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RESUMEN

Este estudio tiene como objetivo disefiar un programa de seguridad alimentaria
mediante el analisis de las leyes de salubridad para la elaboracion de alimentos y la
deteccion de los puntos criticos de control y riesgos asociados al proceso productivo
para asegurar el cumplimiento normativo, garantizar la inocuidad de los productos
y asegurar su calidad. A través del analisis de normativas nacionales e
internacionales aplicables, la identificacion de riesgos en el proceso productivo y el
desarrollo de un sistema de control, se busca garantizar la inocuidad de los
productos y mitigar los riesgos de contaminacion. Los resultados sefialan que la

empresa se encuentra dispuesta al cambio, pero enfrenta diversos desafios.

ABSTRACT

This study aims to design a food safety program by analyzing health laws for food
processing and detecting critical control points and risks associated with the
production process to ensure regulatory compliance, guarantee product safety and
ensure quality. Through the analysis of applicable national and international
regulations, the identification of risks in the production process and the development
of a control system, the aim is to guarantee product safety and mitigate
contamination risks. The results indicate that the company is willing to change, but

faces various challenges.
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INTRODUCCION

En la actualidad, la demanda por alimentos se ha incrementado debido a los
altos niveles poblacionales, sin embargo, no solo se trata de proveer los alimentos
sino de ofrecer productos seguros y de alta calidad que satisfagan las necesidades
el consumidor y superen la oferta de la competencia. Las pequefias productoras de
alimentos, como lo es Quesos Hidalguenses, se enfrentan el desafio de garantizar
que sus productos no solo cumplan con las expectativas de los consumidores, sino
también con las normativas legales y sanitarias vigentes. El cumplimiento normativo,
o compliance, se ha convertido en un pilar fundamental para asegurar la calidad y
la inocuidad de los alimentos, lo que permite a las empresas obtener ventajas

competitivas en el mercado.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), junto con sistemas creados
para gestionar los procesos productivos como el Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP), son herramientas de gran utilidad cuando se busca
alcanzar el cumplimiento de normativas que aseguren un proceso higiénico y
seguro. Desafortunadamente, en muchas pequefias empresas existe un
desconocimiento o una implementacion limitada de estas normativas, lo que puede
indicar que sus productos no cuentan con la calidad necesaria para su consumo y
pueden representar riesgos sanitarios, afectando la competitividad y reputacion de

la empresa.

En este trabajo se busca disefiar una propuesta de un programa de seguridad
alimentario para garantizar la inocuidad y la calidad del producto, para ello se
identifican y evaluan los riesgos criticos que se presentan durante el proceso de
produccion y se investigan y analizan las normativas vigentes en relacion a la
salubridad e higiene para integrar en la propuesta el cumplimiento normativo y

enfocarla a minimizar los riesgos mas representativos.

De esta manera, este trabajo propone una investigacion integral de todos los
aspectos que resultan relevantes en el disefio de los programas de food compliance
pues incluye la revision de leyes y normativas, entrevistas con el personal para
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obtener informacién relevante de primera mano, la aplicacion de un checklist de
cumplimiento de BPM y un diagndstico exhaustivo de los procesos productivos de
la empresa para conocer cOmo se encuentra posicionada actualmente y cuales son

sus ventajas y principales desafios.

Asi pues, a través del analisis detallado de las leyes y normas que rigen la
produccion de alimentos en México y a nivel internacional, junto con un diagnéstico
de la situacion actual de la empresa objeto de estudio, se busca desarrollar un
programa que permita a la organizacibn no solamente cumplir con los
requerimientos legales que le son aplicables, sino también asentar su compromiso
con la calidad y la seguridad alimentaria que ofrecen a sus consumidores. Con lo
anterior, se busca brindar a la empresa una herramienta util para afrontar los
desafios que supone la produccién de alimentos en este mundo globalizado vy

altamente competido.



CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO DE CASO

1.1 Planteamiento del problema

Quesos Hidalguenses, S. A. de C. V., es una de las 70 empresas ubicada en
Tulancingo de Bravo, Hidalgo, México, dedicada a la produccion de quesos. Con 30
afios en el mercado y un aproximado de 36 trabajadores Quesos Hidalguenses se
clasifica como una pequefa empresa y forma parte del 99.9% de las unidades
econdmicas que conforman el sector empresarial en Tulancingo y que generan el
80% de los empleos directos en el municipio (INEGI, 2020; Presidencia Municipal
de Tulancingo, 2019).

En el segundo semestre del 2022 la empresa enfrentd una situacién que puso
en riesgo sus operaciones y afectd gravemente su imagen, esto debido a que el
Laboratorio de la Procuraduria Federal del Consumidor dio a conocer un listado de
empresas cuyos quesos se encontraron contaminados por organismos patogenos,
ademas de presentar irregularidades en el etiquetado y condiciones de calidad,
encontrandose Quesos Hidalguenses dentro de esta lista. Como consecuencia, la
empresa recibi6 diferentes multas por las deficiencias presentadas y fue obligada a

retirar del mercado todos los productos pertenecientes a ese lote.

Tal situacion no fue del agrado de los distribuidores, quienes, ante la
incertidumbre, amenazaron con romper lazos con la compafiia, afortunadamente, la
pronta restitucion de los productos y un alto descuento en los mismos ayudo a
continuar con el vinculo de trabajo, sin embargo, para poder cumplir con la
produccion fue necesario trabajar sobre tiempos, lo que implico molestia del

personal ademas de un sobrecosto en la nédmina.

Por su parte, la publicacion de este listado representé un fuerte impacto en la
imagen y reputacion de la marca. El listado fue publicado en los medios de
comunicacion de la region alertando a los consumidores locales quienes

representan un alto porcentaje de sus clientes teniendo como resultado una baja
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considerable en las ventas durante los meses posteriores y que, a mediados del

2024 no se ha recuperado por completo.

La falta de conocimiento sobre las normas de salubridad junto con la
ausencia de controles internos para garantizar su cumplimiento, han provocado una
serie de incumplimientos en las regulaciones de higiene y seguridad, teniendo como
consecuencia una serie de efectos negativos que ponen en peligro la operacién y
las finanzas de la empresa, ademas de representar un riesgo para la salud de los

consumidores y trabajadores al exponerlos microorganismos perjudiciales.

Por tales motivos, surge la pregunta: ;Qué aspectos debe considerar un
programa de cumplimiento en materia de seguridad alimentaria en el proceso
productivo de Quesos Hidalguenses para asegurar el cumplimiento normativo de

inocuidad y calidad de los productos?

1.2 Antecedentes de la empresa

Quesos Hidalguenses, S. A. de C. V., comenzo sus actividades en 1993
como un pequefio negocio familiar iniciado por la Sra. Enriqueta, quien, con una tina
y un molino elaboraba quesos en un pequeio local que tenia en su hogar y los
vendia a los vecinos, poco después, gracias a la calidad y el sabor de su producto
el negocio comenzo a crecer, por lo que su hijo comenzé a repartir quesos en las

comunidades cercanas con una pequefia camioneta.

Eventualmente el negocio fue creciendo y volviéndose mas rentable, la
familia reinvirtié gran parte de las ganancias, adquiriendo cada vez mas maquinaria
para la elaboraciéon del queso y contratando mano de obra para aumentar la
produccion. Sin embargo, este crecimiento ocasiondé que la pequeia empresa
abarcara mas espacio, por lo que la casa ya no fue suficiente, es por ello que a

principios del 2003 construyeron una nave industrial en las orillas de Tulancingo en



un terreno que poseia la familia y en marzo de ese mismo afio se mudaron las

instalaciones a lo que seria su nuevo hogar.

En 2010 la empresa dio otro gran paso, pues lograron un convenio con la
tienda de autoservicios la Comercial Mexicana, lo cual le dio u gran crecimiento a
sus ventas de alrededor del 80%. En ese mismo afo la empresa adquirié camaras

de refrigeracion para hacer frente al crecimiento de la demanda.

Actualmente la empresa es dirigida por el Felipe, el hijo de Enriqueta, quien
ha guiado a la empresa con las mismas costumbres y valores que lo hizo su madre,
fomentando un ambiente de colaboracion y familia con sus trabajadores y buscando

continuar con ese crecimiento paulatino para posicionarse en el mercado.

1.3 Justificacion

Los controles internos en los procesos productivos son fundamentales para
lograr la eficiencia operativa, garantizar la calidad del producto, y asegurar el
cumplimiento de las normativas legales y sanitarias. Los controles internos son un
conjunto de procedimientos y politicas que permiten identificar y mitigar riesgos,
optimizar el uso de recursos, y asegurar que las operaciones se desarrollen de
manera ordenada y segura. Una adecuada implementacion del control interno no
solo mejora la productividad, sino que también protege la reputacién de la empresa
al evitar errores costosos y garantizar la satisfaccion del cliente (Barrera, 2020;
Coopers & Lybrand, 1997).

La seguridad alimentaria es un derecho fundamental de los consumidores y
una responsabilidad primordial de las empresas productoras de alimentos, en
México este derecho se encuentra garantizado por nuestra Constitucién Politica
(Covarrubias, 2021; FAO, 2007). Los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)

propuestos por la ONU contemplan la erradicacion del hambre, para lo cual es



necesario garantizar la seguridad alimentaria para todos mediante la produccion de

alimentos inocuos y nutritivos (ONU, 2023),

Organismos nacionales e internacionales han puestos sus esfuerzos en crear
regulaciones y sistemas de revision para asegurar que los alimentos que llegan a
los aparadores sean seguros para su consumo. Divulgar los resultados de las
inspecciones alimentarias es una de las estrategias utilizadas por las autoridades
sanitarias para promover el cumplimiento de las normas alimentarias e incrementar
la transparencia de las companias productoras de alimentos. Estas medidas han
fortalecido la soberania de los consumidores, haciéndoles posible el tomar

decisiones informadas (Bavorova & Hirschauer, 2012).

Los consumidores prefieren consumir los productos de las empresas que
cumplen con las normas. El incumplimiento de las normas de salubridad genera el
riesgo de ser sancionado por el Estado y por el mercado. Las sanciones del
mercado parten de la mala reputacién que pasa de boca en boca y llega a oidos de
proveedores y clientes distribuidores, quienes al no querer ser vinculados a malas
practicas pueden optar por terminar las relaciones comerciales; y al consumidor final
quien no esta dispuesto a pagar por un producto de mala calidad y poner en riesgo
su salud. Las sanciones economicas y las sociales son cuestiones motivantes para

cumplir (Bavorova & Hirschauer, 2012).

La industria quesera juega un papel fundamental en la economia del pais,
generando un flujo econdmico estimado de 642 millones de ddélares anualmente
(Data México, 2022). ElI municipio de Tulancingo, Hidalgo se encuentra entre los
tres principales productores de queso del Estado con un registro de 70 empresas
en este giro. Por esto, resulta primordial garantizar la inocuidad de los quesos
mediante el cumplimiento estricto de las normas de salubridad con apego a las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP).

El incumplimiento de estas regulaciones puede tener graves consecuencias
para la salud de las personas, incluyendo brotes de enfermedades transmitidas por

alimentos que pueden tener graves complicaciones e incluso causar la muerte de

6



personas. Ademas, el incumplimiento puede generar pérdidas econdmicas
significativas debido a sanciones, retiro de productos del mercado y dafos a su

reputacion.

Por lo anterior, resulta crucial disefiar un programa de seguridad alimentaria
mediante el analisis de las leyes de salubridad para la elaboracion de alimentos y la
deteccion de los puntos criticos de control y riesgos asociados al proceso productivo
para asegurar el cumplimiento normativo, garantizar la inocuidad de los productos
y asegurar su calidad. Esto contribuira a incrementar la calidad del producto,
garantizar su seguridad e inocuidad, proteger la salud de los empleados y
consumidores, mejorar la imagen empresarial, ganar la confianza de proveedores,
clientes y consumidores, hacer que los procesos de produccién sean mas eficaces,
reducir el consumo de recursos y generar ventajas competitivas para la empresa
que pueden verse reflejadas en una mayor aceptacion en el mercado y un

incremento de las ventas.

Una de las herramientas que se pueden utilizar es el compliance que se
refiere a las politicas implementadas en los procesos que llevan a cabo las
entidades en su dia a dia para asegurar que estas se ajusten a las leyes, normas y
regulaciones a las que se encuentran sujetas con el fin de disminuir los riesgo a los

que se encuentran propensas.

En relacion al ambito académico, se espera que la informacién contenida en
este trabajo y los resultados del mismo sirvan de base para la investigacion del tema
en el pais, y para la implementacion de sistemas de compliance en las pequefas y
medianas empresas afines, promoviendo una cultura de prevencién y ética en el
actuar de las organizaciones que fomente el cumplimiento de las Leyes y que

permita generar valor agregado a las empresas.



1.4 Objetivo general

Disefar un programa de seguridad alimentaria mediante el analisis de las
leyes de salubridad para la elaboracion de alimentos y la deteccion de los puntos
criticos de control y riesgos asociados al proceso productivo para asegurar el
cumplimiento normativo, garantizar la inocuidad de los productos y asegurar su

calidad.

1.4.1 Objetivos especificos

o Evaluar el nivel de cumplimiento sanitario y de calidad a partir de la
identificacion y el analisis de las leyes relativas a la higiene en la produccion de
queso para garantizar su integracion en el disefio de un programa de compliance
alimentario que asegure su adherencia a los marcos legales.

° Mapear el proceso de produccion del queso para identificar los riesgos
potenciales y los puntos criticos de control que deben ser considerados dentro
de un sistema de compliance para desarrollar estrategias que permitan
minimizar el riesgo.

o Elaborar una propuesta de programa de compliance alimentario
utilizando el sistema HACCP que contemple la identificacion de peligros, el
analisis de riesgos y la implementacién de medidas de control con el propdsito

de asegurar la inocuidad de los productos y asegurar la calidad.

1.5 Pregunta de investigacion

¢, Qué aspectos debe considerar un programa de cumplimiento en materia de
seguridad alimentaria en el proceso productivo de Quesos Hidalguenses para

asegurar el cumplimiento normativo de inocuidad y calidad de los productos?



1.5.1 Preguntas de investigacion

. ¢ Qué leyes y normas en materia de salubridad e higiene debe observar la

empresa y cual es su situacion actual respecto al cumplimiento de las mismas?

. ¢, Cuales son los riesgos que se presentan en el proceso productivo y en que

etapas del mismo son mas propensos a suscitarse?

K ¢ Qué medidas deben tomarse para la identificacion de peligros, el analisis
de riesgos y la implementacion de medidas de control que permitan garantizar la

inocuidad y asegurar la calidad de los productos?

1.6 Matriz de congruencia

El disefno metodolégico depende del problema que se desea abordar. Es
necesario que exista congruencia en la investigacion pues esta incidira en todas las
partes de la misma, desde el marco teorico hasta el disefio metodoldgico. Para
demostrar la linealidad de la investigacion se recomienda el uso de la matriz de
congruencia metodologica, esta herramienta permite al autor el acceso a los
elementos estructurales que guian la investigacion. La matriz de consistencia
metodologica presenta de manera resumida los elementos basicos de la
investigacion permitiendo su analisis, interpretacion y la comprobacion de la logica
de la investigacion (Cardona, 2023; Hurtado & Cisneros, 2023). A continuacion, en

la tabla 1 se muestra la matriz de congruencia de este trabajo de investigacion.



Tabla 1 Matriz de congruencia metodolégica

Titulo:

Programa de Seguridad Alimentaria para Garantizar la Calidad e Inocuidad de los Quesos:

Estudio de Caso

Pregunta de
investigacion:

éQué aspectos debe considerar un programa de cumplimiento en materia de seguridad
alimentaria en el proceso productivo de Quesos Hidalguenses para asegurar el
cumplimiento normativo de inocuidad y calidad de los productos?

Objetivo
General:

Disefiar un programa de seguridad alimentaria mediante el andlisis de las leyes de
salubridad para la elaboracién de alimentos y la deteccion de los puntos criticos de control
y riesgos asociados al proceso productivo para asegurar el cumplimiento normativo,
garantizar la inocuidad de los productos y asegurar su calidad.

Preguntas
especificas:

¢Qué leyes y normas en
materia de salubridad e
higiene debe observar Ia
empresa y cual es su
situacion actual respecto al
cumplimiento de las mismas?

éCudles son los riesgos
que se presentan en el
proceso productivo y en
que etapas del mismo son
mas propensos a
suscitarse?

¢Qué medidas deben tomarse
para la identificacion de
peligros, el andlisis de riesgos y
la implementacion de medidas
de control que permitan
garantizar la inocuidad vy
asegurar la calidad de los
productos?

Objetivos
especificos:

Evaluar el nivel de
cumplimiento sanitario y de
calidad a partir de |Ila
identificacion y el analisis de
las leyes relativas a la higiene
en la produccidon de queso
para garantizar su
integracion en el disefio de
un programa de compliance
alimentario que asegure su
adherencia a los marcos
legales.

Mapear el proceso de
produccion del queso
para identificar los riesgos
potenciales y los puntos
criticos de control que
deben ser considerados
dentro de un sistema de
compliance para
desarrollar estrategias
gue permitan minimizar el
riesgo.

Elaborar una propuesta de
programa de compliance
alimentario utilizando el
sistema HACCP que contemple
la identificacion de peligros, el
analisis de riesgos y la
implementacién de medidas de
control con el propdsito de
asegurar la inocuidad de los
productos y asegurar la calidad.

Nota: Elaboracion propia.
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CAPITULO Il. MARCO CONTEXTUAL

2.1 Sector econémico

Quesos Hidalguenses, S. A. de C. V., es una empresa dedicada a la
produccion de quesos, se encuentra dentro de la Industria manufacturera y de
acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte del 2018
(SCIAN) se clasifica dentro de la industria alimentaria que incluye a las empresas
dedicadas a la elaboracion, conservacion y envasado de productos alimentarios
para consumo humano y para animales, se incluye en aquellas que se dedican a la
elaboracion de productos lacteos, de manera especifica lo podemos encontrar
dentro del 311513 Elaboracion de derivados y fermentos lacteos que incluye a los
negocios dedicados a la elaboracion de queso, crema, mantequilla, yogur y otros

derivados y fermentos lacteos (INEGI, 2018).

2.2 Estratificacion empresarial

Segun los criterios de clasificacion empresarial del INEGI en México, el
tamafno de una empresa se determina por la cantidad de empleados y el sector en
el que opera. El sector manufacturero se compone por aquellas compaiiias
dedicadas a la elaboracién de productos a partir de la transformacién fisica, quimica
0 mecanica de materia prima. Este sector es el mas importante en la econdmica
mexicana al generar el 48.2% de la produccion bruta total, concentrando el 12.1%
de las unidades de negocio y empleando al 23.9 % de la poblacion ocupada (INEGI,
2020).

Dado que la produccion de queso se incluye en el sector manufacturero, las
empresas que tienen de 11 y 50 empleados se consideran pequenas, segun se
muestra en la tabla 2. Por lo tanto, al contar con 36 trabajadores, Quesos

Hidalguenses se clasifica como una pequefia empresa (INEGI, 2020).
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Tabla 2 Estratificacién de las empresas por tamafio

Estratificacion
Micro Pequefia
Rango de Rango de
monto de mTo?; monto de mTo'.):l i
Personal ventas colannhin:- Personal ventas cmar‘nl;in o
anuales o anuales dot
(mdp) (mdp)
: Desde $4.01 Desde 100.1
Industria 0a10 Hasta $4 46 11a50 hasta $100 95 51a250 hasta $250 250
; Desde $4.01 Desde 100.1
Comercio 0a10 Hasta $4 46 11a30 hasta $100 93 31a100 hasta $250 235
Servicios 0a1d Hasta $4 46 Fighti — Eouegm 95 512100 BESHER 235

hasta $100 hasta $250

*Tope maximo combinado= (trabajadores) X 10% + (ventas anuales) X 90
mdp= Millones de pesos

Nota: INEGI (2020).

2.3 Comportamiento del mercado

A nivel global los principales paises exportadores de queso se encuentran en
el continente europeo, concretamente se trata de Alemania, Paises Bajos e lItalia,
quienes aportan el 17.6%, 15.5% y 13.2% del comercio de queso y requesén
respectivamente. México contribuye con un 0.18% de las exportaciones globales.
En América, el principal productor de queso es Estados Unidos de América, que
genera el 84.7% de la produccién de quesos y requeson en el continente, seguido
de Nicaragua quienes producen el 6.91% y México con el 2.67% (Data México,
2022).

