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1.1. OBJETIVOS

OBJETIVOS GENERALES

Mejorar la competitividad de las empresas transformadoras del Litoral de la Janda y
del resto de Andalucia, a través de la facilitacion de modelos para la implantacion
de Sistemas de Gestidn de la Calidad.

Facilitar la diferenciacion de las empresas participantes a través de la posibilidad
individual de Certificacion de estos sistemas de Gestion de la Calidad basados en la
norma ISO 9001.

Mejorar la calidad sanitaria de los productos transformados a través del sistema
Appcc incluido en los Sistemas de Gestidn de la Calidad.

Sensibilizar y formar a los empresarios y técnicos relacionados con la tfransformacion
de los productos pesqueros en los aspectos relacionados con la calidad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Acercar a las empresas fransformadoras de productos pesqueros del Litoral de la
Janda y del resto de la provincia de Cddiz a los modelos de Gestion de la Calidad
para su posterior implantacion.

Facilitar un modelo que sirva como base para la implantacion de los Sistemas de
Gestion de la Calidad en cada una de las empresas participantes en el proyecto.

Impartir acciones formativas destinadas a facilitar la implantacion del modelo de
gestion de la calidad en las empresas.

Asesorar individualmente a cada empresa durante el desarrollo e implantacién de la
documentacion generada por el Sistema de Gestion de la Calidad.

Para lograr estos objetivos en el proyecto, se necesita ademds del compromiso de
las empresas participantes que deberdn aportar los recursos humanos y el tiempo
preciso para el buen término del proyecto.
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1.2. ALCANCE

Los beneficiarios del proyecto son empresas del sector pesquero pertenecientes a la
comarca del Litoral de la Janda formado por los municipios de Conil de la Frontera,
Vejer de la Frontera y Barbate, y al resto de Andalucia.
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1.3. DESARROLLO
TAREA 1

Los técnicos de Azti disenan y elaboran un modelo de sistema documental de ges-
tion de la calidad basado en la Gestidn por Procesos (Norma ISO9001:2000).

La estructura documental propuesta ya ha sido implantada y contrastada en varias
empresas del sector agroalimentario, que han conseguido la Certificacién de sus sis-
tfemas bajo la norma ISO2001:2000.

El Sistema documental propuesto consta de:

- MANUAL DE CALIDAD
- MANUAL DE PROCESOS

Paralelamente AZTI hace enfrega de formatos ejemplo, tales como:

- Fichas de mdquina,

- Planes de mantenimiento.
- Fichas de equipo.

- Métodos de control.

- Instrucciones de frabagjo.

- Planes de limpieza.

- Fichas de proveedores, etc.

TAREA 2

Se crea una pdgina WEB de gestion de Calidad dentro de la pdgina del cliente, utili-
zando las tecnologias y lenguajes estdndares de Internet HTML (disefio de pdginas) y
ASP (cédigo de acceso a bases de datos).

En esta pdgina se accede a la documentacién del sistema de gestién de calidad
mediante una clave, y el usuario parficipante del proyecto puede enviar sus consul-
tas a Azti via un link de correo electrénico, estableciéndose asi la formacién on-line.
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La instalacién se realiza mediante FTP desde Azti hasta su servidor.

TAREA 3

Los técnicos de Azti realizan una presentacion al cliente del modelo documental ela-
borado, asi como de la pdgina WEB disenada.

TAREA 4

El personal de Azti elabora el contenido de los seminarios que serdn impartidos en la
siguiente fase del proyecto.

TAREA 5

Se llevan a cabo 4 acciones formativas de dos dias de duracién cada una, en las
que se realizan ejercicios tedrico-prdcticos destinados a aclarar posibles dudas surgi-
das durante la imparticién de los cursos.

Ejemplos:
- Cumplimentar un Informe de No Conformidad y Accidn correctiva.
- Elaborar una Instruccién de Trabajo.
- Elaborar una Pauta de Inspeccidn.
- Definir un Plan de Mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones.
TAREA 6

A fin de lograr el OBJETIVO de IMPLANTACION del SISTEMA de GESTION de CALIDAD

en las empresas, desde AZTI se procede a mantener un ASESORAMIENTO ON-LINE de
dos meses de duraciéon, durante los cuales las empresas podrdn enviar la documen-
tacion a los técnicos de AZTl para su evaluacion y correccién.
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TAREA 7

Los técnicos de AZTI se reUnen con el personal de JANDA LITORAL para realizar una
valoracién final del cumplimiento de los objetivos establecidos inicialmente por
ambas partes.

TAREA B

AZTl participa en una jornada de difusion de los resultados del proyecto organizada
por JANDA LITORAL, donde se contemplan los siguientes aspectos:

- PRESENTACION DE JANDA LITORAL: Origen del proyecto, necesidades del
sector, y futuro.

- PRESENTACION DE AZTI: Programa del proyecto y metodologia utilizada.

- PRESENTACION DE UNA EMPRESA PARTICIPANTE: Experiencia prdctica de
implantacion.
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1.4. CRONOGRAMA DE FORMACIGN

CALENDARIO FoRMATIVO

FECHA CONTENIDO HORARIO

1" Formacion 20 de Septiembre -Presentacion de la pdgina web

-Intfroduccion a los Sistemas de
Calidad.

-Requisitos de la norma
ISO%001:2000

21 de Septiembre Manual de Gestion de Calidad

29 Formacién 4 de Octubre - Planificacion Esfratégica
-Satisfaccién al Cliente

5 de Octubre Cadena de suministro
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SEGURIDAD ALIMENTARIA

2.1. DEFINICIGN

2.2. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIGN

2.3. SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS
CrRITICOS DE CONTROL. APPCC.

2.4. IMPLANTACION EN EMPRESAS
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2.1. DEFINICIAN

Segun la definicion de la Food and Agriculture Organization (FAQ): «Existe seguridad
alimentaria cuando todas las personas tienen en todo momento acceso fisico y eco-
némico a suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades
alimentariasy.

La seguridad alimentaria implica el cumplimiento de las siguientes condiciones:

- Una oferta y disponibilidad de alimentos adecuados.

- La estabilidad de la oferta sin fluctuaciones ni escasez en funcion de la
estacion del ano.

- El acceso a los alimentos o la capacidad para adquirirlos.

- La buena calidad e inocuidad de los alimentos.

En los paises de la Unién Europea y de Occidente en general, las tres primeras premi-
sas se alcanzan de forma generalizada, salvo excepciones ocasionales, por lo que
es el Ultimo punto, el que se refiere a la inocuidad de los alimentos, el que cobra
relevancia y protagonismo y al que van dirigidas todas las politicas de control sanita-
rio.

Entonces, se puede decir que en Europa, como en todos los paises desarrollados, el
término «Seguridad Alimentariay hace referencia Unicamente a los problemas de
higiene e inocuidad de los alimentos.

Es decir, las politicas gubernamentales, las medidas de control, los procesos que se
siguen, pretenden alcanzar el que todo alimento que llega al consumidor, sea un ali-
mento «seguroy, libre de contfaminaciones que supongan una amenaza para la
salud.

Con la frase: «Del campo a la mesay, los organismos encargados de velar por la
Seguridad Alimentaria en la Unién Europead junto con la OMS y la FAO, quieren expre-
sar que el control llevado a cabo sobre los alimentos, es una responsabilidad que
atane a todos los participantes de la cadena alimentaria, desde los productores pri-
marios (agricultores, ganaderos) a los procesadores, envasadores, fransportadores,
almacenadores, puntos de venta y por Ultimo a los consumidores, y que por tanto,
las medidas concernientes a la vigilancia y control de dicha seguridad alimentaria,
deben cubrir exhaustivamente todas y cada una de estas etapas, de manera que
quede garantizada la inocuidad de todos y cada uno de los alimentos que llegan a
la mesa del consumidor.

Para lograrlo, se requiere que se cumplan las normativas de higiene, manipulacién y
calidad por parte de las personas y empresas responsables del alimento en cada
una de sus etapas. Las administraciones, tanto nacionales como locales, ofrecen a
cada una de las partes implicadas en cada etapa, no solo asesoria para la ejecu-
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cion de medidas de seguridad y control, sino que ademds tienen la obligacion de
vigilar su cumplimiento y realizar auditorias de seguridad y calidad de los alimentos.

Las medidas de control de la inocuidad y la calidad, varian segin la etapa en que
se encuentra el alimento y también segun las caracteristicas de dicho alimento.
Comprenden desde las llamadas «Buenas Précticas Agricolasy (BPA) relativas por
ejemplo y entre otras muchas cosas, al uso de pesticidas, control de plagas, etc. asi
como el sistema de control de la higiene en la manipulaciéon de alimentos, un siste-
ma adoptado internacionalmente y obligatorio en la Unidn Europea desde Enero
2004, denominado HACCP (Sistema de Andlisis Riesgos y Puntos de Control Critico, en
espanol APPCC).

Otra prdctica que se debe adoptar es informar al siguiente eslabdn de la cadena
alimentaria, de todos los datos pertinentes en relacion con la inocuidad de los ali-
mentos.

De un tiempo a esta parte, se viene aplicando lo que la FAO llama «el modelo holisti-
con, que hace recaer la responsabilidad de la inocuidad alimentaria en todos vy
cada uno de los responsables de las distintas etapas por las que pasa el alimento, a
diferencia del modelo anterior, que situaba la responsabilidad principalmente en los
productores primarios.

Respecto a la higiene de los alimentos, las medidas a aplicar estdn recogidas en el
Codex Alimentarius y abarcan la construccidn de las instalaciones, el control de
operaciones (femperaturas, suministro de agua, materia prima), la higiene del perso-
nal manipulador, efc.

Mds informacion sobre Cadena Alimentaria:

FAO : Alimentaciéon y Nutricion : La cadena alimentaria
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2.2. BuENAS PRACTICAS DE FABRICACIAN

2.2.1. PRocepIMIENTDO: CoNTROL DE AGUA EN PLANTA:

2.2.1.1. OBJETOD

2.2.1.2. ALCANGCE

2.2.1.3. REFERENCIAS

2.2.1.4. DEFINICIONES

2.2.1.5. DESARROLLO
2.2.1.5.1. CoNnTROL MicrRoBIOLAGIEO DEL AGUA
2.2.1.5.2. CoNTROL QuiMico Y MICROBIDLBGICO DEL AGUA
2.2.1.5.3. VERIFICGACIAN

2.2.1.6. LIMPIEZA DEL SISTEMA

2.2.1.7. RESPONSABILIDADES

2.2.1.8. ARCHIVD

2.2.1.9. ANEXOS

2.2.1.1. OBJETO

El presente procedimiento tiene como objetivo definir la metodologia a seguir para
asegurar la inocuidad del agua utilizada por la empresa, abarcando todos los dmbi-
tos de produccién.

2.2.1.2. ALCANGE

El alcance de este procedimiento abarca toda la planta de elaboracion.
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2.2.1.3. REFERENCIAS

Directiva sobre la calidad de las aguas destinadas al consumo humano
(80/778/CEE). (Unién Europea).

2.2.1.4. DEFINICIONES

+ Agua Potable: Con las denominaciones de Agua potable de suministro publico y
Agua potable de uso domiciliario, se entiende la que es apta para la alimentacién y
uso domeéstico: no deberd contener substancias o cuerpos extranos de origen biolo-
gico, orgdnico, inorgdnico o radiactivo en tenores tales que la hagan peligrosa para
la salud. Deberd presentar sabor agradable y ser prdcticamente incolora, inodora,
limpida y transparente

+ Contaminacién: La presencia de microorganismos, virus y/o pardsitos, sustancias
extranas y deletéreas de origen mineral, orgdnico o biolégico, sustancias radiactivas
y/o sustancias téxicas en cantidades superiores a las permitidas por las normas vigen-
fes, 0 que se presuman nocivas para la salud. La presencia de cualquier tipo de
suciedad, restos o excrementos. Aditivos no autorizados por la reglamentacion vigen-
te o en cantfidades superiores a las permitidas.

2.2.1.5. DESARROLLO
2.2.1.5.1. CoNTROL MICcrROBIOLBGICO DEL AGUA

Trimestralmente2 se realiza control microbiolégico del agua de planta. Un laboratorio
externo realiza el muestreo y las determinaciones, para que realice el muestreo vy las
determinaciones, bajo las condiciones establecidas en el Contrato para la verifica-
cién microbiolégica y quimica del agua.

El laboratorio externo foma las muestras representativas de agua en las instalaciones,
para determinar la ausencia/presencia de microorganismos basdndose en los pard-
meftros: recuento totfal, coliformes totales, coliformes fecales y pseudomonas. El
nUmero total de muestras por visita es una.

Para la obtencion de las muestras de agua, se han numerado todos los terminales
de red (llaves) que se encuentran en la planta. La distribucién y la numeracion
correspondiente de los terminales de red se especifican en el documento POES
01.01: «Plano de distribucion y numeraciéon de terminales de la red de agua de plan-
tan

El plan de muestreo, descrito a continuacion, sefala los puntos de la red que se
deben controlar en cada visita de manera de garantizar que todas los terminales
sean controlados.
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Posteriormente a la obtencidon de los resultados, el laboratorio elabora un «informe
de andilisis microbioldgicosy, el que incluye una interpretacién de los resultados y
recomendaciones. El Responsable de Produccidnl, evalUa y archiva el informe y
determina las acciones correctoras a tomar.

PLAN DE MUESTREO PARA EL AGUA DE PLANTA

TRIMESTRE

TERMINAL DE LA RED A CONTROLAR

NUMERACIAN

Trimestre 1

Trimestre 2

Trimestre 3

Trimestre 4

2.2.1.5.2. CoNTROL QuiMIico Yy MICROBIOLAGICO DEL AGUA

Anualmente se realiza un control quimico y microbioldgico completo del agua de
planta. El laboratorio subcontratado realiza el muestreo y las determinaciones, bajo
las condiciones establecidas en el Contrato para la verificacion microbiolégica y
quimica del agua.

Se determinan los siguientes pardmetros:

- Pardmetros relativos a sustancias toxicas

Arsénico
Cadmio
Cianuros
Cromo
Mercurio
Niquel
Plomo
Antimonio

Selenio

Par&dmetros microbiolégicos

Coliformes totales
Coliformes fecales

Estreptococos fecales

—L
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- Clostridium sulfitoreductores
- Recuento de gérmenes totales a 37°C (aguas destinadas a consumo humano)
- Recuento de gérmenes totales a 22°C

- (aguas destinadas a consumo humano)

Posteriormente a la obtencidn de los resultados, el laboratorio elabora un «informe
de andlisis quimico y microbioldgico anualy, el que incluye una interpretacion de los
resultados y recomendaciones. El Responsable de Produccionl, evalia, archiva el
informe y determina las acciones correctoras a tomar.

Si las determinaciones quimicas y microbioldgicas realizadas al agua de planta
entregan un resultado superior al admisible, el Responsable de Produccionl, en base
a la asesoria proporcionada por la empresa externa, determina las acciones correc-
toras oportunas, las que quedan debidamente registradas.

2.2.1.5.3. VERIFICACION

El Responsable de Producciénl verifica que el servicio contratado al laboratorio se
ha realizado de acuerdo a lo solicitado y que se han enviado los «Informes de andli-
sis microbioldgicos trimestralesy e «informe de andlisis quimico y microbioldgico del
agua anualy con la informacién adecuada.

2.2.1.6. LIMPIEZA DEL SISTEMA (DEPENDIENDO DE LA INSTALACIAN)

Anucalmente se realizard una inspeccion y limpieza de todo el sistemma como parte
del plan anual de mantenimiento preventivo de las cisternas y tanques por el
Responsable de Mantenimiento de la siguiente manera:

1. Se vaciardn totalmente los tanques y se limpiardn en forma manual con cepi-
llos.

2. Se llenardn con agua y se le agregard una sol. de hipoclorito de sodio al 40% a
razén de 1 litro cada 1000 de agua.

3. Una vez completada la operacidén anterior se vaciard el tanque para permitir la
desinfeccion de todas las instalaciones.

4. Se llena nuevamente y quedan operativos.

5. Se registra la limpieza en el archivo POES.01.02: « Registro de Limpieza de
Sistema de Aguan.
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2.2.1.7. RESPONSABILIDADES

- Empresa externa

- Redlizar trimestralmente2 la toma de muestras y los andlisis microbiolégicos para
el agua de planta.

- Elaborar el «informe de andlisis microbiolégicos.»n

- Redlizar la toma de muestra y los andlisis quimicos y microbiolégicos para el
agua de planta, una vez al ano.

- Elaborar el «informe de andilisis quimico y microbiolégico del agua anualy.

- Responsable de Produccion
- Evaluar y archivar el Informe de andlisis microbiolégicos del agua trimestral2

- Evaluar y archivar el Informe de andlisis microbioldgicos y el Informe de andlisis
quimico y microbioldgico del agua (anual).

- Establecer las medidas correctoras pertinentes.

- Verificar la calidad del servicio de la empresa externa subconfratada para
efectuar los andlisis.

2.2.1.8. ARCHIVO

DESCRIPCIAN

RESPONSABLE

CLASIFICAGCION

TIEMPO DE
RETENCION

Andlisis microbio- | Responsable de Orden cronoldgico Tres anos
l6gico (Trimestral) | Produccién

Andlisis microbio- | Responsable de Orden cronoldgico Cinco anos
l6gico - quimico | Produccién

anual

POES.01.02: Responsable de Orden cronoldgico Tres anos
Registro de Produccion

Limpieza de
Sistema de Agua

2.2.1.9. ANEXOS

- POES.01.01: «Plano de distribucidon y numeracién de terminales de la red de agua
de plantay.
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2.2.2. SALUD E HIGIENE DEL PERSONAL:

2.2.2.1. OBJETO
2.2.2.2.ALCANCE
2.2.2.3. REFERENCIAS
2.2.2.4. DEFINICIONES
2.2.2.5. DESARROLLO
2.2.2.5.1. HiIGiENE EN LAS RUTINAS DE TRABAJO
2.2.2.5.2. CAPACITACIGON DEL PERsSONAL
2.2.2.5.3. VIGILANCIA Y VERIFICACION
2.2.2.6. RESPONSABILIDADES
.2.2.7. ARCHIVD
.2.2.8. ANEXOS

2.2.2.1. OBJETO

El presente procedimiento tiene el objetivo de definir los requisitos y practicas higiéni-
cas que debe cumplir el personal de la empresa, en referencia a la higiene perso-
nal y buenas prdcticas de manufactura con la finalidad de obtener en todo
momento productos inocuos, saludables y sanos.

2.2.2.2.ALCANCE

El alcance de este procedimiento abarca la planta de elaboracion, involucrando
todas las actividades que dlli se realizan y a todo el personal manipulador, operarios
y personal supervisor, asi como a todas aquellas personas que esporddicamente
entren al drea de produccion, cuando la actividad productiva esté en pleno funcio-
namiento

2.2.2.3. REFERENCIAS

- Directiva 93/43/CEE relativa a la higiene de los productos alimenticios (Unién
Europeaq).
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2.2.2.4. DEFINICIONES

- Manipulador de alimentos: Corresponde a toda persona que trabaje a cualquier
titulo, aunque sea ocasionalmente, en lugares donde se produzca, manipule, elabo-
re, almacene, distribuya o expenda alimentos.

- Higiene de los alimentos: Todas las medidas necesarias para garantizar la inocui-
dad vy salubridad del alimento, en todas las fases, produccidn, elaboracién, envasa-
do, transporte y aimacenamiento hasta el consumo final.

- Limpieza: La eliminacion de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra mate-
ria objetable.

- Desinfeccidn: La reduccién del nUmero de microorganismos a un nivel que no dé
lugar a contaminacion nociva del alimento, sin menoscabo de la calidad de él,
mediante agentes quimicos y/o métodos higiénicamente satisfactorios.

- Contaminacién: La presencia de microorganismos, virus y/o pardsitos, sustancias
extranas y deletéreas de origen mineral, orgdnico o bioldgico, sustancias radiactivas
y/o sustancias toxicas en cantidades superiores a las permitidas por las normas vigen-
tes, o que se presuman nocivas para la salud. La presencia de cualquier tipo de
suciedad, restos o excrementos. Aditivos no autorizados por la reglamentacién vigen-
te o en cantidades superiores a las permitidas.

2.2.2.5. DEsSARROLLDO

Con el fin de garantizar que el estado de salud del personal manipulador de alimen-
tos es adecuado para las funciones que se realizan, se cumplen las condiciones
siguientes:

1) La empresa exige Libreta Sanitaria al personal de nuevo ingreso. El personal
manipulador permanente, anualmente actualiza la Libreta Sanitaria consistente
en un control clinico para garantizar que su salud no represente un riesgo de con-
taminacion en las tareas de manipulacién de alimento.

2) La empresa mantiene un registro en el Libro de accidentes y enfermedades,
donde se realiza un seguimiento del estado de salud del personal, y de cualquier
ofro aspecto relacionado con la salud de los operarios.

2.2.2.5.1. HisGiENE EN LAS RuUTINAS DE TRABAJO

La empresa fiene establecidas normas relativas a la higiene de los operarios, siendo
de obligado cumplimiento, con el fin de que sus comportamientos y prdcticas de
manipulacidén no comprometan la seguridad e higiene de los alimentos.

Dichas normas se encuentran recogidas en la Instruccion de Trabajo 1T.02.01:
«Higiene en las rutinas de trabajoy.
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Por ofro lado, se prohibe la presencia no justificada de personas ajenas a la activi-
dad en los locales donde ésta se desarrolla. Para el caso de presencia justificada
como personal de administracidn, visitas externas, empresas de servicios etc., éstas
ingresardn con una bata y un cubrecabello.

2.2.2.5.2. CAPACITACION DEL PERSONAL

La empresa capacita a los manipuladores en temas de higiene en las rufinas de fro-
bajo de la siguiente forma:

- Al momento de la contratacién, entregando el documento escrito 1T.02.01
«Higiene en las rutinas de frabajon.

- El primer dia de trabajo del manipulador, en una visita por las instalaciones
acompanado del responsable de turnol, quien explica las acciones a realizar, la
forma correcta de hacerlas, los medios existentes y los diversos lugares de la plan-
ta, aclarando cualquier duda del manipulador.

- La empresa realiza acciones de capacitacion y sensibilizacién orientadas a
mantener las condiciones higiénica y a subsanar las desviaciones que se detec-
tan. El Responsable de Produccidén1 mantiene un registro de cada curso de capa-
citacion, en el Registro POES.02.01 «Seguimiento de acciones de capacitacidony.

2.2.2.5.3. VIGILANCIA Y VERIFICACIAON

Le corresponde al Responsable de Producciénl vigilar en todo momento que se
cumplan las obligaciones senaladas anteriormente, corrigiendo de inmediato al
manipulador que no cumpla con las acciones necesarias. Cualquier problema que
no se pueda solucionar inmediatamente es comunicado al Jefe de Plantal.

El Jefe de Plantal realiza una inspeccién visual semanalmente2 completando el
Registro POES 02.02 «Listado de comprobacidn. Higiene en las rutinas de trabajon
registra las desviaciones y toma las acciones encaminadas a corregir el problema
detectado.

2.2.2.6. RESPONSABILIDADES

- Manipuladores de alimentos
Trabajar en todo momento respetando las normas higiene
- Responsable de Turno

Es el encargado de recibir a los nuevo frabajadores y de explicarles todo lo rela-
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cionado con las normas de higiene en las rutinas de tfrabajo.
- Responsable de Produccion

Vigilar que los manipuladores frabajen respetando la higiene en las rutinas de fro-
bajo.

- Jefe de Planta

Redalizar semanalmente la inspeccion visual y registro de que se trabaja de acuer-
do a las normas de higiene.

2.2.2.7. ARCHIVD

DESCRIPCIAN RESPONSABLE CLASIFICACION TIEMPO DE
RETENCION
POES.02.01 Jefe de Planta Por orden cronoldgico| Tres anos

Seguimiento de las
acciones de
Capacitaciéon

POES.02.02 Listado Jefe de Planta Por orden cronoldgico| Tres anos
de Comprobacion.
Higiene en las rufinas
de frabajo

2.2.2.8. ANEXOS

- 1T.02.01: «Higiene en las rutinas de trabajon.

2.2.3. LIMPIEZA Y DESINFECCIAN DE LAS INSTALACIONES, EqQuiIPOSY
MATERIALES

.1. OBJETO
. ALCANCE
REFERENGCIAS

DEFINICIONES

N N N N N
N N N N N

DESARRDOLLO

I
noDR Do

.3.5.1. PLAN DE LIMPIEZA
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2.2.3.5.2. VIIGILANCIA

2.2.3.5.3. VERIFICACIAN
2.3.6. RESPONSABILIDADES
2.3.7. ARcCHIVO

2.2.3.8. ANEXOS

2.2.3.1. OBJETO

Este procedimiento tiene por objeto definir los requisitos y prdcticas de limpieza y
desinfeccion que se llevan a cabo por la empresa en las instalaciones, equipos y
materiales de manera que se garantice en todo momento la limpieza e higiene de
los medios de produccion.

2.2.3.2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacién en las instalaciones, equipos y materiales de
procesamiento de la empresa. Involucrando todas las actividades que se realicen
con los medios de produccidn por parte del personal manipulador, operarios y per-
sonal supervisor.

2.2.3.3. REFERENCIAS

- Codex Alimentarius - Volumen 1B - Requisitos Generales (Higiene de los Alimentos)

- Directiva relativa a la higiene de los productos alimenticios. (93/43/CEE). (Unidn
Europeaq).

2.2.3.4. DEFINICIONES

- Limpieza: La eliminacién de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra mate-
ria objetable.

- Desinfeccion: La reduccién del nUmero de microorganismos a un nivel que no dé
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lugar a contaminacién nociva del alimento, sin menoscabo de la calidad de él,
mediante agentes quimicos y/o métodos higiénicamente satisfactorios.

- Contaminacioén: La presencia de microorganismos, virus y/o pardsitos, sustancias
extranas y deletéreas de origen mineral, orgdnico o bioldgico, sustancias radiactivas
y/o sustancias toxicas en cantidades superiores a las permitidas por las normas vigen-
tes, o que se presuman nocivas para la salud. La presencia de cualquier tipo de
suciedad, restos o excrementos. Aditivos no autorizados por la reglamentacién vigen-
te o en cantidades superiores a las permitidas.

2.2.3.5. DESARROLLD

2.2.3.5.1. PLAN DE LIMPIEZA

La empresa dispone de un Plan de Limpieza y Desinfeccién (POES.03.01) donde se
indican: los equipos o instalaciones a limpiar, la frecuencia de limpieza, los productos
a utilizar, la concentracién, temperatura, tiempos, puntos de importancia, las plani-
llas donde se registran las operaciones y los métodos o instrucciones de trabajo a
seguir en cada caso.

La limpieza manual hace referencia a todas las operaciones que se llevan a cabo
por los operarios con la utilizacién de equipos de espuma, detergentes, escobas y
cepillos.

El método de limpieza o instruccion de trabajo (elaborar los instructivos), es el proce-
dimiento que sirve de guia al operario para realizar las limpiezas donde se detalla
esquemdticamente los materiales a utilizar, productos, medidas de seguridad, des-
cripcion de actividades, registros etc.

Los productos y elementos de limpieza utilizados estdn almacenados en XXXXXXX.

Después de la limpieza los productos son devueltos a su lugar de almacenamiento
definido.

Todos los productos tienen una ficha técnica con las especificaciones del producto,
principio activo y el Registro de aptitud para ser utilizados en industria alimentaria.

2.2.3.5.2. VIiGILANCIA

La vigilancia de la limpieza y desinfeccion se efectUa diariamente2 mediante una
inspeccidn visual de las instalaciones, equipos y materiales realizada por el
Responsable de Produccionl, siempre durante y/o después de la aplicaciéon del pro-
cedimiento de limpieza y desinfeccién. En este proceso cumplimenta el registro POES
03.02 «Listado de comprobacion Limpieza y Desinfeccidn de instalaciones, equipos y
materialesy.

El Responsable de Producciénl aplica las medidas correctoras oportunas si determi-
na que alguna zona, utensilio o equipo no estd higiénico.
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2.2.3.5.3. VERIFICACION

El Jefe de Plantal realiza una verificaciéon diarial del registro POES 03.02 «Listado de
comprobacién. Limpieza y desinfeccion de las instalaciones, equipos y materialesy,
confirmando que se halla completado adecuadamente y evaluando las acciones
correctoras aplicadas. Da su conformidad al registro firmdndolo.

Verificacién mediante pruebas microbiolégicas realizadas a las instalaciones (opcio-
nal)

Mensualmente se realiza una verificacidon microbiolégica del estado higiénico de las
instalaciones, equipos y materiales. Para ello se ha subcontratado a un laboratorio
externo, para que readlice el muestreo y las determinaciones, bajo las condiciones
establecidas en el Contrato para la verificacién microbiolégica de los procedimien-
tos de higiene y desinfeccién.

Mensualmente el laboratorio externo toma las muestras representativas de las instala-
ciones, equipos y materiales en X puntos diferentes, para determinar la
ausencia/presencia de microorganismos basdndose en los pardmetros: recuento
total, coliformes totales, coliformes fecales, Salmonella y Staphylococcus aureus. Los
puntos de muestreo corresponden a:

Posteriormente, el laboratorio externo elabora un «informe de andlisis microbiologi-

LUGAR DE MUESTREO NUMERO DE MUESTRAS

cosy, en el que incluye una interpretacion de los resultados y recomendaciones. El
Jefe de Planta, responsable de la evaluacién y archivo del informe, determina las
acciones correctoras, en el caso de que sean necesarias.

Si las determinaciones microbioldgicas a las instalaciones, equipos y materiales indi-
can presencia de microorganismos, el Jefe de Planta, notifica al Responsable de
Limpiezal, para que se realice adecuadamente el Procedimiento de limpieza y des-
infeccidn. El Responsable de limpiezal, y el personal involucrado en estas tareas reci-
ben una capacitacion directa por parte del Jefe de Planta, para que efectien
correctamente las tareas de limpieza y desinfeccion.

2.2.3.6. RESPONSABILIDADES

Laboratorio Externo

- Realizar los muestreos y determinaciones segin las condiciones establecidas en
el contrato.

- Jefe de Planta

- Realizar la vigilancia e implementar las acciones correctoras.
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- Verificar los registros diarios y los informes de andlisis microbioldgicos.

- Responsable de Produccion

- Supervisar las condiciones para dar el inicio a la limpieza y desinfeccién

- Responsable de Limpieza

- Redlizar el procedimiento de limpieza y desinfeccidon de las instalaciones

- Redlizar el procedimiento de limpieza y desinfeccién de los equipos

2.2.3.7. ARCHIVOD

desinfeccion de las instala-
ciones, equipos y materia-
lesy,

DESCRIPGION RESPONSABLE| CLASIFICACION TIEMPO DE
RETENCION
Informe de andilisis micro- Jefe de Orden cronoldgico Tres anos
bioldgico Planta
POES 03.02 «Listado de Jefe de Orden cronoldgico Tres anos
comprobacion. Limpieza y Planta

2.2.3.8. ANEXOS

- POES.03.01: «Plan de Limpieza y Desinfecciony

2.2.4. CoNTROL DE PLAGAS

2.2.4.1. OBJETO

2.2.4.2. ALCANCE

Hﬁ
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.REFERENGCIAS

DEFINICIONES

DESARROLLO

.4.5.1 DESRATIZACIAN

.4.5.2 DESINSECTACION

.4.5.3 VIGILANCIA Y VERIFICACIAGN
.RESPONSABILLIDADES

.ARCHIVO

A A AN N N R BD
D N 0 N NN U DB

ANEXOS

2.2.4.1. OBJETO

Este procedimiento tiene por objeto definir la metodologia seguida por la empresa,
para el control de plagas de manera que se garantice en todo momento que exis-
ten por una parte, las medidas preventivas tendientes a impedir la presencia de roe-
dores e insectos en las instalaciones, y por otra parte, las medidas urgentes de erradi-
cacién en el caso de que se detecte la presencia de estas plagas en la planta.

