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RESUMEN

El desarrollo de la presente investigacion titulada: “Disefio de un sistema
de gestion de la calidad basado en la NORMA ISO 22000:2018 para mejorar la
productividad de una empresa molinera, Santa Anita 2020”, la cual busca definir
y establecer las diversas causales que producen la baja productividad de la
empresa molinera, presentando como una opcion de solucion la herramienta de
gestion de la calidad basado en la NORMA ISO 22000:2018; en la que se analiza
cada una de la operaciones productivas y el nivel de cumplimiento con cada uno
de los requisitos que la normativa presenta; y el impacto de las mismas sobre el
rendimiento de la empresa molinera.

Como primer paso de termind como objetivo general: determinar en qué
medida el disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO
22000:2018 mejorara la productividad de una empresa molinera, Santa Anita
2020. Seguidamente se considerd como método de estudio lo siguiente: tipo de
estudio aplicada, posee un nivel descriptivo con enfoque cuantitativo; en
tanto, el disefio es no experimental con un alcance transversal con un analisis
preliminar de la empresa de 3 meses, en donde se analizo los 28 procesos de la
empresa molinera. Para el acopio de la data se empled la técnica de la
observacion en la que se contrasta y especifica las actividades en la lista de
comprobacion, la cual es el instrumento. Ademas, se da por discernir el estudio

con la validacién y aprobacion de los instrumentos del juicio de expertos.

La informacién acopiada se procesoé y analiz6 en el software estadistico
IBM SPSS Statics version 26, consiguiendo obtener resultados congruentes en
las discusiones y presentado como conclusion, gracias a la prediccion de los
resultados a un afio en el software estadistico, que la productividad de la

empresa molinera mejord un valor promedio de 25%.

Palabras clave: Sistema de gestion, productividad, eficiencia, eficacia, BPM y
HACCP.



ABSTRATO

O desenvolvimento desta pesquisa intitulada: “Desenho de um sistema de
gestdo da qualidade baseado na NORMA ISO 22000: 2018 para melhorar a
produtividade de uma empresa de moagem, Santa Anita 2020”, que busca definir
e estabelecer as diversas causas que produzem a baixa produtividade da
empresa de moagem, apresentando como opc¢ao de solugéo a ferramenta de
gestdo da qualidade baseada na NORMA ISO 22000:2018; em que se analisa
cada uma das operacdes produtivas e o grau de cumprimento de cada um dos
requisitos que a regulamentacao apresenta; e seu impacto no desempenho da

empresa de moagem.

Como primeiro passo, foi concluido o objetivo geral: determinar em que
medida o desenho de um sistema de gestdo da qualidade baseado na norma
ISO 22000:2018 ira melhorar a produtividade de uma empresa de moagem,
Santa Anita 2020. Em seguida, considerou-se como um método de estudo o
seguinte: tipo de estudo aplicado, possui nivel descritivo com abordagem
quantitativa; entretanto, o design € ndo experimental com um ambito transversal
com uma analise preliminar da empresa de 3 meses, onde foram analisados os
28 processos da empresa de moagem. Para a coleta de dados, foi utilizada a
técnica de observacdo em que as atividades do checklist, que € o instrumento,
sao contrastadas e especificadas. Além disso, o estudo da-se a discernir com a

validacdo e aprovacédo dos instrumentos do juizo pericial.

As informacdes coletadas foram processadas e analisadas no software
estatistico IBM SPSS Statics versdo 26, obtendo resultados consistentes nas
discussbes e apresentados como concluséo, gracas a previsao dos resultados
em um ano no software estatistico, que a produtividade da empresa Miller

melhorou um valor médio de 25%.

Palavras-chave: Sistema de gestdo, produtividade, eficiéncia, eficacia, BPM e
HACCP.



INTRODUCCION

La industria de los alimentos actualmente es la encargada de suministrar
productos para el consumo humano. Para lo cual, ponen en marcha un conjunto
de actividades que comprenden desde el procesamiento, tratamiento,
elaboracion y envasado de los alimentos. Siendo sumamente importante

garantizar la seguridad e inocuidad de los alimentos.

La Norma ISO 22000:2018 es una herramienta que establece los
requerimientos a nivel internacional con el propdsito de respaldar las seguridad
y calidad en las actividades de produccion, tratamiento y elaboracion de
alimentos. El Peru hasta fines del afio 2019 cuenta con pocas empresas que
posean la certificacion en la Norma ISO 22000:2018.

En la empresa molinera al no contar con la certificacion en la Norma ISO
22000:2018 se presentan deficiencias en las operaciones debido a la falta de
capacitacion, la alta rotacién de personal, falta de conocimiento de los procesos,
el escaso control de uso de materia prima, entre otros. Los cuales estan

influyendo en el resultado de la baja productividad de la empresa.

Las razones que impulsan a desarrollar esta investigacion es disefiar un
sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO 22000:2018 para
mejorar la productividad de la empresa; el cual servird de referencia para futuras
investigaciones. Para realizarlo se estudiara y analizara el estado de las Buenas
Practicas de Manufactura y el Sistema HACCAP con los que cuenta la empresa

molinera para la produccion de sus productos.

Se estableci6 como propdésito principal del estudio, determinar en qué
medida el disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO
22000:2018 mejorara la productividad de una empresa molinera, Santa Anita
2020.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
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1.1.

Descripcién de larealidad problematica

La industria alimentaria en la actualidad comprende la agrupacién de
actividades de tipo industrial que estan direccionadas al
procesamiento, tratamiento, elaboracion, conservacion y envasado de

alimentos.

(FAO, 2019) indic6 que la industria alimentaria en el mundo presenta
un papel importante en el alcance de la seguridad alimentaria y la
nutricion, ya que interviene en la fabricacion, procesamiento, oferta al

por mayor/menor y la distribucién de los alimentos que adquirimos.

El Director General de la FAO, Qu Dongyu mencion6 que, para lograr
ser mas sostenibles, los procedimientos alimentarios tienen que

cambiar a través de la innovacion y la tecnologia.

(Fano, 2020) La demanda que esta en aumento de alimentos que sean
seguros como parte de la comercializacion de estos a nivel
internacional. Asimismo, la globalizacion ha conducido a la industria
alimentaria a desarrollar procesos de gestiéon de la inocuidad para los
alimentos. La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) ha
elaborado la norma ISO 22000 con el propdsito de respaldar
sistematicamente la inocuidad y la inspeccién en todas las etapa de la

cadena alimentaria.

Anualmente la ISO Survey desarrolla una encuesta, la cual tiene por
propésito investigar el avance de los sistemas de gestion ISO a nivel
mundial. La estadistica de certificados en 2019 vinculada a la ISO
22000:2018 - “Sistema de Gestion en Seguridad Alimentaria”, muestra
una estimacion de los certificados validos al 31 de diciembre de 2019.

La informacion obtenida de la encuesta esta agrupada por:

» La cantidad de certificados validos para cada pais.
» El numero de sitios que han sido abarcados por la certificacion

por cada pais, para cada estandar.
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Tabla 1: Cantidad total de certificados emitidos y sitios certificados de la ISO
22000:2018 en el 2019

2019
Cert!flcados 33,502
emitidos
Sitios
certificados LR

Fuente: (THE ISO SURVEY, 2019)

En la Tabla 1, se visualiza la cantidad total de certificados emitidos y

sitios certificados en el 2019 a nivel mundial.

Tabla 2: Top 20 de los paises con mayor namero de certificados emitidos y
sitios certificados de la ISO 22000:2018 en el 2019

Top Pais Certificados| Sitios
1 China 12,144 12,426
2 India 2,050 2,661
3 Grecia 2,042 2,027
4 Japoén 1,360 2,386
5 Italia 1,008 1,632
6 Taiwan 882 1,068
7 Rumania 639 1,189
8 Turquia 635 723
9 Espana 608 848
10 |SriLanka 568 573
11 Polonia 532 776
12 |Francia 503 705
13 |Vietham 470 491
14 Fedgracic’m de 450 473

Rusia
15 |Alemania 436 485
16 |Malasia 418 436
17 |Indonesia 411 483
18 |Paises Bajos 399 492
19 |Tailandia 381 450
20 |Ucrania 363 369

Fuente: (THE ISO SURVEY, 2019)
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En la Tabla 2, se muestra el ranking de los 20 paises a nivel mundial
gue cuentan con el mayor numero de certificaciones emitidas y sitios
certificados con relacion a la ISO 22000:2018 en el 2019.

En el Peru la realidad es que son pocas las empresas que cuentan con
la certificacién ISO 22000:2018. Las empresas peruanas que cuentan
con la certificacion son principalmente del sector agroalimentario,

bebidas, lacteos, cereales y pastas.

En base a la encuesta realizada por THE ISO SURVEY 2019, se
elabord la Tabla 3 en al que se muestra la posicion de Pera respecto
a los paises vecinos respecto al nimero de certificaciones emitidos y
sitios certificados de la ISO 22000:2018.

Tabla 3: Posicion de Peru respecto a los paises vecinos en cuanto a namero
de certificados emitidos y sitios certificados de la ISO 22000:2018 en el 2019

Pals N° de N° de sitios

certificados | certificados
Argentina 132 133
Colombia 99 120
Brazil 83 89
Chile 65 64
Ecuador 28 27
Bolivia 16 17
Peru 14 18

Fuente: (THE 1SO SURVEY, 2019)

El nimero reducido de empresas peruanas que cuentan con la
certificacion ha impulsado a entidades del estado como al Instituto
Nacional de Calidad (INACAL) que el 27 de agosto del 2019 sefial6:
Es considerable precisar que la implementacion de esta norma por las
empresas genera diversos beneficios a los integrantes de la cadena

de valor de los alimentos para una adecuada inspeccion de las tareas
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de seguridad alimentaria como: impulsar el crecimiento del mercado,
incrementar la confianza de los consumidores, las partes interesadas
y del consumidor final, asi como también de mejorar la administracion

de riesgos y acoplarlas con otros sistemas de gestion.

La empresa molinera, sus instalaciones industriales de encuentran
ubicadas en el distrito de Santa Anita. Se dedica a la produccion de
harinas, pastas alimenticias y galletas derivadas de la molienda de
trigo, las cuales son de adquisicion masiva tanto para el mercado
nacional como internacional. Cuenta con molinos modernos para trigo

y con una fabrica de produccion de pastas.

En las inspecciones que se realizaron en la empresa se evidencié que
la falta de estandarizacion de los procesos y la deficiente
sistematizacion en administracion de la inocuidad de los alimentos
esta provocando un descenso en la productividad de la empresa, asi
como también, que las ventas en el mercado nacional e internacional
disminuyan, ya que, la empresa aun no cuenta con una certificacion
que garantice la proteccién del consumidor y asi poder reforzar su
confianza, siendo el caso de la norma ISO 22000:2018.

A continuacion, se determinan las posibles causas que estan
generando el descenso de la productividad en la empresa, las cuales
de plasman en el Diagrama de Ishikawa que se desarrollé con el
empleo de la metodologia de las 6M, recopilando informacién
suministrada por los jefes de areas, supervisores y operarios de

produccién.
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Figura 1: Diagrama Ishikawa de la baja productividad en la empresa

MANO DE OBRA
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Fuente: Elaboracién propia
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La Figura 1, muestra las probables causas que provocan la baja
productividad de la empresa molinera.

Una vez que las causas han sido identificadas, procedemos a
calificarlas y asi poder estimar su impacto en el problema de la baja
productividad de la empresa.

Tabla 4: Tabla de frecuencias de Pareto de la baja productividad en la empresa

molinera
Alta rotacién de personal C1 64 64 14%
e cnoamen e 2 | s | v | o
E?cl,tje::;::c edimiento de seleccidn de c3 47 166 379%
Falta de capacitacion C4 45 211 48%
g)zf;irr:z:lzsr. en la planificacién de tareas cs 42 253 57%
Falta de KPI e indicadores ce 40 293 66%
Falta de procedimientos de trabajo Cc7 38 331 75%
Falta de mantenimiento de las maquinas c8 35 366 82%
Materia prima de calidad no garantizada Cc9o 29 395 89%
IE))rtz.:l;;i::a‘r:'nitctinmantenimiento del area de c10 55 420 95%
Escaso control de uso de materia prima C11 24 444 100%
TOTAL 444

Fuente: Elaboracion propia
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444

370

296

222

148

74

En la Tabla 4, se expresan los principales motivos del problema
organizados de acuerdo con el numero de ocurrencias con las que se
presentaron, estudiando y analizando un total de 444 reportes los
cuales se reparten en 11 causales. Lo que permitid realizar el Diagrama
de Pareto.

Figura 2: Diagrama de Pareto

Diagramade Pareto
100%
100%
95%
89% 90%

82%

64

C1

O O O O O O 80%
75%
70%
66%
%
<3 60%
48% 50%

379% 40%
(]

30%
27%

20%
R R R R RN R Y R

I14% 42 40 38
; 1 B B B B ¢ B = = -
C5 cé Cc7

Cc2 c3 c4 c8 co C10 Cc11

PORCENTAJE ACUMULADO  ==0==80%

Fuente: Elaboracion propia

La Figura 2, plasma las causas del problema estructuradas de manera
descendente, de acuerdo con los sucesos que se presentaron.
También, se puede ver las causas que simbolizan el 80% de la
problemética.

Con los datos obtenidos en la Tabla 4 y Figuras 1y 2, se determina que
existe problemas en la gestion de la seguridad alimentaria, la cual
impacta directamente en la baja la productividad de la empresa
molinera.

Con estudio y analisis desarrollado se logra determinar el problema
general y los problemas especificos, los cuales permitiran establecer

los objetivos, se muestran a continuacion.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

Formulacion del problema

Problema general

¢En qué medida el disefio de un sistema de gestion de la calidad
basado en la norma ISO 22000:2018 mejorara la productividad de una

empresa molinera, Santa Anita 2020?

Problemas especificos

» ¢En qué medida el disefio de un sistema de gestion de la
calidad basado en la norma ISO 22000:2018 mejorara la

eficiencia de una empresa molinera, Santa Anita 20207?

» ¢En qué medida el disefio de un sistema de gestion de la
calidad basado en la norma ISO 22000:2018 mejorara la

eficacia de una empresa molinera, Santa Anita 2020?
Objetivos

Objetivo general

Determinar en qué medida el disefio de un sistema de gestion de la
calidad basado en la norma ISO 22000:2018 mejorara la productividad

de una empresa molinera, Santa Anita 2020.

Objetivos especificos

» Determinar en qué medida el disefio de un sistema de gestion
de la calidad basado en la norma ISO 22000:2018 mejorara la

eficiencia de una empresa molinera, Santa Anita 2020.
» Determinar en qué medida el disefio de un sistema de gestion

de la calidad basado en la norma ISO 22000:2018 mejorara la

eficacia de una empresa molinera, Santa Anita 2020.
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1.4. Limitantes de lainvestigacion

1.4.1. Tebrica

La limitacién del proyecto de investigacion a nivel teérico es, que
actualmente la informacion sobre las variables de analisis que se esta
estudiando no cuentan con mas informacion a nivel de posgrado, el

cual permita contrastar nuestros planteamientos y hallazgos.

1.4.2. Temporal

La limitacion temporal que se determing para la investigacion, son 7
meses de estudio en campo, periodo en el cual se recopilara
informacion de los procesos productivos y administrativos que se
ejecutan en la empresa, con el proposito de obtener los datos
requeridos para el analisis, realizar el disefio y evaluar la viabilidad del
sistema de calidad basado en la norma ISO 22000:2018 para mejorar

la productividad de la empresa molinera.

1.4.3. Espacial

El proyecto de investigacion tiene una limitacién espacial al distrito de

Santa Anita — Lima — PerU, en la empresa molinera.
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2.1.

2.1.1.

Antecedentes

Antecedentes internacionales

(Pedraza Reyes, 2019) en su investigacion presenta como finalidad es
elaborar un plan de aplicacion de un Sistema de Gestion de Inocuidad
Alimentaria basado en la NTC ISO 22000:2018 para la panificadora.
Para lo cual emplearon la metodologia de estudio inductiva,
analizando el caso de la panificadora, a través de herramientas y
técnicas de investigacion cuantitativas y cualitativas. Determinaron
que la panificadora presentaba una estructuracion débil debido a la
desarticulacién que existia entre la ejecucion y el entorno de la
empresa. Los peligros que inspeccionaron consiguieron una
valoracion de severidad alta, ya que presentaban una vinculacion
directa con la salud de los consumidores. Establecieron que el
departamento de aseguramiento de la calidad era la que presentaba
mas problemas debido a la falta de controles en sus actividades. Por
lo cual propusieron una programacion de mantenimiento e integracion

de registros para reducir los riesgos asociados.

(Troya Ruiz , 2015) en su estudio presenta como fin disefiar una
propuesta de modelo de gestion de calidad que cumpla con la norma
ISO 22000 para la instalacion de una planta que servira como criadero
de langostas, considerando las normativas nacionales, los
fundamentos del BPM y el Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP). Concluyeron que el modelo de gestion
propuesto posibilitara cuando se implemente cumplir con la norma ISO
22000 en el establecimiento de cultivo de langostas, el cual esta
fundamentado en base al cumplimiento de prerrequisitos y el programa

HACCP, conforme a los puntos establecidos por la norma.
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2.1.2. Antecedentes nacionales

(Condori Chiqui , Dominguez Huerta, Torres Cubas, & lldaura Torres
Tafur , 2018) El propdsito del estudio es determinar las Buenas
Préacticas que se ejecutan en la industria del Pisco en la region de Ica,
asi como también determinar: las Buenas Practicas que se desarrollan
para acreditar la calidad de las uvas tipo pisqueras empleadas en la
fabricacion del Pisco, las Buenas Practicas durante el proceso de
produccion del pisco. Establecieron que para garantizar la calidad de
las uvas de tipo pisqueras empleadas en la elaboracién de Pisco en
las empresas que entrevistaron se determinaron buenas practicas
como: correcta manipulacion de uvas, inspeccidn de especificaciones,

determinacién de las condiciones de compra, trazabilidad.

(Huayllani Miranda, 2016) en su estudio plantea un Sistema de
Aseguramiento de la Calidad en base a la implementacion HACCP,
con la finalidad de aumentar la oportunidad dentro del mercado de las
empresas molineras ubicadas en la provincia de Huancayo; para lo
cual, tomaron como actividad inicial la administracion de las
operaciones de las empresas que se encontraban en la condicién de
legalmente constituidas en el rubro molinero, y poder asi establecer la
medida en la que impacta el sistema de aseguramiento de la calidad
HACCP en las oportunidades de mercado de las molinera de la

provincia de Huancayo.

Concluyendo que el sistema de aseguramiento de la calidad HACCP
impacta en proporciones significativas altas en 67.7% en las
oportunidades que tienen en el mercado las empresas molineras de la

provincia de Huancayo.
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2.2.

2.2.1.

Bases teodricas

Las bases tedricas del presente estudio se presentan a continuacion:

Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

(Diaz & Uria, 2009) establecen que las buenas préacticas de
manufactura son una agrupacion de lineamientos y sugerencias
técnicas que se utilizan en el tratamiento de alimentos con la finalidad
de asegurar su inocuidad y aptitud, y para prevenir su adulteracion.
Formando asi parte de los fundamentos generales de la higiene de los

alimentos.

(Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura -FAO, 2011) indica que son las condiciones que se deben
seguir para desarrollar operaciones de manufactura de alimentos de
forma adecuada, empezando con la limpieza e higiene del
establecimiento, los utensilios y ropa adecuada, hasta la actitud que
adopten los trabajadores para posibilitar la produccion de alimentos

exentos de contaminacion.

2.2.1.1. Beneficios de trabajar con buenas practicas de manufactura

(Intedya, 2020) las BPM son herramientas primordiales para lograr
obtener productos seguros para el consumo humano, las cuales se
centran en la higiene y la forma del procedimiento. Teniendo como

ventajas:

e Son apropiadas para el disefio y puesta en marcha de
establecimientos, y para el avance de los procesos y
productos vinculados con la alimentacion.

e Colaboran al aseguramiento de elaboracion de alimentos
seguros, saludables e inofensivos para el consumo de las

personas.
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e Son imprescindibles para la implementacién del método
HACCP, que son parte de un planeamiento de la
Administracion de la Calidad Total o de un Sistema de
Calidad como la ISO 22000.

e Se acoplan con el control mediante evaluaciones de las

instalaciones.

2.2.2. Sistema de aseguramiento de la calidad HACCP

El sistema de Analisis Sistema y Puntos Criticos de Control segun
(Arrospide, 2014) es un método que permite determinar los riesgos
especificamente de las actividades y disefiar acciones preventivas
para su control, con el proposito de garantizar la inocuidad de los

alimentos.

Conforme a lo sefalado por el Centro de Desarrollo Agricola y Rural
IOWA de EE. UU, HACCP se gestion6 como una herramienta de
administracion privada para operaciones especificas. Actualmente se
encuentra habilitada a cualquier industria, por lo que es necesario
inspeccionar los riesgos mas claros con el propésito de asociar
HACCP con los requerimientos esperados de salud publica. En tanto
los costes de monitoreo directo de aquellos patdégenos microbianos
seguira siendo elevada, HACCP continuara presentandose como la
norma de eleccion, debido a que se puntualiza en que los recursos

posean un efecto considerable en el control de riesgos.

(Diaz & Uria, 2009) sefialan que las BPM y el Sistema HACCP tienen
un vinculo de interdependencia y su implementacion requiere del
entendimiento de los principios del Sistema HACCP para asegurar un

panorama completo de la inocuidad.

(CODEX ALIMENTARIUS, 2013) Ila eficiente aplicacion e
implementacion del sistema HACCP, debe tener en consideracion el

origen de los productos, la mano de obra, los recursos financieros, las
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instalaciones, procedimientos y las limitaciones. Asi como también va
a depender de la direccion y los colaboradores cuenten con los

conocimientos, entrenamientos permanentes y practicas 6ptimas.

2.2.2.1. Fases paralaimplementacion del Sistema HACCP
(CODEX ALIMENTARIUS, 2013) Para la implementacion de
Sistema HACCP se debe tener en cuenta los prerrequisitos y los

requisitos necesarios para su desarrollo.

Figura 3: Pre - requisitos de la Implementacion del Sistema HACCP

1. FORMACION DEL EQUIPO
HACCP

2. DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

3. USO PREVISTO DEL PRE - REQUISITOS
PRODUCTO

4. ELABORACION DEL
DIAGRAMA DE FLUJO

5. VERIFICACION DEL IN SITU
DEL DIAGRAMA DEL FLUJO

Fuente: Elaborado en base a la informacion de (CODEX

ALIMENTARIUS, 2013, pag. 33)
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Formacion de los equipos de trabajo

Para que la implementacion del sistema HACCP sea eficiente, se
tiene que agrupar y manejar de forma eficiente los conocimientos,
destreza e informacion relevante. Para lo cual es grato que se
establezca una agrupacion HACCP con representantes de
diferentes disciplinas, los cuales se encuentres familiarizados con

las actividades de la organizacion.

Descripcion del producto

La resefia del producto debe contener detalles referentes a la
inocuidad de este. Comunmente la informacion contiene datos
fisicoquimicos, los procesamientos desarrollados para la
eliminacion de microorganismos, envases, duracion,
estipulaciones de almacenamiento y despacho, entre otra

informacion referente a la inocuidad.

Uso previsto del producto

Se basa en el uso previsto por el cliente. Se debe establecer el
destino que tiene el alimento (enfermos, ancianos, lactantes, entre
otros), el uso que el consumidor puede realizar con el alimento se
tendra en cuenta ademas se va a emplear directamente, si va a ser

sometido a un proceso térmico, etc.

Elaboracién del diagrama de flujo
El equipo HACCP tendra que desarrollar un diagrama de flujo que
comprenda todas las etapas de la operacion, considerando etapas

anteriores y posteriores.

Verificacion in situ del diagrama de flujo
La autenticidad del diagrama de flujo desarrollado tiene que
comprobarse in situ en cada fase, y realizar las correcciones de ser

pertinentes.
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Figura 4: Requisitos de la Implementacidn del Sistema HACCP

6. ANALISIS DE PELIGROS

7. DETERMINACION DE LOS
PCC’s

8. LIMITES CRITICOS PARA
CADA PCC

9. SISTEMA DE MONITOREO

—
PARA LOS PCC’s REQUISITOS

10. ACCIONES PARA LAS
POSIBLES DESVIACIONES

11. PROCEDIMIENTOS DE
VERIFICACION

12. SISTEMA DE REGISTRO Y
DOCUMENTACION

Fuente: Elaborado en base a la informacibn de (CODEX
ALIMENTARIUS, 2013, pag. 33)
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6. Andlisis de peligros
Comprende la determinacion de peligros relacionados con la
elaboracion de alimentos en todas las etapas, desde el sistema de
preparacion hasta el prototipo de cliente. El estudio de las
posibilidades de que se materialicen los peligros y la implantacion

de los sistemas preventivos para su inspeccion.

7. Determinacién de los puntos criticos de control - PCC
Es la implementacion de una serie logica de determinaciones que
posibilitan ubicar si la etapa o materia prima establecen un PCC.
Es por ello por lo que, se tendran que considerar todos los puntos
establecidos en la evaluacién de peligros. Para establecer un PCC
se puede utilizar un arbol de decisiones, es posible que no sea
aplicable a todas las situaciones, porque no es excluyente,

admitiendo también usar otros enfoques.

8. Limites criticos paralos PCC’S
(ISO 22000:2005) Un limite critico es un principio que diferencia lo
aceptable de lo inaceptable.
Es un valor ya sea maximo o minimo que posibilitar controlar un
pardmetro de tipo bioldgico, quimico o fisico en un PCC. Para
impedir, erradicar o reducir a un nivel de tipo aceptable un peligro
gue tiene la probabilidad de afectar la seguridad del producto.

9. Sistema de monitoreo paralos PCC’'S
El equipo de HACCP establece las pautas a través del
establecimiento de acciones determinadas de monitoreo, también
la continuidad del método, lugar y espacio del monitoreo y escoger

a un responsable directo.
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10.

11.

12.

Acciones para las posibles desviaciones

Determinar en el programa de HACCP, a una 0 mas actos que
faculten la rectificacion en la situacion de generarse algun tipo de
desviacion el cual se encuentre fuera de los limites de control

fijados, garantizando que el PCC regrese a estar bajo control.

Procedimientos de verificacién

(CODEX ALIMENTARIUS, 2013) Para establecer si el sistema
HACCP se encuentra operando eficientemente, se tendra que
establecer la aplicacion de metodologias, procedimientos, ensayos
de contrastacion y verificacion, a través del muestreo aleatorio y de
comparacion. La contrastacion tendra que ser realizada por una

persona ajena al cargo de la vigilancia y procesos correctivos.

Conforme lo menciona el Codex, 2003, se pueden llevar a cabo las
siguientes actividades de contrastacion:
e Evaluaciéon del programa HACCP y de sus anotaciones
(registros).
e Evaluacién de las desviaciones y los programas de desecho
de productos.

e Corroborar que los PCC se encuentran controlados.

Sistema de registro y documentacion

Para poder indagar la historia de un producto terminado es
importante contar con sus registros, los cuales proporcionan la
evidencia de que las operaciones siguen los requisitos del plan
HACCP.

(CODEX ALIMENTARIUS, 2013) Es importante que se empleen
actividades de registro especificas y eficientes, los cuales van a
tener que alinearse a la naturaleza y dimensiones de las
actividades HACCP.
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2.2.3. Sistema de gestion ISO 22000:2018
(Primer Canal de Ingenieria en el Perd, 2011) es una norma que
presenta una orientacion a la administracion de inocuidad de los

alimentos. Integra requisitos como:

e Buenas practicas de manufactura.

¢ Principios del método en analisis de peligro y puntos criticos de
control — HACCP.

e Requerimientos de administracion fundamentados en la norma
ISO 9001.

Segun la Direccion Nacional de Alimentos establece que el sistema
ISO 22000 es el modelo internacional que integra todas las
operaciones de las organizaciones de tipo alimentario con los

prerrequisitos y los principios del HACCP.

(NQA, 2018) La ISO 22000 apoya a las empresas a disminuir los
riesgos de seguridad alimentaria y a aumentar el rendimiento
vinculado con la proteccion alimentaria. Los beneficios que presenta

la implementacion son:

e Mejoras en la proteccion alimentaria y satisfaccion de los
clientes.

e Apoya con la ejecucion de requisitos de tipo regulatorios.
e Contribuye al cumplimiento de otras normativas y directrices.

e Transparencia renovada, con la mejora de la trazabilidad de
productos.

e Aumento de respuesta ante posibles riesgos.

e Disminucion del tiempo de investigacion, en torno a
incumplimientos de proteccion alimentaria, atendiendo dilemas

de manera breve.
e Reconocimiento a nivel global.
e Aumenta las oportunidades de negocio.

e Presenta una estructuracion consistente.
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2.2.3.1.

2.2.3.2.