De acuerdo con datos estadisticos reportados por Data México, en el 2020 el
pais logro exportaciones de productos como queso y requeson por 38.8 millones de
dolares con un incremento del 29.3 % respecto del 2019, sin embargo, las
importaciones de estos productos fueron superiores por 450 millones de délares
(Data México, 2022).

En el afio 2021 la compra y venta de queso y requesén en México generd un
flujo econdmico de 642 millones de dodlares que incluyen importaciones y
exportaciones, donde se destacan los estados de Chihuahua, Jalisco, Puebla,

Guanajuato y Estado de México, pues fueron los que tuvieron mayores ventas por
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exportacion, siendo los principales destinos Chile, Estados Unidos, Guatemala,
Peru y El Salvador (Data México, 2022).

En lo que se refiere a Hidalgo, este Estado no es representativo en la
industria de la produccion de quesos segun las estadisticas nacionales, no obstante,
de acuerdo a una nota publicada por el Sol de Hidalgo en el 2020 se produjeron 150
mil litros de leche diarios, los cuales representaron el 4.2 % de la produccion
nacional, de esta, el 56% se destiné a la produccion de quesos, lo que equivale a
alrededor de 550 mil litros de leche, siendo los principales productores los
municipios de Tizayuca, Valle de Mezquital y Tulancingo (Castelan, 2020).
Tulancingo en concreto, tiene alrededor de 70 productores de queso quienes

producen principalmente queso manchego, tenate y oaxaca (Hernandez, 2019).

En la actualidad, la empresa cuenta con una capacidad instalada que le
permite procesar hasta 9,000 litros de leche al dia. En su catalogo de productos se
encuentra una gran variedad de quesos siendo el queso oaxaca su producto
estrella. Entre sus clientes se encuentran pequefios comercios locales y tiendas de

talla nacional como la cadena de tiendas de autoservicio Comercial Mexicana.
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CAPITULO Ill. ACERCAMIENTO TEORICO Y LEGAL

3.1 El rol de la administracién en el cumplimiento normativo

La administracion es la disciplina encargada de la organizaciéon y
coordinacion de los recursos con que cuenta una organizacion a efecto de alcanzar
sus objetivos. La administracion pues, se refiere a un conjunto de procesos y
funciones que permiten a las organizaciones optimizar sus operaciones. La
administracion sienta las bases en la instauracion y mantenimiento de una cultura
de cumplimiento, cuestiones como el liderazgo y el compromiso son primordiales
para garantizar que la empresa opere en conformidad con las leyes, regulaciones y

estandares éticos (Koontz et al., 2012).

La administracién como disciplina encargada de desarrollar las politicas y
procedimientos, asignar los recursos, establecer los medios de comunicacion vy,
establecer los sistemas de control y evaluacion continua se convierte en la base
para la instauracion de una cultura de cumplimiento. Esto implica incentivar un
ambiente en el que el cumplimiento sea un valor fundamental para todos los

empleados (Koontz et al., 2012).

Actualmente, en todo el mundo se han aprobado diversas leyes referentes a
tematicas de responsabilidad social, incluyendo la ecologia y la salud, por lo que la
gerencia debe mantenerse al tanto de lo que sucede en su entorno y afadir estas
cuestiones a sus reglamentos y a la toma de decisiones, en Europa, por ejemplo,
se han desarrollado diversas Normas ISO disefiadas a garantizar que las politicas
de las compafias atiendan una variedad de preocupaciones publicas, y cumplan
con las leyes y reglamentos aplicables. El ambiente econdmico, asi como las
restricciones legales y politicas requieren que las organizaciones sigan las leyes y
los lineamientos que emiten los diversos niveles de gobierno para un buen

funcionamiento (Koontz et al., 2012).
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La administracion desempefia un papel esencial en el cumplimiento
normativo de una empresa, su funcion principal es establecer y fomentar una cultura
de cumplimiento, asegurandose de que todos los empleados comprendan y valoren
la importancia de seguir las normas, esto incluye liderar con el ejemplo, disefar e
implementar politicas internas para prevenir y corregir infracciones, y mantener
estos procedimientos actualizados (Ascani etal.,, 2021; Rikhardsson, 2006;

Sanclemente, 2019)

Ademas, la administracion es la encargada de supervisar la efectividad de
estas politicas mediante sistemas de monitoreo, auditorias y revisiones continuas,
brindar capacitacion continua a los empleados sobre las normativas vigentes,
fomentar una cultura ética, e implementar las politicas de cumplimiento
garantizando asi que la empresa se adhiera a las leyes y mantenga su reputacion
(COSO, 2017).

3.1.1 Cumplimiento normativo como pilar de la gestion empresarial

El entorno econdmico actua como un marco que condiciona las decisiones y
resultados de las empresas, el gobierno y sus autoridades cada vez tienen mayor
influencia en como las empresas gestionan, consumen y producen recursos, es asi
que las nuevas normativas controlan el proceso productivo en su totalidad, desde la
adquisicion de materias primas, la elaboracion de bienes de consumo y su
distribucion (Martinez & Cegarra, 2014).

Asi pues, la empresa se encuentra en una interaccién continua con el
exterior, influyéndose mutuamente. Dicho esto, la empresa debe definir su
estrategia empresarial, definida como el sistema de gestion que posibilite y potencie
el desarrollo de ventajas competitivas para crecer y ganar mercado haciendo frente
a la competencia. Lo anterior solo pude lograrse atendiendo los requisitos vy

exigencias de su entorno economico, bien sean del tipo sociocultural, econémico,
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tecnologico o politico-legal. Estandarizar los procesos es fundamental para la
generacion de ventajas competitivas, para ello se pueden utilizar modelos de

referencia para la estandarizacion como las BPM (Martinez & Cegarra, 2014).

El cumplimiento normativo es fundamental en la gestion empresarial, ya que
asegura que las operaciones de una empresa se realicen dentro del marco legal y
regulatorio. Este aspecto es crucial para evitar sanciones, multas y otros problemas
legales que podrian surgir por incumplimiento. Al adherirse a las leyes y
regulaciones aplicables, las empresas no solo protegen su integridad y reputacion,
sino que también establecen procesos internos que promueven una gestion mas
ordenada y transparente. La implementacion efectiva de politicas de cumplimiento
normativo contribuye a una operacién mas eficiente y segura, minimizando riesgos
y garantizando la continuidad del negocio (Abdullah et al., 2016; Coglianese & Nash,
2021; Hendra, 2021).

3.1.2 Administracion de riesgos y su relacion con el cumplimiento

normativo

Desde sus inicios, el hombre ha enfrentado riesgos tanto naturales como
autogenerados. Inicialmente, estos riesgos eran basicos debido a las actividades
rurales, como la agricultura y la pesca. Sin embargo, con avances tecnoldgicos
como la rueda, la construccion de estructuras complejas y la Revolucion Industrial,
la humanidad experiment6 un cambio significativo. Estos progresos, que impulsaron
la industrializacion y mecanizacion, aumentaron los riesgos asociados al trabajo con
nuevas tecnologias, afectando tanto a los operarios como a quienes los rodean
(Castaneda, 2018).

Los riesgos estan presentes en toda companiia y pueden causar disrupciones
en sus operaciones por lo que identificarlos y analizarlos es fundamental para
prevenir escenarios desfavorables (Hermoso & Garzén, 2022). La globalizacién ha

desencadenado un incremento en la demanda de productos y un constante
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intercambio de bienes y servicios colocando a la administracion de riesgos en la

agenda de las compafias (Hermoso & Garzon, 2022).

La cultura de gestion de riesgos comenzo a consolidarse en los afios noventa
con la emision del Informe COSO en Estados Unidos, que establecido normas de
control interno para organizaciones publicas. Con el tiempo, este informe se adapté
en varios paises, formalizando las regulaciones de riesgos. Sin embargo, aun existe

confusion respecto a la naturaleza de los riesgos y su gestion (Soler et al., 2018).

Se conoce como administracion de riesgos al proceso sistematico de
identificar, analizar, evaluar, gestionar, dar seguimiento y revisién a los riesgos
asociados con una actividad especifica para controlarlos dentro de un nivel de
aceptacion previamente definido. La administracién de riesgos puede aplicarse en
cualquier industria y en cualquier actividad de la organizacion incluida la toma de

decisiones (Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISO), 2018).

La administracion de riesgos no solo se enfoca en mitigar peligros, sino que
también busca identificar oportunidades atractivas y estratégicas para la empresa,
sin comprometerla en exceso. Ademas, no pretende eliminar la incertidumbre
inherente a la toma de decisiones, ya que siempre existe riesgo al destinar recursos
para el futuro (Cofide, 2022).

La administracion de riesgos en una empresa tiene como objetivo proteger a
los empleados y a quienes interactuan con las operaciones, garantizar la
continuidad de los servicios, evitar dafios al medio ambiente, usar los recursos de
manera eficiente, proteger los activos de la empresa, prevenir pérdidas econémicas,
asegurar la precision y oportunidad de la informacion dentro de la organizacion y

cuidar la reputacion de la organizacion (Quijano, 2004).

Los puntos esenciales del control interno en la administracion de riesgos
incluyen la identificacion, evaluacion y monitoreo continuo de riesgos para
garantizar que las actividades de una organizacién se realicen de manera segura y
eficiente. El control interno busca proteger los activos, asegurar la exactitud de la

informacion financiera y operacional, y garantizar el cumplimiento de leyes y
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regulaciones. También es clave la implementacién de medidas correctivas cuando
se detectan riesgos, promoviendo una cultura de conciencia y responsabilidad en

toda la organizacion (Castafieda, 2018; Soler et al., 2018).

En la administracion de riesgos, existen diversos tipos de riesgos que pueden
afectar a una organizacion, entre los cuales destacan los riesgos operacionales y
legales. Los riesgos operacionales se refieren a posibles fallos o interrupciones en
los procesos internos, sistemas o personal que puedan afectar la eficiencia y
continuidad de las operaciones. Por otro lado, los riesgos legales estan relacionados
con el cumplimiento de leyes y regulaciones; su falta de gestion adecuada puede
resultar en sanciones, litigios o pérdida de reputacidn, poniendo en peligro la

estabilidad de la empresa (Castafieda, 2018; Soler et al., 2018).

La administracion de riesgos esta estrechamente vinculada con el
cumplimiento normativo, ya que ambos buscan proteger a la organizacion de
posibles pérdidas y sanciones. Mientras que la administracion de riesgos se enfoca
en identificar, evaluar y mitigar riesgos que puedan afectar las operaciones, el
cumplimiento normativo asegura que la empresa opera dentro del marco legal
establecido. Una gestion eficaz de riesgos incluye la monitorizacion continua del
cumplimiento de leyes y regulaciones, reduciendo asi la probabilidad de sanciones
legales y fortaleciendo la reputacion de la organizacion (Abdullah et al., 2016;
Castafeda, 2018; Sanchez, 2018; Soler et al., 2018).

3.2 Importancia de la implementacion de programas de cumplimiento

normativo en las empresas

La adopcion de programas de cumplimiento normativo en las empresas se
ha convertido en una necesidad crucial en el entorno empresarial actual. Ademas
de cumplir con las obligaciones legales, estos programas sirven como una
herramienta estratégica para gestionar riesgos, proteger la reputacién corporativa y

promover una cultura ética en los negocios. Al implementar procesos y controles
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internos solidos, las organizaciones pueden evitar sanciones econdémicas, dafos a
su reputacion vy litigios, lo que contribuye a una mayor estabilidad y sostenibilidad a

largo plazo (Rikhardsson, 2006; Sanclemente, 2019).

Aparte de los beneficios legales y de reputacion, los programas de
cumplimiento normativo ofrecen un valor considerable a las empresas. Al promover
una cultura de transparencia y responsabilidad, estos programas fortalecen la
confianza de los grupos de interés, como inversores, clientes y empleados. Ademas,
al identificar y reducir riesgos de manera activa, las empresas pueden tomar
decisiones mas informadas y estratégicas, optimizando sus operaciones y

mejorando su rendimiento financiero (Rikhardsson, 2006).

3.2.1 Delimitacion del concepto de compliance

El compliance es una tendencia regulatoria internacional que se refiere a los
problemas vinculados al cumplimiento de las leyes por parte de los corporativos,
este supone una modificacion a su estructura y a su modelo de gobierno corporativo
en miras de afrontar las nuevas exigencias que establezcan las leyes aplicables,
siendo indispensable la aplicacion de instrumentos que permitan mitigar los riesgos
que pueden derivar de su comportamiento. De esta manera, el compliance pretende
hacer del cumplimiento de las leyes, normas y ordenamientos, un propaosito
empresarial, lo cual es una respuesta a los fraudes que han protagonizado grandes

y reconocidas firmas (Sanclemente, 2021).

En anos recientes el término se ha popularizado entre los miembros de
empresas de asesoria juridica suponiendo un cambio de mentalidad y modelos
estructurales entorno a la regulacién de la actividad empresarial. Algunos autores
sefalan que tanto el término “compliance”, como “cumplimiento” o “complimiento
normativo” son utilizados para referirse a sistemas de deteccion de fraudes en las

empresas (Penalver & Santamaria, 2019).
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El término compliance es entonces una cultura en la que se busca evitar
riesgos y dar seguridad juridica permitiendo a las empresas dar mayor
transparencia, optimizar y perfeccionar sus procesos, aumentar su valor, mejorar
sus analisis de cumplimiento y generar ventajas competitivas, principalmente en lo
relativo a licitaciones publicas (Fernandez, 2018, citado por Pefalver & Urbieta,
2019).

El escenario en que se desenvuelven las empresas es complejo y se
encuentra en constante cambio de manera tal que el término compliance se ha ido
adaptando a las necesidades del entorno global, actualmente, la Sociedad de Etica
y Cumplimiento Corporativo (SCCE, por sus siglas en inglés) le define como el
proceso continuo en el que se disefian, implementan, se da seguimiento y se
mejoraran los programas de cumplimiento para prever, identificar y solventar
conductas ilegales o no éticas, promoviendo una cultura de ética y cumplimiento

dentro de la organizacién (Murphy, 2019).

En otras palabras, el compliance es un constructo teérico normativo que tiene
por objeto el cumplimiento de lo normado desde una perspectiva ética, social,
politica y econdmica, partiendo de la responsabilidad, por lo que las faltas o fallas
en el cumplimiento de esas responsabilidades contrae sanciones, que en este caso

son de tipo penales (Arias, 2020).

3.2.2 Antecedentes del compliance

El origen del término compliance se remonta a las décadas de los 70 y 80, y
surge como respuesta por parte de las autoridades a los escandalos financieros
protagonizados por grandes corporativos de la época que tuvieron lugar en los
Estados Unidos de América y causaron crisis economicas a nivel global. Ante la
necesidad de observar y controlar la actuacion de las empresas y sus directivos se
promulgo la Ley de Practicas Corruptas en el Extranjero (FCPA, por sus siglas en

inglés), en la cual se especifican y prohiben los diversos actos delictivos
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relacionados con sobornos, fallas en registros contables y controles internos

(Penalver & Santamaria, 2019).

De esta manera el compliance conlleva el cumplimiento de diferentes
condiciones que van desde lo economico a lo social, cultural organizacional y legal,
apegadas a los dogmas sociales dando paso a la necesidad de cumplir con las
reglas y a la obligatoriedad que demandan las mismas. En este sentido las
empresas han evolucionado y se han adaptado a las exigencias y expectativas de
la sociedad en busca de la validacion social que fija los parametros conductuales a
los cuales debe apegarse. Sin embargo, este cumplimiento no solo se aboca al
cumplimiento de las normas, sino que se adecua a la prevencion de riesgos, a
propiciar conductas éticas, crear una cultura corporativa y enriquecer sus
estandares mediante politicas y procedimientos para la gestion de riesgos (Arias,
2020).

Con los avances tecnoldgicos y sociales, y un mercado cada vez mas
despierto y exigente, las empresas se han visto en la necesidad de estandarizar los
diferentes aspectos relativos a su actividad. No obstante, lo que lleva a las empresas
a apegarse al cumplimiento, tiende a ser la obligatoriedad de las reglas, y con lo
que se busca analizar el comportamiento y la toma de decisiones en las
organizaciones, pese a ello, los estudiantes de la economia y el comportamiento
humano sefalan que estas decisiones pueden ser tomados bajo la teoria de la
eleccion racional, que se refiere a la posibilidad de que los encargados de la toma
de decisiones comparen las diferentes alternativas y opten por la que refiera un
mayor beneficio para si mismos, con lo que se puede decir que las decisiones se
toman en base a la comparativa del costo beneficio que ofrece cada ruta de accion
(Oded, 2013).

Ahora bien, el cumplimiento normativo, aunque pudiera parecer un concepto
simple y exclusivamente abocado a que se cumpla con la ley tiene un trasfondo
mayor, pues con este se espera disminuir los riesgos de fraudes que desembocan
en pérdidas econdmicas al mismo tiempo que generan valor dentro de las

organizaciones y para la economia global generando un crecimiento social interno
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y externo que promueve la mejora y el bienestar de los terceros relacionados. Existe
entonces una relacion entre la gestion de riesgos, el control interno y el
cumplimiento normativo por lo que diversos autores se refieren a estos con las siglas
GRC (Governance, Risk y Compliance), la implementacion de politicas de
contribuyen a evitar dafos a la sociedad y a comprender de manera clara como

interactuan las organizaciones con su entorno (Leo & Sanchez, 2021).

En todo el mundo, comenzando por Europa, los Gobiernos han
implementado medidas de compliance que involucran a las empresas en el
cumplimiento de las regulaciones y en la prevencion de delitos. En América Latina,
tanto el sector privado como el publico se han visto involucrados en diversas delitos
econdmicos que surgen por la falta de ética, organismos reguladores y sanciones
efectivas, es por ello que la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmico (OCDE) ha impulsado la creacién de reformas legales para involucrar a
las empresas en la prevencidon de delitos desde la premisa de que la restructura
organizacional y la adopcidon de nuevos métodos de gobierno corporativo permiten
prevenir y detectar practicas maliciosas o ilicitas dentro de las organizaciones,

fomentando una cultura de integridad (Leo & Sanchez, 2021).

Con lo anterior, estudios sugieren que estas nuevas regulaciones tienen un
impacto positivo en la designacién de responsabilidad a las personas juridicas en
un contexto internacional y que han logrado obstaculizar delitos de los corporativos
transnacionales y erradicar la impunidad, lo que permite proteger en buen estado el

funcionamiento de la economia global (Leo & Sanchez, 2021).

En México, uno de los aspectos con mayor incidencia de incumplimiento es
el relativo a las leyes fiscales y tributarias, mismo que se alude a diferentes factores
del entorno politico, econdmico y cultural que parten de la inseguridad, la falta de
valores, la impunidad, la desconfianza en el Gobierno, la corrupcion, la falta de
educacion, el mal funcionamiento de los servicios publicos, entre otros. Por esta
razon, resulta interesante el conocer la percepciéon que tiene la poblacion sobre las
leyes y su uso, pues de acuerdo con Jon Elster (2006) las personas acatan las

normas solo si creen que la mayoria lo hace. De acuerdo con el estudio realizado
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por Marco Antonio Daza en 2022 sobre la ética y el cumplimiento tributario en el
Estado de Jalisco el incumplimiento de las normas tiene sus origenes
principalmente en la percepcién de la poblacion respecto el Gobierno y la
corrupcion, en los fraudes fiscales por parte de las empresas y de manera

significativa en la complejidad de las leyes y sus cambios constantes (Daza, 2022).

Pero, el cumplimiento normativo es aun mas complejo que lo que plantean
los autores previamente mencionados, pues de acuerdo con Andreoni, Erad y
Feinstein (1998) este no se limita a decidir si se cumple o no, sino que existen gran
cantidad de variables que afectan a la decision de atender los marcos normativos y
que tales variables difieren de acuerdo al contexto cultural por lo que no existe una
férmula que defina al compliance, pero existe la posibilidad de generar teorias que
se adapten a las condiciones del fendmeno que se estudia (Arias, 2020).

