su manejo, carga, descarga, y operaciones de transporte.

6.5 Control de recepcion e inspeccion a los materiales criticos

Debe ser de adecuadamente equilibrada con los niveles de seguridad Optimos,
siendo una de las actividades mas importantes para garantizar que se usaran
materiales de una calidad compatible con el producto final que se desea elaborar,
Dado que esta actividad suele ser costosa, debe ser cuidadosamente equilibrada
segun los niveles de seguridad deseados y el grado de criticidad de los materiales
que ingresan., Los procedimientos de esta seccion del manual deben describir el
que y el como sobre los controles de inspeccion al material recibido, los registros de
inspecciones que se generan, los modos y formas en que se identifican los estados
de los materiales aprobados, aprobado con observaciones y No conforme con la
finalidad de garantizar de que solamente se utilicen materiales adecuadamente
inspeccionados y aprobados, Es obvio que si no se usan materias primas de alta
calidad/seguridad en el proceso de elaboracion de alimentos, el resultado del mismo
sera un alimento semejante a la materia prima utilizada. El proceso productivo mas
seguro y tecnolégicamente moderno, no mejora la calidad de una mala materia

prima (Coelho y Castillo-Giron, 2010).
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6.5.1 Almacenamiento y manipulacién de materiales criticos

De las actividades mas comunes de esta industria se encuentra la manipulacion y
almacenaje de materiales, los materiales que ingresan a las empresas que elaboran
alimentos una vez que estos pasen todos los controles durante su recepcién estos
deben ser resguardados en un sitio seguro hasta que vayan a ser utilizados o
distribuidos (Chalo et al., 2004).

Es muy importante la buena administracion y ejecucion de estas actividades pues
los inventarios significan dinero que no esta en movimiento y la perdida de material
ya sea por obsolescencia, malas condiciones de almacenamiento o robo significan

perdida de dinero para la empresa (Chalo et al., 2004).

Se debe tener estas actividades a realizar bien descritas en un manual donde se
describa a detalle los procesos de recepcion, manipulacion y almacenaje de los
materiales asi como su compatibilidad para ser o no almacenados juntos, este punto
es de extrema importancia para la inocuidad alimentaria, el tamafio, disefio y
condiciones de los lugares de almacenamiento asi como la sanidad con la que

deben manejarse los almacenes (Chalo et al., 2004).

Debe describir también el manejo higiénico que el personal debera tener al estar
manipulando estos materiales asi mismo el tipo de ropa y equipo de proteccion
personal que debe ser utilizado (Chalo et al., 2004).

Los lineamientos sobre depdésitos y lugares de almacenamiento dentro de la
empresa deben estar bien especificados a fin de asegurar y proteger el material de
peligros de contaminacion y asi mismo al personal que este contacto con este.

Esto debe servir también como herramienta de evaluacién y contar con una gama
de auditorias aplicables en cada lugar de almacenaje y que estas puedan ser

llevadas a cabo por el personal operativo a manera de autoevaluacion con el fin de
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gue se apliquen acciones correctivas enfocadas a la mejora continua (Chalo et al.,
2004).

6.5.2 Auditoria — No conformes — Evolucién de mejora

Como en todo sistema que funciona bajo una norma de calidad, el sistema de
materiales debe poder evaluarse a fin de determinar si efectivamente funciona de

acuerdo con los objetivos trazados (COSO, 2013).

Por este motivo, el manual debe contener un capitulo donde se defina el Proceso
de Auditoria Interna, para verificar que los prerrequisitos y normas del sistema se

cumplan, y planificar acciones para la mejora continua que incluya planes de accion.

La auditoria es el proceso de comparar acciones o los resultados con criterios
definidos. El propédsito de la auditoria es recabar evidencia objetiva en relacion con
los prerrequisitos predefinidos del sistema de materiales. Verifica que el sistema
funcione de acuerdo a lo planeado y que, en caso de que esto no se cumpla, se
emprenda la accién correctiva correspondiente (COSO, 2013).

El sistema seria incompleto si no describiera Qué se considera una no-conformidad
en un material, y si no establece mecanismos que eviten el uso de dichos materiales
en la empresa. De manera genérica se considera como material No conforme, aquel
qgue no cumple las especificaciones predefinidas y requeridas para sus usos
corrientes (COSO, 2013).

Segun los requisitos del HACCP y la norma ISO 9000, un procedimiento para
controlar los materiales y productos no conformes debe permitir como minimo la
identificacion, segregacion y la posterior toma de decision del destino de los
insumos, materias primas, productos finales que se encuentren no conformes.
Ademas debe establecer acciones preventivas y correctivas para evitar las No

conformidades reales y potenciales.
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El uso de procedimientos bajo condiciones reales de operacion durante un periodo
de tiempo razonable, es la Unica forma posible de validar por completo el disefio, la

documentacion y la implementacion del sistema de gestion de materiales.

La cantidad de tiempo necesaria para evaluar la efectividad de todos los elementos
del sistema lleva varios meses. Por esta razon el acopio de la informacion, y la forma
de presentarla, debe planearse con suficiente anticipacion para permitir demostrar
la efectividad del sistema y su exhibir la evolucion hacia la mejora continua (COSO,
2013).

“La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de calidad y para evaluar
donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestién de
la calidad” (Norma ISO 9001, 2000).

Esta ultima seccién del manual, debe describir los lineamientos de un sistema que
permita decidir: que datos se recogeran de los cientos de registros existentes, quien
0 quienes realizaran dicha recoleccion y tabulacion, en que momentos y modos se
recogeran, y finalmente como se graficaran y publicaran las estadisticas
resultantes.

Esto es de gran importancia, ya que con los datos publicados, los empleados
pueden enterarse de los resultados, y accionar sobre los mismos, retroalimentando

el sistema. También es de gran utilidad a la Gerencia (COSO, 2013).
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CAPITULO 7

7. Conclusiones

Este documento permitird el acceso a la informacion de manera mas rapida y
eficiente; ya que en ella se concentra una revision exhaustiva del sistema de

trazabilidad en la cadena de suministros en la industria alimentaria.

El sistema de trazabilidad en la cadena de suministros en la industria alimentaria
sufre constantes cambios en su contenido resultado de la optimizacién de los
procesos permitiendo generar nuevas técnicas que llevan a desarrollar nuevas
composiciones en el sistema y de esta manera la toma de decisiones de mejora

continua.
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