Estructura de Norma ISO 22000:2018

La versién reciente actualizada de la norma necesita que ademas
del ciclo PHVA y conforme a la estructura de alto nivel, deba
convivir con otro ciclo PHVA que abarque los procesos

operacionales de la cadena de proteccidn alimentaria. Asi tenemos:

Figura 5: Representacion del ciclo Planear-Hacer-Checar-Actuar en los dos
niveles

I — | | \

de 1as Plan de control de| | Planeacion
Sistema de rastreabilidad/trazabilidad de " peligros de la
peligros medidas [ (51an HACCP/PPRON™ verificacion

Preparadion y respuesta ante emergendias de control

informacién preliminar y los
documentos especificando
los PPR y el plan de control

de peligros

Contenido de lanorma ISO 22000:2018

Im Y debPl.ANEA?ON
Actualizacion de la Actividades te verificaicion muam

Control del seguimiento y
Analisis de los resultados de medicione
las actividades de verificacion
Control de Iasnombrmidads
del producto y del proceso

i/

Fuente: (ISO 22000, 2018)

(ISO 22000, 2018) la estructura de la norma ISO 22000:2018

consta de 10 clausulas:

1. Alcance
El SGSA esta determinado a respaldar que los alimentos sean
seguros para el consumo. Se lleva a cabo a través la
implementacion de procedimientos que se establecen como
indispensables para las operaciones, asi también los procesos
establecidos por la normativa para alcanzar el mejoramiento
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continuo. EI SGSA tiene como propdsito asegurar la
conformidad con los requerimientos legales, reglamentarios y
del cliente que sean acoplables.

La norma estd estructurada para ser aplicada a cualquier
organizacion de la cadena alimentaria, indistintamente de las

dimensiones y complejidad.

Referencias normativas
Se refiere a las normativas que son aplicables y que se usan de

guia para su implementacion.

Términos y definiciones

Esta seccion determina los términos y explicaciones empleados
por la norma. Proporciona un vocabulario con alcance propios
de produccion e inocuidad de alimentos como: medidas de
control, nivel aceptable, riesgo, punto de control critico,

seguimiento, verificacién, entre otros.

Contexto de la organizacion

Es un concepto reciente en términos de la norma ISO
22000:2018. Este punto necesita que la organizacion estudie y
evalle su contexto, establezca sus partes interesadas,
determine el alcance de su SGSA y se concentre en los
procesos y requerimientos indispensables para lograr alcanzar

las meta en cuanto a seguridad alimentaria.

Liderazgo

La norma determina que es la gerencia quien debe demostrar
liderazgo y compromiso con el SGSA. Conforme a la I1ISO
22000:2018 la gerencia viene a ser la persona o conjunto de
personas que guian o controlan la organizacion al nivel maximo.

Asimismo, se establece la politica de seguridad alimentaria 'y se
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establecen los roles, responsabilidades y autoridad

organizativa.

6. Planificacion
Es uno de los elementos importantes del sistema de gestion,
estableciendo un marco de actividades de trabajo que necesita
gue la organizacion se autoevalle para fijar los riesgos y

posibilidades de sus tareas y como administrarlos.

7. Soporte
Se centra en los recursos, habilidad, concienciacion,
comunicacién y documentaciéon del sistema. Asegurando que

opere de forma efectiva.

8. Operacion
Es el nucleo del sistema, en el cual gran parte de los principios
del HACCP se integran y el instante en el que la etapa de

“hacer” es fundamental posterior a la planificacion del sistema.

9. Evaluacién del desempefio
Existen 3 maneras de determinar el desempefio de un sistema
de gestién de seguridad alimentaria:
e Seguimiento y medicién de los procesos.
e Auditorias internas.

e Revision por la direccién.

10. Mejora continua
En esta etapa la organizacion establece e implementa
oportunidades de mejoramiento para cumplir con los fines
esperados del producto, las perspectivas de los clientes y evitar
y disminuir los efectos no deseados, a mismo tiempo que se

mejora de forma constante el sistema.
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Figura 6: Etapas que contiene la Norma ISO 22000:2018 desde el punto 4 hasta el 10

PLANIFICAR HACER VERIFICAR ACTUAR

4
Contexto de
organizacion

) 6 8 10
Liderazgo Planificacion Operacion

4.1 5.1 6.1 8.1
Comprension Liderazgo y Acciones 2 Planificaciéin
organizacion y compromiso para y control

riesgos y operativos
oportunidad.
62 72 P,g'gz

5 Competencia rama

Objectivos prerequisitos
necesidades y del SGSAy (PRPs)
expectativas de 53 planificacion
partes ¢ para 7.3 83

3 Roles,
interesadas responsabilidad conseguirios Conclenciacié Sistema de
trazabilidad

y autoridad
4.3 organizativas
Determinar
el alcance
del SGSA

62
Politica

6.3
Planificacion
de cambios 74

Comunicacion

7.6
Informacion
documentada

Actualizacion
de PRPs y
plan de
control de

riesgos

8.7
Control de
seguimiento y
medicién

88
Verificacion
PRPs y plan de
control de
resgos

89
Control de
no
conformidades
de productos
y procesos

Fuente: (NQA, 2018)



2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.3.

2.3.1.

Productividad

(Garcia Criollo, 2005) Se define como el nivel de rendimiento con los
gue son utilizados los recursos con los que se dispone para lograr
obtener los objetivos establecidos. El analisis de la productividad en
las organizaciones es determinar los motivos que la deterioran, y una

vez que hayan sido identificadas constituir las bases aumentarla.

Produccion obtenida

Productividad =
cantidad de recursos empleados

Eficiencia

(Garcia Cantu, 2011) es la vinculacién de tipo matematica que hay al
dividir los recursos programados y los insumos que se utilizan
realmente. El grado de eficiencia simboliza la utilizacion de los

recursos de produccion de un articulo en un periodo de tiempo fijado.

Eficiencia = Produccién obtenida
Entrada de la materia prima

Eficacia

(Garcia Canta, 2011) es la division de lo articulos conseguidos u
obtenidos y las metas que se fijaron. El grado de eficacia revela el
Optimo resultado de la ejecucién de un producto en un periodo.

Eficacia = Productos logrados
Meta

Conceptual

Sistema de gestion de la calidad

(Heizer & Render, 2008) aceptan la definicion de calidad de la
Sociedad Estadounidense para la Calidad, que sefiala: que calidad es

la totalidad de los rasgos y especificaciones de un producto o
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2.3.2.

2.4.

24.1.

prestacion que apoyan su habilidad para satisfacer necesidades
determinadas o implicitas.

(Cuatrecasas, 2005) la calidad es la agrupacion de rasgos que tiene
un producto o servicio conseguidos en un sistema productivo, asi

como su extension de cumplir con los requerimientos del usuario.

Segun la norma ISO 8402 determina que la calidad es la integridad de
particularidades de un ente que le otorgan la aptitud de cumplir con las

necesidades entendidas y expresas.

(Torres Saumeth, Ruiz Afanado, Solis Ospino, & Martinez Barraza,
2012) La administracion de la calidad se establece como una
agrupacion de tareas que garantizan que el producto terminado
cumple con los requisitos solicitados por el cliente o usuario,
desarrollando asi una organizacién con presencia competitiva en el
mercado. Empleando como herramienta el ciclo de mejoramiento
constante PHVA.

Productividad

(Harrington, 2015) Se especifica como un conjunto de tareas que
toman una entrada, se genera una adicion de valor y se suministra una
salida a un cliente tanto interno como externo. El desarrollo emplea

recursos de la empresa para brindar un resultado final.

Definicién de términos basicos

Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

(Ministerio de Salud, 2013) Las BPM son un requerimiento minimo
indispensable para ofrecer productos inocuos, siendo también un
requisito previo para cualquier sistema de calidad. Reducen los
riesgos de contaminacion de los productos en cualquiera de las fases

del sistema productivo.
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2.4.2.

2.4.3.

24.4.

2.4.5.

2.4.6.

Sistema de aseguramiento de la calidad HACCP

(Silva Jaimes & Meneses Toboada, 2015) el Sistema de Peligros y
Puntos de Control Criticos — HACCP es un método cientifico, con
fundamentos metddicos, que posibilitan determinar peligros
especificos y planear acciones de control con el fin de garantizar la
inocuidad de los alimentos.

Sistema de gestion ISO 22000:2018

(ISOTools EXCELLENCE, 2015) la ISO 22000 determina requisitos a
nivel internacional con la finalidad de respaldar la seguridad y calidad
en las operaciones de produccién, manejo y preparacion de alimentos

y de otros materiales que puedan intervenir en estas actividades.

Productividad

(Organizacion Internacional para la Estandarizacion , 2008) Describe
a productividad como la agrupacion de actividades reciprocamente
vinculadas o que interaccionan, las cuales transforman los

componentes de entrada en resultados.

Eficiencia

(Chiavenato, 2011) Es alcanzar los objetivos previstos a través de los
recursos disponibles. Se enfoca en encontrar el mejor método de
realizar o desarrollar actividades con el propdsito de que los recursos
se empleen de manera mas racional dentro de lo posible. Es decir, es

realizar las cosas adecuadamente con la cantidad minima de recursos.

Eficacia

(Chiavenato, 2011) Es la medicion del logro de resultados.
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HIPOTESIS Y VARIABLES
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3.1. Hipotesis

3.1.1. Hipodtesis general

El disefio de un sistema de gestidon de la calidad basado en la norma
ISO 22000:2018 mejora la productividad de una empresa molinera,
Santa Anita 2020.

3.1.2. Hipotesis especificas

» El disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018 mejora la eficiencia de una empresa

molinera, Santa Anita 2020.

» El disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018 mejora la eficacia de una empresa

molinera, Santa Anita 2020.

3.2. Definicion conceptual de las variables

3.2.1. Variables

Las siguientes son las variables que muestra la presente investigacion:

3.2.1.1. Variable independiente

Sistema de gestion de la calidad

(Torres Saumeth, Ruiz Afanado, Solis Ospino, & Martinez Barraza,
2012) La administracion de la calidad se establece como una
agrupacion de tareas que garantizan que el producto terminado
cumple con los requisitos solicitados por el cliente o usuario,
desarrollando asi una organizacion con presencia competitiva en el
mercado. Empleando como herramienta el ciclo de mejoramiento
constante PHVA.
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3.2.1.2.

Variable dependiente

Productividad
(Miranda & Toirac, 2010) Es un indicador que determina la

capacidad de una actividad productiva o varias, para producir
determinados articulos o bienes, por lo que al aumentarla se

consiguen mejores resultados, teniendo en consideracion los

recursos utilizados para producirlos.
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3.3. Matriz de Operacionalizacién de variables

Tabla 5: Operacionalizacion de variables

Variable Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones Indicadores indices Escalade
Medicion
Es la agrupacion de actividades | Es una herramienta que posibilita a Planificar Porcentaje de
organizadas que se desarrollan en | cualquier organizaciéon programar, cumplimiento con
Variable base a una se'rie de elementos para desarrol_lar y con_trolar las tareas Nivel de requisitos exigidos por
Independiente: alcanzar la calidad de un producto o | necesarias para ejecutar la mision, limient la Norma.
pendiente: - f . . . cumplimiento -
prestacion que se brinda al cliente. | mediante las prestaciones de Hacer exigido por la Porcentaje de
_ Es planificar, evaluar y mejorar | servicios con elevados estandares norma 1SO cumplimiento con
Sistema de aquellos  componentes de la | de calidad, los que vienen a ser 22000:2018 requisitos exigidos por
gestiéon dela organizaciéon que contribuyen al | indicadores de satisfaccion de los ’ la Norma. Razén
calidad cumplimiento de los requerimientos | usuarios. (UNIVERSIDAD - -
del cliente y su | COOPERATIVA DE COLOMBIA, Verificar Porcentaje de
satisfaccion.(Gestiopolis, 2020) 2020) cu_m_pllmle_nt_o con
requisitos exigidos por
la Norma.
Actuar Porcentaje de
cumplimiento con
requisitos exigidos por
la Norma.
La productividad tiene que ver con | La productividad implica la mejora Producciéon
los resultados que se obtienen en un | del proceso productivo. La mejora indice de obtenida
proceso o0 un sistema, por lo que | significa una comparacion Eficiencia Eficiencia Entrz_zda d.e
. incrementar la productividad es | favorable entre la cantidad de materia prima
Variable lograr mejores resultados | recursos empleados y el nimero
Dependiente: considerando los recursos | de bienes y servicios generados.
empleados para generarlos. Por ende, la productividad es un i
Productividad | La productividad a través de dos | fndice que relaciona lo producido Razon
componentes eficiencia y eficacia” | POr un sistema y los recursos i
(Gonzéles Ortiz & Arciniegas Ortiz, utlllza}dos para generarlo. (Garcia Indice de Eficacia Productos
2015) Cantd, 2011) Eficacia logrados
Meta

Fuente: Elaboracion propia
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V.

DISENO METODOLOGICO
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4.1.

Tipo y disefio de investigacion

La presente investigacion se clasifica de la siguiente manera:

» Conforme los objetivos buscados, esta investigacion es de tipo

aplicada, ya que se procura explorar, estudiar y diagnosticar las
soluciones del problema que ahora se presentan en cuanto al
Sistema de Gestion de la Calidad de una empresa molinera, con el
propésito de mejorar la productividad de la empresa, lo cual
permitird ofrecer sus productos garantizando la seguridad y salud

de los consumidores.

El presente estudio es de nivel descriptivo, debido a que se va a
realizar analisis, estimaciones, evaluaciones y recopilacion de
datos para establecer los requerimientos particulares del estudio, y
nivel explicativo porque establecer que el disefio de un sistema de
gestion de la calidad basada en la norma ISO 2200:2018 generara
un entendimiento de la forma como se va a mejorar la productividad

de una empresa molinera

El presente estudio es de enfoque cuantitativo, ya que se
desarrollan una agrupacion de tareas estadisticas estructuradas en
forma continua para contrastar la mejora de la productividad con el
disefio de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma

ISO 22000:2018 en una empresa molinera.

La presente investigacidon es de tipo transversal, ya que se
recolectara la informacion en un solo momento, en un tipo solo
tiempo. Con el fin de detallar las variables estudiar su vinculo en

un momento.
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4.2.

4.3.

Método de investigacion

(Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2014,
pag. 152) los disefios no experimentales de una investigacion
cuantitativa son el estudio que se desarrolla sin manipular
deliberadamente las variables. Son investigaciones en las cuales no
se varian de manera intencional las variables independientes para
apreciar su consecuencia sobre otras variables. Se trata de estudiar

fendbmenos en su entorno natural para posteriormente analizarlos.

La presente investigacion posee un disefio no experimental, porque
se observard la situacion actual de una empresa molinera, en
condiciones normales de trabajo. Se estudiard como se desarrolla la
variable independiente “Sistema de Gestion de la Calidad” sin ser
manipulada, sobre la cual no se influir4. Para ver su impacto sobre la

variable dependiente “Productividad”.

Tiempo Unico
La disposicion es de cada variable
considerada individualmente

X1
X2

Donde:
X1:  Se recolecta informacién y se describe la variable
independiente
X2:  Se recolecta informacién y se describe la variable
dependiente

Poblacién y muestra

Es importante establecer cual es la poblacion, asi como también

determinar la muestra a considerar:
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4.3.1.

4.3.2.

4.4,

Poblacién

(Quezada, 2010) Es el grupo de individuos en el cual puede estar
conformado por personas, animales, elementos, entre otros. El que
represente la agrupacion mayor, es posible tomar en cuenta como una

muestra para la investigacion cientifica.

(Lepkowski, 2008) Cuando se haya establecido cual seréa la unidad de
muestreo, se empieza a demarcar el poblamiento que va a ser

analizada y mediante el cual se busca diversificar los resultados.

Para el estudio de va a considerar como poblacion los procesos de la

empresa molinera, siendo en total: 28

Muestra

(Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2014) EI
muestreo no probabilistico, es la determinacion de los componentes
los cuales no dependen de la probabilidad, sino de fuentes vinculadas

con los rasgos del estudio o los fines del investigador.

Para el estudio la muestra sera no probabilisticas por conveniencia, en
la cual la poblacion sera igual a la muestra. Es decir, la muestra sera
igual al numero de procesos de la empresa molinera, siendo un total
de: 28

Lugar de estudio y periodo de desarrollo

La investigacion se desarrollara en las instalaciones de una empresa
molinera, ubicado en el distrito de Santa Anita, Lima.

El estudio se desarroll6 por un periodo de 7 meses.
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4.5.

4.6.

4.6.1.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de la informacion

(Valderrama, 2013) Los instrumentos son medios materiales que
emplea el investigador con la finalidad de recolectar data. Pueden ser
formularios, exadmenes de conocimiento, listas de inspeccion,
registros, documentos, cuadernos de campo, entre otros. Para lo cual
se tiene que realizar una seleccién de los instrumentos de recoleccion
de informacion que se van a emplear de manera cuidadosa, tanto para

variable independiente como para la dependiente.

En las técnicas de recoleccion de datos se emplearan los siguientes

instrumentos:

» Lista de verificacion de cumplimiento de la Norma I1SO
22000:2018

» Registros de los procesos de las actividades de produccion.

A\ 4

Lista de evaluacion de los diagramas de flujo

» Registro de las incidencias en los procesos de produccidn.

Andlisis y procesamiento de datos

(Valderrama, 2013) luego de la recoleccion de la informacion, el paso
a seguir el realizar el analisis de los datos para tener una respuesta a
las incognitas iniciales. Por lo que es importante entender el tipo de
variable, cuando la informacion se encuentre estructurada y con su

catalogacion se comienza su analisis.

En el presente estudio se aplic6 para el anadlisis de los datos

recopilados el software estadistico SPPS v.26.

Andlisis descriptivo

(Valderrama, 2013) El estudio descriptivo emplea medidas de

tendencia central como lo son: media, mediana y moda, medidas de
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4.6.2.

variabilidad: rango, desviacion estandar, coeficiente de variabilidad,
medidas de asimetria e histogramas.

En el estudio se empleara la estadistica descriptiva con el propdsito
de acopiar, procesar, mostrar e interpretar un grupo de datos
recolectados por cada indicador establecido, los cuales seran
tabulados y mostrados mediante diagramas, tablas y figuras, las
variables y dimensiones del estudio utilizando métodos estadisticos

gue permitan comparar los resultados.

Anédlisis inferencial

En el analisis inferencial de la investigacion se emple6 el modelo de
pronéstico de analisis de tiempo de serie, en la cual trata de estimar
los valores futuros, en base de data anterior.

Ademas utilizando el R cuadrado.
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V.

RESULTADOS
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5.1.

5.1.1.

Resultados descriptivos

Descripcion de la empresa

La empresa molinera en estudio es de origen peruano e inicio sus
actividades en 1996, fabricando productos con alto nivel de calidad. La
empresa se localiza en la ciudad de Lima, en sus instalaciones se
desarrollan productos alimenticios tales como harinas, pastas

alimenticias y galletas, derivados de la molienda de trigo.

Actualmente, dentro se su recurso mas valioso se encuentra el capital
humano, el cual estd completamente capacitado; asimismo, cuenta
con tecnologia moderna, y emplea insumos y materias primas de alta
calidad, , lo cual garantiza la satisfaccion y fidelidad de sus clientes,
siendo actualmente sus productos cotizados en mercados

Sudamericanos.

/ wisior N

Contribuir con la nutricion y alimentacién saludable sus
clientes, brindandoles productos de calidad en base a trigo.

Incrementar sosteniblemente sus utilidades y garantizarla
tranquilidad de nuestros inversionistas.

Garantizar un clima laboral adecuado que logre la superacion
personal y profesional del personal.

o /

Vision

Ser reconocida como la mejor empresa en elaboracion de
harinas, pastas y galletas de excelente calidad y valor
nutricional, asi como en su comercializacion, teniendo un
alcance nacional e internacional.
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Valores de la empresa

» Responsabilidad
Los colaboradores de la empresa mantienen una cultura de
responsabilidad y compromiso hacia sus obligaciones,
brindando servicios y elaborando productos de la mas alta
calidad, asegurando asi la satisfaccion y fidelidad de los

clientes y consumidores.

» Cumplimiento de objetivos

En la empresa se propicia el cumplimiento de objetivos en los
plazos establecidos, atendiendo oportunamente la demanda del
mercado y logrando el reconocimiento de nuestra marca y

productos.

» Orientacion alas personas

La empresa reconoce que mantener informado al cliente sobre
los productos que elabora es de vital importancia para su
fidelizacion, por lo cual pone a disposicion del consumidor una
linea abierta para la atencion de dudas, comentarios y

sugerencias.
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5.1.1.1. Organizacion de laempresa

Figura 7: Organigrama de la empresa

Gerente General
Recepcionists
Gerente de | Gemnizde AdminsTaciin Gerente de Sub-Gerente de
Lagistica y Firanzas ~ | Operaciones entas
Recursas || Mantenimienic | | Responsables d=
Almacenes Humanas furnao
: Contabilidad || Assg.dela | | Asistents de Asep.
Asisiente de Rl Calidad de |a Calidad
lopistica
[compras) Flanearmiento y
Costos —{ Controldela | ] Responsables d=
Produccion furnea
Comercio
eterior
Seguridad y
redic ambiente
Sistemas

Fuente: La empresa

5.1.1.2. Productos y clientes

La empresa elabora y comercializa una diversidad de productos
desde harina de trigo, sémola de trigo, sub productos (salvado y

afrecho y germen), fideos y galletas.

La empresa es proveedor de varias empresas tales como Bimbo,
Supermercados Macro, Ajinomoto, Cencosud, PanesFood, Domino
Pizza, Bakels Peru, entre otros, mayoristas, minoristas y publico en

general.
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5.1.2. Diagnostico de la situacion actual de la empresa molinera

Para la ejecucion del diagnostico de la situacion actual de la empresa
molinera, se empled los instrumentos de acopio de informacion, los
cuales se encuentran en los anexos N°02, 03 y 04 de acuerdo con las

variables de la investigacion (independiente y dependiente).

Variable independiente: Sistema de gestion de calidad

A continuacion, se presenta la informacion obtenida de la lista de
verificacion inicial del sistema de gestion de la calidad basado en la
ISO 22000:2018 (Anexo N°02); en el cual se presentan cada uno de
los requisitos que tiene que cumplir la empresa molinera de la
investigacion. Lo cual nos permitio tener un panorama de la empresa

para el posterior desarrollo del disefio.

Dimension: “ISO 22000:2018”

En la dimensidn de la variable independiente “ISO 22000:2018”, se
considera cuatro indicadores de acuerdo con su estructura basada en
el ciclo de Deming. El andlisis de cada indicador se llevé a cabo en el
periodo de 3 meses (setiembre 2020 hasta noviembre 2020), los

resultados se muestran a continuacion:

Indicador I: Planificar

La etapa de planificar para la evaluacién preliminar conforme con la
estructura de la ISO 22000:2018, comprendié los puntos de: contexto
de la organizacion, liderazgo, planificacion y soporte. El diagnostico en
esta etapa muestra los siguientes resultados en cuanto al nivel de

cumplimiento de los requisitos de la norma.
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Figura 8: Diagndstico inicial - indicador "Planificar"

Planificar
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organizacion

H No Cumple ™ Cumple

Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 8, se muestra el nivel de cumplimiento para cada uno de
los apartados de comprenden el indicador planificar, obteniendo un
total de 54 no cumplimientos y 51 cumplimientos a cada uno de los

requisitos establecidos por la Norma en estudio.

Indicador Il: Hacer

La etapa de hacer para la evaluacién preliminar conforme con la
estructura de la 1ISO 22000:2018, comprendié el punto de operacion.
El diagnéstico en esta etapa muestra los siguientes resultados en

cuanto al nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma.
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Figura 9: Diagndstico inicial - indicador "Hacer"

Hacer
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28

No Cumple Cumple

Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 9, se muestra el nivel de cumplimiento para el apartado
de operacion del indicador hacer, obteniendo un total de 28 no
cumplimientos y 92 cumplimientos a cada uno de los requisitos

establecidos por la Norma en estudio.

Indicador lll; Verificar

La etapa de verificar para la evaluacion preliminar conforme con la
estructura de la ISO 22000:2018, comprendi6 el punto de evaluacion
del desempefio. El diagnéstico en esta etapa muestra los siguientes
resultados en cuanto al nivel de cumplimiento de los requisitos de la

norma.
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Figura 10: Diagndstico inicial - indicador "Verificar"

Verificar

1

No Cumple Cumple

Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 10, se muestra el nivel de cumplimiento para el apartado
de evaluacién del desempefio del indicador verificar, obteniendo un
total de 6 no cumplimientos y 1 cumplimiento a cada uno de los

requisitos establecidos por la Norma en estudio.

Indicador IV: Actuar

La etapa de actuar para la evaluacion preliminar conforme con la
estructura de la ISO 22000:2018, comprendié el punto de mejora. El
diagndstico en esta etapa muestra los siguientes resultados en cuanto

al nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma.
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Figura 11: Diagnd@stico inicial - indicador "Actuar"”

Actuar
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Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 11, se muestra el nivel de cumplimiento para el apartado
de mejora del indicador actuar, obteniendo un total de 3 no
cumplimientos y 3 cumplimientos a cada uno de los requisitos que

establecidos por la Norma en estudio.

Como resultado de la evaluaciébn preliminar de la variable
independiente “Sistema de gestion de la calidad” con su dimension
ISO 22000:2018 e indicadores (planificar- hacer-verificar-actuar), el
diagnéstico que fue basado en los requisitos establecidos en la norma
ISO 22000:2018, emiti6 como resultado un total de 145 no

cumplimientos y 198 cumplimientos
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Variable dependiente: Productividad

A continuacion, se presenta la informacién obtenida de la
productividad de la empresa molinera en estudio, la cual fue analizada
en los meses de setiembre del 2020 hasta noviembre del 2020. Los

resultados se muestran a continuacion:

Dimensidén I: Eficiencia

En la dimension eficiencia se considerd el indicador indice de
eficiencia, el cual es el resultado de la produccion obtenida entre la

entrada de materia prima. Se analiz6 semanalmente durante 3 meses.

Indicador I: indice de eficiencia

Tabla 6: Diagnostico inicial — indice de eficiencia

PRODUCCION ENTRADA DE INDICE DE
ANO MES SEMANA OBTENIDA MATERIA PRIMA
EFICIENCIA
(Kg.) (Kg)
1 20035 27800 0.721
2 19250 26700 0.721
SETIEMBRE
3 19900 27500 0.724
4 19450 26800 0.726
1 18050 24900 0.725
2 18150 25300 0.717
2020 OCTUBRE
3 20255 28000 0.723
4 19255 26900 0.716
1 18245 25700 0.710
2 16900 23300 0.725
NOVIEMBRE

3 17650 24500 0.720
4 18050 25000 0.722

PROMEDIO 0.721

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 6, se muestra el indice promedio de eficiencia 0.721,

analizado por 3 meses, considerando 12 semanas.
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Dimensién Il: Eficacia

En la dimension eficacia se consideré el indicador indice de eficacia,
el cual es el resultado de los productos logrados entre la meta fijada.

Se analiz6 semanalmente durante 3 meses.

Indicador I: indice de eficacia

Tabla 7: Diagndstico inicial — indice de eficacia

1 3950 5560 0.710
2 3750 5340 0.702

SETIEMBRE
3 3780 5500 0.687
4 3740 5360 0.698
1 3390 4980 0.681
2 3680 5060 0.727

2020 OCTUBRE

3 3990 5600 0.713
4 3851 5380 0.716
1 3820 5140 0.743
2 3180 4660 0.682

NOVIEMBRE
3 3180 4900 0.649
4 3610 5000 0.722
PROMEDIO 0.703

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 7, se muestra el indice promedio de eficacia 0.703,

analizado por 3 meses, considerando 12 semanas.

Tabla 8: Diagnéstico inicial — productividad

PRODUCTIVIDAD = iNDICE DE EFICACIA X
INDICE DE EFICACIA

0.506

Fuente: Elaboracién propia
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5.1.3.

En la Tabla 8, se muestra el resultado del diagnéstico inicial de la

productividad, obteniendo un resultado de 0.506.

Propuesta de mejora

Con el objetivo de incrementar la productividad de la empresa

molinera, y proporcionar las herramientas necesarias para solucionar

los aspectos deficientes de la empresa, se disefid un sistema de
gestion de la calidad basado en la horma ISO 22000:2018.

El desarrollo del disefio se basa en 5 conceptos basicos:

>

Responsabilidad y compromiso por parte de todos los
trabajadores para la mejora de las actividades de produccién de

la empresa en estudio.

Métodos y registros de evaluaciones y control 6ptimos para la
aplicacion y sostenimiento del sistema de administracion de la

calidad.

Asignacion apropiada de los espacios y recursos requeridos

para el inicio de las actividades.

Programacioén y desarrollo de productos seguros y fiables, a
través de la integracion de los sistemas BPM y HACCP como

medios de evaluacion y control.

Verificacion e inspeccion a cada uno de los procesos para la
mejora constante y perfeccionamiento del sistema de

administracion de la calidad.

A continuacion, se realizara el disefio de un sistema de gestion de la

calidad basado en la Norma ISO 22000:2018 para mejorar la

productividad de una empresa molinera; en el que se encontrara:
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politca de calidad, requerimientos de la documentacion,
determinacion de los puntos criticos, herramientas de evaluacion y
control y procedimientos de trazabilidad, entre otros. También, se
encontrara el cronograma de actividades para la aplicacion del disefio

y la evaluacion econémica de la implementacion.

5.1.3.1. Desarrollo del disefio de un sistema de gestion de calidad
basado en la Norma ISO 22000:2018

1. Sistema de gestion de calidad ISO 22000:2018

1.1. Alcance del sistema de gestién de la calidad

En el alcance se considera cada uno de los procesos que se
ejecutan en la empresa. El proposito del sistema es
garantizar la inocuidad y calidad de cada productopor medio
de la mejora constante. Asi como también, como se
comprende las operaciones y registros requeridos para el
optimo desarrollo competitivo. Por lo cual, los documentos
tendrdn que ser entregados a cada responsable de las
operaciones para su revision, aprobacion y difusion entre los

colaboradores de la empresa.

Para el desarrollo con eficiencia y eficacia de las
operaciones de la empresa, es necesario determinarlos y
estudiarlos a fin de aplicar métodos que posibiliten su control

dentro del sistema.