2.2.4.2. ALCANCE

El alcance de este procedimiento abarca toda la planta de elaboracién de la
empresa.

2.2.4.3.REFERENCIAS

- Directiva relativa a la higiene de los productos alimenticios. (93/43/CEE). (Unidn
Europeaq).

2.2.4.4. DEFINICIONES

- Plagas: Insectos, roedores, pdjaros y otras especies menores capaces de contami-
nar directa o indirectamente los alimentos.
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2.2.4.5. DESARROLLO

La empresa confrata un servicio externo para el control de plagas en la Planta de
Fabricacion el cual de acuerdo a un Plan de Control efectia los tfratamientos de
desinfeccion, desinsectacion y desratizacion

Los productos utilizados por la empresa estdn aprobados y son aptos para su utiliza-
cidn en la industria alimentaria. La empresa archiva los certificados de aceptacion
de los productos utilizados.

En ningun caso los venenos utilizados son almacenados en las instalaciones de la
planta y son administrados por la empresa contratada cada visita realizada.

2.2.4.5.1 DESRATIZACIAN

En exteriores:

Control y prevencién mediante la utilizacion de cebos anticoagulantes dispuestos
en puntos clave de las instalaciones.

Los cebos se disponen tal como se especifica en el POES.04.01: «Plano de ubica-
cién de cebos rodenticidasy, elaborado por la empresa externa contratada.

En interiores:

Se utilizan cajas con adhesivo en su interior para la captura mecdnica de roedo-
res, las mismas estdn dispuestas en el perimetro interno de las edificaciones y en
los accesos a la Planta segun lo muestra el Plano de ubicacion de cebos rodenti-
cidas.

2.2.4.5.2 DESINSECTACIAN

Con el objetivo de prevenir la entrada de moscas y ofros animales voladores se dis-
ponen de telas mosquiteras en todas las ventanas practicables de la planta de elo-
boracion.

En el interior de la planta se disponen de insectocutores, dispuestos en puntos claves
de las instalaciones.

En el exterior de la planta el control de este tipo de plagas se realiza mediante la
fumigacién con insecticida.

La vigilancia periédica de los cebos e insectocutores es responsabilidad de la
empresa contfratada y debe realizarse quincenalmente2, de acuerdo a la siguiente
pauta:
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- Quincenalmente, los expertos de la empresa. inspeccionan y mantienen cada uno
de los cebos identificados en el Plano de ubicacién de cebos rodenticidas.

- Quincenalmente?2 se realiza mantenimiento de los insectocutores.

- Al término de cada visita, la empresa externa entrega un Informe de Control de
Plagas donde indica las acciones realizadas (fumigacién, control de cebos/tram-
pas, etc.).

2.2.4.5.3 VIGILANCIA Y VERIFICACIAN

Existe una planilla general POES.04.02 «Incidencias de Plagas»y donde se registran las
incidencias relacionadas con la presencia de plagas. Toda persona que detecte la
presencia de plagas debe comunicar al Responsable de Producciénl el problema
detectado para que registre el dia, plaga y lugar donde fue visto. La planilla sirve
para realizar un seguimiento de los problemas existentes y poder comunicar a la
empresa externa los puntos débiles detectados.

El Jefe de Plantal verifica que el servicio contratado a la empresa se ha realizado
de acuerdo a lo solicitado en el contrato, que efectivamente la planta estd con las
medidas preventivas y correctoras que permiten el control de las plagas y que se
han entregado los Informes de control de plagas con la informacién adecuada.

2.2.4.6.RESPONSABILLIDADES

- Empresa externa

- Realizar el control de los cebos rodenticidas e insectocutores cada quince
dias2, implementando las medidas preventivas y correctivas que se considere
necesario.

- Entregar un justificante de Control de Plagas en cada visita
- Realizarlos tratamientos de acuerdo al plan presentados.

- Revisar la planilla de incidencias de plagas para realizar el seguimiento de la
efectividad

- Responsable de Produccion:

- Evaluar y archivar los informes y justificantes entregados por la empresa subcon-
fratada.

- Registrar las incidencias de plagas detectadas

- Jefe de Planta
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- Verificar la calidad del servicio de la empresa externa subcontratada para la
lucha contra plagas.

DESCRIPCIAN RESPONSABLE CLASIFICACION TIEMPO DE
RETENCION
Informes conftrol de Responsable de Orden Tres anos
Plagas Produccion Cronolégico
POES.04.02 Responsable de Orden Tres anos
Incidencia de Produccion Cronoldgico
Plagas

2.2.4.7.ARCHIVO

2.2.4.8.ANEXOS

- POES.04.01: « Plano de ubicacién de cebos rodenticidasy

2.2.5. TRAZABILIDAD Y RETIRADA DEL MERCADO

2.2.5.1. OBJETO

2.2.5.2. ALCANGE

2.2.5.3. REFERENCIAS

2.2.5.4. DESARROLLO
2.2.5.4.1 IbeNTIFICACIAGN DE PRoODUCTOS
2.2.5.4.2 RETIRADA DEL MERCADO

2.2.5.5. VIGILANCIA Y VERIFICACION

2.2.5.6. RESPONSABILIDADES

2.2.5.7. ARCHIVD

2.2.5.8. ANEXOS
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2.2.5.1. OBJETO

Definir como la empresa identifica los productos desde la recepcidn hasta el punto
de venta, con el objeto de tener tanto en planta como en el mercado una rdpida
identificacién de producto y el conocimiento de la historia del mismo en toda la
cadena de elaboracion y distribucion.

2.2.5.2. ALCANCE

A todos los productos elaborados en la planta de fabricacion de la empresa.

2.2.5.3. REFERENCIAS

No Aplicable

2.2.5.4. DESARROLLO

La empresa tiene definido un sistema para tener identificados los productos elabora-
dos en toda la cadena de fabricacion, desde las materias primas hasta su expedi-
cién y destino.

Los registros en cada etapa de elaboracion suministran toda la informacién necesa-
ria para poder identificar los productos y tener referencias en caso de problemas en
la fabricacion.

En el siguiente cuadro se detallan todas las planillas de la empresa, a través de las
gue obtiene la trazabilidad junto con el sistema de identificacién de productos:

COoODIGO DENOMINACIAN RESPONSABLE
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2.2.5.4.1 IDENTIFICACION DE PrRoDuUCTOS

Todos los productos elaborados estdn identificados con la fecha de elaboracion, la
fecha de vencimientos y el Lote.

- El Lote de Fabricaciéon queda caracterizado de la siguiente forma:
L: AAXXYY
L: Lote
AA: NUmero que identifica el nUmero del Lote
XX: NUmero que identifica el dia de Fabricacion.

YY: NUmero que identifica el mes de Fabricacion

- La fecha de elaboracién se codifica:
Elab. XX YY ZZ
XX: NUmero que identifica el dia
YY: Dos digitos del mes.

1Z: Dos Ultimos digitos del ano

- La fecha de vencimiento se codifica:
VEN. XX YY 71
XX: NUmero que identifica el dia
YY: Dos digitos del mes.

1Z: Dos Ultimos digitos del afo

2.2.5.4.2 RETIRADA DEL MERCADO

La empresa registra las salidas de los productos al mercado, detallando el cliente, el
producto, cantidad y lote enviado para tener localizado en fodo momento los desti-
nos de los productos.

El registro de expedicién es el comprobante de egreso de producto terminado vy el
responsable de llevarlo es el Jefe de Bodega.

En el supuesto que la empresa tuviera que comunicar una refirada y bloqueo en el
mercado, tiene informacién completa de los lotes fabricados y sus respectivos desti-
nos.
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2.2.5.5. VIGILANCIA Y VERIFICACION

5.1. En caso de que un lote no se encuentre identificado correctamente, el Jefe
de Plantal deberd hacer una revisidon histérica desde la materia prima utilizada,
lotes, fechas, turnos, para su correcta identificacién.

5.2. En caso de que ocurra una desviacion el Jefe de Plantal tomard las acciones
correctivas pertinentes y las registrard en el Registro de Acciones Correctivas Codigo
XXXXX

2.2.5.6. RESPONSABILIDADES

- Jefe de Planta

- Es el responsable de la verificacion del cumplimiento del procedimiento y del
establecimiento y seguimiento de los sistemas de Identificacién y Trazabilidad

- Jefe de Bodega

- Es el responsable de llevar los registros de expedicién

2.2.5.7. ARcCHIVO

DESCRIFPCION RESPONSABLE CLASIFICACION TIEMPO DE
RETENCION

POES.XXX: Jefe de Bodega Orden Cronolégico | 2 anos
Comprobante de
Egreso

2.2.5.8. ANEXOs
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2.2.6. LA GEsTIGN DE DEsSecHOs Yy PrRobpucTtos QuiMIicOS NO
ALIMENTARIOS

.1. OBJETD
ALCANGE

REFERENCIAS

N N N N
N N N N

DESARRDLLO

o b0 oD

N N BN

.6.4.1. GesTIAON DE DESeEcHOS Y SUBPRODUCTOS
2.2.6.4.1.1. GesTiaN pe Los DeEsecHos EN LAS ETAPAs DE PROGESO
2.2.6.4.1.2. EVACUACIAN Y ELIMINACIAN DE LOS DeEsecHos

2.2.6.4.2. GEsTIGON DE QuUiMIcos ND ALIMENTARIOS
2.2.6.4.2.1. ComMPrRA, RECEPCIAN Y Uso peE Los RuiMicos
2.2.6.5. RESPONSABILIDADES

. ARCHIVO

. ANEXOSs

2.2.6.1. OBJETO

Este procedimiento fiene por objeto definir la forma adecuada de manejar los des-
echos generados en el proceso productivo llevado a cabo por la empresa, y de
gestionar los productos quimicos no alimentarios que se utilizan en la planta.

2.2.6.2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion en todas las fases de elaboracion y dreas de la
empresa, abarcando desde la recoleccion y evacuacion de desechos asi como a la
compra, recepcion y almacenamiento de productos quimicos no alimentarios.
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2.2.6.3. REFERENCIAS

2.2.6.4. DESARROLLO

2.2.6.4.1. GesTidN DE DEsecHos vy SuBPRODUCTOS
2.2.6.4.1.1. GesTioN DE Los DESECHOS EN LAS ETAPAS DE PROGESO
Ejemplos:

- Cada manipulador en su puesto de frabajo, dispone de un chute en el mesdn
conectado directamente a una cinta fransportadora ubicada debajo de los
mesones de manipulacién. La cinta va recogiendo los desechos generados por
cada manipulador.

- En planta, se encuentran distribuidos en el drea de elaboracion tachos que dis-
ponen de tapa, de manera estratégica en aquellos puntos donde se generan
residuos.

El tipo de residuos generados en planta son material orgdnicos, asi como restos
de envases y embalaje

2.2.6.4.1.2. EvacuaclidN Y ELIMINACIGN DE Los DEsecHOs

Los desechos son evacuados por parte del personal de plantal al exterior de la
planta una vez al dia2 y son depositados en un contenedor destinado para tal fin
que se encuentra ubicado en una zona definida.

A su vez, la empresa tiene contratado un servicio para la evacuacién de los resi-
duos generados y depositados en el contenedor del exterior de planta. La empre-
sa externa, realiza el servicio una vez al dia2, al final de la jornada de elabora-
cion, llevando los residuos al basurero municipal o planta de tratamiento.

2.2.6.4.2. GesTiIdN DE QuiMicos NO ALIMENTARIOS
2.2.6.4.2.1. ComPrA, REcCEPCIAN Y Uso pe Las RQuimicos

El Jefe de Plantal realiza los pedidos de los productos quimicos segin necesidad,
solicitando su respectiva ficha técnica y certificados de conftrol.

La adquisicién de los productos quimicos se realiza en XXXXX, que son fransporta-
dos a planta. El Responsable del Aimacéni verifica que los productos enviados se
corresponden con los que constan en la factura y han sido solicitados y posterior-
mente son ingresados en las bodegas con su respectiva ficha técnica, facturas y
certificados de control, emitiendo el Registro POES.06.01: « Ingreso de Productos
Quimicos en Plantan donde se anota la fecha, hora ,tipo de producto, cantidad
gue ingresa, nombre del proveedor, uso del mismo y observaciones si existieran
como, grado de toxicidad, etc.
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Los productos quimicos que maneja la empresa quedan identificados en la
siguiente tabla:

PRODUCTO QUuiMICO uso

La empresa para llevar un mejor control de los productos quimicos posee una
bodega especial para su almacenamiento, estos insumos estdn debidamente
identificados y tienen suficiente ventilacion. Los productos quimicos que se alma-
cenan aqui son: detergentes, dcidos, desinfectantes, etc. (indicar cuales). El
acceso a esta drea esta restringido solo a personal autorizado por el Responsable
de Plantal.

En caso de existir productos toxicos (como por ejemplo insecticidas, etc.) dentro
de la planta, estos se encuentran ubicados en un lugar especial, bajo llave para
que no contamine el producto.

Solo se compran productos que estdn debidamente certificados por las autorida-
des de salud.

Para la utilizacion en planta de dichos quimicos el Responsable del Aimacén|
emite un Registro de salida POES.06.02: «Registro de salida de Productos Quimicosy
en donde se define la fecha y hora tipo de producto, cantidad a utilizar, drea en
donde se utiliza y el nombre o firma del responsable que hace el pedido del pro-
ducto.

2.2.6.5. RESPONSABILIDADES

- Responsable de Almacén

- Es el encargado de emitir los registros de ingreso vy salida de los productos quimi-
cos y de su verificacién diaria

- Proveedores de productos quimicos

- Son los responsables de emitir las fichas técnicas de los productos con sus res-
pectivas certificaciones de utilizacion por las autoridades sanitarias.

- Responsables de cada drea

- Son los encargados de realizar los pedidos para la utilizacion por las autoridades
sanitarias de los productos quimicos en planta.

- Redlizan los pedidos al responsable del aimacén para la utilizacion en planta,
definiendo el uso del quimico que necesitan y la cantidad a utilizar.
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2.2.6.6. ARCHIVD

DESCRIPCIAN

RESPONSABLE

CLASIFICACION

TIEMPO DE
RETENCION

POES.06.01 Ingreso
de productos quimi-
cos en planta

Responsable de
Almacén

Por orden cronoldgico

Tres anos

POES.06.02 Registro
de salida de pro-
ductos quimicos

Responsable de
Almacén

Por orden cronolégico

Tres anos

2.2.6.7. ANEXOS

- Fichas técnicas y certificados de los productos quimicos.
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2.3. SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PuNTOS CRiTICOS DE
CoNTROL. APPCC

MANUAL DE MODELO APPCC.
2.3.1. TERMINDS DE REFERENCIA

El estudio HACCP 01 se lleva a cabo para el proceso de elaboracion de XXXXXX.

El grupo HACCP considera los siguientes peligros asociados tanto al proceso de ela-
boracién como a las materias primas que entran en el proceso de elaboracion.

- Microbiolégicos: Peligros microbioldégicos como patdégenos que puedan afectar
al producto.

- Quimicos: Residuos de sustancias quimicas en materias primas y demds insumos,
lubricantes de la maquinaria, restos de los productos de limpieza y desinfeccion,
etc.

- Fisicos: Se consideran aquellos cuerpos extranos que puedan venir con las
materias primas o que puedan ser incorporados accidentalmente al producto
durante su elaboracién.

El estudio no contempla actos de sabotaje

Nota: Desglosar los tipos de peligros para el proceso y para todas las materias primas. Ejemplo
n°l.

2.3.2. AMBITD DE APLICACIAN

El alcance del estudio comienza con recepcidén de materias primas y termina en la
carga de producto terminado. El estudio se inicia en (indicar etapa concreta del
proceso) y termina con la (indicar la etapa del proceso en la que concluye el estu-
dio).

2.3.3. Gruro HACCP

El grupo HACCP del proceso XXXX queda configurado de la siguiente forma*:
Coordinador:
Equipo:

* Indicar con Nombre y Apellido, las personas que forman parte del grupo, asi como el drea al
que pertenecen. Si existe algun asesor externo a la empresa que coordine y apoye al grupo
HACCP también se indica.
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2.3.4. DEscRrRIPCION DEL PrRobucTo

Es un producto obtenido del proceso de XXXX mediante XXXXXX.
El sistema de XXXX se produce por XXXXXX y posteriormente XXXX.
Las materias primas se adicionan en XXXX.

Las temperaturas de tratamiento son XXXX.

El envasado se realiza en XXXXX mediante XXXXX. El producto se encajona en cajas
de cartén para almacenarse en una cdmara de mantenimiento o almacén a XXXX.

El producto se distribuye a través de camiones XXXX con una temperatura de XXX
para el mercado local y de XXXX para el resto de mercado.

Nota: Ejemplo n° 2 y n°3
2.3.5. Uso ESPERAOO DEL PRODUCTO

El producto tiene como clientes objetivo a XXXXXX. El producto estd preparado para
terminar su proceso de elaboracién mediante XXXXX

El envase presenta informacion nutricional, recetas, modo de preparacion y reco-
mendaciones para su correcta utilizacion.

El producto es apto para todos los consumidores.
2.3.6. DiAGcraMA DE FLuUuO

El diagrama de flujo fue verificado por el Grupo HACCP.
(Incluir el diagrama de flujo del proceso objeto del Plan HACCP)

2.3.7. ANALISsIs DE PELIGROS, MEDIDAS PREVENTIVAS, EVALUACION DE
RiIEscos, Y DETERMINACIAON DE PuNTos CRIiITIcOs bE CONTROL

PM: Peligro microbioldgico.

P : Peligro quimico.

PF: Peligro fisico/ cuerpos exfranos.
DcC: Defecto de Calidad

PCGC: Punto critico de control.
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PC: Punto de Control

Evaluacién del Riesgo:
(ALTA - MEDIA - BAJA)
Gravedad A. M. B.
Ocurrencia A. M. B.

Deteccion A. M. B.

ETAPA 1

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACIAN DE ARBOL DE PCOC

RIESGO DECISIAN
D |sign Comentarios 2 |3 4 Punt. Crit. de
Control

Conclusiones del grupo HACCP:
ETarPA 2

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACIGN DE ARBOL DE PCOC

RIESGD

DECISION

D |Sign | Comentarios

2 |3 4

Punt. Crit. de
Control

Conclusiones del grupo HACCP:

_L
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2.3.8. LiMmITES CcRrRITICOS, MaONITOREOS

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

Cuadro de Gestion de PC (ejemplos)

Y MEDIDAD PREVENTIVAS

FASE DEL
PROCESD

PELIGROS

MEDIDAS

PREVENTIVAS

PCC /

REGISTRD

MONITORED / VIGILANGIA

AccioNEs CORREGTIVAS

LiMITE

CRriTICO

LimMITE

OBJETIVO

FRECUENGIA
/RESPONSA-
BLE /

METoDO

AcciN RESPONSABLE

Cuadro de Gestion de PC (ejemplos)

FASE DEL PELIGROS MEDIDAS PCC / MoNIToREO / VIGILANGIA AccioNES CORREGCTIVAS
= PREVENTIVAS REGISTRO
LimMITE LimMITE FRECUENGCIA| AcciGN RESFONSABLE
CRriTico |OBJETIVO |/RESPONSA-
BLE /
METoODO
d
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2.3.9. REGISTROS

PCC ETAPA PARAMETROS A REGISTRO REGISTRO
CONTROLAR RELACIONADOS
01
02
03
04

2.3.10. VERIFICACION

El estudio HACCP se verificard cada é meses por el personal de aseguramiento de la
calidad y cada vez que de forma repetitiva un determinado PCC o PC esté fuera de
confrol.

VERIFICACION DEL PLAN HACCP O1 N-©

FECHA RESPONSABLE | FIRMA

1.Lectura del plan HACCP

Reunidos el grupo HACCP, se plantea verificar la efectividad del plan numero
xxxx correspondiente a la elaboracién de XXXX (producto). Se recopilan registros,
acciones correctoras, etc. para poder estudiar el caso.El grupo HACCP revisa el
plan Haccp para conocer el sistema que se ha desarrollado e implementado
para el producto

2. Estudio de las situaciones fuera de control y de las acciones correctivas que se
han llevado a cabo.

Confrol de los registrosDe fecha XXXX a fecha XXXX, no ha habido para los PCC
ninguna situacion fuera de especificaciones, pero para el PC en el caso PC02,
(pesado) los dias XXXX la situacién se encontfraba por debajo de lo especificado.

3. Calibraciones de equipos relacionados a control de PC y PCC’s

4. Capacitacion del personal con PC’s y PCC’s a su cargo

5. Estudio de reclamaciones asociadas a los peligros definidos en el HACCP
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6.- Andlisis de productos finales
Composicion final de conservantes.

PH otros, etc.Estudios efectividad de la limpieza y desinfeccidén

7.Conclusiones

2.3.11. REVISION

El plan HACCP se revisard cada vez que haya un cambio en la férmula, en el diagro-
ma de flujo del proceso, equipo utilizado, etc.

REVISION DEL PLAN HACGCGP O1 N@©

FECHA RESPONSABLE FIRMA

1. Motivo de revision

2. Conclusiones. Acciones derivadas de la revision
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CUADRO DE GESTION DE PCOC

FASE DEL PELIGROS MEDIDAS PCC / |LimiTE |[OBJETIVO VIGILANCIA ACCIONES CORRECTIVAS /
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO FRECUENCIA RESPONSABLE
FILTRO P.F Incorporacion de Revision de los lodos| PCC Vaciado Inspeccién por cadd Informar al encargado de equipo
HIDROCICLONI-| cuerpos extranos. No 01(pendiente| de filtro tirada Lider de Pailas| Bloqueo Lider de Pailas
CcO descarga del filtro de
modificacién
de equipo)
Anexo 1 |OP
36
FILTRO P.F Incorporacion de Revision cadavez |P CC 02 Filtro Inspeccién por cadd Informar al encargado de
ROTATIVO cuerpos extraios . Filtro no [ que se utiliza. Anexo 110P [ puesto e tirada Lider de Pailas| equipo.Lider de Pailas
puesto o filtro no integro 36 integro
TANQUES DE P.M Desarrollo de mohos por | BPF. Medida de pH | PCC
MEZCLA pH elevado: baja actividad 03(todavia ng
del conservante se hace)
Anexo 1 |OP
37
DOSIFICACION [ P.M Error en la pesada. BPF. Instructivos de | PCC 04Anexq Inspeccion por cadd Informar al encargado de equipo
DE SORBATO Balanza no calibrada trabajo I11OP 34 firada Operario Bloqueo Lider de Pailas
POTASICO dulcero
CANALETA DE | P.FIncorporacién de Revision cada vez | PCC 05Anexd Filtro Inspeccién por cadd Informar al encargado de equipo
ARRASTRE cuerpos exirafos . Filtro no | que se utiliza. I1'OP 34 puesto € tirada Lider de Pailas| Blogueolider de Pailas
puesto o filtro no integro. integro
DETECTOR DE | P.Fincorporacién de PCC 06(no
METALES cuerpos extraios al estd
producto funcionando)
PREPARACION | P.M Error en la pesada del PCC 07
DE LA MEZCLA: | conservante
SORBATO+
ALCOHOL+NAT
AMICINA
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CUADRO DE GESTION DE PC

FASE DEL RIESGOS MEDIDAS PCC / _l;\__.ﬂm OBJETIVO VIGILANCIA ACCIONES CORRECTIVAS /
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO FRECUENCIA RESPONSABLE
RECEPCION DE | R.Q,, DC, RM. Leche fuera | Especificacion de la|PC 01 >17D 14-16D Cada tanque Bloqueo del tanque
LECHE de especificaciones. leche pasteurizada | Anexo | IOP 27< 14-D T92-6C recibido Aviso al encargado de turno
PASTEURIZADA | (temperatura alta, elevada | tanto para el recibo To>8-C Operario de hidrolisis| Operario de hidrdlisis
acidez) propio como para el
recibo interplanta.
PESADA'Y D.C Error en la pesada. BPF. Seguimiento PC 02 Cumpli- Por cada tanque de| IBloqueo de la carga
DOSIFICACION | Balanza no calibrada. Instructivos de Anexo Il, IOP |miento hidrdlisis Cumplimiento de la
DEL ENZIMA frabaijo. Se registra la| 27 de Operario de hidrdlisis| especificacion.
cantidad de enzima férmula. Operario de hidrdlisis
que se anade. Anexo 4
Calibracion y5
confrastacion de la instructiv
balanza. 027
HIDROLISIS D.C Tiempo de hidrdlisis Glucotest PC 03 Presen- Test de glucosa. Bloquear el proceso. Repetir el
insuficiente. Anexo |, IOP |cia de Todos los tanques. control. Aviso al encargado de
30 glucosa. Acidez: todos los turno y repetir la hidrdlisis.
R.M. Tiempo excesivo de Laleche se neutraliza Virgje a tanques cada 4 Operario de hidrdlisis
hidrdlisis con hidréxido de marrén. horas
Aumento de la potasio hasta un 19D Operario de hidrdlisis
temperatura/ aumento de | maximo de 6 ° (6D
la acidez Dornic.. Cada cuatrol maximo
horas se mide la de
temperaturay a neutrali-
acidez zacion)
Cumplim| Por cada tanque de| Bloqueo del fanque
DOSIFICACION | D.C Error en la pesada. BPF. Instructivos de  |PC 04 iento del preparacion Cumplir con la especificacion.
DE ALGINATO DE| Bglanza no calibrada. tfrabajo Anexoll, I0P 34 instructiv Lider de pailas Lider de pailas
SODIO 034y 35
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038

FASE DEL RIESGOS MEDIDAS PCC / LiMITE [OBUETIVD VIGILANCIA ACCIONES CORRECTIVAS /
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO FRECUENCIA RESPONSABLE

DOSIFICACION | RD.C Error en la pesada. BPF. Instructivos de  |PC 01 Cumplim| Por cada tanque de| Bloqueo del tanque
DE JARABE DE | Balanza no calibrada. trabajo. Anexo | IOP 27iento del preparacion Cumplir con la especificacion.
GLUCOSA instructiv Lider de pailas Lider de pailas

034y35
DOSIFICACION | D.C Error en la pesada. BPF. Instructivos de |PC 05 Cumplim| Por cada tanque de| Cumplir con la especificacion.
DE JARABE DE | Celdas de pesada no tfrabaijo. Anexo |, IOP34iento del preparacion. Operario de preparacién de
GLUCOSA calibradas. instructiv Operario de mezcla

034 preparacién de

mezcla

DOSIFICACION | D.C Error en la pesada. BPF. Instructivos de  |PC 06 Cumplim| Por cada tanque de| Bloqueo del tanque
DE HIDROXIDO | Balanza no calibrada. trabajo. Anexoll, IOP [iento del preparacion Cumplir con la especificacion.
DE CALCIO 34 instructiv Lider de pailas Lider de pailas

on35
PAILAS D.C Producto fuera de Control de Brixen |PC 07 68-72 Briy 69-70Brix | Por cada paila. Bloquear la paila. Avisar al

especificaciones de cada paila. Anexo |, IOP Operario dulcero encargado de furno.
proceso 68-72 ‘Brix. 37 Grados Brix> 72 parar el vapor y
revisar los pardmetros para la
nueva preparacion.

DOSIFICACION | D.C Error en la pesada. BPF. Instructivos de |PC 08 Cumplim| Por cada enfriador | Bloqueo del tanque
DE AGAR/ Balanza no calibrada. trabajo Anexoll, IOP [iento del Operario dulcero Cumplir con la especificacion.
ESPESANTE 34 instructiv Operario dulcero

on35
DOSIFICACION | D.C Error en la pesada. BPF. Instructivos de |PC 09 Cumplim| Por cada enfriador | Blogueo del tanque
DE SORBITOL Balanza no calibrada tfrabajo. Anexoll, IOP |iento del Operario dulcero Cumplir con la especificacion.

34 instructiv Operario dulcero
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PRODUCTO

conforme

Andlista de
laboratorio de control
de proceso. Planta
deshidratadora.
Equipo B.

FASE DEL RIESGOS MEDIDAS PCC / LiMmITE |[DBUETIVD VIGILANCIA ACCIONES CORRECTIVAS /
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO FRECUENCIA RESPONSABLE
DOSIFICACION | D.C Error en la pesada. BPF. Instructivos de  |PC 10 T%>75-C | 75-65-C Por cada enfriador | Falta elaborar el procedimiento.
DE VAINILLINA | Balanza no calibrada. frabajo. T9<65-C Analista de Analista de laboratorio de contro
laboratorio de control| de proceso. Planta
de proceso. Planta | deshidratadora. Equipo B.
deshidratadora.
Equipo B.
ENFRIADORES | DC Temperatura >75-C o Indicador de PC 11 T de enfriamiento Esperar a que se enfrie.
<65-C temperatura que  [Anexo |, IOP antes del Notificacién al lider de pailas.
comanda el agua |37 fraccionado Operario de fraccionado
de enfriamiento Operario de
fraccionado
LIBERACION DE | D.C. Apto a un producto no PC 12 Por cada lote
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2.4. IMPLANTACIAON EN LA EMPRESA

“No se puede lograr el objetivo de satisfacer al cliente, si toda la organizacién no
estd orientada en todo momento para conseguirlo”

El sistema de gestidén de la calidad basado en la ISO?000 es una herramienta que
permite a las empresas trabajar de forma organizada para poder cumplir con el
objetivo de satisfacer al cliente.

Antes de iniciar un proceso de implantacion es necesario el total compromiso de la
direccién y del resto de la empresa. El personal debe estar concienciado y debe
conocer el por que se acomete este tipo de proyectos en la empresa.

. Qué pasos debe dar una empresa para implantar un sistema de gestion de la
Calidad?

No existe un Unico camino para desarrollar e implantar un sistema de calidad. A
continuacion os detallamos una serie de pasos que deben ser tenidos en cuenta
para implantar un sistema de calidad con éxito.

En algunas empresas para la implantacién de un sistema de calidad suele contratar-
se los servicios de alguna consultoria, aungue sdlo sea durante el proceso de docu-
mentacion e implantacion.

Recuerda que un Sistema de Calidad ISO 9000 ha de ser una herramienta de trabajo
Utily no una carga para la empresa.

El proceso de implantacion de un Sistema de Gestidn de la Calidad ISO 9000 se ha
dividido en 9 pasos. En algunos casos, estos pasos pueden ser simultdneos o secuen-
ciales, segin como se planifique la implantacién.

1 Informacién sobre las normas ISO 9000. Seleccion y formacién de un Responsable

de Calidad.

2 Diagndstico del Sistema de Calidad. Evaluacion de la empresa desde el criterio
de las normas ISO 2000.

3 Planificaciéon de la implantacién. Identificar los recursos a emplear y definiciéon

de la Politica de Calidad de la empresa.

4 Documentacién del Sistema. Preparar un Manual de Calidad, procedimientos e
instrucciones técnicas.

5 Formacién de los implicados en los procesos. Puede redlizarse de forma simulta-
nea a la anterior.

6 Implantaciéon del sistema

7 Auditorias internas. Con el objeto de medir el grado de implantacion y evaluar

nuestro sistema. Dentro de la empresa se debe formar al personal que vaya a
formar parte del equipo auditor.
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Sila empresa quiere certificar su sistema de calidad:

8 Seleccion de la entidad certificadora

9 Auditoria de certificacion.

¢Cudnto tiempo cuesta implantar un sistema?

El tiempo de implantaciéon puede variar dependiendo del tamano de la empresa y
de las actividades desarrolladas, por ejemplo, una empresa pequena de 10-20
empleados puede requerir de nueve a doce meses para la implantacién, aunque
depende en gran medida del compromiso del personal y de la dedicacién para el
desarrollo del sistema en las diferentes dreas.

Para tener en cuenta:

1. Todo el personal de la organizacién es responsable del buen funcionamiento del

Sistema de Gestidn de Calidad, desde la Direccion hasta los operarios. Si uno falla el

tfrabajo de todos no sirve para nada, el trabajo es en equipo, con un objetivo a cum-
plir y todos empujando en la misma direccién.

2. Es necesario que la Direccién establezca vias de COMUNICACION fluidas y efica-
ces en todos los niveles de la organizacion.