De acuerdo con Amezcua et al., (2020) la inclusidn de normas como parte de
las obligaciones de las empresas propician el cumplimiento de las leyes e influyen
positivamente en el comportamiento de las empresas y sus representantes.
Ademas, las normas ayudan a estandarizar los procedimientos operativos de las

entidades y controlar sus niveles de cumplimiento (Amezcua et al., 2020).

En México existen 204,623 empresas de la industria alimentaria (Data
México, 2019) sin embargo, el listado de empresas de alimentos certificadas en el
cumplimiento de las normativas de salubridad solo contempla a 171 empresas de
las cuales solo 13 se dedican a la produccion de queso y ninguna de ellas pertenece
al Estado de Hidalgo (COFEPRIS, 2016).

3.2.3 Principales objetivos de los programas de compliance

El compliance moderno se destaca por su enfoque en la cultura ética que
pretende la creacidn de una cultura organizacional que contemple como valores

fundamentales a la ética y el cumplimiento a través de la gestién de riesgos al
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identificar, evaluar y mitigar los riesgos de incumplimiento normativo que deriven en
la falta de ética empresarial y profesional. Para lograr los objetivos implicitos y no
implicitos de los programas de compliance existen tareas obligadas, cuya omision
o falla en la ejecucidn deriva en deficiencias de control interno y propician el riesgo
de incumplimiento (Aguilar et al., 2010; Boros & Fogarassy, 2019; Casanovas, 2021;
COSO, 2017).

Para que un programa de compliance sea exitoso es necesaria una correcta
comunicacion y también capacitar a los actores que integran a la organizaciones
decir, los programas de compliance consideran la participacion de todos los
individuos que componen a la compaiia por lo que resulta necesario lograr y
mantener una comunicacién efectiva con todos los empleados sobre las normas y
politicas de compliance, asi como de los objetivos que se pretende alcanzar con
ellas (Aguilar et al., 2010; Boros & Fogarassy, 2019; Casanovas, 2021; COSO,
2017).

Como se establece en los parrafos que preceden referentes al concepto de
compliance, este es un proceso continuo que requiere de la implementacién de un
sistema de monitoreo y un sistema de evaluacién para evaluar la efectividad del
programa de compliance de forma tal que deficiencias puedan ser detectadas y
corregidas de manera oportuna (Casanovas, 2021; COSO, 2017; Cotton et al.,
2023).

Asi pues, de la revision de diversas fuentes se pueden identificar 5 objetivos

comunes del compliance:

1. Cumplimiento regulatorio: La esencia del compliance radica en lograr
el desarrollo de las actividades empresariales dentro de los marcos legales que le
competen para evitar sanciones y consecuencias legales que perjudiquen su

situacion legal y econdmica.

2. Cultura ética: Promover el comportamiento ético entre los individuos

interesados propiciando mejores practicas corporativas.
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3. Reduccion de riesgos: Implementar protocolos y procedimientos que
eviten la realizacion de actividades ilegales dentro de la organizacién o la comision

de errores que puedan acarrear sanciones y multas.

4. Control Interno: mejorar los procedimientos internos a través de
sistemas de control que garanticen la 6ptima ejecucidn de las actividades dentro de
los parametros establecidos por la propia compafia y los que obligan las leyes,

contribuyendo a crear un entorno de trabajo seguro y productivo

5. Responsabilidad social e imagen corporativa: garantizar el
cumplimiento normativo incrementa la confianza entre clientes, proveedores e

inversores.

De esta manera el compliance ayuda a las organizaciones a generar valor,
prevenir riesgos, asegurar su supervivencia y mejora su imagen y aceptacion ante
la sociedad (COSO, 2017; ESIC Business & Marketing School, 2018; McNally,
2013).

3.2.4 Conceptos basicos del compliance

CONTROL INTERNO:

Se reconoce como control interno al conjunto de politicas y procedimientos
que son implementados por las organizaciones con el proposito de asegurar la
veracidad de la informacion financiera, dar cumplimiento a las leyes y regulaciones,
mantener la eficiencia y eficacia en la operacion y proteger sus activos (Arens et al.,
2017).

El Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission
(COSO) uno de los principales precursores del compliance, lo define como un
proceso que es ejecutado la direccidn y el personal con el objeto de brindar un grado
razonable de seguridad con respecto al logro de objetivos relativos a la eficacia y

eficiencia de las operaciones, la fiabilidad de la informacion financiera, vy
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cumplimiento de las leyes y regulaciones. Asi pues, el control interno determina la
disciplina y la cultura de una organizacion, influyendo en el comportamiento de sus
actores (COSO, 2017)

De esta manera, el control interno constituye una herramienta fundamental
para asegurar la integridad financiera, la eficacia operativa y el cumplimiento
normativo de una organizacion. Contar con un control interno fuerte y bien
establecido favorece en la prevencion de fraudes, errores y pérdidas, y es capaz de

fortalecer la reputacion de la organizacion (Arens et al., 2017).

RIESGO:

El gobierno empresarial que toma como base el cumplimiento normativo tiene
un elemento fundamental que es el control de los riesgos, entendiéndose como tal
la incertidumbre sobre lo que depara el futuro o el efecto que tendran las acciones
y decisiones que se tomen. Por tanto, el cumplimiento normativo debe centrarse en
controlar tales riesgos, para lo cual resulta indispensable el identificar cuales son

€s0s riesgos y que consecuencia pueden atraer (Casanueva, 2015).

Cuando se habla de riesgo se refiere a un peligro y amenaza que puede
afectar el ambiente, tratandose de la organizacion, el riesgo puede afectar tanto a
personas como activos y se encuentra presente en cada departamento de la
empresa y en cada etapa de la operacion, por este motivo, la gestion de riesgos es
imprescindible para la direccion estratégica pues procura la comision de las normas
y el disefio de estrategias que permitan evitar dichos riesgos. De esta manera, la
gestion de riesgos resulta una herramienta util que para ayudar a la organizacion a
afrontar amenazas y prevenir incertidumbre durante cada etapa de su proceso
(Unzueta et al., 2022).

En el contexto actual, multiples tendencias y movimientos sociales han
impactado la manera en que se desenvuelven las organizaciones, cuestiones como
el cambio climatico, la inclusidn, la volatilidad del mercado, la inequidad y el fuerte

incremento en el uso de las tecnologias ha influenciado la manera en que la
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sociedad percibe a las organizaciones definiendo guias de comportamiento

aceptables y esperadas por parte de las empresas (Casanueva, 2015).

ETICA:

De acuerdo con la Real Academia Espafola, la ética se define como
“Conjunto de normas morales que rigen la conducta de la persona en cualquier
ambito de la vida” y se relaciona con conceptos como la honestidad, moral,
decencia, honradez, justicia, rectitud e integridad (RAE, 2023). En el ambito
empresarial la ética resulta determinante en la operacion, no obstante, la
globalizacion y los movimientos politicos han corrompido el comportamiento
corporativo al grado de que existe una escasez de valores y ética en las empresas
a nivel global que derivan en problemas sociales, politicos, financieros vy
ambientales, como los casos de explotacion laboral, trabajo infantil, ecocidios y

fraudes financieros (Unzueta et al., 2022).

Tales eventos hicieron evidente la necesidad de un cambio, no solo para
mejorar la imagen empresarial sino para contribuir a la sociedad, es asi que surgen
conceptos como la responsabilidad social empresarial (RSE) o responsabilidad
social corporativa que se han convertido en temas de tal importancia para las
empresas que es dificil concebir el éxito y crecimiento empresarial si se encuentra
ajeno a estas tematicas. Esta responsabilidad social se encuentra totalmente ligada
a las problematicas sociales y ambientales que enfrenta el mundo actual por lo que
asume un papel crucial en la estrategia empresarial y el gobierno corporativo.
(Orozco, 2020).

Cuando se habla de RSE no se puede dejar de lado la cuestion de la ética.
Las empresas que no se conducen con ética corren el riesgo de perder la confianza
y credibilidad ante la sociedad. De esta manera, las empresas que basan su cultura
organizacional y su operacion en la ética poseen cualidades relevantes para el

consumidor (Orozco, 2020).
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3.2.4 Compliance en la industria alimenticia

Un nuevo concepto relativo al compliance en el sector alimenticio es el “Food
fraud” o fraude alimentario que hace referencia a la accion deliberada de sustituir,
alterar o falsificar productos alimenticios para obtener un beneficio econémico, esta
motivacion lleva a que los fraudulentos se centren en como cometer el fraude sin
ser detectados en lugar de buscar lograr las condiciones apropiadas del producto,
dejando de lado por completo la salud del consumidor. EI Comité Europeo para la
Estandarizacion (CEN por sus siglas en inglés) define al fraude alimentario como
“provocar intencionalmente una discrepancia entre las afirmaciones sobre un
producto alimenticio y sus caracteristicas” mientras que la Agencia de Normas
Alimentarias (FSA por sus siglas en inglés) lo define como “Colocar
deliberadamente alimentos en el mercado, con el fin de obtener un beneficio

econdmico, con la intencién de engafar al consumidor” (Brooks et al., 2021).

Los problemas de adulteracién y el mal etiquetado de los alimentos han
prevalecido desde que se comenzd con la produccion y venta de los mismos. De
acuerdo con la Unién Europea (UE) en 2019, 114 fraudes alimentarios fueron
detectados, de estos, 40 fueron por alteracién o disolucién del producto, 64 por
etiquetado incorrecto o falsificacion y 10 por distribucion de productos no aptos para
el consumo. En 2020 las cifras incrementaron en un 22% alcanzando 147 incidentes
de los cuales 67 fueron por alteraciéon o disolucion del producto, 62 por etiquetado
incorrecto o falsificacién y 18 correspondian a productos no aptos para el consumo.
Se cree que alrededor del 10% de los productos a nivel internacional contienen

componentes fraudulentos (Brooks et al., 2021).

Por lo anterior, organismos de la Union Europea como la Red de Fraude
Alimentario de la UE, la Red de Autenticidad Alimentaria y el Sistema de Alerta
Rapida de la UE para Alimentos y Alimentacion (RASFF por sus siglas en inglés)
investigan y combaten el fraude alimentario. No obstante, a pesar de los esfuerzos
hechos por estas organizaciones la Interpol continua incautando toneladas y

toneladas de alimentos fraudulentos, lo que refleja la necesidad de incrementar las
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medidas de vigilancia y prevencion ya que se estima que el fraude alimentario global

tiene un costo de alrededor de 30 billones de euros (Brooks et al., 2021).

Ante autoridades mas estrictas y regulaciones severas que se modifican
constantemente las empresas deben mantenerse preparadas dado que las
posibilidades de incumplir, incluso por desconocimiento de las leyes son altas, esto
sumado a la dificultad que implica el lograr que los trabajadores se comporten a la
altura segun las exigencias de la legislacion (Abdullah et al., 2016). Siendo la salud
humana un tema de interés mundial, no es de esperarse que las organizaciones
mundiales como la Organizacion Mundial de las Naciones Unidas (ONU) tomaran
medidas para proteger la salud de las personas, y regular todos los aspectos

asociados a ellas, como la produccion de alimentos (Brooks et al., 2021).

Las normas relativas a la produccion de alimentos y salubridad buscan evitar
que alimentos nocivos para la salud lleguen a los consumidores (Henson &
Heasman, 1998). Descuidos en el proceso productivo y omisiones a las normas
pueden traer graves consecuencias, algunos ejemplos son: el caso de listeria en
Maple Leaf Foods que causé 20 muertes (Anderson, 2008) y recientemente el caso
de listeria en quesos de la compafia Rizo-Lépez Foods que caus6 al menos 2
muertes (The Associated Press, 2024).

Hoy en dia existen sistemas y técnicas de analisis que permiten rastrear el
origen de los productos desde la obtencion de las materias primas hasta el
consumidor final gracias al creciente interés de la sociedad sobre los productos que
consumen y las empresas que los producen. Estos sistemas proporcionan
informacion esencial ya que aislan, identifican y cuantifican su componente para
asegurar la veracidad de la informacion declarada en su etiquetado, la originalidad
del producto y su contenido. Gracias a ello es posible identificar contaminaciones y

adulteraciones que afectan la salud del consumidor (Brooks et al., 2021).

La transparencia tanto en el contenido de un producto alimenticio como en el
etiquetado son necesarios para que los consumidores puedan decidir de manera
informada sobre los productos que adquieren y consumen y sobre a qué empresas

confian su salud. Por su parte, las empresas tienen mejores relaciones con las
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partes interesadas, es decir, clientes, proveedores, distribuidores, trabajadores y la
localidad en que desempenian sus labores, al mostrar una figura de rectitud, ética y
compromiso con el bienestar de los demas. El cumplimiento normativo en la
industria de los alimentos ayuda a incrementar la eficiencia en la produccion, reducir
los riesgos de contaminacién y los costos que implica la pérdida del producto
(Bumblauskas et al., 2020).

3.3.1 Vigilancia del entorno

El entorno econdmico condiciona el desempefio de las organizaciones pues
en €l se encuentran una serie de factores que influyen en la forma en que las
personas deciden y consumen los productos. Los consumidores cada dia prestan
mayor atencién a sus finanzas, buscando una buena relacion entre calidad, precio

y servicio (Kotler & Armstrong, 2013).

El entorno es clasificado como micro y macro. El microentorno se refiere a
los factores cercanos a la empresa, como lo es la empresa misma, clientes,
proveedores y competidores. Por su parte, el macroentorno son factores mas
grandes sobre los que la empresa tiene menor influencia y que afectan al
microentorno. La demografia, economia, fenémenos naturales, cambios
tecnoldégicos, politicos y culturales son ejemplos de factores del macroentorno que

afectan la actividad empresarial (Kotler & Armstrong, 2013).

Ahora bien, cuando se habla del entorno politico, este ejerce una influencia
significativa en la forma en que operan las organizaciones. Las leyes y regulaciones
gubernamentales tienen el fin de proteger a los consumidores, empresas y medio
ambiente, por ello, establecen un marco dentro del cual las empresas deben operar.
La legislacion empresarial ha aumentado considerablemente en las ultimas
décadas, abarcando areas como la competencia, la proteccién del consumidor, la

seguridad de los productos y la proteccidon ambiental. Los empresarios deben
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mantenerse actualizados sobre estas regulaciones en constante evolucién, ya que
pueden variar a nivel local, estatal y federal y cambiar de un momento a otro (Kotler
& Armstrong, 2013).

Ademas de las leyes formales, las empresas también enfrentan presiones
sociales y éticas para actuar de manera responsable. Los consumidores y la
sociedad en general exigen cada vez mas transparencia y responsabilidad social de
las empresas (Kotler & Armstrong, 2013) por ese motivo, es necesario desarrollar
estrategias competitivas para dirigir las acciones a seguir para lograr resultados a

corto, mediano y largo plazo (Oller, 2002).

La vigilancia del entorno e inteligencia competitiva es una técnica que
consiste en la observacion y analisis del entorno, para utilizar esa informacién en
beneficio de la empresa. Se trata de un procedimiento en el que la informacién
relevante del entorno es procesada de manera sistematica y estructurada que ha

de servir para la toma de decisiones estratégicas (Oller, 2002; Paez & Florez, 2020).

La vigilancia sistematica del entorno, es una herramienta fundamental para
la supervivencia y el crecimiento de las organizaciones que forma parte de su
gestion de calidad. Esta permite anticipar cambios en el mercado, reducir riesgos al
detectar amenazas potenciales, facilitar la deteccion de oportunidades para mejorar
productos y servicios, identificar nuevos mercados, optimizar procesos internos y
establecer alianzas estratégicas con clientes, proveedores y expertos para

fortalecer la posicion competitiva de la organizacion (Oller, 2002).

3.4 Leyes y normativas en materia de salubridad para la Industria Alimentaria

3.4.1 Codex Alimentario

Han pasado miles de afios desde la aparicién del comercio de alimentos,
desde entonces esta actividad se ha incrementado de manera exponencial pasando

a ser una de las principales actividades comerciales a nivel global generando
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alrededor de 2,000 millones de dolares al afio en produccion, comercializacion y

transporte de alimentos alrededor del mundo (FAO, 2024).

Como encargada de elaborar las normas y directrices que regulasen las
practicas alimentarias, en 1963, fue creada la Comisién del Codex Alimentarius
como parte de un programa de participacién conjunta de la Organizaciéon de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO por sus siglas en ingles)
en conjunto con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre Normas
Alimentarias (FAO, 2024).

El Codex Alimentarius, o “cddigo alimentario”, es el referente mundial en la
industria alimenticia, este contiene las normas, directrices y codigos de practicas
alimentarias que buscan asegurar la seguridad, la calidad y la equidad en el
comercio de alimentos. El Codex se basa en el conocimiento cientifico creado por
organismos internacionales encargados de analizar los peligros en la industria. El
Codex busca proteger la salud del consumidor al disefar lineamientos para
garantizar la inocuidad de los alimentos. Si bien la aplicacion de estas normas no
es obligatoria, es verdad que estas han servido de base para crear las leyes en esta

materia en muchos paises (FAO, 2024).

De igual manera, el Codex se ha convertido en un referente en el comercio
internacional de alimentos, toda vez que han sido contempladas dentro del Acuerdo
sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OTC), de manera tal que las naciones miembro deben instar
a las empresas a cumplir con estos lineamientos para poder comerciar con las

demas naciones, esto se logra a través de la legislacion local (FAO, 2024).

El Codex Alimentarius es un conjunto de normas alimentarias y textos afines,
creados para todo tipo de alimentos y comercializacion, este incluye disposiciones
respecto a higiene con que son tratados los alimentos, aditivos alimentarios,
pesticidas y medicamentos veterinarios, contaminantes, etiquetado y presentacion,
métodos de analisis y muestreo, e inspeccion y certificacion de importaciones y
exportaciones (FAO, 2024).
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Su publicacion tiene como finalidad establecer las definiciones y requisitos
para la produccion, empaquetado y comercializacion de alimentos, logrando su
estandarizacién y asi facilitar el comercio internacional. Ademas, el contenido de
estas normas esta orientado a garantizar al consumidor un producto alimenticio
seguro, saludable, libre de adulteracion, correctamente etiquetado y presentado
(FAO, 2024).

El Codex ha elaborado varias normas relativas a la leche y los productos
lacteos como el cédigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos,
asi mismo ha desarrollado normas especiales para la elaboracion del queso como
la Norma general para el queso, la Norma para el queso en salmuera y la del Queso
no madurado incluido el fresco, asi como Normas especificas para el tipo de queso,
aunque los quesos que produce la empresa objeto de estudio no se contemplan
dentro de estas (FAO, 2024).

3.4.2 Ley General de Salud

En atencién al cumplimiento de las disposiciones en materia de salubridad,
la Ley General de Salud (LGS) dispone en su Capitulo Il las sanciones de tipo
administrativo a las que seran acreedores todos aquellos establecimientos que no
atiendan las indicaciones de higiene y seguridad sefialadas por las autoridades
sanitarias, mismas que van de la amonestacion con apercebimiento o llamado de
atencion, multa, clausura temporal o definitiva, hasta el arresto, el cual sera hasta
por 36 horas. En el caso de las multas estas seran de 2 mil hasta 17 mil UMAS (de
$207,480.00 a $1,763,580.00 atendiendo al valor de la UMA del afio 2023)
atendiendo a la infraccidon cometida y su gravedad, importe que se duplicara en caso

de que se presente reincidencia (Camara De Diputados, 2023).

3.4.3. Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
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El reglamento nace como un ordenamiento complementario a la LGS cuya
finalidad es esclarecer todos aquellos conceptos y lineamientos que no se
contemplan en la misma o bien, describirlos de manera detallada, en su primer
articulo estipula que su objetivo sera el regular, controlar y fomentar los procesos,
la importacion y la exportacion en materia de salubridad, incluyendo las actividades
relacionadas, los servicios y a los establecimientos en relaciéon a determinados
productos siendo uno de ellos la leche, sus productos y derivados (Secretaria de
Salud, 2014).