Las principales operaciones forman parte del SGC son:
recepcion de pedidos, evaluacion de los proveedores,
adquisicion y recibimiento de las materias primas e insumos,
fabricacion de los productos y reparto de los productos

terminados.
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1.2. Referencias normativas

La empresa molinera determina e implementar un sistema
de gestidbn de calidad conforme a los lineamientos y
principios de la Norma ISO 22000:2018, como método para
garantizar la inocuidad de los productos alimenticios. Asi
como también, se apoya y realiza consultas en las siguientes

normas:

La 1SO 22004:2014 — Guia de aplicacion de la 1SO
22000.

ISO 22005:2007 — Trazabilidad en la cadena

alimentaria.

ISO/TS 22002-1:2009 PRP en la seguridad

alimentaria - Fabricacion de alimentos.

ISO 10012:2003 Medicion de sistemas de gestion -
Requisitos para la medicion de procesos y equipo de

medicion.

Ademas, se aplican las normativas legales peruana vigentes
establecidas por DIGESA sobre la vigilancia y control
sanitario de alimentos y bebidas, de acuerdo con el Decreto
Supremo N° 007 — 98 — SA — 1998 y sus modificatorias.

También, se integran los principios del Codex Alimentarios.

1.3. Términos y definiciones

En la ISO 22000, de determinan las siguientes definiciones

especificas:
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Cadena alimentaria Agrupacién de transformaciones que padece el
alimento iniciando en su procesamiento hasta su
distribucién.

Producto terminado Obtencidn final de una operacion de produccion.

Diagrama de flujo Muestra de tipo grafica de la secuencia de fases o
etapas de un sistema.

Peligro Agente de tipo bioldégico, quimico o fisico que es

propenso a producir que los alimentos no sean seguros
para el consumo.

Parte interesada Persona u organizacién que puede afectar o ser
impactada por una decisidn u operacion.

Externalizacion Acuerdo que se lleva a cabo con una empresa (fuera de
los alcances del sistema) que desarrollar parte de una
actividad o proceso interno dentro del alcance.

Medidas preventivas Agrupacién de acciones para evitar, disminuir o
erradicar un peligro.

Limites criticos Rango de tolerancia para garantizar que un peligro se
encuentre bajo control.

Accion correctiva Sucesidén de pasos programados para solucionar las
operaciones que alcancen o sobrepasen u limite critico
definido.

Monitoreo Sucesidn de evaluaciones o mediciones a la produccién
para garantizar su sostenimiento dentro de los limites
criticos.

Buenas précticas de Praxis generales de higiene en el tratamiento de

alimentos y limpieza de los espacios de produccion.
manufactura

Punto critico de control | Fase del procedimiento que es probablemente
peligrosa tanto para la salubridad, sanidad e inocuidad
(PCP)

de los alimentos.

HACCP Es un sistema de prevencién y de autocontrol para
determinar, inspeccionar y controlar los peligros
importantes del proceso de fabricacion.

Verificacion Procedimientos, métodos y evaluaciones para
establecer si el sistema se encuentra funcionando
conforme con lo planeado.

Fuente: Elaboracion propia
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2. Sistemade gestion alimentaria

2.1. Requisitos generales
La organizacién determina, registra, documenta y aplica un
sistema eficiente de administracion de inocuidad alimentaria

y los requerimientos principales son:

e Garantizar que la empresa cumpla con la politica en
lo referente a seguridad alimentaria y las normativas
vinculadas con la inocuidad de los alimentos.

e Respaldar la determinacion, inspeccion y control de
los peligros relacionados con la seguridad de los
alimentos.

e Registrar, documentar y mantener al dia el sistema
de gestion para su transmision y entendimiento de
todos los trabajadores.

e Cumplir las normativas y reglamentos establecidos
en el Codex Alimentario.

e Aplicacion del sistema HACCP para la inocuidad
alimentaria.

e Desarrollar el Programa de Buenas Préacticas de
Manufactura.

2.1.1. Requisitos de documentacion
La empresa determina su SGC basandose en
la documentacion siguiente:
e Manual de calidad.
e Manual de organizacién y funciones.
e Plan HACCP.
e Mapas de procesos.

e Procedimientos
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e Formatos de evaluacion y control.

e Documentacién externa.

Para la empresa molinera la estructuracion y
clasificacion de la documentacion del sistema
de gestidn, se encuentra en el Anexo N°03 —

Lista maestra de la documentacion.

3. Responsabilidad gestion de recursos

3.1. Compromiso de ladireccién
Mediante la Gerencia General, la organizacién determina el
sistema de Gestion de Calidad en base a la Norma ISO
22000:2018 y toma compromiso de ofrecer productos
seguros e inocuos a través de la ejecucion de los
procedimientos y preceptos definidos por la empresa.

Asi como también, la Gerencia General se compromete a:

e Disefiar un sistema de gestion eficiente mediante la
implementacion del Plan HACCP y el programa de
BPM.

e Brindar los materiales, insumos y otros recursos
necesarios para la aplicaciéon y sostenimiento del
sistema de gestion de calidad.

e Determinar y difundir la responsabilidad de cada
trabajador mediante el manual de organizacion y
funciones (MOF).

e Desarrollar medios de comunicacion optimos con las
partes interesadas (clientes, proveedores 'y
trabajadores), mediante correos electronicos,

numeros telefénicos, afiches, entre otros.
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e Elaborar programas de contingencia para atender
situaciones de emergencia e incidentes que puedan
impactar en la seguridad e inocuidad de los productos
y en la seguridad de los empleados.

¢ Inspeccionar cada mes el desarrollo y eficiencia del
sistema para tomar decisiones y acciones de

mejoramiento continuo.

3.2. Politica de calidad
Es el documento que comprende la directiva que la direccion
pretende comunicar a todos los trabajadores para su
conocimiento, entendimiento y aplicacion.
Seguidamente, se muestra la politica de calidad de la

empresa molinera:
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POLITICA DE CALIDAD

Empresa dedicada a la produccion y comercializacion de hanna, fideos, galletas
y derivados de la molienda de trigo; proporciona alimentos seguros que satisfagan
las expectativas de los clientes en conformidad con los requisitos de la empresa
y de acuerdo con los dispositivos legales vigentes.

Los elementos sobre los cuales se sustenta la politica de calidad e inocuidad de

la empresa son:

« Aplicar las Buenas Practicas de Manufactura vy el sistema HACCP, para

garantizar la calidad sanitaria e inocuidad de los productos.

« Controlar matena prnma, procesos productivos, almacenamiento vy

distribucion de acuerdo con los estandares establecidos.

« Asignar recursos humanos iddneos para la adecuada administracion y

desarrollo de los procesos productivos.

« Proporcionar capacitacion permanente en todos los niveles de la

arganizacion.

« Promover la mejora continua de los procesos, enfatizando la seguridad

alimentaria, legalidad vy la calidad de los productos.

« Fomentar el trabajo ético v responsable del personal.

La Politica de Calidad serd inspeccionada y evaluada
constantemente por la direccién, con el propdsito de ser
actualizada y garantizar su orientacion con los lineamientos

y objetivos de la empresa.

3.3. Determinacién deresponsabilidades
Es responsabilidad de la direccidén establecer el equipo de
trabajo que tendra la responsabilidad de inspeccionar y
mantener actualizado el sistema de gestion de calidad de la
organizacion. Designa al encargado del sistema de calidad,
quien sera el representante en lo concerniente a calidad y

se tendra como funcién registrar, documentar, aplicar e
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inspeccionar el cumplimiento de los lineamientos del
sistema. Asi como también, determinara a los
representantes que conformaran el comité de calidad,
quienes velaran por garantizar la calidad, seguridad e
inocuidad de los alimentos.

A continuacién, se muestra la estructura del grupo de

calidad de la organizacion.

Figura 12: Estructura del equipo de calidad

Direccion

Gerente General

Representante de
Calidad Y Jefe de Produccién

|
Jefe de Jefede Jefe de Mejora Jefe de Seguridad y
Operaciones Abastecimiento Continua Salud en el Trabajo

f

Comité de Calidad

Fuente: Elaboracion propia

3.4. Gestion de recursos humanos
Los trabajadores de la empresa deben contar con la
formacion adecuada para que formen parte del desarrollo de
las operaciones; asi como también, tienen que cumplir con
las disposiciones del manual de organizacién y funciones de
la empresa; con el propdsito de cumplir con los objetivos
establecidos.
Para el desarrollo de la gestion 6ptima de los recursos
humanos, se desarrollaron los siguientes documentos:
e Manual de organizacién de funciones.
o Procedimiento de seleccién y evaluacion del
personal.
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e Procedimiento de gestion y capacitacion del

personal.

3.5. Infraestructura de la empresa

La empresa aplica y sostiene la infraestructura requerida
para ejecutar con las especificaciones de los productos y
cumplir con las exigencias de los adquirientes. La
infraestructura de la empresa esté constituia por maquinas
y construcciones, que comprenden las siguientes areas de
labores:

e Instalacion de fabricacion

e Areas administrativas

e Area de higiene personal

e Area de flujo vehicular

3.6. Espacios de trabajo
La empresa determina y acondiciona los espacios de trabajo
Optimos para ejecutar los requerimientos para el desarrollo
de los productos y fomentar la motivacion, satisfaccion y
responsabilidad de los colaboradores de la empresa. Las

pautas fundamentales de la administracion son:

e Generar la participacién de agrupamientos de trabajo
para incrementar la participacion de los trabajadores
y afianzar lasos de confraternidad.

e Conmemorar fechas importantes festivas
(onomastico, dia de la madre y del padre, fiestas
patrias, navidad y afio nuevo).

e Distribucion de equipamientos de proteccion

personal.
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Sostenimiento y conservacion de los servicios
higiénicos.

Correcta ubicacién de las maquinas y equipamientos.
Emplear los fundamentos ergondmicos para el
desarrollo de actividades.

Desarrollo de las actividades de inspeccion de las
condiciones ambientales.

Aplicacion del método de administracion de
administracion e inspeccion de emergencias, de
presentarse sismos, terremotos e incidentes que

impacten en la calidad de la produccion.

4. Planificacion y desarrollo del producto

4.1.

Planeamiento de pre — requisitos

Previo al desarrollo de un producto, es importante que
la organizacién aplique un planeamiento de pre —
requisitos que asegure el entorno Optimo y las
condiciones requeridas para precaver la
contaminacion de los alimentos en el desarrollo de su
produccion.

En este apartado se considera como BPM, en el que
se fijan los procedimientos requeridos para
reglamentar los factores sanitarios y de actividades
para obtener y producto inocuo y sin contaminantes.
La Programacion BPM se elabor6 basado en los
preceptos sanitarios vigentes que integran los
“Principios generales de Higiene fijados por el Codex
Alimentario” (Anexo N°04) y el “Reglamento de
Vigilancia y Control Sanitario para Alimentos vy
Bebidas” (Anexo N° 05).
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4.2.

4.3.

Adicionalmente, el planeamiento que se ejecutan en la
organizacion esta acoplada a los requerimientos de
esta, la diversidad de los productos, las operaciones,

los entornos de fabricacién, suministros, entre otros.

Especificaciones de los productos

La empresa elabora y comercializa una diversidad de
productos desde harina de trigo, sémola de trigo, sub
productos (salvado y afrecho y germen), fideos y
galletas.

En las descripciones de los productos se debe
considerar datos detallados de los insumos e
ingredientes fundamentales, la manera de consumo, la
presentacion, la vida util planificada, especificaciones

de uso y detalles de distribucién

Descripcion de las operaciones

El proceso de fabricacion de harina de trigo esta

definido en las siguientes etapas:

Descripcion del proceso productivo:

Recepcién de materia prima, envases e insumos.

Recepcidon de Materia prima y almacenamiento
Antes de su recepcioén los camiones cargados
con trigo pasan sobre una plataforma que
contiene una bascula. Una vez pesado el camién,
el trigo es descargado sobre una tolva situada en
un foso de concreto; la recepcion se realiza a

través de una reja de perfiles laminados.
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Recepcion de Envases e insumos Yy
almacenamiento

Los envases e insumos destinados para el proceso
son transportados a la planta en vehiculos
particulares de los proveedores en adecuadas
condiciones higiénicas, son recepcionados Yy
colocando sobre parihuelas, previa aceptacion si
cumple con las especificaciones de calidad e
inocuidad.

Almacenamiento en silos metélicos

El trigo una vez recepcionado es transportado
mediante un elevador de cangilones hacia los
silos correspondientes.

Para transportar a los silos internos, el trigo pasa
por un proceso de pre limpia.

Separacién magnética

En esta etapa hay una separacion magnética,
entre los silos metalicos y el pre limpia.

Pre - limpia

Es la separacién gruesa de materiales ajenos al
trigo, como piedras grandes, madera, papeles,
restos de plastico, resto de metales, polvo, etc.
Almacenamiento en silos internos

Después del proceso de pre limpia se almacenara
el trigo en los silos internos del molino para iniciar
la primera limpieza de acuerdo con las
necesidades de molienda.

Separacion magnética

En esta etapa hay una separaciébn magnética,

entre los silos internos y la primera limpieza.
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Primera limpieza
El lote de trigo es sometido a diferentes

operaciones de limpieza:
Separacién de cereales

Se emplea un equipo para la separacion de
cereales diferentes al trigo tales como maiz, soya,

etc.
Despedrado

Se emplea una maquina de planos inclinados

que, por vibracion, separa las piedras del trigo.
Clasificacion de granos.

En esta etapa se clasifica y retira los granos

enteros de los granos partidos.
Pulido.

En esta fase, por friccion, los granos de trigo son
separados de las impurezas sueltas o adheridas
a la superficie del grano; ocasiona un efecto de

abrillantamiento en el trigo.
Desinfestado.

Operacién que emplea fuerza centrifuga para

aniquilar insectos de la materia prima.
Tarara.

Maquina que separa las impurezas por medio de
aspiracion. Libera pequefias particulas de
salvado y endospermo. El trigo durante su
recorrido en la limpieza es mezclado en las
variedades que estan almacenadas de acuerdo

con la proporcién estipulada.
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Separacion magnética
En esta etapa hay una separacion magnética,
entre la primera limpieza y los desechos a

molerse (maiz, pajilla).

Primera humectacion

El propésito de esta etapa es lavar el trigo y
humedecerlo para que en la siguiente etapa
alcance las condiciones necesarias para una

Optima molienda.

Temperado
El trigo temperado es almacenado en silos de
reposo, el tiempo de temperado esté en funcion por

cada tipo de producto que se desea obtener.

Segunda limpieza
La materia prima humeda, se somete a una
segunda operacion de limpieza, utilizando la

pulidora y la tarara.

Segunda humectacion
De ser necesario el trigo limpio es sometido a una
operacion de rociado a fin de tener la humedad

establecida.

Separacién magnética
En esta etapa hay una separacidon magnética,
entre la segunda humectacion y molienda

(roturas).

Molienda (Roturas)

El trigo pasa por unos bancos de cilindros
estriados. El objetivo es abrir el grano de trigo para
gque en las operaciones siguientes se pueda

separar el endospermo de las capas de salvado.
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Primer tamizado

El grano una vez roto es llevado al tamizador
donde se va a separar el producto fino, las
particulas gruesas e inacabadas regresan al
proceso de roturas. Una vez pasado por los bancos
de roturas y tamizadores, los productos resultantes
pasan por terminadores, cuyo final seré el salvado

grueso.

Molienda (refinadores y compresiones)

Pasado el tamizado el producto regresa para
seguir moliéndose en bancos con cilindros lisos,
los cuales van a reducir los pequefios fragmentos
de endospermo, asi como de separar fibras de
endospermo recuperados en los otros procesos.
En esta etapa se separa el germen.

Separacién magnética
En esta etapa hay una separacion magnética
entre la separacion del germen de trigo y el

envasado.

Segundo tamizado

Las particulas gruesas y finas de las etapas
precedentes se conducen otra vez por el tamizador
para su separacion, luego el producto regresa para
seguir moliéndose. Este flujo entre los bancos y los
tamices se da varias veces hasta que se consigue

la separacion deseada.

Dosificacion de aditivos
Los aditivos son depositados en tolvas de acero
inoxidable para cada linea de proceso y se procede

a la fortificacion de la harina.
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Almacenamiento de harina en silos
En esta etapa la harina se almacena en silos

internos herméticos.
Separacién magnética

En esta etapa hay una separacion magnética
entre los silos hacia el turbo tamizador de

seguridad.

Tamizado de seguridad - PCC1

Mediante un turbo tamizador se hace un tamizado
de seguridad antes del ensaque de la harina, con
la finalidad de descartar presencia de materiales

extrafnos (>980 micras)
Envasado

El producto es envasado en su presentacion final:
sacos de papel multi - pliego y sacos de
polipropileno. La codificadora imprime la fecha de

vencimiento y el lote.

Almacenamiento: Producto terminado,

envases e insumos

Producto terminado

Una vez envasada la harina, es colocada en
parihuelas de madera, las que deben estar en
buen estado.

Envases e insumos

Los envases se transportan del almacén con
destino a la etapa de envasado. Por otro lado, los
Insumos para harinas se destinan hacia la etapa

de dosificacion de aditivos.

Distribucioén

75



4.4,

4.5.

4.6.

El producto se distribuye utilizando medios de
transporte adecuados, debidamente
higienizados, provistos de medios de proteccion,
siendo la carga exclusivamente del producto.

El transporte para la distribucion es facilitado por

los mismos clientes.

Sistema HACCP

La delegaciéon de calidad de la empresa determina el
sistema HACCP para inspeccionar la seguridad de los
alimentos, a través de la evaluacién de peligros de las
operaciones, la determinacién de los puntos criticos de
control y laimplementacion de métodos de inspeccidn.

Método de trazabilidad

La empresa molinera determina como mecanismo de
trazabilidad una hoja de ruta del producto, en el que
especifica los requerimientos del producto y las fases
de la fabricacion.

Mediante este documento se desarrolla un 6éptimo
seguimiento del producto. En el Anexo N°07 se adjunta

la Hoja de Ruta de la empresa molinera.

Evaluacion de no conformidades

La empresa molinera fija el registro de las decisiones
correctivas para inspeccionar las incidencias y no
conformidades ubicadas por los colaboradores en el
desempeifio de sus labores.

La documentacion de las acciones correctivas de la
empresa molinera se ejecuta conforme a su método de
documentos de acciones correctivas. Con el propésito

de garantizar la calidad y seguridad de los alimentos, a
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través de la evaluaciones e inspecciones de la
informacion documentada de la calidad del producto.
Si los obtenido no es conforme pasa a una fase
reproceso (solo envasado y fallas en el sellado) o
eliminacion de acuerdo con la no conformidad

establecida.

5. Evaluacion y mejoramiento del sistema

5.1.

5.2.

Auditorias del sistema

La empresa molinera se compromete y responsabiliza
de las auditorias de la administracion para establecer si
se estd cumpliendo con los requerimientos de la
normativa 1SO 22000 y las metas programadas por la
gerencia de la empresa.

El personal designado y responsable de calidad de la
empresa molinera es el encargado de fijas las fechas de
las inspecciones y guiar el desarrollo de estas. En
cuanto a las evaluaciones internas, se llevaran a cabo
por los propios colaboradores para evaluar operaciones
distintas de su responsabilidad.

Las observaciones que sean detectadas en las
evaluaciones seran presentadas en un informe final a la
gerencia general para su evaluacion y toma de

decisiones.

Evaluacion de los resultados

El encargado de realizar esta actividad es la gerencia
general para evaluar las incidencias encontradas, a fin
de alcanzar las metas programadas en la empresa

molinera.
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6. Programa de aplicacién del sistema
Una vez que se ha culminado el disefio de un sistema de gestion
de la calidad basado en la NORMA ISO 22000:2018 para mejorar
la productividad de una empresa molinera, se tiene que poner en
marcha lo desarrollado. Para lo cual en la siguiente tabla muestra

el cronograma de actividades para la aplicacion del sistema.
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Figura 13: Cronograma de actividades de la aplicacién del disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la NORMA ISO

22000:2018
MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES 6 MES 7 MES 8 MES 9 MES 10 MES 11 MES 12
N° de semana 1(2|3|4|5(6|7|8|9(10{11]|12|13|14|15|16|17|18|19|20|21|22|23|24|25|26|27|28|29|30|31|32(33|34|35|36|37|38|39(40(41|42|43|44(45(46 |47 |48

Fase 01: Muestra y sustentacion del disefio a la empresa

1. Reunidn con la Alta Direccion
2. Programacidn de la aplicacion del disefio
3. Determinacion del equipo de Calidad

Fase 02: Mostrar el disefio al equipo de Calidad

1. Comunicar e informar la Politica de
Calidad

2. Determinar responsabilidades

3. Mostrar los requerimientos del sistema

Fase 03: Mostrar el disefio al equipo de Calidad

1. Capacitar al personal en materia de la
IS0 22000:2018

2. Adecuar la infraestructura

3. Estructurar la documentacién

Fase 04: Aplicacion del Sistema de Gestion de la Calidad

1. Informar el alcance del sistema

2. Aplicar procedimientos

3. Desarrollar inspecciones y evaluciones a
los procedimientos

Fase 05: Evaluacion de la actividades de aplicacion del Sistema de Calidad

1. Desarrollo de auditorias internas
2. Subsanar no conformidades

3. Determinar oportunidades de
mejoramiento

Fase 06: Certificacion del SGC

1. Desarrollar evaluaciones pre -
certificacién

2. Analizar los resultados de la auditria
3. Ejecutar la auditoria de certificacion

Fuente: Elaboracion propia
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7. Andalisis econdmico

El andlisis econdmico se realiza con la en propdsito de determinar

los gastos que se generan con la aplicacion del Sistema de Gestidn

de Calidad en la empresa molinera.

Resaltando que el andlisis econdmico desarrollado es para un

periodo de 3 afios, ya que la renovacion de la Certificacion 1SO

22000 se realiza una vez dentro del periodo mencionado.

El analisis econdmico abarca el antes, durante y después de la

aplicacion. A continuaciéon, se muestra las tablas en las que se

detalla cada uno de los castos:

Tabla 9: Analisis econémico del disefio

FASE DESCRIPCION DEL GASTO ?2?; ﬁ(\gf()f ?gfof (Tsfd a;
e | & 70 750000
E Eissiéreurﬁgjratiény reparto de los documentos del S/ 1,200.00 S/ 120000
E :sl"ir;tcei;j:ela comunic acién y organizacion parala S/ 450.00 s/ 450.00
f J::;Sga;aznag;erg de 150 22000, BPMy HACCP $/15,500.00 S/ 15,500.00
N e T Ey——

equipamientbs e intrumentos S/ 4,500.00 S/ 4,500.00
:é E:&:r&eration&s complementarias para el equipo de $/11,000.00 S/ 11,000.00
o Reforma y actualizacion de la documentacion del
?f ifi;t:r:?; afiches y letreros con los detalles del sistema > - > i
> de calidad ’ S/ 300.00 Sf 300.00
§ Insumos para la limpieza, d&sintt?ccién y fumigacion S/ 2,500.00 S/ 2,500.00
a3 Egggg;sarrjsrzsgundad y proteccion para los S/ 2.000.00 S/ 200000
:;E:Jnr;erationes adicionales para la supervision del $/18,000.00 | $/18,000.00 | $/18,000.00 | S/ 54,000.00
_ :gzz::nmaa y actualizacion de la documentacion del S/ 30000 | S/ 900,00 | s/ 90000 ]S/ 210000
é Planes de lormacion permanente para los S/ 3,000.00 | S/ 4,000.00 | S/ 4,000.00 | S/ 11,000.00
&£ labores ’ S/ 4,500.00 | S/ 4,500.00 | S/ 4,500.00 | S/ 13,500.00
,g lr‘::llzr;tji:i;lsiento preventivo para los intrumentos v S/ 1,000.00 | S/ 1,000.00 | S/ 1,000.00 | S/ 3,000.00
& posr o e los Impiem entos oe sequndady S/ 1,300.00 | S/ 2,500.00 | S/ 2,500.00 | S/ 6,300.00
a:iﬁét;n;alssénivel externo de inpeccion y evaluacion del S/ 3,000.00 | S/ 3,000.00 | S/ 3,000.00 | S/ 9,000.00
Procedimiento de acreditacion del SGC 5/12,500.00 S/ 12,500.00
GASTO TOTAL $/99,300.00 | S/34,200.00 | S/34,200.00 | $/167,700.00
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De acuerdo con la Tabla 9, el resultado del andlisis econémico de
la aplicacion del disefio es de S/. 99,300.00 para el afio 1y de S/.
34,200.00 anuales para el sostenimiento del sistema, previo a la

renovacion de la certificacion.

Posterior a la realizacion del analisis econdémico de la aplicacion y
su sostenimiento del sistema, se desarrolla la estimacion de los
ahorros que se producen en la empresa molinera posterior a la
aplicacion del disefio. Para lo cual, se estudia de forma numérica
los impactos en gasto de materiales y empleo de los recursos

humanos directos.

Para el estudio se consider6 una solicitud de compra de 15
toneladas, el precio de venta por kilogramo de es S/. 5.25 y el precio
total de la solicitud es de S/. 78, 750.00.

a) Consumo de materiales
En el presente la empresa molinera esta realizando sus
operaciones con una merma del 27.92% para el consumo de
materia prima. Es decir, que se estd empleando 312 400

kilogramos para producir 225 190 kilogramos.

Con la aplicacion del disefio, se pretende aumentar la
productividad de la empresa, mediante la programacién de
materiales y su consumo, disminucion de los despilfarros de los

departamentos de produccion.

La proyeccion que se planea con la aplicacion del sistema de
gestion, para disminuir las mermas a un 4%, significa que se
empleara 1.0416 kg. de insumos directos para obtener 1 kg. de

producto terminado.
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Los costes de los insumos y materia prima el 51% de la
facturacion de la solicitud de pedido, siendo el costo de insumos
y materiales de S/. 40, 162.50. Considerando el consumo de
insumos y materiales de 15 toneladas por pedido, siendo el

coste por kg. de insumos y materiales de S/.2.68.

Tomando en cuenta la disminucion de 0.24 kg. de insumos y
materiales por cada kg. de producto, la empresa molinera
presentaria un ahorro de 3600 kg de insumos y materiales por
pedido. Representando un ahorro de S/. 9,648.00 por solicitud
de pedido.

Tabla 10: Ahorro por empleo de materiales

Facturacién por pedido (S/.) 78,750.00
Porcentaje de merma 27.92%
Consumo de materiales (kg.) 15,000
B . .
.orcentaje del coste de material 51%
directo
Coste de materiales (S/. ) 40,162.50
Coste unitario de material directo 268
(S/. por kg.) '
Beneficio
Porcentaje de merma 4%
Consumo de materiales (kg.) 15,000
Ahorro de materiales (kg.) 3,600
Ahorro de material directo por
pedido (S/.) 9,648.00

Fuente: Elaboracion propia
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b) Empleo de la mano de obra directa

En la empresa molinera diariamente en promedio se produce
3128 kilos de producto en una jornada laboral de 12 horas —
hombre. Siendo la dindmica del trabajo de 0.230 minutos por

kg. de producto acabado.

El objetivo de la aplicacion del sistema es mejorar la
productividad de la empresa molinera. Por lo cual, se proyecta
disminuir el tiempo de produccion en 9%, significando una

dindmica de produccion de 0.209 minutos por kg.

Los costes de la mano de obra directa son el 18% de la
facturacion del pedido, siendo el coste de la mano de obra
directa por pedido de S/. 14, 175.00. El tiempo que se requiere
para elaborar un pedido es de 72 horas — hombre; la mano de

obra por minuto tiene un coste de S/.3.28 por minuto de trabajo.

Teniendo en cuenta la disminucion de 0.021 minutos de trabajo
por kg. la empresa molinera presentaria un ahorro de 315
minutos por pedido, representando un ahorro de S/. 1,033.20.
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Tabla 11: Ahorro por empleo de la mano de obra directa

Facturacién por pedido (S/.) 78,750.00
Periodo d od i6 inuto
eriodo de produccion (minutos 0.230
por kg.)
Consumo de mano de obra directa
72
(horas - hombre)
Porcentaje del coste de la mano
. 18%
de obra directa
Coste de la mano de obra 14,175.00
Coste de la mano de obra directa 3.08
(S/. por minuto) '
Beneficio
Porcentaje de ahorro 9%
Periodo d od i6 inuto
eriodo de produccion (minutos 0.209
por kg.)
Consumo de mano de obra directa
65.5
(horas - hombre)
Ahorro de mano de obra directa
. 315
(min.)
Ahorro de mano de obra directa
por pedido (S/. ) IR

Fuente: Elaboracion propia

c) Aumento de ventas

Con la aplicaciéon del disefio se busca incrementar las ventas.
Teniendo actualmente 48 pedidos anuales de los cuales
Unicamente se atiende 35, debido a que la capacidad de
produccion de la empresa molinera es de 3128 kg. diarios,
mencionando que la preparacion de los pedidos son de 6 dias

previos antes de iniciar la produccion.
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Con el desarrollo del sistema se busca incrementar la capacidad
de produccion a 4000 kg. diarios y disminuir el periodo de

preparacion a 4 dias.

Se proyecta que con la aplicacion de la metodologia las ventas

se incrementen en un 8% y 15% en los proximos 2 afios.

El margen de Gancia de la empresa molinera actualmente es
del 13% de facturacion del pedido siendo S/. 10,237.50.