3. Tenemos que alimentar nuestro Sistema de Gestidn de la Calidad para poder
MEJORAR:

- Cumpliendo con las expectativas de nuestros clientes
- Analizando las Reclamaciones de nuestros clientes

- Estableciendo Acciones correctivas eficaces para que las No Conformidades
no se repitan

- Cumpliendo con las metas establecidas en los indicadores de cada proceso.

- Analizando la informacién obtenida anualmente de la Revisidon de nuestro
Sistema de Gestidn de Calidad por la Direccidn

4. El andlisis de la informacion obtenida de las diferentes fuentes:
- Registros,
- Reclamaciones de Cliente,
- No Conformidades,
- Auditorias Infernas y de cliente,
- Etc.

Es FUNDAMENTAL para ACTUAR sobre los incumplimientos y AVANZAR en nuestros
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objetivos.

La toma y recogida de informacidn, si posteriormente no es analizada no tiene nin-
gun valor. El Sistema de Gestion de Calidad es un SER VIVO

Una vez implantado el sistema de gestion podemos certificarlo o seguir trabajando
sin someterlo a una evaluacion externa.

¢En qué consiste la certificacion?

La certificacion es la accidon llevada a cabo por una entidad reconocida como
independiente de las partes interesadas, mediante la que se manifiesta la conformi-
dad de una empresa, producto, proceso, servicio o persona con los requisitos defini-
dos en normas o especificaciones técnicas.

2Qué pasos hay que realizar para la certificacion del sistema de calidad?

El proceso de certificacion inicia desde el momento en que se selecciona al organis-
mo certificador, el cual debe ser seleccionado con una anticipacién de dos a tres
meses antes de la fecha planeada para la certificacién.

Pre-Auditoria. Cuando se ha implantado el sistema de calidad, es recomendable
realizar una pre-auditoria, para evaluar el grado de implementacion del sistema y
mejorar aquellas dreas donde se evidencien desviaciones.

Auditoria de Certificacidn. La certificacion consiste en realizar una auditoria oficial al
sistema de calidad. La cual se lleva a cabo a fravés de revisiones a la documenta-
cidén que soporta al sistema para verificar que se cumplirdn los requerimientos de la
norma aplicable y por medio de enfrevistas al personal que confirmen que Ias activi-
dades son realizadas de manera controlada.

Durante estas auditorias pueden surgir no conformidades del sistema de calidad, las
cuales deben ser resueltas en un tiempo que indicard el organismo certificador.

Después de realizar las auditorias de certificacion y de resolver todas las no conformi-
dades , el organismo certificador emite el certificado a la empresa.

Auditorias de Seguimiento. Una vez que el sistema ha sido certificado, este es audita-
do cada cierto tiempo (min. 12 meses) para verificar que el sistema de calidad con-
finua implantado.
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3. SISTEMAS DE GESTIGN DE LA CALIDAD

CALIDAD

SEGUN LA NORMA IS0O 9001: 2000
3.2.1. MANUAL DE GESTION DE CALIDAD
3.2.2. MANUAL DE PROCESOS

3.2.3. DOcuUMENTOS OPERATIVOS

3.1. EvOLUCION DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE LA

3.2. MODELO DE SISTEMA DE GESTIGN DE LA CALIDAD
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

3.1. EvOLUCIAN DE LOS SISTEMAS DE GESTIAN DE LA
CALIDAD.

Enfogus
Calidad

EMPRESA

CLIENTE

FRODLUCTO

1920 1950 1970 L9ad

HASTA LOS ANOS 70.
- Boom de natalidad y carencias de posguerra.
- Los paises industrializados venden todo lo que producen.
- La calidad no es un tema prioritario, lo importante es producir.

La palabra Calidad no tiene un significado preciso.

DE LOS 70 A LOS 90.
- Sociedades abastecidas en los paises industrializados.
- Japdén irumpe en el mercado internacional.
- Gradual apertura en los mercados de cada pais.
- Aumenta la competencia.

- La calidad del producto y el cumplimiento de las especificaciones se convier-
ten en una ventaja competitiva.

La palabra Calidad se refiere al producto (fiabilidad, concordancia con la especifi-
cacion...)

A FINALES DE LOS ANOS 90.

D a9 aztiy

tecnalia



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

- Poblacién estancada en los paises desarrollados.

- Economia globalizada (Unidn Europeaq, ...).

- Competencia de Asia (Corea, Singapur, China, ...)

- Transparencia de los mercados (Internet, correo electrénico, ...)

- La oferta supera la demanda.

El significado de la palabra Calidad amplia su dimension:

- Calidad de los productos y servicios (fiabilidad, atencidén al cliente ...)

- Estabilidad econdmica de la empresa.

- Capacidad de innovacion y adaptacién a cambio tecnoldgico.

- Actitud hacia la sociedad y el medio ambiente ...

Anos
20 /0 a0
Sistemias de En masza Ajustada
Produccion
Concepto de Conformidad con | Satisfaccidn de | Satisfaccion del
Calidad espacificaciones | las necesidades | cliente, de los
de los clientes empleados,
accionistas v
sociedad
Etapas de la Conkral de Aseguramiento | Gestion de
gestion de la calidad de |a calidad- Calidad Total -
calidad GESTION DE LA | EXCELENCIA,
CALIDAD
DE PRODUCTOS SERVICIO DE GESTION

GESTION f ASEGURAMIENTO

CALIDAD TOTAL

DE LA CALIDAD

HTE.I-ULS PS5O S000: 2000

Hﬁ
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

3.2. MODELO DE SISTEMA DE GESTIAN DE LA CALIDAD
SEGUN LA NORMA IS0 9001: 2000

3.2.1. MANUAL DE GESTION DE CALIDAD

REGISTRO DE COPIAS CONTROLADAS

COPIA N°|  DESTINATARIO FECHA ENVIO FECHA RECIBIDO

3.2.1.1. PoLiticA b CALIDAD.
3.2.1.2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.
3.2.1.3. PrRocesos DE LA ORGANIZAGION.
3.2.1.3.1. MArpA DE PROCESOS.
.2.1.3.2. ASIGNACION DE RECURSOS A LOS PROCESOS.
.2.1.3.3. SEGUIMIENTO ¥ CONTROL.

3
3
3.2.4.PROCEDIMIENTOS DE GESTION DE DCALIDAD.
3.2.1.4.1. DOCUMENTACION DEL SISTEMA
3

.2.1.4.2. DisTRIBUCION, MobpiFicacidN v GESTION DE DocuMENTOS
OBsOLETOS.

3.2.1.4.3. OCONTROL DE LOS REGISTROS.
3.2.1.4.4. CoNTROL DE NO CONFORMIDADES.
3.2.1.4.5. AuDITORIAS INTERNAS.

3.2.1.4.6. AccioNEsS CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

3.2.1.5. REGISTROS ASOCIADOS.
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ACTUALIZACIONES

REVISION N° | FECHA MODIFICACIONES CAUSA DE MODIFICACIONES

Elaborado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha:

3.2.1.1. PoLiTicA bpE CALIDAD.
Ejemplo de Politica de Calidad:

La vision de la empresa, es conseguir ser una de las empresas fabricantes de conser-
vas mas significativas del mercado regional, y que nuestros productos sean percibi-
dos por el publico como productos totalmente fiables y de una calidad de gama
alta.

La mision de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX es la fabricacidon y venta de conservas
de tunidos.

Creemos en una organizaciéon enfocada a las necesidades y expectativas de nues-
fros clientes, en la orientacion de la gestion de la empresa hacia los procesos que en
ella se llevan a cabo y en la necesidad de mejorar nuestro sistema de gestion de
una manera continua y sistemdtica. En consecuencia, hemos establecido una serie
de principios bdsicos que se describen a continuacion:

.. en relacidén con nuestros clientes

- Las necesidades y expectativas de nuestros clientes son identificadas y consi-
deradas en todo momento, e incorporadas gradualmente a nuestros produc-
fos.

- Nuestros productos y servicios satisfardn plenamente los compromisos adquiri-
dos con nuestros clientes, asi como los requisitos legales y reglamentarios que
sean de aplicacion.

- Las opiniones de nuestros clientes sobre nuestros productos y servicios son
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recogidas periddicamente, para determinar su nivel de satisfaccion y como
entrada para la mejora de nuestros procesos.

- Existen canales de comunicacion con nuestros clientes en todo lo relaciona-
do a informacidn, reclamaciones, aspectos comerciales, etc....

.. en relacién con nuestro personal

- Creemos en el potencial de nuestro personal y contamos con su colabora-
cién para alcanzar los objetivos establecidos en nuestros planes estratégicos y
operacionales.

- Informacion continua y sistemdtica sobre la relevancia del trabajo realizado
asi como de su repercusion en los resultados alcanzados.

- Evaluacion de las necesidades de formaciéon con objeto de garantizar el des-
empeno satisfactorio de los procesos.

.. en relacién con nuestros medios

- Nuestras instalaciones y medios productivos estdn en linea con las exigencias
aplicables en cada caso, y correctamente mantenidos.

- Las innovaciones en las instalaciones son analizadas convenientemente e
incorporadas a medida que pueden influir positivamente en nuestros procesos.

La Direccion de la empresa es la encargada de fijar las directrices del Sistema de
Gestion de la Calidad y de definir la Politica de Calidad. Esta es la responsable de
designar un Responsable de Gestion de la Calidad.

La Direccidén de la empresa tiene la obligacion de revisar periddicamente el Sistema
de Gestion de la Calidad. La Direccion de la empresa establece y aprueba un Plan
de Gestion de aplicacion vinculante y obligatoria para el desarrollo de los objetivos
de Calidad, de forma que mediante la revisién por la Direccion se da una mejora
continua del Sistema.

La Direccidén de la empresa facilita, ademds, los recursos suficientes para mantener y
desarrollar el Sistema de Gestion de la Calidad. Por recursos se entiende el personal
necesario adecuado a los perfiles definidos para cada puesto, las tecnologias nece-
sarias, y un presupuesto suficiente para personal, formacion continuada, auditorias,
etc.

Es tarea de la Direccidn de la empresa garantizar el cumplimiento de los requisitos
definidos por los clientes.

El Responsable de la Gestion de la Calidad,........ccccoevveeeieeecciieiiiiicineen, , independien-
femente de otras responsabilidades, tiene que asegurarse de que se establecen,
implementan y mantienen los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la
Calidad.
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Ademads es el encargado de informar a la Alta Direccidn del desarrollo del Sistema
de Gestion de Calidad y de cualquier necesidad de mejora para su revision, asi
como de promover la toma de conciencia del cumplimiento de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion.

El organigrama de la empresa es:XXXXXXXXXXXXXXXXX.

Se establece un Comité de Calidad formado por los responsables de cada uno de
los procesos, incluido el Gerente:

Cargo en la Empresa

Presidente

Gerente General

Jefe de Conftrol de Calidad

Jefe de Produccion

Jefe RR.HH. y Seguridad Industrial
Jefe de Mantenimiento

Jefe Comercio Exterior

En el caso de que apareciesen discrepancias en la aplicacion de las actividades
definidas en la documentacion del sistema, se someterdn estas a la decision del
Comité de Calidad, planteando las revisiones que se consideren oportunas.

Firma de Gerencia:

3.2.1.2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Incluir a titulo orientativo la presentacion de la empresa que podria contemplar los
siguientes puntos:

- La organizacién o empresa a la que pertenecen y su condicion dentro de ella,
el modelo de personalidad juridica, etc...

- Un breve historial de la empresa, desde su fundacion, la finalidad en la que se
basd, como ha sido su desarrollo progresivo, etc...

- Su ubicacién geogrdfica, el entorno social, su papel dentro del dmbito local,
efc...

- Las instalaciones con las que cuenta, los recursos y medios materiales, etc...
- Los medios humanos, numero de empleados, su titulacion o grado, efc...

- Las actividades principales que desarrolla, los productos que obtiene, y si estos
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poseen Denominacion de Origen o algun otro indicativo de calidad.

- Los clientes principales a los que se dirige su producto y su posicion en el merca-
do.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de XXXXXXXXXXXX es la fabricacion
de conservas de tunidos y su comercializacion.

En la definicion del Sistema de Gestion de la Calidad, XXXXXXXXXXXX excluye aque-
llos procesos que aunque se definen como requisitos en la norma de aplicacién no
tienen aplicacion en la empresa, como es el caso de:

- Productos suministrados por el cliente: aunque por el momento en la empresa
los clientes no aportan productos para la fabricacidn, se define su gestion para su
posibilidad.

- Servicio postventa; no se realiza servicio postventa de los productos comerciali-
zados.

- Diseno y desarrollo de nuevos productos.
3.2.1.3. PRocesos DE LA ORGANIZAGCION.

3.2.1.3.1. MArPA DE PROCESOS.

El oo identifica las relaciones enfre las actividades de
XXXXXXXXXXXXXXXX , con el fin de definir el mapa de procesos para:

- Facilitar la comprension y cumplimiento de los requisitos,
- Considerar el aporte de valor de los procesos,
- Obtencidn de resultados del desempeno y eficacia de los procesos,

- Mejorar de forma continua los procesos en base a mediciones objetivas.

La secuencia e interaccidn de los procesos de XXXXXXXXXXXXXX, se realiza atendien-
do a la siguiente clasificacion:

- Procesos estratégicos.
- Procesos soporte.

- Procesos operativos.

e e, a2ty

tecnalia



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

PROCESOS OPERATIVOS
DISENO Y DESARROLLO DE LOS ELABORACION DE
SISTEMAS DE ELABORACION PRODUCTOS

N I
| peocmossoeome |

En el siguiente esquema se presenta la relacion entre los procesos de la empresa,

siempre enfocados a la Satisfaccién de nuestros clientes.

D ruwacowmon | ()
1 | i |

PROCESOS OPERATIVOS
n DISENO Y DESARROLLO _ ELABORACION DE
- <D DE LOS SISTEMAS DE > PRODUCTOS (=)
z ELABORACION(HACCP)
o
(&)

-

-

-

PROCESOS DE SOPORTE
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AsIGNAcION DE REcURsO0S A LOS PROCEsSOS.

3.2.1.3.2.

Los recursos asignados a cada proceso identificado, por la Direccidn, se recoge en

la siguiente tabla.
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3.2.1.3.3. SEGUIMIENTO ¥ CONTROL.

El seguimiento y control de los procesos se realiza por el Propietario/Responsable
designado a cada proceso, que realiza reuniones con su grupo de trabajo y analiza
la informacién relativa a:

La ejecucion del propio proceso, definida mediante los subprocesos estableci-
dos.

- Los resultados de cada proceso.
- Y los indicadores fijados, en caso necesario.

Por tanto cada proceso tiene su registro de «Seguimiento y Controly.

3.2.1.4.PrRocepIMIENTOS DE GESTION DE DCALIDAD.
3.2.1.4.1. DOCUMENTACION DEL SISTEMA

El sistema documental de gestion de la calidad de XXXXXXXXXXX, se define y des-
arrolla en 5 niveles de organizacion.

3.2.1.4.1.1. Documentos de referencia:

- Norma UNE EN ISO 9001:2000: documento que especifica los requisitos que debe
cumplir un sistema de Gestidn de Calidad. Copia original.

- Reglamentacion técnico-sanitaria: documentos de obligado cumplimiento que
recogen las disposiciones a adoptar por los productores de alimentos para garan-
fizar al consumidor la inocuidad de sus productos, procesos y establecimientos.

- Otfros documentos: documentos relativos a requisitos técnicos de productos,
procesos, instalaciones, y servicios, especificaciones de clientes, y ofros documen-
tos necesarios para garantizar la correcta utilizacion de los recursos potenciales y
disponibles de la empresa.

.................................. es el responsable de solicitar a los organismos pertinentes la legis-
lacion y normas aplicables a los productos y actividades de la empresa y de relacio-
narlos en un DR.IND «indice de documentos de referencian que elabora incluyendo
los siguientes datos:
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- Titulo del documento de referencia.
- Fecha de emision.

- Documento al que sustituye o modifica.
El oo se encarga de la revisidn y aprobacién del indice.

3.2.1.4.1.2. Manual de Gestidn de la Calidad:

Documento que describe la politica de calidad, asi como el sistema de gestion de
ésta adoptado por la empresa XXXXXXXXXXXX. Sirve como referencia permanente
durante su implantacién y aplicacion, en cualquier seccidén de la empresa, haciendo
referencia a los procesos definidos por la organizacién.

Lo elabora.......ccoeevvnneen.. siguiendo las directrices definidas por el Director General.

El Manual de Gestidn de la Calidad se revisa en el Comité de Calidad y es aproba-
do por el Director. Estd identificado como MG.01.

Cualquier Persona de la organizacién puede presentar propuestas de cambio del
Manual, en la Revision del Sistema en el Comité de Calidad.

3.2.1.4.1.3. Manual de procesos:

Documento que describe de manera detallada los procesos definidos por la organi-
zacién, incluyendo la sistemdtica de trabajo y haciendo referencia a otros docu-
mentos y normas de ejecucion establecidas.

Lo elabord......cccccnnnnne. con la colaboraciéon del personal implicado en cada pro-
ceso, siguiendo las directrices definidas por el Director General.

Los procesos se codifican como PR.AA.XX, donde;
- PR: proceso
- AA: operafivos
- ES: estratégico.
- OP: operativos.
- 8$O: soporte

- XX: nUmeros correlativos de los procesos segun su tipo.

Todos los procesos recogidos en el manual contienen los siguientes apartados cuan-
do se considera necesario:
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1. Objeto: explica el sistema que se adopta y describe a continuacién.
2. Alcance: define el campo de aplicacion del sistema adoptado.
3. Autoridad y recursos.

4. Diagrama de flujo: describe las entradas y salidas del proceso, asi como las
actividades a desarrollar de forma esquemdtica.

5. Desarrollo: describe brevemente el sistema adoptado y hace referencia a los
documentos que lo desarrollan.

6. Registros asociados: describe los registros definidos en el sistema definido.

El Manual de Procesos se revisa en el Comité de Calidad y es aprobado por el
Director/Gerente.

Cualquier Persona de la organizacién puede presentar propuestas de cambio de los
Procesos, en la Revisidén del Sistema en el Comité de Calidad.

3.2.1.4.1.4. Documentos operativos:

Documentos donde se especifica la forma de llevar a cabo cada una de las activi-
dades desarrolladas en los procesos de la empresa. Se agrupan en manuales, cada
uno de ellos con su indice.

- Carpeta de Perfiles de Puesto: En esta carpeta se recogen el documento de
Perfiles de Puesto, donde aparecen especificados los perfiles adecuados a cada
tarea a desarrollar, requisitos de formacion y experiencia, y el Indice de Perfiles
donde se enumeran todos los perfiles existentes en el sistema.

- Manual de HACCP: documento que recoge el resultado del andlisis de peligros del
proceso de fabricacion, las medidas preventivas, controles y acciones a
realizar(estos documentos son la planificacién en la que se basan las instrucciones
de trabajo, pautas de inspeccién....).

Bl e, junto con el equipo de trabajo por él designado realiza el Manual
de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), con el fin de planificar la
calidad sanitaria de los productos y el proceso de fabricacion. Su aprobacién la
lleva a cabo .....ccovvveeeeieeiiiie, .

El contenido del HACCP es el siguiente:
1. Términos de Referencia. Ambito de Aplicacién.
2. Grupo HACCP.
3. Descripcién del Proceso/Producto.
4. Uso esperado del producto.

5. Diagrama de Flujo.
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6. Verificacion del Diagrama de Flujo.

7. Lista de Peligros asociados a cada etapa y las medidas preventivas existen-
tes.

8. Identificar los PCC's (drbol de decision).
9. Limites criticos asociados a cada PCC.
10. Monitorizacion de los PPC.

11. Plan de acciones Correctivas.

12. Registros y documentaciéon HACCP.
13. Verificacion.

14. Revision del Plan HACCP.

Codificacién de los HACCP: La codificacién es HACCP.XX donde XX son dos nUme-
ros correspondientes a las lineas de fabricacion de productos.

Los HACCPs se engloban en un indice codificado como HACCP.IN.0OO, que elabora y
Aprueba €l .o

- Manual de Fichas Técnicas: Manual que contiene las caracteristicas a cumplir por
las materias primas, materias auxiliares, productos intfermedios y productos finales.

Dependiendo del tipo de Ficha Técnica de que se trate, su elaboracion y revision se
realiza de la siguiente forma:

Especificaciones de producto final.

Bl e elabora y/o modifica Fichas Técnicas cada vez que:
- Cambie alguna normativa o reglamentaciéon aplicable,
- Se fabrique un nuevo producto,
- Se incorpore una nueva materia prima o auxiliar,

- Se subcontrate la fabricacion de un producto que se comercialice con marca
propia.

- Lo pida expresamente un cliente,

- El Comité de Calidad asi lo decida.

El contenido de las fichas técnicas es el siguiente:

- Nombre del producto
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- Breve descripcidn del proceso
- Caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas

- Medidas para su conservacion y transporte

La codificacién de Fichas Técnicas, es la siguiente; FTF.XXX.YY, donde:
- FTF: Ficha técnica de productos finales
< XXX: Tres letras para identificar la familia:

- YY: dos nUmeros correlativos para cada articulo dentro de la familia.

Después las incluye en el «kManual de Fichas Técnicas de Producto Finaly, elaborando
un «Iindicey FTF.IN.OO

La aprobacién de las Fichas Técnicas asi como del indice se lleva a cabo por

Fichas Técnicas de productos suministrados:

El e se encarga de solicitar a los proveedores las fichas técnicas de
sus productos, las revisa y verifica, las aprueba, les asigna un nombre y un cédigo vy
las incorpora «indice de Fichas Técnicas de Productos y Materialesy FTM.IN.OO

Si se considera necesario con las fichas técnicas de los productos suministrados reci-
bidas de los proveedores se crean nuestras propias fichas genéricas de producto o
familia de productos que contendrdn, siempre que sea posible o se considere nece-
sario, la siguiente informacién:

- Nombre del producto
- Breve descripcidn de sus propiedades y usos
- Caracteristicas fisico- quimicas

- Medidas para su conservacion y transporte

Codificacién de Fichas Técnicas:
Se identifican por: FTIM.XXX.YY, donde:
- FTM: Ficha técnica de productos y materiales.
- XXX: Tres letras para identificar la familia:
- MAT: materia prima..
- ING: ingredientes.

- ENV: envases.
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- EMB: embalajes
- LyD: productos de limpieza
- PLA: productos empleados en el control de plagas
- YY: dos nUmeros correlativos para cada articulo dentro de la familia.

- Manual de Instrucciones de Trabajo: documentos que contienen la informacion
necesaria para realizar las operaciones de fabricaciéon conforme a lo estipulado por
la empresa.

El Responsable de .......cccoeevviiiiieiieiieenns elabora y modifica las instrucciones de tra-
bajo como consecuencia de:

1. cambio de alguna normativa o reglamentacion aplicable
2. fabricacién de un nuevo producto

3. peticidn expresa de un cliente

4. cambios en el proceso de produccion

5. decision del Comité de Calidad

Las Instrucciones de Trabajo se identifican como IT. AA.XX, donde:
- T: Instruccion de Trabajo
- AA: dos letfras identificativas del drea donde se realiza la operacion

- XX: nUmero correlativo del 00 al 99 referente a la operacién dentro del drea.

Las Instrucciones de Trabajo recogen de manera clara y precisa, cuando se conside-
ra oportuno, la informacion:

1. Objeto y alcance: definicidn de los procesos, tipo de mdquina y producto
obtfenido

2. Diagrama de flujo: Se incluye en este apartado un diagrama de flujo con la
secuencia de operaciones a realizar en cada puesto de frabajo, que sirva de
referencia para la definicion de pardmetros de control, tolerancia en los mismos,
equipos a utilizar, registros, etc.

3. Descripcidn de las operaciones: Se describen las diferentes actividades realiza-
das para garantizar las especificaciones del proceso en capacidad, calidad, ren-
dimientos, seguridad, etc.

4. Pardmetros de control: Se definen como,

- caracteristicas, variables o atributos, que es necesario controlar o inspeccio-
nar, bien sean realizadas por personas o mdagquinas.
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- Tolerancia y limites para evaluar los resultados.
- Frecuencia de conftrol.

- Acciones a tomar en caso de que el pardmetro de control esté fuera de los
limites o tolerancias fijadas.

5. Otros datos de interés:

- Indicadores de mdquina

- Parédmetros de seguridad

- Descripciéon de las operaciones
- Operaciones de limpieza

6. Materiales: Se identifican las materias primas, auxiliares, o productos inferme-
dios, asi como los Utiles de seguridad necesarios para realizar la operacioén.

7. Aparatos de Control: Se relacionan los equipos necesarios para controlar las
operaciones (calibres, patrones, aparatos,........ ).

Las Instrucciones de Trabajo son aprobadads Por .......eeeeeeeeeveeeenn.. El Responsable de
............................. las elabora, modifica y archiva en el Manual de Instrucciones de
Trabajo enviando una copia controlada al puesto de trabajo en fdbrica. Ademds el
Responsable de..................... , elabora, modifica y archiva el Indice de las
Instrucciones de Trabajo, identificado como IT.IN.00, que es aprobado

- Manual de Pautas de Inspeccién: documentos que contienen la informacién nece-
saria para la realizacion de las operaciones de andlisis conforme a lo estipulado por
la empresa.

El Responsable de Control deCalidad elabora, modifica y archiva las Pautas de
Inspeccion cada vez que sé de alguna de las siguientes condiciones:

- Cambio de alguna normativa o reglamentacién aplicable,
- Cambio de un método de andlisis,

- Fabricacién de un nuevo producto,

- Cambio de materiales,

- Peticién expresa de un cliente,

- Cambio del proceso de produccion,

- Como resultado de las auditorias intfernas o externas realizadas sobre los produc-
fos o servicios,

- Como resultado de la aplicacion del HACCP al proceso de produccién,
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- Oftros casos en los que el Comité de Calidad asi lo decida.

Se codifican como PI.XX.YY donde:
Pl: indicador de Pauta de Inspeccion
XX: dos letras identificadoras de la etapa del proceso

YY: n° correlativo de 0 a 99.

Contenido de las Pautas de Inspeccidn

Siempre que sea posible o se considere oportuno las Pautas de Inspeccidn elabora-
das en XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX deben contener la siguiente informacidn:

1. Objeto y alcance: se incluye la definicién y descripcién del producto o servi-
cio o etapa del proceso objeto de inspeccion, haciendo referencia a los pro-
ductos que abarca.

2. Tipo de inspeccidn: se incluyen en este apartado una descripcién del méto-
do de toma de muestras, numero de muestras y frecuencia de inspeccion,
para cada producto, que varia en funcién del tipo de proveedores de un pro-
ducto, el tipo de clientes al que se dirigia el producto, del tipo de inspeccién
del tratamiento aplicado, etc...

3. Atributos / Pardmetros de control: se sefalan las caracteristicas, atributos,
pardmetros de control que definan los requisitos de calidad exigidos al produc-
to o servicio, contemplando para cada uno los limites maximos y minimos
admitidos. Se incluyen si es preciso, esquemas, dibujos, dbacos de colores, ...
Como atributos o defectos se incluyen caracteristicas del tipo;

4. Métodos de andlisis: se relacionan los métodos de andlisis empleados para
cada pardmetro.

5. Medidas correctivas: se definen para cada atributo a confrolar y que se
evalle como fuera de control, la actuaciéon por parte del personal del labora-
torio, en cada caso.

6. Equipos: se identifican los adecuados; calibres, patrones, equipos de conftrol,

7.Personal: si es preciso, se hace menciéon al nivel de cualificacién necesario.

8. Registros: se definen los registros a utilizar, cuando proceda, especificando su
contenido y la forma de reflejar los resultados de los andlisis, comprobaciones,
inspecciones, efc...

La Direccidn aprueba las Pautas de Inspeccidon una vez modificadas.

El Responsable de Control de Calidad elabora, modifica y aprueba el «indice de las
Pautas de Inspecciony PLIN.OO archivdndolo con las Pautas de inspeccion
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- Manual de Métodos de Andlisis: documentos donde se recoge informacién opera-
tiva para la realizacion de andlisis.

El e, elabora, modifica y archiva los métodos analiticos utilizados en
el laboratorio. Dichos métodos, siempre que sea posible y se considere oportuno
contienen la siguiente informacion:

1. Principio.
2.Reactivos
3. Utiles y aparatos.
4. Procedimiento.
La codificacion de los Métodos de Andlisis es MA.XX donde
MA- Método de andlisis
XX -n° correlativo del andlisis.

Los métodos de andlisis son aprobados por la Direccion. El ..........cocvenes elabora,
modifica y aprueba el «indice de Métodos de Andlisisn. MA.IN.OO archivdndolo junto
con los Métodos de Andlisis.

- Manual de maquinas: documentos que recogen las caracteristicas de funciona-
miento de mdquinas e instalaciones y los mantenimientos a realizar para el correcto
funcionamiento de las mismas.

Inventario:

El Responsable de ... , elabora el «inventario de Mdaquinasy
MM.INV.01 gue recoge aquellas mdaquinas que por ser criticas para el proceso nece-
sitan ser incluidas dentro de un Plan de Mantenimiento Preventivo.

Recoge, siempre que se considere oportuno los siguientes aspectos:
1. Codificacion de las mdquinas e instalaciones.
2. Nombre de la mdquina.
3. Ubicaciéon dentro de la planta
Las maqguinas mencionadas en dicho inventario se identifican como:
XXX: tres letras identificadoras del drea a que pertenece la mdqguina.

YY: dos nUmeros identificadores del orden dentro del drea.
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Fichas de mdquinas:

El Responsable de ........ccoeeeevvvveeeenn.n. elabora una ficha por cada una de las mdqui-
nas recogidas en el inventario de mdqguinas. Cada ficha se identifica como
FM.XXX.YY donde:

FM: ficha de mdquina.
XXX: tres letras identificadoras del drea a que pertenece la mdquina.
YY: dos nUmeros identificadores del orden denfro del drea.
En estas fichas se recoge, siempre que se considere oportuno:
1. Identificacién de la mdqguina:
- Nombre.
- Cédigo de situacion.
- Proveedor y fecha de compra.
- Documentos de referencia.
- Breve descripcién de su funcionamiento.
2. Puntos de accién(mantenimiento) .

3. Descripcién de operaciones de mantenimiento de cada uno de los puntos de
accioén:

- Puntos de mantenimiento.
- Frecuencia del mantenimiento.

- Responsable de la realizacion del mantenimiento.

- Manual de equipos de medida, inspeccién y ensayos: inventario, diagrama de
niveles y carta de trazabilidad, los métodos de control y el plan de control.

Inventario de equipos:

El elabora, modifica y archiva el «inventario de equipos» EQ.IN.0O0
en el que son recogidos los equiposque estdn incluido en el Plan de Control de
Equipos. Este indice es aprobado por la Direccion.

Este inventario recoge la siguiente informacién:
- Nombre del equipo
- Cédigo
- Ubicacion

Los equipos se codifican AAA.BB.XX donde:
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AAA: tres letras significativas del drea de utilizacion del equipo.
BB: dos letras significativas del tipo de medida realizada por el equipo.

XX: n° correlativos del 0 al 99.

Diagrama de niveles y carta de trazabilidad:

Bl e elabora, modifica y archiva el «Diagrama de niveles y la
carta de frazabilidad»y DN.O1 en los que se recogen los diferentes niveles de los equi-
pos con el fin de establecer las relaciones entre ellos asi como los centros de calibra-
cién hasta un centro metroldgico reconocido para cada uno de los pardmetros y
son aprobados por la Direccion.

- Manual de Métodos de Control:

El o elabora, aprueba, modifica y archiva los Métodos de Conftrol
codificados como CM.AA donde AA son dos siglas idenftificativas del tipo de medida
realizada por el equipo.

Los métodos de Control contienen:
1. Objeto y alcance del control a realizar.
2.Desarrollo donde se incluye siempre que sea posibles:
- Intervalo de conftrol
- Preparacién de los equipos antes del control

- Equipos vy Utiles necesarios para el control

Realizacién y resultados del control

Cuadro de modificaciones

Ademds, en los métodos de Control se referencian los registros donde se recogen los
resultados de los controles.

