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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, auditoriay formacién en el ambito de la gestion de la Calidad, el Medio Ambiente, la
Seguridad e Inocuidad Alimentaria, Laboral y de la Informacion, 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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ESTADOS UNIDOS . e ‘ ESPANA
MEXICO : : > ANDORRA

REPUBLICA DOMINICANA o @ PORTUGAL 'h%
GUATEMALA : o . ANGOLA
COLOMBIA -

PERU
ECUADOR
BOLIVIA
BRASIL
PARAGUAY
ARGENTINA
URUGUAY
CHILE
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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, Américay Africa, formando una de las mayores redes internacionales en nuestra
especialidad.
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Areas de conocimiento

Calidad y Excelencia Salud y Seguridad Seguridad Alimentaria
= |SO 9001 - Sistemas de Gestién de la Calidad = OHSAS 18001 - Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el = IS0 22000 - Sistemas de Gestion de la Inocuidad Alimentaria
= 1SO 9001. Sistemas de Gestion 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 Gestidn 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

ISO 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

I1SO 14006. Gestion del Ecodisefio

I1SO 14067. Huella de Carbono de Productos

I1SO 14064. Huella de Carbono de Organizaciones

I1SO 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
1SO 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

= IS0 22320 - Gestién 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

= Coordinacion 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

= |nformes 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 Anadlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

= Produccion Controlada de Frutas y Hortalizas

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

= Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

= Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA)

= Distintivo H (México)

= Industria Limpia (México)

= NOM 251 (México)

= México GAP (México)

Riesgos y Seguridad

= |SO 31000. Gestion del Riesgo

ISO/IEC 27001. Sistemas de Gestion de la Seguridad de la Informacién
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 Proteccion de Datos

= Plan de Prevencion de Delitos Penales

*Normas y referenciales mas relevantes consulte a su
asesor o en www.intedya.com el catadlogo completo de
soluciones



Buenas Practicas de Manufactura
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Importancia de las Buenas Practicas de Manufactura — BPM's

La aplicacion de practicas adecuadas de higiene y
sanidad, en el proceso de alimentos, bebidas, aditivos
y materias primas, reduce significativamente el riesgo
de intoxicaciones a la poblacién consumidora.

= Cada afo enferman millones de personas por
consumo de alimentos en descomposicion.

= Diarrea y muertes aproximadamente 1.8 millones
de ninos cada ano.

= Favorecen la imagen del Comercio y del Turismo

= Disminuyen los costos de produccion

= Favorecen el empleo

www.intedya.com
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Clasificacion de los Peligros

¢ F|,S|CAS - vidrio, piedras, polvo, cabello,

madera, plasticos, y cualquier elemento —
extrano

° B|O|.()G|CAS - bacterias, hongos,

levaduras, virus, parasitos, microorganismos
patogenos.

QU ilV"CAS — residuos de plaguicidas,

mal uso de productos de limpieza,
toxiinfecciones

www.intedya.com
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Buenas Practicas de Manufactura

Principales Obstaculos en la Implementacion de BPM's

= Compromiso de la Direccion

= Desarrollo documental

= Falta de Capacitacion

" |nvolucramiento del personal
= Falta de personal

= |nfraestructura no adecuada

= Ausencia de mantenimiento preventivo

www.intedya.com
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= Norma CODEX CAC/RCP/1-1969, Rev.3 (1997). Cédigo de practicas-
Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

= EU: 21/CFR/110. Buenas practicas de manufactura.

= UE: DIR 93/43/EEC. Contiene regulaciones de higiene basicas para la
produccion de alimentos.

www.intedya.com



InIed!'a Buenas Practicas de Manufactura
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Beneficios para las Partes Interesadas

= Mejora las condiciones de higiene en los procesos

= Mantiene una imagen de los productos y de |la

empresa
= Estandariza la inocuidad en las operaciones
= Garantiza una infraestructura apegada a las

exigencias legales
= Posibilidad de acceso a nuevos mercados .‘ ~'
= Apego del personal )

www.intedya.com



InIed!'a Buenas Practicas de Manufactura
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Establece las condiciones de higiene necesarias para la produccion de
alimentos inocuos y aptos para el consumo.

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

www.intedya.com
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Alcance

Estan sujetos a esta norma:
=  Productores primarios
= Establecimientos industriales de procesamiento de alimentos y bebidas
= Las fraccionadoras y envasadoras,

= Establecimientos donde se manipulen productos alimenticios: cafeterias, restaurantes,
servicios de catering, ...

= Las importadoras de productos alimenticios.
* Transportistas, almacenistas
= Toda la cadena alimentaria

www.intedya.com
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Aspectos Basicos

Contempla los siguientes elementos:
= Ubicacion de las Instalaciones
= Estructura Fisica e Instalaciones
= Distribucion de ambientes y ubicacion de equipos
= Abastecimiento de agua, desague y eliminacion de desechos

www.intedya.com
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Aspectos Basicos

" Higiene del personal, limpieza y desinfeccion de las instalaciones
= Aspectos operativos

= Materias primas, aditivos alimentarios y envases

= Almacenamiento

= Retiro de Producto

= Transporte

www.intedya.com
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Ubicacion y Alrededores
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Perimetro
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Estructura Fisica e Instalaciones

lluminacion ‘

Puertas y Ventanas Estructura y Acabados

Servicios Higiénicos
del Personal

Ventilacion ‘

www.intedya.com
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Distribucion de Ambientes y Ubicacion de Equipos