Tabla 12: Ingresos por atencién de solicitudes de pedido

N° de solicitudes de pedido
i - 35
antendidos al afio
Facturacién por pedido (S/.) 78,750.00
Pocentaje de ganancia 13%
Margen de ganancia (S/. ) 10,237.50
Beneficio Ao 1 Ao 2

P taje de i tod

orcentaje de incremento de 8% 15%
ventas
Margen adicional de pedidos 3 5

I dicional (S/.

el :'fl'g')'a (S-por | 3571250 | 51,187.50

Fuente: Elaboracion propia
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d) Balance financiero del disefio

Tabla 13: Balance financiero del disefio

DETALLE ANO 1 ANO 2 ANO 3
Numero de solicitudes de pedido 35 38 40
Precio de venta por solicitud de pedido S/ 78,750.00| S/ 78,750.00| S/ 78,750.00
Ventas totales................(a) $/2,756,250.00 | S/2,992,500.00 | S/3,150,000.00

Costes de insumos y materiales (51% de a)

S/1,405,687.50

$/1,526,175.00

$/1,606,500.00

Ahorro en insumos y materiales

-S/ 366,624.00

-S/ 385,920.00

Costes de mano de obra directa (18% de
a)

S/ 496,125.00

S/ 538,650.00

S/ 567,000.00

Ahorro en mano de obra directa

-5/ 39,261.60

-S/ 41,328.00

Costes indirecctos de produccion (7% de
a)

S/ 192,937.50

S/ 209,475.00

S/ 220,500.00

Costes fijos (ventas - administrativos)

300,000.00

300,000.00

300,000.00

Gatos totales de fabricacion................. (b)

$/2,394,750.00

$/2,168,414.40

$/2,266,752.00

Costes de la aplicacion del SGC basado en la
Norma ISO 22000........cceeuerunnanens (c)

S/ 99,300.00

S/ 34,200.00

S/ 34,200.00

Utilidad total con la aplicacion de SGC
basado en la Norma ISO 2200.... (a-b-c)

S/ 262,200.00

S/ 789,885.60

S/ 849,048.00

Utilidad planificada sin aplicacion (13% de
la ventas totales)

S/ 358,312.50

S/ 389,025.00

S/ 409,500.00

Margen de utilidad del disefio

-S/ 96,112.50

S/ 400,860.60

S/ 439,548.00

Fuente: Elaboracion propia

Del balance financiero desarrollado, se determina que el disefio es

viable y presenta un beneficio para la productividad de la empresa

molinera, aunque en el afio 1 las utilidades disminuyen a causa de

la inversién generada por la aplicacion del sistema.
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Para los afios 2 y 3 se visualiza en la Tabla 13, un incremento de
las utilidades obteniendo S/.400,860.60y S/. 439, 548.00.

5.2. Resultados inferenciales

5.2.1. Analisis de la hipo6tesis general

Ha: El disefio de un sistema de gestién de la calidad basado en la
norma 1SO 22000:2018 mejora la productividad de una empresa

molinera, Santa Anita 2020.

A fin de contrastar la hip6tesis general, se desarroll6 el pronéstico de
analisis de tiempo de serie, en la cual trata de estima los valores de la

productividad. Se muestra a continuacion:

Tabla 14: Descripcion del modelo de la prediccién de la productividad

Descripcion del modelo
Tipo de modelo
ID de modelo Productividad  Modelo_1 ARIMA(O,1,0)

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 14, se observa la descripcion del modelo de la prediccién de la
productividad, obteniendo el tipo de modelo ARIMA (0,1,0).

Tabla 15: Estadistico del modelo ARIMA para la productividad

Estadisticos del modelo

Estadisticos
de ajuste del Numero de
Nimero de modelo Ljung-Box Q(18) valores
Modelo predictores R cuadrado Estadisticos DF Sig. atipicos
Productividad- 0 939 ; 0 : 0

Modelo 1

Fuente: Elaboracion propia
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En la Tabla 15, se expone el estadistico del modelo ARIMA (0,1,0) de la
productividad; en la cual, los estadisticos de ajuste del modelo R cuadrado es
0,939 (93.9%). Indicando que la varianza mostrada en el modelo posee valores
cuya prediccion es mas exacta y se ajustan bastante a la realidad en relacién

con la variable dependiente “productividad”.

Tabla 16: Prediccién de la productividad

Prediccion
Modelo 11 12 13 14 15
Productividad-Modelo_1 Prediccién ,81 .84 .87 .90 9
UCL .87 ,92 97 1,01 1,0
LCL 75 76 77 79 .8

Para cada modelo, las predicciones empiezan después del ultimo valor no perdido en el rango del periodc
de estimacion solicitado, y finaliza en el dltimo periodo para el cual los valores perdidos de todos los
predictores estan disponibles o al final de la fecha del periodo de prediccion sdlicitado, lo que suceda

antes.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 16, se muestra la prediccion de la productividad, obteniendo los
resultados de la prediccion posterior a la aplicacion del sistema: para el mes 11
un valor de 0,81, mes 12 un valor de 0,84, mes 13 un valor de 0,87, mes 14 un
valor de 0.90 y para el mes 15 un valor de 0.90. Toda la prediccion se sustent6
en data/informacion anterior de la empresa. Mostrando que existe una mejora de
la productividad; ya que, en el mes 1 se tenia una productividad de 0,506 y en el
mes 15 con la aplicacién de un sistema de gestion de la calidad basado en la

norma ISO 22000:2018 se espera una productividad de 0,90.
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Figura 14: Esquema del modelo de prediccién de la productividad
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Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 14, se aprecia el esquema del modelo de prediccién de la
productividad, en la que la relacion es positiva. De acuerdo con el ajuste del R
cuadrado es igual a 0,939. Se inici6 en el mes 1 con una productividad de 0,506
y con la prediccion realizada, iniciando en el mes 11 obteniendo un valor de 0,81,
asi sucesivamente hasta el mes 15 obteniendo un valor de 0,90. Lo que se

evidencia en la linea de ajuste.

5.2.2. Analisis de la hipotesis especifica 1

Ha: El disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018 mejora la eficiencia de una empresa molinera,
Santa Anita 2020.

A fin de contrastar la hipétesis especifica 1, se desarrollé el pronéstico
de analisis de tiempo de serie, en la cual trata de estima los valores de

la eficiencia. Se muestra a continuacion:
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Tabla 17: Descripcion del modelo de la prediccién de la eficiencia

Descripcion del modelo

Tipo de modelo

ID de modelo Eficiencia Modelo 1 ARIMA(0,1,0)

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 17, se observa la descripcion del modelo de la prediccion de la

eficiencia, obteniendo el tipo de modelo ARIMA (0,1,0).

Tabla 18: Estadistico del modelo ARIMA para la eficiencia

Estadisticos del modelo

Estadisticos

de ajuste del Numero de
Numero de modelo Ljung-Box Q(18) valores
Modelo predictores R cuadrado Estadisticos DF Sig. atipicos
Eficiencia- 0 923 i 0 i 0

Modelo 1

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 18, se expone el estadistico del modelo ARIMA (0,1,0) de la
eficiencia; en la cual, los estadisticos de ajuste del modelo R cuadrado es 0,923
(92.3%). Indicando que la varianza mostrada en el modelo posee valores cuya
prediccidn es mas exacta y se ajustan bastante a la realidad en relacién con la

dimension “eficiencia”.
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Tabla 19: Prediccién de la eficiencia

Prediccién
Modelo 11 12 13 14 15
Eficiencia-Modelo_1 Prediccion ,92 .94 .96 .98 1,00
UCL ,97 1,01 1,04 1,07 1,10
LCL .88 .88 .89 .90 91

Para cada modelo, las predicciones empiezan después del altimo valor no perdido en el rango del
periodo de estimacion solicitado, y finaliza en el dltimo periodo para el cual los valores perdidos de

todos los predictores estan disponibles o al final de la fecha del periodo de prediccion solicitado, lo que

suceda antes.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 19, se muestra la prediccibn de la eficiencia, obteniendo los
resultados de la prediccion posterior a la aplicacion del sistema: para el mes 11
un valor de 0,92, mes 12 un valor de 0,94, mes 13 un valor de 0,96, mes 14 un
valor de 0.98 y para el mes 15 un valor de 1,00. Toda la prediccion se sustentd
en data/informacion anterior de la empresa. Mostrando que existe una mejora de
la eficiencia; ya que, en el mes 1 se tenia una eficiencia de 0,723 y en el mes 15
con la aplicacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO

22000:2018 se espera una eficiencia de 1,00.
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Figura 15: Esquema del modelo de prediccion de la eficiencia
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Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 15, se aprecia el esquema del modelo de prediccion de la eficiencia,
en la que la relacion es positiva. De acuerdo con el ajuste del R cuadrado es
igual @ 0,923. Se inici6 en el mes 1 con una eficiencia de 0,723y con la predicciéon
realizada, iniciando en el mes 11 obteniendo un valor de 0,92, asi sucesivamente
hasta el mes 15 obteniendo un valor de 1,00. Lo que se evidencia en la linea de

ajuste.

5.2.3. Analisis de la hipétesis especifica 2

Ha: El disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018 mejora la eficacia de una empresa molinera,
Santa Anita 2020.

A fin de contrastar la hipdtesis especifica 2, se desarrollé el pronéstico
de analisis de tiempo de serie, en la cual trata de estima los valores de

la eficacia. Se muestra a continuacion:
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Tabla 20: Descripcion del modelo de la prediccion de la eficacia

Descripcion del modelo

Tipo de modelo

ID de modelo Eficacia Modelo_1 Holt

Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 20, se observa la descripcién del modelo de la prediccion de la

eficiencia, obteniendo el tipo de modelo Holt.

Tabla 21: Estadistico del modelo Holt parala eficacia

Estadisticos del modelo

Estadisticos
de ajuste del Numero de
Numero de modelo Ljung-Box Q(18) valores
Modelo predictores R cuadrado Estadisticos DF Sig. atipicos
Eficacia- 0 962 : 0 ; 0

Modelo 1

Fuente: Elaboracion propia

Enla Tabla 21, se expone el estadistico del modelo Holt de la eficacia; en la cual,
los estadisticos de ajuste del modelo R cuadrado es 0,962 (96.2%). Indicando
que la varianza mostrada en el modelo posee valores cuya prediccion es mas

exacta y se ajustan bastante a la realidad en relacién con la dimension “eficacia”.
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Tabla 22: Prediccién de la eficacia

Prediccion
Modelo 11 12 13 14 15
Eficacia-Modelo_1 Prediccion ,88 .90 92 93 95
UCL ,91 ,93 .94 .96 ,98
LCL .85 .87 .89 .90 92

Para cada modelo, las predicciones empiezan después del altimo valor no perdido en el rango del
periodo de estimacion solicitado, y finaliza en el dltimo periodo para el cual los valores perdidos de

todos los predictores estan disponibles o al final de la fecha del periodo de prediccion solicitado, lo

que suceda antes.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 22, se muestra la prediccion de la eficacia, obteniendo los resultados
de la prediccion posterior a la aplicacion del sistema: para el mes 11 un valor de
0,88, mes 12 un valor de 0,90, mes 13 un valor de 0,92, mes 14 un valor de 0.93
y para el mes 15 un valor de 0,95. Toda la prediccion se sustentd en
data/informacion anterior de la empresa. Mostrando que existe una mejora de la
eficacia; ya que, en el mes 1 se tenia una eficiencia de 0,699 y en el mes 15 con
la aplicacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO

22000:2018 se espera una eficiencia de 0,95.
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Figura 16: Esquema del modelo de prediccion de la eficacia
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Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 16, se aprecia el esquema del modelo de prediccién de la eficacia,
en la que la relacion es positiva. De acuerdo con el ajuste del R cuadrado es
igual @ 0,962. Se inici6 en el mes 1 con una eficiencia de 0,699 y con la prediccién
realizada, iniciando en el mes 11 obteniendo un valor de 0,88, asi sucesivamente
hasta el mes 15 obteniendo un valor de 0,95. Lo que se evidencia en la linea de
ajuste.
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VI.

DISCUSION DE RESULTADOS
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6.1.

Contrastacion y demostracion de la hipétesis con los resultados

Contrastacion de la hipotesis general

Ha: El disefio de un sistema de gestién de la calidad basado en la
norma 1SO 22000:2018 mejora la productividad de una empresa

molinera, Santa Anita 2020.

A fin de contrastar la hipétesis general, se desarrollé el prondstico de
andlisis de tiempo de serie, en la cual trata de estima los valores de la

productividad. Se muestra a continuacion:

Tabla 23: Prediccién de la productividad — Contratacion de la hipétesis general

Prediccion
Modelo 11 12 13 14 15
Productividad-Modelo_1 Prediccién ,81 .84 .87 .90 9
UCL .87 ,92 97 1,01 1,0
LCL 75 76 77 79 .8

Para cada modelo, las predicciones empiezan después del ultimo valor no perdido en el rango del periodc

de estimacion solicitado, y finaliza en el dltimo periodo para el cual los valores perdidos de todos los

predictores estan disponibles o al final de la fecha del periodo de prediccion sdlicitado, lo que suceda

antes.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 16, se muestra la prediccion de la productividad,
obteniendo los resultados de la prediccién posterior a la aplicacién del
sistema: para el mes 11 un valor de 0,81, mes 12 un valor de 0,84,
mes 13 un valor de 0,87, mes 14 un valor de 0.90 y para el mes 15 un
valor de 0.90. Toda la prediccién se sustentdé en data/informacién
anterior de la empresa. Mostrando que existe una mejora de la
productividad; ya que, en el mes 1 se tenia una productividad de 0,506
y en el mes 15 con la aplicacién de un sistema de gestion de la calidad
basado en la norma ISO 22000:2018 se espera una productividad de
0,90.
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Figura 17: Esquema del modelo de prediccion de la productividad Contratacion de la
hipotesis general
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Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 17, se aprecia el esquema del modelo de prediccion de la
productividad, en la que la relacion es positiva. De acuerdo con el
ajuste del R cuadrado es igual a 0,939. Se inici6 en el mes 1 con una
productividad de 0,506 y con la prediccion realizada, iniciando en el
mes 11 obteniendo un valor de 0,81, asi sucesivamente hasta el mes
15 obteniendo un valor de 0,90. Lo que se evidencia en la linea de

ajuste.

Contrastacion de la hipotesis especifica N°01

Ha: El disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018 mejora la eficiencia de una empresa molinera,
Santa Anita 2020.
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A fin de contrastar la hipétesis especifica 1, se desarroll6 el prondstico
de analisis de tiempo de serie, en la cual trata de estima los valores de

la eficiencia. Se muestra a continuacion:

Tabla 24: Prediccion de la eficiencia - Contratacion de la hipotesis especifica N°01

Prediccion
Modelo 11 12 13 14 15
Eficiencia-Modelo_1 Prediccion .92 .94 96 98 1,00
UCL 97 1,01 1,04 1,07 1,10
LCL .88 .88 .89 .90 9

Para cada modelo, las predicciones empiezan después del Gltimo valor no perdido en el rango del
periodo de estimacidn solicitado, y finaliza en el altimo periodo para el cual los valores perdidos de
todos los predictores estan disponibles o al final de la fecha del periodo de prediccion solicitado, lo que

suceda antes.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 24, se muestra la prediccién de la eficiencia, obteniendo
los resultados de la prediccion posterior a la aplicacion del sistema:
para el mes 11 un valor de 0,92, mes 12 un valor de 0,94, mes 13 un
valor de 0,96, mes 14 un valor de 0.98 y para el mes 15 un valor de
1,00. Toda la prediccién se sustentd en data/informacién anterior de la
empresa. Mostrando que existe una mejora de la eficiencia; ya que, en
el mes 1 se tenia una eficiencia de 0,723 y en el mes 15 con la
aplicacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma
ISO 22000:2018 se espera una eficiencia de 1,00.
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Figura 18: Esquema del modelo de prediccion de la eficiencia - Contratacion de la
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Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 18, se aprecia el esquema del modelo de prediccion de la
eficiencia, en la que la relacion es positiva. De acuerdo con el ajuste
del R cuadrado es igual a 0,923. Se inici6 en el mes 1 con una
eficiencia de 0,723 y con la prediccion realizada, iniciando en el mes
11 obteniendo un valor de 0,92, asi sucesivamente hasta el mes 15

obteniendo un valor de 1,00. Lo que se evidencia en la linea de ajuste.

Contrastacion de la hipotesis especifica N°02

Ha: El disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018 mejora la eficacia de una empresa molinera,
Santa Anita 2020.

A fin de contrastar la hipétesis especifica 2, se desarrollé el pronéstico
de analisis de tiempo de serie, en la cual trata de estima los valores de

la eficacia. Se muestra a continuacion:
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Tabla 25: Prediccion de la eficacia - Contratacion de la hipotesis especifica N°02

Prediccion
Modelo 11 12 13 14 15
Eficacia-Modelo_1 Prediccion ,88 .90 92 93 95
UCL ,91 ,93 .94 .96 ,98
LCL .85 .87 .89 .90 92

Para cada modelo, las predicciones empiezan después del altimo valor no perdido en el rango del
periodo de estimacion solicitado, y finaliza en el dltimo periodo para el cual los valores perdidos de
todos los predictores estan disponibles o al final de la fecha del periodo de prediccion solicitado, lo

que suceda antes.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 25, se muestra la prediccion de la eficacia, obteniendo los
resultados de la prediccidon posterior a la aplicacion del sistema: para
el mes 11 un valor de 0,88, mes 12 un valor de 0,90, mes 13 un valor
de 0,92, mes 14 un valor de 0.93 y para el mes 15 un valor de 0,95.
Toda la prediccion se sustentd en data/informacion anterior de la
empresa. Mostrando que existe una mejora de la eficacia; ya que, en
el mes 1 se tenia una eficiencia de 0,699 y en el mes 15 con la
aplicacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma
ISO 22000:2018 se espera una eficiencia de 0,95.
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Figura 19: Esquema del modelo de prediccion de la eficacia - Contratacion de la

1
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Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 19, se aprecia el esquema del modelo de prediccion de la
eficacia, en la que la relacién es positiva. De acuerdo con el ajuste del
R cuadrado es igual a 0,962. Se inici6 en el mes 1 con una eficiencia
de 0,699 y con la prediccion realizada, iniciando en el mes 11
obteniendo un valor de 0,88, asi sucesivamente hasta el mes 15

obteniendo un valor de 0,95. Lo que se evidencia en la linea de ajuste.

Contrastacion de los resultados con otros estudios similares

En el presente estudio desarrollado, queda sustentado que la
productividad de la empresa molinera ha mejorado aumentado de
manera importante la eficiencia de las actividades productivas y
eficacia en el cumplimiento permanente de los estandares de calidad

y seguridad alimentaria.

Como primera discusion se va a considerar la Tabla 6, la cual hace
referencia a la eficiencia previo al disefio, obteniendo como un valor

promedio 0.721 (72.1%), en relacion con la entrada de materia prima
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(kg.) y la produccion obtenida (kg.). Después del analisis estadistico,
la prediccion para el mes 15 posterior a la aplicacion del sistema de
gestion, se obtiene para la eficiencia un valor de 1,00 (100%); para la
relacion de la entrada de materias primas (kg.) y la produccién
obtenida (kg.). Obteniendo un 27.9% de mejora de la eficiencia.
(Cuyutupa Fuentes, 2017) en su investigacion, la cual se baso6 en la
aplicacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma
ISO 9001:2015 para mejorar la productividad de una empresa. La
autora determind que previo a la aplicacion del sistema de gestion la
eficiencia presentaba un valor de 0.64 y posterior a la misma obtuvo
un valor de 0.88, logrando una mejora de 0.24. Lo cual demuestra la
optimizacion de los materiales utilizados. (Chiavenato, 2011)
menciond que la eficiencia es alcanzar los objetivos previstos a través
de los recursos disponibles. Se enfoca en encontrar el mejor método
de realizar o desarrollar actividades con el propésito de que los
recursos se empleen de manera mas racional dentro de lo posible. Es
decir, es realizar las cosas adecuadamente con la cantidad minima de

recursos.

Continuando con los resultados de la Tabla 7, muestra el alcance de
las metas (unidades) programadas en la empresa molinera y los
productos logrados (unidades). Obteniendo valor promedio de la
eficacia de 70.3%. Después del analisis estadistico, la prediccion para
el mes 15 posterior a la aplicacion del sistema de gestion, se obtiene
para la eficiencia un valor de 0,95 (95%); para las metas programadas
(unidades) y los productos logrados (unidades). Alcanzando una
mejora de la eficacia del 24.7%. (Colque Ramirez, 2019) en su estudio,
el autor menciona que el periodo de desarrollo de su implementacion
fue de 16 semana, en las cuales observo mejoras de sus indicadores
de productividad. Donde se encuentra la eficacia, la cual presentd un
aumento promedio de 2.2 puntos. (Garcia Cantu, 2011) indica que la

eficacia es la division de lo articulos conseguidos u obtenidos y las
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6.3.

metas que se fijaron. El grado de eficacia revela el 6ptimo resultado

de la ejecucién de un producto en un periodo.

La productividad de la empresa molinera, conforme a la Tabla 8. Se
presentaba un valor promedio 50.6% y después del analisis
estadistico, la prediccion para el mes 15 posterior a la aplicacion se
obtiene para la productividad un valor de 0,90 (90%), mostrando una
mejora del 39.4%.(Arce Rodas, Carranza Mori, & Quispe Riojas, 2021)
en su estudio, mediante la aplicacion de la herramienta, obtuvieron
una mejora de la productividad de 21.15%.(Garcia Criollo, 2005)
explicd: como el nivel de rendimiento con los que son utilizados los
recursos con los que se dispone para lograr obtener los objetivos
establecidos. El andlisis de la productividad en las organizaciones es
determinar los motivos que la deterioran, y una vez que hayan sido

identificadas constituir las bases aumentarla.

Responsabilidad ética de acuerdo a los reglamentos vigentes

Yo, MURILLO CAMACHO, CELIA ROSA, declaro ser autor de la
presente investigacion y soy responsable de su contenido, la

veracidad y la autenticidad de este.

Yo, ROBLES CONTRERAS, DAVID, declaro ser autor de la presente
investigacion y soy responsable de su contenido, la veracidad y la

autenticidad de este.
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VII.  CONCLUSIONES
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Primera conclusioén

Se estima mejorar la productividad de la empresa molinera un 33.40%,
inicialmente se tenia un valor promedio de 50.6% Yy con la prediccion estadistica
realizada a 12 meses en el software IBM SPSS Statics version 26 para la
implementacion del disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018, se obtuvo un valor promedio de la productividad de
84.0%.

Segunda conclusién

Se estima la mejora de la eficiencia de la empresa molinera un 21.9%,
inicialmente se tenia un valor promedio de 72.1% y con la prediccién estadistica
realizada a 12 meses en el software IBM SPSS Statics version 26 para la
implementacion del disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 22000:2018, se obtuvo un valor promedio de la eficiencia 94.0%.

Optimizando el uso de la materia prima para la fabricacion de productos.

Tercera conclusiéon

Se estima la mejora de la eficacia de la empresa molinera un 19.7%, inicialmente
se tenia un valor promedio de 70.3% y con la prediccién estadistica realizada a
12 meses en el software IBM SPSS Statics version 26 para la implementacion
del disefio de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO
22000:2018, se obtuvo un valor promedio de la eficacia de 90.0%. Mejorando el

nivel cumplimiento de metas fijadas.
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VIll. RECOMENDACIONES
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Primerarecomendacion

Se recomienda implementar el disefio de un sistema de gestion de la calidad
basado en la norma ISO 22000:2018 para mejorar la productividad de una
empresa molinera, considerando que se debe desarrollar inspecciones y
evaluaciones permanentemente de la estructura organizacional, debido a que el
contexto va cambiando con el tiempo. Generando que las empresas a toar
decisiones en relacion con las transformaciones que suscitan en torno las
oportunidades y riesgos, partes interesadas, lineamientos de la organizacion, el

alcance del SGC basado en la norma ISO 22000 y los factores externos.

Segunda recomendacion

Se recomienda que antes, durante y después de la aplicacion del sistema de
gestion basado en la norma ISO 22000:2018, se fomente la activa participacion
de todos los colaboradores de la empresa molinera. Y que la alta direccién
muestre su compromiso ante el sistema de gestion, permaneciendo firme y
asegurando el soporte necesario frente a cualquier eventualidad en el desarrollo
de esta.

Tercerarecomendacion

Se recomienda revisar de forma permanente la documentacién vinculada con
cada operacion; con el propésito de asegurar su adaptacién e implementacion,

y su modificacion en el caso de cambios en el desarrollo de las operaciones.
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Anexo N°01: Matriz de Consistencia

Tabla 26: Matriz de consistencia

EMPRESA MOLINERA, SANTA ANITA 2020”

“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 22000:2018 PARA MEJORAR LA PRODUCTIVIDAD DE UNA

Santa Anita 2020?

mejorard la eficacia de una
empresa molinera, Santa

Anita 2020.

LINEA DE PROBLEMA OBJETIVO VARIABLE DIMENSION INDICADORES METODOLOGIA
INVESTIGACION
Problema General Objetivo General Variable Planificar Tipo de
¢En qué medida el disefio de un | Determinar en qué medida el | Independiente: Nivel de Investigacion:
sistema de gestion de la calidad | disefio de un sistema de Hacer cumplimiento exigido Aplicada
basado en la norma ISO | gestidn de la calidad basado por la norma ISO Descriptiva
22000:2018 mejorara la | enlanormaISO 22000:2018 | SISTEMA DE - 22000: 2018 Cuantitativa
productividad de una empresa | mejorara la productividad de | GESTION DE LA Verificar Transversal
molinera, Santa Anita 20207 una empresa molinera, | CALIDAD Método:
Santa Anita 2020. A Disefio no
ctuar .
experimental
SISTEMA DE | Problemas Especificos Objetivos Especificos Poblacion:
CONTROL DE LA [T7E7qué medida el disefio de un | Determinar en qué medida el Muestra:
PRODUCCION | gistema de gestion de la calidad | disefio de un sistema de Eficiencia indice de Eficiencia | 28 Procesos de la
basado en la norma SO | gestién de la calidad basado _ Empresa Molinera
22000:2018 mejorara la | enlanormalSO 22000:2018 | Variable .
eficiencia de una empresa | mejorara la eficiencia de una | Dependiente: Instrumentos:
molinera, Santa Anita 2020? empresa molinera, Santa Registros de
Anita 2020. procesos de
) ) L PRODUCTIVIDAD produccion, listas de
¢En qué medida el disefiode un | o inar en qué medida el verificacion y
sistema de gestiéon de lacalidad | 7.~ ~ . registros de
disefio de un sistema de =J .
basado en la norma ISO - . incidencias
) ; . ..~ | gestion de la calidad basado L - L
22000:2018 mejorara la eficacia en la norma 1SO 22000:2018 Eficacia Indice de Eficacia
de wuna empresa molinera, : Técnica de

procesamiento de
datos:
Analisis estadistico
descriptiva e
Inferencial

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°02: Lista de verificacion — SO 22000:2018

Tabla 27: Lista de verificacién inicial - ISO 22000:2018

Fecha de la evaluacion:
LISTA DE VERIFICACION INICIAL - SO 22000:2018 - DE UNA EMPRESA MOLINERA

Representante:
Area auditada:
Auditor:
No :
Apartado ENUNCIADO e Cumple Observaciones

Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

¢ La organizacion determina las cuestiones externa e internas que
son pertinentes para su propdsito y que afectan a su capacidad
para lograr los resultados previstos?

¢ La organizacion identifica, revisa y actualiza la informacion
relacionada con esas cuestiones intemas y externas?

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de laspartes interesadas

¢ La organizacion determina las partes interesadas que son
pertinentes al SAIA?

¢ La organizacion determina los requerimientos pertinentes de
estas partes interesadas para el SAIA?

4.2 (a)

4.2 (b)

¢ La organizacion tiene identificado, revisado y actualizada la
informacidn relacionada a estas partes interesadas y sus
requerimientos?

4.3 Determinacion del alcance del sistema de administracion de inocuidad de los alimentos

¢ La organizacion cuenta con el alcance del sistema de
administracion de inocuidad de los aimentos?

¢ La organizacion determind los limites y la aplicabilidad del SAIA
para establecer su alcance?

¢ El alcance especifica los productos y servicios, procesos y
sifios de produccion que se incluyen en el SAIA?

¢ El alcance incluy e las actividades, procesos, productos o
servicios que pueden influir en la inocuidad de los alimentos de
sus productos terminados?

¢La organizacion en el alcance considera las cuestiones
externas e internas indicadas en el apartado 4.1?

4.3 (a)

¢ La organizacion en el alcance considera los requerimientos

43(0) indicados en el apartado 4.27

¢ El alcance esta disponible y se mantiene como informacion
documentada?

4.4 Sistema de administracion de inocuidad de los alimentos

¢ La organizacion establece, implementa, mantiene, actualiza y
mejora continuamente su SAIA | incluyendo los procesos
necesaros y sus interacciones, de acuerdo conlos requerimientos
de lanoma?