Este reglamento se divide en 27 titulos donde cada uno de ellos aborda un
tema o producto especifico. El primer titulo es relativo a las disposiciones generales
donde se establece el alcance del ordenamiento, los productos a los que debe
aplicarse y las autoridades encargadas de su aplicacion. El titulo Il se refiere a las
caracteristicas y condiciones sanitarias que deben cumplir esos productos tales
como su identificacion, clasificacion y etiquetado. Los productos pueden ser
identificados segun su denominacion, descripcion, ingredientes o caracteristicas
fisicas, sin que en ninguno de los casos represente un riesgo para la salud
(Secretaria de Salud, 2014).

El etiquetado de los productos debera contener de manera estricta la
siguiente informacion: denominacion, ingredientes, identificacion y domicilio del
fabricante o distribuidor, instrucciones para su conservacién, uso y consumo,
componentes que representen un riesgo, aporte nutrimental, fecha de caducidad,
identificacion del lote, leyendas de precaucion o advertencia. El transporte debera
garantizar que se cumple con las caracteristicas necesarias de salubridad vy
conservacion del producto, siendo aptos para el consumo humano, manteniéndose

a temperaturas adecuadas (Secretaria de Salud, 2014).

Los establecimientos deberan contar con instalaciones segura y aseadas, asi
COMO con espacios que sean exclusivos para el proceso productivo y una zona para
la colocacion temporal de desechos. Ademas, los propietarios seran los
responsables de velar por que se cumpla con las condiciones de higiene necesarias

durante el proceso y que el personal cumpla con las practicas de prevencion
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establecidas en las normas y reglamentos. Asi mismo, los propietarios son
responsables de dar aviso a la Secretaria de Salud cuando se detecten anomalias

sanitarias que representen un riesgo para la salud (Secretaria de Salud, 2014).

En la produccion de leche y sus derivados, tales como el queso, no debera
utilizarse la leche procedente de animales enfermos cuyas enfermedades puedan
ser transmitidas al humano, debiendo informarse a la Secretaria de Salud para que
esta determine si se debe aislar a dichos animales de manera temporal o definitiva,
de igual manera la leche que provenga de animales que tomen alguna medicamento

no debera ser utilizada para el consumo del hombre (Secretaria de Salud, 2014).

3.4.4 Norma Oficial Mexicana Nom-120-Ssa1-1994, Bienes Y Servicios.
Practicas De Higiene Y Sanidad Para El Proceso De Alimentos, Bebidas No
Alcohdlicas Y Alcohdlicas.

La norma NOM-120-SSA1-1994 referente a las practicas de higiene y
sanidad para el proceso de elaboracién de alimentos creada en 1994 y que entré
en vigor en 1995 con su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) fue
creada por la Secretaria de la Salud, la Asociacion Nacional de Tecndélogos en
Alimentos de México y diferentes Camaras de la industria alimenticia y productos
para el consumo humano con el objetivo de reducir los riesgo de intoxicacion,
mermas y contaminacion del producto, siendo aplicable a toda aquella organizacion
dedicada a la elaboracion, fabricacion, envasado, conservacion y cualquier otra
actividad donde se manipulen de manera directa alimentos y bebidas de consumo

humano asi como los insumos para su preparacion. (Secretaria de Salud, 1995).

En ella se enmarcan las disposiciones que se deben cumplir en el proceso
productivo. Tanto para el personal como para las instalaciones, el equipo y el
proceso per se. La norma dispone que el personal debera presentarse aseado a
laborar, utilizando ropa y calzado limpios y aditamentos para salvaguardar la calidad

de los productos como lo es el cubre bocas, redes y cofias, lavar de manera
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constante las manos siempre que se hayan expuesto a contaminantes y antes de
entrar en contacto con los productos, llevar ufias cortas, limpias y sin barniz, evitar
comer, estornudar, toser, fumar, escupir o beber en las areas de procesamiento de
los alimentos, y ser entrenado en practicas de higiene y sanidad (Secretaria de
Salud, 1995).

En referencia a las instalaciones estas deben estar iluminadas de manera
apropiada y mantenerse en condiciones optimas para evitar la contaminacion del
producto, los pisos deben ser impermeables y con drenaje para evitar
encharcamientos, las paredes deben ser pintadas con pintura impermeable y
lavable quedando prohibido los muros de madera; los techos deben ser accesibles
para su limpieza y para evitar la condensacion, las ventanas deben encontrarse en
buen estado para evitar la entrada de polvo, lluvia y plagas y se debera contar con
instalaciones para el lavado y desinfeccion de manos en el area de produccion
(Secretaria de Salud, 1995).

En cuanto al equipo y materiales estos deben ser de uso seguro, no podran
ser hechos de componentes que transmitan toxinas o sustancias toxicas o
corrosivas, y deberan limpiarse por lo menos una vez al dia, asi mismo, deberan
recibir mantenimiento constante para su correcto funcionamiento, y tratandose de
medidores estos deberan encontrarse propiamente calibrados para evitar errores

en la operacién (Secretaria de Salud, 1995).

Durante el procedimiento no deberan utilizarse materias primas que se
encuentren en estado de descomposicién para lo cual deberan ser inspeccionadas
antes de ser llevadas a la linea de produccidén. Ademas, se debera mantener un
estricto control en el almacenamiento de materias primas, productos en proceso y
productos terminados, evitando el contacto entre ellos para disminuir los riesgos de

contaminacion, debiendo identificarse por lotes (Secretaria de Salud, 1995).
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3.4.5 Norma Oficial Mexicana Nom-251-Ssa1-2009, Practicas De Higiene

Para El Proceso De Alimentos, Bebidas O Suplementos Alimenticios

En México esta es una de las normas con mayor importancia en materia de
salubridad de alimentos, en ella se establecen, en primera instancia los conceptos
fundamentales en materia de higiene y salubridad, las disposiciones generales que
deben observar los establecimientos como el material que debe utilizarse en techos,
pisos, puertas vy tuberias, los materiales y utensilios que deben utilizarse, sus

condiciones y componentes (Secretaria de Salud, 2009).

Ademas, aporta herramientas para decidir si se aceptan o rechazan las
materias primas y como deben almacenarse. Asi mismo, los establecimientos deben
mantener registros y documentacion referente a la produccién que deberan
encontrarse a disposicion de la autoridad cuando esta lo disponga. La propia nhorma
especifica los datos que deberan contener los documentos en cada etapa
(recepcidon de materia prima, fabricacion, almacenamiento, distribucion, rechazo del
producto, limpieza, control de plagas y en la capacitacion de personal. La propia
norma propone la utilizacion del sistema HACCP para identificar peligros, establecer
medidas de control y garantizar la inocuidad de los productos (Secretaria de Salud,
2009).

3.4.6 Guia para la Autoverificacion de las Buenas Practicas de Higiene

en su Establecimiento.

En pro de garantizar la calidad de las bebidas y alimentos y de cuidar la salud
de los consumidores, la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), emiti6 la Guia para la Autoverificacion de las Buenas
Practicas de Higiene en su Establecimiento, que si bien no constituye un
ordenamiento juridico, sirve como apoyo a las empresas en el cumplimiento y

observancia de las leyes en materia de higiene y salud a las que deben apegarse,
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permitiéndoles informarse sobre los elementos que deben evaluarse para mantener
sus instalaciones en condiciones Optimas para la produccion, permitiéndoles
identificar de manera oportuna las areas de oportunidad y mejora (Secretaria de
Salud, 1993).

3.4 Autoridades regulatorias

3.5.1 Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)

Esta organizacion se cred en 1902 como respuesta a la epidemia de fiebre
amarilla ocurrida en 1870 en América del Sury que logré propagarse en los Estados
Unidos a través del intercambio comercial maritimo ocasionando 20 mil muertes.
Entre sus funciones se encuentra el coordinar a sus paises miembros, como es el
caso de Meéxico, para la investigacion, deteccion, control y eliminacidn de
enfermedades que puedan transmitirse a través del comercio internacional (OPS,
s/f).

3.5.2 Food and Drug Administration (FDA)

La Administracion de Alimentos y Medicamentos es la autoridad americana
responsable de proteger la salud publica, entre sus funciones se encuentra el
asegurar la seguridad de los alimentos y productos de consumo humano y
veterinario al regular su manufactura y distribucion. Este organismo provee de
lineamientos, guias, reglamentos y estudios relativos a la seguridad alimenticia que
han servido como base para las Normas de salubridad alimenticia a nivel

internacional (Office of the Commissioner FDA, 2024).
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3.5.3 Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (Senasica)

El Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA) es una institucion de gobierno encargada de proteger la salud animal
y vegetal, asi como de garantizar la inocuidad de los alimentos en México. Surgi6
como un organismo centralizado encargado de coordinar las acciones de sanidad e
inocuidad alimentaria a nivel nacional. Sus funciones principales se centran en
prevenir y controlar plagas y enfermedades en cultivos y animales, garantizar que
los alimentos que se producen y comercializan cumplan con los estandares de
calidad e inocuidad establecidos, y facilitar el comercio de productos
agroalimentarios a través de la emision de certificaciones sanitarias (SENASICA,
2024).

3.5.5 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(Cofepris)

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) es un érgano gubernamental encargado de garantizar la seguridad
sanitaria de la poblacion. Creada en 2001, esta institucidn surgié con el objetivo de
fortalecer las acciones de regulacién, control y fomento sanitarios en el pais. Sus
funciones principales se centran en evaluar y autorizar la comercializacién de
productos y servicios que puedan afectar la salud, como es el caso de los
medicamentos, alimentos, dispositivos meédicos y sustancias quimicas
(COFEPRIS, 2024).

La COFEPRIS esta a cargo de establecer e implementar politicas, programas
y proyectos para prevenir y atender los riesgos sanitarios, contribuyendo asi a la
salud de la poblacion. Ademas, esta institucion se encarga de vigilar el cumplimiento
de las normas sanitarias llevando a cabo acciones de inspeccion y vigilancia para
prevenir riesgos sanitarios (COFEPRIS, 2024).
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3.6 Buenas practicas de manufactura (BPM)

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de principios y
procedimientos que garantizan que los productos, especialmente los alimentos, se
elaboren en condiciones sanitarias adecuadas y seguras. Estas practicas surgieron
como respuesta a la necesidad de proteger la salud publica, evitando la
contaminacion de los productos y asegurando su calidad. A lo largo de la historia,
los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos impulsaron el desarrollo de
normas y regulaciones mas estrictas en la produccion de alimentos. Con el tiempo,
las BPM se extendieron a otros sectores como el farmacéutico y el cosmético, ya
que la seguridad del consumidor se convirtié en una prioridad global (Hernandez,
2018; Rodriguez & Fernandez, 2020; SENASICA, 2019).

En México, las BPM, segun el manual publicado por la SENASICA (2019),
consideran una amplia gama de medidas destinadas a asegurar la calidad y
seguridad en la produccién de alimentos. Desde la higiene personal, donde se
establecen las directrices sobre el uso de ropa adecuada y el lavado frecuente de
manos, hasta la limpieza y desinfeccion, donde se definen los procedimientos
necesarios para eliminar microorganismos patdégenos en equipos, utensilios y areas
de produccion. Estas practicas no solo garantizan la seguridad alimentaria al evitar
enfermedades transmitidas por alimentos y asegurar que los productos mantengan
sus especificaciones de calidad, sino que también permiten el cumplimiento de
normativas sanitarias y comerciales, protegiendo asi la reputacion de la empresa y
la integridad de su marca (SENASICA, 2019).

3.7 Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

El sistema HACCP es un sistema de control que permite identificar y evaluar

riesgos y establecer medidas de control en los procesos de produccion de alimentos
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para garantizar su seguridad. El sistema es de tipo sistematico con caracter
cientifico y se puede aplicar a toda la cadena alimentaria, desde el productor hasta
el consumidor final, su aplicacion se basa en pruebas de peligrosidad para la salud
humana y entre sus ventajas se encuentra el hecho de que facilita la inspeccion de
los productos por parte de las autoridades sanitarias y propicia el comercio
internacional al establecer estandares de calidad y seguridad de los productos que
mejoran la confianza en el mismo. Su implementacion requiere de la participacion
efectiva de la direccion y los trabajadores, y en ocasiones de la participacion de
expertos como personal de produccién, microbiologos, especialistas en medicina y
salud publica, tecndlogos en alimentos, expertos en salud ambiental, quimicos e

ingenieros, segun el producto de que se trate (Secretaria de Salud, 2009).

Este sistema es propuesto como mecanismo de prevencion de riesgos por la
Secretaria en su norma Nom-251-Ssa1-2009, Practicas De Higiene Para El Proceso

De Alimentos, Bebidas O Suplementos Alimenticios, y consta de siete principios:

e Realizar un analisis de peligros.

e Determinar los puntos criticos de control (PCC).

e Establecer un limite o limites criticos.

e Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

o Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la
vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado.

e Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el
Sistema de HACCP funciona eficazmente.

e Establecer un sistema de documentacion sobre todos los
procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su
aplicacion.

Su aplicacién requiere que se cuente con programas de practicas de higiene
establecidos como los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex,
u otros relativos propiamente validados asi como la adecuada capacitaciéon a los
trabajadores, misma que debera estar formalmente establecida y en
funcionamiento, hecho que habra de verificado con la finalidad de simplificar la
aplicacién del sistema y fortalecer la validez de los resultados puesto que es

necesario que tanto la direccion como los empleados muestren conocimiento y
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compromiso respecto de la aplicacién del sistema, pues solo de dicha manera es

posible lograr una aplicacion eficaz (Secretaria de Salud, 2009).

Ahora bien, en las diversas etapas de la aplicacion del sistema HACCP asi
como en las etapas subsecuentes, ya sea en la identificacién del peligro, en la
evaluacion, en el diseio y/o aplicacion del sistema per se es necesario tener
presentes los efectos que tendran las materias primas e ingredientes que han de
utilizarse, las practicas de la fabricacion del alimento o producto y la funcion que
tienen estas dentro del proceso de fabricacién, cual sera el uso final del producto, y
quienes seran los consumidores que pudieran verse afectados por la inocuidad de

los alimentos (Secretaria de Salud, 2009).

Por lo anterior, el sistema de HACCP tiene como funcién primordial que el
control se centre en los puntos criticos de control (PCC), y, en caso de que se
presente algun peligro que debe ser controlado pero que no sea un PCC, debera
considerarse la posibilidad de redisefiar la operaciéon. Cabe resaltar que este
sistema debe aplicarse por cada operacion de manera individual y debera ser
reaplicado cada vez que se realicen cambios en los productos o sus procesos para
estar en oportunidad de realizar los cambios pertinentes (Secretaria de Salud,
2009).

Acorde a la FSA 45% de las empresas que comprenden la industria
alimentaria incumplen con alguna de las regulaciones alimentarias por considerarlas
excesivas aun cuando han manifestado que sus requerimientos no son
necesariamente dificiles de cumplir. Si bien, el sistema parece detallar claramente
el procedimiento a seguir para su aplicacion, entre las pequefias empresas se han

identificado barreras que les impiden lograrlo de manera exitosa como:

¢ No entender los principios del HACCP,

e Dificultad para identificar los riesgos,

e llevar los registros resulta complicado

e Falta de consistencia

e La falta de un oficial a cargo del cumplimiento

e Dificultad para mantenerse actualizado con las leyes

e Poca disponibilidad de consultores especialistas en el tema
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e La resistencia de implementar nuevos sistemas de administracion por
considerar que los actuales son seguros y que el HACCP no es
practico para la organizacion.

(Fairman & Yapp, 2004).

Asi mismo, de encuestas realizadas a pequefias compafias de la industria
alimenticia se concluyé que estas no se percatan de que incumplen con las
regulaciones y normativas relativas a los alimentos pero que se encuentran
dispuestas a cumplir siempre que les sea sefialado por la autoridad (Fairman &
Yapp, 2004).
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CAPITULO IV. ESTRATEGIA METODOLOGICA

4.1 Investigacion cualitativa

El presente trabajo de investigacion se lleva a cabo desde un enfoque
cualitativo. La investigacion es un proceso sistematico y riguroso por el cual se
busca generar nuevos conocimientos a través de la observacion, la experimentacion
y el andlisis de fendmenos especificos. La investigacion se encuentra caracterizada
por su objetividad, replicabilidad y la utilizacion del método cientifico y tiene por
objetivo el describir, explicar, predecir y controlar diversos fendbmenos naturales y

sociales (Sampieri et al., 2014).

La investigacion tiene dos enfoques, el cuantitativo y el cualitativo. La
investigacion cualitativa se centra en los individuos, es la comprension e
interpretacion de los fenobmenos a través de los significados y perspectivas
obtenidas por los individuos en sus experiencias con un contexto especifico. La
investigacion cualitativa busca estudiar y comprender la complejidad y diversidad

de las realidades sociales (Sampieri et al., 2014).

Este tipo de investigacion resulta util cuando se busca explorar temas nuevos
0 poco estudiados, o bien, para desarrollar teorias y modelos explicativos (Yin,
2018). Asi pues, el estudio cualitativo se enfoca en evaluar el desarrollo natural de
los sucesos sin que exista ningun tipo de manipulacion de la realidad,
considerandose ademas, holistico pues se trata de estudiar un fendmeno como un

todo sin reducirlo al estudio de sus partes (Sampieri et al., 2014).

La investigacion cualitativa se distingue por la flexibilidad en el disefio de la
investigacion, toda vez que las preguntas de investigacion o hipétesis se pueden
desarrollar antes, durante o después de la recoleccion de datos permitiendo
identificar las preguntas mas relevantes para después refinarlas y darles respuesta
(Sampieri et al., 2014; Yin, 2018).
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Desde este enfoque, la revision de literatura es esencialmente util en la etapa
de planteamiento del problema, sin embargo, es comun que se recurra a ella en
todas las etapas de la investigacion incluido el reporte de resultados. Los
investigadores cualitativos suelen utilizar técnicas de muestreo no probabilistico y
analisis de datos inductivo estos son, descripciones detalladas de situaciones,
sucesos, individuos, interacciones, conductas y reacciones mismos que se obtienen
mediante la aplicacion de la observacion, la aplicacidon de entrevistas abiertas,
revision de documental, discusiones de grupo, evaluacién de experiencias y
conocimientos, o bien de la simple interaccion con el grupo de interés (Sampieri
et al., 2014; Yin, 2018).

4.2 Estudio de caso

Dadas las caracteristicas de la investigacion y las preguntas que se pretende
resolver se optoé por utilizar la metodologia del estudio de caso. Cuando se trata de
investigaciones relativas a las ciencias sociales existen diversos métodos de
investigacion como las encuestas o los modelos experimentales, incluso modelos
estadisticos y de revision de acontecimientos historicos. Cada uno de estos modelos
sigue su propio proceso y logica para recolectar y analizar informacién empirica.
(Yin, 2018).

Para seleccionar el método de investigacion se deben considerar tres
cuestiones: a) la forma de la pregunta de investigacion, b) el control que tiene el
investigador sobre el comportamiento de los eventos y c¢) si el enfoque es sobre un
evento contemporaneo o histérico. El estudio de caso se enfoca en responder a las
preguntas de ;como? y ¢ por qué? respecto a un evento contemporaneo sin que el
investigador tenga control sobre el mismo. Asi pues, el estudio de caso estudia a
profundidad un fendbmeno contemporaneo en una situacion real. Los estudios de
caso se basan en multiples fuentes de evidencia y datos que se corroboran de

manera triangulada (Yin, 2018).

45



4.3 Alcance descriptivo

El alcance de que tiene un estudio no se refiere a un tipo de investigacion
sino a la causalidad que esta puede tener, y precisamente, sera el alcance quien
defina la estrategia de la investigacion, y dependera de del estado de conocimiento
de la problematica segun la revision literaria y de la perspectiva del estudio. Existen
cuatro alcances, exploratorio, descriptivo, correlacional y explicativo (Sampieri et al.,
2014).

De acuerdo con Sampieri et al. (2014), los estudios de alcance descriptivo
son aquellos en los que se pretende especificar las caracteristicas y perfiles de
personas, grupos, comunidades, procesos y fendmenos sometidos al analisis,
describir situaciones y contextos detallando como son y como se manifiestan. La
investigacion descriptiva no tiene por objeto comparar ni buscar relaciones sino

describir con precision las caracteristicas de un fendmeno especifico.