3.2.1.4.1.5. Registros de Calidad:

Formatos donde se recogen los datos, demostrando que se han aplicado todas las
disposiciones establecidas para conseguir la calidad requerida y para comprobar la
eficacia del sistema desarrollado.
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3.2.1.4.2. DiIstTrRIBUciION, MapbiFicacidN Y GEsTION DE DocuMENTOS
OBsoLETOS.

3.2.1.4.2.1. Distribucidon de los documentos:

Tanto los documentos de referencia como los elaborados y aprobados en
XXXXXXXXXXXX, son incluidos por el Responsable de Calidad en el manual correspon-
diente y distribuidos a aquellas personas que puedan ser usuarios de los mismos, con-
servando él la copia original. En la portada de los documentos originales estampa un
sello, en el que queda constancia de las copias enviadas, los destinatarios corres-
pondientes y la fecha de envio.

Este sello sirve para controlar que todos los destinatarios que figuran en él, tiene la

COPIA N° DESTINATARIO FECHA DE ENVIO

Ultima version de la copia numerada que les corresponde. Cada copia se identifica
con el N° de copia controlada en color rojo en la casilla de codificacion destinada
a tal efecto.

3.2.1.4.2.2. Modificaciones de la documentacién y gestiéon de obsoletos:

El responsable de elaborar cada tipo de documento verifica el contenido del mismo
en cuanto a conformidad y adecuacién para cumplir con las exigencias de las legis-
laciones vigentes, de los clientes y las propias de la empresa cada vez que inferna o
externamente le sea solicitada una revisién y de forma peridédica en la revision del
sistema de gestion de la calidad por la Direccion.

Cuando en una revisidon surgen modificaciones:

1°. El responsable correspondiente solicita el documento o elabora el capitulo del
manual de gestion de calidad o el documento operativo al que afecte dicha
modificacién, actualizando el numero y la fecha de revision y del indice del
manual correspondiente.

2°. Se revisa el documento modificado y se procede a su aprobacion.

3°. Asi mismo, hace constar en el apartado de actualizaciones: la fecha, la causa
qgue motiva la revisién y el apartado modificado.

4°. Distribuye el documento y el indice a todos los destinatarios que figuran en el
cuadro de la portada del original anotando la fecha de envio.

5°. Los destfinatarios del documento son los responsables de establecer las disposi-
ciones necesarias para actualizar las modificaciones habidas y de destruir las
copias obsoletas.
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El responsable de calidad archiva el original de todos los documentos de calidad
vigentes y obsoletos. Los obsoletos los conserva durante un periodo minimo de 5
anos a partir de la fecha de modificacién.

3.2.1.4.3. OoONTROL DE LOS REGISTROS.

El sistema de control de registros de XXXXXXXXXX establece que los responsables de
los procesos se encargan de que:

- Los registros se cumplimenten de forma legible,

- Estén perfectamente fechados y firmados por los responsables de cumplimen-
tarlos,

- Se recojan y archiven en carpetas faciimente identificables,
- Se mantengan durante el plazo de archivo definido para cada tipo de registro,

- Las carpetas se encuentren en todo momento en los lugares de archivo deter-
minados,

- Se tomen las medidas en cada caso para que no se deterioren.

Los registros de calidad se identifican mediante un titulo, y por se clasifican segun los
procesos de los que derivan, recogiéndose en los mismos una relacién con sus res-
ponsables, tiempo y lugar de archivo.

Cada uno de los responsables, debe establecer las disposiciones oportunas para
garantizar que los registros, una vez concluido el plazo de archivo, son destruidos.

3.2.1.4.4. CaoNTrRoL DE NO OCONFORMIDADES.

3.2.1.4.4.1. Deteccidon de no conformidades.

En el momento en que cualquier persona de la organizacion detecte un material,
producto o servicio que no cumple los requisitos de calidad especificados, se proce-
de a su identificacién y adislamiento como a continuacién se detalla.

Identificacion:

Toda persona que detecte una no conformidad, cualquiera que sea su destino final,
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debe informar de su deteccidn Al ......ccoooovivieiiiiiiiecieee, Este lo identificard, siem-
pre que sea posible con una tarjeta de Material No Conforme y comunicard a las
personas implicadas en su utilizacién que no puede ser empleado.

NO CONFORME

Destino

Fecha: Firma:

Segregacion y aislamiento:

Bl e, indica que el material no conforme se segregue con-
venientemente. Por razones justificadas (tamano del lote, condiciones ambientales,
limitaciones de acceso, imposibilidad de fraslado, etc...) el material identificado
como no conforme puede permanecer en el lugar donde se defecte el defecto. En
€5t CASO, €l wuvrveereeee se responsabiliza de establecer las medidas
oportunas para impedir la utilizacidon equivocada de dicho material: sehales de
advertencia, cintas precintadoras, etc...

Una vez hecho €510, €l ooiiiviiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee cumplimenta el apartado de
Producto No conforme dentro del «informe de No conformidades-Acciones correcti-
vas y/o preventivasy en el que identifica el material 6 producto no conforme, descri-
be la no conformidad vy, si es posible apunta las posibles causas y destino.

3.2.1.4.4.2. Tratamiento de la no conformidad.

Bl e, decide el fratamiento a seguir con la no conformidad: reclo-
sificar, desechar o devolver, reutilizar o reprocesar, o someterlo a decisidén del
Director.

En este caso el Director junto con las personas que considere necesario, aporta los
criterios para determinar las disposiciones a adoptar con los materiales no confor-
mes. Una vez decidido el tratamiento a aplicar, el encargado de produccion o cali-
dad lo senala en el informe y lo comunica a las personas implicadas, que actuan en
consecuencia.

Enelcasode que el .. crea conveniente la implantaciéon de
alguna accidén correctiva o preventiva lo apuntan en el informe, procediéndose, a
partir de ese momento, segun lo establecido en el apartado del manual «Acciones
correctivas y preventivasy.

3.2.1.4.4.3. Control de la no conformidad.

Bl e controla que ningun material identificado como no
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conforme se utiliza hasta que no comunique la decisiéon adoptada, y una vez comu-
nicada, que las acciones a realizar se lleven a cabo correctamente.

Bl e se encarga de realizar el seguimiento de las no confor-
midades en el Comité de Calidad.

3.2.1.4.4.4. Retirada del producto del mercado:

Bl e, , a través de los registros, determina la situaciéon del pro-
ducto que puede estar en poder del transportista o del cliente. Con esta informacion
contacta, en el primero de los casos con el implicado comunicdndole via telefénica
la imposibilidad de descarga del producto y la necesidad de que ese producto
regrese a la planta. En el segundo de los casos, es el comercial de la zona de venta
del producto, fras ser localizado POr €l .......eeeeeeeeciiiciicciinnn. el que se encarga de la
retirada del producto. El fratamiento del producto retirado es como «No Conformen.

3.2.1.4.4.5. Gestion de no conformidades externas
Recogida de Sugerencias - reclamaciones:

Para la recogida de sugerencias - reclamaciones que sobre los productos o servicios
generen los clientes, existen en XXXXXXXXXXXXXXX los siguientes mecanismos:

- Servicio telefénico de atencidn al cliente: que funciona las 24 horas del dia con
personal durante el horario de oficina o mediante un contestador automdtico
fuera del mismo que solicita la identificacién de la persona que realiza la llamada
y el teléfono de contacto, para que al dia siguiente........................ se ponga en
contacto con ella. El nUmero de teléfono del servicio de atencién al cliente figura
en todos los envases de 1os productos de las marcas de XXXXXXXXXXX.

- A través del personal del departamento comercial.

En ambos casos, el encargado de atender la sugerencia - reclamacion escucha
pacientemente al usuario, reUne los datos que permitan su identificaciéon y posterior
estudio y propone una solucion o satisfaccién inmediata al cliente. La informacién
sobre la queja o propuesta de mejora la refleja, de la forma mds sencilla y clara posi-
ble, en un «informe de sugerencia- reclamacion» con los siguientes datos:

- Identificacion del cliente,

- ldentificacién del producto o servicio,

- Descripciéon de la sugerencia - reclamacién,
- Consideraciones previas,

- Responsable recogida.

Todos los informes de sugerencia - reclamacién elaborados por el personal de
........................................ deben remitirse en el menor plazo posible, al Departamento
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Tratamiento de sugerencias - reclamaciones:

............................................................. analiza los informes y decide a que departamen-
to corresponde estudiar las causas, decidir la solucién a adoptar y/o proponer
acciones correctivas (si es el caso), siguiendo los siguientes criterios:

- Comercial: recibe los informes de los problemas relativos a red de distribucion,
servicio, rutas, plazos, etc...

- Marketing: recibe los informes relacionados con propuestas de mejora de cual-
quier producto, promocion, campana publicitaria, etc..., quejas de acciones pro-
mocidnales, y consultas sobre productos.

- Calidad: recibe los informes de reclamaciones sobre el nivel de calidad de los
productos.

El estudio que todos ellos han de realizar comprende, entre ofros los siguientes pun-
tos:

- Clasificacion de la sugerencia - reclamacion.
Identificacién de las causas.

- Acciones a realizar, entre las que se incluyen: fratamiento del material no con-
forme, reposicion de producto, gratificaciéon, contestacién a enviar al cliente o
consumidor, o necesidad del establecimiento de acciones correctoras.

Responsable de llevarlas a cabo.
Plazos propuestos para su ejecucion.
- Cualquier ofro apunte que se considere interesante.
Los resultados obtenidos se reflejan en el informe de sugerencias - reclamaciones:
- Andlisis de sugerencias - reclamaciones.
- Solucién adoptada.
Responsable del estudio.

El informe elaborado junto con la documentacién necesaria para poner en marcha
la solucién adoptada deben remitirlos al departamento de .....coeeevviiiiieiiiieeniecee.
en el menor plazo posible, dependiendo de la gravedad del problema.

La contestacién a las sugerencias - reclamaciones, se realiza por diferentes vias
dependiendo del tipo de queja y/o propuesta de mejora y de la clasificaciéon defini-
da. En principio, se distinguen los siguientes casos:

1. Sugerencia y consultas de productos: el departamento ..................... framita las
cartas de agradecimiento y respuestas elaboradas.

2. Reclamaciones graves: el deparfamento ......ccccceeeeeeeeeenenneen. informa al Director
Comercial, Director Técnico y Director General que contestan al cliente - consu-
midor.

3. Reclamacién mayor: el departamento ........ccccevveeeveeecineeennen. informa al Director

Comercial que contesta al cliente.
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4. Reclamacidn menor: el departamento .....ccccvvveveeveeiiiicnnnneen. responde al cliente.
Devoluciones:

Las devoluciones son recepcionadas en la planta por €l ..........eeeeeeveeeveeeeevennnnnn, que las
da enfrada en la misma mediante un registro de ingreso, en el que ademds de los
datos relativos al cliente tales como nombre, direccion etc. recoge la cantidad, tipo,
marca, formato del producto devuelto tras la comprobacion visual de la mercancia
asi como otros datos de interés administrativo.

Bl e , via telefénica o personalmente, comunica al
................................. de la llegada de una devolucion tras la inspeccion de la mercan-
cia que es tratada de la siguiente forma:

1. Si la devolucion es recepcionada proveniente de una «Retirada de Producto
del Mercadon se considera un Producto No Conforme, y por tanto de cumplimen-
tard el registro «informe de no conformidad-Acciones correctivas y/o Preventivasy.

2. Si la devolucidon proviene de una reclamacion entonces se cumplimenta el
«Informe de Sugerencia-Reclamaciony y se trata como tal.

3.2.1.4.5. AubpITORIAS INTERNAS. (S5E AUDITA POR PROCESOS)

3.2.1.4.5.1. Planificacidon de las auditorias de calidad

El o elabora y archiva el «Plan anual de auditoriasy en funcidn del sistema
de Gestion de Calidad implantado y de los resultados de las revisiones anteriores del
Sistema, de modo que cubran todas las actividades incluidas en el Sistema de
Calidad, con una periodicidad variable para cada drea de actuacion, proceso o
producto, dependiendo de la importancia, incidencias detectadas, etc...

En el caso del proceso de «Disefio y Desarrollo de Sistemas de Elaboracidny se utiliza-
rd la verificacion de cada Plan de HACCP de producto como base para la auditoria
de este proceso.

EIComité de Calidad aprueba éste Plan de Auditorias.

3.2.1.4.5.2. Preparacion y ejecuciéon de auditorias internas.

Bl designa las tareas al grupo de auditores nombrados en el
Comité de Calidad, de manera que ningun miemlbro del mismo sea responsable
directo de las actividades a auditar. Los auditores deben haber realizado cursos
especificos y/o haber sido formados internamente como acompanantes en un mini-
mo de tfres auditorias.

Cada miembro del grupo auditor reune toda la documentacion e informacion rela-
cionada con la auditoria que realiza y elabora el cuestionario correspondiente en el
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registros «Cuestionario de auditorian, estableciendo los puntos de comprobacion en
los que basard la auditoria.

Bl e, notifica a los Responsables de cada drea la fecha de realiza-
cién de la auditoria con una semana de antelacién. La fecha concreta se puede
acordar con el Responsable del drea a auditar para no interferir en el desarrollo nor-
mal del tfrabajo.

En la fecha designada el auditor se reune con las personas del drea a auditar cum-
plimentando el cuestionario preparado al efecto, con las aclaraciones y cuestiones
gue se presenten durante el desarrollo de la misma e indicando en él las deficiencias
observadas.

Una vez evaluada y analizada la informacién de la auditoria, se redacta en un plazo
no superior a una semana el registro «Informe de Auditorian, en el que figura:

- Objeto y fecha de auditoriq,
- Identificacién del personal del drea auditada,
- Resumen de las observaciones principales,

- Listado de las desviaciones, no conformidades o incumplimientos observados
(solicitud, si procede, de acciones correctoras).

El Informe es firmado por el auditor. El ........ccooeevviiiiiiiiiiiinnn, da su visto bueno y
envia una copia al Responsable del drea auditada.

El Responsable del drea auditada, junto con las personas que considere necesarias,
analiza el Informe de la Auditoria vy si las hubiese propone las Acciones Correctivas
que estime oportuno, los plazos de implantacién previstos y los responsables, y las
remite Al ...ooeeveeeeeeeeeeeinns para su seguimiento y conftrol.

3.2.1.4.5.2.5 eguimiento y evaluacién del plan de auditorias de calidad

El e presenta al Comité de Calidad de forma periddica un resu-
men de las Auditorias realizadas de acuerdo al Plan de Auditorias. La evaluacién y
seguimiento de las acciones correctoras se realiza segun lo establecido en el aparta-
do correspondiente de este manual.

3.2.1.4.6. AccioNES DCORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

3.2.1.4.6.1. Solicitud de accidén correctiva / preventiva:

Cualguier empleado de XXXXXXXXXXXXXXX, puede solicitar el establecimiento de
una Accion Correctiva o Preventiva Al ..o que, después de
analizarla, framita la solicitud emitiendo el registro de «Informe de No Conformidad-
Accién Correctiva y/o Preventivay, en la que hace constar:
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- Departamento y seccidon emisor.

- Identificacién del producto o servicio.

- Deficiencias detectadas o propuesta preventiva.
- Causas previstas de la deficiencia.

- Si se frata o no de un defecto repetido.

El Responsable de la emisidon remitird el registro Al ......ccveeeeeeiiiiicciieeece e,

3.2.1.4.6.2. Andlisis y decision de acciones correctivas / preventivas:

Bl es el encargado de determinar las causas de los
fallos, cuando nos e hayan determinado en la solicitud, contando para ello con los

Departamentos que estime oportuno. A continuacion, lleva la solicitud al Comité de
Calidad que define las medidas de mejora o medidas correctivas, incluyendo en el

Informe de Acciones correctivas y/o preventivas, la siguiente informacién.

- Explicacién de la mejora o correccién propuesta.

- Responsable de la implantacién y evaluacion de la mejora.
- Método de implantacién y de evaluacién.

- Plazos previstos.

El Director general aprueba finalmente las acciones correctivas y los plazos de
implantacion propuestos, materializando dicha aprobacién con la firma y fechado
de la caisilla.

3.2.1.4.6.3. Implantacién de acciones correctivas / preventivas:

La implantacion corre a cargo del responsable del departamento o drea donde se
produce la causa de la deficiencia y la realiza siguiendo las pautas establecidas por
el Comité.

3.2.1.4.6.4. Evaluacion de la efectividad:

Los métodos de evaluacién establecidos deben ser lo mds simples posibles para que
si es posible mediante el autocontrol se pueda evaluar la eficacia de la accidén apli-
cada. El Comité de Calidad evalUa la eficacia en casos complejos, y los responsa-
bles designados en el resto, valorando siempre que sea posible el aspecto econdmi-
co.

3.2.1.4.4.5. Seguimiento y control:

El control y seguimiento de la accién correctiva, recae sobre €l .......ocovveveeecveeeeeennne...
,que presenta periddicamente al Comité de Calidad el estado de implantacién de
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las mismas.

3.2.1.5. REGISTROS ASOCIADOS.

REGISTRO

ARCHIVO

TIEMPO

LUGAR

RESPONSABLE

«Informe de No conformida-
des-Accion correctiva y/o
preventivay

«Plan de Auditoriasy

«Cuestionario de auditoriasy

«Informe de auditorian

«Informe de sugerencia-
reclamaciony
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3.2.2. MANUAL DE PROCESOS
3.2.2.1. PRocesos EsTRATEGICOS
3.2.2.1.1. PLANIFICACION ESTRATEGICA
3.2.2.1.2. SATISFACCIAON DEL COLIENTE
3.2.2.2. Procesos OPERATIVOS
3.2.2.2.1. DIsSeNO Y DESARROLLO DE SISTEMAS DE ELABORACIAN
3.2.2.2.2. PrRoceso ELABORACION DE PRODUCTO
3.2.2.3. PROCEsSOS DE S0OPORTE
3.2.2.3.1. CoNTROL DE EQuIirPOos
3.2.2.3.2. GeEsTION DE PERSONAL
3.2.2.3.3. MANTENIMIENTO DE EqQuiros

3.2.2.1. Procesos EsTRATEGICOS

3.2.2.1.1. PLANIFICACION ESTRATEGICA

Registr i ntrol

COPIA N° DESTINATARIO FECHA ENVIO FECHA RECIBIDO
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3.2.2.1.1.1. OBJETO

3.2.2.1.1.2. ALCANCE

3.2.2.1.1.3. AUTORIDAD

3.2.2.1.1.4. DIAGRAMA DE FLUJO

3.2.2.1.1.5. DESARROLLO

3.2.2.1.1.5.1. Definicién de obijetivos.

3.2.2.1.1.5.2. Identificacion de procesos criticos.

3.2.2.1.1.5.3. Planificacion.

3.2.2.1.1.5.4. Vias de comunicacion interna.

3.2.2.1.1.5.5. Ejecucion de la comunicacioén.

3.2.2.1.1.5.6. Revisidn del sistema de calidad.

3.2.2.1.1.5.7. Seguimiento y Control del Proceso
3.2.2.1.1.6. REGISTROS ASOCIADOS

ACTUALIZACIONES

REVISION N°

FECHA

MODIFICACIONES CAUSA DE MODIFICACIONES

Fecha:

Elaborado por:

Aprobado por:

Fecha:
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3.2.2.1.1.1. OBJETO

Este Proceso tiene la finalidad de definir la sistemdtica para la planificacién estratégi-

ca de XXXXXXXXX.

3.2.2.1.1.2. ALCANCE

Es aplicable a todas los procesos y lineas de fabricaciéon contempladas en el dmbito
de aplicacion del sistema de gestién de la calidad.

3.2.2.1.1.3. AUTORIDAD

Propietario del Proceso: Gerente General.

3.2.2.1.1.4. DIAGRAMA DE FLUJO

| CLIENTE |
DEFINICION DE OBJETIVOS
v > OBJETIVOS ’ v
REQUISITOS >
PLANIFICACION
>
POLITICA A 4 |
IDENTIFICACION DE PROCESOS DEL
> PROCESOS P SISTEMA DE GESTION
CRITICOS DE LA CALIDAD
¢ PLAN DE GESTION
IDENTIFICACION DE VIAS DE
COMUNICACION INTERNA
v VIAS DE COMUNICACION
EJECUCION DE LA
COMUNICACION )
RESULTADO AUDITORIAS INTERNAS.
SATISFACCION DEL CLIENTE.
DESEMPENO PROCESOS.
RESULTADO ACCIONES CORRECTIVAS Y
——>» | FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA DE FPQEE\éIiANETrJJ\E/)/ZSC]ONES DE MEJORA
|- .
g GESTION DE LA CALIDAD ™ SEGUIMIENTO COMUNICACION INTERNA.
SEGUIMIENTO REVISIONES PREVIAS.
SEGUIMIENTO DEL PLAN DE GESTION.
\ MEJORA / ACCIONES REVISION DEL SISTEMA
M— DECISIONES DE LA CALIDAD
<+
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3.2.2.1.1.5. DESARROLLO
3.2.2.1.1.5.1. Definiciéon de objetivos.

La Gerencia General a partir de su Politica de calidad, y los requisitos de los clientes,
define de forma clara lo que la organizacién quiere ser, su propdsito en el medio
que le rodeq, y sus fines con relacion a:

- el mercado,

- clientes,

- desarrollo y tecnologia,
- personal,

- procesos

-y producto.

3.2.2.1.1.5.2. Identificacién de procesos criticos.

Los procesos criticos de XXXXXXXXX se definen como aquellos procesos que mantie-
nen un contacto directo con los clientes, siendo por tanto los que se detallan a con-
tinuacion:

1. Planificacién estratégica.

2. Satisfaccion del cliente.

3. Diseno y desarrollo del sistema de elaboracion.
4. Elaboraciéon de los productos.

A partir de los datos de Satisfaccién de los clientes presentados en la revision del sis-
tema, Gerencia General valida la identificaciéon de los procesos criticos de la organi-
zacion.

3.2.2.1.1.5.3. Planificacion.

El Gerente General de XXXXXXXXXX, establece la planificacion de la calidad, en
base a dos aspectos referidos a continuacion:

- Objetivos de calidad.

- Procesos criticos del Sistema de gestion de la calidad.

Todo esto queda establecido en el «Plan de gestiény donde se indican los objetivos
concretos a desarrollar en el ano en curso.

En dicho Plan se recoge la siguiente informacion:
- Proceso
- objetivos.

- indicador.
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- acciones a desarrollar.

- responsables

seguimiento y firma
- observaciones

El seguimiento del plan de gestion se realiza cada 3 meses, desde el Comité de
Cdalidad, teniendo en cuenta los objetivos, los plazos y responsables de su ejecucién,
asi como los plazos de seguimiento establecidos para los mismos.

Los resultados del seguimiento del Plan de Gestidn, se anotan en el mismo Plan en la
casilla de Observaciones, archivado en Gerencia General.

3.2.2.1.1.5.4. Vias de comunicacion interna.

La Gerencia General de XXXXXXXXXXX., define las vias de comunicacioén interna de
la empresa a través de:

- Comunicaciéon a tfravés de las reuniones del Comité de Calidad, en las cuales
se tratan y analizan los resultados, objetivos, dreas de mejora, efc....

Reunion anual del sistema en Comité de Calidad, en la cual se analizan los
temas definidos para la revisidon del sistema, y se establece la toma de decisiones
sobre oportunidades de mejora.

- Grupos de trabajo que gestionan las no conformidades, acciones correctivas y
preventivas, auditorias del sistema de calidad, etc...

- Comunicacidon directa de los Propietarios de Proceso con los operarios a su
cargo, pudiendo ser o no a través de los supervisores.

- Correo interno

3.2.2.1.1.5.5. Ejecucion de la comunicacion.

Todo el personal de la empresa, utiliza las vias de comunicacién definidas en el
apartado anterior.

En el caso de las reuniones, las actas de reunidon constituyen la evidencia de la eje-
cucion de las comunicaciones.

3.2.2.1.1.5.6. Revisidn del sistema de calidad.

La Gerencia General al menos una vez al aio revisa el sistema de gestion de la cali-
dad en el Comité de Calidad con el fin de asegurar su conveniencia, adecuaciéon y
eficacia confinuas.

La informacion utilizada para la revisién incluye:
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- resultados de auditorias, (Responsable del Sistema de Calidad)
- retroalimentacion del cliente,(Medicion de la Satisfaccion del Cliente)

- desempeno de los procesos y conformidad del producto,(Informes de
Seguimiento y Control)

- estado de las acciones correctivas y preventivas,
- plan de gestion y politica de calidad, (Revisar objetivo por objetivo)

- cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad(Nuevos pro-
ductos, lineas)

- y recomendaciones para la mejora.

La Gerencia General obtiene resultados de la revisidn realizada, entre los que se
encuentran la foma de decisiones y acciones relacionadas con:

- la mejora de la eficacia del sistema de gestidn de la calidad y sus procesos criti-
cos,

- la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente,
-y las necesidades de recursos.

Estas decisiones y acciones, son uno de los aspectos a contemplar en la préxima
planificacién, evidencidndose en el nuevo plan de gestién.

Esta actividad de toma de decisiones y acciones con la planificacion es la que nos
establece la via de Mejora Continua en la Organizacion.

La revision del sistema asi como las reuniones del Comité de Calidad se recogen en
el registro «Actas de Reunidny que se archivan por el Responsable de Calidad.

3.2.2.1.1.5.7. Seguimiento y Control del Proceso

El Seguimiento y Control del Proceso de Planificacién Estratégica lo realiza el
Gerente General como propietario de proceso cada é meses, mediante el andlisis
de la realizacion y avance de los subprocesos definidos:

1. Definicion de objetivos

2. Identificacién de procesos criticos
3. Planificacién

4. Vias de Comunicacién interna

5. Ejecucién de la comunicacion

é. Revisidon del sistema de calidad

Los resultados se anotan en el registro «Seguimiento y control de Procesosy, archiva-
do en Gerencia, y llevado al comité para la Revisién del Sistema.
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3.2.2.1.1.5. REGISTROS ASOCIADOS

REGISTRO

ARCHIVO

TIEMPO

LUGAR

RESPONSABLE

«Plan de gestion»

«Actas de Reuniony

«Seguimiento y Control de
la Planificiéon estratégican
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3.2.2.1.2. SATISFACCION DEL CLIENTE

Registro de copias controladas

COPIA N° DESTINATARIO FECHA ENVIO FECHA RECIBIDO

D ozt

3.2.2.1.2.1. OBJETO
3.2.2.1.2.2. ALCANCE
3.2.2.1.2.3. AUTORIDAD Y RECURSOS
3.2.2.1.2.4. DIAGRAMA DE FLUJO
3.2.2.1.2.5. DESARROLLO
3.2.2.1.2.5.1. Identificacién de clientes.
3.2.2.1.2.5.2. Identificacion de los paraGmetros de satisfaccion.
3.2.2.1.2.5.3. Ejecucién de la medicion.
3.2.2.1.2.5.4. Andlisis de la informacién.

3.2.2.1.2.5.5. Seguimiento y Control del Proceso de Satisfaccion del Cliente.

3.2.2.1.2.5.6. REGISTROS ASOCIADOS
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3.2.2.1.2.1. OBJETO

Este Proceso se establece con la finalidad de definir la sistemdtica para medir la
satisfaccion de los clientes con la organizacion.

3.2.2.1.2.2. ALCANCE

Esta sistemdtica es de aplicacidon a los clientes de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

Elaborado por:

Aprobado por:

3.2.2.1.2.3. AUTORIDAD Y RECURSOS

Propietario del proceso: Direccidn.

Recursos:

ACTUALIZACIONES

REVISION N°

FECHA

MODIFICACIONES CAUSA DE MODIFICACIONES

- 86 -

YA

tecnalia

)



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

3.2.2.1.2.4. DIAGRAMA DE FLUJO
3.2.2.1.2.5. DESARROLLO

NIVEL DE VENTAS CLIENTES

|

< > IDENTIFICACION DE CLIENTES

DEFINICION DE
CLIENTES
IDENTIFICACION DE PARAMETROS
< > DE SATISFACCION

PARAMETROS DE SATISFACCION

EJECUCION DE LA MEDICION
< > DE LA SATISFACCION

SEGUIMIENTO Y CONTROL

INFORMACION DE LOS CLIENTES
SOBRE LA ORGANZACION

< > ANALISIS DE LA INFORMACION

PUNTOS FUERTES, AREAS DE
MEJORA, ETC...

PLANIFICACION ESTRATEGICA

3.2.2.1.2.5.1. Identificacion de clientes.

En una reunién del Comité de Calidad se recogen los criterios definidos por la
Direccion para la seleccion de los clientes a los que se les va a medir el grado de
satisfaccion con la organizacion, y se incluyen los clientes con los que se va a proce-
der al estudio.

3.2.2.1.2.5.2. Identificacién de los pardmetros de satisfaccion.

Para definir los pardmetros de medicion, el .......cccovvvveveeeiieeiecnne. identifica las
caracteristicas que definen la calidad del producto y servicio de
XXXXXXXXXXXXXXXX, con relaciéon a:

- Comunicacién con la Organizacion y Atencion al Cliente.

- Gestion de pedidos.
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- Recepcidén de pedidos en los almacenes del Cliente.
- Politica comercial y publicidad.

- Producto.

- Oftros aspectos a considerar.

Los resultados los recoge en el registro de «Encuesta de satisfaccion de Clientesy.

3.2.2.1.2.5.3. Ejecucién de la medicion.

La medicién de la satisfaccion se realizard mediante la aplicacion de la «kEncuesta
de satisfaccién de Clientesy cada....... fiempo. Las encuestas de satisfaccion se remi-
ten a los clienfes junto con una carta que indica el objeto de la encuesta,y un sobre
franqueado para que remitan el cuestionario debidamente cumplimentado. Se
hace un seguimiento por teléfono de las encuestas no recibidas. Adicionalmente se
utilizan las siguientes metodologias, dependiendo de las necesidades:

- Llamadas telefénicas.
- Visitas comerciales.
- Reuniones con los clientes.

- Encuestas de satisfaccion.

3.2.2.1.2.5.4. Andlisis de la informacion.

Por cada bloque del cuestionario y para cada cliente se tienen en cuenta los
siguientes criterios de valoracion:

- Valoracién por blogue < 3: no conformidad con fratamiento inmediato.
- Valoracién por bloque entre 3 - é: consideracion de mejora.
- Valoracién por blogue > é: consideracion apto.

El junto con el equipo por el definido analizan la informacién
obtenida en el registro de Encuesta de satisfaccion de los clientes procediendo a
identificar los puntos fuertes de XXXXXXXXXXXXXXXXXX, las dreas de mejora y las no
conformidades detectadas, con el fin de enviar al cliente un compromiso de mejora,
mediante carta ¢ visita, segin se estableca, en un plazo no superior a 3 meses
desde que se recibe la encuesta.

Esta informacidn se presenta en la Revision del Sistema.

3.2.2.1.2.5.5. Seguimiento y Control del Proceso de Satisfaccion del Cliente.

Bl e, como propietario del proceso se relne con el equipo
de trabajo y realiza un seguimiento al proceso, contemplando el estado de realiza-
cidén y avance de los subprocesos definidos:
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1. Identificacion de clientes: Listado de clientes a someter al estudio.

2. Identificacion de pardmetros de satisfaccién: registro cumplimentado de pard-
metros de satisfaccién de clientes.

3. Ejecucién de la medicion.

4. Andlisis de la informacién:ninforme de evaluacion de la Satisfaccidon del clien-

ten.

Este informe con la informacién de los cuestionarios recibidos, y el registro de
«Seguimiento y Control de LA Satisfaccion del Clientey, se presenta en el Comité de

Calidad, para su revision .

3.2.2.1.2.5.6. REGISTROS ASOCIADOS

REGISTRO

ARCHIVO

TIEMPO

LUGAR

RESPONSABLE

«Encuesta de satisfaccion
de Clientesy.