Fuente: Elaboracion propia en base a (1ISO 22000, 2018)
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Apartado

No
cumple

ENUNCIADO

Cumple Observaciones

5.1 Liderazgo y compromiso
¢ La alta direccion muestra iderazgo y compromiso con respecto
al SAIA asegurando gue la poliica de inocuidad de los alimentos y
51(a) los objetivos del SAIA estén establecidosy
que éstos son compatibles conla direccion estratégica de la
organizacion?
¢ La alta direccién muestra iderazgo y compromiso con respecto
51(b) al SAIA asegurando la integracion de los requerimientos del SAIA
enlos procesos de negocio de la organizacion?
¢ La alta direccion muestra iderazgo y compromiso con respecto
51(c) al SAIA asegurando gque estén disponibles los recursos
necesarios para el SAIA7?
¢ La alta direccion muestra iderazgo y compromiso con respecto
al SAIA comunicando la importancia de una administracion eficaz
de la inocuidad de los alimentos y cumpliendo conlos
51(d) requerimientos del SAIA, los requerimientos legales y
reglamentanos aplicables, ylos requerimientos relacionados con
la inocuidad de los alimentos acordados mutuamente con los
clientes?
¢ La alta direccion muestra iderazgo y compromiso con respecto
51(e) al SAIA asegurando gque el SAIA se evalla y mantiene para lograr
sus resultados previstos?
¢ La alta direccion muestra iderazgo y compromiso con respecto
51(f) al SAIA dirigiendo y apoyando a las personas para que
contribuyan con la efectividad del SAIA7?
51(q) ¢ La alta direccion muestra iderazgo y compromiso con respecto
18 al SAIA promoviendo la mejora continua?
¢ La alta direccion muestra iderazgo y compromiso con respecto
5.1 (h) al SAIA apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para
: demostrar su liderazgo en lo que respecta a
sus areas de responsabilidad?
52 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la inocuidad de los alimentos
521 (a) ¢ La poliica de la inocuidad de los alimentos es sea apropiada al
o propdsito y contexto de la organizacion?
¢ La politica de la inocuidad de los alimentos proporciona un
521 () marco de referencia para establecer y revisar los objetivos del
SAIA?
¢ La poliica de la inocuidad de los alimentos incluye el
compromiso de cumplir con los requerimientos de inocuidad de
521 () los alimentos aplicables, incluidos los requerimientos legales y
reglamentanos y los requerimientos mutuamente acordados con
los clientes relacionados con la inocuidad de los alimentos?
521 (d) ¢ La poliica de la inocuidad de los alimentos aborda la
o comunicacion interna y externa?
521 (e) ¢ La poliica de la inocuidad de los alimentos incluya un
o compromiso con la mejora continua del SAIA?
¢ La politica de la inocuidad de los alimentos aborda la necesidad
521 () de asegurar las competencias relacionadas con la inocuidad de
los alimentos?
522 Comunicacion de la politica de la inocuidad de los alimentos
¢ La poliica de la inocuidad de los alimentos esta disponible y se
522 (a) i - .
mantiene como informacion documentada?
522 (b) ¢ La poliica de la inocuidad se comunica, entiende y aplica a
o todos los niveles dentro de la organizacion?
522 (c) ¢ La poliica de la inocuidad estar disponible para las pares

interesadas pertinentes, segun sea apropiado?
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5.3

Roles, responsabilidades y autoridades enla organizacion

5.3.1 La alta direccion asignar la responsabilidad y autoridad para:
¢ Asegurar que el SAIA es conforme conlos requerimientos de
531 (a)
este documento?
531 1) ¢ilInformar a la alta direccion sobre el desempefio del SAIA?
591 ¢ Designar al equipo de inocuidad de los alimentos y al lider del
31() equipo de inocuidad de los alimentos?
531 (d) ¢ Designar personas conresponsabilidad y autoridad definidas
o para iniciar y documentar acciones?
53.2 El lider del equipo de inocuidad de los alimentos es responsable de:
¢ Asegurar que se establece, implementa, mantiene y actualiza el
532 ()
SAIA?
532 (b) ¢ Administrar y organizar el trabajo del equipo de inocuidad de los
- alimentos?
532 (c) ¢Asegurar la formacion y las competencias pertinentes para el
o equipo de inocuidad de los alimentos?
¢Informar a la alta direccion sobre la efectividad y pertinencia del
532(d)
SAIA?
5.3.3 Todas las personas son responsables de:
¢ Informar los problemas conrespecto al SAIA a las personas
identificadas?
No .
Apartado ENUNCIADO cumple Cumple Observaciones

apropiado?

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Al planear el SAIA, la organizacién considera:
6.1.1 (a) ¢ Asegurar que el SAIA pueda lograr sus resultados previstos?
6.1.1 (b) ¢ Aumentar los efectos deseables?
6.1.1 (c) ¢ Prevenir o reducir efectos no deseados?
6.1.1(d) ¢ Lograrla mejora continua?
6.1.2 La organizacion planea
6.1.2 (a) ¢Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades?
¢ La marera de integrar e implementar las acciones en sus
6.1.2 (b) procesos del SAIA?
¢ La manera de evaluar la efectividad de estasacciones?
6.1.3 Las acciones tomadas por la organizacion para abordar los riesgos y oportunidades son
o proporcionales a:
6.1.3 (a) Elimpacto en los requerimientos de inocuidad de los alimentos
613 (b) La conformidad de los productos alimentarios y servicios para los
- clientes
613 () Los requerimientos de laspartes interesadas enlacadena
- alimentaria
6.2 Objetivos del sistema de administracion de inocuidad de los alimentos y planeacion para lograrlos
6.2.1. La organizacion establece objetivos para el SAIA para las funciones y niveles pertinentes
¢ Los objetivos del SAIA son conherentes con la politica de
621 (a) ; i .
inocuidad de los alimentos?
621 (b) ¢ Los objetivos del SAIA son medibles (si es posible)?
¢ Los objetivos del SAIA sontenienen en cuenta los
621 () requerimientos aplicables de la inocuidad de los alimentos,
o incluyendo los requerimientos legales, reglamentanos y de los
clientes?
6.2.1(d) ¢ Los objetivos del SAIA son objeto de seguimiento y venficacion?
621 (e) ¢ Los objetivos del SAIA son ser comunicados?
621 () ¢ Los objetivos del SAIA son mantenidos y actualizados segin sea

¢ La organizacion conserva la informacion documentada sobre los
objetivos del SAIA?
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6.2.2

Al planear como lograr sus objetivos para el SAIA, la organizacion determina:

6.2.2 (a)

¢, Qué se va a hacer?

6.2.2 (b)

¢ Qué recursos se requernran?

622 (c)

¢ Quién sera responsable?

6.2.2 (d)

¢ Cuando se finalizara?

6.2.2 ()

¢ Como se evaluaran los resultados?

6.3

Planeacion de los cambios

6.3 (a)

¢ La organizacion considera el propdsito de los cambios y sus
consecuencias potenciales?

6.3 (b)

¢ La organizacion considera la continua integridad del SAIA?

6.3(c)

¢ La organizacion considera la disponibiidad de recursos para
implementar eficaamente los cambios?

6.3(d)

¢ La organizacion considera la asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridades?

Apartado
7

7.1

ENUNCIADO

Apoyo

Recursos

No
cumple

Cumple

Observaciones

Generalidades

¢ La organizacion determina y proporciona los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento, actualizacion y mejora continua del SAIA?

Personas

¢ La organizacion asegura que las personas necesarias para
operar y mantener un SAIA eficaz, sean competentes?

Infraestructura

¢ La organizacion proporciona los recursos para la determinacion,
establecimiento y mantenimiento de la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad conlos requerimientos del SAIA?

Ambiente de trabajo

¢ La organizacion determina, proporciona y mantiene los recursos
para el establecimiento, la administracion y el mantenimiento del
ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los
requerimientos del SAIA7?

7.1.5

Elementos del sistema de administracion de la inocuidad de los alimentos desarrollados

externamente

7.15 (a)

¢ La organizacion asegura de gue los elementos proporcionados
seandesarollados de conformidad con los requenmientos de
este documento?

7.1.5 (b)

¢ La organizacion asegura de gue los elementos proporcionados
sean aplicables a los sitios, procesos y productos de la
organizacion?

715 (c)

¢ La organizacion asegura de gue los elementos proporcionados
sean adaptados especificamente a los procesos y productos de la
organizacion por el equipo de inocuidad de los alimentos?

7.1.5 (d)

¢ La organizacion asegura de gue los elementos proporcionados
seanimplementados, mantenidos y actualizados segun lo
requerido por este documento?

715 (e)

¢ La organizacion asegura de gue los elementos proporcionados
sean conservados como informaciondocumentada?

7.1.6

Controldeprocesos, productososerviciosproporcionados externamente

7.16 (a)

¢ La organizacion establece y aplica criterios para la evaluacion,
seleccion, sequimiento del desempefio yreevaluacion de
proveedores extemos de procesos, productos yo semvicios?

7.16 (b)

¢ La organizacion garantiza una comunicacion adecuada de los
requerimientos a los proveedores externos?

716 (c)

¢ La organizacion asegura que los procesos, productos o servicios
proporcionados etemamente no afecten adversamente la
capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los
requerimientos del SAIA7?

7.16 (d)

¢ La organizacion conserva informacion documentada de estas
actividades y todas las acciones necesarias como resultado de
las evaluaciones y reevaluaciones?
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7.2 Competencias
¢ La organizacion determina la competencia necesaria de las
72(a) personas, incIuyendo los proveedores externos, que rgalizan bajo
’ su control, un trabajo que afecta al desempefio y efectividad del
SAIA?
¢ La organizacion asegura de gue estas personas, incluido el
equipo de inocuidad de los alimentos y aquellos que son
7.2(b) responsables porla operacion del plan de control de peligros,
sean competentes, basandose enla educacion, formacion o
expenenciaapropiadas?
¢ La organizacion asegura que el equipo de inocuidad de los
72(9 alim.erjto.s tgnga una combinaci()n de conocimient.o .
’ muitidisciplinano y expenencia en el desarrollo e implementacion
del SAIA ?
¢ La organizacion cuando corresponda.toma medidas para
7.2(d) adquirir la competencia necesaria y evaluarla efectividad de las
acciones tomadas?
72(e) ila organimcién conserva la informacion dqcumentada
’ apropiada como evidencia de la competencia?
7.3 Concientizacion
La organizacion asegura que las personas pertinentes que
realizan trabajos bajo el control de la organizaciéntomen
conciencia de:
7.3(a) La politica de la inocuidad de los alimentos
73(b Los objetivos del SAIA pertinentes a sustareas
Su contribucion individual a la efectividad del SAIA, incluyendo los
7.3(c) beneficios de una mejora del desempefio de la inocuidad de los
alimentos
Las implicaciones del incumplimiento de los requerimientos del
7.3(d)
SAIA
7.4 Comunicacion
7.4.1 Generalidades
¢ La organizacion determina las comunicaciones intemasy
externas pertinentes al SAIA, que incluyen: qué comunicar, cuando
comunicar, a quién comunicar, cGmo comunicar, quién comunica?
7.4.2 Comunicacion externa
¢ La organizacion asegura que la informacion comunicada
externamente es suficiente y se encuentra disponible para las
partes interesadas de la cadena alimentaria?
¢ La organizacion establece, implementa y mantiene una
comunicacion eficaz con los proveedores y contratistas?
¢ La organizacion establece, implementa y mantiene una
comunicacion eficaz con los clientes yoconsumidores?
¢ La organizacion establece, implementa y mantiene una
comunicacion eficaz con las autoridades legales y
reglamentanas?
¢ La organizacion establece, implementa y mantiene una
comunicacion eficaz con otras organizaciones que tienen un
impacto en, o son afectadas por, la efectividad o la actualizacion
del sistema del SAIA?
¢ Se conserva como informacion documentada la evidencia de
comunicacion externa?
7.4.3 Comunicacion interna

¢ La organizacion establece, implementa y mantiene un sistema
eficaz para las cuestiones de comunicacion que tienen impacto en
la inocuidad de los alimentos?

¢ La organizacion asegura que se informa oportunamente al
equipo de la inocuidad de los alimentos sobre los cambios
realizados?
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8.1

Planeacion y control operacional

7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades
¢ El SAIA de la organizacion incluye la informacion documentada
751 (a) i
requerida?
¢ El SAIA de la organizacion incluye la informacion documentada
751 (b) que la organizacion determina como necesaria para la efectividad
del SAIA?
¢ El SAIA de la organizacion incluye la informacion documentada y
751 (c) los requerimientos de inocuidad de los alimentos requeridos por
las autondades legales, reglamentarias y los clientes?
7.5.3 Creacion y actualizacion
¢ La informacion documentada requenda por el SAIA se controlar
7531(a) para asegurarse que esté disponible y sea idonea para su uso,
dénde y cuando se necesite?
¢ La informacion documentada requenda por el SAIA se
7531(b) estéprotegida adecuadamente (por ejemplo, contrapérdidade la
confidencialidad,uso inadecuado o pérdida de integridad)?
Para el control de la informacion documentada, la organizacion
7532 A - . . .
aborda las siguientes actividades, segln sea aplicable:
7532(a) La distribucidn, acceso, recuperacion y uso
El almacenamiento y preservacion, incluida la preservacionde la
7532(b) -
legibilidad
7532(c) Elcontrol de los cambios (por ejemplo, control de versidn)
7532(d) La conservacion y disposicion
Apartado ENUNCIADO cu:‘n:Ie Cumple Observaciones

¢ La organizacion estable crtenos para losprocesos?

¢ La organizacion estable la implementacion del control de los
procesos de acuerdo con los crtenos?

¢ La organizacion estable el mantenimiento de la informacion
documentada en la extension necesana para tenerla confianza
para demostrar que los procesos se han llevado a cabo seginlo
planeado?

¢ La organizacion controla los cambios planeados y revisar las
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones
para mitigar todo efecto adverso, cuando sea necesario?

¢ La organizacion se asegura que los procesos contratados
externamente estén controlados?

8.2

Programas de prerrequisitos(PPR)

821

¢ La organizacion establece, implementa, mantiene y actualiza
PPR para facilitar la prevencién y/o reduccion de contaminantes
(incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos) en los productos y sus procesosy en el ambiente de
trabajo?

8.2.2

Los PPR son:

8.2.2 (a)

¢ Apropiados para la organizacion y su contexto enrelaciona la
inocuidad de los alimentos?

8.2.2 (b)

¢ Apropiados al tamafio y altipo de operacion, y a la naturaleza de
los productos que se elaboran yo manipulan?

8.22 (c)

¢lmplementados a través de todo el sistema de produccion, tanto
como programas de aplicacion en general o como programar
aplicables a un producto o proceso en particular?

8.2.2 (d)

¢ Aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos?

8.2.3

La organizacion se asegura que se identifican los requerimientos legales y reglamentarios aplicables
y los requerimientos mutuamente acordados con el cliente. La organizacion debiera considerar:

8.2.3 (a)

¢ La parte aplicable de la serie ISQ/TS 220027

8.2.3 (b)

¢Lasnomas, codigos de practica y directrices aplicables?
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8.24

La organizacion considera lo siguiente al establecer los PPR:

8.24 (a)

¢ La construccion y la distribucion de los edificios ylas
instalaciones relacionadas?

8.24 (b)

¢ La distnbucion de los locales, incluyendo el establecimiento de
zonas de trabajo y las instalaciones para los empleados?

8.2.4 (c)

¢ Los suministros de aire, agua, energia y ofros servicios?

8.24 (d)

¢ Los sernvicios de control de plagas, desechosy aguas residuales
y senicios de apoyo?

8.24 (e)

¢ La idoneidad del equipamiento y su accesibilidad para la
limpieza, el mantenimiento?

8.2.4 (f)

¢ Los procesos de aprobacion y aseguramiento de proveedores
(por ejemplo, materias primas, ingredientes, productos quimicos y
envases)?

8.24 (g)

¢ La recepcion de materiales entrantes, almacenamiento,
despacho, fransporte y manipulacién de productos?

8.2.4 ()

¢ Las medidas para prevenir la contaminacion cruzada?

8.2.4 (

¢ La limpieza y desinfeccion?

8.2.4 (

¢ La higiene del personal?

8.2.4 (k)

¢ La informacion del producto/concientizacion delconsumidor?

8.24 ()

¢ Otros aspectos segin sea apropiado?

8.3

Sistema de rastreabilidad/trazabilidad

Elsistema de rastreabilidad/trazabilidad considera como minimo
lo siguiente:

8.3 (a)

¢ La relacion de lotes de materiales recibidos, ingredientes y
productos intermedios hasta los productos terminados?

8.3 (b)

¢ El reproceso de materiales/productos?

8.3(c)

¢ La distnbucion del producto terminado?

¢ La organizacion verifica y prueba la efectiidad del sistema de
rastreabilidad/trazabilidad?

8.4

Preparacion y respuesta ante emergencias

8.4.1

Generalidades

¢ La alta direccion se asegurar que los procedimientos para
responder a situaciones de emergencia potenciales o incidentes
que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y que son
pertinentes a la funcion de la organizacion en la cadena
alimentaria, estén disponibles?

¢ Se establece y mantiene informacion documentada para
administrar estas situaciones e incidentes?

84.2

Administracion de emergencias e incidentes

8.4.2 (a)

La organizacion responder a situaciones e incidentes de
emergencia reales:

¢ Asegurando gue se identifiguen los requenmientos legalesy
reglamentanos aplicables?

& A través de la comunicacion intema?

¢ A través de la comunicacion externa (por ejemplo, proveedores,
clientes, autoridades apropiadas, medios)?

8.4.2 (b)

¢ La organizacion tomar medidas para reducir las consecuencias
de la situacion de emergencia, de acuerdo conla magnitud de la
emergencia o incidente y el potencial impacto sobre la inocuidad
de los alimentos?

8.4.2 (c)

¢ La organizacion cuando sea practico, probar penddicamente los
procedimientos?

8.4.2 (d)

¢ La organizacionrevisary, de sernecesario, actualizar la
informacién documentada después de la ocurrencia de todo
incidente, situacion de emergencia opruebas?
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8.5

Control de peligros

8.5.1

Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros

8.5.11

Generalidades

Para llevar a cabo el analisis de peligros, el equipo de inocuidad
de los alimentos recopila, mantiene y actualizar la informacion
documentada preliminar. No se limita a:

8.5.1.1(a)

¢ Losrequenmientos legales, reglamentarios y de los clientes
aplicables?

8.5.1.1 (b)

¢ Los productos, procesos y equipos de la organizacion?

85.1.1(c)

¢ Los peligros relacionados conla inocuidad de los aimentos
pertinentes para el SAIA7?

8.5.1.2

Caracteristicas de las materias primas, ingredientes y
materiales en contacto con el producto

¢ La organizacion se asegura que se identifiquen todos los
requerimientos legales y reglamentarios de inocuidad de los
alimentos aplicables a todas las materias pnmas, ingredientes y
matenales encontacto con el producto?

¢ La organizacion mantiene la informacion documentada referente
a las materias primas, los ingredientes y los matenales en
contacto con el producto, enla medida necesana para realizar el
analisis de peligros?

8.513

Caracteristicas de los productos terminados

¢ La organizacion se asegura que se identifiquen todos los
requerimientos legales y reglamentarios de inocuidad de los
alimentos aplicables para todos los productos terminados que se
preveen producir?

¢ La organizacion mantiene la informacion documentada sobre las
caracteristicas de los productos terminados en el grado que sea
necesario para realizar el analisis de peligros?

8514

Uso previsto

¢ Para cada producto se identifica los grupos de
consumidores/usuarios, cuando sea apropiado?

¢ Se identifica los grupos de consumidores/usuarios, conocidos
por ser especialmente vulnerables a peligros especificos
relacionados con la inocuidad de los alimentos?

8.5.15

Diagramas de flujo y descripcién de los procesos

8.5.1.5.1

Preparacion de los diagramas de flujo

¢ El equipo de inocuidad de los alimentos establece, mantiene y
actualiza los diagramas de flujo como informacién documentada
para los productos o categorias de productos y los procesos
incluidosenel SAIA?

¢ Los diagramas de flujo se utilizan al realizar el analisis de
peligros como base para evaluar la posible presencia, incremento,
disminucidn o introduccidn de peligros relacionados conla
inocuidad de los alimentos?

¢ Los diagramas de flujo son claros, precisos y suficientemente
detallados en la medida necesaria para realizar el analisis de
peligros?

Los diagramas de flujo incluyen, segin sea apropiado, lo
siguiente:

¢La secuencia e interaccion de las etapas en la operacion?

¢ Todo proceso contratado externamente?

¢ Dande se incorporan al flujo las materias primas, los
ingredientes, coadyuvantes de elaboracion, materiales de
embalaje, servicios ylos productos intermedios?

¢ Dande se reprocesa y se hace el reciclado?

¢ Dande se liberano eliminanlos productos terminados, los
productos intermedios, los subproductos y los desechos?

8.5.1.5.2

Confirmacion in situ de diagramas de flujo

¢ El equipo de inocuidad de los alimentos confirma in situla
precision de los diagramas de flujo, actualizar los diagramas de
flujo cuando corresponda, y conservar como informacion
documentada?
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8.5.1.5.3

Descripcion de procesos y su entorno

¢ Se describe la distribucion de las instalaciones, incluidas las
areas de manipulacion de alimentos y otras?

¢ Se describe el equipo de procesamiento y matenales de
contacto, coadyuvantes de procesamiento y flujp de materiales?

¢ Se describe los PPR existentes, los parametros del proceso, las
medidas de control (si las hay) y/o la ngurosidad con que se
aplican, o los procedimientos que pueden influir enla inocuidad de
los alimentos?

¢ Se describe los requerimientos externos (por ejemplo, de
autoridades legales o reglamentanas o clientes) que pueden
afectar la elecciony la rigurosidad de las medidas de control?

8.5.2 Analisis depeligros
8.5.21 Generalidades
¢ El equipo de la inocuidad de los alimentos realiza un analisis de
peligros, basado en la informacion preliminar, para detemrminar
cuales son los peligros que necesitan ser controlados?
¢ El nivel de control asegura la inocuidad de los alimentos y,
cuando sea apropiado, se utiliza una combinacion de medidas de
control?
Identificacion de peligros ydeterminacionde los niveles
8522
aceptables
La identificacion se realizarse en base a:
¢ La experiencia?
¢ La informacion intema y externa gue incluya, en la medida de lo
posible, los datos epidemiolagicos, cientificos y ofros
antecedentes histéricos?
¢ La informacion de la cadena alimentaria sobre los peligros para
la inocuidad de los alimentos relacionados conla inocuidad de los
productos terminados, los productos intermedios y los alimentos
en el momento del consumo?
¢ Losrequenmientos legales, reglamentarios y de los clientes?
Cuando se identifican los peligros, la organizacion
85222 -
considera:
¢ Las etapas precedentes y siguientes en la cadena alimentaria?
¢ Todas las etapas en el diagrama de flujp?
¢ Los equipos del proceso, instalaciones/servicios, entomo del
proceso y las personas?
85223 Aldeterminar los niveles aceptables, la organizacion:
¢ Asegura gue se identifiquen los requerimientos legales,
reglamentarosy de los clientes, que sean aplicables?
¢ Considerar el uso previsto de los productos terminados?
8523 Evaluacion de peligros

¢ Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
identificado, la organizacidn realizar una evaluacion de peligros,
para determinar si su prevencian o reduccion a niveles aceptables
esesencial?

¢ La organizacion valora cada peligro relacionado conla inocuidad
de los alimentos con respecto a la probabilidad de que ocurra en
el producto terminado antes de la aplicacion de las medidas de
control?

¢ La organizacion valora cada peligro relacionado conla inocuidad
de los alimentos con respecto a la gravedad de sus efectos
adversos para la salud en relacion con el uso previsto?
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8.5.24

Seleccion y categorizacion de las medidas de control

La categorizacion se lleva a cabo utilizando un enfoque

856241 sistematico. Para cada una de las medidas de control
seleccionadas, realiza una evaluacion de lo siguiente:
¢ La probabilidad de que falle sufuncionamiento?
¢La gravedad de la consecuencia en el caso de que falle su
funcionamiento?

8.5.3 Validacion de las medidasde control y combinaciones de medidas de control
¢ El equipo de inocuidad de los alimentos valida gue las medidas
de control seleccionadas sean capaces de lograr el control
previsto de los peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos?
¢ El equipo de inocuidad de los alimentos mantiene la metodologia
de validacion yla evidencia de la capacidad de las medidas de
control para lograr el control previsto como informacion
documentada?

8.5.4 Plan de control de peligros (plan HACCP/APPCC /PPRO)

8.5.4.1 Generalidades
iLa organizacién establece, implementa y mantiene un plan de
control de peligros?
El plan de control de peligros incluye:
8541 (a) ¢ Peligros relacionados conla inocuidad de los alimentos a ser
controlados enel PCCo porel PPRO?
8.5.4.1 (b) i Limites criticos en el PCC o criterios de accion para el PPRO?
8541 (c) i Procedimientos de seguimiento?
¢ Correcciones a tomar, si no se cumplen los limites criticos o los
8.5.4.1(d) o y
criterios de accion?
8541 (e) i Responsabilidades y autoridades?
854.1(f) ¢ Registros de seguimiento?
8.542 Deteminacion de limites criticos y criterios de accion
i Loslimites criicos en los PCC son medibles?
¢La conformidad conloslimites criticos asegura que no se exceda
el nivel aceptable?
8.543 Sistemas de seguimiento en los PCC y para los PPRO
iEn cada PCC, se establece un sistema de seguimiento para
cada medida de control o combinacion de medidas de confrol
para detectar toda fala en permanecer dentro de los limites
criticos?
¢ El sistema incluye todas las mediciones programadas
relacionadas con los limites criticos?
i Paracada PPRO, se establece unsistema de seguimiento
para la medida de control o combinacién de medidas de control
para detectar el incumplimiento del crterio de accion?
¢iEn cada PCC, elmétodo vy la frecuencia de seguimiento es
capazde detectar oportunamente toda falla para permanecer
dentro de los limites criticos de manera que pemita
oportunamente el aislamiento yla evaluacion del producto?
¢ Para cada PPRO, el método y frecuencia de seguimiento son
proporcionales a la probabilidad de falla y la gravedad de las
consecuencias?
8544 Acciones cuando no se cumplen los limites criticos o los
criterios de accion
La organizacién especificar las correcciones ylas acciones
correctivas a tomarse cuando no se cumplen los limites criticos o
el criterio de accién?
8.54.5 Implem entacion del plan de control de peligros

¢ La organizacién implementa y mantiene el plan de control de
peligros y mantener evidencia de la implementacion como
informaciéndocumentada?
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Actualizacion de la informacion que especifica los PPR y el plan de control de peligros

¢ La organizacion se asegura que el plan de control de peligros y/o
los PPR estén actualizados?

8.7

Control del seguimiento y la medicion

Los equipos de seguimiento y medicidn utilizados pueden:

8.7 (a)

¢ Calibrarse o verificarse a intervalos especificados antes de su
utilizacién?

8.7 (b)

¢ Ajustarse o reajustarse cuando sea necesario?

8.7 (c)

¢ ldentificarse para determinar su estado decalibracion?

8.7 (d)

¢ Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de
la medicién?

8.7 (e)

¢ Protegerse contra los dafios y el deterioro?

Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de peligros

Verificacion

¢ La organizacion establece, implementa y mantiene las
actividades de venficacion?

Las actividades de verificacion confirman que:

8.8.1 (a)

¢ Los PPR se hanimplementado y son eficaces?

8.8.1 (b)

¢ El plan de control de peligros se implementa y es eficaz?

8.8.1 (c)

¢ Losniveles de los peligros estan dentro de los niveles
aceptables identificados?

8.8.1 (d)

¢ Los elementos de entrada para el analisis de peligros estén
actualizados?

8.8.1 (e)

¢ Otras acciones determinadas por la organizacion estén
implementadas y son eficaces?

Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

¢ El equipo de inocuidad de los alimentos realiza un analisis de los
resultados de la verificacion que se utiliza como entrada de la
evaluacion del desempefio del SAIA?

8.9

Control de lasno conformidades del producto y el proceso

Generalidades

¢ La organizacion asegura que los datos denvados del
seguimiento de los PPRO yde los PCC sean evaluados por
personas designadas que sean competentes ytengan la autoridad
para iniciar comeccionesy acciones correctivas?

Correcciones

8.9.21

¢ La organizacion asegura que, cuando no se cumplen los limites
criticos para los PCC y/o los criterios de accidn para los PPRO,
los productos afectados se identifican y controlan en lo que
concierne a suuso yliberacién?

8922

¢ Cuando no se cumplan los limites criticos en los PCC, los
productos afectados so identificados y manipulados como
productos potencialmente no inocuos?

8923

Cuando no se cumplen los criterios de accion para un PPRO, se
lleva a cabo lo siguiente:

8.9.2.3(a)

¢ La determinacion de las consecuencias de esa falla con
respecto a la inocuidad de los alimentos?

8.9.2.3(b)

¢ La determinacion de las causas de la falla?

8.9.2.3(c)

¢ La identificacion de los productos afectados y sumanipulacion?

Acciones correctivas

¢ La necesidad de acciones correctivas son evaluadas cuando los
limites criticos de los PCC ylo los criterios de accion para los
PPRO no se cumplen?
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8.9.4

Manipulacién de productos potencialmente no inocuos

8.94.1

Generalidades

¢ La organizacidn toma acciones para prevenir elingreso de
productos potencialmente no inocuos enla cadena alimentaria?

¢ La organizacion conserva los productos que se hanidentificado
como potencialmente no inocuos bajo su control hasta que los
productos hayan sido evaluados y Ia disposicion haya sido
determinada?

¢ Si alos productos que ya no estan bajo el control de Ia
organizacion se les determina subsecuentemente como no
inocuos, Ia organizacion notifica a las partes interesadas
pertinentes e iniciar un retiro/recuperacion?

8.94.2

Evaluacion para la liberacion

¢,Cada lote de productos afectados por la no conformidad son
evaluados?

8.943

Disposicion de productos no conformes

Los productos que no son aceptables para su liberacion son:

89.43(a)

¢, Reprocesados o procesados posteriormente dentro o fuera de Ia
organizacion para asegurar que el peligro relacionado conla
inocuidad de los alimentos es reducido a niveles aceptables?

