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International Dynamic Advisors

Intedya es una entidad internacional presente en mas de 16 paises de 3 continentes
competente en la consultoria, auditoria y formacién en el ambito de la gestion de la Calidad, el
Medio Ambiente, la Seguridad e Inocuidad Alimentaria, Laboral y de la Informacién, en
organizaciones publicas y privadas de cualquier tipo de actividad y dimension.

Nuestra estrategia del “Desarrollo Competitivo” se basa en nuestra experiencia y capacidad
para ayudar a los clientes a rendir al maximo nivel y, de esta forma, crear valor sostenible para
sus clientes, proveedores, accionistas y la sociedad de la que forman parte.
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DESARROLLO COMPETITIVO

Con presencia directa en 16 paises de 3 continentes, disponemos de la capacidad para dar servicio en
cualquier pais de la Unién Europea, América y Africa, formando una de las mayores redes internacionales en
nuestra especialidad.

ESPANA
ANDORRA
PORTUGAL
ANGOLA
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Areas de conocimiento

Calidad y Excelencia Salud y Seguridad Seguridad Alimentaria
= 1SO 9001 - Sistemas de Gestion de la Calidad = OHSAS 18001 - Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el = 1S0O 22000 - Sistemas de Gestion de la Inocuidad Alimentaria
= 1SO 9001. Sistemas de Gestién de la Calidad Trabajo = Protocolos BRC y BRC-IOP

= Transicién ISO 9001:2015

= |ISO/TS 16949. Sistemas de Gestion de la Calidad en el Sector de la
Automocion

= EN 9100. Sistemas de Gestién de la Calidad en el Sector Aeroespacial

= |SO 13485. Sistemas de Gestion de la Calidad para Productos
Sanitarios

= |SO 18091. Directrices para la aplicacion de la Norma ISO 9001:2008

en el Gobierno Local

RtQ . Road to Quality

EFQM. Modelo de Excelencia y Calidad

1SO 9004. Sistemas de Gestion Avanzada

Metodologia 5”s

Lean Manufacturing

1SO 15189. Sistemas de Gestion de la Calidad en Laboratorios Clinicos

ISO/IEC 17025. Laboratorios de ensayo y de calibracién

1SO 22716. Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de Cosméticos

ISO/IEC 20000-1. Gestion del Servicio

UNE 166002. Sistemas de Gestion de la [+D+i

Normas de Calidad Sectoriales

Sostenibilidad

= |SO 14001. Sistemas de Gestion Ambiental

= Transicion ISO 14001:2015

= |SO 50001. Sistemas de Gestion Energética

= Verificacion EMAS

= |SO 14006. Gestion del Ecodisefio

= |SO 14067. Huella de Carbono de Productos

= |SO 14064. Huella de Carbono de Organizaciones

= |SO 14046. Huella de Agua

= PEFCy FSC. Cadena de Custodia de Productos Forestales
= RSPO. Cadena de Custodia del Aceite de Palma

= |LEED. Estandar de Edificacion Sostenible

= Industria Limpia, Calidad Ambiental y Calidad Ambiental Turistica
= |SO 26000. Guia sobre Responsabilidad Social

= SGE21. Gestion Etica y Responsabilidad Empresarial

= SA 8000. Responsabilidad Social Internacional

= Sistemas de Gestion de Igualdad de Género

= Distintivo ESR

= |SO 22320 - Gestion de Emergencias

= 1SO 39001 - Seguridad Vial

= Asesoramiento en Cumplimiento de Leyes Nacionales en materia de
Riesgos Laborales y Salud Ocupacional

= Servicios de Coordinacién de Seguridad y Salud

= Asistencia Técnica Integral en PRL

= Coordinacién de Actividades Empresariales

= Estudios de Seguridad y Salud

= Elaboracion e Implantacion de Planes de Seguridad y Salud

= Elaboracion e Implantacion de Planes Especificos de Seguridad

= Elaboracion de Planes de Trabajo para Empresas con Riesgo de
Exposicion al Amianto

= Elaboracion y Mantenimiento del Documento de Proteccion contra
Explosiones (ATEX)

= |nformes Técnicos Especializados

= Planes de Autoproteccion

= Estudios Especificos. Mediciones de contaminacion fisica, quimica y
biolégica

= Informes Periciales para Juicios, relacionados con la Prevencion de
Riesgos Laborales