Este trabajo se realiza con un alcance descriptivo, toda vez que se busca
analizar las caracteristicas del proceso productivo en la elaboraciéon de Queso
Oaxaca en la empresa Quesos Hidalguenses y los controles internos utilizados para
diagnosticar el apego a las leyes y normativas vigentes que garanticen la calidad e
inocuidad del producto.

4.4 Validez del estudio de caso

Al realizar estudios de caso es necesario ir mas alla de su descripcidon y
explicacion de los fendmenos estudiados, el investigador debe buscar y evaluar
distintas razones que expliquen los resultados obtenidos. Estas validaciones
proporcionan un criterio para interpretar la validez de los hallazgos, asi pues, los

investigadores pueden fortalecer la credibilidad y la validez interna de los mismos al
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demostrar que las conclusiones del estudio no son mera coincidencia ni se deben a
otros factores (Yin, 2018).

El disefio de investigacion representa un conjunto de afirmaciones légicas de
manera tal que la calidad del disefio puede ser juzgada con pruebas logicas, para

dichos efectos Yin (2018) propone cuatro pruebas de validacion:

e Validez de constructo: identificar medidas operativas correctas para
los conceptos que se estudian

e Validez interna establecer una relacion causal

e Validez externa: mostrar si los hallazgos se pueden generalizar y
como, y

¢ Confiabilidad: demostrar que las operaciones de un estudio se
pueden repetir con los mismos resultados.

En la siguiente tabla numero 3 se describen las tacticas con que se pretende

aprobar las pruebas de validez:
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Tabla 3 Tacticas para la validez del estudio de caso

Tactica de

Fase del Estudio

de Caso en la que

Resumen

Investigacion

Validez de
Constructo

se Aborda
Recoleccion de
datos

-Uso de multiples fuentes de evidencia: analisis de literatura y
estudios de caso aplicados, revisiéon de leyes, normas, reglamentos
y estandares; Check List de practicas ejecutadas, aplicacion de
cuestionario al personal para conocer su perspectiva y lograr un
acercamiento real sobre la empresa.

-Establecer una cadena de evidencia: los pasos llevados a cabo en
el estudio fueron registrados y plasmados en el presente
documento.

- El estudio de caso fue acompanado y asesorado por una
investigadora con amplia experiencia en &ambitos econdmico
administrativos. Asi mismo, fue presentado en tres ocasiones ante
un grupo de académicos investigadores cuya trayectoria brinda
certeza de su experiencia y conocimiento en la investigacion
cientifica. Este grupo brindo retroalimentacién y destacé areas de
oportunidad que fueron contempladas para reforzar la validez del
estudio.

Validez Interna

Analisis de datos

-Utilizar multiples fuentes de evidencia.

- Revisidén por parte de asesora con amplia experiencia en
investigacion y revision de jurado calificador conformado por
académicos con amplia experiencia en investigacion.

- Hacer coincidencia de patrones

- Construir explicaciones

- Abordar explicaciones rivales

- Usar modelos légicos

- Usar teoria en estudios de caso unico

- Usar légica de replicacion en multiples estudios de caso

Validez Externa

Disefo de la
investigacion

-Aplicacién de teoria en multiples estudios de caso, utilizando como
base estudios de caso aplicados sobre entidades de la industria
alimentaria, principalmente, en la produccién de queso y productos
lacteos.

Confiabilidad

Recoleccion de
datos

-Utilizar un protocolo de estudio de caso, siguiendo la metodologia
descrita por Yin (2018) y Sampieri (2014)
- Desarrollar una base de datos del estudio de caso
- Mantener una cadena de evidencia

Nota: Elaboracion propia a partir de Yin (2018).

Para dar validez a este estudio, las pruebas se satisfacen de la siguiente

manera:

Validez de Constructo

Se realiz6 una busqueda de literatura relativa a conceptos relevantes para la

investigacion como: compliance, food compliance, inocuidad, administracion de

riesgos, ética y control interno que permitan comprender su significado y relevancia

para la investigacion.
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Se utilizaron estudios de caso sobre food compliance aplicados en la
produccion de diversos tipos de alimentos alrededor de todo el mundo incluidos
estudios aplicados sobre empresas productoras de queso, los cuales proporcionan

una base tedrica solida.

A partir de la literatura tedrica y estudios de caso revisados se opto por utilizar
las listas de comprobacion sobre el cumplimiento de las BPM y el sistema HACCP.
Ambos son instrumentos de medicion previamente validados que dan certeza sobre

los resultados.

Se combinan diferentes métodos de recoleccidon de datos para obtener una
vision mas completa del constructo. En una primera instancia se utiliza la técnica de
observacion y entrevista esto mediante un recorrido en la planta mediante el cual
se realizan diversos cuestionamientos al propietario solicitando datos relevantes
sobre la empresa. Posteriormente se realiza una revisién de literatura referentes al
compliance en la industria alimentaria resaltando su efectividad y resultados vy, asi
mismo se analizaron las diferentes leyes y normativas aplicables a la unidad de

analisis respecto de la seguridad alimentaria de manera local e internacional.

Se aplicaron entrevistas a los empleados de distintos niveles en la linea de
produccion para identificar los niveles de conocimiento y cumplimiento respecto con
las normativas previamente evaluadas. Tales entrevistas fueron disefiadas a partir

de las BPM y las leyes de inocuidad y seguridad alimentaria.

Validez Interna

Para evaluar la validez interna del estudio se utilizd un disefio de estudio de
caso en el que, mediante la observacion y la informacion proporcionada por diversos
empleados se realizdé un analisis en profundidad de los procesos de produccion y
controles de calidad utilizados en la planta identificando posibles peligros que

pudieran influir en el cumplimiento alimentario.

Las entrevistas fueron aplicadas al propietario, al técnico de calidad, al

almacenista y a dos trabajadores de la linea de produccion para triangular la
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informacion y obtener mayor certeza de la veracidad de sus respuestas. La
informacion proporcionada por los individuos fue comparada con la informacién
obtenida a través de la revision de la documentacion existente sobre controles
internos y manuales de procedimientos, asi como lo establecido en las leyes sobre
salubridad alimenticia y las BPM. Ademas, se siguen los pasos establecidos en el

sistema HACCP para evaluar los peligros y riesgos de inocuidad.

Validez Externa

Para evaluar la validez externa del estudio, se examinaron los resultados en
la literatura existente sobre cumplimiento alimentario en pequenas y medianas
empresas de la industria alimenticia identificando estudios similares en términos de
tamano de la empresa, tipo de producto y contexto geografico. El analisis literario y
contextual fundamentan las bases para que el estudio pueda ser replicado en

empresas similares.

Confiabilidad

Para evaluar la confiabilidad del estudio se desarrolla un protocolo de
investigacion claro y conciso en el que se describen los procedimientos de
recoleccion y analisis de datos, manteniendo un registro detallado de las actividades
de investigacién que se llevaron a cabo. Tales actividades fueron documentadas y
se presentan a lo largo de este trabajo para facilitar entendimiento y comprension

de los lectores.

Asi mismo, el estudio de caso ha sido revisado por investigadores expertos
en la metodologia del estudio de caso y con amplio conocimiento sobre diversas
cuestiones de indole econdmico administrativas, quienes, evaluaron vy
proporcionaron observaciones, sefalando errores y areas de oportunidad que han
sido consideradas para reforzar la validez del estudio. Dicho esto, este estudio de
caso es factible de ser replicado y proporciona certeza de sobre la veracidad de los

resultados.
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4.5 Diseno de la investigacion

Siguiendo la metodologia del estudio de caso se realizé un acercamiento
inicial con la empresa para conocer las operaciones que realiza, su estructura
organica y como se encuentra constituida. En esta misma instancia se realizé una
pregunta directa al propietario ¢qué problematicas tienen o han tenido en la
empresa. Ahi el propietario menciono dos cuestiones, la primera referente a una
deficiencia en los controles internos para la documentacion contable y facturacion,
la segunda un evento en que su operacion estuvo en riesgo debido a la falta de
observacion a las leyes relacionadas a la inocuidad de los alimentos, después de
una revision literaria sobre las problematicas y debido a su gravedad se decide optar
por esta segunda problematica como linea de investigacion definiendo asi el
planteamiento del problema, las preguntas de investigacion, los objetivos y su
justificacion.

Posteriormente se aplico la vigilancia del entorno politico para, mediante un
proceso de analisis sistematico, detectar cuales son las Leyes y Normas en materia
de salubridad e inocuidad que regulan la industria alimenticia, especificamente la
produccion de queso, y a partir del analisis de su contenido, identificar qué acciones
deben realizar en pro de cumplir con tales observancias y evitar las sanciones que
en las mismas se establecen. Asi mismo, se revisaron teorias existentes respecto
del food compliance y estudios de caso similares que fungieron como guias para la
realizacion de este estudio, en dichos trabajos se descubrié el sistema HACCP
como herramienta valida para asegurar la seguridad alimentaria y el cumplimiento

a las Leyes y normas en cuestiones alimenticias.

Enseguida se realizé6 un analisis contextual sobre la industria alimenticia
enfatizando la produccion que quesos a nivel nacional y local, esto con la finalidad
de exponer la relevancia que tiene esta industria para la economia mexicana y la
cultura. Tanto el analisis literario como el analisis contextual fueron utilizados para

resaltar la importancia del estudio y validar su justificacion.
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A partir del analisis del entorno politico, la identificacion de las normas de
salubridad en alimentos, las practicas de control de riesgos establecidas en el
sistema HACPP y las BPM propuestas por los diferentes organismos de control
sanitario se desarrollé una entrevista compuesta por 26 preguntas desarrolladas en
tres direcciones, la primera sobre las Leyes y normas de salubridad e higiene y su
cumplimiento en la empresa; la segunda sobre las BPM que se aplican y los
mecanismos de registro y control para corroborar su aplicacion; y, la tercera, sobre
los riesgos que se tienen identificados y los mecanismos utilizados para su
deteccion y prevencion. Esta entrevista fue aplicada de manera selectiva al personal
de la empresa, los participantes fueron trabajadores de la linea de produccién de
queso oaxaca, que es su producto mas representativo, teniendo la participacion del

propietario, el almacenista, el técnico de calidad y dos obreros.

La entrevista tuvo como finalidad evaluar el conocimiento de los actores
respecto de las normas de salubridad, las BPM y el sistema HACCP y que practicas
son utilizadas en el proceso de produccion para asegurar la inocuidad y calidad de
sus productos. Para preparar los datos para su analisis se trascribieron las
entrevistas de audio a texto usando la aplicacion de dictado de Word Microsoft y se
limpiaron las frases separandolas por intervencion, eliminando las intervenciones
del entrevistador palabras repetidas, ruidos, errores de las transcripciones e

informacion no relevante tal como sugiere Sampieri et al. (2018).

Los resultados de las entrevistas fueron analizados mediante el software
para el analisis cualitativo asistido por computador (CAQDAS por sus siglas en
inglés) Atlas Ti, cuya funcion es organizar, analizar y procesar los datos de las
investigaciones para mejorar la eficacia del estudio (Lopezosa et al., 2023). Con la
ayuda de este software se clasifico la informacion obtenida en las entrevistas en
tres categorias: BPM, HACPP y Compliance, esta codificacion se obtuvo a partir de
la segmentacion de la informacion y su analisis cuestionandose su significado, a
que se refiere y que informacion proporciona recordando que en la investigaciéon

cualitativa las categorias pueden ser conceptos, experiencias, ideas o hechos
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relevantes (Sampieri et al., 2014) estas tres categorias a su vez fueron divididas en

subtemas como se muestra a continuacion en la tabla 3:

Tabla 4 Categorias de contenido

BPM (Buenas practicas de
manufactura)

HACCP

Compliance

Nota: Elaboracion propia.

Criterios de aceptacion y rechazo

Instalaciones y areas

Higiene de equipo y utensilios
Salud e higiene personal
Empaquetado y etiquetado
Almacenamiento y Transporte
Documentacion y registro
Capacitacion

Control de plagas

Registros documentales
Identificacion de peligros

PCC

Limites criticos

Acciones correctivas

Monitoreo

Desconocimiento de leyes de salubridad

Desinterés de la directiva
Desinterés de los empleados
Falta de capacitacién

Falta de recurso

Posteriormente las citas obtenidas por cada subcategoria fueron clasificadas

en sentimientos negativo, positivo y neutral, de acuerdo a su contenido, esta tarea

se realizo utilizando la herramienta de IA coding que ofrece Atlas Ti. La IA que ofrece

Atlas Ti, es un servicio que haciendo, uso de la inteligencia artificial, clasifica de

manera automatica los datos en grupos de codigos, simplificando asi el proceso de

codificacion y haciéndolo mas rapido. No obstante, al encontrarse en una edad

temprana, siempre se sugiere la revision por parte del investigador (Lopezosa et al.,

2023).
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De acuerdo a lo anterior, una vez que la IA identifico y clasifico las frases
segun el sentimiento con que fueron expresadas, se procedié a la revision de
resultados, encontrando que, en ocasiones, cuando el entrevistado utilizd
calificativos afirmativos, las frases fueron clasificadas como “positivas’
indistintamente de la connotacidn con que fueron utilizados tales adjetivos. El mismo
caso sucede con los sentimientos negativos, mientras que en neutral se clasificaron
pocas frases, toda vez que la IA se basa en las palabras utilizadas y es incapaz de
comprender la forma en que se expresan los individuos, como la ironia o el

sarcasmo, incluso expresiones coloquiales.

Como resultado de las entrevistas se obtuvieron un total de 199 frases
testimonio las cuales se clasificaron 111 citas en la categoria de BPM, 58 en la
categoria HACCP y 53 mas en la categoria de Compliance, sumando un total de
222 citas toda vez que algunas frases fueron clasificadas en dos categorias. Del
analisis de sentimientos generado con la herramienta de |IA habilitada por AtlasTi se
obtuvieron 50 frases positivas, 93 neutrales y 77 negativas, no obstante, al analizar
el contenido de las frases y el contexto en que se expresaron, algunas de las frases
fueron cambiadas de clasificacién obteniendo como nuevo resultado que 114 frases
fueron negativas, 93 neutrales y solo 17 positivas. Estos resultados reflejan que, si
bien la IA puede ser de utilidad al reducir tiempo en el analisis de la informacion no

es 100% certera y puede llevar a resultados de interpretacion erroneos.

Con la informacién obtenida de las entrevistas clasificada en categorias se
generaron visualizaciones en forma de graficos de proyeccion solar y de barras para
visualizar su incidencia y relevancia. A la par, y con el objeto de tener mas
informacion respecto del cumplimiento sanitario se llevo a cabo otra visita a la planta
en la que, utilizando la guia de buenas practicas de higiene se hizo un check list
sobre el cumplimiento en cuestiones de higiene en Instalaciones, Equipo vy
utensilios, Almacenamiento, Envasado, Salud e higiene del personal, Capacitacion
y Documentacion y registros. Estos check list se llenaron a partir de la informacién
proporcionada por el supervisor de la linea de produccién de queso oaxaca y la

observacion de las instalaciones y el proceso productivo.
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A partir de las entrevistas, el check List de las BPM aplicadas dentro de la
empresa Yy la informacion obtenida de la observacion se realiza un diagnéstico sobre
el cumplimiento de la empresa respecto a las leyes de salubridad alimentaria y la
BPM para a partir de ello identificar areas de oportunidad y mejora que son

consideradas para el disefio del programa de compliance.

Para el disefio de la propuesta de mejora se opta por un programa de
compliance alimentario a través de la implementacién del sistema HACCP. Primero
se procede a formar el equipo de HACCP, el cual esta conformado por expertos de
diferentes areas con conocimientos cientificos, técnicos y practicos de las etapas

del proceso de produccion (Drosinos & Siana, 2007).

Una vez asentado quienes seran las personas expertas que conforman el
equipo HACCP se procede a desarrollar los pasos dos y tres que son: describir el
producto y describir su uso (Casafas et al., 2021). Para tales efectos se pregunto
al supervisor de linea y al técnico de calidad los datos referentes a la composicion,
ingredientes, estructura quimica, temperatura, almacenaje y transporte, tal
informacion fue resumida en una ficha técnica que se integra al programa de

compliance para referencia y consulta.

El cuarto paso consiste en elaborar un diagrama de flujo que abarque todas
las fases del proceso operativo, dado que la empresa no contaba con dicho
documento, para esta labor se pidié al supervisor describir cada una de las fases
detallando informacién sobre temperaturas, herramientas y equipos utilizados. Para
dar cumplimiento al quinto paso se constaté el diagrama de flojo in situ, donde se
detectaron diferencias, mismas que fueron corregidas en una segunda propuesta
(Secretaria de Salud, 2009).

Una vez constatado el diagrama de flujo se procedio a citar al equipo HACCP
para que enlistaran y evaluaran los peligros de inocuidad que se presentan en las
diferentes fases del proceso de produccion, pidiéndoles identificar aquellos cuya
eliminacién o reduccién fuese indispensable. Posteriormente se determinaron los
puntos criticos de control (PCC) que son aquellos en que se presentan peligros

especificos que deben controlarse y se establecieron limites criticos, mismos que
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fueron validados segun lo que establecen las normas de salubridad alimentaria
(Secretaria de Salud, 2009).

Siguiendo las fases del sistema HACCP se procedi¢ a elaborar un cuadro en
el que se establecieron los sistemas de vigilancia para los PCC y sus medidas
correctivas, ambos puntos fueron propuestos por los expertos y se establecieron de
manera tal que los peligros puedan ser controlados o corregidos de manera

inmediata para no interrumpir el proceso ni comprometer el producto.

Para completar el programa de cumplimiento a través del sistema HACCP se
establecieron mecanismos de monitoreo sobre el funcionamiento del sistema en
marcha y los formatos para documentar el procedimiento. Y, por ultimo, se realizan
recomendaciones sobre el programa de capacitacion que debera recibir el personal

para lograr alcanzar los objetivos planteados.
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CAPITULO V. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

5.1 Diagnéstico de cumplimiento

5.1.1 Leyes aplicables a la produccién de Queso

Para evaluar el nivel de cumplimiento sanitario y de calidad de los productos
de la empresa es necesario llevar a cabo un diagnostico de cumplimiento normativo,
ya que este es un proceso fundamental para cualquier organizacion que busca
asegurar que sus operaciones se ajusten a todas las leyes, regulaciones y
estandares aplicables. Este proceso implica una evaluacion exhaustiva de las
practicas y procedimientos de la empresa para identificar posibles incumplimientos.
En primer lugar, se debe realizar una lista completa de todas las leyes, regulaciones
y estandares que son relevantes para las actividades de la organizacion y analizar

a detalle cada una de ellas (Tebes et al., 2020).