8.9.43(b)

¢, Redirigidos para otro uso siempre que la inocuidad de los
alimentos en Ia cadena alimentaria no se vea afectada?

8.943(c)

¢ Destruidos y/o dispuestos como desecho?

8.9.5

Retiro/recuperacion

¢ La organizacidn garantiza el retiro/recuperacion oportuna de
lotes de productos terminados que se hanidentificado como
potencialmente no inocuos, mediante la asignacion de personas
competentes que tengan la autoridad para iniciar y llevar a cabo el
retiro/recuperacion?

ENUNCIADO

Evaluacion del desempefio

No
cumple

Cumple

Observaciones

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
La organizacion determinar.
9.1.1(a) ¢, Qué necesita seguimiento y medicion?
¢ Los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
9.1.1() necesarios, segun corresponda, para asegurar resuftados
validos?
9.1.1(c) ¢, Cuadndo se lleva a cabo el seguimiento y la medicion
¢ Cuéndo se analiza y evaluarlos resultados del sequimiento v la
9.1.1(d) T
medicion?
¢ Quién analiza y evalua los resuttados del seguimiento y la
91.1(e) S
medicion?
9.2 Auditoriainterna
¢ La organizacion realiza auditorias internas a intervalos
planeados para proporcionar informacion acerca del SAIA?
93 Revisiones directivas/gerenciales

¢La afta direcciénrevisa el SAIA de la organizacién a intervalos
planeados, para asegurarse de su pertinencia, adecuaciony
efectividad continuas?
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Apartado

10.1

ENUNCIADO

No conformidades y acciones correctivas

No
cumple

Cumple Observaciones

Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion:

¢ Tomar accidn para controlarla y corregirla?

¢ Hacer frente a las consecuencias?

¢ Evalua la necesidad de tomar acciones para eliminar las causas
de la no conformidad, con la finalidad de que no vuelva a ocurrir ni
ocurra en ofra parte?

¢lmplementar toda accidn necesana?

10.2

Mejora continua

¢ La organizacion mejora continuamente la pertinencia,
adecuaciony efectividad del SAIA?

10.3

Actualizacion del sistema de administracion de la inocuidad de los

alimentos

¢ La alta direccion asegura que el SAIA se actualiza
continuamente?
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Anexo N°03: Lista maestra de documentos

Tabla 28: Lista maestra de documentos

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 22000:2018

EMPRESA MOLINERA Pagina: _de_
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS - COD. LGC-01
Elaboro: Reviso: Aproho
Fecha: Fecha: Fecha
=
5 - %
3] RESPONSABLE o< TOTAL DE
cODIGO TiTULO DEL DOCUMENTO SUBSISTEMA VERSION &= DE 23 COPIAS
9 = APROBACION L= CONTROLADAS
& (=] o
LGC.01 LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS GESTION DE CALIDAD 1
MSGC-00 MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SISTEMA DE GESTION 1
DE CALIDAD
EQUIPO DE
MFESA-01 MANUAL DE FUNCIONES EQUIPO DE SEGURIDAD ALIMEN TARIA SEGURIDAD 1
ALIMENTARIA
BUENAS PRACTICAS
MBPM-00 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA P ANURACTURA 1
PSEC.00 0 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE SISTEMA DE GESTION 1
! CALIDAD DE CALIDAD
PGC-01 PLANIFICACION GESTION DE CALIDAD 1
PGC.02 POLITICA DE CALIDAD GESTION DE CALIDAD 1
PGC.03 OBJETIVOS DE CALIDAD GESTION DE CALIDAD 1
PGC.04 PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS GESTION DE CALIDAD 1
PGC.05 REVISION POR LA DIRECCION GESTION DE CALIDAD 1
peC06 GESTION DE RECURSOS GESTION DE CALIDAD 1
PGC.07 CONTROL DE DOCUMENTOS GESTION DE CALIDAD 1
PGC.08 CONTROL DE REGISTROS GESTION DE CALIDAD 1
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=
8 g RESPONSABLE| g TOTAL DE
CODIGO TiTULO DEL DOCUMENTO SUBSISTEMA VERSION & = DE a3 COPIAS

2= APROBACION o= CONTROLADAS
%3 23

PBPM-01 CONTROL DE ALREDEDORES DE LAPLANTA ELEJE:L‘??UEEE%EAAS :

PBPM-02 INGRESO DEL PERSONAL AL AREA DE PRODUCCION gﬁi:ﬂfuiié%'&% 1

PBPM-03 MANTENIMIENTO gﬁi:ﬂfuiié%gﬁ 1

PBPM-04 CONTROL DE SALUD DEL PERSONAL gﬁiﬁfﬁi@%‘%‘s '

PBPM-05 PLAN DE DESARROLLODE COMPETENCIAS gﬁiﬁfﬁi@%gﬁ 1

PBPM-06 CONTROL DE LABORES DIARIAS gﬁiﬁfﬁ%%‘&ﬁ 1

PBPM-07 EVALUACION DE DESEMPERNO gﬁi:ﬂfuiié%gﬁ 1

PBPM-08 MANEJODE AGENTES QUIMICOS gﬁi:ﬂfuiié%g‘s 1

PBPM-09 CONTROL DE PLAGAS gﬁiﬁfﬁi@%gﬁ 1

PBPM-10 ANALISIS MICROBIOLOGICO DE AGUA gﬁimfuiié%g’ﬁ :

PBPM-11 RECEPCION DE MATERIA PRIMA TRIGO gﬁiﬁ?uiié%ﬁf 1

PBPM-12 EVALUACION DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA TRIGO gﬁi:ﬂfuiié%g‘s '

PBPM-13 RECEPCION DE PROVEEDORES DE INSUMOS / OTROS BUENAS PRACTICAS 1

DE MANUFACTURA
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=
3 g RESPONSABLE| o g TOTAL DE
cODIGO TiTULO DEL DOCUMENTO SUBSISTEMA VERSION &= DE %3 COPIAS

g = APROBACION Q = CONTROLADAS
< 0 a

PBPM-14 EVALUACION DE PROVEEDORES INSUMOS/ OTROS gﬁiﬁiiﬁéﬁ'ﬁf i

PBPM-15 ALMACENAMIENTO ROTACION Y DEPURACION DE INSUMOS/ OTROS E’)LE’E:L‘??UPF%%E:S 1

PBPM-16 DISTRIBUCION DE PROUCTO TERMINADO gﬁiﬁ?uiié%&f 1

PBPM-17 MANEJO DE DESECHOS SOLIDOS gﬁiﬁiiﬁéﬁ'ﬁf 1

PBPM-18 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS TERMINADOS E’)LE’E:L‘??UPF%%E:S 1

POES-01 LIMPIEZA DE MAN OS gﬁrﬁ%ﬂé?@% 1

POES-02 LAVADO Y DESINFECCION DE BOTAS gsﬁl%%%% 1

POES-03 LIMPIEZA DE TANQUES Y TINAS gﬁﬁﬁéﬂé?@% 1

POES-04 LAVADO DE UTENSILIOS DE ACEROINOXIDABLE g;i%%%% 1

POES-05 LAVADO Y SANITIZACION DE EQUIPO DE MOLINO DE TRIGO g;i%%%% i

POES-06 LAVADO Y SANITIZADO DE ENVASES PLASTICOS g;i%%%% 1

POES-07 LIMPIEZA DE UTENSILEOS DE PLASTICO gﬁrﬁ%ﬂé?@% 1

POES-08 LIMPIEZA DE MESAS DE ACERO INOXIDABLE OPERATIVO DE 1

SANITIZACION
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cODIGO

TITULO DEL DOCUMENTO

SUBSISTEMA

VERSION

APROBACION
DD/MM/AAAA

RESPONSABLE
DE
APROBACION

REVISION
DD/MM/AAAA

TOTAL DE
COPIAS
CONTROLADAS

POES-09

LIMPIEZADE CISTERNAS Y ALMACENAMIENTO DE AGUA

OPERATIVO DE
SANITIZACION

POES-10

LIMPIEZADE FISOS

OPERATIVO DE
SANITIZACION

POES-11

LIMPIEZADE PAREDES, PUERTAS Y VENTANAS

OPERATIVO DE
SANITIZACION

POES-12

LIMPIEZADE TECHOS

OPERATIVO DE
SANITIZACION

POES-13

LIMPIEZA DE LUMINARIOS

OPERATIVO DE
SANITIZACION

POES-14

LIMPIEZAY LAVADO DE BASUREROS

OPERATIVO DE
SANITIZACION

POES-15

LIMPIEZADE CAMION REPARTIDOR

OPERATIVO DE
SANITIZACION

PHACCP-01

IDENTIFICACICN, CONTROL, VIGILANCIAY VERIFICACION DE LOS
PUNTOS CRITICOS

ANALISISY PELIGROS
DEPUNTOS
CRITICOS

PHACCP-02

AUDITORIAS INTERNAS

ANALISISY PELIGROS
DEPUNTOS
CRITICOS

PHACCP-03

ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

ANALISISY PELIGROS
DEPUNTOS
CRITICOS

PHACCP-04

TRATAMIENTO DE PRCDUCTO CONFORME

ANALISISY PELIGROS
DEPUNTOS
CRITICOS

PHACCP-05

INSPECCION DE LOS PRODUCTCS Y PROCESOS

ANALISISY PELIGROS
DEPUNTOS
CRITICOS

PHACCP-06

TRAZABILIDAD

ANALISISY PELIGROS
DEPUNTOS
CRITICOS
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Anexo N°04: Principios generales de higiene de los alimentos del CODEX

PARTE 2:
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS DEL CODEX

2.1 ALCANCE

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex (BPA/BPM) se aplican a toda la
cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumidor final, y establecen las
condiciones higiénicas necesarias para producir alimentos inocuos y saludables. El documento ofrece
una cstructura para otros ¢odigos mds especilicos, aplicables a determinadas dreas. La puesta ¢n
prictica de estos Principios permite al sector productivo de alimentos operar dentro de condiciones
ambicntales favorables para la produccion de alimentos seguros. Los Principios recomiendan pricticas
de higiene referentes a la manipulacion (produccion y cosecha, preparacion, procesamiento, embalaje,
almacenado, transporte, distribucion y venta) de alimentos para consumo humano, con el objetivo de

garantizar productos seguros, inocuos y saludables.

Otro objetivo de los Principios es proveer una base para ¢l establecimiento de codigos de précticas de
higicne para productos individuales o grupos de cllos que tengan exigencias andlogas en cuanto a la
higicne de los alimentos. Los Principios Generales se recomiendan a los gobernantes, a las industrias

y a los consumidores.
2.2 PAPEL DESEMPENADO POR GOBIERNOS, INDUSTRIAS Y CONSUMIDORES

Es de esperarse que los gobernantesconsideren ¢l contenido del Cadigo de Principios Generales de
Higicene de los Alimentos y sobre esa base decidan la mejor manera de promover y alentar su
aplicacion con ¢l objetivo de:

* Proteger adecuadamente a los consumidores contra enfermedades o daios causados por los

alimentos.

» Considerar la vulnerabilidad de la poblacién o de diferentes grupos dentro de clla.

« Garantizar que ¢l alimento sca inocuo para ¢l consumo humano.

» Mantener la confianza cn los alimentos comercializados internacionalmente.

« Proveer programas de educacion en salud que comuniquen efectivamente los principios de

higiene de los alimentos para la industria y para los consumidores.

Las Industriasdcben aplicar las principios de précticas higiénicas de este documento para:
* Proveer alimentos inocuos para ¢l consumo,
« Garantizar que los consumidores reciban informacion clara y ficil de entender, por medio de
rotulacion u otros medios adecuados, para que pucdan proteger sus alimentos contra la
contaminacion y ¢l crecimiento/supervivencia de patogenos, almacenando, manipulando y

preparando correctamente los alimentos. 15
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* Mantener la confianza en los alimentos comercializados intemacionalmente.
Los consumidoresdchen reconocer su rol como responsable en la construccion de su propia salud y

scguir las instrucciones relevantes que les scan dadas, y aplicar medidas adecuadas de higicne de los

alimentos.

2.3 USO

En cada sccion del Cadigo se describen tanto los objetivos como las justificaciones para la inocuidad
de los alimentos.

Inevitablemente, habra situaciones en que algunos de los requisitos especificos contenidos en el
documento no serdn aplicables. En cada caso la pregunta serd: *;Qué ¢s necesario o apropiado desde
¢l punto de vista de la inocuidad del alimento, para su consumo?”. Para decidir si un requisito c¢s
neeesario o apropiado, deberd realizarse una evaluacion del peligro/ riesgo, preferentemente basada en
¢l sistema HACCP. Este criterio permitird aplicar los requisitos del Cédigo con flexibilidad y
ponderacion, cumpliendo rigurosamente ¢l objetivo general de produccion de alimentos inocuos para

¢l consumo.

2.4 DEFINICIONES

Para atender a las finalidades de este Cadigo, se incluye una lista de expresiones y sus definiciones:

Limpieza: remocion de sucicdad, residuos de alimentos, polvo, grasa u otro material indescable.

Contaminante: cualquicr agente bioldgico, quimico, o fisico u otras sustancias adicionadas al alimento sin

intencién y que pueden compromeler su inocuidad.

Contaminacion: introduccion u ocurrencia de un contaminante en ¢l alimento o en su ambiente.

Desinfeccion: reduccion, por medio de agentes quimicos, métodos fisicos 0 ambos, del nimero de

microorganismos en ¢l ambicente, cuidando que no comprometer la inocuidad del alimento.

Establecimiento: cualquicr cdificio o drca cn ¢l cual el alimento se manipula.

Higiene de los alimentos: todas las condiciones y medidas necesarias para garantizar la inocuidad del

alimento en todas las ctapas de la cadena alimentaria.

Peligro: agente de origen biolGgico, quimico o [isico presente en ¢l alimento, con ¢l potencial de

causar un cfecto adverso a la salud.
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Riesgo: Peligro potencial evaluado, de acuerdo a la probabilidad de ocurrencia de la causz y severidad

de su efecto.

HACCP: un sistema que identifica, evalia y controla los peligros significativos para la inocuidad del

alimento.

Manipulador de alimento: toda persona que estd directamente en contacto con alimentos embalados

0 no, cquipamicnto, utensilios, y que debe cumplir con las exigencias de higicne.

Inocuidad o Seguridad del Alimento: garantia de que el alimento no causard daiio al consumidor tanto

cuando sca preparado como cuando se 1o consuma scgiin ¢l uso propucesto. .

Produccion primaria: las ctapas iniciales de la cadena de produccion de alimentos que incluyen, por

cjemplo: cosecha, facna, ordefic y pesca.
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Anexo N°05: Reglamento de Vigilancia y Control Sanitario para Alimentos

y Bebidas

Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas

DECRETO SUPREMO N° 007-98-SA

CAPITULO Ill
TITULO VI

TITULO VIl

CAPITULO |
CAPITULO Il
CAPITULO Ill

TITULO IX

DE LOS MANIPULADORES DE ALIMENTOS
DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

DEL REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
INDUSTRIALIZADOS

DEL REGISTRO
DEL ROTULADO
DE LOS ENVASES

DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES
Y SANCIONES

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES

TITULOI

GENERALIDADES

Articulo 1.

Con arreglo a lo dispuesto por la Ley General de Salud, N° 26842, y en
concordancia con los Principios Generales de Higiene de Alimentos del Codex
Alimentarius, el presente reglamento establece:

a) Las normas generales de higiene asi como las condiciones y requisitos
sanitarios a que deberan sujetarse la produccion, el transporte, la fabricacion, el
almacenamiento, el fraccionamiento, la elaboracién y el expendio de los
alimentos y bebidas de consumo humano con la finalidad de garantizar su
inocuidad.

b

~

Las condiciones, requisitos y procedimientos a que se sujetan la inscripcion, la
reinscripcion, la modificacion, la suspension y la cancelacion del Registro
Sanitario de alimentos y bebidas.

c) Las condiciones, requisitos y procedimientos para la certificacién sanitaria de
productos zlimenticios y la habilitacion de establecimientos con fines de
exportacion.

d) Las normas a que se sujeta la vigilancia sanitaria de las actividades y servicios
vinculados a la produccién y circulacion de productos alimenticios.

e) Las medidas de seguridad sanitaria asi como las infracciones y sanciones
aplicables.

Todas las personas naturales y juridicas que participan o intervienen en cualquiera
de los procesos u operaciones que involucra el desarrollo de las actividades y
servicios relacionados con la produccién y circulacion de productos alimenticios,
estan comprendidas dentro de los alcances del presente reglamento.
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Aprueban el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas

DECRETO SUPREMO N° 007-98-SA

Articulo 2.

Articulo 3.

Articulo 4.

Articulo 5.

Articulo 6.

Todo alimento y bebida, o materia prima destinada a su elaboracién, debera
responder en sus caracteres organolépticos, composicion quimica y condiciones
microbiolégicas a los estandares establecidos en la norma sanitaria
correspondiente.

TITULO Il
DE LOS ORGANISMOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Vigilancia sanitaria de la produccién de alimentos de origen animal y vegetal

La vigilancia sanitaria de la crianza de animales destinados al consumec humano, la
sanidad animal para la produccion de leche, came y huevos, asi como la vigilancia
sanitaria de la produccién de vegetales para consumo humano, estan a cargo del
Ministerio de Agricultura

Vigilancia sanitaria de los productos hidrobiologicos

La vigilancia sanitaria de la captura, extraccion o recoleccion, fransporte y
procesamiento de productos hidrobiol6gicos asi como de las condiciones
higiénicas de los lugares de desembarque de dichos productos esta a cargo del
Ministerio de Pesqueria.

Vigilancia sanitaria de los establecimientos de fabricacion, almacenamisnto y
fracccionamiento de alimentos y bebidas y de servicios de alimentacion de
pasajeros en los medios de transporte

La vigilancia sanitaria de los establecimientos industriales de fabricacion de
alimentos y bebidas, con excepcién de los dedicados al procesamiento de
productos hidrobiolégicos, asi como la vigilancia sanitaria de los establecimientos
de almacenamiento y fraccionamiento de alimentos y bebidas y los servicios ce
alimentacion de pasajeros en los medios de transporte estan a cargo del Ministerio
de Salud.

Las dependencias desconcentradas de salud de nivel territorial, cuando
corresponda, ejercen por delegacion del Ministerio de Salud la vigilancia de dichos
establecimientos y servicios.

Vigilancia sanitaria de los establecimientos de comercializacién y de elaboracion y
expendio de alimentos y bebidas

La vigilancia sanitaria del transporte de alimentos y bebidas, asi como la vigilancia
de los establecimientos de comercializacion, elaboracion y expendio de alimentos y
bebidas, con excepcion de los establecimientos dedicados a su fraccionamiento y
de los servicios de alimentacién de pasajeros en los medios de transporte, estan a
cargo de las municipalidades.

Corresponde a estas enlidades la vigilancia sanitaria de Iz elaboracion y expendio
de alimentos y bebidas en la via publica, asi como vigilar el cumplimiento de lo
dispuesto en el Articulo 15 de este reglamento.
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Articulo 7. Vigilancia de la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas
industrializados

La vigilancia de la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas sujetos
a Registro Sanitario esta a cargo del Ministerio de Salud.
Articulo 8. Vigilancia en materia de rotulado y publicidad de alimentos y bebidas
La vigilancia en materia de rotulado y publicidad de alimentos y bebidas esta a
cargo del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la
Propiedad Intelectual - INDECOPI.
TITULO I

DE LA PRODUCCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO |
De los alimentos de origen animal
Articulo 9. Cuidados en la crianza de animales

La crianza de animales destinados al consumo humano debera efectuarse
cumpliendo con las ncrmas sanitarias y las medidas de sanidad animal.

Los animales muertos por enfermedad o accidente deberan disponerse
sanitariamente, prohibiéndose su comercializacién y consumo.

Articulo 10.  Produccién de came
Las condiciones sanitarias en la produccion de carne para el consumo humano se
sujetan a las normas que dicta el Ministerio de Agricultura previa coordinacién con
el Ministerio de Salud.
Para efectos del presente reglamento, se entiende que la produccién de carne
incluye las actividades de cria, alimentacion, transporte de animales en pie,
beneficio, almacenamiento, transporte y comercializacion de carnes y
menudencias.

Articulo 11.  Calidad de alimentos para los animales de consumo
Los animales destinacos al consumo humano, deberan criarse de acuerdo con las
buenas practicas avicolas y ganaderas, no debiendo suministrarseles alimentos

que puedan contener:

a) Agentes patdégenos de procedencia humana o animal.
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Articulo 12.

Articulo 13.

Articulo 14.-

Articulo 15.

b) Medicamentos veterinarios, plaguicidas, sustancias quimicas agricolas u otras
sustancias quimicas en cantidades y tiempos de exposicién capaces de
producir un nivel de residuos en la carne fresca, superior a los limites maximos
establecidos por el Codex Alimentarius.

Inspeccion veterinaria

Toda carne destinada al consumo humano directo o para industrializacién debera
proceder de camales autorizados y debera haber sido declarada apta para el
consumo por el médico veterinario responsable.

Transporte de animales

Los animales destinados al consumo humano se deberan transportar evitando que
se contaminen o sufran dafio.

Para este prop6sito, el transporte de animales debera cumplir con los siguientes
requisitos:

a) Disponer facilidades para la carga y descarge de los animales.

b) Los animales de diferentes especies seran separados durante el transporte
para que no se lesionen.

¢) Los vehiculos de transporte deberan estar provistos de ventilacion adecuada.

d) Silos animales son transportados en dos niveles, el piso de la plataforma
superior debera ser impermeable.

e) Los vehiculos de transporte se mantendran en buen estado de conservacion e
higiene, debiendo ser lavados y desinfectados antes de la carga y después de
la descarga de los animales.

El Ministerio de Agricultura dicta |as disposiciones especificas sobre transporte de
animales al camal y vigila su cumplimiento.

Camales

La construccion, apertura y funcionamiento de los camales, el procedimiento para
la inspeccion ante y posmorten, asi como el decomiso y la condena, se sujetan a
las normas aprobadas por el Ministerio de Agricultura.

Crianza de porcinos

Se prohibe la alimentacion de ganado porcino con restos de alimentos
provenientes de la basura y de areas infectocontagiosas de los hospitales.

El ganado porcino podra ser alimentado con restos de comida procedentes de
servicios de alimentacion, siempre que tales restos se sometan a tratamiento
térmico. Dicho tratamiento debera mantenerse por cinco (5) minutos desde que
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Articulo 16.

Articulo 17.

Articulo 18.

Articulo 19.

Articulo 20.

empieza la ebullicion. El criador debera contar para el efecto con el equipo
necesario.

Queda prohibida la crianza de porcinos a campo abierto para evitar que se
alimenten con basura y/o materia fecal.

Los animales criados en condiciones insalubres seran objeto de decomiso y
destino final por la autoridad municipal.

Produccion de huevos

En la produccion de huevos debera observarse las medidas de sanidad adecuadas
para prevenir el riesgo de transmision de enfermedades por este producto. Para
este efecto, el Ministerio de Agricultura, en coordinacién con el Ministerio de Salud,
elabora y difunde las Buenas Practicas Avicolas.

Produccién de leche

La produccion de leche en establos debera efectuarse cumpliendo las normas de
sanidad animal que dicta el Ministerio de Agricultura.

Calidad sanitaria e inocuidad de la leche

Los parametros de calidad sanitaria e inocuidad de la leche se establecen en la
norma sanitaria que para cada tipo de producto lacteo expide el Ministerio de
Salud.

Restricciones para la captura, extraccion o recoleccion de productos
hidrobiolégicos.

Se prohibe la captura, extraccion o recoleccién de productos hidrobiolégicos
destinados al consumo humano directo, utilizando sistemas de pesca con o sin
embarcacioén, en zonas afectadas por descargas de aguas servidas, tanto de
indole doméstica como industrial. Esta prohibicién rige para las areas
comprendidas dentro de un radio de dos (2) millas marinas del punto de descarga
del colector.

Cuando se compruebe que los productos hidrobiolégicos proceden de areas
afectadas por tales emisiones, corresponde al Ministerio de Pesqueria decomisar y
destruir dichos productos. Los infractores seran sancionados por el Ministerio de
Pesqueria de acuerdo a lo dispuesto en la Ley General de Pesca y su reglamento.

Transporte de productos hidrobiolégicos

El transporte de los productos hidrobiolégicos desde la zona de captura, extraccion
o recoleccion, se hara en condiciones tales que no los expongan a contaminacion o
deterioro. Para este fin, las embarcaciones deben proveer las instalaciones y los
medios necesarios para la conservacion del producto. Al final de cada faena las
bodegas, cubiertas y equipos asi como los envases utilizados a bordo, deben ser
lavados y desinfectados.
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Articulo 21

Articulo 22.

CAPITULO Il

Lugares de desembarque de productos hidrobiolégicos

Los lugares de desembarque de los productos hidrobiolégicos deben ofrecer el
espacio suficiente para la adecuada manipulacién del producto y mantener su
calidad sanitaria e inocuidad. Dichos lugares deben contar con suministro de agua
potable en cantidad suficiente y de hielo para la consevacién del producto.

Manejo de los productos hidrobiolégicos

Los productos hidrobiolégicos, desde su captura, extraccion o recoleccion hasta su
venta al publico o entrega a la planta procesadora, deben manipularse,
conservarse y transportarse a temperaturas cercanas a 0°C. Para el efecto, podran
utilizarse cajas con hielo o vehiculos de transporte isotérmicos con hielo o
refrigerados.

Cuando las plantas procesadoras tengan sistemas de descarga direcia de
embarcacion a planta, los productos podran ser depositados en pozas que
dispongan de sistemas de preservacion apropiados para evitar el deterioro o la
alteracion del producto.

De los alimentos de origen vegetal

Articulo 23.

Articulo 24.

Articulo 25.

Produccion de vegetales

La produccién de vegetales para el consumo humano debe cefiirse a las Buenas
Practicas Agricolas que dicta el Ministerio de Agricultura.

Prohibicién del riego con aguas servidas

Queda prohibido el uso de aguas servidas, tratadas o sin tratar, para el riego de
vegetales rastreros y de tallo corto de consumo crudo asi como de frutales
rastreros.

Manipulacion frutas y hortalizas

El transporte, almacenamiento y comercializacion de frutas que se consumen con
cascara y de hortalizas se efectuara en cajas, canastas, sacos u otros envases
apropiados que eviten el contacto de las mismas con el suelo o plataforma del

transporte.

Queda prohibido el refrescamiento de las hortalizas con aguas provenientes de
acequias o de cualquier otra fuente que no garantice su potabilidad.

Las municipalidades son las encargadas de vigilar el cumplimiento de esta
disposicion.
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Articulo 26 Residuos de plaguicidas y prevencién de hongos
En la produccién y cosecha de vegetales de consumo humano, deben adoptarse
las medidas necesarias para asegurar que los residuos de pleguicidas agricolas
presentes en éstos no excedan los limites maximos establecidos por el Codex
Alimentarius.
En la cosecha y almacenamiento de vegetales, especialmente cereales y semillas,
deben asi mismo, adoptarse las medidas necesarias para prevenir la presencia de
hongos, particularmente los generadores de toxinas, asi como la exposicién a otras
sustancias contaminantes

Articulo 27.  Maduracion forzada de frutas
Queda prohibido utilizar sustancias, con el propésito de acelerar o provocar la

madurez forzada de las frutas, que entrafien riesgo, peligro o dafio para la salud de
los consumidores.

CAPITULO Il

De los ofros productos

Articulo 28.  Sal para el consumo
La sal para el consumo humano debe estar libre de nitritos y de cualquier otra
sustancia téxica o peligrosa que determine la norma sanitaria y debe contener
agregados de iodo y flior en la proporcién que fije el Ministerio de Salud.

Articulo 29.  Calidad sanitaria del hielo
El hielo destinado al consumo directo y a la conservaciéon de productos
alimenticios, debe ser elaborado con agua potable y en establecimientos que
cumplan con las disposiciones contenidas en el Titulo IV del presente reglamento.
El hielo producido debe cumplir con los requisitos fisicos, quimicos y

bacteriolégicos para el agua de consumo humano sefialados en la norma que dicta
el Ministerio de Salud.

TITULO IV
DE LA FABRICACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
CAPITULO |
De Iz estructura fisica e instalaciones de las fabricas

Articulo 30.  Ubicacion de las fabricas
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Articulo 31.

Articulo 32.

Articulo 33.

Las fabricas ce alimentos y bebidas no deberan instalarse a menos de 150 metros
del lugar en donde se encuentre ubicado algin establecimiento o actividad que por
las operaciones o tareas que realizan ocasionen la proliferacion de insectos,
desprendan polvo, humos, vapores o malos olores, o sean fuente de
contaminacién para los productos alimenticios que fabrican.

Igual limitacion rige para las actividades y establecimientos a que se refiere el
parrafo precedente en el caso que en el lugar donde pretendan instalarse se
encuentre ubicada una fabrica de alimentos y bebidas.

Los terrenos que hayan sido rellenos sanitarios, basurales, cementerios, pantanos
o que estan expuestos a inundaciones, no pueden ser destinados a la construccién
de establecimientos que se dediquen a la fabricacion de alimentos y bebidas.

Las municipalidades verificaran el cumplimiento de lo dispuesto en la presente
disposicién, al momento de otorgar la licencia municipal respectiva.

Exclusividad del local

Los locales destinados a la fabricaciéon de alimentos y bebidas no tendran conexién
directa con viviendas ni con locales en los que se realicen actividades distintas a
este tipo de industria.