Directivas Europeas

= Directiva Baja Tension 2014/35/UE. Material Eléctrico

= Directiva 2014/30/UE. Compatibilidad Electromagnética (CEM)
= Directiva 2014/68/UE. Equipos a Presion

= Directiva 2010/35/UE. Equipos a Presion transportables

= Directiva 2009/142/CE. Aparatos de Gas

= Directiva 2000/1/CE. Instalaciones de transporte de personas por cable
= Directiva 89/686/CEE. Equipos de Proteccion Individual

= Directiva 2006/42/CE. Maquinas

= Directiva 2014/33/UE. Ascensores

= Directiva 2009/48/CE. Juguetes

= Directiva 93/42/CEE. Productos Sanitarios

= Protocolo IFS

= Protocolo Global GAP

= Esquema FSSC 22000 - Sistemas de Gestion de la Inocuidad
Alimentaria

= HACCP Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

= Produccion Controlada de Frutas y Hortalizas

= EN 15593 - Gestion de Higiene en la Produccion de Envases

= Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)

= Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)

= Distintivo H (México)

= |ndustria Limpia (México)

= NOM 251 (México)

= México GAP (México)

Riesgos y Seguridad

= |SO 31000. Gestién del Riesgo

ISO/IEC 27001. Sistemas de Gestion de la Seguridad de la Informacion
ISO 22301. Sistemas de Continuidad del Negocio

ISO 14298. Gestion de Procesos de Impresion de Seguridad

ISO 28000. Especificacion para Sistemas de Gestion de la Cadena de
Suministro

= |SO 28001. Sistemas de Gestion de la Cadena de Suministro

= Estandares Nacionales de la Cadena de Suministro

= BASC. Comercio Seguro

= |SO 19600. Sistemas de Gestion de Compliance

= |SO 37001. Sistemas de Gestion Antisoborno

= Leyes Nacionales en Materia de Proteccién de Datos

= Plan de Prevencion de Delitos Penales

*Normas y referenciales mas relevantes consulte a su
asesor o en www.intedya.com el catalogo completo de
soluciones
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Tras el atentado 11-S en Nueva York, surgieron Ilas
preocupaciones por la posibilidad de introducir
intencionadamente agentes bioldgicos, quimicos o radioldgicos
en la cadena alimentaria y de esta manera en el consumidor
final.

Después de estos lamentables hechos, los EE.UU., conformaron
el Departamento de Seguridad Internacional de la Nacidn; con
el objetivo de brindarle herramientas legales a este nuevo
departamento; ya en Junio de 2002 se firma la Ley Publica 107-
108: Ley de Seguridad en la Salud Publica, Preparacion y
respuesta contra el bioterrorismo.

Dicha Ley ha otorgado a la FDA (Food and Drug Administration)
la potestad para controlar el suministro de alimentos en el pais
de manera segura.

Food Defense

Antecedentes

www.intedya.com
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Es muy fdcil dafar la actividad de una empresa agroalimentaria y provocar un
perjuicio econdmico. Esta situacion no solo puede estar alterada por terroristas,
también por empleados insatisfechos o por la propia competencia.

El Servicio de Seguridad Alimentaria e Inspeccion del USDA, no obstante,
define “Food Defense”, con mas detalle, como la proteccion de los
productos alimenticios contra la adulteracion intencionada por agentes
biologicos, quimicos, fisicos o radiactivos.

Se considera pues un error considerar la “Food Defense” como sindnimo
de inocuidad de los alimentos y los planes de “Food Defense” como los
planes de HACCP que deben instaurar las empresas alimentarias. El
objetivo de los sistemas de HACCP es identificar los peligros fisicos,
quimicos y bioldgicos no intencionados (que normalmente pueden
aparecer por negligencias).

El objetivo de un plan de “Food Defense” es identificar, mitigar y

vigilar posibles fuentes de contaminacion intencionada de los
alimentos.

Food Defense

www.intedya.com
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¢Por qué es importante?

La ley “Food Defense” se aplica en los Estados Unidos, a
aguellas organizaciones que importan alimentos procesados, a
quienes realizan cualquier tipo de procesamiento de alimentos,
los transportan o distribuyen.

Fuera de EE.UU. existen también exigencias a aquellas
organizaciones que exportan alimentos procesados a ese pais,
aunque hay algunos sectores que se excluyen, como los de
materiales de empaque, granjas, restaurantes y minoristas.