«Informe de Evaluacion de
la Satisfaccién del Clienten

«Seguimiento y Control de
la Satisfaccion del Clienten
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3.2.2.2. Procesos OrPERrRATIVOS

3.2.2.2.1. DIseNo ¥ DESARROLLO DE SISTEMAS DE ELABORACIAN

3.2.2.2.1.1. OBJETO
3.2.2.2.1.2. ALCANCE
3.2.2.2.1.3. AUTORIDAD Y RECURSOS
3.2.2.2.1.4. DIAGRAMA DE FLUJO
3.2.2.2.1.5. DESARROLLO
3.2.2.2.1.5.1. Diseiio del sistema de elaboracion.
3.2.2.2.1.5.1.1. Buenas Practicas en Fabricacion. POES.
3.2.2.2.1.5.1.2. HACCP. Metodologia.
3.2.2.2.1.5.2. Seguimiento y control.
3.2.2.2.1.6. REGISTROS ASOCIADOS

3.2.2.2.1.1. OBJETO

Este Proceso tiene la finalidad de definir la sistemdtica para el disefio y desarrollo de
los sistemas de elaboracion de los productos de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

3.2.2.2.1.2. ALCANCE

Es aplicable a todas las lineas de fabricacion (productos) elaborados en XXXXXXXXXXXX

Elaborado por: Aprobado por:
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3.2.2.2.1.3. AUTORIDAD Y RECURSOS

Propietario del proceso: ......cccceeeeeeeenn.

ACTUALIZACIONES

REVISION N°

FECHA

MODIFICACIONES

CAUSA DE MODIFICACIONES
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3.2.2.2.1.4. DIAGRAMA DE FLUJO

SEGUIMIENTO Y CONTROL

—L

CLIENTE
EXIGENCIAS LEGALES REQUISITOS DEL CLIENTE
v
> DISENO DEL SISTEMA DE ELABORACION (HACCP)
BUENAS
PRACTICAS
FABRICACION
MANUAL HACCP
POES
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS EQUIPOS
ESTANDARIZADOS DE
REGISTROS DE
DE SANEAMIENTO PRODUCCION Y CONTROL
CONTROL DE CALIDAD
v
ELABORACION DE LOS PRODUCTOS CONTROL DE EQUIPOS
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3.2.2.2.1.5. DESARROLLO

3.2.2.2.1.5.1. Diseno del sistema de elaboracién.

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

a partir de los requisitos establecidos por los clientes y las exi-

gencias legales, desarrolla las Buenas Practicas de Fabricacién y elabora el Manual
de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos, HACCP.

3.2.2.2.1.5.1.1. Buenas Prdcticas en Fabricacién. POES.

La empresa considera las Buenas Prdcticas en Fabricacidn un prerrequisito bdsico
para obtener productos que cumplan todos los requisitos sanitarios, legales y que
satisfagan al cliente.

En xxxxxxxxx las Buenas Prdcticas de Fabricacion se definen en los POES
(Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) donde se describe
como la empresa trabaja para mantener unas condiciones higiénico sanitarias
adecuadas. Los procedimientos que la empresa desarrolla son:

- Higiene en las rutinas de trabagjo.

- Plan de Limpieza y desinfeccion de Equipos e Instalaciones

- Lucha contra Plagaos.

- Trazabilidad y retirada del mercado

- Potabilidad del Agua.

- Gestidn y Control de desechos y productos quimicos no alimentarios

3.2.2.2.1.5.1.2. HACCP. Metodologia.

La empresa desarrolla e implementa un HACCP (Hazard Analysis and Critical
Control Point): Andlisis de Peligros y Control de Puntos Criticos para cada linea /
productos que elabora. EI HACCP es un sistema preventivo de control de los ali-
mentos cuyo objetivo fundamental es obtener productos sanos y seguros.

En la empresa xxxxxxxxxxxxxx el HACCP se desarrolla siguiendo la metodologia
definida en el Codex alimentarius, consistente en 7 principios y 14 etapas.

Principio

PRINCIPIO 1

——

Etapa de Trabajo
ETAPA 1. Términos de referencia. Ambito
de aplicacion.

ETAPA 2. Grupo HACCP

ETAPA 3. Descripcién del producto- proce-
sO.

-93 -

Descripcion
Establece el alcance de cada estudio
HACCP y define los peligros asociados al
proceso (P. Quimicos, Fisicos y Bioldgicos)
El HACCP es desarrollado por un grupo de
frabajo multidisciplinar: XXxxxxxxxxx
Se realiza una completa descripcién del
producto para identificar adecuadamente
los peligros potenciales que pueden pro-
venir de las materias primas, ingredientes,
U ofros insumos que participan en el pro-
ducto.
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Principio

PRINCIPIO 1

Etapa de Trabajo
ETAPA 4. Uso esperado del productoETAPA
4. Uso esperado del producto

ETAPA 5. Preparacion del diagrama de
flujo.

ETAPA 6. Verificacién del diagrama de
flujo del proceso.

ETAPA 7. Lista de los peligros asociados a
cada etapa y las medidas preventivas
existentes.

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

Descripcion
Describe la utilizacion esperada del pro-
ducto en el uso normal dado por los con-
sumidores finales y usuarios.

Consiste en preparar un diagrama detalla-
do del proceso integro, desde la etapa ini-
cial hasta la final consideradas, indicando
cada etapa del proceso.

El grupo HACCP verifica el diagrama “in
sifu” para comprobar y asegurar que han
sido correctamente identificadas, repre-
sentadas y descritas todas y cada una de
las acciones, actividades u operaciones
realizadas en la linea del proceso.

A partir del diagrama de flujo se elabora
una lista de todos los potenciales peligros
bioldgicos, quimicos ¢ fisicos de cada
etapa del proceso. Para cada peligro se
identifican las medidas preventivas aplica-
das 6 en su defecto se toman como obje-
tivos prioritarios del HACCP. Cada peligro
identificado se evalla en base a la proba-
bilidad de ocurrencia, gravedad y detec-
tabilidad..

PRINCIPIO 2

ETAPA 8. Aplicar el drbol de decisidén a
cada fase del proceso para identificar los
PCC’s.

PCC se considera a toda etapa 6 fase del
proceso sobre la que puede ejercerse un
control, de forma que puede evitarse, eli-
minarse 6 reducirse a un nivel aceptable
un peligro para la salud. La herramienta
“darbol de decisién” establece una secuen-
cia légica de preguntas y respuestas con
el fin de determinar si una etapa es un
PCC énoloes.

PRINCIPIO 3

ETAPA 9. Limites y objetivos de proceso.

A cada medida de control de un punto
critico de control se la asignan los limites
criticos ¢ valores limite que separan la
aceptacién del rechazo.

PRINCIPIO 4

ETAPA 10. Establecer un sistema de moni-
torizacién para cada PCC.

El grupo de trabajo HACCP establece y
aplica procedimientos para comprobar
que cada PCC a controlar funciona
correctamente.

_L
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Principio Etapa de Trabajo Descripcion
PRINCIPIO 5  ETAPA 11. Establecer un plan de acciones Cuando un PCC no estd bajo control 6
correctivas. muestra tendencia a salir fuera de control

se establecen acciones correctivas que
corrijen la causa de la desviacién y asegu-
ran que el PCC ha sido puesto de nuevo

bajo control.
PRINCIPIO 6  ETAPA 12. Registros y documentacion Se establecen efectivos sistemas de regis-
HACCP. fros que permiten demostrar que se efec-

tUan todas las actividades relacionadas
con el sistema HACCP. Algunos ejemplos
son: Registros de POES, monitoreo, accio-
nes correctivas, verificacion...

PRINCIPIO 7  ETAPA 13. Verificacién.

ETAPA 14. Revisidn del plan HACCP.

Verificaciéon.

La empresa xxxxxxxxxx establece la metodologia para comprobar la eficacia del sis-
tema HACCP implantado.

El HACCP se verifica de acuerdo a la frecuencia que se establezca en cada uno de
los planes HACCP desarrollados.

La verificacién del HACCP se realiza comprobando diferentes componentes del siste-
ma:

- Andlisis del producto final.
- Estudio de las reclamaciones del mercado.

-Estudio de las situaciones fuera de control y de las acciones correctivas que se
han llevado a cabo.

- Comprobaciones de las calibraciones de equipos relacionados de control de
PCy PCC's.

- Capacitacién del personal con PC's y PCC's a su cargo.
- Implementacién de las medidas preventivas
Revision.

Revision completa del sistema HACCP. Se debe realizar por lo menos una vez al ano
O como consecuencia de:

- Un defecto detectado en la verificacién del sistema
- Una modificacion del proceso

- Instalacién de un nuevo equipo

- Cambios en la legislacién
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- Peligros nuevos
- Cambios en algin aspecto del sistema

La revision completa del sistema HACCP puede dar origen a una version actualizada
del plan HACCP

El personal encargado de redalizar la revisidon debe contar con los conocimientos vy la
capacitacién adecuada. La Gerencia debe garantizar que este personal cuente
con la independencia y autoridad necesarias.

3.2.2.2.1.5.2. Seguimiento y control.

El seguimiento y control del Sistema de HACCP se realiza mediante la comprobaciéon
del cumplimiento del sistema definido para el desarrollo e implementacién del
HACCP. La evaluacién de la efectividad de los planes HACCP se lleva a cabo a tra-
vés de la Verificacién definida.

El seguimiento y Control del proceso de diseno y desarrollo de sistemas de elabora-
cidn es realizado Por........ccoeeveeeenn, junto con el equipo de frabajo del HACCP.

3.2.2.2.1.6. REGISTROS ASOCIADOS

REGISTRO ARCHIVO

TIEMPO LUGAR RESPONSABLE

Seguimiento y Control del
proceso
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3.2.2.2.2. Proceso peE ELABORACION DE PrRobpucTO

Registro de copias controladas

COPIA N° DESTINATARIO FECHA ENVIO FECHA RECIBIDO

3.2.2.2.2.1. OBJETO
3.2.2.2.2.2. ALCANCE
3.2.2.2.2.3. AUTORIDAD Y RECURSOS
3.2.2.2.2.4. DIAGRAMA DE FLUJO
3.2.2.2.2.5. DESARROLLO
3.2.2.2.2.5.1. Homologacién de proveedores.
3.2.2.2.2.5.2. Identificacion de las necesidades de compras.
3.2.2.2.2.5.3. Gestion de pedidos.
3.2.2.2.2.5.4. Control de las recepciones.

3.2.2.2.2.5.5. Aimacenamiento de materias primas, auxiliares, envases y emba-
lajes.

3.2.2.2.2.5.6. Elaboracién del programa de fabricacion.

3.2.2.2.2.5.7. Elaboracién de los productos.

3.2.2.2.2.5.8. Aimacenamiento de producto final.

3.2.2.2.2.5.9. Negociaciéon de condiciones comerciales.

3.2.2.2.2.5.10. Gestion de pedidos y administracion.

3.2.2.2.2.5.11. Identificacién y trazabilidad.

3.2.2.2.2.5.12. Seguimiento y control del proceso de Elaboracién de Productos.

3.2.2.2.2.6. REGISTROS ASOCIADOS
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3.2.2.2.2.1. OBJETO

Este Proceso tiene la finalidad de definir la sistemdtica para la realizacién de los pro-
ductos de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

3.2.2.2.2.2. ALCANCE

Es aplicable a todas las lineas de fabricacién incluidas en el alcance del sistema de
gestion de la calidad.

Elaborado por: Aprobado por:

3.2.2.2.2.3. AUTORIDAD Y RECURSOS

Propietario del Proceso: .....coocvvveeeieeeeeccciiiiieeeeeeee,

Colaboradores:

ACTUALIZACIONES

REVISION N° | FECHA MODIFICACIONES CAUSA DE MODIFICACIONES
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3.2.2.2.2.4. DIAGRAMA DE FLUJO
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3.2.2.2.2.5. DESARROLLO
3.2.2.2.2.5.1. Homologacién de proveedores.
3.2.2.2.2.5.1.1. Identificacién de proveedores:

El e, a la hora de proceder a la compra de un pro-
ducto o servicio, realiza un sondeo del mercado potencial. Se elaboran las

«Fichas de Proveedor-Evaluaciény, donde se cumplimenta la primera parte.
Estas fichas se recogen en la Carpeta de Proveedores.

3.2.2.2.2.5.1.2. Evaluacion de proveedores:

Bl o determina el método de evaluacién para cada
proveedor teniendo en cuenta: datos de la ficha, requisitos de contrato, pro-
ducto inspeccionable en recepcion, facilidad de sustitucidon del producto,
valor del producto frente al coste de evaluacion, etc...

XXXXXXXXXXXXXXXX adopta como métodos de evaluacion a proveedores, 10s
siguientes:

1. Auditoria de evaluaciéon del sistema de Calidad: El ....oooveveeeeieeiiiiiiee,
realiza la auditoria del Sistema de Calidad del proveedor siguiendo las
directrices establecidas en el Manual de Gestion.

2. Auditoria de producto: El ....eevveeeiieeiiiiiiiiiieeeeee, realiza la auditoria de pro-
ducto del proveedor siguiendo las directrices establecidas en el Manual de

Gestion. La auditoria se realiza con un cuestionario de auditoria basado en

las especificaciones recogidas en la ficha técnica de dicho producto.

3. Solicitud de registro de Empresa o producto: El .....ovvveeicciiiiiiiiiiiiien, solici-
ta al proveedor una copia del registro de empresa o producto.

4. Andlisis de datos NistOricos: El ........coovvvvvivviiiiieiiiiiinns evalla al proveedor a
partir de todos los dafos que se tengan:

Informes de Control de Calidad,
- Inspecciones de productos/materia prima,
- Resultados de laboratorio a requerimiento de la empresa,
- Informes de productos no conformes,
- Informes de acciones correctivas y preventivas.

Una vez evaluado el proveedor, €l .....cccovevviiiiieeeeeeeieeeen, cumplimenta la
parte de evaluacién en el registro «Ficha de Proveedor- Evaluacién « con el
método empleado, el resultado obtenido, periodo de validez, y lo incluye en la
ficha de proveedores.

3.2.2.2.2.5.1.3. Calificacidon de suministradores:

Una vez realizada la evaluacion, €l .......cccevveieiiiiiieiee e, califica al pro-
veedor de acuerdo a la oferta y el resultado de la evaluacién como:
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Proveedor Homologado:

- Posee un Sistema de Calidad satisfactorio para las exigencias de calidad
definidas,

- Posee un registro de empresa o producto,

- El producto evaluado ha superado todas las pruebas y analisis considera-
dos.

Proveedor No Homologado:

- El producto evaluado no ha superado todas las pruebas y andlisis conside-
rados.

El o, , una vez calificado el proveedor, lo incluye en el Listado
de Proveedores Homologados, que se recoge en la Carpeta de Proveedores,
con la siguiente informacion:

- Proveedor
- Método de evaluacion
- Periodo de Validez.

El Responsable de......cooccvvvivveeeeennnnn. elabora y revisa el Listado de Proveedores
Homologados, que es aprobado por.............eeeeeeeee.

3.2.2.2.2.5.1.4. Reevaluaciéon de proveedores:

Bl e evalla de forma continua a los Proveedores
Homologados cuando haya concluido el periodo de validez determinado,
mediante los resultados recogidos de la auditoria de producto, recepcién y/o
andlisis de datos histéricos, dejando constancia en su registro de «Ficha de
Proveedor- Evaluacion .

Bl e actualiza el Listado de Proveedores
Homologados con la fecha de la reevaluacion.

Cuando €l .uuuvveeeveeeevviiiiiiiiiiiiiiii, considere que un Proveedor Homologado no
mantiene su capacidad para suministrar el material, producto y/o servicio de
acuerdo a las especificaciones fijadas, €l ......cccovveiiiiiiiiiiiciiiiiieeeeeeee, solicitard
al proveedor el establecimiento de acciones correctivas y/o preventivas a fin
de solucionar las no conformidades. El ......ccvveeeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeees dard de baja
al proveedor hasta que este demuestre que ha solventado todos los problemas
en una nueva evaluacion.

3.2.2.2.2.5.2. Identificacion de las necesidades de compras.

Las necesidades de compras viene definidas dependiendo del fipo de material
y/0 producto a comprar:

- Previsiones de ventas

- Pedidos de Clientes.
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- Materiales de stock de almacén.

- Materiales de compra segUn necesidades.

3.2.2.2.2.5.3. Gestion de pedidos.

El e a partir del Listado de Materiales bajo Stock minimo, las
Solicitudes de Compra y/o las previsiones de ventas, elabora la «Orden de
Compran a los Proveedores que figuran en los Listados de Proveedores
Homologados.

En la Orden de Compra figuran bdsicamente los siguientes datos:
- Fecha.
- N° de Pedido.
- Nombre e identificacion del proveedor.
- Denominaciéon del Producto, Ficha Técnica aplicable y Cantidad requerida.
- Plazo de entrega y Lugar de destino.
- Condiciones econdmicas (precio y forma de pago).
- Condiciones de identificacion, embalaje y envio.

Si€l i considera oportuno utilizar un Proveedor no incluido
en dichos Listados, solicita al .......ccceeevveeeeiiiiiieeiieeees su evaluacion.

En caso de que la organizacién necesite adquirir un producto o servicio nuevo
para el que no disponga de proveedores evaluados se debe:

- Analizar el mercado potencial de proveedores.

Solicitar especificaciones de producto y ofertas.

Seleccion de los proveedores en funcién de los datos obtenidos.
- Evaluacion de los proveedores seleccionados.

Todos los pedidos son revisados POr .......ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenanns comprobando que se han
incluido todos los requisitos de calidad aplicables y que el Proveedor es
Homologado.

Una vez firmados en la casilla correspondiente los remite a Compras para que
proceda a su distribucidn.

Bl distribuye la Orden de Compra de la siguiente
manera:

- copia al proveedor junto con el resto de la Documentacion aplicable.
- copia al Almacén de Recepcion del pedido.

- copia retenida por Compras(original)
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3.2.2.2.2.5.4. Control de las recepciones.

XXXXXXXXXXXXXXXXXXX para evitar que no se cumplan las especificaciones de los
productos comprados, realiza inspecciones en recepcién de los suministros.

3.2.2.2.2.5.4.1. Control de recepcion de materias auxiliares, envases y embala-
jes:

El control de recepcidn de las materias auxiliares, envases y embalajes que van
a ser incluidos en la produccion [0 realiza €l .....ooccuveeeeeeeieieeieeeeeee e a
partir de las fichas técnicas de los productos y las Instrucciones de Trabajo de
almacenes. La inspeccion se realiza en Recepcion.

Alta en almacén o fabrica: A la llegada de los productos se realizan las siguien-
tes operaciones recogidas en la Instruccion de trabajo de recepciones:

1. Comprobacién de que la Guia de Remisidon, Nota de Entrega 6 Factura
coincide con la Orden de Compra, verificacién de datos y cantidad e inte-
gridad del envio y otras documentaciones.

2. Si el material recepcionado cumple con los requisitos se le considera Apto
y se identifica como tal y si no los cumple se le considera No conforme, se le
coloca la efiqueta identificativa de Producto No Conforme y se decide su
destino indicdndolo en dicha identificacion.

Ademds, el Responsable de Almacén da el visto bueno a la Guia de Remisidon
6 Nota de Entrega que es llevado a administracion para que sea incluido en
un programa informatico siendo asi dado de alta como entrada en la planta.

3.2.2.2.2.5.4.2. Control de recepcion de materias primas:

El control de la recepcion de materias primas es realizado por
..................................... segun lo recogido en las Pautas de Inspeccién o
Instrucciones de frabajo realizadas a tal efecto.

3.2.2.2.2.5.5. Aimacenamiento de materias primas, auxiliares, envases y embala-
jes.

Bl e, coloca cada material en el lugar destinado a tal efec-
to. Ademds es responsable de que el almacenamiento sea adecuado, en condi-
ciones de limpieza, y se proteja la mercancia de contaminantes y condiciones
medioambientales adversas.

Todas estas zonas son de facil acceso y permiten la identificacién de los distintos
materiales. Antes de utilizar cualquier producto, se comprueba que no esta identi-
ficado como No conforme.

3.2.2.2.2.5.4. Elaboracion del programa de fabricacion.

A partir de las previsiones de venta y el stock de producto en los almacenes el
........................................... establece el programa de fabricaciéon diario en el regis-
fro «Programa de fabricacién diarioy.
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Bl e con la informacién de la fabricacién del dia,
cumplimenta en el registro anterior los resultados y analiza las posibles desviacio-
nes.

3.2.2.2.2.5.7. Elaboracién de los productos.

XXXXXXXXXXXXXXX establece las disposiciones para identificar, planificar y contro-
lar todas las actividades productivas.

En XXXXXXXXXXXXXXXXXXX se realiza un Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP) de cada proceso de fabricacién para poner de manifiesto las
operaciones que precisan ser controladas a fin de garantizar que los procesos
cumplirdin con los requisitos de calidad establecidos. De la misma manera, del
HACCP se obtienen los controles a establecer y acciones a tomar cuando el
pardmetro controlado salga fuera de los limites definidos. En definitiva, el HACCP
de los procesos de fabricacion de XXXXXXXXXXXXXXX sefala cuales son:

- Las operaciones que deben estar reguladas por una Instruccién de Trabajo vy
qgue controles ha de incluir cada una de ellas.

- Las operaciones que deben estar reguladas por una Pauta de Inspeccion y
que controles y andlisis hay que incluir en cada una de ellas.

- Los equipos utilizados para las mediciones, que deben controlarse.

3.2.2.2.2.5.8. Almacenamiento de producto final.

XXXXXXXXXXXXXXXX establece las condiciones que deben cumplirse para mani-
pular, embalar, almacenar, conservar y distribuir sus productos, con el fin de pre-
venir su dano y deterioro y de que la actividad suponga un riesgo no controlado
para los operarios.

El sistema establecido para garantizar que todas estas condiciones se fienen en
cuenta e implantan, se basa en la inclusidon de los métodos y medios necesarios
en las «Instrucciones de Trabajo relacionadas con estas operaciones. En ellas se
detalla la sistemdtica para realizarlas y controlar su efectividad, contemplando los
siguientes aspectos:

- Almacenamiento: Zonas y niveles de almacenamiento delimitadas y descrip-
cién de las condiciones a cumplir por los almacenes y utillgjes, los criterios de
admisién, identificacion y orden, los criterios de salida preferente (lo primero
que entra es lo primero que sale) y se indican las inspecciones a realizar (fre-
cuencia y medidas correctoras).

- Embalagje: Dimensiones y estructura del empaquetamiento, mosaicos de los
palets, retractilado, marcado e identificaciones, etc... de todos los productos
de tal forma que salgan correctamente embalados.

- Conservacion: Instrucciones para la conservacion de los productos.

—— oztiy



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS PARA EL SECTOR PESRQUERD

3.2.2.2.2.5.9. Negociacién de condiciones comerciales.

El elabora la «Tarifa de Preciosy que recoge los pre-
cios de referencia de los diferentes productos y formatos que definen del surtido
propio de su actividad comercial, es aprobadd POr ....cccceeeeeeeeeeeccciirieeeee... y se
actualiza cada vez que se produce una modificacién de precio o gama.

3.2.2.2.2.5.10. Gestion de pedidos y administracion.
3.2.2.2.2.5.10.1. Recepcion del pedido:

Los Pedidos pueden llegar a XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, mediante las siguien-
tes vias:

- Fax y Mail. El propio soporte constituye la hoja de pedido.

- Teléfono y comunicacién directa: el personal encargado de la atencion a
pedidos cumplimenta la «Hoja de pedidoy.

El pedido se enfrega a la mayor brevedad posible tras su revision por el depar-
tfamento ..., asegurdndose de que se pueden satisfacer los requisitos
establecidos en el mismo.

3.2.2.2.2.5.10.2. Elaboracién y expedicién del pedido:

Una vez revisado el pedido, se distribuye para su preparacién y envio al clien-
te, junto con los albaranes y facturas correspondientes.

La preparacién y expedicidon de pedidos se realiza informdticamente mediante
la carga de los lectores épticos con la mercancia a distribuir en cada uno de
los pedidos por parte de los carretilleros. Cada palet estd identificado median-
te un sistema de etiquetado EAN 128 que es leido por dicho lector durante la
carga y que fras ser descargados permite la impresion de la hoja de carga en
la que ademds de otros datos figura la mercancia a distribuir identificada a
fravés del cédigo de etiquetado.

3.2.2.2.2.5.10.3. Modificacién del pedido:

Cuando se detecte la imposibilidad de realizar un servicio, el personal del
departamento.....cccceeeennn... se encarga de avisar al cliente y recoger las modifi-
caciones en el soporte del pedido, y tramitarlas lo mds rdpidamente posible.

3.2.2.2.2.5.11. Identificacién y trazabilidad.

XXXXXXXXXXXXXXXXX establece los métodos de identificacidn y marcado con el
fin de garantizar la utilizacion de materiales adecuados en todo momento y la
trazabilidad en caso de que existan problemas, pudiéndose reconstruir la historia
del producto desde el Cliente a la Planta de Fabricacién e incluso llegar a los pro-
veedores para encontrar las razones del fallo y evitar su repeticion.

El sistema de identificacién descrito es aplicable a todos los materiales y produc-
tos utilizados o elaborados por XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, en fabricacion, limpieza
y desinfeccidon, desratizaciéon y desinsectacion.
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La frazabilidad incluye cuando sea necesario, desde los proveedores hasta los
clientes.

3.2.2.2.2.5.11.1. Identificacion

Material Adguirido en el Exterior

La identificacion de los productos adquiridos del exterior la proporciona, en
principio, el proveedor mediante una tarjeta de identificacion o en su caso la
coloca el personal de Recepcién incluyendo los siguientes datos:

- Nombre del Proveedor

Nombre de Producto

Lote del Producto

Fecha de caducidad (en su caso)
- Fecha de recepcion

Productos Semielaborados

La identificacion de productos en proceso de elaboracion se realiza en los
registros de produccidén, donde se reflejan datos del tipo:

- Dia y hora de preparacion.

- Canfidad preparada.

- Producto a preparar. Destino.

- Estado de inspeccion y ensayo.

Productos Finales

La identificacion de productos finales, se realiza de dos formas diferentes segun
se frate la unidad de venta o de la unidad de consumo.

Unidad de venta (Palet)

Incluye una efiqueta en la que se identfifica el lote vy tipo de producto.

Unidad de Consumo

Se identfifica por el propio envase en el que constan las siguientes leyendas:
- Nombre del productor (Razén Social)

- Lote. Se corresponde con la fecha de fabricacién o la de caducidad
segun los productos.

- Nombre del producto.
- Oftros datos.
3.2.2.2.2.5.11.2. Trazabilidad

Materiales incluidos en el producto v proceso sufrido
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La frazabilidad de las materias primas o preparadas incluidas en el producto
final, se logra a partir de los registros que diariamente rellenan los responsables
de almacenes o de produccion encargados de su preparacion, donde inclu-
yen informacién del tipo:

- Identificacion de productos: nombre y cédigo.

- Nombre del proveedor y lote de fabricacion.

Fecha y turno de utilizacion, etc.

Cantidades preparadas y utilizadas.

Producto destino.

- Resultado de los controles realizados.

Para conseguir la trazabilidad del proceso sufrido, el personal de produccion
incluye en los partes de fabricacion, con la frecuencia establecida en sus ins-
frucciones de trabajo, los resultados de los confroles realizados como son:

- Fecha y hora del control

Identificacién de la operacidon y/o instalacion.

- Tanque/Instalaciéon origen y Tanque/Instalacion origen final.

Producto destino: nombre y n° de lote (fecha de caducidad)
- Productos incluidos: Identificacion y cantidades consumidas.

Los registros son archivados por los responsables de produccién y de control de
calidad durante al menos tres anos, de manera que el estudio de los registros
le permite reconstruir el historial del producto.

Productos Finales

Para poder llevar a cabo la frazabilidad de los productos una vez fuera de las
instalaciones de XXXXXXXXXXXX, el personal de expediciones, grapa el duplica-
do de la etiqueta de identificacion del palet, al albardn de carga en el que se
anota:

- Nombre y cddigo del producto.

El lote de fabricacion: Fecha de caducidad o fabricacion.

Cantidad.

Transporte utilizado (matricula).
- El destino y la fecha de expedicion.

La relacion de registros que sirven para conseguir la trazabilidad de los produc-
tos es la siguiente:
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Registros de Produccion Registros de Calidad

3.2.2.2.2.5.12. Seguimiento y control del proceso de Elaboracién de Productos.

El seguimiento y control del proceso de elaboracion de productos se realiza por
............................................. junto con sus colaboradores, en reuniones donde se uti-
lizan cualquiera de los siguientes aspectos para comprobar el avance y realiza-
cién de los subprocesos definidos:

- Control de la recepcién de productos: cumplen las especificaciones, pro-
ductos con el pedido y entregados en plazo.

- Almacenamiento: caducidades, manipulacion, rotacién e inspecciones de
condiciones de almacenamiento.

- Elaboracion del cronograma de fabricacion.

- Identificacidon de necesidades de compra.

- Elaboracion de pedidos a Proveedores Homologados.
- Homologacién de Proveedores.

- Gestidn de Pedidos y Administracion

- Preparacién del pedido y exportacion.

- Revision de las No Conformidades y Acciones Correctivas del proceso de
elaboracion.

En el seguimiento y control de este proceso, tendremos en cuenta el grado de
desarrollo y cumplimiento de los indicadores definidos en el Plan de Gestidn.
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3.2.2.2.2.6. REGISTROS ASOCIADOS

REGISTRO ARCHIVO

TIEMPO LUGAR RESPONSABLE

«Ficha de Proveedor-
Evaluaciény

«Orden de Compran

«Programa de fabricacion
diario»

«Registros de fabricaciony

«Registros de control de
calidad

«Tarifa de Preciosy

«Hoja de pedidon

«Seguimiento y control del
Proceso de Elaboraciény
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3.2.2.3. PROCESOS DE SOPORTE

3.2.2.3.1. CoNTROL DE EQuIiPOSs

Registro de copias controladas

COPIA N° DESTINATARIO

FECHA ENVIO

FECHA RECIBIDO

3.2.2.3.1.1. OBIJETO
3.2.2.3.1.2. ALCANCE

3.2.2.3.1.3. AUTORIDAD Y RECURSOS

3.2.2.3.1.4. DIAGRAMA DE FLUJO

3.2.2.3.1.5. DESARROLLO

3.2.2.3.1.5.1. Identificacion de necesidades de control de equipos.

3.2.2.3.1.5.2. Elaboracién del plan de control de equipos.

3.2.2.3.1.5.3. Ejecucion de las acciones de control.

3.2.2.3.1.5.4.Seguimiento y control.

3.2.2.3.1.6. REGISTROS ASOCIADOS

ACTUALIZACIONES

REVISION N° | FECHA MODIFICACIONES

CAUSA DE MODIFICACIONES
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Elaborado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha:

3.2.2.3.1.1. OBIJETO

Este Proceso tiene la finalidad de definir la sistemdtica para el control de los equipos
de medicién, con el objeto de mantener en éptimas condiciones los equipos utiliza-
dos para medir pardmetros en el proceso de fabricacion.

3.2.2.3.1.2. ALCANCE

Es aplicable a los equipos identificados en el HACCP v utilizados para la medicién y
control de pardmetros que sean considerados criticos en la elaboracion.

3.2.2.3.1.3. AUTORIDAD Y RECURSOS

Propietario del proceso: Responsables de ............. Mantenimiento, Produccion,
Calidad efc.

Colaboradores:

(*) Definir en funcion de lo definido en la matriz de responsabilidades

(**) Se puede referir los recursos utilizados
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3.2.2.3.1.4. DIAGRAMA DE FLUJO

SEGUIMIENTO Y CONTROL

!