Vias de acceso

Las vias de acceso y areas de desplazamiento que se encuentran dentro del
recinto del establecimiento deben tener una superficie pavimentada apta para el
trafico al que estan destinadas.

Estructura y acabados

La estructura y acabado de los establecimientos dedicados a |a fabricacion de
alimentos y bebidas deben ser construidos con materiales impermeables y
resistentes a la accién de los roedores.

En las salas ce fabricacioén o produccion:

a) Las uniones de las paredes con el piso deberan ser a mediacafia para facilitar
su lavado y evitar la acumulacién de elementos extrafos.

b) Los pisos tendran un declive hacia canaletas o sumideros convenientemente
dispuestos para facilitar el lavado y el escurrimiento de liquidos.

c) Las superficies de las paredes seran lisas y estaran recubiertas con pintura
lavable de colores claros.

d) Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que sean
faciles de limpiar, impidan la acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo
la condensacion de agua y la formaciéon de mohos.

e) Las ventanas y cualquier otro tipo de abertura deberan estar construidas de
forma que impidan la acumulacion de suciedad y sean faciles de limpiar y
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deberan estar provistas de medios que eviten el ingreso de insectos u otros
animales.

El reacondicionamiento de locales ya construidos se sujeta a lo establecido en la
presente disposicion.

Articulo 34.  lluminacién

Los establecimientos industriales deben tener iluminacidn natural adecuada. La
iluminacién natural puede ser complementada con iluminacion artificial en aquellos
casos en que sea necesario, evitando que genere sombras, reflejo o
encandilamiento.

La intensidad, calidad y distribucién de la iluminacién natural y artificial, deben ser
adecuadas al tipo de trabajo, considerando los niveles minimos de iluminacién
siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado del producto.
b) 220 LUX en las salas de produccion.

c) 110 LUX en otras zonas.

Articulo 35.  Ventilacion

Las instalaciones de la fabrica deben estar provistas de ventilaciéon adecuada para
evitar el calor excesivo asi como la condensacion de vapor de agua y permitir la
eliminacién de aire contaminado. La corriente de aire no debera desplazarse desde
una zona sucia a ofra limpia. Las aberturas de ventilacién deben estar provistas de
rejillas u otras protecciones de material anticorrosivo, instaladas de manera que
puedan retirarse facilmente para su limpieza.

CAPITULO Il

De la distribucién de ambientes y ubicacion de equipos

Articulo 36.  Distribucién de los ambientes
Las instalaciones de las fabricas de alimentos y bebidas deben tener una
distribucion de ambientes que evite la contaminacion cruzada de los productos por

efecto de la circulacién de equipos rodantes o del personal y por la proximidad de
los servicios higiénicos a las salas de fabricacion.

Articulo 37.  Material de equipo y utensilios
El equipo y los utensilios empleados en la manipulacion de alimentos, deben estar
fabricados de materiales que no produzcan ni emitan sustancias téxicas ni

impregnen a los alimentos y bebidas de olores o sabores desagradables; que no
sean absorbentes; que sean resistentes a la corrosion y sean capaces de soportar
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Articulo 38.

Articulo 39.

CAPITULO Il

repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion. Las superficies de los equipos y
utensilios deben ser lisas y estar exentas de orificios y grietas.

Disefio higiénico del equipo y utensilios

El equipo y los utensilios deben estar disefiados de manera que permitan su facil y
completa limpieza y desinfeccién. La instalacién del equipo fijo debe permitir su
limpieza adecuada.

Equipo de refrigeracién

Todos los ambientes refrigerados deben estar dotados de dispositivos para la

medicioén y registro de la temperatura. Dichos dispositivos deben colocarse en lugar
visible y mantenerse en buenas condiciones de conservacion y funcionamiento.

Del abastecimiento de agua, disposicion de aguas servidas y recoleccién de residuos soélidos

Articulo 40.

Articulo 41.

Articulo 42.

Abastecimiento de agua

En la fabricacion de alimentos y bebidas sélo se utilizara agua que cumpla con los
requisitos fisico-quimicos y bacteriolégicos para aguas de consumo humano
sefialados en la norma que dicta el Ministerio de Salud.

Las fabricas se abasteceran de agua captada directamente de la red publica o de
pozo y los sistemas que utilice para el almacenamiento del agua deberan ser
construidos, mantenidos y protegides de manera que se evite la contaminacion del
agua.

Los conductores de fabricas de alimentos y bebidas deberan prever sistemas que
garanticen una provisién permanente y suficiente de agua en todas sus
instalaciones.

Reuso de aguas servidas industriales tratadas

Las fabricas de alimentos y bebidas pueden recuperar las aguas servidas
industriales y reusarlas, previo tratamiento, en el prelavado de envases.
Excepcionalmente, previa autorizaciéon de la Direccién General de Salud Ambiental
del Ministerio de Salud, podra usarse en el lavado final de envases, siempre que el
sistema de tratamiento empleado garantice la obtencion de agua que cumple con
los requisitos fisico-quimicos y bacteriolégicos para aguas de consumo humano.

Disposicion de aguas servidas

La disposicion de las aguas servidas debera efectuarse con arreglo a las normas
sobre la materia.
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Articulo 43.  Recoleccion y disposicion de residuos sélidos

Los residuos sdlidos deben estar contenidos en recipientes de plastico o metalicos
adecuadamente cubiertos o tapados.

La disposicion de los residuos sélidos se hara conforme a lo dispuesto en las
normas sobre aseo urbano que dicta el Ministerio de Salud.

CAPITULO IV

De los aspectos operativos

Articulo 44.  Flujo de procesamiento
Para prevenir el riesgo de contaminacién cruzada de los productos, la fabricacion
de alimentos y bebidas debera seguir un flujo de avance en etapas nitidamente
separadas, desde el area sucia hacia el area limpia. No se permitira en el area
limpia la circulacién de personal, de equipo, de utensilios, ni de materiales e
instrumentos asignados o correspondientes al area sucia.

Articulo 45. Camaras de enfriamiento
Las fabricas de alimentos y bebidas que elaboran productos de facil
descomposicién deben estar dotadas de camaras de enfriamiento.

Articulo 46. Instalaciones y equipos accesorios o complementarios
Toda instalacién o equipo accesorio o complementario a la fabricaciéon de
alimentos y bebidas, susceptible de provocar la contaminacién de los productos,
debe ubicarse en ambientes separados de las areas de produccion.

Articulo 47.  Dispositivos de seguridad y control
Los equipos utilizados en la fabricacion, destinados a asegurar la calicad sanitaria
del producto, deben estar provistos de dispositivos de seguridad, control y registro
que permitan verificar el cumplimiento de los procedimientos del tratamiento
aplicado.

Articulo 48.  Cuidados en la sala de fabricacion
En las salas destinadas a la fabricacién del producto no se podra tener ni guardar

otros productos, Articulos, implementos o materiales extrafios o ajenos a los
productos que se elaboran en dichos ambientes.

CAPITULO V

De la higiene del personal y saneamiento de los locales
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Articulo 49.

Articulo 50.

Articulo 51.

Articulo 52.

Articulo 53.

Estado de salud del personal

El personal que interviene en las labores de fabricacién de alimentos y bebidas, o
que tenga acceso a la sala de fabricacion, no debera ser portador de enfermedad
infectocontagiosa ni tener sintomas de ellas, lo que sera cautelado
permanentemente por el empleador.

Aseo y presentacion del personal

El personal que labora en las salas de fabricacién de alimentos y bebidas debe
estar completamente aseado. Las manos no deberan presentar cortes,
ulceraciones ni otras afecciones a la piel y las ufias deberan mantenerse limpias,
cortas y sin esmalte. El cabello debera estar totalmente cubierto. No deberan
usarse sortijas, pulseras o cualquier otro objeto de adomo cuando se manipule
alimentos.

Dicho personal debe contar con ropa de trabajo de colores claros proporcionada
por el empleador y dedicarla exclusivamente a la labor que desempefia. La ropa
constara de gorra, zapatos, overol o chaqueta y pantalén y debera mostrarse en
buen estado de conservacion y aseo.

Cuando las operaciones de procesamiento y envasado del producto se realicen en
forma manual, sin posterior tratamiento que garantice la eliminacién de cualquier
posible contaminacién proveniente del manipulador, el personal que interviene en
éstas debe estar dotado de mascarilla y guantes. El uso de guantes no exime el
lavado de manos.

El personal que interviene en operaciones de lavado de equipo y envases debe
contar, ademas, con delantal impermeable y botas.

Personal de mantenimiento

El personal asignado a la limpieza y mantenimiento de las areas de fabricacion de
alimentos y bebidas, ain cuando corresponda a un servicio de terceros, debe
cumplir con las disposiciones sobre aseo, vestimenta y presentacion del personal
establecido en el Articulo precedente. La vestimenta sera del mismo tipo, pero de
diferente color.

Capacitacion en higiene de alimentos

Los conductores de los establecimientos dedicados a la fabricacion de alimentos y
bebidas deben adoptar las disposiciones que sean necesarias para que el personal
que interviene en la elaboracién de los productos reciba instruccién adecuada y
continua sobre manipulacion higiénica de alimentos y bebidas y sobre higiene
personal.

Vestuario para el personal

Los establecimientos de fabricacion de alimentos y bebidas deben facilitar al
personal que labora en las salas de fabricacion o que esta asignado a la limpieza y
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mantenimiento de dichas areas, ain cuando pertenezca a un servicio de terceros,
espacios adecuados para el cambio de vestimenta asi como disponer facilidades
para depositar la ropa de trabajo y de diario de manera que unas y otras no entren
en contacto.

Articulo 54.  Servicios higiénicos del personal
Los establecimientos dedicados a la fabricacion de alimentos y bebidas deben
estar provistos de servicios higiénicos para el personal y mantenerse en buen
estado de conservacion e higiene, conforme a la siguiente relacion:
a) De 1 a 9 personas: 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha, 1 urinario.
b) De 10 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas, 1 urinario.
c) De 25 a 49 personas: 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas, 2 urinarios.
d) De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, 6 duchas, 4 urinarios.
e) Mas de 100 personas: 1 aparato sanitario adicional por cada 30 personas.

Los inodoros, lavatorios y urinarios deben ser de loza.

Articulo §65.  Facilidades para el lavado y desinfeccién de manos

Toda persona que labora en la zona de fabricacién del producto debe, mientras
esta de servicio, lavarse las manos con agua y jabén, antes de iniciar el trabajo,
inmediatamente después de utilizar los servicios higiénicos y de manipular material
sucio o contaminado asi como todas las veces que sea necesario. Debera lavarse
y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber manipulado cualquier
material que pueda trasmitir enfermedades.

Se colocaran avisos que indiquen la obligacién de lavarse las manos. Debera
haber un control adecuado para garantizar el cumplimiento de este requisito.

Articulo 56.  Limpieza y desinfeccion del local

Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberan limpiarse minuciosamente los pisos, las estructuras
auxiliares y las paredes de las zonas de manipulacion de alimentos.

Deben tomarse las precauciones que sean necesarias para impedir que el alimento
sea contaminado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o
desinfecten con agua y detergente o con desinfectante.

Los desinfectantes deben ser apropiados al fin perseguido, debiendo eliminarse
después de su aplicacion cualquier residuc de modo que no haya posibilidad de
contaminacién de los alimentos.

La fabrica debe disponer de un programa ce limpieza y desinfeccion, el mismo que
sera objeto de revision y comprobacién durante la inspeccion.
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Los implementos de limpieza destinados al area de fabricacion deben ser de uso
exclusivo de la misma. Dichos implementos no podran circular del area sucia al
area limpia.

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

Los establecimientos deben conservarse libres de roedores e insectos. Para
impedir el ingreso de roedores e insectos desde los colectores, en las cajas y
buzones de inspeccion de las redes de desaglle se colocaran tapas metalicas y, en
las canaletas de recoleccion de las aguas de lavado, rejillas metalicas y trampas de
agua en su conexion con la red de desagte.

La aplicacion de rodenticidas, insecticidas y desinfectantes debe efectuarse
tomando las previsiones del caso para evitar la contaminacién del producto
alimenticio.

Deben adoptarse las medidas que impidan el ingreso al establecimiento de
animales domeésticos y silvestres.

CAPITULO VI
Del control de calidad sanitaria e inocuidad
Articulo 58.  Control de calidad sanitaria e inocuidad

Toda fabrica de alimentos y bebidas debe efectuar el control de calidad sanitaria e
inocuidad de los productos que elabora. Dicho control se sustentara en el Sistema
de Analisis de Riesgos y de Puntos de Control Criticos (HACCP), el cual sera el
patrén de referencia para la vigilancia sanitaria.

Articulo 59.  Procedimiento para la aplicacion del sistema HACCP

La aplicacion del sistema HACCP en la industria de alimentos y bebidas, se hara
con arreglo al siguiente procedimiento:

a) El fabricante debe preparar el Plan HACCP correspondiente al proceso de
fabricacion del producto o productos que elabora, cifiéndose para el efecto a la
norma sanitaria aplicable al producto o productos de que se trate asi como a la
norma que regula la aplicacién del sistema HACCP en la fabricacion de
alimentos y bebidas. Una vez elaborado y validado en planta por el propio
fabricante, éste debera aplicar el Plan al proceso de fabricacion de sus
productos.

b) Elinteresado entregara al crganismo encargado de la vigilancia sanitaria de la
fabricacién de alimentos y bebidas una copia del Plan HACCP, para fines de
validacién técnica oficial e inspeccion periddica.

c) ElPlan HACCP elaborado por el fabricante debe ser objeto de validacién
técnica en planta por el organismo responsable de la vigilancia sanitaria de la
fabricacion de alimentos y bebidas. Dicha validacion tiene por finalidad verificar
la idoneidad del Plan HACCP y su efectiva aplicacion en el proceso de
fabricacion.
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Articulo 60.

Articulo 61.

CAPITULO VI

En el acta correspondiente debera constar, silas hubiere, el detalle de las
observaciones resultantes de la validacion técnica realizada asi como el plazo
que se le extiende al fabricante para su subsanacion. Vencido el plazo
otorgado, el organismo de vigilancia sanitaria verificara en planta la
subsanacion de las observaciones efectuadas. En caso que el fabricante no
haya subsanado dichas observaciones, se procedera, de ser el caso, a aplicar
las medidas sanitarias a que hubiere lugar.

El costo que demande la validacién técnica oficial del Plan HACCP en el
proceso de fabricacion sera asumido por el fabricante.

d) El fabricante debera efectuar periédicamente todas las verificaciones que sean
necesarias para corroborar la correcta aplicacion del Plan HACCP en el proceso
de fabricacion.

Adicionalmente, cada vez que ocurran cambios en las operaciones de
produccion, en la formulacion del producto, en la informacién relevante sobre el
analisis de riesgos, en los puntos de control criticos y en todos los demas casos
que la norma que regula la aplicacion del sistemz HACCP lo establezca, el
fabricante efectuara verificaciones orientadas a determinar si el Plan HACCP es
apropiado porque cumple globalmente los requerimientos del sistema HACCP o
si, por el contrario, requiere modificaciones y reevaluacion.

El seguimiento de la aplicacion del sistema HACCP en las fabricas formara
parte de las inspecciones periddicas que efectle el organismo responsable de
la vigilancia sanitaria de las fabricas de alimentos y bebidas. Las inspecciones
sanitarias incluiran una evaluacién general de los riesgos potenciales asociados
a las actividades u operaciones de la fabrica respecto de la inocuidad de los
productos que elabora y atenderan especialmente los puntos de control criticos.

Registro de informacion

Las fabricas de alimentos y bebidas estan obligadas a disefiar y mantener toda la
documentacion relacionada con el registro de la informacion que sustenta la
aplicacién del Plan HACCP. Los procedimientos de control y seguimiento de
puntos criticos aplicados y omitidos, consignando los resultados obtenidos y las
medidas correctivas adoptadas con el fin de recuperar el control de los puntos
criticos, deberan estar registrados en forma precisa y eficiente y deberan estar
consolidados en un expediente que estara a disposicion del organismo de
vigilancia sanitaria competente cuando éste lo requiera.

Responsabilidad del fabricante
El fabricante y el profesional encargado del control de calidad son solidariamente

responsables de la calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y bebidas que
son liberados para su comercializacion.

De las materias primas, aditivos alimentarios y envases
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Articulo 62.  Calidad sanitaria de las materias primas y aditivos alimentarios
Las materias primas y aditivos destinados a la fabricacién de alimentos y bebidas
deben satisfacer los requisitos de calidad sanitaria establecidos en las normas
sanitarias que dicta el Ministerio de Salud.

Articulo 63.  Aditivos permitidos
Queda prohibido el empleo de aditivos alimentarios que no estén comprendidos en
la lista de aditivos permitidos por el Codex Alimentarius. Tratandose de
aromatizantes-saborizantes estan, ademas, permitidos los aceptados por la Food
And Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA), la Unién
Europea y la Flavor And Extractive Manufacturing Association (FEMA).
En las instalaciones de las fabricas de alimentos y bebidas no podra tenerse
aditivos alimentarios no permitidos.

Articulo 64. Envases

Los envases para uso de alimentos y bebidas y sus materias primas se ajustaran a
lo dispuesto en los Articulos 118 y 119 del presente reglamento.

Queda prohibido el uso de envases que hayan sido utilizados para contener
productos distintos a los alimentos y bebidas de consumo humano. Podran
reusarse envases retornables de alimentos y bebidas, siempre que sea posible

someterlos a un proceso de lavado y esterilizacion y de manera que como
resultado de éste se mantengan los estandares de inocuidad del envase.

CAPITULO Vil

De la inspeccion sanitaria a fabricas

Articulo 65. Procedimiento de la inspeccién sanitaria
La inspeccion sanitaria a las fabricas de alimentos y bebidas asi como la toma de
muestras para el andlisis de los productos elaborados, seran realizadas de
conformidad con las guias de inspeccion que aprueba el Ministerio de Salud o,
cuando corresponda por el Ministerio de Pesqueria.

Articulo 66.  Facilidades para la inspeccion sanitaria
El propietario, el administrador o |z persona responsable de la fabrica esta obligado
a prestar las facilidades para el desarrollo de la inspecciéon y toma de muestras.

Articulo 67.  Facultades del inspector

Los inspectores estan facultados para efectuar las siguientes acciones:
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a) Evaluar las condiciones higiénico-sanitarias de las fabricas de alimentos y
bebidas.

b) Tomar, cuando corresponda, muestras de los productos para su analisis. El
fabricante, esta obligado, cuando se le requiera, a facilitar el muestreo
correspondiente.

c) Exigir la rectificacion de las practicas de fabricacion, almacenamiento y
despacho que hayan sido observadas como inadecuadas.

d) Inmovilizar, incautar y decomisar productos con defectos de calidad sanitaria,
contaminados, alterados o adulterados.

e) Cerrar temporalmente el establecimiento cuando las condiciones sanitarias o
técnicas en las que opera impliquen un grave e inminente riesgo para la salud
del consumidor.

f) Disponer la exclusién de los manipuladores de alimentos de Iz sala de
fabricaciéon cuando su estado de salud constituya un riesgo de contaminacién
para los alimentos.

Cuando en el acto de la inspeccién se disponga la aplicacion de una medida de
seguridad, el inspector deberd, bajo responsabilidad, elevar el acta
correspondiente en un plazo no mayor de veinticuatro (24) horas de realizada la
inspeccion al titular del érgano competente a fin de que éste ratifique, modifique o
suspenda la medida adoptada.

Tratandose de fabricas de procesamiento de productos hidrobiolégicos la
aplicacion de las acciones previstas en el literal ) de la presente disposicion se
sujetara al procedimiento establecido en las normas que dicta el Ministerio de
Pesqueria.

Articulo 68. Formulacién del acta de inspecciéon

Una vez concluida la inspeccion, el inspector, levantara el acta correspondiente por
triplicado, con indicacién de lugar, fecha y hora de la inspeccion, el detalle de las
deficiencias encontradas y las recomendaciones formuladas, asi como los plazos
para subsanarlas. Se hara constar en el acta los descargos del propietario,
administrador o responsable del establecimiento.

El acta sera firmada por el inspector y la persona responsable del establecimiento.
En caso que éste se negara a hacerlo, se dejara censtancia en el acta sin que ello
afecte la validez de la misma.

Articulo 69. Destino de los productos no aptos

La disposicion final y/o destruccion de un alimento o bebida inapto para el consumo
humano se sujeta a la norma que dicta el Ministeric de Salud.
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TITULO V

DEL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO |
Del almacenamiento
Articulo 70.  Almacenamiento de materias primas y de productos terminados

El almacenamiento de materias primas y de productos terminados, sean de origen
nacional o importados, se efectuara en areas destinadas exclusivamente para este
fin. Se debera contar con ambientes apropiados para proteger la calidad sanitaria e
inocuidad de los mismos y evitar los riesgos de contaminacién cruzada. En dichos
ambientes no se podra tener ni guardar ningtin otro material, producto o sustancia
que pueda contaminar el producto almacenado.

Las materias primas y los productos terminados se almacenaran en ambientes
separados.

Los almacenes situados fuera de lzs instalaciones de la fabrica, deben cumplir con
lo sefialado en los Articulos 30, 31, 32, 33. 34, 35, 39, 42 y 43 del presente
reglamento.

Articulo 71.  Almacenamiento de los productos perecibles

Los productos perecibles deben ser almacenados en camaras de refrigeraciéon o de
congelacion, segun los casos. Las temperaturas de conservacion y la humedad
relativa en el interior de las camaras deben cefiirse a las normas sanitarias
respectivas.

En la misma camara de enfriamiento no debe almacenarse simultaneamente
alimentos de distinta naturaleza que puedan provocar la contaminacién cruzada de
los productos, salvo que estén envasadcs, acondicionados y cerrados
debidamente.

Articulo72.  Estiba de productos no perecibles
Los alimentos y bebidas asi como la materia prima deberan depositarse en tarimas
(parihueles) o estantes cuyo nivel inferior estara a no menos de 0.20 metros del
piso y el nivel superior a 0.60 metros o mas del techo.
Para permitir la circulacion del aire y un mejor control de insectos y roedores el

espacio libre entre filas ce rumas y entre éstas y la pared seran de 0.50 metros
cuando menos.

Articulo 73.  Estiba de productos perecibles
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Articulo 74.

CAPITULO I
Del transporte

Articulo 75.

La estiba de los productos en el interior de las camaras de enfriamientc debe
permitir la circulacién del aire frio y no interferir el intercambio de temperatura entre
el aire y el producto. Para este fin, los productos se colocaran en estantes, pilas o
rumas, que guarden distancias minimas de 0.10 metros del nivel inferior respecto
al piso; de 0.15 metros respecto de las paredes y de 0.50 metros respecto del
techo.

El espesor de las rumas debe permitir un adecuado enfriamiento del producto.

En el acondicionamiento de los estantes o rumas se debe dejar pasillos o espacios
libres que permitan la inspeccién de las cargas.

Inspeccién sanitaria de almacenes

La inspeccién sanitaria de los almacenes de materias primas y de productos
terminados, nacionales o importados, se efectuara de conformidad a lo dispuesto
en los Articulos 65 al 69 del presente reglamento.

Condiciones del transporte

Los alimentos y bebidas, asi como las materias primas, ingredientes y aditivos que
se utilizan en su fabricacion o elaboracién, deben transportarse de marera que se
prevenga su contaminacioén o alteracion.

Para tal propdsito, el transporte de productos alimenticios, y de materias primas,
ingredientes y aditivos que se emplean en su fabricacién o elaboracién, debera
sujetarse a lo siguiente:

a) De acuerdo al tipo de producto y a la duracion del transporte, los vehiculos
deberan estar acondicionados y provistos de medios suficientes para proteger a
los productos de los efectos del calor, de la humedad, la sequedad, y de
cualquier otro efecto indeseable que pueda ser ocasionado por la exposicion del
producto al ambiente.

b) Los compartimentos, receptaculos, tolvas, camaras o contenedores no podran
ser utilizados para transportar otros productos que no sean alimentcs o bebidas,
cuando ello pueda ocasionar la contaminacion de los productos alimenticios.

c) No debe transportarse productos alimenticios, 0 materias primas, ingredientes y
aditivos que se emplean en su fabricacién o elaboracion, en el mismo
compartimiento, receptaculo, tolva, camara o contenedor en que se transporten
o se hayan transportado toxicos, pesticidas, insecticidas y cualquier otra
sustancia analoga que pueda ocasionar la contaminacion del producto.

d) Cuando en el mismo compartimiento receptaculo, tolva, plataforma o

contenedor se transporten simultaneamente diversos tipos de alimentos, o
alimentos junto con productos no alimenticios, se debera acondicionar la carga
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Articulo 76.

Articulo 77.

de modo que exista una separacion efectiva entre ellos, si fuere necesario, para

evitar el riesgo de contaminacion cruzada.

Limpieza y desinfeccion de vehiculos

Todo compartimiento, receptaculo, plataforma, tolva, camara o contenedor que se
utilice para el transporte de productos alimenticios, o materias primas, ingredientes
y aditivos que se utilicen en su fabricacién o elaboracion, debera someterse a
limpieza y desinfeccion asi como desodorizacién, si fuera necesario,
inmediatamente antes de proceder a la carga del producto.

Carga, estiba y descarga

Los procedimientos de carga, estiba y descarga deberan evitar la contaminacién
cruzada de los productos.

TITULO VI

DE LA COMERCIALIZACION, ELABORACION Y EXPENDIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

CAPITULO |

De la comercializacion

Articulo 78.

Articulo 79.

Establecimientos de comercializacion

Se consideran establecimientos de comercializacion de alimentos y bebidas los
locales dedicados al fraccionamiento y envasado de alimentos y bebidas,
mercados de abasto, autoservicios, ferias, centros de acopio y distribucion y
bodegas.

Requisitos sanitarios de los establecimientos

Los establecimientos dedicados al comercio de alimentos deben cumplir con lcs
siguientes requisitos minimos:

a) Estar ubicados en lugares alejados de cualquier foco de contaminacion.
b) Mantenerse en buen estado de limpieza.
c¢) Ser bien iluminacos y ventilados.

d) Estar abastecidos de agua potable en cantidad suficiente y con sistemas de
desaglie.

e) Tener techos, paredes y pisos en buen estado de higiene y conservacion.

f) Disponer de servicios higiénicos.
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Articulo 80.

CAPITULO Il

g) Tener un area destinada a la disposicion intema de los residuos sélidos.

Las condiciones fisicas para cada tipo de establecimiento, se sujetan a las normas
sanitarias que dicta el Ministerio de Salud.

Fraccionamiento de alimentos

El envasado de productos naturales o el reenvasado de productos industrializados
para su comercializacion al por menor, debe efectuarse en establecimientos que
cumplan con lo sefialado en los Articulos 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40,
42,43, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56 y 57 del presente reglamento.

Los envases de los productos fraccionados se ajustaran a lo establecido en los
Articulos 118 y 119 del presente reglamento.

En el rotulado de los mencionados envases debe consignarse la siguients
informacién minima:

a) Nombre del producto.
b) Nombre o razén social y direccién del envasador y/o distribuidor.

Cuando se fraccione un producto industrializado sujeto a Registro Sanitario, el
rotulado del envase del producto fraccionado, debera consignar, ademas de la
informacién a que se refieren los literales a) y b) precedentes, la sefialada en los
incisos b), c), d), e), f) y h) del Articulo 117 del presente reglamento.

La inspeccién sanitaria de los establecimientos dedicados al fraccionamiento y
envasado de alimentos y bebidas se efectuara de conformidad a lo dispuesto en
los Articulos 65 al 69 del presente reglamento.

De la elaboracién y expendio

Articulo 81.

Articulo 82.

Establecimientos de elaboracion y expendio

Se consideran establecimientos de elaboracién y expendio de alimentos y bebidas
los restaurantes, servicios de alimentacion colectiva, servicios de alimentacion
escolar y servicios de alimentacion de pasajeros en los medios de transporte.

Requisitos sanitarios de los establecimientos

Los establecimientos dedicados a la elaboraciéon y expendio de alimentos y
bebidas deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

a) Disponer de un area para el almacenamiento de productos no perecitles con

ventilacion e iluminaciéon adecuada y capacidad suficiente respecto al volumen
de atencidn del establecimiento. Los productos estaran ordenados segun su
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Articulo 83.

CAPITULO Il

b)

c)

d)

9)

clase y se practicara una estricta rotacién del stock. No se permitira la presencia
de sustancias quimicas, las que se almacenaran en areas distintas.

El area de la cocina debe ser lo suficientemente amplia como para permitir que
las comidas sigan un flujo de avance desde el area sucia a la limpia, para evitar
la contaminacioén cruzada. El piso de la cocina sera de material noble, no
absorbente, resistente a la corrosion; tendra declive hacia sumideros que
permitan la evacuacién de liquidos y eslara provisto de desagie con los
dispositivos adecuados (rejillas, sifones) que eviten el mal olory la entrada de
roedores e insectos.

Las paredes tendran una superficie lisa, seran no absorbentes y estaran
cubiertas con pintura lavable de color claro. Los techos estaran construidos de
forma que no se acumule polvo ni vapores de condensacion. Las uniones de
paredes con el piso seran a media cana.

Disponer de agua potable en cantidad suficiente para cubrir las necesidades del
local. La red interna de distribuciéon de agua tendra el nimero necesario de
conexiones para asegurar la limpieza y el lavado de todos los ambientes.

Disponer de servicios higiénicos para los usuarios.

Disponer de vestuario y servicios higiénicos para el personal en proporcién al
numero de trabajadores, conforme a la relacién establecida en el Articulo 54 de
este reglamento.