Es importante conocer los alcances de esta Ley porque en ella
se establecen nuevos requisitos para la exportacion de
productos agroalimentarios, al mercado estadounidense y de \
este modo se puede establecer un comercio mas seguro para

todos.

!
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Beneficios para la propia organlzauon

Para una organizacion, trabajar acorde a los criterios l \\\
gue establece la FDA, aporta las siguientes ventajas: g ‘ J'r

= Control de los procesos internos de Ia

organizacion.

Mejora de la respuesta ante emergencias.

Produccion de alimentos seguros, gracias a la

implantacion de medidas que garantizan impedir

sabotajes.

Trabajadores mas implicados y formados.

Mejora de la imagen de cara al exterior.

= Aumento de la facturacion, por poder trabajar en
otros mercados (en este caso EE.UU.).

------

.....

www.intedya.com
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Ventajas para el cliente

= Al demostrar el compromiso de la organizacidn
con la seguridad de los consumidores.

= Al trabajar de acuerdo a la Normativa del
mercado, legislacion exigente y con altos
niveles de control.

= Mejora la confianza, al trabajar con una _
organizacion que establecen mecanismos de ’
defensa para obtener alimentos seguros.

www.intedya.com
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Sectores de aplicacion
- el
S
Los requisitos “Food Defense”, basados en la '
Ley Publica 107-108 de Seguridad en la Salud
Publica, Preparacion y respuesta contra el

bioterrorismo, es sectorial, y aplica
fundamentalmente a:

= Fabricantes de alimentos

Manipuladores de alimentos

Empresas de empaque

Comercializadoras de alimentos

Importadoras de alimentos

www.intedya.com
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Alimentos afectados

Pescados y Mariscos. Alimentos para

= (Carnes y Embutidos. nutricion animal.

= Leche y derivados. = Café, te, infusiones.

= Huevos. = Suplementos

= Frutosy Vegetales, Nutricionales.
frescos o secos. = Alimentos en

= Cerealesy grano. Conservas.

= Productos de = Bebidas alcohdlicas.
Panaderia.

= @Golosinasy
confituras.

www.intedya.com
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La Ley se compone de 5 Titulos, siendo el Titulo Il
“Proteccion de la Inocuidad y Seguridad del suministro
de alimentos y medicamentos” el que establece
requisitos. Fundamentalmente la empresa debe:

Realizar el registro de las Instalaciones Alimentarias. Las
instalaciones que fabrican, procesan o envasan alimentos
gue vayan a ser exportados a EE.UU. Deben registrarse
ante la FDA.

Notificar previamente del alimento importado. Todo
embarque de alimentos sera previamente notificado a la
FDA, antes de ingresar en EE.UU.

Contar con un Plan de defensa alimentaria, que ayuda a
identificar las acciones que se pueden tomar para reducir
al minimo el riesgo de que los alimentos en su
establecimiento.

Food Defense

Requisitos generales

—

e

www.intedya.com
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Ley contra el Bioterrorismo

La Ley contra el Bioterrorismo se encuentra estructurada en
cinco titulos:

TITULO | : Preparacion nacional contra el bioterrorismo vy
otras emergencias de salud.

TITULO Il : Incremento de los controles sobre agentes
bioldgicos peligrosos y toxicos.

TITULO 1ll : Proteccion de la Inocuidad y seguridad del
suministro de alimentos y medicamentos. (serd este el titulo
que veremos a continuacion en mas detalle, especialmente
las secciones que afectan a la industria exportadora).

TITULO IV : Seguridad y garantia del agua potable.

TITULO V : Disposiciones adicionales.

www.intedya.com
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Ley contra el Bioterrorismo. Seccion 305 — Registro de Instalaciones.

El registro implica que cada exportador que desee exportar a
los EE.UU., debe registrase en un patron de exportadores en la
FDA.

Este cuestionario debe ser cumplimentado por el propietario,
operador o agente en el pais.

El formulario de Registro consta de 13 secciones:

= Tipo de Registro: Instalacidén nacional, extranjera...

= |nformacidén de las instalaciones: nombre, direccidn, teléfono...
= QOtras direcciones de instalaciones.

= Informacion sobre la casa matriz (si se trata de una filial).

® |nformacidn sobre el contacto de emergencias.

= Nombre comercial y marcas utilizadas.