En México, las empresas de la industria alimentaria deben observar una serie
de leyes y normas que regulan la produccion, comercializacion y distribucion de
alimentos. Estas leyes y normas buscan asegurar la seguridad alimentaria, la
calidad de los productos y la proteccion de los consumidores. Para dar solucion a la
primera pregunta de investigacion y asi cumplir con el objetivo de Identificar las
leyes y normas en materia de salubridad e higiene a las que debe apegarse la
empresa para realizar un diagnéstico de su cumplimiento, a continuacion, en la tabla
5, se presenta un resumen de las principales leyes y normas, asi como un

comparativo entre ellas:
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Tabla 5 Comparativo de Leyes y Normas aplicables a la Industria Alimentaria

Establecer Proteccion Regulacion | Practicas de | Practicas de Ayudar a las
estandares general de especifica higiene y higiene para empresas a
internacional | la salud, de sanidad en el proceso de | implementar
es de incluyendo productos y | la alimentos, y verificar
seguridad alimentos servicios produccion bebidas y buenas
alimentaria alimentario | de suplementos | practicas de
S alimentos y higiene
bebidas
Internacional | Nacional Nacional Nacional Nacional Nacional
Estandares Seguridad y | Control Requisitos Requisitos de | Guia para la
para calidad de sanitario de | de higiene higiene para autoevaluaci
alimentos a alimentos la en la procesos 6n de
nivel global en México produccién | industria especificos practicas de
y alimentaria higiene en
comercializ establecimien
acion de tos
alimentos
Recomendac | Requisitos Especificaci | No No especifico | No aplicable
iones generales ones para especifico
internacional | de el
es para etiquetado etiquetado
etiquetado de de
alimentos productos
alimenticios
Directrices Requisitos Requisitos Establece Detalla Enfoque en
internacional | generales especificos | practicas de | practicas de la
es para la de sanidad para la higiene en higiene para implementaci
higiene higiene en la todos los oény
alimentaria la produccion procesos verificacion
produccion | de alimentarios de buenas
de alimentos y practicas de
alimentos bebidas higiene
Estandares Directrices Detalles Establece Enfoca en el Guia para la
internacional | generales sobre requisitos control autoevaluaci
es para sobre control para el sanitario 6n de los
control control sanitario control durante el controles
sanitario sanitario especifico sanitarioen | proceso de sanitarios en
en la alimentos el
alimentos produccion establecimien
de to
alimentos
Directrices y | Requisitos Requisitos Requisitos Requisitos Recomendaci
recomendaci | generalesy | técnicos técnicos técnicos para | ones para
ones amplios especificos | para higiene | practicas de verificar la
técnicas sobre y sanidad higiene en implementaci
procesosy | enla procesos 6n de
productos produccion alimentarios practicas de
alimentario | de higiene
s alimentos

Nota: Elaboracién propia.
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Todas estas normas y leyes buscan establecer un conjunto de practicas de
higiene y sanidad que deben cumplirse en cada etapa del proceso productivo, desde
la recepcion de la leche hasta el empaquetado del queso. Esto incluye requisitos
relacionados con la limpieza y desinfeccion de equipos, la higiene del personal, el
control de plagas y el manejo adecuado de los alimentos. Las regulaciones exigen
que los productores mantengan registros detallados de los ingredientes utilizados,
los procesos realizados y los lotes producidos, lo que permite identificar el origen de
cualquier problema de calidad y realizar retiros de producto si es necesario. En la
tabla 6 que se presente mas adelante se muestra un resumen de los lineamientos

que contiene cada ley aplicable a Quesos Hidalguenses.

Cabe mencionar que las normas y leyes que regulan la produccién de queso
suelen establecer especificaciones técnicas para el producto final, como los niveles
maximos de humedad, grasa, sal y otros componentes, asi como los limites
permitidos de contaminantes. Estos requisitos garantizan que el queso cumpla con

las expectativas de los consumidores en términos de sabor, textura y composicion.
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Tabla 6 Regulaciones especificas para la produccion de Queso

Requisito
Calidad de la leche

Higiene en la
produccion

Etiquetado

Registro sanitario

Buenas practicas de
manufactura (BPM)

Analisis de peligros y
puntos criticos de
control (HACCP)

Especificaciones del
producto

Nota: Elaboracién propia.

Norma de

Referencia
NOM-243-SSA1-
2010

NOM-120-SSA1-
1994 y NOM-251-
SSA1-2009

NOM-051-SCFI-2010

COFEPRIS

General

General

NOM-223-
SCFI/SAGARPA-
2018
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Descripcion

La leche utllizada debe cumplir con
especificaciones sanitarias y nutrimentales
establecidas, como recuento de bacterias,
contenido de grasa, proteina y solidos totales.

Se deben seguir las practicas de higiene
establecidas en estas normas, incluyendo:
Higiene del personal, Limpieza y desinfeccion
de equipos y areas, Control de plagas, Manejo
adecuado de los alimentos

El etiquetado de los productos lacteos debe
ser claro y veraz, indicando informacién como:
Nombre del producto, Lista de ingredientes,
Contenido neto, Fecha de elaboracion y
caducidad, Informacién nutricional

Los establecimientos dedicados a la
producciéon de queso deben contar con un
registro sanitario otorgado por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS).

Se deben implementar las BPM para
garantizar la seguridad y calidad del producto
a lo largo de todo el proceso productivo.

Es recomendable implementar un sistema
HACCP para identificar y controlar los peligros
que pueden afectar la inocuidad del queso.

Esta norma establece las denominaciones y
especificaciones fisicoquimicas que deben
cumplir los quesos, asi como los métodos de
prueba para verificar su cumplimiento.



5.1.2 Resultados de las entrevistas

Para obtener una vision mas completa y detallada de los procesos, se llevan
a cabo entrevistas con el personal involucrado. Estas entrevistas permiten conocer
de primera mano como se llevan a cabo las tareas en el dia a dia, identificar posibles
desviaciones de los procedimientos establecidos y obtener informacion valiosa

sobre los desafios y oportunidades de mejora (Sampieri et al., 2014).

Las 26 preguntas de la entrevista se enfocaron en evaluar el conocimiento
de los trabajadores de la linea de queso oaxaca con relacion a las normas de
salubridad, identificar si tienen conocimiento sobre la BPM y cuales de ellas en
efecto ponen en practica en el proceso productivo, conocer si los trabajadores
reciben capacitacion referente a normas de salubridad e higiene, ademas de indagar
sobre su conocimiento en el método de compliance para la industria alimentaria, el

sistema HACCP y qué desafios enfrentan en su implementacion

Las respuestas fueron clasificadas segun su contenido en tres categorias,
BPM, Compliance y HACCP, estas categorias a su vez se dividen en subcategorias.
La subcategoria de BPM se dividié en: Criterios de aceptacion y rechazo,
Instalaciones y areas, Higiene de equipo e instalaciones, Salud e higiene del
personal, empaquetado y etiquetado, Documentacion y registro, Capacitacion,
Control de plagas y Registros documentales. Las frases a su vez fueron clasificadas
por sentimientos, en positivo se clasificaron todas aquellas frases que indican
conocimiento sobre las leyes y normas y la aplicacion de BPM; en neutral se
clasificaron las frases que indican acciones positivas pero que no se realizan con la
frecuencia que deberian o bien, que no estan debidamente formalizadas; y en
negativo se registraron todas aquellas omisiones a las leyes y BPM que representan
un riesgo en el procedimiento y ausencia en mecanismos de control. A continuacion,

se presentan los resultados del analisis de las entrevistas.
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BPM

En Criterios de aceptacion se clasificaron 27 frases de las cuales el 50%
fueron negativas, 38% fueron neutrales y 13% positivas segun se observa en la
ilustracion numero. Del andlisis detallado de estas frases se conocid que la
compainiia busca garantizar la calidad del queso desde la materia prima, como la
frescura y buen estado de la leche, para ello se realizan controles visuales y analisis
en laboratorio para verificar aspectos sensoriales, fisicoquimicos y microbiologicos.
Ademas, se revisa que la leche cumpla con parametros como pH, acidez y
porcentajes de grasa. Para ello se realizan pruebas periddicas y se revisa
constantemente el estado de la materia prima para garantizar un producto final de
calidad.

No obstante, aun cuando la empresa y sus trabajadores se muestran
comprometidos con la calidad e higiene del producto, carecen de mecanismos de
control formalizados que dicten las pautas a seguir en los procesos de aceptacion y

rechazo de la materia prima y componentes utilizados en la produccion.

llustracién 1 Criterios de aceptacioén y rechazo de materia prima e insumos

Criterios de aceptacion y rechazo

n Negativo [l Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.
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Respecto de la distribucion de las instalaciones y la higiene, el objetivo de las
BPM es garantizar que el espacio en que se procesan los alimentos se encuentre
en oOptimas condiciones, tanto de higiene como de seguridad, para prevenir la
contaminacion del producto y proteger la salud del consumidor. Estas practicas
incluyen aspectos como el disefio de las instalaciones, lo materiales de
construccion, la iluminacion, ventilacion y servicios de agua potable, cada uno de

ellos orientados a facilitar la limpieza y proteger el producto de patégenos.

Por lo anterior, ademas del recorrido de las instalaciones se procedio a
cuestionar a los empleados sobre las politicas de limpieza y de acceso al area
productiva. La ilustracion 2 muestra los resultados obtenidos, siendo las
declaraciones de los trabajadores en un 14% positivas, dichas declaraciones
denotaron aspectos positivos respecto a las practicas adoptadas y normas que se
cumplen dentro del area productiva, sefalando que el departamento de produccion
se encuentra de manera aislada a los otros departamentos y que la limpieza se
realiza de manera constante, destacando ademas politicas en las que se restringe

el acceso de objetos personales y el consumo de alimentos y bebidas.

El 29% de los comentarios fueron clasificados como neutrales, esto debido a
que reflejan la practica de acciones orientadas al cumplimiento de los objetivos de
sanidad e higiene pero que se no son lo suficiente para cumplir con lo establecido
en los lineamientos y normas de las BPM. Desafortunadamente, el 50% de los
comentarios fueron clasificados como negativo, esto debido a politicas que se han
establecido dentro del departamento de manera implicita pero que no son acatadas
en su totalidad, por ejemplo, la falta de limpieza profunda a espacios como camaras
de refrigeracion y almacén de herramientas por considerarse poco relevantes, o
bien, el acceso a personal ajeno del departamento. Ademas, los trabajadores
sefalaron que no se cuenta con espacios de aseo exclusivos para el area de

produccion.
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llustracioén 2 Instalaciones y areas

Instalacion y areas

n Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

En lo que respecta a la higiene del equipo y los utensilios se encontraron
como positivas el 18% de las frases (véase ilustracion 3) en las que se enfatizé en
mantener la limpieza en todos los aspectos de la produccion, desde las maquinas
hasta los utensilios, declarando los trabajadores que ellos mismos se encargan de
limpiarlos antes de irse y que cada empleado se encarga de mantener limpio su
lugar de trabajo, ademas de contar con una persona que se encarga de la limpieza
de pisos, muros, ventanas y planta en general. De igual manera, los trabajadores
aseguraron contar con productos de limpieza exclusivos para el departamento y

realizar el lavado con agua caliente para eliminar los virus y bacterias.

El 50% de las frases se refieren a practicas realizadas con un fin positivo pero
que no cumplen con los requisitos de las BPM, como lo es el uso de utensilios de
plastico cuya porosidad dificulta su limpieza, asi mismo manifestaron que en
ocasiones se comparten ciertos utensilios con otras lineas de produccion, lo que, si
bien no representa un riesgo para la inocuidad del producto, si representa un riesgo
de calidad ya que puede afectar su contenido y los criterios de denominacion.
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Como negativo se clasificaron 32% de las frases, esto no significa que se
incumpla con las BPM o que se realicen acciones indebidas, mas bien se refiere a
la falta de estandares de calidad o deficiencias en los controles. Principalmente se
incluyen frases referentes a la indiferencia a la hora de seleccionar los productos
para la limpieza, ya que se suele utilizar los “mas econdmicos”, a que no se realiza
una inspeccion para garantizar la limpieza y que los utensilios y equipos no son

aseados después de cada lote sino hasta el final de la jornada.

llustracién 3 Higiene de equipos y utensilios

Higiene de equipos y utensilios

n Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracion propia con base en entrevistas.

La salud e higiene de los trabajadores es otro aspecto relevante cuando se
trata de BPM, pues el personal representa uno de los principales riesgos de
contaminacién, por tal motivo, es que se recomienda el uso de equipo de proteccion
y la evaluacion médica periddica a los trabajadores. En ese sentido, en la
ilustracién 4 se pude apreciar que el 19% de las frases fueron positivas toda vez
que los trabajadores aseguraron el usar equipo de proteccion personal, como batas,
cubrebocas, cofias y botas, para mantener la higiene en el lugar de trabajo. Ademas,

mencionaron que no se les permite laborar a quienes se presentan enfermos,
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haciendo énfasis en que son conscientes de la importancia de ser cuidadosos al

trabajar con alimentos.

No obstante, el 56% de las frases reflejaron que, aun cuando se tienen estas
politicas establecidas, no todos los trabajadores las cumplen, principalmente lo que
se refiere al uso de las batas y guantes, pues consideran que estos no son
necesarios y entorpecen sus labores. Segun los comentarios del personal, esta
omisiéon se lleva a cabo principalmente por el personal femenino y en el
departamento de empaquetado, lo que expone el producto no solo a contaminacion
sino a que contenga objetos no deseados, como cabello, maquillaje o accesorios
pequefos. Ademas, sefialaron que, mas alla de una amonestacion verbal, no

existen medidas de sancidn o correccion para quienes incumplan con las reglas.

llustracién 4 Higiene y salud del personal

Salud e higiene de personal

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

Referente al empaquetado y etiquetado de los productos, estas politicas se
establecen para dar transparencia y certeza al consumidor, ademas de que, en
productos como el queso, sirven para corroborar su denominacion. En la ilustracion
5 se muestra el resultado de los comentarios hechos al respecto, donde el 19%
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fueron positivos ya que se aseguro que se revisa el etiquetado para que coincida
con los niveles de contenido del queso una vez que se han realizado las pruebas
de calidad. Se calificé como neutral el hecho de que se realiza una prueba selectiva
a una muestra del lote para verificar la calidad de toda la produccion lo que
representa el 44% de las frases.

El 33% de las frases fueron consideradas de sentido negativo debido a que
se declard que los lotes son empaquetados por orden de salida ignorando criterios
relevantes como el tiempo de reposo, y el tiempo maximo que se puede exponer el
producto a la intemperie a temperatura ambiente, ademas, se expuso que los

quesos son colocados junto a otros de distinto tipo.

llustracién 5 Practicas de empaquetado y etiquetado

Practicas de empaquetado y etiquetado

n Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracion propia con base en entrevistas.

En lo que respecta al almacenamiento y transporte solo se logré obtener
informacion sobre el almacenaje el cual se dijo se realiza por separado segun su
tipo y cuidando las temperaturas de refrigerado. No obstante, no se mantienen
registros de los lotes ni se observa de manera formal el flujo de entradas y salidas
por fecha de lote, lo que refleja un problema de control de inventarios y pudiera

representar el riesgo de perder el producto por fechas de expiracion, por tal motivo,
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la totalidad de las frases se codificaron como neutrales como se aprecia en la figura
6. Referente al transporte, no fue posible obtener informacion relevante debido a
que los choferes y las unidades de reparto se encontraron en ruta durante el

levantamiento de entrevistas.

llustracién 6 Almacenamiento y transporte

Almacenamiento y transporte

Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

En relacion a la documentacion y registro, estas normas tienen como fin
demostrar que se siguen los procedimientos establecidos y mantener un registro de
los lotes de produccidn y sus caracteristicas, para que, dado el caso, sea posible
rastrear el origen y destino de las mercancias. En este apartado el 75% de las frases
tuvieron un sentido negativo y el 25% restante se catalogaron como neutrales
(llustracion 7). De acuerdo con la informacién obtenida, la produccion no tiene
disefiados ni establecidos registros documentales sobre la produccion, se manifestd
que, si se realizan anotaciones relevantes, pero no son conservadas de manera

apropiada lo cual imposibilita el rastreo de los lotes.
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llustracién 7 Documentacion y registro

Documentacioén y registro

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

En la cuestion de la capacitacion sucede algo similar que con la
documentacion y registro, pues, segun se aprecia en la ilustracién 9, el 71% delas
frases son negativas, esto se debe a que los trabajadores manifestaron que solo
reciben capacitacién en su primer dia, donde realizan un recorrido a la planta, se
les explican sus funciones, donde pueden localizar sus herramientas y se les habla
sobre la importancia de mantener las areas de trabajo aseadas, sin embargo,
mencionaron que en ningun momento se abordan las normas de salubridad, las

leyes, las BPM ni controles internos.

Las BPM recomiendan que anualmente se capacite a los trabajadores de la
produccion de alimentos en cuestiones de higiene como el lavado de manos, la
higiene personal, lavado y desinfeccion de utensilios, el cuidado de contaminacion
por enfermedades y el uso de vestimenta apropiada. De igual manera, se
recomienda la capacitacion en técnicas de corte, coccion y almacenaje y el uso

apropiado de la maquinaria.
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llustraciéon 8 Capacitacién sobre BPM

Capacitacion

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

HACCP

El sistema HACCP funciona para identificar, evaluar y controlar los peligros
sobre inocuidad en todas las etapas de la produccion de alimentos al identificar los
puntos criticos en el proceso de produccién donde existe mayor riesgo de
contaminacion y establecer medidas de control para prevenirlo. Este sistema se
fundamenta en: analizar riesgos, detectar puntos criticos de control, establecer

limites criticos, monitorear, establecer acciones correctivas, verificar y registrar.

Respecto de la identificacion de peligros el 89% de las frases son
consideradas como negativas (ilustracion 9) puesto que los trabajadores no
identifican peligros del proceso y consideran que no se deben tomar medidas mas
estrictas para asegurar la inocuidad, pues consideran que las medidas actuales son
suficientes, sin embargo, en otras de las aseveraciones manifestaron que en
ocasiones se incumple con ciertas medidas o simplemente se ignoran, ya sea por

minimizar su relevancia o por ahorrar tiempo.
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llustracioén 9 Identificacion de peligros

Identificacion de peligros

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

En ese mismo sentido, los puntos criticos de control se califican en un 74%
como negativos (ilustracion 10) debido a que no se han identificado los puntos
criticos de control, a pesar de que han recibido sugerencias por parte del técnico de
calidad y de la autoridad sanitaria. Los empleados dijeron desconocer si existen
controles internos actuales o si hay algun plan para establecer alguno, incluido el
sistema HACCP considerando ademas no tener conocimiento de como funciona el

mismo.
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llustracion 10 Puntos criticos de control

Puntos criticos de control

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

En lo que respecta a los limites criticos(llustracion 11) se clasifican como
neutrales, pues si se conocen y han establecido limites de aceptacion y rechazo
tanto para la materia prima como para la produccion, ademas se siguen
lineamientos referentes a las temperaturas y tiempos para cada etapa del proceso,
no obstante, unicamente el técnico conoce esta informacion y al encontrarse
mayormente ausente durante la produccion no se considera que se cumpla con lo
que solicita el sistema. Ademas, al igual que con las cuestiones previas no se tienen

registros documentales de los parametros para la consulta de todos los implicados.
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llustracién 11 Limites criticos de aceptacion

Limites criticos

Negativo M Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

De las acciones correctivas, la ilustracién 12 muestra que se califican como
positivas solo el 20% de las frases pues los trabajadores demostraron tener
conocimientos sobre las acciones que se pueden tomar para corregir errores en la
elaboracién del producto, no obstante, el 60% se califican como negativas debido a

que estas estan orientadas a la correccion en lugar de la prevencion.

llustracion 12 Acciones correctivas

Acciones correctivas

- Negativo M Neutro Positivo

Nota: Elaboracion propia con base en entrevistas.
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En lo que respecta al monitoreo, la ilustracién 13 muestra que la mayoria de
las frases fueron neutrales, el 25% negativas y el 6% positivas. En este apartado se
coincidié en que todo el proceso se encuentra supervisado de manera constante
por el supervisor, verificando que se siga el procedimiento como es debido y que el
producto cumpla con las caracteristicas establecidas. Desafortunadamente, el
monitoreo debe, ademas de supervisar el cumplimiento del proceso, se debe
corroborar que se tomen las medidas de control establecidas y se lleven a cabo los
registros solicitados, accién que como se ha manifestado previamente, no se lleva

acabo.

llustracion 13 Monitoreo

Monitoreo

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

Siguiendo la misma secuencia del parrafo previo, la ilustracion siguiente
denota que la informacion obtenida sobre los registros documentales es 80%
negativas pues se manifestd que o se cuenta con manuales de trabajo o registros
documentales de la operacion y del producto, lo cual impide controlar la produccion

y determinar si las medidas de seguridad estan siendo aplicadas correctamente.
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llustracién 14 Registros documentales

Registros documentales

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

Compliance

Referente al compliance, se pregunté a los trabajadores sobre su
conocimiento al respecto de las normas de salubridad e higiene, si conocen el
concepto, que medidas utilizan para asegurar el cumplimiento y que cuales
consideran que son las limitantes que enfrenta la empresa o las razones por las que

no se llegan a cumplir dichas leyes.