PREVISION DE NUEVOS EQUIPOS
DE CONTROL

h 4

SUGERENCIAS E
INFORMACION DE

PROVEEDORES DE
FOLIPNR

l

EQUIPOS IDENTIFICADOS

EN EL HACCP

h 4

DATOS HISTORICOS
DE CONTROLES DE
EQUIPOS

< > IDENTIFICACION NECESIDADES DE

CONTROL DE EQUIPOS

NECESIDADES DE CONTROL

ELABORACION DEL PLAN DE
CONTROL DE EQUIPOS

ACCIONES DE CONTROL DE EQUIPOS

EJECUCION DE LAS ACCIONES DE
< > CONTROL DE EQUIPOS

v

EQUIPOS CONTROLADOS

!

4_
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3.2.2.3.1.5. DESARROLLO
3.2.2.3.1.5.1. Identificacion de necesidades de control de equipos.

............................... considera que los equipos susceptibles de ser controlados son
los equipos que controlan los limites criticos definidos en el HACCP y que miden
pardmetros considerados criticos del proceso de elaboracion.

Todos los equipos sometidos a Seguimiento y Control estdn incluidos en el
Inventario General de Equipos.

Los equipos son codificados siguiendo un sistema de codificacidon que identifica
al equipo en funcién de la magnitud que mide. El sistema de codificacién utiliza-

do es:
AXX.YY
A Letra que identifica la magnitud que mide el equipo
XX NUmero del 01 al 99 que identifica la familia de equipos
YY NUmero del 01 al 99 que identifica al equipo dentro de la familia

a la que pertenece.

Los equipo son identificados mediante la colocacién de una etiqueta en la que
se recoge el nombre y el cédigo de equipo asignado.

Locao
- Nombre:
- Codigo:
Ficha de Equipo:
El o cumplimenta, por cada equipo, el registro «Ficha de Equipon.

En esta ficha se recoge la siguiente informacion:
=  Datos de identificacion
=  Datos técnicos:
- rango de medida
- division de escala
- tolerancia mdxima del equipo

=  Ficha de vida: donde se recogen las incidencias durante la vida del equi-
po.

=  Ficha de calibracién: en la que se incluye el método vy tipo de control,
intervalo de control e informacion sobre los controles efectuados.
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Diagrama de niveles y carta de trazabilidad:

Todos los equipos de inspeccidn, patrones y elementos accesorios se agrupan
ordenados por niveles en un grafico denominado: Diagrama de Niveles.DN.O1 El
criterio fundamental para la formacion de un grupo o familia es que todos los
equipos del mismo se calibren con el mismo Método de calibracion

El criterio fundamental para la formacién de los niveles dentro del diagrama es
que todos los grupos de un mismo nivel sean calibrados por familias o grupos de
niveles superiores, nunca inferiores ni tampoco del mismo nivel.

La «Carta de trazabilidad» recoge los diferentes centros de calibracién a través
de los que garantizamos la tfrazabilidad de las medidas de los equipos controla-
dos.

3.2.2.3.1.5.2. Elaboracién del plan de control de equipos.

A partir de las fichas de equipo en las que se establece la frecuencia de los con-
froles con las recomendaciones establecidas por los proveedores y entidades de
calibracion , €l ...ccoveeeeeiiiecieeeeee e elabora el «Plan Anual de Control de
Equiposy PE.XXXX.

3.2.2.3.1.5.3. Ejecucién de las acciones de control.

Las acciones sobre el control de equipos se pueden realizar infernamente o exter-
namente.

- Control Interno: Cuando se lleva a cabo el control interno la empresa des-
arrolla «Métodos de Controly CM.AA., para los equipos.

Los métodos de Control detallan la metodologia empleada en la calibraciéon y
verificacion de los equipos que incluyen :

Descripcidn del proceso de calibraciény/verificacion
Tratamiento estadistico de datos

Criterios de aceptacion de los equipos
Periodo/Intervalo de Calibracion

Cdlculo de resultados

El e, ejecuta el conftrol segun lo establecido en el CM cumpli-
mentando el informe de control y recogiéndolo en la ficha de equipo. A partir
de la informacién obtenida emite una etiqueta de Calibraciéon donde detalla
los datos del control asi como la fecha de la préxima calibracién y la coloca al
equipo confrolado.
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Cdédigo:
Informe:
Fecha:
Prox. Cal:

Observaciones:

- Externa: cuando el conftrol se realice de esta manera el
........................................... facilitard la ficha de equipo a la empresa subcontra-
tada y le requerird un informe de control en el que se recoja la incertidumbre
de la calibracién y los valores de las medidas realizadas del equipo patrén y
del mensurando.

El e, aplicard los mismos criterios de aceptacion y rechazo
empleados cuando se realiza control interno, a los resultados recibidos en el
Informe de Calibracion y decidird sobre el uso o conformidad del equipo
actualizando la ficha de equipo vy la etiqueta de control.

Criterios de aceptacion - rechazo de los equipos:

Los equipos controlados deben cumplir con las especificaciones asignadas para
gue las medidas sean vdlidas. Para comprobar su estado se aplican los siguientes
criterios:

- Criterio 1°: La correccién mdxima obtenida es menor que 0.8 es decir que
ésta no supone mds del 80% de la especificacion definida para el equipo cali-
brado.

- Criterio 2°: En cada uno de los puntos de control se verifica también que la
suma de la correcciéon y la incertidumbre de control obtenida es menor que
dicha especificacion definida para el equipo.

Si cumple estas dos condiciones el equipo calibrado es Conforme. En caso con-
frario se trata como producto no conforme valorando la disconformidad y deci-
diendo si el equipo pasa a :

- Aplicar correcciones de confrol: recogidas en el apartado de observacio-
nes de las efiquetas de control.

- Cambio de clase o especificaciéon
- Uso restringido del equipo.
- Equipo fuera de uso.
La decision tomada se refleja en el informe de control y la ficha del equipo.

El e cumplimenta y da el Visto Bueno al registro «Seguimiento
del Plan de Control de equiposy a modo de informe y que es presentado para su
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revision en el Comité de Calidad, junto con las no conformidades detectadas
durante el control de los equipos.

3.2.2.3.1.5.4.Seguimiento y control.

El e

como propietario del proceso se relne con el

equipo de trabajo y realiza un seguimiento al proceso, contemplando el estado
de realizacién y avance de los subprocesos definidos:

1. Identificacién de las necesidades de control de equipos.

2. Elaboracion del plan de control de equipos.

3. Ejecucién de las acciones de control de equipos.

3.2.2.3.1.6. REGISTROS ASOCIADOS

REGISTRO

ARCHIVO

TIEMPO

LUGAR

RESPONSABLE

«Fichas de equipos»

«Seguimiento del Plan de
Control de equiposy
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3.2.2.3.2. GEsSTION DE PERSONAL

3.2.2.3.2.1. OBJETO

3.2.2.3.2.2. ALCANCE

3.2.2.3.2.3. AUTORIDAD

3.2.2.3.2.4. DIAGRAMA DE FLUJO

3.2.2.3.2.5. DESARROLLO
3.2.2.3.2.5.1. Identificaciéon de necesidades de formacion.
3.2.2.3.2.5.2. Elaboracién de acciones formativas (Plan de Formacioén).
3.2.2.3.2.5.3. Ejecucién de la Accién Formativa.
3.2.2.3.2.5.4. Evaluacion de la formacion.
3.2.2.3.2.5.5. Seguimiento y control.

3.2.2.3.2.6. REGISTROS ASOCIADOS

3.2.2.3.2.1. OBJETO

Este Proceso tiene la finalidad de definir la sistemdtica para identificar las necesi-
dades de formacion del personal que labora en XXXXXXXXXX, con el propdsito de
capacitarlo para el desarrollo de un trabajo eficiente.

3.2.2.3.2.2. ALCANCE

Es aplicable a todo el personal de la organizacion que forma parte y desarrolla su
frabajo en XXXXXXXX.

Elaborado por: Aprobado por:
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3.2.2.3.2.3. AUTORIDAD

Propietario del proceso: Jefe de Recursos Humanos.

COPIA N° DESTINATARIO FECHA ENVIO FECHA RECIBIDO
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3.2.2.3.2.4. DIAGRAMA DE FLUJO
3.2.2.3.2.5. DESARROLLO

SOLICITUDES DE
FORMACION DEL
PERSONAL

L

< > | IDENTIFICACION DE NECESIDADES DE

NECESIDADES DE FORMACION

h 4

< > ELABORACION DE ACCIONES
FORMATIVAS (PLAN DE

ACIONES FORMATIVAS

SEGUIMIENTO Y CONTROL

< > EJECUCION DE LA
ACCION FORMATIVA

PERSONAL
ASISTENTE

< > EVALUACION DE LA
FORMACION

PERSONAL
CUALIFICADO

PROCESOS OPERATIVOS

3.2.2.3.2.5.1. Identificacidon de necesidades de formacion.

Se definen los perfiles de puesto adecuados para cada tarea a desarrollar,
gue guedan recogidos en el «kDocumento de Perfilesy, el cual llevard asociado
un «Indice de Perfilesy. Los Jefes de cada drea definirdn los perfiles adecuados
a cada puesto. Cada Jefe de Area con el Jefe de RR.HH aprobardn y revisa-
rdn estos documentos. Estos dos documentos se guardardn el el Dpto. de
Recursos Humanos.

Cada Jefe de Area evalla cada seis meses las necesidades de formacién del
personal a su cargo en base a las habilidades y conocimientos necesarios para
el proceso, y a las solicitudes de formacién de su personal.
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3.2.2.3.2.5.2. Elaboracién de acciones formativas (Plan de Formacion).

A partir de este diagnostico previo y tras considerar la necesidad de las
demandas personales, cada uno de los Jefes de Area solicita la formacion al
Jefe de Recursos Humanos llenando los puntos 1y 2 de registro «Accién
Formativan.

En dicho registro se recoge la siguiente informacién:
1. Solicitud de formacién
2. Personas o puestos afectados
3. Cargo sugerido
4. Presupuesto
5. Revisidn y aprobacién de la Accidén Formativa propuesta.

El Jefe de Recursos Humanos estudia las solicitudes y evalUa en el mercado las

posibilidades reales de formaciéon en el campo solicitado, llenando el apartado
3y 4 del registro «Accidon Formativay, una vez aprobada la solicitud, firma en la

casilla correspondiente del registro, con la correspondiente fecha.

El Jefe de Recursos elabora el «Plan de Formaciony de acuerdo a las solicitudes
aprobadas y evalia el Plan de Formacién cada seis meses.

3.2.2.3.2.5.3. Ejecucién de la Acciéon Formativa.

El Jefe de Recursos Humanos archiva el original de la accién formativa aproba-
da.

3.2.2.3.2.5.4. Evaluacion de la formacion.

Una vez realizado el curso de formacién, los asistentes cumplimentan un
«Cuestionario de evaluacién de formaciény y se lo enfregan al Jefe de
Recursos Humanos para medir resultados.

Luego de transcurridos dos meses de haber recibido la formacion el Jefe de
Recursos Humanos o su equipo, entrega el «Cuestionario de Evaluacion de
Formacidny al Jefe de drea que solicito la formacidn, el mismo que evalla por
cada asistente, o a una muestra representativa, de acuerdo a los siguientes cri-
terios:

- Nivel 0: No se ha aprovechado el curso satisfactoriamente.

- Nivel 1: Se han alcanzado los conocimientos minimos para el desempeno
de la funcién prevista.

- Nivel 2: Se han alcanzado los conocimientos de forma muy satisfactoria.

Esta informacion la recoge en la casilla correspondiente del Registro
«Cuestionario de evaluacién de formacidn.
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Una vez realizado el seguimiento por parte de cada Jefe de Area, entregan el
«Cuestionario de evaluacidén de formacidny al Jefe de Recursos Humanos para
su archivo.

El Jefe de Recursos Humanos y el Jefe de Area a partir de los cuestionarios,
evaluan la eficacia vy la ejecucién de las acciones formativas aprobadas y
deciden su cierre o un nuevo andlisis de las necesidades de formacién.

3.2.2.3.2.5.5. Seguimiento y control.

El Jefe de Recursos Humanos como propietario del proceso se relne con el
equipo de trabajo y realiza un seguimiento al proceso cada seis meses, con-
templando el estado de realizacidon y avance de los subprocesos definidos:

1. Identificacién de las necesidades de formacion.
2. Elaboracién de las acciones formativas.

3. Ejecucion de las acciones formativas.

4. Evaluacion de la formacion.

Los resultados se recogen en el Registro de «Seguimiento y Confrol de
Procesosy, y se archiva en la oficina de «Recursos Humanosy.

Dicho registro se llevard al Comité de Calidad, una vez concluida el plazo esta-
blecido para el seguimiento

3.2.2.3.2.6. REGISTROS ASOCIADOS

REGISTRO ARCHIVO
TIEMPO LUGAR RESPONSABLE

Accion Formativa.

Cuestionario de evaluacion
de la formacion.

Plan de Formacion

Seguimiento y Control del
Proceso de Gestion del
Personal.
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3.2.2.3.3. MANTENIMIENTO DE EqQuirPos

3.2.2.3.3.1. OBJETO

3.2.2.3.3.2. ALCANCE

3.2.2.3.3.3. AUTORIDAD

3.2.2.3.3.4. DIAGRAMA DE FLUJO

3.2.2.3.3.5. DESARROLLO
3.2.2.3.3.5.1. Identificacién de necesidades de mantenimiento.
3.2.2.3.3.5.2. Elaboracién del Plan de Mantenimiento.
3.2.2.3.3.5.3. Ejecucion de las acciones de mantenimiento.
3.2.2.3.3.5.4. Ejecucion de las acciones de reparacion.
3.2.2.3.3.5.5. Seguimiento y control del Proceso de Mantenimiento.

3.2.2.3.3.6. REGISTROS ASOCIADOS

3.2.2.3.3.1. OBJETO

Este Proceso fiene la finalidad de determinar, proporcionar, y mantener la infraes-
fructura para lograr la conformidad de los requisitos del producto, manteniendo
en 6ptimas condiciones las maquinas e instalaciones del proceso de fabricacion
de XXXXXXXX.

3.2.2.3.3.2. ALCANCE

Es aplicable a todas las mdqguinas e instalaciones criticas para el correcto desarro-
llo del proceso de fabricacidon de XXXXXXXX.

Elaborado por: Aprobado por:

Jefe de Mantenimiento Asistente de Gerencia
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3.2.2.3.3.3. AUTORIDAD

Propietario del proceso: Jefe de Mantenimiento.

ACTUALIZACIONES

REVISION N°

FECHA

MODIFICACIONES CAUSA DE MODIFICACIONES
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3.2.2.3.3.4. DIAGRAMA DE FLUJO

!

PREVISION DE NUEVAS
INSTALACIONES Y MAQUINAS
MANUALES DATOS <«
DE MAQUINAS HISTORICOS
DE AVERIAS
o < > IDENTIFICACION NECESIDADES DE
S MANTENIMIENTO
-
=
= NECESIDADES DE MANTENIMIENTO
>
g h 4
=z ELABORACION DEL PLAN DE
= < > MANTENIMIENTO
=]
o AVERIAS
D ACCIONES DE MANTENIMIENTO
\ 4
EJECUCION DE LAS ACCIONES DE
< > MANTENIMIENTOS
EJECUCION DE ACCIONES
< > ¢ DE REPARACION
MAQUINAS E
INSTALACIONES EN S
BUENESTADO ¢
3.2.2.3.3.5. DESARROLLO
3.2.2.3.3.5.1. Identificacion de necesidades de mantenimiento.
El Responsable de .........ccuuuunnee. anualmente realiza un diagndstico de las

necesidades de mantenimiento de la maquinaria y/o instalaciones de la
empresa en base a los datos histdricos de averias y manuales de maqguinas.

Cada maqguina tendrd una chapa metdlica en la que aparece grabado el
codigo de mdquina que figura en el inventario, en una zona visible para la
correcta identificaciéon de cada una de ellas.
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3.2.2.3.3.5.2. Elaboracidon del Plan de Mantenimiento.

El Responsable de...........ooveeeeeeees elabora las Fichas de Mdquinas que son apro-
badds Por ......cccceeeeuvveeennens, gue contienen la siguiente informacién:

1. Datos de identificacién
. Descripcién de funcionamiento
. Puntos de Accion

. Puntos débiles

2

3

4

5. Recambios importantes

6. Registros de mantenimiento aplicables

7. Varios a senalar

8. Operaciones de mantenimiento en cada punto de acciéon
a. Operacion
b. Frecuencia

c. Ejecucién.

El Responsable de ......cccccevvvvvvnnnnnne. emite una nueva Ficha de Maquina al
momento de adquirir nuevas mdaguinas en XXXXXXXX, y se incluyen en el
Inventario de Mdquinas, elaborado por el Responsable de................... y aproba-
dO PO e, Las fichas de mdquinas serdn archivadas por el
Responsable de.......cccceeeeeveenn. durante la vida Util de la mdquina.

A partir de las Fichas de Mdaquinas el Responsable de.............cccuee... elabora el

«Plan de mantenimiento» de mdquinas y equipos que es aprobado por

Por cada operaciéon de mantenimiento el Responsable ..........cccceeeeeee... cumpli-
menta el «Registro de Mantenimiento» que incluye:

= Datos generales:

- Fecha, hora, operario, Vto. Bueno de Encargado
= Datos de mantenimiento:

- Mdaquinas

- Puntos de accion y Operaciones a realizar.

- Resultado obtenido

3.2.2.3.3.5.3. Ejecucion de las acciones de mantenimiento.

Bajo la supervisién del Jefe de Mantenimiento, el personal del departamento
ejecuta las acciones definidas en las fichas de maquinas y recoge la informa-
cién en los registros definidos.
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El sequimiento del Plan es realizado por el Jefe de Mantenimiento y recogido
en los registros de mantenimiento una vez realizadas las operaciones mediante
su visto bueno, y senalizacién en el Plan de Mantenimiento.

3.2.2.3.3.5.4. Ejecucion de las acciones de reparacion.

El operador responsable o toda persona involucrada directa o indirectamente
con el equipo, mdaquina o instalacién de la planta, que detecte una falla avisa
a su superior de drea, quien llenard la parte correspondiente del Registro «Parte
de Averiasy cumplimentado la identificacion de la mdaquina, la averia detecta-
da vy sus posibles causas también firma en la casilla de emisidon y entrega el
registro al Jefe de Mantenimiento o al Supervisor de Area dentro
Departamento de Mantenimiento .

El Jefe de Mantenimiento gestiona a partir del «Parte de Averiasy los recursos
humanos y materiales para la realizacidon de las operaciones, una vez solucio-
nada la averia, ......ccccceeeeeeeene.. dentro de Mantenimiento cumplimenta la
segunda parte del registro detallando la fecha y hora de reparacion, el tiempo
y material empleado, descripcion de trabajo y causas, firmando la casilla de
reparado, y el Jefe de Mantenimiento una vez revisado el Registro lo firma.

Nota:

Cuando personal externo realiza reparaciones, el Responsable de .........cccceeuee.. entrega el «Parte
de averiasy empleado por XXXXXXXXXX para que la empresa subcontratada cumplimente la
segunda parte del registro una vez verificado el trabagjo.

En cada Parte de Averias se detalla el tiempo de parada que tuvo la mdquina, para tabularse
mensualmente y reportarse como un Total de Horas de paradas no programadas.

El registro de las acciones de reparacion, su tabulacién y posterior andlisis, genera una fuente de
informaciéon para identificar las necesidades de mantenimiento a incluir en el Plan de
Mantenimiento y Fichas de Maquinas.

3.2.2.3.3.5.5. Seguimiento y control del Proceso de Mantenimiento.

El Jefe de Mantenimiento como propietario del proceso se reine con el equi-
po de frabajo y realiza un seguimiento al proceso cada 6 meses, contemplan-
do el estado de realizacién y avance de los subprocesos definidos:

1. Identificacién de las necesidades de mantenimiento.
2. Elaboracién del plan de mantenimiento.

3. Ejecucién de las acciones de mantenimiento.

4. Ejecucién de las acciones de reparacion.

5. Indicadores del proceso: horas de paradas de maquinas debidas a averi-
as, etc...

Adicionalmente se revisan las recomendaciones de mejora fruto de seguimien-
tos anteriores, asi como también la informacién obtenida del andlisis del total
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de horas de paradas no programadas por averias.

Los resultados se recogen en el registro «Seguimiento y Control de Procesosy,
archivados en la oficina de Mantenimiento.

Dicho registro se llevard al Comité de Calidad, una vez concluido el plazo esta-

blecido para el seguimiento, y para la revision del sistema.

3.2.2.3.3.6. REGISTROS ASOCIADOS

Proceson

REGISTRO ARCHIVO
TIEMPO LUGAR RESPONSABLE
«Parte de averiasy. anos Of. de Mantenimiento  |Jefe de Mantenimiento
«Registros de mantenimien- nos Of. de Mantenimiento  |Jefe de Mantenimiento
ton
«Plan de Mantenimiento» 3 anos Of. de Mantenimiento  |Jefe de Mantenimiento
«Seguimiento y control de |3 anos Of. de Mantenimiento  |Jefe de Mantenimiento
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4. PROYECTO: CALIDAD Y EMPRESA PESRUERA:

«SISTEMAS

DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL SECTOR

PESQUERO»

4.1. GLOSARIO DE TERMINOS

4.2. INTRODUCCIGN A LA LEGISLACIGN DE PRODUCTOS

PESQUEROS
4.3. MARcO LEGAL
4.3.1. DISPOSICIONES COMUNITARIAS

4.3.2. DISsPOSICIONES COMUNITARIAS VINCULANTES EN

EL PLAZO DE TRANSPOSICIAGN
4.3.3. DISPOSICIONES NACIONALES
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4.1. GLOSARIO DE TERMINOS

BD Ledgislacion Alimentaria

Productos pesqueros: todos los animales o partes de animales marinos o de agua
dulce, incluidas sus huevas y lechazas, con exclusion de los mamiferos acudticos,
ranas y animales acudticos objeto de otras disposiciones especificas.

Productos de la acuicultura: fodos los productos pesqueros nacidos y criados bajo
control humano hasta su comercializacién como productos alimenticios. No obstan-
te, los peces y crustdceos marinos o de agua dulce capturados en su entorno natu-
ral durante la fase de juveniles y mantenidos en cautividad hasta alcanzar el tama-
Ao comercial deseado para el consumo humano se considerardn también produc-
tos de la acuicultura.

Los peces y crustdceos de tamano comercial capturados en su entorno natural y
mantenidos vivos para su venta posterior, no se considerardn productos de la acui-
cultura, en la medida en que su paso por los viveros no tenga mds finalidad que
mantenerlos vivos y no hacer que adquieran un famano o peso mayores.

Refrigeracion: el procedimiento consistente en bajar la temperatura de los productos
pesqueros hasta aproximarla a la de fusion del hielo.

Productos frescos: los productos pesqueros enteros o preparados, incluidos los pro-
ductos envasados al vacio o en atmdsfera modificada, que no hayan sido sometidos
a ningun tratamiento destinado a garantizar su conservacioén distinto de la refrigera-
cion.

Productos preparados: los productos pesqueros que hayan sido sometidos a una
modificacién de su integridad anatdémica tales como, el eviscerado, descabezado,
corte en rodaijas, fileteado y picado.

Productos transformados: los productos pesqueros que hayan sido sometidos a un
fratamiento quimico o fisicos, tales como, el calentamiento, el ahumado, la salazdn,
la deshidratacién, el escabechado, aplicado a los productos refrigerados o conge-
lados, asociados o no a otros productos alimenticios, o a una combinacion de estos
procedimientos.

Conserva: el procedimiento consistente en envasar los productos en recipientes her-
méticamente cerrados y en someterlos a un tratamiento térmico suficiente para des-
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fruir o inactivar cualquier microorganismo que pudiera proliferar, sea cual sea la tem-
peratura en que el producto esté destinado a ser almacenado.

Productos congelados: los productos pesqueros que hayan sido sometidos a conge-
lacién hasta alcanzar una temperatura en su interior de por lo menos «- 18°Cy, fras su
estabilizacion térmica.

Embalado: la operacion destinada a proteger los productos pesqueros mediante un
envoltorio, un envase o cualquier otro material adecuado.

Lote: la cantidad de productos pesqueros obtenida en circunstancias prdcticamente
idénticas.

Envio: la cantidad de productos pesqueros destinados a uno o varios clientes del
pais de destino y expedida por un Unico medio de transporte.

Medios de transporte: las partes reservadas para la carga en vehiculos automadviles,
vehiculos sobre railes y aeronaves, las bodegas de buques o los contenedores para
fransportes por tierra, mar o aire.

Avutoridad competente: los Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacién y de
Sanidad y Consumo respecto a los infercambios con paises terceros y los érganos
competentes de las Comunidades Auténomas para los intercambios intracomunita-
ros.

Establecimiento: cualquier local en el que se preparen, fransformen, refrigeren, con-
gelen, envasen y/o embalen, o depositen productos pesqueros. No se consideran
establecimientos los mercados de subastas ni los mercados al por mayor en los que
Unicamente se efectien la exposicidon y la venta al por mayor.

Comercializacién: la posesién o exposicion para la venta, la venta, la entrega o
cualquier otra forma de comercializacién de productos regulados por estas Normas.

Importacion: la infroduccidn en el territorio de la Comunidad Econdmica Europea de
productos pesqueros procedentes de paises terceros.

Agua de mar limpia: el agua de mar o salobre que no presente contaminacién
microbiolégica, sustancias nocivas y/o plancton marino tdxico en cantidades que
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puedan alterar la calidad sanitaria de los productos pesqueros, que deberd utilizarse
en las condiciones establecidas en las

normas sanitarias aplicables a la produccién y comercializacién de los productos
pesqueros y de la acuicultura.

Buque factoria: el buque a bordo del cual los productos pesqueros son sometidos a
una o varias de las siguientes operaciones seguidas de envasado y/o embalado: file-
teado, corte en rodajas, pelado, picado, congelacion y transformacion.

No se considerardn buques factoria:

a) Los bugques de pesca que Unicamente practiquen a bordo la coccidén de gam-
bas y de moluscos.

b) Los buques de pesca que sélo procedan a la congelacion a bordo.

Mercado de subasta o lonja pesquera: el lugar en que Unicamente se efectie la
exposicidon y primera venta al por mayor de productos de la pesca.

Mercado al por mayor: los centros de concentracién de productos de la pesca, en
los que Unicamente se efectUe la exposicidon y venta al por mayor.

Moluscos bivalvos: los moluscos lamelibranquios que se alimentan por filtracién.

Biotoxinas marinas: las sustancias toxicas acumuladas en los moluscos bivalvos por
ingestion de plancton que contenga dichas toxinas.

Acondicionamiento: el aimacenamiento de moluscos bivalvos vivos de una calidad
tal que no sea necesario someterlos a reinstalaciéon o tfratamiento en una estacion
depuradora, en tangues, en cualquier otra instalacién que contenga agua de mar
limpia o en zonas naturales, para limpiarlos de arena, fango o mucus.

Recolector: la persona fisica o juridica que recoge moluscos bivalvos vivos por uno u
otro medio en una zona de recoleccidn para su manipulacidén y comercializacion.

Zona de produccién: las partes del territorio maritimo, lagunero o estuarios donde se
encuentren bancos nafurales de moluscos bivalvos, o lugares en que se cultiven y
recolecten moluscos bivalvos vivos.

Zona de reinstalacion: las partes del territorio maritimo, lagunero o estuarios autoriza-
dos por la autoridad competente, claramente delimitadas y senalizadas por boyas,
postes o cualquier otro material fijo, exclusivamente destinadas a la depuracién
natfural de moluscos bivalvos vivos.
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Centro de expedicién: toda instalacion terrestre o flotante, homologada, en la que
se reciben, acondicionan, lavan, limpian, calibran y envasan moluscos bivalvos vivos
aptos para el consumo humano.

Centro de depuracion: el establecimiento homologado que dispone de estanques
alimentados con agua de mar limpia de manera natural o depurada mediante un
fratamiento adecuado, en los que se mantienen los moluscos bivalvos vivos durante
el tiempo necesario para que puedan eliminar la contaminacién de origen microbia-
no, con el fin de convertirlos en aptos para el consumo humano.

Reinstalacion: la operaciéon que consiste en tfrasladar moluscos bivalvos vivos a zonas
maritimas o laguneras autorizadas o zonas de estuario autorizado, bajo el control de
la autoridad competente, durante el tiempo necesario para la eliminacion de con-
taminantes de origen microbiano. Esto no incluye la operaciéon especifica de trasla-
do de moluscos bivalvos a zonas mds apropiadas para su crecimiento o engorde
posterior.

Envasado: la operacién mediante la cual se colocan los moluscos bivalvos vivos en
un envase apropiado para dicho fin.

Envio: la cantidad de moluscos bivalvos vivos manipulados en un centfro de expedi-
cion o tratados en una estacién depuradora, destinados a uno o varios clientes.

Lote: la cantidad de moluscos bivalvos vivos recolectados en una zona de produc-
cién destinados a ser enviados a un centro de expedicidn, un centro de depuracion,
una zona de reinstalacion o un establecimiento de transformacion.

Coliforme fecal: bacteria facultativa, aerobia, gram negativa, citocromo oxidasa
negativa, que tiene forma de bastoncillo, no forma de esporas y fermenta la lactosa
produciendo gas en presencia de sales biliares u ofros agentes tensoactivos que ten-
gan propiedades de inhibicidon del crecimiento similares a 44°C+/ -0,2°C en veinticua-
tro horas como minimo.

Escherichia coli (E. coli): coliformes fecales que también forman indol a partir de trip-
tofano a 44°C+/ -0,2°C en veinticuatro horas.
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4.2. INTRODUCCIAN A LA LEGISLACIAN DE PRODUCTOS
PESQUEROS

4.2.1. INTRODUCCIAN
4.2.2. PANDODRAMA LEGAL.

4.2.3. PRODUCTOS DE LA PESCA.
4.2.1. INTRODUCCION

La actividad pesquera en Espana tiene un elevado arraigo y un peso importante en
el sector pesquero de la Unién Europea. La estructura de la flota espanola se ha ido
adaptando a las disponibilidades de cada caladero y ha habido una reestructura-
cidn que ha supuesto una reduccion en el nUmero de buques.

Debido a los cambios experimentados en la Politica ComuUn Pesquera, Espana, para
mantener la actividad de su flota, ha establecido acuerdos con otfros paises y se han
formado empresas mixtas con éstos.

En el caladero nacional, existe cada vez mds una mayor concienciacion de los pes-
cadores hacia la conservacién de los recursos, aplicdndose medidas como la crea-
cidn de reservas marinas y arrecifes artificiales o la regulacion de la pesca de deter-
minadas especies como el coral en el Mediterrdneo.

La produccion pesquera del sector extractivo ha ido disminuyendo paulatinamente,
sin embargo su valor econdmico ha aumentado debido al incremento de precio de
los productos pesqueros y a la alta calidad de las especies capturadas.

Actualmente se estd potenciando el subsector de la Acuicultura como actividad
complementaria de la pesca extractiva tradicional. Su produccion representa un
aporte esencial para el abastecimiento del mercado interno espanol, especialmente
de productos de alta calidad.

El 80% de las capturas pesqueras espanolas se destina al consumo humano vy la
mayor parte de ellas se consumen ya transformadas.

La industria de la transformacién de productos pesqueros cubre todas aquellas acti-
vidades que fransforman el pescado fresco en productos preparados para el consu-
mo humano. Incluye sectores como la Industria conservera, la Industria del pescado
ahumado, la manufacturera y la Industria del pescado congelado.

En Espana el sector de los transformados del pescado comprende mds de 700
empresas y representa unas ventas netas de mds de 2.000 millones de euros, cifra
que ha aumentado en los Ultimos anos en mds de un 20%.

La Investigacion en este sector estd cenfrada en la conservacion de los productos,
control de las biotoxinas en los mariscos, composicidon nutricional y control de los
envases.
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Marco Legal.

* Real Decreto 1521/1984, de 1 de agosto, por el que se aprueba la
Reglamentacién Técnico-Sanitaria de los establecimientos y productos de la
pesca y acuicultura con destino al consumo humano.