= |nformacion sobre el agente en EE.UU.

= |nformacion sobre instalaciones estacionarias.

= Tipo de actividad.

= Tipo de almacenaje: por ej. Temperatura ambiente, congelado...
= Categoria del producto alimenticio: bebida, café, aderezo...

= |nformacion sobre el encargado de las instalaciones.

= Certificado de veracidad de la informacién

www.intedya.com
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Ley contra el Bioterrorismo. Seccién 308 — Notificacion Previa.

La notificacidon previa de los alimentos, consiste en completar un
formulario, el cual es obligatorio presentar ante la FDA cada vez que se
exporten productos agroalimentarios a los EE.UU., y antes de que estos
arriben al puerto de llegada en dicho pais.

La notificacion previa debe ser recibida y conformada por la FDA.

Si no se presenta la notificacion o ésta es inexacta, la entrada del
producto estara sujeta a rechazo.

La notificacion, implica aportar informacion sobre:

* Quien esta realizando el envié (remitente).

* Tipo de entrada: (consumo, re-exportacion, transbordo...).
* Identificacion del producto alimentario.

* Identificacion del fabricante.

* Pais de origen.

* Identificacion del transportador

www.intedya.com
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Ley contra el Bioterrorismo. Seccién 306 — Mantenimiento de Registros.

Las organizaciones deben realizar una evaluacion de amenazas
y vulnerabilidades (Matriz de Riesgo Operacional).

Una vez identificadas las amenazas y vulnerabilidades es de
suma importancia establecer controles para minimizar el riesgo
y la probabilidad de que éstas ocurran.

Los controles del Plan de defensa deben ser implementados vy
monitoreados constantemente, creando un equipo de trabajo
preparado para situaciones de emergencia, y contando con un
programa de trazabilidad.

La FDA puede solicitar estos registros a las organizaciones, en
cualquier momento, para constatar que dispone de ellos y los
desarrolla.

www.intedya.com
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Ley contra el Bioterrorismo. Seccién 303 — Detencidén Administrativa.

W NN

La detencidon administrativa consiste en que la FDA
podra retener/incautar administrativamente
alimentos, si tienen pruebas o informacién creible o
fidedigna de que dichos alimentos presentan una
amenaza de consecuencias negativas y graves para la
salud o de muerte para personas o animales.

En tal caso la organizacion debe hacer llegar Ia
informacion precisa a la FDA para avalar la seguridad AN

de sus productos. R Gt ¥ o .
& - .
2.2 “ ” Yy " - ) 3
Recordemos que los requisitos de “Food Defense’, NS TN }‘ S
y Loyl -

son de caracter obligatorio, no voluntario. " “’ﬁ S0 C v .;\‘--"
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Cliente: Empresa productora de Frutos secos, que
desea expandir su mercado a otros paises, un
estudio de mercado, les refleja como cliente
potencial EE.UU., sin embargo carecen de cualquier
tipo de sistema alimentario que avale el
cumplimiento de los requisitos de “Food Defense”.

Mejora alcanzada: El consultor Intedya, establece
los controles del plan de defensa de la organizacidn,
realiza una evaluacion de peligros previa y detecta
peligros potenciales de riesgos, se implantan las
acciones oportunas, se forma al personal y se ayuda
al cliente a gestionar los formalismos
administrativos para ser incluido en los registros de
la FDA. Actualmente un 30% de las ventas anuales
se realizan en EE.UU.

Food Defense

~ CASO DE EXITO
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Cliente: Empresa exportadora de carne, entre sus
clientes, ya se encuentran empresas de EE.UU, pero
por los multiples escandalos surgidos alrededor de
partidas de carne que no se consideraban seguras
para el consumo humano en los ultimos tiempos,
deciden mejorar su gestion interna.

Mejora alcanzada: El consultor Intedya, revisa el
plan de defensa de la organizacion y detecta riesgos
qgue no han sido incluidos en el plan, se modifica y
se implantan acciones para su gestion y eficacia. En
la actualidad la organizacion sigue exportando
productos a EE.UU., recientemente la FDA le solicito
documentacion sobre un envid, y no tuvieron
ningun problema con los registros enviados que
avalaban la seguridad del producto.

Food Defense

'CASO DE EXITO
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Contactenos ahora y apueste por el

— “DESARROLLO COMPETITIVO”

info@intedya.com | www.intedya.com
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