La ilustracién 15 demuestra que el desconocimiento de las leyes es un factor
relevante, los trabajadores, en su mayoria desconocen las normas que aplican a
este giro y su contenido, algunos de ellos tienen nociones al respecto, pero no en
su totalidad y consideran como motivacion para el cumplimiento el evadir problemas

con las autoridades.
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llustraciéon 15 Desconocimiento de las leyes

Desconocimiento de leyes de salubridad

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

Igualmente, manifestaron que ya se han realizado recomendaciones internas
y externas al propietario respecto del establecimiento de mecanismos de control
interno orientados a la prevencion de riesgos, pero, que aun cuando se ha mostrado
intencion de cambio no se han tomado las medidas necesarias para lograrlo,
afadiendo que la direccion se encuentra mas preocupada por la consecucion de
nuevos clientes y la creacion de nuevos productos que por la produccion de los
existentes. De esta forma, las respuestas de los trabajadores (ilustracién 16) en
relacion a este aspecto son consideradas como negativas y reflejan falta de interés

genuino en la instauracion de un sistema de compliance.
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llustracién 16 Desinterés por parte de la Direccion

Desinterés de la directiva

Neutro,

36%

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

La situacion no es muy distinta por el lado de los trabajadores, pues el 80%
de sus respuestas son negativas (ilustracion 17) ya que los trabajadores
desconocen conceptos basicos del compliance, incluso algunos manifestaron no
conocer nada al respecto. Sumado a lo anterior, los trabajadores consideran
innecesario el establecimiento de sistemas de compliance pues creen que este

podria entorpecer sus procesos e incrementar la carga de trabajo.
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llustracién 17 Desinterés por parte de los empleados

Desinterés de los empleados

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

La cuestion de la capacitacion sigue la misma tendencia, el 69% de las frases
son negativas (ilustracion 18) ya que, como se establecié previamente, los
empleados no reciben capacitaciéon peridédica y desconocen conceptos basicos
sobre compliance, el método HACCP y las BPM. El técnico manifesté tener
conocimientos sobre estos aspectos, sin embargo, aseguro carecer de las
herramientas y experiencia necesarias para su implementacion. Lo anterior denota
que, la falta de capacitacién representa una limitante para la instauracion de un

sistema de compliance normativo en la produccién.
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llustracién 18 Falta de capacitacion en mecanismos de control

Falta de capacitacion

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

En la cuestién de recursos (llustracién 19), el 75% son de sentido neutro,
pues aparentemente, los trabajadores consideran que el recurso econodmico no
representa un problema para la empresa pues han tenido un crecimiento constante.
El 25% son frases negativas debido a que los trabajadores temen no contar con el
tiempo y las capacidades necesarias para realizar las actividades que implica la

instauracion del sistema.
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llustracién 19 Falta de recursos para la implementacion de controles

Falta de recursos

- Negativo W Neutro Positivo

Nota: Elaboracién propia con base en entrevistas.

5.1.3 Check List de Buenas Practicas de Manufactura

Para verificar el cumplimiento de las BPM, se realizo la verificacion fisica de
las instalaciones y del proceso de produccion utilizando las listas de verificacion
propuestas en la Guia de autoverificacion de las buenas practicas de manufactura.
Los resultados obtenidos son los que se muestran en la ilustracion 20 presentada a
continuacion, en la cual se muestra la totalidad de BPM que comprende cada una
de las dimensiones de documentacion y registro, capacitacion, salud e higiene de
personal, control de plagas, mantenimiento y limpieza, control, servicios, envasado,
almacenamiento, equipo y utensilios, e Instalaciones y areas. En este grafico se
resaltan en color verde aquellas politicas con las que la empresa si cumple, en rojo
aquellas que no cumple y en gris las que no aplican por la naturaleza de las

operaciones.
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llustracion 20 Resumen de cumplimiento BPM

Cumplimiento de BPM

Documentacion y registros I
Capacitacion I

Salud e higiene de personal I
Control de plagas I
Mantenimiento y limpieza |
Control |
Servicios ]

Envasado

Almacenamiento

Equipo y utensilios
Instalaciones y areas -

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Cumplen ®No cumple No aplican

Nota: Elaboracion propia.

En al apartado de Instalaciones y areas, se cuenta con los permisos y los
avisos de funcionamiento vigentes. El departamento de produccion se encuentra
debidamente separado de los demas departamentos de manera que no existe razén
alguna por la que trabajadores ajenos a él tengan acceso. Respecto de la
distribucion esta se encuentra disefiada de manera tal que cada linea cuenta con el

espacio suficiente y no se interrumpan los procesos.

En lo que respecta a los materiales, el piso se encuentra libre de obstaculos
u objetos innecesarios que refieran un peligro de accidente para los trabajadores,
sin embargo, los techos y muros se encuentran descuidados y requieren
mantenimiento. Referente a la limpieza de tuberias y tanques de almacenamiento,
a simple vista aparentan estar limpios, sin embargo, los empleados manifestaron

desconocer si se les hace limpieza y en su caso la frecuencia con que se realiza.

De los equipos y utensilios se obtuvo un resultado positivo en cada una de
las normas, pues de la observacion y de las declaraciones de los empleados se
pudo constatar que los utensilios utilizados cumplen con los sefalamientos de las
normas de salubridad e higiene, ademas de que son lavados de manera constante

y minuciosa. Las maquinarias, por su parte, son aseadas cuidadosamente al termino
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de cada jornada y revisadas al inicio de la misma para corroborar que se encuentren

en condiciones Optimas para su uso.

En la cuestidén del almacenaje también se obtuvieron buenos resultados toda
vez que se toman medidas para asegurar que la materia prima y los productos
terminados se encuentren almacenados a la temperatura correspondiente y segun
las especificaciones requeridas. No obstante, existe oportunidad de mejora en lo
que refiere a las camaras de refrigeracion, ya que estas, aun cuando se realizan
acciones para mantenerlas limpias, requieren un plan de limpieza que les permita

realizar el aseo diario como marca la normativa sin exponer el producto.

De los envases, la empresa adquiere los empaques de empresas que
cuentan con certificaciones. Los materiales con que se elaboran los empaques son
amigables con el producto y estan disefiados para su proteccion. Ademas de lo
anterior, los trabajadores manifestaron que los empaques son revisados al recibirlos

y al empaquetar, por lo que pasan por dos revisiones de seguridad.

En cuanto a los servicios basicos, los servicios de agua potable se
encuentran correctamente instalados permitiendo el acceso al agua potable para
los distintos procedimientos que se realizan, incluido la limpieza y saneamiento,
desafortunadamente no fue posible constatar la limpieza interna de tuberias vy
tinacos de almacenado, mas el supervisor de linea indico que si se realizan
limpiezas constantes. El unico aspecto negativo referente a este apartado es que
no se cuenta con un sistema de ventilacién apropiado para este tipo de plantas

productivas y tampoco se tiene un sistema de tratado de agua.

Referente a los sanitarios, estos cuentan con agua potable, jabdn, sanitizante
e instalacion apropiada, sin embargo, se encuentran fuera del area de produccion y
son compartidos con el resto de la planta, tampoco se cuenta con lavabos o areas
de desinfeccién de manos especificos para el acceso a produccién y no se tienen

los ficheros recomendados para promover el correcto aseo de manos.

Ahora bien, los controles y documentacién representan la principal

problematica de la empresa. La empresa no tiene un control de almacén que le
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permita separar las materias primas de los productos terminados, ni tampoco se
separan los quesos por tipo. Si bien, los trabajadores manifiestan que no existe
riesgo de contaminaciéon debido a que tanto materias primas como productos
terminados son inspeccionados antes de su acceso al almacén, la normativa sefiala
que se debe tener una apropiada separacién de unos articulos de otros para

disminuir el riesgo de contaminacion.

Tratandose del mantenimiento y la limpieza, tanto trabajadores como las
politicas de la empresa hacen hincapié en la importancia de mantener limpias las
areas de trabajo, siendo la actividad de control de mayor énfasis en lo que respecta
a medidas de salubridad, aunque aun existen aspectos a mejorar, como el control
de las temperaturas del agua para desinfeccion y la utilizacion de productos de
limpieza cuyos ingredientes no representen un riesgo para el producto y su

consumidor final.

En relacion a la salud de los trabajadores, se tuvo conocimiento de que no
les es permitido ingresar al area de produccion si presentan sintomas de
enfermedad, pero no se llevan a cabo medidas de control para garantizar la salud
del trabajador. Otros aspectos a considerar es el uso de guantes durante el proceso,
principalmente en aquellas etapas en que se tiene contacto directo con el producto
como lo es el amasado y estirado. Seguido a lo anterior, hacen falta politicas de
control referente a la higiene personal, como el uso de indumentaria apropiada, el
uso de redes y cubrebocas que eviten que cabellos, barba o bigote entren en
contacto con el producto, ufias recortadas, y evitar el uso de esmaltes, joyas y

articulos pequefios.

Al igual que los controles y documentacion, la capacitacion es otra cuestion
en la que la empresa no ha tomado las acciones requeridas. Las normas dictan que
el personal de produccién debe recibir capacitacion anual referente a higiene
personal, lavado de manos, uso correcto de indumentaria, sobre las caracteristicas
del producto que elaboran, como evitar su contaminacion, que temperaturas deben
manejarse, etc. No obstante, la empresa no cuenta con dichos programas de

capacitacion.
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Lo mismo sucede con la documentacion y registro, si bien se toman datos
relevantes de la produccidén que son anotados en bitacoras, no se cuenta con un
registro apropiado que permita la conservacion de la informacion, el acceso, rastreo
y consulta. El mecanismo de documentacién actual es informal e insuficiente,
incumpliendo con lo estipulado en las normas y fomentando la perdida de

informacion trascendental.

5.1.4 Mapeo de procesos clave para la identificacion de riesgos

La evaluacién de los procesos internos es un pilar fundamental en el
diagnostico de cumplimiento normativo. Para llevar a cabo esta etapa, se requiere
un analisis exhaustivo de las operaciones diarias de la organizacién. Ademas, se
debe elaborar un mapa detallado de los procesos clave. Este mapa actua como una
especie de guia visual que permite identificar cada una de las actividades que se

realizan dentro de la empresa y como se relacionan entre si (Garcia, 2020).

Al visualizar los procesos de esta manera, se facilita la deteccion de aquellos
puntos en los que la organizacion interactua directamente con las regulaciones, ya
sea a nivel laboral, ambiental, fiscal o de cualquier otro tipo (Garcia, 2020; Tebes
et al., 2020). Con el mapeo de los procesos, ademas de la informacion obtenida en
las entrevistas respecto de los procedimientos, es posible identificar los riesgos y
dar respuesta a la pregunta: 4 Cuales son los riesgos criticos que se presentan en

el proceso productivo y su impacto?

La produccion de queso oaxaca sigue una serie de pasos predeterminados,
sin embargo, estos pueden variar de acuerdo al tamafo de la produccion,
formalizacién del proceso, recursos y practicas de cada empresa. Para conocer el
proceso se realizé un recorrido a la empresa, especificamente para observar el
proceso de produccion del queso oaxaca, para ello se pidi6 al supervisor describiera
el procedimiento y con dicha informacion se elaboré el diagrama de flujo que se

muestra en la ilustracion 21.
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llustracion 21 Diagrama de flujo del proceso productivo

‘ Recepcion de leche
; 7

Filtracion

h 4

’ Estandarizacion

v
‘ Pasteurizacion (73 °C, 15 s)
v
‘ Ajustar acidez (29-30 °D) y temperatura (38 °C)

h 4

‘ Adicion de cuajo (30 °C) I-ﬁ Calcio, 15g/100 L
v

Mineralizacion

Reposo (15min)

A d

‘ Corte y agitacion ‘
v

Suero “ ‘ Desuerado ‘

v 1
‘ Maxalado (78-80 °C, 30 min) ‘

h 4

’ Adicion de sal (2 % p/v)

h 4

Estirado y enfriado

h 4

Envasado y
refrigeracion

v
Distribucién y venta

‘ Pesado y enrollado

Nota: Elaboracioén propia a partir de informacién proporcionada por el supervisor de linea.

Una vez que se tienen claras las etapas de los procesos, se procede a revisar
toda la documentacion relacionada. Esto incluye manuales de procedimientos,
contratos con proveedores y clientes, politicas internas y cualquier otro documento
que describa las actividades de la empresa. Esta revisibn meticulosa permite
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verificar que los documentos existentes reflejen las practicas reales y que estén
alineados con los requisitos legales (Tebes et al., 2020). Desafortunadamente la

empresa no proporciono los manuales asegurando que no cuentan con ellos.

En la Recepcion de leche se detectd el riego de contaminacion microbiana
por Salmonella o E. coli, caso que se puede suscitar durante el ordefiado, transporte
o recepcion. Este mismo peligro existe durante la pasteurizacién, donde ademas se
corren los riesgos de quemar la leche por las altas temperaturas o no alcanzar los
niveles de acidez deseados. En la Adicion de cultivo iniciador o cuajo, el riesgo de
contaminacidén con microorganismos indeseables se encuentra expuesto debido a
que se trabaja directamente con los ingredientes y estos se encuentran expuestos
al ambiente por lo que impera la necesidad de mantener inocua el area de trabajo y
resalta la importancia del aseo personal y uso de equipo de proteccion. Esto riesgos

se encuentran detallados en la propuesta de solucion HACCP.

5.2 Evaluacion del diagndstico

De la informacién obtenida a través de la observacion, las entrevistas y el
levantamiento de las check list se conocidé que la direccion de la empresa tiene la
intencidon de cumplir con las normativas referentes a la salubridad e higiene y que
es consciente de que tienen carencias en sus controles internos. Por su parte, los
trabajadores mostraron interés y compromiso con este objetivo, reconociendo la

importancia de las labores que ellos desempefian y su influencia en el resultado.

A partir de los eventos acontecidos en el 2022, se implementaron en la planta
una serie de medidas orientadas a asegurar la inocuidad y calidad de sus productos
bajo el temor de ser objeto de sanciones y de escrutinio social que perjudique su
imagen en el mercado y ante sus interesados. Estas medidas se encuentran
relacionadas con las practicas de higiene y seguridad recomendadas por las
autoridades en las leyes y normas asociadas a la industria alimentaria, asi mismo,

es necesario comprobar su cumplimiento si se busca lograr alguna certificacion.
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Si bien, la intencion de mejora no es suficiente, esta es primordial para la
instauracién de un sistema de compliance, toda vez que es funcién de la
administracién el fomentar la cultura de cumplimiento en los trabajadores, disefar
los mecanismos de control, establecer medidas correctivas, supervisar y monitorear
el funcionamiento. Asi mismo, para la correcta instauracion de un programa de

compliance se requiere la asignacion de recursos, como lo es el tiempo y dinero.

Desafortunadamente, la empresa carece de personal con conocimiento
tedrico y técnico en relacion al compliance normativo y el sistema HACCP de
manera especifica, no obstante, tanto empleados como directiva reconocen la
importancia y necesidad de mantener medidas de control eficientes en el proceso
productivo para disminuir los riesgos asociados a la inocuidad de los alimentos y

asegurar la calidad del producto.

Actualmente, la compafila ha mostrado iniciativa en relacion al
establecimiento de un sistema de control adecuado para su operacion, ademas de
que cuenta con el recurso econdmico para su instauracion. Aunque, las medidas de
higiene y control se han implementado de manera informal, esto representa un gran
paso y ayuda a simplificar el proceso de cambio que representa la formalizacién del

control interno.

Las BPM que ya se llevan a cabo en la empresa, el compromiso de la
direccién y la voluntad de los empleados son factores esenciales que denotan la
factibilidad de la implementacién exitosa de un mecanismo de control a través del

compliance.

Respecto de la pregunta planteada: ;Qué medidas deben tomarse para la
identificacion de peligros, el analisis de riesgos y la implementacién de medidas de
control que permitan garantizar la inocuidad y asegurar su calidad de los
productos?, la investigacion realizada muestra que, tratandose de la industria
alimenticia, el sistema HACCP provee los mecanismos adecuados para disminuir
los riesgos asociados a la produccion y asegurar el cumplimiento de las leyes y

normas relacionadas a la industria (Hutter & Amodu, 2008).
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De manera preliminar, el HACCP, necesita que la empresa cuente con BPM
y sistemas de capacitacion al personal en relacion a las mismas, y antes de su
puesta en marcha requiere la formacion de un equipo multidisciplinario encargado
de llevar a cabo el analisis HACCP, definir las caracteristicas del producto,
establecer claramente los procesos y su confirmacion in situ, identificar los peligros
y el establecer de limites criticos y medidas de control, establecer programas de
monitoreo y vigilancia y por ultimo la documentacién y registro (Secretaria de Salud,
2009).
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CAPITULO VI. PROPUESTA DE PROGRAMA DE COMPLIANCE HACCP

En la industria alimentaria, el cumplimiento normativo es esencial para
garantizar la seguridad y calidad de los productos, por tal motivo se implementan
sistemas de compliance disefiados para asegurar que los procesos y productos
cumplan con las regulaciones sanitarias y de calidad. En la produccion de alimentos,
el HACCP, es el sistema mas utilizado y es la base de muchos sistemas de gestion
de la seguridad alimentaria. Para dar solucion a las problematicas que afronta la
empresa Quesos Hidalguenses se recomienda la utilizacion de este sistema. A
continuacion, se presenta una propuesta de politica de cumplimiento normativo para
el departamento de produccién y de implementacion de sistema HACCP para la

linea de queso oaxaca.

6.1 Politica de cumplimiento normativo

Tabla 7 Politica de cumplimiento

Objetivo: Garantizar el cumplimiento de los requisitos legales y regulatorios en materia de
salubridad e higiene en todas las etapas del proceso de produccion de queso,
asegurando la inocuidad de los productos y la proteccion de la salud de los
consumidores.

Alcance: Esta politica se aplica a todo el personal del departamento de produccion y a
todas las actividades relacionadas con la elaboracion y distribucion de los
productos, desde la recepcidon de materias primas hasta el despacho del
producto terminado.

Los trabajadores, ajenos al departamento, deberan observar esta politica en los
casos que asi se requiera.

Principios: Prevencion: Implementar medidas preventivas para evitar la contaminacion

de los productos en todas las etapas del proceso.

Inocuidad: Asegurar que los productos sean seguros para el consumo
humano.

Cumplimiento legal: Cumplir con todas las leyes, reglamentos y normas
nacionales e internacionales aplicables a la produccion de alimentos.
Mejora continua: Implementar un sistema de mejora continua para garantizar
la eficiencia y eficacia del sistema de gestion de la seguridad alimentaria.

Valores: Calidad: Elaborar productos con altos estandares de calidad para satisfacer

las expectativas del cliente.

Respeto: Observar las normativas de salubridad y recomendaciones
realizadas por las organizaciones de salud para proteger el bienestar de
nuestros socios, trabajadores y consumidores.

Superacion: Brindar capacitacion constante a nuestros colaboradores para
fortalecer su desarrollo profesional.
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Administracion:

Responsabilidades

Establecer los objetivos de calidad y seguridad alimentaria.

e Proporcionar los recursos necesarios para implementar y mantener el
sistema de gestion de la seguridad alimentaria.

e Revisar periédicamente la politica y los procedimientos, verificando que
se encuentren actualizados conforme a las normas y estandares.

o Establecer los programas de capacitacion anual

o Realizar evaluaciones de salud periodica.

e Programar auditorias internas periédicas para verificar el cumplimiento

de esta politica.

Supervisor: e Asegurar el cumplimiento de las normas de higiene y seguridad

alimentaria.
o Realizar inspecciones periédicas de las instalaciones y equipos.
o Capacitar al personal en las buenas practicas de manufactura (BPM).
e Llevaracabo los registros de las actividades de limpieza y desinfeccion,
control de temperatura, capacitacion, etc.

Personal de e  Cumplir con las normas de higiene personal.
produccion: e Seguir los procedimientos establecidos.

e Reportar cualquier desviacion o no conformidad.
Reglas de seguridad e higiene

Recibir capacitacién inicial y periédica en las buenas practicas de manufactura (BPM),
higiene personal, manejo seguro de alimentos y control de alérgenos.

Utilizar ropa de proteccion adecuada.

Lavarse las manos con frecuencia y de manera correcta, antes y después de entrar en
contacto con el producto.

Cubrir heridas y cortes.

No consumir alimentos ni bebidas en las areas de produccién

Limpiar y desinfectar regularmente las superficies, equipos y utensilios.

Mantener los alimentos a temperaturas seguras.

Monitorear las temperaturas de los equipos y productos.

Reportar cualquier desviacién o no conformidad.

Nota: Elaboracion propia.