* Real Decreto 1437/1992, de 27 de noviembre por el que se fijan las normas sani-
tarias aplicables a la produccidn y comercializacidon de los productos pesqueros y
de la acuicultura.

+ Real Decreto 571/1999, de 9 de abril, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria que fija las normas aplicables a la produccién y comercializa-
cion de moluscos.

+ Real Decreto 1380/2002, de 20 de diciembre, de identificaciéon de los productos
de la pesca, de la acuicultura y del marisqueo congelados y ultracongelados.

- Reglamento (CE) N° 2406/1996 del Consejo, de 26 de noviembre de 1996, por el
gue se establecen normas comunes de comercializacién para determinados pro-
ductos pesqueros.

* Reglamento (CE) N° 104/2000, del Consejo de 17 de diciembre de 1999, por el
que se establece la organizacién comun de mercados en el sector de los produc-
tos de la pesca y de la acuicultura.

- Orden de 2 de agosto de 1991, por la que se aprueban las normas microbioldgi-
cas, los limites de contenido en metales pesados y los métodos analiticos para la
determinacién de metales pesados para los productos de la pesca vy la acuicultu-
ra.

* Real Decreto 2069/1993, de 26 de noviembre, por el que se fijan las normas sani-
tarias aplicables a los productos de la pesca a bordo de determinados buques
pesqueros.

* Real Decreto 1882/1994, de 16 de septiembre, por el que se establece las condi-
ciones de sanidad animal aplicables a la puesta en el mercado de animales y
productos de la acuicultura.

* Real Decreto 1998/1995, de 7 de diciembre, por el que se dicta las normas para
el control de la primera venta de los productos pesqueros.

* Resolucién de 18 de enero de 2005, de la Secretaria General de Pesca
Maritima, por la que se establece el listado de denominaciones comerciales y
especies pesqueras y de acuicultura en Espana.

+ Resolucién de 25 de septiembre de 2002, de la Secretaria General de Pesca
Maritima, por la que se establece y se da publicidad al Listado de denominacio-
nes comerciales de especies pesqueras y de acuicultura admitidas en Espana.

* Reglamento (CEE) N° 2136/89, del Consejo, de 21 de junio de 1989. Por el que se
establecen normas comunes de comercializacién para las conservas de sardinas.

* Reglamento (CEE) N° 1536/92, del Consejo, de ? de junio. Por el que se aprue-
ban normas comunes de comercializacion para las conservas de atun y de boni-
fo.
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- Lista de organizaciones de productores reconocidas en el sector de la pesca y
de la acuicultura.

+ Real Decreto 121/2004, de 23 de enero, sobre la identificacion de los productos
de la pesca, de la acuicultura y del marisqueo vivos, frescos, refrigerados o coci-
dos.

* Orden PRE/634/2004, de 5 de marzo, por la que se crea la Comisidon de
Denominaciones Comerciales de Especies Pesqueras en Espana.

4.2.2. PANORAMA LEGAL.

La legislaciéon vigente en materia de productos de la pesca en la actualidad cuenta
con una norma bdsica que ha sido desarrollada en los distintos aspectos relativos a
este tipo de productos y también cuenta con un Reglamento Comunitario que esta-
blece la organizacion comun de mercados en el sector de los productos de la
pesca y de la acuicultura. Los principales aspectos regulados son las condiciones
sanitarias y de higiene que con cardcter general se aplican a los productos de la
pesca, también se ha regulado sobre las distintas formas de presentar los productos
de la pesca (frescos, refrigerados, cocidos, congelados, efc.). Un punto sumamente
importante lo constituye la regulacion referente a las normas microbioldgicas, los limi-
tes de contenido en metales pesados y los métodos analiticos para la determinacién
de metales pesados para los productos de la pesca y la acuicultura. También cuen-
tan con regulacién especifica los moluscos y determinados tipos de conservas de los
productos de la pesca.

4.2.2.1. Productos de la Pesca.

Los productos de la pesca se regularon inicialmente por el Real Decreto
1521/1984, pero como consecuencia de la adhesién de Espana a las
Comunidades Europeas, fue necesario adecuar la legislacion nacional, a lo esta-
blecido en las disposiciones comunitarias. La adecuacion de la legislacion nacio-
nal, requiere profundas modificaciones en la legislaciéon existente y es necesario
dictar nuevas disposiciones que regulen los productos de la pesca. La regulacion
sobre productos de la pesca establecid los criterios necesarios para que los pro-
ductos destinados al consumo humano se presenten con las adecuadas condi-
ciones higiénico-sanitarias.

4.2.2.2. Normalizacién y tipificacion de los productos de la pesca, frescos refrige-
rados o cocidos.

Considerando lo que establecio el Real Decreto 1437/1992, de 27 de noviembre,
por el que se fijan las normas sanitarias aplicables a la produccién y comercializa-
cién de los productos pesqueros y de la acuicultura; la Norma General de
Etiquetado y otras disposiciones por las que se establecen condiciones de sani-
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dad animal aplicables a la puesta en el mercado de animales y productos de la
acuicultura debia llevarse a cabo la normalizacién vy tipificacién de los productos
de la pesca.

Era necesario normalizar y fipificar los productos pesqueros siguiendo criterios de
calidad definidos por categorias de frescura y de calibrado, modo de presenta-
cioén, origen, denominacién comercial y cientifica, peso neto e identificacion del
expedidor. A través de la normalizacion vy tipificacién, se obtiene una mayor trans-
parencia del mercado y una mejor identificacion del producto, logrando que el
consumidor final pueda conocer los métodos de obtencion, pudiendo diferenciar
enfre pesca exfractiva y acuicultura.

La normalizacidn vy tipificaciéon, también pasa por indicar los distintos tipos de
especies que habitualmente se comercializan, en esta disposicion se incluye una
relacion de las denominaciones comerciales habituales de determinadas espe-
cies, junto con su nombre cientifico.

La gran diversidad de especies pesqueras presentes en nuestras lonjas y merca-
dos hace necesario que de acuerdo con la OCM del sector de productos de la
pesca se regulen las denominaciones comerciales de especies pesqueras y de
acuicultura admitidas en Espana. El actual listado ha sido fijado por la Resolucién
de 18 de enero de 2005 publicada en el Boletin Oficial del Estado el 11 de marzo.

4.2.2.3. Normas aplicables a la produccidon y comercializaciéon de moluscos.

La transposicion de la legislacion comunitaria, dio lugar a una serie de disposicio-
nes reguladoras de la produccidén y puesta en el mercado de los moluscos bival-
vos Vivos, gasterdpodos y equinodermos marinos destinados al consumo humano.
En estas disposiciones se fijan las normas sanitarias aplicables a la producciéon y
puesta en el mercado de estos productos.

Los nombres comerciales recogidos en el listado se reconocen en todo el territorio
nacional como denominacion oficial, con la salvedad de los productos comercia-
lizados exclusivamente en un mercado local o regional podrd emplearse el nom-
bre reconocido por la Comunidad Auténoma o si esté no ha sido definido la
denominacién aceptada o tolerada en el dmbito local o regional.

Todos los nombre cientificos que se recojan en el listado se actualizan de acuerdo
con el Cédigo Internacional de Clasificaciéon Cientifica.

Conocer el origen de los moluscos bivalvos comercializados, es fundamental para
la salud de los consumidores, desde la aparicién en las zonas de produccidn de
moluscos bivalvos vivos de una nueva toxina marina, denominada «Amnesic
Sellfish Poisoningn (ASP) que puede constituir un riesgo para la salud de los consu-
midores, por tanto la legislacion vigente en la materia establece que debe ser
posible determinar el origen de los moluscos comercializados a través de un
documento de registro.
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4.2.3. PRODUCTOS DE LA PESCA.

4.2.3.1. Ambito de aplicacién.

La legislacion relativa a los productos de la pesca, es de aplicacion a todos los
productos pesqueros. Serd aplicable desde los productos de la pesca, pasando
por los de acuicultura, moluscos bivalvos y los distintos tipos de productos que
pueden elaborarse partiendo del pescado como materia prima. Por tanto, la
legislacion vigente establece los requisitos técnico-sanitarios, para la produccion,
manipulacién, elaboracion, conservacion, circulacion y comercializacién de los
productos de la pesca y acuicultura con destino al consumo humano.

Dentro del conjunto de productos pesqueros, se ha ido regulando especificamen-
fe para ciertos productos, como los moluscos bivalvos vivos o los productos de la
pesca frescos, refrigerados o cocidos. El punto de apoyo para el desarrollo del
actual marco legal en materia de productos de la Directiva 493/1991/CEE.

La aplicacién de la legislacion para productos de la pesca, incidird fundamental-
mente sobre las siguientes facetas de la actividad:

- Autocontrol de los responsables de los establecimientos.
- Requisitos generales exigibles a los buques factoria.

- Requisitos especiales para el manipulado de los productos en los estableci-
mientos en fierra.

- Controles sanitarios e inspeccion de las condiciones de produccion.
- Envasado y embalado. Identificacion.
- Alimacenamiento y fransporte.

Si pretendemos aplicar adecuadamente la legislacion, es necesario que com-
prendamos los conceptos bdsicos. En este caso qué se entiende por productos
pesqueros, productos de la acuicultura, productos frescos, productos preparados
y productos transformados entre las definiciones de mds relevancia.

«Productos pesquerosy: Todos los animales o partes de animales marinos o de
agua dulce, incluidas sus huevas y lechazas, con exclusidn de los mamiferos
acudticos, ranas y animales acudticos objeto de disposiciones especificasy.

«Productos de la acuiculturan: Todos los productos pesqueros nacidos y criados
bajo control humano hasta su comercializacién como productos alimenticios.
También se consideran productos de la acuicultura aquellos capturados durante
su fase de juveniles y mantenidos en cautividad hasta alcanzar el tamano comer-
cial deseado para el consumo humano. Los peces y crustdceos de tamano
comercial capturados en su entorno natural y mantenidos vivos para su venta
posterior, no se considerardn productos de la acuicultura pues su paso por los
viveros tiene como finalidad el mantenerlos vivos.

«Productos frescosy: Los productos pesqueros enteros o preparados, incluidos los
envasados al vacio o en atmdsfera modificada, que no hayan sido sometidos a
ningun tratamiento destinado a garantizar su conservacion distinto de la refrigera-
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cion.

«Productos preparadosy: Los productos pesqueros que hayan sido sometidos a
una modificacién de su integridad anatdmica tales como el eviscerado, desca-
bezado, corte en rodajas, fleteado y picado.

«Productos transformadosy: Los productos pesqueros que hayan sido sometidos a
un tratamiento quimico o fisico, tales como el calentamiento, el ahumado, la
salazoén, la deshidratacion, el escabechado, aplicado a los productos refrigerados
o congelados, asociados o no a ofros alimentos.

4.2.3.2. Requisitos Técnico-Sanitarios.

En el apartado que ahora comienza, vamos a abordar los aspectos bdsicos del
producto, asi como los requerimientos necesarios para las instalaciones dedica-
das a la elaboracién de productos de la pesca.

Caracteristicas de los productos.

Los productos que sean capturados en su medio natural deben de cumplir los
requisitos siguientes para ser comercializados:

1. Haber sido capturados y eventualmente manipulados en lo referente al san-
grado, descabezado, eviscerado y extraccion de las aletas, refrigerados o
congelados a bordo de los buques, de conformidad con las normas de higiene
establecidas por la UE.

2. Haber sido manipulados en su caso en buques factoria autorizados y ade-
mds que sean manipulados, envasados, transformados, congelados, descon-
gelados o almacenados higiénicamente en establecimientos autorizados. No
obstante, la autoridad competente puede autorizar el trasvase de los produc-
tos frescos de la pesca desde el muelle en recipientes destinados a ser expedi-
dos inmediatamente a un establecimiento auforizado o mercado de subastas
o un mercado al por mayor, registrados para ser confrolados.

3. Haber sido sometidos a un conftrol sanitario.
4. Haber sido convenientemente envasados y/o embalados.

5. Llevar identificaciéon y haber sido transportados en condiciones de higiene
satisfactorias.

Ademds de lo ya senalado, los productos de la acuicultura tienen que haber sido
sacrificados en condiciones de higiene adecuadas y no estar manchados de fie-
rra, lodo o excrementos. Cuando no se transformen inmediatamente después de
su sacrificio, deben mantenerse refrigerados.

Los productos pesqueros y de la acuicultura destinados a ser comercializados
vivos, han de mantenerse constantemente en las condiciones mds adecuadas
para su mantenimiento con vida.

Queda prohibida la comercializacion de peces venenosos de las familias
Tetraoddntidos, Molidos, Diodéntidos y Cantigdsteridos y los productos que con-
tengan bioxinas tales como la ciguatoxina o las toxinas paralizantes de los mUscu-
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los.

Requisitos de los establecimientos.

Los establecimientos dedicados a las actividades relacionadas con los productos
de la pesca, no sélo estardn ubicados en tierra firme, sino que también podrdn ser
buqgues factoria. En consecuencia las lineas directrices que marcardn la actividad
de cualquier establecimiento en tierra o en el mar, vienen condicionadas por los
controles que efectuardn los responsables.

En primer lugar es necesario que identifiquen los puntos criticos del establecimien-
to en funcidon del procedimiento de fabricacién empleado.

Tras la identificacién, establecer y poner en marcha los métodos de vigilancia de
control de dichos puntos criticos.

Toma de muestras, para su andlisis en un laboratorio aprobado por la autoridad
competente, con la finalidad de controlar los métodos de limpieza y desinfec-
cion.

Conservacion de una constancia escrita o grabada de forma indeleble de estos
principios a fin de presentarlas a la autoridad competente. Los resultados y prue-
bas se conservardn como minimo durante dos anos.

Partiendo de las lineas directrices indicadas, vamos a ver los requisitos técnico-
sanitarios para los distintos establecimientos.

Establecimientos en tierra.

- Los establecimientos deben reunir, por lo menos, las siguientes caracteristicas:

- Los lugares de trabajo deben ser de dimensiones suficientes para que las acti-
vidades laborales puedan realizarse en condiciones de higiene adecuadas.
Dichos lugares de trabajo estardn concebidos y disenados de forma que se
evite toda contaminacion del producto y de manera que el sector limpio vy el
sector sucio estén claramente separados.

- Los lugares donde se proceda a la manipulacién, preparacion y transforma-
cién de los productos tienen que cumplir una serie de caracteristicas:

- El suelo serd de material impermeabile, facil de limpiar y desinfectar, y estard
dispuesto de forma que facilite el drenaje del agua, o bien contard con un dis-
positivo que permita evacuar el agua.

- Las paredes, techos y puertas serdn superficies lisas faciles de limpiar, resisten-
tes e impermeables.

- Sistema adecuado de ventilacién v, si es necesario, de extraccién del vapor
de agua. Buena iluminacion.

- NUmero suficiente de instalaciones para lavarse y desinfectarse las manos, no
pudiéndose maneijar los grifos con las manos. Las toallas serdn de un solo uso.

- Las cdmaras isotérmicas donde se almacenen los productos pesqueros
deben, ademds de reunir los requisitos ya senalados en cuanto a suelo, pare-
des, techo, puertas, ventilacion e iluminacidon deben cumplir otfros:
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- Si se considera necesario, deben contar con un equipo de refrigeracién
suficiente para mantener los productos en condiciones térmicas idéneas.

- Instalaciones apropiadas de proteccion contra animales indeseables tales
como insectos, roedores y aves.

- Los aparatos y Utiles de trabajo como, por ejemplo, mesas de despiece,
contenedores, cintas transportadoras y cuchillos, deben estar fabricados
con materiales resistentes a la corrosion y faciles de limpiar y desinfectar.

- Los productos no destinados al consumo humano se conservardn en con-
tenedores especiales estancos, separados del resto.

- Disponer de instalacion que permita el suministro a presién y en cantidad sufi-
ciente de agua potable o, en su caso, de agua de mar limpia fratada para su
depuracién. No obstante, puede autorizarse una instalacién de suministro de
agua no potable para producir vapor, combatir los incendios o refrigerar los
grupos frigorificos siempre que las conducciones instaladas a tal efecto no per-
mitan el uso de dicho agua con oftros fines ni presenten ningln riesgo de con-
taminacion para los productos. Las conducciones de agua no potable deben
distinguirse de las utilizadas para el agua potable o el agua de mar limpia.

Se contard con un dispositivo de evacuaciéon del agua residual que reuna las
condiciones higiénicas adecuadas.

NUmero suficiente de vestuarios con paredes y suelos lisos, impermeables y lava-
bles, lavabos y retretes con cisterna, y no comunicados directamente con los
locales de trabajo.

Local correctamente acondicionado que pueda cerrarse con llave a disposicion
exclusiva del servicio de inspeccion cuando la cantidad de productos tratados
requiera su presencia regular o permanente.

Equipos adecuados para la limpieza y desinfeccion de los medios de transporte.
Sin embargo, éstos no serdn obligatorios cuando existan disposiciones que obli-
guen a la limpieza y desinfeccién de esos medios en locales oficialmente autori-
zados por la autoridad competente.

En los establecimientos en que se conserven animales vivos como crustdceos y
peces, debe existir una instalacion adecuada para mantenerlos vivos en las mejo-
res condiciones posibles y que reciba agua de una calidad tal que no transmita
organismos o sustancias a los animales.

Higiene del personal.

Sin perjuicio de las normas de higiene establecidas con cardcter general, se exigi-
r& al personal el méximo estado de limpieza posible. En particular, el personal
debe vestir ropa de trabajo adecuada vy limpia y llevar un gorro limpio que cubra
totalmente el cabello. Sobre fodo cuando se frate de personas que manipulen
productos pesqueros que puedan contfaminarse.

El personal encargado de la manipulacién y preparacion de dichos productos ha
de lavarse las manos, por lo menos, cada vez que reanude el frabajo. Las heridas
deben cubrirse con un vendaje estanco.
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Queda, terminantemente, prohibido fumar, escupir, beber y comer en los locales
de trabajo y de almacenamiento de los productos quimicos.

Requisitos de manipulacion de productos en tierra.

Si los productos cumplen con lo establecido y los establecimientos también reu-
nen las caracteristicas necesarias, pero la manipulacion en tierra de los productos
no es la adecuada no se cumplird lo establecido y no quedard garantizada la
seguridad vy salubridad de los productos elaborados.

La garantia de productos seguros y saludables, pasa por el cumplimiento de las
exigencias legales para cada una de las posibles elaboraciones con los produc-
tos pesqueros, desde el fratamiento que debe darse al producto fresco hasta
como tiene que redlizarse la transformacion de los productos.

- En el caso de los productos frescos, si no se distribuyen, despachan, preparan
o transforman inmediatamente después de su llegada al establecimiento,
deben almacenarse o exponerse con hielo en cdmaras frigorificas para pro-
ductos refrigerados del establecimiento, anadiéndose hielo tantas veces sea
necesario, hielo con o sin sal que debe proceder de agua potable o agua de
mar limpia y se que serd depositado dentro de recipientes limpios y en buen
estado.

- Operaciones como el eviscerado y el descabezado deberdn hacerse higiéni-
camente y los productos han de ser lavados con abundante agua potable o
agua de mar limpia inmediatamente después de esas operaciones.

- Operaciones tales como el fileteado y corte en rodajas debe hacerse de
manera que evite cualquier contaminacién o suciedad debidas, especialmen-
te a las operaciones de descabezado y eviscerado, y se efectuardn en un
lugar distinto. Los filetes y rodajas permanecerdn en las mesas de trabajo el
tiempo necesario para su preparacion y deberdn ser protegidas de toda con-
taminacion mediante el correspondiente envasado y/o embalado y los que se
vendan frescos deben refrigerarse lo antes posible una vez preparados.

- Las visceras y partes que constituyan un riesgo para la salud publica serdn
separadas y apartadas de los productos destinados al consumo humano.

- Los recipientes utilizados para almacenar o despachar deben estar disenados
de manera que protejan los productos de toda contaminacion y los conserven
en condiciones higiénicas satisfactorias.

- Operaciones tales como el fileteado y corte en rodajas debe hacerse de
manera que evite cualquier contaminacion o suciedad debidas, especialmen-
te alas operaciones de descabezado y eviscerado, y se efectuardn en un
lugar distinto. Los filetes y rodajas permanecerdn en las mesas de trabajo el
tiempo necesario para su preparaciéon y deberdn ser protegidas de toda con-
taminacion mediante el correspondiente envasado y/o embalado vy los que se
vendan frescos deben refrigerarse lo antes posible una vez preparados.

- Las visceras y partes que constituyan un riesgo para la salud publica serdn
separadas y apartadas de los productos destinados al consumo humano.

- Los recipientes utilizados para almacenar o despachar deben estar disenados
de manera que protejan los productos de toda contaminacién y los conserven
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en condiciones higiénicas satisfactorias.

- Los desechos tienen que ser depositados en recipientes estancos provistos de
una tapa y faciles de limpiar y desinfectar, no debiéndose acumular en los
lugares de trabajo. Se evacuardn, bien en forma continua cada vez que se lle-
nen los recipientes o, como minimo al final de cada jornada de trabajo. Los
recipientes, contenedores y/o locales destinados a los desechos se limpiardn
cuidadosamente y en caso de necesidad, serdn desinfectados después de
cada uso. Los desechos almacenados no deben constituir un foco de contami-
nacién para el establecimiento ni de molestias para su entorno.

- Los establecimientos para productos congelados tienen que contar con un
equipo de refrigeracion suficientemente potente como para someter los pro-
ductos a una rdpida reduccidon de la temperatura. La temperatura no serd
superior a los -18°C, con independencia de la temperatura exterior.

- En el caso de los pescados enteros congelados en salmuera y destinados a la
elaboracion de productos transformados, se pueden tolerar temperaturas
superiores sin que puedan ser superiores a -9 °C.

- Todas las cdmaras deben estar equipadas con sistemas de registro de la tem-
peratura de facil lectura. El sensor estard en la zona de temperatura mds ele-
vada.

- Los locales para productos descongelados, deben garantizar que la descon-
gelacion se efectuard en condiciones de higiene adecuadas, evitdndose cual-
quier tipo de contaminacién. Habrd un sistema adecuado de evacuacion efi-

caz del agua de fusién.

- La temperatura de los productos no aumentard de manera excesiva durante
la descongelacion. Las operaciones de preparacién o transformacién han de
efectuarse lo antes posible. En caso de que los productos sean puestos directa-
mente en el mercado, debe figurar en el envase una indicacion claramente
visible que indique que se trata de pescado descongelado.

- En los productos transformados, cuando se lleven a cabo fratamientos para
inhibir la proliferacion de microorganismos patdgenos o si estos fratamientos
revisten importancia para la conservacion del producto, deberdn ser cientifica-
mente reconocidos.

- El responsable del establecimiento tiene que llevar un registro de los trata-
mientos aplicados. En funcién del tipo de tratamiento utilizado, debe controlar-
se el tiempo y la temperatura de los tfratamientos térmicos, la concentracion
de sal, el pH y el contenido en agua.

- Los registros estardn a disposicién de la autoridad competente durante un
periodo al menos igual al periodo de conservacion del producto.

- Los productos cuya conservacion solamente estd garantizada durante un
periodo limitado tras la aplicacion de tratamientos tales como la salazén, el
ahumado, la desecaciéon o el escabechado, tiene que llevar en el envase y/o
embalaje una inscripcion claramente visible que indique las condiciones de
almacenamiento. Ademds, una serie de requisitos:
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Conservas.
- El agua utilizada para la preparacion de las conservas debe ser potable.

- El fratamiento térmico se aplicard empleando un procedimiento apropiado,
segun criterios tales como la temperatura, el tiempo de calentamiento, el lle-

nado y el tamano del recipiente, de los que se llevard un registro. Dicho frata-
miento debe ser capaz de destruir o inactivar los gérmenes patdégenos y todo
esporo de microorganismos patégenos.

- El equipo de tratamiento térmico debe llevar dispositivos de control que per-
mitan comprobar que los envases han sido sometidos efectivamente a un fro-
tamiento térmico adecuado.

- El enfriado de los recipientes después del fratamiento térmico debe realizarse
con agua potabile, sin perjuicio de la presencia de posibles aditivos quimicos
utilizados con arreglo a las buenas prdcticas tecnoldgicas para impedir la
corrosion de los equipos y de los contenedores.

- Con el fin de comprobar que los productos tfransformados han sido efectiva-
mente sometidos a un tratamiento térmico adecuado, llevard a cabo otros
conftroles por muestreo mediante:

1. Pruebas de incubaciéon: Durante siete dias a 37°C o a 35°C durante diez
dias, o cualguier ofra combinacién equivalente.

2. Exdmenes microbiolégicos del contenido y de los envases en el laborato-
rio del establecimiento o en ofro laboratorio autorizado.

- Con objeto de garantizar la eficacia del engatillado o de cualquier otro
método de cierre hermético, se tomardn muestras de la produccidén diaria a
intervalos previamente fijados y se dispondrd de un equipo adecuado que per-
mita examinar los cortes transversales de las juntas de los envases cerrados.

- Todos los envases que hayan sido sometidos a tratamiento térmico en condi-
ciones prdcticamente idénticas deben llevar una marca de identificacion del

lote de conformidad, conforme a lo dispuesto en la legislacion relatfiva al lote

de los productos alimenticios.

Ahumado.

- Las operaciones de ahumado deben realizarse en un local separado que, en
Ccaso necesario, estard provisto de un sistema de ventilacion que impida que
los humos vy el calor de la combustidon afecten a los demds locales y emplaza-
mientos en los que se preparen, fransformen o almacenen los productos pes-
queros.

- Los materiales empleados para la produccién de humo para el ahumado del
pescado han de almacenarse apartados de la zona de ahumado y se deben
utilizar de forma que no contaminen los productos.

- Se prohiben los materiales empleados para la produccién de humo por com-
bustion de madera que haya sido pintada, barnizada, encolada o que haya
sufrido cualquier tfratamiento quimico para su conservacion.
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- Una vez ahumados los productos se enfriardn rdpidamente a la temperatura
necesaria para su conservacion antes de su envasado.

Salazdén.

- Las operaciones de salazdn se realizardn en lugares distintos y suficientemen-
te separados de aquellos en que se efectiuen las demds operaciones.

- La sal utilizada en la preparacién de productos pesqueros debe estar limpia y
almacenarse de forma que se evite todo riesgo de contaminacidén, no pudién-
dose utilizar mds de una vez.

- Los recipientes destinados a la salazdn deben limpiarse antes de proceder a
ella.

Coccidén de moluscos y crustdceos.

- Toda coccién ha de ir seguida de refrigeracién. El agua utilizada a tal efecto
deberd ser potable o agua de mar limpia. Si no se emplea ningun otro medio
de conservacion, la refrigeraciéon debe mantenerse hasta que se alcance la
temperatura de fusion del hielo.

- Las operaciones de separacién de las valvas y pelado se llevard a cabo
higiénicamente evitando cualquier contaminacién del producto. Si se realizan
a mano, los trabajadores deben poner una especial atencién en el lavado de
las manos v si se utilizan mdquinas deben limpiarse frecuentemente y desinfec-
tarse al final de cada jornada de trabagjo.

- Después de las operaciones de separacion de las valvas o pelado, los pro-
ductos cocidos han de ser inmediatamente congelados o refrigerados a una
temperatura que impida el desarrollo de gérmenes patdégenos y han de ser
almacenados en locales adecuados.

Pulpa de pescado.

- La pulpa de pescado obtenida mediante separacién mecdnica de las espi-
nas debe reunir una serie de requisitos;

- La elaboracién de la pulpa de pescado, puede obtenerse a partir de los file-
tes de pescado, en cuyo caso es necesario que la separacion mecdnica se
efectle con la mayor brevedad posible. Los filetes, es decir, las materias primas
se utilizardn sin visceras.

- Otra posibilidad para preparar la pulpa de pescado, es la utilizacion de los
pescados enteros, siendo necesario que se hayan eviscerado y lavado previa-
mente. Ademds las mdquinas deberdn limpiarse como minimo cada dos horas.

- Después de la fabricacién, la pulpa ha de ser congelada con la méxima rapi-
dez posible o incorporarse a un producto destinado a la congelacion o a un
fratamiento estabilizador.
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Moluscos bivalvos.

- En el caso de estos productos las condiciones técnico-sanitarias vienen mar-
cadas fundamentalmente por la zona de produccion de dichos animales,
puesto que en funcién de las caracteristicas de las zonas recibirdn una califica-
cion u ofra.

- Las zonas son clasificadas por la autoridad competente, elaborando una
relacion de las zonas de produccidn y de reinstalacion, con indicacién de su
ubicacion y sus limites, en las que se podrdn recolectar moluscos bivalvos vivos.
Se distinguen tres tipos de zonas de acuerdo con el indice de coliformes feca-
les.

Zona A: Moluscos bivalvos vivos deben tener menos de 300 coliformes feca-
les o menos de 230 «E. Colin por cada 100 gramos de carne de molusco y
liguido intervalvar en una prueba NMP en la que se utilicen cinco tubos y
fres diluciones.

Zona B: Presentardn un indice igual o inferior a 6.000 coliformes fecales por
cada 100 gramos de carne o 4.600 «E. Colin por cada 100 gramos de carne
en el 90% de las muestras en prueba NMP.

Estos moluscos se destinardn al mercado y al consumo humano tras some-
terse a un tratamiento en un centro de depuracion o tras su reinstalacion.

Zona C: Moluscos destinados al mercado Unicamente tras su reinstalacion
durante un periodo largo de tiempo (minimo 2 meses) asociada o no a una
depuracidén o después de una depuracion intensiva.

Tendrdn un indice inferior a 60.000 coliformes fecales por cada 100 gramos
de carne, segun prueba NMP.

- La autoridad competente debe informar inmediatamente de todo cambio
de demarcacidn o cierre temporal o definitivo de las zonas de produccién, a
las organizaciones o asociaciones, a los responsables de los centros de depura-
cién, de los centros de expedicién y de los establecimientos de transformacion,
asi como a las autoridades competentes en materia de salud publica.

- Respecto a las condiciones técnico-sanitarias para los moluscos, las técnicas
de recoleccioén, fransporte, descarga y manipulacioén, juegan un papel desta-
cado para asegurar un producto en las condiciones adecuadas. Las técnicas
de recoleccidn no deben ocasionar danos graves a las conchas o a los tejidos,
no pueden ser expuestos a temperaturas frias o calientes extremas.

- Estas manipulaciones, no pueden suponer una fuente de contaminacién adi-
cional del producto, una pérdida significativa de calidad ni cambios importan-
tes en su actitud para ser sometidos a depuracion, transformacion o reinstala-
cion.

- Ademds de las precauciones que deben tenerse en cuenta en las manipula-
ciones, también es necesario cumplir con obligaciones de tipo documentdal,
puesto que cada lote de moluscos debe ir acompanado durante su fransporte
de un documento de registro.

- El documento de registro serd expedido, a peticidon del recolector, por la
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autoridad competente. Por cada lote, el recolector debe indicar, de forma
clara e indeleble, en las secciones pertinentes del documento, la siguiente
informacion:

- Identidad y direccién del recolector.
- Fecha de recoleccion.

- Locdalizacién de la zona de produccién, mediante descripciéon lo mds
detallada posible o nUmero de cédigo.

- Calificacién sanitaria de la zona de produccion.

- Relacion lo mdés detallada posible de las especies de los moluscos y de
su cantidad.

- NUmero de autorizacion y lugar de destino para su expedicion, reinstala-
cién, depuracion o transformacion.

- El recolector debe fechar y firmar el documento de registro. Los documentos
deben ir numerados consecutivamente y las autoridades competentes llevan

un registro, en el que se indiquen los nUmeros de los documentos de registro y
la identidad de los recolectores de moluscos para quienes se hayan expedido
tales documentos.

- En el momento de la enfrega de un lote a un centro de expedicidn, un cen-
fro de depuracion, una zona de reinstalacion o un establecimiento de transfor-
macién debe estamparse la fecha de entrega en el documento de registro
correspondiente. Los responsables de dichos centros delbben conservarlo al
menos durante doce meses. Asimismo, los productores han de conservar, al
menos durante doce meses, una copia de cada documento de registro.