Contar con depésitos de material plastico, provistos de bolsas, para la
recoleccion de los residuos. Existira un lugar separado para el almacenamientc
de los residuos de la cocina, los que se eliminaran diariamente.

Contar con instalaciones adecuadas de refrigeracion, cuando almacenen o
expendan productos susceptibles de alteracion o descomposicion por el calor.

Los requisitos especificos y operativos de dichos establecimientos son sefialados
en la norma sanitaria correspondiente que dicta el Ministerio de Salud.

Elaboracién y expendio de alimentos y bebidas en la via publica

La elaboracion y expendio de alimentos y bebidas en la via publica se efectuara
con arreglo a los requisitos y condiciones que establecen las normas sanitarias
sobre la materia.

Las municipalidades estén encargadas de la vigilancia sanitaria de estas
actividades.

De los manipuladores de alimentos

Articulo 84.

Identificacion de los manipuladores
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Se consideran manipuladores de alimentos a todas aquellas personas que en
razoén de su actividad laboral entran en contacto directo con los mismos. Se
considera manipulador de alimentos a todo aquel que:

a) Interviene en lz distribucién y venta de productos frescos sin envasar.

b) Interviene en cualquiera de las etapas que comprenden los procesos de
elaboracién y envasado de alimentos, cuando estas operaciones se realicen de
forma manual sin posterior tratamiento que garantice la eliminacion de cualquier
posible contaminacién proveniente del manipulador.

c) Intervienen en la preparacion culinaria y el servido de alimentos para el
consumo directo.

Articulo 85. Requisitos que deben cumplir los manipuladores

Los manipuladores de alimentos, ademas de cumplir con los requisitos sefalados

en los Articulos 49, 50, 52, 53 y 55 del presente reglamento, deben recibir

capacitacién en higiene de alimentos basada en las Buenas Practicas de

Manipulacién. Dicha capacitacion debe ser continua y de caracter permanente.

La capacitacion del personal es responsabilidad del empleador. A eleccion del

empleador la capacitacion podra ser brindada por las municipalidades o por
entidades privadas o personas naturales especializadas.

TITULO VI

DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Articulo 86.  Certificado Sanitario Oficial de Exportacion
Sélo por excepcién y a solicitud del expertador, la Direcciéon General de Salud
Ambiental (DIGESA) podra expedir un Certificado Sanitario Oficial de Exportacion
de alimentos y bebidas.

El Certificado se expedira en formatos cuyo contenido se ajustara al tipo de
producto y a las especificaciones particulares solicitadas por el exportador.

El Certificado Sanitario Oficial de Exportacién no constituye un documento de
preembarque, ni sera exigible por las Aduanas como condicién para proceder al
despacho del producto.

Articulo 87 Lote de embarque

El Certificado Sanitario Oficial de Exportacién a que se refiere el articulo anterior,
se expedira por cada despacho o lote de embarque y pais de destino.

Cada despacho podra estar constituido por mas de un lote de produccién y estar
destinado a uno o varios clientes del pais importador.
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Articulo 88.  Solicitud para Certificacion
Para efectos de la expedicion del Certificado Sanitario Oficial de Exportacion, el
interesado debe presentar a la DIGESA con una anticipacion no menor de tres (3)
dias habiles a la fecha del embarque, una solicitud en la que se debe consignar la
siguiente informacion:
a) Nombre o razén social y direcciéon del exportador.
b) Identificaciéon del producto:
b.1)  Especie animal o vegetal, expresada en nombre cientifico.
b.2)  Estado y naturaleza del tratamiento.
b.3)  Cddigo del lote, cuando proceda.
b.4)  Tipo de embalaje.
b.5)  Numero de unidades de embalaje.
b.6) Pesoneto.
b.7)  Temperatura de almacenamiento y de transporte requerida.
c) Origen del producto:

c.1)  Nomkbre y nimero de habilitacion de la fabrica.

c.2)  Zonade extraccion o recoleccion, cuando se trate de moluscos bivalvos,
equinodermos, tunicados y gasterépodos marinos.

d) Destino del producto:

d.1)  Lugar de procedencia o embarque.

d.2) Pals, puerto de arribo y lugar de destino.

d.3) Medio de transporte.

d.4) Nombre del destinatario, direccién y lugar de destino.

e) Idiomas en que se expedira el Certificado.

Articulo 89. Documentos obligatorios para la solicitud
Adjunta a la solicitud, el interesado debera presentar la documentacién siguiente:
a) Informe de la evaluacion higiénico-sanitaria del producto a embarcarse en lo

que respecta a las condiciones de almacenamiento, envase y embalaje,
expedido por un organismo de inspecciéon acreditado por el INDECOPI.
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Articulo 90.

Articulo 91.

Articulo 92.

Articulo 93.

b) Informe de analisis emitido por un laboratcrio acreditado por el INDECOPI,
relativo a las muestras seleccionadas y tomadas del respectivo lote de
embarque por el organismo de inspeccion a que se refiere el inciso a) de la
presente disposicion.

c) Recibo de pago por concepto de certificacion, de conformidad a lo establecido
por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio de
Salud.

Procedimientos de inspeccion, muestreo y analisis

Las actividades de inspeccion, muestreo y analisis a que se refiere la disposicion
precedente se realizan con arreglo a los métedos, técnicas o procedimientos cue
establece el Ministerio de Salud.

A pedido de parte, se podran efectuar inspecciones, muestreos y analisis
adicionales a los previstos en las normas del Ministerio de Salud, en cuyo caso el
interesado debera sefalar en su solicitud los métodos, técnicas o procedimientos a
aplicar.

Servicios de laboratorio y de organismo de inspeccién

El laboratorio y el organismo de inspeccion acreditacos por el INDECOPI, son de
libre eleccion por el interesado, quien contratara directamente sus servicios y
cubrira los gastos respectivos.

Plazo para la expedicion del certificado

En un plazo no mayor de dos (2) dias habiles contados desde la fecha de
presentacion de la solicitud por el interesado, la DIGESA evaluara el expediente y
de hallarlo conforme expedira el correspondiente Certificado Sanitario Oficial ce
Exportacion.

Calificacion de la aptitud sanitaria de las zonas de cultivo o de extracciéon o
recoleccion de mariscos

La calificacion de la aptitud sanitaria de las zonas de cultivo o de extraccion o
recoleccion de mariscos sera efectuada por la DIGESA, previa solicitud de parte, a
la sola presentacion por el interesado del informe de evaluacién sanitaria
correspondiente, emitido por el Ministerio de Pesqueria.

El Ministerio de Pesqueria verificara una vez por afic o cada vez que se tengan
indicios razonables de contaminacion de las aguas o de sus nutrientes, si se
mantienen los estandares de aptituc sanitaria compatibles con la calificacion
efectuada. Los resultados de dicha verificacion deberan ser comunicados
oportunamente a la DIGESA para los fines pertinentes.

Los costos que demande la evaluacion sanitaria y la verificacién de la aptitud
sanitaria a que se refiere esta disposicion seran asumidos por el interesado.
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Articulo 94.

Articulo 95.

Articulo 96.

Articulo 97.

Articulo 98.

La habilitacion sanitaria de fabrica

Sélo por excepcion y a pedido de parte, la DIGESA efectuara la habilitacién
sanitaria de las fabricas de alimentos y bebidas.

Concepto de habilitacion

Se considera habilitacién al proceso por el cual se verifica que el establecimiento
cumple con todos los requisitos y condiciones sanitarias sefialados para la
fabricacion del producto destinado a la exportacion.

Solicitud para habilitaciéon de fabrica

Para obtener la habilitacién sanitaria de fabrica, el interesado debera presentar una
solicitud a la DIGESA en la que debe consignar la siguients informacion:

a) Nombre o razén social del fabricante.

b) Ubicacién de la fabrica.

c) Nombre y marca del producto o productos motivo de la habilitacion.
d) Memoria descriptiva del proceso de fabricacién del producto.

e) Plan HACCP de la fabrica, aplicado al producto o procuctos motivo de la
habilitacion.

f) Nombres y firmas del interesado y del responsable de control de calidad.

Tramitacion y expedicion de la habilitacion

La DIGESA en un plazo no mayor de cinco (5) dias habiles a partir de la fecha de
recibida la solicitud, procedera a efectuar la visita de evaluacion higiénico-sanitaria
y operativa de la fabrica. En la inspeccion se debe verificar:

a) Sila fabrica cumple con todos los requisitos establecidos en 2l Titulo 1V del
presente reglamento y normas sanitarias correspondientes al producto o
productos que elabora.

b) Sila fabrica esta efectivamente aplicando los procedimientos de su Plan
HACCP en el proceso de fabricacién del producto o productos motivo de la
habilitacion.

En el caso de que la fabrica cumpla con los requisitos antes sefialados, la DIGESA

procedera a extender, en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles de efectuada
la inspeccidn, la habilitacion correspondiente.

Vigilancia de las fabricas habilitadas
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La DIGESA efectuara inspecciones de frecuencia semestral en las fabricas
habilitadas con el objeto de verificar si mantiensn estandares compatibles con la
habilitacion.

Sin perjuicio de la aplicacion de las medidas sanitarias y sanciones a que hubiere
lugar, de comprobarse que la fabrica no mantiene estandares compatibles con la
habilitacion, se procedera a suspender la habilitacion hasta que la fabrica subsane
las deficiencias observadas.

Toda suspension mayor a seis (6) meses conlleva la cancelacion de la habilitacion.

Articulo 99. Costo de la habilitaciéon
Los costos que demande a la DIGESA el proceso de habilitacién e inspeccion de
las fabricas habilitadas seran asumidos por el interesado.

Articulo 100. Informacion sobre zonas de extraccion o recoleccion y cultivo de mariscos
calificadas y de fabricas habilitadas
La DIGESA proporcionara a los paises importadores que lo requieran la relacion
actualizada de las zonas de extraccion o recoleccion y cultivo de mariscos

calificadas y de las fabricas habilitadas con fines de exportacién, asi como las
suspensiones y cancelaciones efectuadas.

TITULO VIl

DEL REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS INDUSTRIALIZADOS

CAPITULO|

Del Registro

Articulo 101. Autoridad encargada del Registro Sanitario
La Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) del Ministerio de Salud es el
érgano encargado a nivel nacional de inscribir, reinscribir, modificar, suspender y
cancelar el Registro Sanitario de los alimentos y bebidas y de realizar la vigilancia
sanitaria de los producto sujetos a registro.

Articulo 102. Obligatoriedad del Registro Sanitario

Sélo estan sujetos a Registro Sanitario los alimentos y bebidas industrializados que
se comercializan en el pais.

Para efectos del Registro Sanitario, se considera alimento o bebida industrializado
al producto final destinado al consumo humano, obtenido por transformacion fisica,
quimica o biolégica de insumos de origen vegetal, animal o mineral y que contiene
aditivos alimentarios.
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Articulo 103. Alimentos y bebidas que no requieren de Registro Sanitario
No estan sujetos a Registro Sanitario:

a) Los alimentos y bebidas en estado natural, estén o no envasados para su
comercializacion, como granos, frutas, hortalizas, carnes y huevos, entre otros.

b) Las muestras sin valor comercial.

c) Los productos donados por entidades extranjeras para fines benéficos.

Articulo 104. Facultades y obligaciones derivadas del Registro Sanitario

La obtencion del Registro Sanitario de un producto faculta su fabricacion o
importacién y comercializacion por el titular del Registro, en las condiciones que
establece el presente reglamento. El titular del Registro Sanitario es responsable
por la calidad sanitaria e inocuidad del alimento o bebida que libera para su
comercializacion.

El Registro Sanitario se otorga por producto o grupo de productos y fabricante. Se
considera grupo de productos aquellos elaborados por un mismo fabricante, que
tienen la misma composicion cualitativa de ingredientes basicos que identifica al
grupo y que comparten los mismos aditivos alimentarios.

Articulo 105. Declaracién Jurada para el Registro Sanitario
Para la inscripcion o reinscripcion en el Registro Sanitario se debe presentar una
solicitud con caracter de Declaracion Jurada suscrita por el interesado, en la que

debe consignarse la siguiente informacion:

a) Nombre o razén social, domicilio y nimero de Registro Unificado de la persona
natural o juridica que solicita el registro.

b) Nombre y marca del producto o grupo de productos para el que se solicita el
Registro Sanitario.

c) Nombre o razén social, direccién y pais del fabricante.

d) Resultados de los analisis fisico-quimicos y microbiolégicos del producto
terminado, procesado por el laboratorio de control de calidad de la fabrica o por
un laboratorio acreditado en el Peru.

e) Relacion de ingredientes y composicion cuantitativa de los aditivos,
identificando a estos ultimos por su nombre genérico y su referencia numeérica
internacional.

f) Condiciones de conservacién y almacenamiento.

g) Datos sobre el envase utilizado, considerando tipo y material.

h) Periodo de vida util del producto en condiciones normales de conservacion y
almacenamiento.
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Articulo 106.

Articulo 107.

Articulo 108.

i) Sistema de identificacion del lote de produccion.

j) Sise trata de un alimento o bebida para regimenes especiales, debera
sefialarse sus propiedades nutricionales.

Adjuntos a la solicitud deben presentarse el Certificado de Libre Comercializacion y
el Certificado de Uso si el producto es importado, asi como el comprobante de
pago por concepto de Registro.

Codificacion del Registro Sanitario
La codificacion del Registro Sanitario se hara de la siguiente forma:
RSA 000N (Registro Sanitario de Alimentos 000 Nacional) para producto nacional.

RSA 000E (Registro Sanitario de Alimentos 000 Extranjero) para producto
importado.

Tramitacién de la solicitud de Registro Sanitario

La solicitud de inscripcidn o reinscripcion de productos en el Registro Sanitario sera
admitida a tramite, siempre que el expediente cumpla con los requisitos que se
establecen en la ley y en el presente reglamento.

Dentro del plazo de siete (7) dias Utiles a que se refiere el Articulo 92 de la Ley
General de Salud, la DIGESA podra denegar la expedicion del documento que
acredita el nimero de registro por las causales previstas en los incisos a), b), ¢) y
d) del Articulo 111 del presente reglamento. En tal supuesto, la solicitud de registro
presentada dejara de surtir efectos legales. El pronunciamiento de la DIGESA
debera constar en resolucion debidamente motivada, la misma que debera ser
notificada a las Aduanas de la Republica para los fines pertinentes.

La verificaciéon de la calidad sanitaria del producto se efectia con posterioridad a la
inscripcion o reinscripcion en el Registro Sanitario, de conformidad con las normas
correspondientes.

Vigencia del Registro Sanitario

El Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas tiene una vigencia de cinco (5) afios,
contados a partir de la fecha de su otorgamiento.

Podra ser renovado previa solicitud de reinscripcion presentada por el titular del
registro entre los sesenta (60) y los siete (7) dias utiles anteriores a la fecha de su
vencimiento. Elregistro de los productos cuya reinscripcién no es solicitada antes
de los siete (7) dias, caduca automaticamente al vencimiento del plazo por el cual
fue concedido, la solicitud que se presente fuera de este glazo sera tramitada como
de nuevo Registro Sanitario.

La reinscripcion en el Registro Sanitario se sujeta a las mismas condiciones,

requisitos y plazos establecidos para la inscripcion. La vigencia de la reinscripcion,
se contara a partir de la fecha del vencimiento del registro cuya renovacion se
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Articulo 109.

Articulo 110.

Articulo 111.

solicita.

Si hubiera en el mercado existencias del producto cuyo registro se ha vencido sin
que se haya solicitado su renovacion, éstas deben ser retiradas del mercado por el
titular del Registro, dentro del plazo de noventa (90) dias calendario, vencido el
cual se ordenara su decomiso y se comunicara a la poblacién que dicho producto
carece de Registro.

Modificaciones al Registro Sanitario

Cualquier modificacion o cambio en los datos y condiciones bajo las cuales se
otorg6 el Registro Sanitario a un producto o grupo de productos, debe ser
comunicado por escrito a la DIGESA, por lo menos siete (7) dias habiles antes de
ser efectuada, acompafiando para el efecto los recaudos o informacion que
sustente dicha modificacion.

Suspension del Registro Sanitario

La DIGESA podra suspender el Registro Sanitario del producto hasta que el titular
del registro efectie las modificaciones en la composicién del producto y/o del
envase, segln corresponda, cuando:

a) La Comisién del Codex Alimentarius emita informacién que determine que un
aditivo o que los niveles de concentraciéon en los que se le ha venido usando
son dafiinos para la salud.

b) La Food and Drug Administration de los Estados Unidos de Norteamérica (FDA)
u otro organismo de reconocido prestigio internacional emita informacién que
determine que el material del envase es nocivo para la salud.

Cancelacion del Registro Sanitario

En cualquier momento, se podra cancelar el Registro Sanitario de un producto
cuando:

a) Se detecte cualquier adulteracion o falsificaciéon en las declaraciones,
documentos o informacion presentados al solicitar el Registro Sanitario.

b) Se efectien observaciones a la documentacion e informacion técnica
presentada al solicitar el Registro Sanitario, siempre que éstas no sean
subsanadas por el interesado en el plazo maximo de treinta (30) dias
calendario, contados desde su notificacién por la DIGESA.

c) Se incorpore al producto aditivos alimentarios prohibidos, o que estando
permitidos excedan los limites maximos establecidos.

d) Se utilice envases elaborados con materiales de uso prohibido.

e) Se efectien observaciones a la documentacion e informacioén técnica
sustentatoria de la modificacién del Registro Sanitario, siempre que éstas no
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Articulo 112.

Articulo 113.

Articulo 114.

sean subsanadas por el interesado en el plazo maximo de treinta (30) dias
calendario, contados desde su notificacién por la DIGESA.

Transferencia del Registro Sanitario

El Registro Sanitario otorgado a un producto sélo podra ser transferido por su
titular a favor de persona distinta, siempre que esta ultima esté debidamente
constituida en el pais como empresa fabricante o importadora.

Certificados de Libre Comercializacion y de Uso

La DIGESA mantendra una lista actualizada por paises de las autoridades
competentes para emitir el Certificado de Libre Comercializacién y el Certificado de
Uso y la hara de conocimiento publico periédicamente.

Se tendra por valido el Certificado de Libre Comercializacién o el Certificado de
Uso emitido por Autoridad distinta a la que figura en dicho listado, siempre que
cuente con la visacion del consulado peruano del lugar o de la oficina que haga sus
veces, acreditando que quien lo emite, es la autoridad competente con arreglo a
las disposiciones vigentes del pais correspondiente. Igual disposicion regira en
caso que el referido listado no identifique cual es la autoridad competente para
emitirlo.

Se tendra por presentado el Certificado de Uso cuando:

a) La DIGESA cuente con informacioén oficial que indique que en el pals fabricante
o en el pais exportador no se emite dicho certificado.

b) El que solicita Registro Sanitario acredite que en el pais fabricante o en el pais
exportador no se emite dicho certificado, presentando parz el efecto un
documento que asi lo sefiale, expedido por la autoridad competente o por el
consulado peruano del lugar.

Importacién de alimentos y bebidas registrados

Un alimento o bebida ya registrado, podra ser importado y comercializado por
quien no es titular del Registro Sanitario. Para tal fin, la DIGESA emitira a favor del
interesado un Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado.

Quien importe y comercialice un producto, amparado en un Certificado de Registro
Sanitario de Producto Importado, asume las mismas obligaciones y
responsabilidades que el titular del Registro, respecto a la calidad sanitaria e
inocuidad del producto. En este caso, el nombre o razén social, la direccion y
Registro Unificado del importador debera figurar obligatoriamente por impresion o
etiquetado, en cada envase de venta al consumidor.

El Certificado de Registro Sanitario de producto importado sera emitido en un plazo
no mayor de siete (7) dias habiles de solicitado a la DIGESA y tendra la misma
fecha de vencimiento que la del Registro Sanitario del produclo correspondiente.

El interesado debe sefialar en la solicitud que presente para el efecto:
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a) Objeto de la solicitud.
b) Numero de Registro Sanitario del producto al cual solicita acogerse.
c) Nombre o razén social, direccién y Registro Unificado del solicitante.

Asimismo, debe acompafiar el comprobante de pago por derecho de certificado.

Articulo 115. Vigencia de documentos extranjeros
Los documentos expedidos en el extranjero deben tener una antigiiedad no mayor

de un (1) afio, contado desde la fecha de su emision, y estar acompafiados de su
respectiva traduccién al espafiol.

CAPITULO Il

Del Rotulado

Articulo 116. Rotulacién
Todo alimento y bebida, para efectos de su comercializacién, debera estar rotulado
con arreglo a lo que dispone el presente reglamento.

Articulo 117. Contenido del rotulado.
El contenido del rotulado debe cefiirse a las disposiciones establecidas en la
Norma Metrolégica Peruana de Rotulado de Productos Envasados y contener la
siguiente informacién minima:

a) Nombre del producto.

b) Declaracién de los ingredientes y aditivos empleados en la elaboracion del
producto.

c) Nombre y direccion del fabricante.

d) Nombre, razén social y direccion del importador. lo que podra figurar en etiqueta
adicional.

e) Numero de Registro Sanitario.

f) Fecha de vencimiento, cuando el producto lo requiera con arreglo a lo que
establece el Codex Alimentarius o la norma sanitaria peruana que le es
aplicable.

g) Cddigo o clave del lote.

h) Condiciones especiales de conservacion, cuando el producto lo requiera.
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CAPITULO Il
De los envases
Articulo 118. Condiciones del envase

El envase que contiene el producto debe ser de material inocuo, estar libre de
sustancias que puedan ser cedidas al producto en condiciones tales que puedan
afectar su inocuidad y estar fabricado de manera que mantenga la calidad sanitaria
y composicion del producto durante toda su vida util.

Articulo 119. Materiales de envases

Los envases. que estén fabricados con metales o aleaciones de los mismos o con
material plastico, en su caso, no podran:

a) Contener impurezas constituidas por plomo, antimonio, zinc, cobre, cromo,
hierro, estafio, mercurio, cadmio, arsénico u otros metales o metaloides que
puedan ser considerados dafiinos para la salud, en cantidades o niveles
superiores a los limites maximos permitidos.

b) Contener monémeros residuales de estireno, de cloruro de vinilo, de acrinolitrilo
o de cualquier otro monémero residual o sustancia que puedan ser
considerados nocivos para la salud, en cantidades superiores a los limites
maximos permitidos.

Los limites maximos permitidos a que se refieren los incisos a) y b) precedentes se
determinan en la norma sanitaria que dicta el Ministerio de Salud.

La presente disposicion es también aplicable, en lo que corresponda, a los
laminados, bamices, peliculas, revestimientos o partes de los envases que estan
en contacto con los alimentos y bebidas.

Prohibese la utilizaciéon de envases fabricados con reciclados de papel, cartén o
plastico de segundo uso.
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Anexo N°06:Hoja de ruta

HOJA DERUTA

coD.
PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO

INSUMOS [ MATERIALES DESCRIPCION FECHA
< EQUIPO DE
: MAQUINA O : TIEMPO DE
N° OPERACION MEDICION f : OPERARIO
HERRAMIENTA CONTROL OPERACION
OBSERVACIONES:
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Anexo N°07:Registros de los procesos de las actividades de produccion

EMPRESA MOLINERA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
SANTA ANITA REPORTE DE PRODUCCION
N° REPORTE: FECHA:
PRODUCTO: LINEA N° RESP ON SA B LE: TURNO
N° LOTE:
cODIGO UNIDAD PRODUCCION N° LOTE
- de para APROB ACION
PRODUCCION .
MEDIDA ALM ACEN OBSERVACION
INSUMOS y SCRAP PROVEEDOR CANT SCRAP PROVEEDOR CANT

REPROCESOS

COM ENTARIOS

FECHA:

VERIFICACION (NOMBRE Y FIRMA)

Fuente: Elaboracion propia
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PRODUCCION - BALANZAS

LINEA DE CANT. PROCESO HORA | x/H |CUOTA/| x/H UNID.

ETAPA . INICIO | FINAL OBSERVACION
PRODUCTO REAL Flujo [%Humedad| PROD | real |[fraccion| cuota MEDIDA

MOLINO

MOLINO

MOLINO




| EMPRESA MOLINERA
SANTA ANITA REPORTE DE ENSAQUE
PRODUCTO Y/ SUB PRODUCTO

CODIGO DESCRIPCION N° SACOS SALDO EMPAQUES ENSAQUE TOTAL LOTE OPERADOR

COMENTARIOS Y/O OBSERVACIONES

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°08: Lista de verificacion del diagrama de flujo

EMPRESA MOLINERA

SANTA ANITA

VERIFICACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO

Fecha de verificacidn:

Linea:

Producto:

Hora de inicio:

Hora de termino:

RESPONSAB

[FIRMA: |

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°09: Registro de las ocurrencias en los procesos de produccién
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Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°10: Registro de control de envasado

| EMPRESA MOLINERA

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

[ SANTA ANITA CONTROL DE ENVASADO
SILO FECHA DE PRODUCCION:
FECHA DE VENCIMIENTO:
TURNO: O oia () nocre
CONDICIONES PRE-OPERATIVAS: O APTO O NO APTO
Estado de limpieza y desinfeccion equipos Comforme () No contorme. ()
Prueba de impresion: Conforme O No conforme O
Material de envasado (en cantidad ytipo) cotome O noconome ()
CALIDAD
N° PALETA HORA PRODUCTO LOTE PESO NETO x UNIDAD (g) OBSERVACION
ET
LEYENDA: 'CONFORME: v NO CONFORME: X VER TABLA DEPESO
MATERIAL DE EMPAQUE LOTE Comentarios / Observaciones

OPERADOR

OBSERVACIONES / ACCIONES CORRECTIVAS:

V°B® ENCARGADO DE ENVASADO

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°10: Validacién de instrumentos

Tabla 29. Validaciéon de instrumentos N°01

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE:

“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 22000:2018 PARA MEJORAR LA PRODUCTIVIDAD DE UNA

EMPRESA MOLINERA, SANTA ANITA 2020”

VARIABLE / DIMENSION

Pertinencia’

Relevancia?

Claridad®

Sugerencias

VARIABLE INDEPENDIENTE: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Si No

Si

No

Si No

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 1: Planificar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018

Indicador 2: Hacer

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 3: Verificar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 4: Actuar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma
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VARIABLE DEPENDIENTE: PRODUCTIVIDAD si No si No si No
Dimension 1: Eficiencia
Producciéon obtenida 100
X
Entrada de materia prima X X X
IE = indice de eficiencia
Dimension 2: Eficacia
Productos logrados
x 100 X X X
X Meta
IEC = Indice de eficacia

Observaciones (precisar si hay suficiencia): SI HAY SUFICIENCIA

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X]

Apellidos y nombres del juez validador. Mg./Dr.:

Especialidad del validador:

'Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
"Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo

*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es
conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados
son suficientes para medir la dimension

Aplicable después de corregir[ ]

Mg. MORALES CHALCO, OSMART RAUL

No aplicable [ ]

DNI: 09900421

12 de noviembre del 2020

Firma del Experto Informante
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Tabla 30. Validacion de instrumentos N°02

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE:

“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 22000:2018 PARA MEJORAR LA PRODUCTIVIDAD DE UNA

EMPRESA MOLINERA, SANTA ANITA 2020”

VARIABLE / DIMENSION

Pertinencia’

Relevancia?

Claridad®

Sugerencias

VARIABLE INDEPENDIENTE: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Si

No

Si

No

Si

No

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 1: Planificar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018

Indicador 2: Hacer

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 3: Verificar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 4: Actuar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma
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VARIABLE DEPENDIENTE: PRODUCTIVIDAD si No si No si No
Dimension 1: Eficiencia
Producciéon obtenida 100
Entrada de materia prima X X X
IE = indice de eficiencia
Dimension 2: Eficacia
Productos logrados
x 100 X X X
. Meta
IEC = Indice de eficacia
Observaciones (precisar si hay suficiencia): S| HAY SUFICIENCIA
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Mg./Dr.: Mg. ROMEL DARIO BAZAN ROBLES DNI: 41091024
Especialidad del validador: 14 de noviembre del 2020

'Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
*Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo

*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna e enunciado del item, es
conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados
son suficientes para medir la dimension

Firma del Experto Informante
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Tabla 31. Validacion de instrumentos N°03

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE:

“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 22000:2018 PARA MEJORAR LA PRODUCTIVIDAD DE UNA

EMPRESA MOLINERA, SANTA ANITA 2020”

VARIABLE / DIMENSION

Pertinencia’

Relevancia?

Claridad®

Sugerencias

VARIABLE INDEPENDIENTE: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Si

No

Si

No

Si

No

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 1: Planificar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018

Indicador 2: Hacer

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 3: Verificar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma

Dimension: Norma ISO 22000:2018
Indicador 4: Actuar

Porcentaje de cumplimiento con requisitos exigidos por la Norma
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VARIABLE DEPENDIENTE: PRODUCTIVIDAD si No si No si No

Dimension 1: Eficiencia

Produccién obtenida 100
Entrada de materia prima * X X X

IE = indice de eficiencia

Dimension 2: Eficacia

Productos logrados
Meta

x 100 X X X
IEC = indice de eficacia

Observaciones (precisar si hay suficiencia): S| HAY SUFICIENCIA

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Mg./Dr.:  Contreras Rivera, Robert Julio DNI: 09961475
Especialidad del validador: 15 de noviembre del 2020
"Pertinencia: El item comesponde al concepto tebrico formulado.
Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo \ \
*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es 4 A i
conciso, exacto y directo 'L 9 {r.
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados -3
son suficientes para medir la dimensién T -
). |

/ .

Firma del Experto Informante
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