Distribucion
de los
Ambientes

Equipos y
Utensilios

| Diseio
nglen!co del EaE
Equipo,
- Control
Herramientas
y Utensilios

N

"
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Abastecimiento de Agua, Disposicion de Agua y Residuos

= Abastecimiento de Agua
= Reutilizacion de Aguas Servidas Industriales
= Evacuacion de Efluentes

= Recoleccion y Eliminacion de Residuos Soélidos

www.intedya.com
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Aspectos Operativos

Cuidados en la
Sala de
Elaboracion

Buenas Practicas
de Manufactura

Sistemas de ——
Flujo de Proceso Control de \
Proceso
J J

L N
_* Instalaciones y

Almacenamiento :
| Equipos

\ J AN J
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Higiene del Personal, Limpieza y Desinfeccion
i |
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= Estado de Salud del Personal = Facilidades para el Lavado y Desinfeccidn
de Manos

= Aseo y Presentacion del Personal
= Limpieza y Desinfeccién de las
Instalaciones

= Habitos del Personal

= Personal de Limpieza

., L, = Control de Plagas y Acceso de Animales
= Educacion y Capacitacion

_ = Visitantes
= Vestuario del Personal

www.intedya.com
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Materias Primas, Aditivos y Envases

Ul e N e
JOGUR? YOGURT -%.‘\YOGUR'T- '\YOGUFT
& e il a ARl e

Calidad Sanitaria
de las Materias Caducidad de las
Primas y Aditivos Materias Primas
Alimentarios

www.intedya.com
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Almacenamiento

Almacenamiento de Materias Primas,
Envases y Productos Terminados

Almacenamiento de Productos
Perecibles

Condiciones de Almacenamiento de
Productos no Perecibles

Condiciones de Almacenamiento de
Productos Perecibles

|Identificacion de Lotes/Informacion

de los Productos

25

www.intedya.com
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Retiro de Producto
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* |nvolucramiento de la Direccion

" Programa para la Gestion del Retiro de Producto
= Supervision de los productos hasta disposicion final

= Notificacion a las partes interesadas

www.intedya.com
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: C-arga.,, Limpieza y
SIIDUSIONn ¥ Desinfeccion

\Desca rga \
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Todo el personal que opere en las zonas de produccidn,
debe capacitarse en buenas practicas de higiene por lo
menos una vez al afo:

= Higiene personal

= Naturaleza de los productos

" Procesamiento de alimentos

= G@Gradoy tipo de produccion o preparacion
= Condiciones de almacenamiento

= Tiempo de vida util o caducidad

= Repercusion del producto en la salud del consumidor

www.intedya.com



International Dynamic Advisors

Buenas Practicas de Manufactura

Beneficios para la Organizacion

= Que el producto cumpla las especificaciones
del cliente

= Asegurar la calidad y preservar la inocuidad
= Cumplir la normatividad

= Evitar al empresario sanciones por parte de
las autoridades sanitarias

= Garantizar la seguridad del ambiente y del
personal

www.intedya.com
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Conclusion

Mas alla de las ganas de hacer bien su
trabajo existen fuerzas y compromisos
legales y morales que nos invitan a realizar
nuestras tareas de tal forma que no
danemos a nadie, en este sentido las
Buenas Practicas de Manufactura, nos
indican como lo podemos hacer y como
podemos demostrar que esta bien hecho.

www.intedya.com
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Aspectos a Tomar en cuenta para el cumplimiento de las BPM's

" P~ s - e - D e
\ T W — T o= m—
— = = ; i . £ e B AT

= Verificacion mediante inspecciones
= Auditorias de cumplimiento
= Realizacion de Métodos analiticos

" Trazabilidad y Retiro de producto

www.intedya.com
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Ejemplos de Acciones a Realizar en la Aplicacion de esta Norma*

= Involucramiento Total de la Direccion dando seguimiento a los
planes y programas generados, siendo la punta de lanza para la
implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura.

= Mejorar la Infraestructura de la organizacion a través de
inspecciones periddicas, resolviendo tanto el equipamiento, como
la propia edificacidon: paredes, pisos, luminarias, huecos, desagues,
techos,.... .

= Documentar planes y programas que mejoren la higiene tanto de
los equipos, como del medio.

= Involucramiento del personal para llevar a cabo las tareas y
cumplimiento de las politicas

= Plan de saneamiento basico que contemple las zonas a limpiar,
métodos, responsables, utensilios y método de verificacion. ?

*Las acciones indicadas son soélo ejemplos, estds deberdn ser adaptadas a la realidad y necesidades de cada organizacion www.intedya.com
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Ejemplos de Acciones a Realizar en la Aplicacion de esta Norma*

= Desarrollo de un Plan de Capacitacion para el personal que
incluya sus operaciones, manejo de productos quimicos,
control de plagas, y todos los programas desarrollados, de
acuerdo a su intervencion.

= Sistema de trazabilidad y retiro de producto que permita la
identificacion de materias primas y hasta producto terminado.

= Analiticas de agua potable, utilizada en proceso o para
servicios de personal.

= Monitoreo microbiologico de medio ambiente, personal,
equipos, materias y productos, que validen los programas
implementados.

*Las acciones indicadas son soélo ejemplos, estds deberdn ser adaptadas a la realidad y necesidades de cada organizacion www.intedya.com
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