Sin embargo, si la recolecciéon la lleva a cabo el personal del centro de expedi-
cién, del centro de depuracidn, de la zona de reinstalacion, o del establecimien-
to de transformacién de destino, puede sustituirse el documento de registro por
una autorizaciéon permanente de transporte, concedida por la autoridad compe-
tente.

En caso de cierre temporal de una zona de produccion y de reinstalacion, las
autoridades competentes dejardn de expedir documentos de registro para esa
zona y dejardn inmediatamente en suspenso la validez de todos los documentos
de registro ya expedidos.

Controles y pruebas.

Hasta este punto hemos visto distintos requisitos en funcién de los productos que
se pretenden elaborar, ademds de las exigencias para la preparacion, es necesa-
rio que tengamos en cuenta aspectos generales como los controles y pruebas a
las que debe someterse el pescado para garantizar su seguridad.

Controles sanitarios e inspeccion de las condiciones de produccion: Las autorida-
des disponen de un sistema de control e inspeccion para verificar el cumplimiento
de los requisitos y, en especial:
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1. Conftrol de los barcos de pesca, pudiendo hacerse durante su estancia en
los puertos.

2. Control de las condiciones de descarga y primera venta.
3. Control periddico de los establecimientos, en lo referente a:
- Si se siguen cumpliendo las condiciones de autorizacion.
- Manipulacién correcta de los productos pesqueros.
- Estado de limpieza de las instalaciones, e higiene del personal.
4. Control de los mercados al por mayor y de las lonjas de subastas.
5. Control de las condiciones de almacenamiento y fransporte.

Pruebas organolépticas: Cada lote de productos pesqueros debe presentarse a la
autoridad competente para su inspeccién en el momento de la descarga o antes
de la primera venta con el fin de comprobar si son aptos para el consumo huma-
no.

Tal inspeccidon consistird en una prueba organoléptica realizada por muestreo y
tomando como base los baremos de clasificacion de frescura establecidos en la
normativa comunitaria.

Cuando se considere necesario o si se comprueba que no se han cumplido los
requisitos estipulados en la normativa europeaq, se repetirdn las pruebas organo-
Iépticas tras la primera venta de los productos pesqueros.

En caso de que dichas pruebas arrojen la minima duda sobre la frescura de los
productos, se puede recurrir a controles quimicos o microbiolégicos.

Controles parasitoldgicos, durante la produccidn y antes de su despacho al con-
sumo humano, los pescados y productos de pescados han de ser sometidos a
control visual para detectar y retirar los pardsitos visibles. Los pescados manifiesta-
mente parasitados o las partes de los pescados manifiestamente parasitados que
sean retirados no pueden comercializarse para el consumo humano.

No pueden comercializarse con vistas al consumo humano aquellos pescados o
partes de pescado que hayan sido retirados por presentar manifiestamente pard-
sitos.

Agentes contaminantes en el medio acudtico: Sin perjuicio de la normativa vigen-
te sobre proteccién y gestién de las aguas, en particular la referente a la conta-
minacion del medio acudtico, los productos pesqueros no deben contener, en su
parte comestible, contaminantes presentes en el medio acudtico, como metales
pesados o sustancias organohalogenadas, en cantidades tales que la absorcién
alimentaria calculada supere la ingesta diaria o semanal admisible para las perso-
nas.

Las autoridades competentes serdn las encargadas de elaborar un plan nacional,
para controlar el indice de contaminacion de los productos pesqueros.
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4.2.3.3. Envasado y embalado.

Tras la realizacién de los controles pertinentes, los productos estardn en condicio-
nes de ser envasados y embalados para su almacenamiento, transporte y puesta
a disposicién de los consumidores.

La legislacion referente a los productos de la pesca, en materia de envasado al
igual que otras disposiciones de cardcter especifico, se remite al cumplimiento de
las normas reguladoras para materiales en contacto con los alimentos, por fanto
las indicaciones o exigencias son sumamente genéricas.

El envasado y embalado deben efectuarse en condiciones higiénicas satisfacto-
rias evitando toda contaminaciéon de los productos pesqueros. Los materiales de
envasado y embalado no pueden utilizarse mds de una vez, con la excepcidén de
los envases de material impermeable, liso, resistente a la corrosion y facil de lavar
y desinfectar, que pueden utilizarse de nuevo tras su limpieza y desinfeccion. El
material de envasado para los productos frescos que se conserven en hielo debe
permitir la evacuacion del agua de fusidn.

Los materiales y los productos que puedan entrar en contacto con los productos
pesqueros deben cumplir fodas las normas de higiene, y en particular las siguien-
tes:

- No pueden alterar las caracteristicas organolépticas de los preparados y de
los productos pesqueros.

- No pueden transmitir a éstos sustancias nocivas para la salud humana.

- Han de tener una resistencia necesaria para garantizar una protecciéon eficaz
de los productos pesqueros.

Las condiciones de envasado para los moluscos bivalvos vivos son idénticas, Uni-
camente es necesario realizar dos apuntes para estos productos: puesto que Ias
ostras se envasardn con la concha céncava hacia abagjo y los envases de molus-
cos bivalvos vivos deben estar cerrados y se mantendrdn sellados desde su salida
del centro de expediciéon hasta la entrega final.

4.2.3.4. Etiquetado, normalizacion y tipificacion de los productos de la pesca.

Cuando en el punto anterior indicdbamos que los productos tras cumplir con las
exigencias necesarias se encontraban en situacién de ser envasados, embalados,
almacenados, fransportados y puestos a disposicidon del consumidor final, no pre-
tendiamos olvidar un aspecto esencial como el etiquetado o informacién necesa-
ria sobre el producto.

El etiquetado de los productos de la pesca ha evolucionado desde las exigencias
iniciales de la normativa bdsica, pasando en los Ultimos afos a una situacién en la
gue se busca normalizar y tipificar la informacién que recibe el consumidor.

La informacién que establece la normativa bdsica, hace referencia al cumpli-
miento de la Norma General de Etiquetado y a los aspectos que la complemen-
tan, tales como la informacidn sobre el pais expedidor, identificacién del estable-
cimiento y referencia a la Unién Europea.
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- El pais expedidor, que puede expresarse con todas sus letras o con sus inicia-
les en mayuUsculas, es decir, en el caso de los paises de la UE: E-DK-IRL-FI-NL-UK,
etc.

- La identificacion del establecimiento o del buque factoria o, en caso de
puesta en el mercado a partir de un bugue congelador, de una lonja o de un
mercado mayorista, mediante el nUmero de autorizacion oficial asignado por
la autoridad competente en el Registro General Sanitario de Alimentos.

- Una de las siguientes siglas: CE- EC- EG- EK- EF- EY.

La normalizacion vy tipificacion de los productos de la pesca, ha motivado la apa-
riciéon de nuevas disposiciones reguladoras en materia de clasificaciéon y etiqueta-
do, obligando a cumplir con nuevas exigencias relatfivas a aspectos tales como:
modo de obtencidn, categorias de calibrado, denominaciéon cientifica, clasifica-
cion de frescura, entre ofros.

Los requisitos que se analizan a continuacion son de aplicacion en todo el territo-
rio nacional, para todos los productos de la pesca y de la acuicultura, frescos,
refrigerados, cocidos obtenidos a partir de productos frescos o refrigerados, inde-
pendientemente de su procedencia.

La nueva regulacion sobre clasificacion y etiquetado, concede gran importancia
al calibre de las piezas, entendiéndose por cdlibre minimo o talla minima de
comercializacién de una especie el peso minimo de una pieza por debajo del
cual no puede ser comercializado, siendo la unidad inferior de la talla que para
cada especie veremos mds tarde. Asimismo, se tiene en cuenta el Real Decreto
560/1995 que establece las tallas minimas bioldgicas de determinadas especias
pesqueras en el dmbito de la pesca maritima.

Cuando para una especie haya definida una talla minima bioldgica y un calibre
minimo, la talla minima bioldgica prevalecerd sobre la talla minima de comerciali-
zacion o calibre minimo. Asimismo, cuando para una especie sélo haya definida
una talla se aplicard ésta en cualquiera de las diferentes fases del proceso de
comercializacion.

Otro punto en el que incide la legislacidn sobre normalizacién es en lo referente a
las categorias de frescura aplicables a determinadas especies pesqueras, agru-
padas éstas por caracteristicas morfoldgicas, debiendo indicarse junto a la cate-
goria, la fecha de su clasificacién. Las indicaciones sobre frescura, sélo se realiza-
rdn para aquellas especies en estado fresco o refrigerado contempladas en las
correspondientes disposiciones.

La pretensidon de normalizar vy tipificar los productos de la pesca, hace necesario
que el modo de presentacion del producto se indique por la forma de prepara-
cién o tratamiento de coccidn, en el caso que éste se efectle, en cualquiera de
estas formas, salvo que se utilice ofra forma de preparacion, indicdndose el nom-
bre completo de la misma.

- Eviscerado: evs.
- Con cabeza: c/c.

- Sin cabeza: s/c.
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- Fileteado: fl.
- Cocido: cc.

En cuanto al etiquetado, tal y como se indicaba con anterioridad, ademds de
cumplir con los requisitos generales y las disposiciones especificas se establecen
nuevas exigencias.

La primera exigencia que debemos tener en cuenta, es el famano de la etfiquetaq,
puesto que desde la entrada en vigor del Real Decreto 121/2004, es necesario
gue tenga unas dimensiones suficientes en longitud y altura, en la que en carac-
teres legibles e indelebles se contemplen como minimo las siguientes especifica-
ciones:

- Pais de origen.

- Categoria de calibre.

- Categoria de frescura y fecha en que ésta se determine.
- Peso neto, en kilogramos, para productos envasados.

- Nombre cientifico y comercial de la especie.

- Forma de obtencion.

- Modo de presentacién y tratamiento.

- Expedidor, nUmero de autorizaciéon oficial y domicilio.

Si debido al tamafo o por razones fisicas, las especies pesqueras se exponen pard
la primera venta sin embalaje ni envasado, en aplicacion de la legislacion vigen-
te, por etiquetado se entenderdn las indicaciones contenidas en el documento
gue acompane a dicha especie, en el que se hardn constar todos los requisitos
de informacién indicados con anterioridad.

Esta efiqueta ha de constar en el envase o embalaje en su primera puesta a la
venta, teniendo que acompanar al producto en las diversas fases de comerciali-
zacién desde dicha primera venta o puesta en el mercado hasta el consumidor
final, incluyendo el transporte y distribucion. La primera categoria de frescura y
fecha que obligatoriamente deben figurar en la etiqueta, son las que correspon-
den en el momento de su primera venta.

Si durante el circuito comercial se modifican o alteran las condiciones de frescurag,
en la etiqueta en cada momento, debe constar, por el tenedor del producto -
que es el responsable del producto- la nueva categoria de frescura y fecha en
que ésta se determine.

El contenido del etiqguetado, que ha de servir de informacion en la venta al con-
sumidor final, en el caso de que la etiqueta no sea plenamente visible serd
expuesto en los lugares de venta en una tablilla o cartel de tal forma que éste
pueda identificar las caracteristicas del producto, conteniendo como minimo las
siguientes especificaciones: pais de origen, calibre, frescura, nombre comercial,
forma de obtencién y modo de presentacion y fratamiento.

En el caso de un lote de volumen escaso, no superior a 10 kilogramos, puede no
ser homogéneo en cuanto al estado de frescura, en este caso la categoria de
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frescura serd la inferior de las contenidas en el lotfe.

No obstante, los productos que se envasen por los titulares del comercio minorista
y se presenten de esta forma el mismo dia del envasado para su venta inmediata
deben cumplir con todos los requisitos, exceptuando el tamano minimo de la eti-
queta, que debe ser el adecuado para cada envase.

En el caso de pesca extractiva o acuicultura, debe figurar en el etiquetado la
obtencidén del producto, figurando las indicaciones «Pesca extractivan y
«Acuiculturam, respectivamente.

Las denominaciones comerciales de las especies deben ajustarse a lo dispuesto
en la legislaciéon especifica (ver documento), con el fin de evitar la confusién
entre las especies habituales en los caladeros comunitarios y otras especies afines,
entendiéndose por tales aquellas que siendo diferentes, presentan morfoldgica-
mente atributos parecidos o semejantes entre si, pudiendo inducir por ello a tipifi-
caciones erréneas.

Las tallas minimas no serdn de aplicacion, en cualgquiera de sus fases de comer-
cializacién, a los huevos, esporas, especies inmaduras o ejemplares de tallas no
comerciales, en cualquier fase vital, siempre que sean destinados a cultivo, inves-
tigacién o experimentacion.

En el caso de los productos de la pesca, marisqueo y acuicultura, que en alguna
de sus fases de elaboracién hayan sido congelados o ultracongelados, cuentan
con legislacion especifica regulando su identificacion o etiquetado. La reciente
legislacion en esta materia destaca la necesidad de identificar la zona de captu-
ra, método de obtencion, denominacién comercial y cientifica, asi como otros
aspectos que se indican a continuacion.

La informacion obligatoria debe contener la especie, zona de captura (ver docu-
mento) o procedencia y método de produccion. En la etiqueta deberdn figurar
las siguientes especificaciones:

- Denominacién comercial y cientifica de la especie.
- Métodos de produccion:

- Pesca extractiva o pescado.

- Pescado en aguas dulces.

- Criado o acuicultura o marisqueo.
- Zona de captura o cria.

La etiqueta deberd respetar unas dimensiones minimas de 9,50 centimetros de
longitud y 4 centimetros de altura.

Si el producto se comercializa al por menor sin envase, serd necesario presentar la
informacién en un cartel o tablilla, aportando la informacidn obligatoria, forma de
presentacion (entero, filete, etc.) y denominacién: producto congelado.
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4.2.3.5. Aimacenamiento y transporte.

El almacenamiento y transporte de estos productos se rige por las normas bdsicas
en la materia, no obstante, es necesario que analicemos algunos aspectos con-
cretos que deben tenerse en cuenta en funcion del tipo de productos que se
almacenen o transporten.

Entre los aspectos concretos a considerar, el almacenamiento y transporte para
todo tipo de productos pesqueros frescos o descongelados, asi como los produc-
tos de crustdceos y moluscos cocidos y refrigerados, exige que se mantengan a
la temperatura de fusion del hielo.

Los congelados, excepto aquellos pescados congelados en salmuera y destina-
dos a la fabricacion de conservas se mantendrdn a una temperatura estable de -
18°C o inferior en todos los puntos del producto, eventualmente con breves fluc-
tuaciones de un mdximo de 3°C hacia arriba durante el fransporte.

Los productos transformados se mantendrdn a las temperaturas indicadas por el
fabricante, o cuando lo exijan las circunstancias, se mantendrdn a las temperatu-
ras establecidas segun el procedimiento comunitario previsto.

Los productos no pueden almacenarse ni fransportarse junto con ofros productos
gue puedan afectar a su salubridad o puedan contaminarlos si no estdn provistos
de un envase que garantice una proteccién satisfactoria.

Los vehiculos utilizados para el transporte de los productos pesqueros deben estar
fabricados y equipados de modo que puedan mantenerse las temperaturas
requeridas. Si se utiliza hielo para refrigerar los productos, ha de garantizarse la
evacuacién del agua de fusidn para evitar que quede en contacto con los pro-
ductos. Las superficies interiores del medio de transporte deben presentar un acao-
bado que no afecte a la salubridad de los productos pesqueros. Serdn lisas y faci-
les de limpiar y desinfectar.

Los medios de transporte utilizados para los productos pesqueros no pueden ser
empleados para fransportar ofros productos que puedan afectar o contaminar a
aqguéllos, excepto cuando se haya realizado una limpieza acompanada de la
desinfeccion garantizando que no se producird contaminaciéon de los productos
pesqueros.

Las condiciones de transporte de los productos pesqueros que se vayan a comer-
cializar vivos no deben tener ningin efecto negativo sobre estos productos.

4.2.3.6. Normas microbiolégicas, metales pesados y métodos analiticos.

En el apartado dedicado a las condiciones técnico-sanitarias, se apuntaban
algunos aspectos sobre los controles microbioldgicos a los que deben someterse
los productos, pero consideramos oportuno dedicar un apartado concreto a las
normas microbioldgicas, metales pesados y métodos analiticos.

La evolucién de la reglamentaciéon técnico-sanitaria para los productos de la
pesca, dio lugar a la regulacion de las normas microbiolégicas, sobre metales
pesados y métodos analiticos. La legislacién sobre esta materia se articula sobre
estos tres aspectos bdsicos.
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En primer lugar se establecen las normas microbioldgicas que deben observar los
productos de la pesca. Se establecen requisitos para cada tipo de productos,
recogiéndose los siguientes: Frescos, salpresados, refrigerados y congelados, seco-
salados, salazones y desecados, cocidos, semiconservas en vinagre, anchoas en
aceite, ahumados y conservas. Los pardmetros controlados van desde el recuen-
to de colonias aerobias mesdfilas hasta la toxina de «Clostridium botulinumy,
pasando por «Enterobacteriaceae totalesy, «Salmonellan-nShigellan y
«Staphylococcus aureusy.

Por lo que respecta a los metales pesados, se establecen limites mdéximos en
parte comestible, expresados en masa hUmeda. Se agrupan en fres tipos de pro-
ductos:

1. Pescados y cefalépodos frescos, congelados, en conserva y en semiconser-
va:

- Cadmio: 1 ppm.
- Cobre: 20 ppm.
- Mercurio: 1 ppm.
- Plomo:
Pescados y cefaldpodos frescos y congelados: 2 ppm.
Pescados y cefaldpodos en conserva y semiconserva: 3 ppm.
- Estano: para conservas y semiconservas, 250 ppm.
2. Moluscos bivalvos y gasterépodos.
- Cadmio: 1 ppm.
- Cobre: 20 ppm (ostra y coquina, 60 ppm).
- Mercurio: 1 ppm.
- Plomo: 5 ppm.
- Estano: para conservas, 250 ppm.
3. Crustdaceos.
- Cadmio: 1 ppm.
- Cobre: 20 ppm.
- Mercurio: 1 ppm.
- Plomo: 1 ppm.
- Estano: para conservas, 250 ppm.

Los métodos aplicables para el control de los metales pesados, quedan definidos
en la vigente legislacion sobre la materia, Orden de 2 de agosto de 1991.
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Otras sustancias que regula la legislacion son las biotoxinas, relacionadas con los
bivalvos, estableciendo como limites maximos los siguientes:

- Biotoxina hidrosoluble: 80 microgramos por 100 gramos de producto.

- Biotoxina liposoluble: ausencia por 100 gramos de producto.

4.2.3.7. Determinacion masa del glaseado

La determinacion de la masa del glaseado en los productos congelados expues-
tos a la venta sin envasar, distintos a los regulados en el Real Decreto 1521/1984,
de 1 de agosto, se debe efectuar de acuerdo con los siguientes pasos:

Procedimiento analitico para el control de la masa neta en productos congela-
dos glaseados

Retirar el producto del almacén o cdmara donde estaba a baja temperatura,
abrir inmediatamente y colocar después de pesado el contenido bajo una abun-
dante ducha de agua fria.

Mover o agitar cuidadosamente para que el producto no se rompa.

Mantener en la ducha hasta que todo el hielo que se vea o perciba se haya eli-
minado.

Trasladar el producto a un cedazo circular del nUmero 8, de 20 centimetros de
didmetro para masa inferior o igual a 900 gramos o bien a un cedazo de 30 centi-
metros, para masa superior a 200 gramos.

Sin mover el producto, inclinar el cedazo un dngulo de 17 grados a 20 grados
para facilitar el drenaje y dejar escurrir exactamente dos minutos.

Inmediatamente frasladar el producto a un recipiente tarado (B) y pesarlo en una
balanza (A).

La masa neta del producto es exactamente A-B.

Siempre serd necesario que para aplicar esta metodologia tengamos en cuenta
los siguientes criterios:

a) El tamano de la muestra a controlar serd, como minimo, de un Kilogramo y
se mantendrd, hasta su andlisis, en las condiciones fijadas por el Productor
para su conservacion.

b) Las determinaciones en el marco del confrol oficial, se realizardn en un labo-
ratorio que cumpla los requisitos establecidos en el Real Decreto 1397/1995, de
4 de agosto y de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1945/1983, de

22 de junio.

c) El ensayo se realizard con agua a una temperatura mdxima de 20°C.

4.2.3.8. Régimen sancionador.

El régimen sancionador de los productos de la pesca, se remite a las normas de
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cardcter general referentes a infracciones y sanciones en materia de defensa del
consumidor y de la produccién agroalimentaria, asi como a lo dispuesto en la Ley
14/1986, de 25 de abiril, General de Sanidad y la Ley 26/1984, de 19 de julio,
General para la Defensa de los Consumidores vy Usuarios. El procedimiento para
tratar las infracciones contra la legislacion sobre productos de la pesca, se trami-
tard segun lo previsto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones PUblicas v del Procedimiento Administrativo Comun.
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4.3. MARCO LEGAL
4.3.1. DISPOSICIONES COMUNITARIAS

93/140/CEE: Decision de la Comisidn, de 19 de enero de 1993, por la que se estable-
cen las modalidades del control visual para detectar pardsitos en los productos de la
pesca

94/356/CE: Decision de la Comisidén, de 20 de mayo de 1994, por la que se estable-
cen las disposiciones de aplicacion de la Directiva 91/493/CEE del Consejo en lo
relativo a los autocontroles sanitarios de los productos pesqueros (Texto pertinente a
los fines del EEE)

95/149/CE: Decision de la Comisién, de 8 de marzo de 1995, por la que se estable-
cen los valores limite de nitrégeno basico volatil total NBVT de determinadas catego-
rias de productos pesqueros y los métodos de andlisis que deben utilizarse4.3.2.
Disposiciones Comunitarias Vinculantes en el Plazo de Transposicion

Directiva 93/43/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a la higiene de los
productos alimenticios

Directiva 2001/22/CE de la Comisién, de 8 de marzo de 2001, por la que se f?an
métodos de toma de muestras y de andilisis para el control oficial del contenido
maximo de plomo, cadmio, mercurio y 3-MCPD en los productos alimenticios (Texto
pertinente a efectos del EEE.)

DIRECTIVA DEL CONSEJO de 22 de julio de 1991 por la que se fijan las normas sanita-
rias aplicables a la produccién y a la puesta en el mercado de los productos pes-
queros (91/493/CEE)

Reglamento (CE) n° 1093/94 del Consejo, de 6 de mayo de 1994, por el que se esta-
blecen las condiciones en las que los buques de pesca de terceros paises podran
desembarcar directamente y comercializar sus capturas en los puertos de la
Comunidad

Reglamento (CE) n° 2065/2001 de la Comisién, de 22 de octubre de 2001, por el que
se establecen las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n° 104/2000 del
Consejo en lo relativo a la informacién del consumidor en el sector de los productos
de la pesca y de la acuicultura (Texto pertinente a efectos del EEE)
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Reglamento (CE) n° 466/2001 de la Comision, de 8 de marzo de 2001, por el que se
fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenti-
cios (Texto pertinente a efectos del EEE.)

Reglamento (CE) n° 2406/96 del Consejo de 26 de noviembre de 1996 por el que se
establecen normas comunes de comercializacion para determinados productos pes-
queros

Reglamento (CEE) n° 1534/92 del Consejo, de 9 de junio de 1992, por el que se
aprueban normas comunes de comercializacion para las conservas de atin y de
bonito

Reglamento (CEE) n° 2136/89 del Consejo, de 21 de junio de 1989, por el que se esta-
blecen normas comunes de comercializacién para las conservas de sardinas

EN VIGOR A PARTIR DE 2006

REGLAMENTO (CE) N° 854/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de
abril de 2004 por el que se establecen normas especificas para la organizacion de
controles oficiales

REGLAMENTO (CE) N° 853/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de
abril de 2004 por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimen-
tos de origen animal

REGLAMENTO (CE) N° 852/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 29 de
abril de 2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios
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4.3.2. DISPOSICIONES COMUNITARIAS VINCULANTES EN EL
PLAZO DE TRANSPOSICIAN

DIRECTIVA 2004 / 41 / CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 21 de abril
de 2004 por la que se derogan determinadas directivas que establecen las condicio-
nes de higiene de los productos alimenticios y las condiciones sanitarias para la pro-
duccidon y comercializacién de determinados productos de origen animal destinados
al consumo humano y se modifican las Directivas 89/662/CEE y 92/118/CEE del
Consejo y la Decision 95/408/CE del Consejo
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4.3.3. DISsPaOsSICIONES NACIONALES

ORDEN DE 2 DE AGOSTO DE 1991 por la que se aprueban las normas microbiologicas,
los limites de contenido en metales pesados y los metodos analiticos para la deter-
minacion de metales pesados para los productos de la pesca y de la acuicultura.

REAL DECRETO 121/2004, de 23 de enero, sobre la identificacion de los productos de
la pesca, de la acvuicultura y del marisqueo vivos, frescos, refrigerados o cocidos.

REAL DECRETO 1380/2002, de 20 de diciembre, de identificacion de los productos de
la pesca, de la acvuicultura y del marisqueo congelados y ultracongelados.

REAL DECRETO 1437/1992, de 27 de noviembre, por el que se fijan las normas sanita-
rias aplicables a la produccién y comercializacion de los productos pesqueros y de
la acvicultura.

REAL DECRETO 1521/1984, de 1 de agosto, por el que se aprueba la reglamentacion
tecnicosanitaria de los establecimientos y productos de la pesca y acuicultura con
destino al consumo humano.

REAL DECRETO 2064/2004, de 15 de octubre, por el que se regula la primera venta de
los productos pesqueros.

REAL DECRETO 2069/1993, de 26 de noviembre, por el que se fijan las normas sanita-
rias aplicables a los productos de la pesca a bordo de determinados buques
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5. ENLACES DE INTERES

AMBITO NACGCIONAL

Consumaseguridad.com

Wwww.consumaseguridad.com

Web especializado en seguridad alimentaria enfocado desde la perspectiva de los
consumidores y promovido por la Fundacion Grupo Eroski.

OCU-La seguridad de los alimentos en 30 fichas

hitp://www.ocu.org/30 fichas alimentacion/index.html

Informacidn interesante sobre seguridad alimentaria, etiquetado, aditivos, manipula-
cion de alimentos...

Fundacién Ibérica para la Seguridad Alimentaria

http://www.fundisa.org/

Informacidén sobre cursos y seminarios, publicaciones (articulos divulgacion, trabajos
de investigacion, etc)

Calidad Alimentaria

http://www.calidadalimentaria.com

Sitio web dirigido a los profesionales que desarrollan su actividad en cualquiera de
los campos relacionados con la calidad en el sector agroalimentario (bromatdlogos,
tecndlogos y Técnicos en calidad alimentaria...). Proporciona informacién y recursos
Utiles para el sector. Web administrada y elaborada por el GRUPO CAYACEA.
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AMBITO EUROPEQO

Campana de Seguridad Alimentaria de la Unidn Europea. Abundante material infor-
mativo y diddctico

http://www.seguridaddlimentaria.com/

EUFIC- Consejo Europeo sobre la Alimentacién

Informacion sobre temas: nutricion y salud, seguridad y calidad, tecnologia y cien-
cia. Informacién divulgativa

http://www.eufic.org/sp/home/home.htm
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AMBITO INTERNACIONAL

Food HACCP

http://www.foodhaccp.com/online.html

FSIS: Food Safety Publications
Publicaciones sobre seguridad alimentaria para consumidores

Base de datos con informacién relativa a seguridad alimentaria en lenguaje asimila-
ble por los consumidores. Esta base de datos, dependiente del Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos, posee interés divulgativo.

http://www.fsis.usda.gov/OA/pubs/consumerpubs.htm

IFIC- International Food Information Council

hitp://www.ific.org/index.cfm

Informacidn sobre nutricion y seguridad alimentaria (la version mds actualizada es la
inglesa)

Food Quality News

hitp://www.foodqualitynews.com/

Informacidén sobre seguridad alimentaria y control de calidad

Food Safety Magazine
Revista on-line sobre temas relacionados con la seguridad alimentaria

http://www.foodsafetymagazine.com/issues/0408/index.htm

CFSAN- Center for Food Safety and Applied Nutrition
Web de la FDA americana, sobre seguridad alimentaria

http://vm.cfsan.fda.gov/list.html

FDA-Recalls and Safety Alerts

hitp://www.fda.gov/opacom/7alerts.html
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Informacién de la FDA sobre alertas alimentarias

International Life Sciences Institute (ILSI)

http://www.ilsi.org/

The International Life Sciences Institute (ILSI) is a nonprofit, worldwide foundation esta-
blished in 1978 to advance the understanding of scientific issues relating to nutrition,
food safety, toxicology, risk assessment, and the environment.

Acceso a publicaciones, eventos, nutrition reviews, etc

IFT-Institute of Food Technologists

http://www.ift.org/

Informacién agroalimentaria, Ciencia y Tecnologia de alimentos, calidad y seguridad
alimentaria

IPFSAPH- International Portal on Food Safety, Animal and Plant Health

http://www.ipfsaph.org/En/default.jsp

Food & Nutrition

http://interactive.usask.ca/ski/agriculture/food/foodnut/index.html

Informacidén sobre nutricién, industria alimentaria, procesos, seguridad alimentaria,
constituyentes de los alimentos, alimentaciéon y salud

Foodcrisis
Portal sobre crisis y alertas alimentarias a nivel mundial

http://www.foodcrisis.com/

Food Safety Today

hitp://www.foodsafetytoday.com/

Web con servicios de informacion y alerta sobre la industria de alimentacién y bebi-
das. Servicio de Leatherhead Food International en Reino Unido.
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INSTITUCIONES

AESA- Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria

Portal sobre Seguridad Alimentaria. Informacién sobre legislacién, alertas, evaluacién
de riesgos. Enlaces, publicaciones, informes, etc. Links a los principales organismos de
seguridad alimentaria a nivel estatal y mundial

http://www.aesa.msc.es/aesa/web/AESA.jsp

AFSSA-Agence Francaise de Securite sanitaire des aliments
Web de la Agencia Francesa de Seguridad Alimentaria

http://www.afssa.fr/

ELIKA Fundazioa

Fundacién creada a iniciativa del Departfamento de Agriculfura y Pesca del
Gobierno Vasco (DAP). Ambito de actuacién es la Seguridad Agroalimentaria.

Informacién acerca de: evaluacién de riesgos (informes sobre riesgos de diferente
naturaleza), gestion de alertas, informacion dirigida a la industria alimentaria (mapas
de riesgo por sectores), etiquetado vy trazabilidad, articulos y otfras publicaciones,
etc.

Links a instituciones, organismos y centros relacionados con la Seguridad Alimentaria

hitp://www.elika.net/home.asp

Direccién general de Sanidad y Proteccion al Consumidor de la Comision Europea
DG Health & Consumer Protection website
Web de la Comisidn Europea sobre la Proteccidon de la salud y los consumidores

hitp://www.europa.eu.int/comm/dgs/health consumer/index en.htm

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

hitp://www.efsa.eu.int/

Comisién Europea- Seguridad Alimentaria

http://europda.eu.int/comm/food/index en.htm
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Portal europeo sobre Seguridad Alimentaria. Orientacion a legislacion. Informacion
sobre alimentos, plantas y animales.

Noticias de prensa, publicaciones (acceso a texto completo), monogrdficos de
temas.

Secciones: legislacion general alimentos, nutricion animal, etiquetado y nutricion,
biotecnologia, seguridad quimica de alimentos (materiales en contacto, residuos,
contaminantes, aditivos, etc), seguridad bioldégica de alimentos (higiene, microbiolo-
gia, irradiacion, etc), controles de alimentacion humana y animal.
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6. BOLETIN DE VIGILANCIA TECNOLAGICA

Boletin de Vigilancia Tecnolégica para el Sector Agroalimentario con las Ultimas
novedades sobre 1+D+i, patentes, legislacion y noticias del sector. Realizado por el
Servicio de Informacion Agroalimentaria de AZTI-Tecnalia, Aliment@tec (alimenta-

tec@suk.azti.es).
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