6.2 Sistema HACCP para la elaboracién de queso oaxaca.

Para cumplir con el objetivo de esta investigacion de implementar un sistema

de compliance basado en las buenas practicas de manufactura y la administracién

de riesgos que garantice la inocuidad de los productos e incremente su calidad, se

propone la implementacién del sistema HACCP como mecanismo para asegurar el

cumplimiento normativo. Por ello, a continuacién, se desarrollan los principios del

sistema de manera preliminar y con la participacion del propietario y director de la

empresa, el técnico de calidad y el supervisor de linea, bajo la consigna de que se
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solicite asesoria profesional en el area de la industria alimenticia, toda vez que
ninguno de los involucrados somos expertos en el tema y esta propuesta se realiza

desde el punto de vista organizacional.

Formacioén de un equipo de HACCP

La creacion de un equipo HACCP es de suma importancia para garantizar el
éxito en la implementacion y mantenimiento del HACCP, por ello, el equipo debe
estar formado por profesionales de diversas areas, con el conocimiento y la
experiencia necesarios para cubrir todos los aspectos del proceso de produccion.
Por tal motivo, este equipo se con formara por el director de la empresa que es el
responsable de la toma de decisiones, la encargada de recursos humanos que sera
quien aplique las medidas correctivas por incumplimiento e indisciplina del personal,
el técnico de calidad que es quien controla las cuestiones quimicas y de
composicion del producto y el respectivo supervisor de linea quien tiene
conocimiento y control sobre el proceso y el personal, reiterando la necesidad de

contratar los servicios de un experto en la implementacion del sistema.
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Descripcion del producto

Tabla 8 HACCP Descripcioén del producto

Descripcion del producto

Nombre del producto

'Queso oaxaca, de hebra, quesillo, queso de bola o para deshebrar

Composicion

El queso Oaxaca es un queso fresco originario de México, elaborado principalmente a partir de leche de

vaca.
Agua Componente mayoritario.
Proteinas Caseina, principalmente, que proporciona su estructura.
Grasas Principalmente triglicéridos, que le confieren su textura y sabor.
Lactosa Azucar de la leche, que puede ser fermentada por las bacterias lacticas.
Sales minerales Calcio, fésforo, sodio (por la sal), entre otros.
Vitaminas Principalmente del grupo B.

Estructura Fisica y Quimica
Textura Suave, elastica y fibrosa, lo que le permite ser estirado y trenzado.
Acidez pH generalmente entre 5.1 y 5.4, debido a la fermentacion lactica.

Actividad del agua (Aw)

Variable, pero generalmente baja, lo que limita el crecimiento de muchos
microorganismos.

Contenido de humedad

Moderado, lo que contribuye a su textura y conservacion.

Tratamientos Estaticos para la Destrucciéon de Microbios

Pasteurizacion La leche se somete a un tratamiento térmico para eliminar la mayoria de los
microorganismos patégenos.

Acidificacion La fermentacién lactica baja el pH del medio, inhibiendo el crecimiento de
muchos microorganismos.

Salado La sal actua como conservante, reduciendo la actividad del agua y
deshidratando a los microorganismos.

Envasado
Industrial ' Envasado al vacio para prolongar la vida util.

Durabilidad

Envasado industrial

Vida util mas larga, de varias semanas, si se almacenan en condiciones
adecuadas.

Condiciones de Almacenamiento

Temperatura Refrigeracion entre 2°C y 5°C.
Humedad Ambiente controlado para evitar la desecacion.
Proteccion Protegido de la luz y olores fuertes.

Sistema de Distribucion

Canales tradicionales

Mercados locales, tiendas de abarrotes, y directamente de los productores.

Canales industriales

Supermercados, restaurantes, y exportacion.

Inocuidad

Riesgos microbiolégicos

Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus, y otros patdégenos pueden
estar presentes si no se siguen las buenas practicas de fabricacion.

Riesgos quimicos

Contaminacién con metales pesados o residuos de pesticidas, aunque es
poco probable en la produccién tradicional.

Riesgos fisicos

Presencia de cuerpos extrafios como pelos, insectos o fragmentos de
equipos.

Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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Determinacion del uso al que ha de destinarse

Tabla 9 HACCP Destino del

producto

Nifos, ancianos, personas inmunocomprometidas, etc.

Crudo, cocido, como ingrediente en otros alimentos.

Minorista y mayorista
Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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Elaboracién de un diagrama de flujo

llustracion 22 HACCP Flujograma inicial del proceso de produccién

Recepcion de leche
[

Filtracion

A J

‘ Estandarizacion
‘ Pasteurizacion (73 °C, 15 s) ‘
v
Ajustar acidez (29-30 °D) y temperatura (38 °C) ‘

v
Adicion de cuajo (30 °C)
A 4

Mineralizacion [ Galelo; 19,1001

‘ Reposo (15min) ‘

Y

‘ Corte y agitacion

v

Suero < Desuerado

y
Maxalado (78-80 °C, 30 min)

v
‘ Adicion de sal (2 % p/iv) ‘

v

|
| Estirado y enfriado

Y
Pesado y enrollado | Enyasadg'y
refrigeracion
v

Distribucion y venta

Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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Confirmacion in situ del diagrama de flujo

llustracion 23 HACCP Flujograma de proceso de produccion corroborado

‘ Recepcion de leche ‘ ——»{ Filtracion y Estandarizacion
’ Almacenado -~ Si «— ¢Cumple condiciones?
v
v
’ Pasteurizacion (73 °C, 15 s) ‘ No

v |

‘ Ajustar acidez (29-30 °D) y temperatura (38 °C) ‘

RECHAZO

v

Adicion de cuajo (30 °C)

Calcio, 15 g/100 L =¥
y conservador

¥

‘ Reposo (15min) ‘

4

‘ Corte y agitacioén ‘

v

Suero = |Desuerado

v

’ Maxalado (78-80 °C, 30 min)

v
‘ Adicion de sal (2 % p/v)

\d

Estirado y enfriado

v

‘ Enrollado y pesado | Seleccion de
muestra
v
Analisis de
. contenido
Empaquetadoy | Si ‘ il
etiquetado
. '
Almacenado Proceso de desecho
e informe

Distrib uci‘én Yy venta

Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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Determinacién de los puntos criticos de control (PCC)

Tabla 10 HACCP Analisis de peligros, PCC, monitoreo y acciones correctivas
LIMITES CRITiCOS, MONITOREO Y ACCIONES CORRECTIVAS

Recepcion de
Leche

Contaminacion
microbiana
(bacterias
patégenas)

Temperatura de la
leche (< 4°C),
recuento de
bacterias

Operador,

termémetro, placa
de Petri, medio de
cultivo, diariamente

Rechazar leche con
temperatura superior
a 4°C, notificar al
proveedor, limpiar y
desinfectar el tanque
de almacenamiento.

antes de cada uso

Pasteurizacion  |Sobrevivencia de Temperatura y Operador, Repetir la
patdégenos tiempo de termémetro, pasteurizacion,
pasteurizacion cronémetro, registro |descartar el lote si
(72°C/15 seq) de proceso, cada no cumple con los
lote requisitos.
Adicion de cultivo| Contaminacion con |ldentidad y cantidad |Técnico de No utilizar el cultivo,
iniciador cultivos indeseados |del cultivo laboratorio, pruebas |notificar al
bioquimicas, proveedor, ajustar la
recuento celular, formulacion.

Corte y coccion |Crecimiento Temperatura del Operador, Repetir la coccion,
del cuajo bacteriano cuajo (> 65°C), termémetro, descartar el lote si
tiempo de coccién | cronémetro, registro \no cumple con los
(30 min) de proceso, cada requisitos.
lote
Lavado y Recontaminacion Concentracion de Operador, kit de Ajustar la
estirado microbiana cloro en el agua de |medicion de cloro, concentracion de
lavado, temperatura |termémetro, cada cloro, cambiar el
del agua cambio de agua agua, limpiar y
desinfectar los
equipos.
Moldeado y Crecimiento de pH del queso (< 5.2) |Operador, pH-metro, |Ajustar el pH con
prensado mohos y levaduras cada hora durante  |acido lactico,
las primeras 2 horas |descartar el queso
que no cumple con el
requisito.
Salado Crecimiento Salinidad de la Operador, Ajustar la salinidad,
bacteriano salmuera (20% refractometro, enfriar la salmuera,
saturacion), termémetro, limpiar y desinfectar
temperatura de la diariamente el tanque de
salmuera (< 12°C) salmuera.
Maduracion Crecimiento de Temperatura y Operador, Ajustar la
patdégenos humedad del termémetro, temperatura y
ambiente de higrometro, humedad, aumentar
maduracion (< 15°C, |diariamente la ventilacion,
< 75% HR) inspeccionar
visualmente los
quesos.

Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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Establecimiento de limites criticos para cada PCC y sistema de vigilancia

Tabla 11 HACCP Limites criticos y sistemas de vigilancia

LIMITES CRITICOS DE CONTROL

Recepciony |Contaminacion Control de Por debajo de 4°C  |Monitoreo de
filtracion de  |microbiana (p. ej., |temperatura de la temperatura durante
leche. Salmonella, E. coli) |leche el transporte y
almacenamiento.
Pasteurizacion | Contaminacion Parametros del Minimo de 72°C Registro de tiempo y
microbiana (p. ej., |tratamiento térmico. |durante 15 segundos |temperatura durante
Listeria la pasteurizacion.
monocytogenes)
Adicién de Contaminacién con |Cepa y cantidad del |Uso de cultivos Verificacion de la
cultivo iniciador microorganismos cultivo iniciador. iniciadores identidad y cantidad
indeseables. especificos del cultivo antes de
disponibles la adicion.
comercialmente.
Cortar y Crecimiento Temperatura y Mantener la Monitoreo continuo
cocinar microbiano tiempo de coccién de|temperatura por de la temperatura
Cuajada. la cuajada. encima de 65°C durante la coccién.
durante al menos 30
minutos.
Lavado y Recontaminacion con|Procedimientos de  |Uso de agua potable |Monitoreo de niveles
estiramiento | patégenos saneamiento y y préacticas de cloro en agua de
calidad del agua de |adecuadas de lavado y
lavado. saneamiento. procedimientos de
saneamiento.
Moldeo y Crecimiento control de ph Logre un pH inferior |Monitoreo continuo
prensado microbiano a 5,2 dentro de las 2 |del pH durante las
horas posteriores al |primeras horas
moldeo. después del moldeo.
salmuera Crecimiento Concentracion y Mantener una Monitoreo regular de
microbiano temperatura de solucién de salmuera |la salinidad y
salmuera. con un minimo de 20 |temperatura de la
% de saturacion de |salmuera.
sal a una
temperatura inferior
a12°C.
Envejecimiento | Crecimiento de Control de Mantenga la Monitoreo continuo
patégenos o temperatura y temperatura de de temperatura y
produccion de humedad de almacenamiento por |humedad durante el

toxinas.

almacenamiento.

debajo de 15°C y la
humedad relativa por
debajo del 75%

envejecimiento.

Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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Establecimiento de medidas correctivas

Tabla 12 HACCP Acciones correctivas

Temperatura de |Fallo en el termémetro, | Verificar y calibrar el termémetro, reparar
pasteurizacion valvula de control, o |la valvula, aumentar la presién del vapor,
insuficiente suministro de vapor repetir la pasteurizacion.

Presencia de | Contaminacion cruzada, | Realizar  limpieza y  desinfeccién
microorganismos limpieza inadecuada de|exhaustiva de equipos y utensilios,

patégenos en la leche

equipos, mala calidad de la
leche cruda

rechazar la leche que no cumpla con los
estandares microbioldgicos, implementar
un programa de muestreo y analisis
microbiolégico.

pH del cuajo fuera de
rango

Error en la dosificacion de
acido lactico, contaminacion
con agua no potable

Verificar y calibrar los equipos de
dosificacion, utilizar agua potable para la
dilucion del acido, ajustar la dosis de acido
lactico segun sea necesario.

Presencia de cuerpos
extrafios en el queso

Falta de tamizado de la
leche, rotura de equipos,
personal sin  proteccion
adecuada

Instalar tamices en los puntos de
transferencia de la leche, realizar
inspecciones visuales frecuentes de los
equipos, exigir el uso de redes para el
cabello y ropa protectora al personal.

Tiempo de salado

insuficiente

Error en el cronometraje,
problemas en el sistema de
salado

Verificar y calibrar los cronémetros,
ajustar el tiempo de salado, revisar el
sistema de salado y realizar las
reparaciones necesarias.

Empaquetado deficiente

Rotura de empaques,
sellado inadecuado

Utilizar materiales de empaque de mejor
calidad, verificar el funcionamiento de las
selladoras, capacitar al personal en las
técnicas de empaque.

Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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Establecimiento de procedimientos de comprobacion

Tabla 13 HACCP Procesos de comprobacion

Pasteurizacion

Temperatura

72°C durante
15 segundos

Termometro

Cada hora

Repetir la
pasteurizacion,
verificar el
funcionamiento
del equipo,
ajustar la
temperatura y
tiempo de
pasteurizacion.

Enfriamiento

Temperatura de
la leche
después de la
pasteurizacion

<10°C

Termometro

Cada 30
minutos

Enfriar
rapidamente la
leche, verificar
el
funcionamiento
del sistema de
enfriamiento.

Adicién de cuajo

Cantidad y
calidad del
cuajo

Segun la
férmula

Pesaje y
verificacion
visual del cuajo

Cada lote

Ajustar la
cantidad de
cuajo, utilizar
cuajo de
buena calidad.

pH de la
cuajada

pH

46-5.2

pH-metro

Cada lote

Ajustar el pH
con acido
lactico,
verificar la
calibracion del
pH-metro.

Salado

Concentracion
de sal

Segun la
férmula

Refractometro

Cada lote

Ajustar la
concentracion
de sal, verificar
la precision del
refractometro.

Envasado

Integridad del
empaque

Sin
perforaciones,
sellado
correcto

Inspeccién
visual

100% de
los
empaques

Rechazar los
empaques
defectuosos,
ajustar los
parametros de
sellado.

Almacenamiento

Temperatura de
almacenamiento

4°C-7°C

Termometro

Diariamente

Verificar el
funcionamiento
del equipo de
refrigeracion,
ajustar la
temperatura.

Nota: Elaboracion conjunta con personal de la empresa
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CAPITULO VII. CONCLUSIONES

En este estudio se llevd acabo un analisis detallado del estado de
cumplimiento normativo que se tiene en la empresa Quesos Hidalguenses, para
esclarecer los pasos necesarios para lograr fortalecer sus procesos de manufactura
y desarrollar un programa de seguridad alimentaria que le permita mejorar la calidad

de sus productos y aumentar su competitividad en el mercado.

Como resultado de lo anterior, se obtuvo que la empresa incumple con
algunas de las BPM, lo que demuestra un interés y esfuerzo en la implementacion
de normas de calidad e higiene, no obstante, este cumplimiento es insuficiente y
esta mal orientado, pues contrario a realizarlo por beneficio propio se realiza por
obligacion y temor a la autoridad, por lo que no se ha dado la importancia que

merece a formalizar el cumplimiento normativo en sus procesos.

Por tanto, se han identificado situaciones criticas durante el proceso de
produccion en las que el desconocimiento o la falta de recursos ha impedido la
adopcion completa de todas las BPM. Este cumplimiento pone en riesgo la calidad
del producto y podria comprometer su inocuidad, siendo ambos aspectos cruciales
para mantener la confianza de los consumidores y evitar sanciones regulatorias

provenientes de las autoridades.

A pesar de la relevancia del Sistema HACCP en la industria de los alimentos,
la empresa lo desconoce y por ende no cuenta con un sistema HACCP
implementado. Esta carencia se ve reflejada en la limita capacidad de la
organizacion para identificar, evaluar y controlar los riesgos especificos que puedan
comprometer la seguridad de sus productos volviéndola vulnerable ante posibles

incumplimientos de normativas de seguridad alimentaria.

La evaluacion de cumplimiento denoté que una de las principales limitantes
en la implementacion efectiva de las BPM y HACCP es el desconocimiento por parte
del personal operativo y la administracion sobre las leyes a las que se encuentran

sujetos. Ademas, la falta de capacitacion y sensibilizacién del personal con respecto
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de las BPM para garantizar la inocuidad pueden ser un fuerte obstaculo para la

adopcion e implementacion efectiva de estos sistemas.

Aun asi, la implementacion de un programa de seguridad alimentaria, que
contemple la adopcion de las BPM y un sistema HACCP, representa una
oportunidad estratégica para la empresa. El food compliance no solo mejora la
seguridad y calidad del producto, sino que también fortalece la imagen de la marca
ante los consumidores y facilita el acceso a mercados mas exigentes, tanto
nacionales como internacionales generando ventajas competitivas sostenibles, al
diferenciar a la empresa de sus competidores que no cumplen con estos

estandares.

Este estudio no solo refleja las carencias y necesidades actuales de la
empresa sino que ha permitido el disefio de un programa de seguridad alimentario
adaptado a las caracteristicas y capacidades de la empresa, enfocandose en la
prevencion de riesgos y en la adopcién paulatina de las BPM y el sistema HACCP,
que ademas de garantizar el cumplimiento normativo, representa una herramienta
para la mejora continua en la que los procesos deben ser revisados y actualizados

regularmente conforme a los avances normativos y tecnologicos del sector.

De igual manera, para que un programa de seguridad alimentaria sea
implementado de manera exitosa es imprescindible que la empresa invierta en
capacitacion continua para el personal, establezca y haga cumplir las politicas de
higiene y seguridad, y lleve ejecute un sistema de monitoreo constante sobre los
puntos criticos de control. Con este propoésito es necesario que la direccion de la
empresa asuma un papel activo en la supervision y gestion del sistema HACCP,
proveyendo los recursos necesarios para su ejecucion, insistiendo en que esta es
solo una propuesta y que es necesaria la asesoria de un experto con conocimientos

técnicos en la materia.

En conclusién, si bien la empresa ya ha iniciado el camino hacia el
cumplimiento de algunas normas, es evidente que existe una oportunidad
considerable para mejorar y fortalecer su sistema de gestion de la calidad. Con la

implementacion de un programa de compliance alimentario integral, la empresa no

101



solo garantizara la seguridad e inocuidad de sus productos, sino que también estara
en una posicidon mas sélida para competir en un mercado en el que la calidad y el

cumplimiento normativo son factores cada vez mas valorados.
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Check List BPM

Se debe contar con:

Aviso de funcionamiento, actualizado de
acuerdo con las actividades que se realizan.

Instalaciones que eviten la contaminacion
de las materias primas, alimentos y bebidas.

Pisos, paredes y techos de facil limpieza dentro
de las areas de produccion o elaboracion.

Pisos, paredes y techos sin grietas o roturas
dentro de las areas de produccion o elaboracion.

Puertas provistas de protecciones para
evitar la entrada de lluvia, fauna nociva o plagas
en el area de produccién.

Ventanas provistas de protecciones para
evitar la

entrada de lluvia, fauna nociva o plagas, en el
area de produccion.

Tuberias, conductos, rieles y cables que eviten
pasar por encima de tanques y areas de
produccion o elaboracion donde el producto este
expuesto

Tuberias, conductos, rieles y cables en
buenas condiciones y limpios en caso de que
pasen por encima de tanques y areas de
produccion o elaboracion donde el
producto este expuesto.

ANEXOS

¢Cumple?

v

v
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Marco juridico aplicable Observaciones
Articulo 200 BIS y 202 de la Ley
General de Salud

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.1.1.

NOM-251-SSA1-2009 Las paredes y pisos tienen

Numeral 5.1.2. grietas donde se puede
hospedar plaga

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.1.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.1.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.1.3.

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.1.4.

Las tuberias aparentan
NOM-251-SSA1-2009 estar limpias, pero no se
Numeral 5.1.4. asean de manera

constante



Se debe contar con: ¢Cumple? Marco juridico aplicable Observaciones

Equipos lisos, lavables y sin roturas que se emplean 4

1 en las areas donde se manipulen directamente NOM-251-SSA1-2009
materias primas, alimentos, bebidas, y que Numeral 5.2.2.
puedan entrar en contacto con ellos.
Utensilios lisos, lavables y sin roturas que se 4 NOM-251-SSA1-2009
emplean en las areas donde se manipulen Numeral 5.2.2.

2 directamente materias primas, alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios  sin
envasar, y que puedan entrar en contacto con

ellos.

3 Equipo empleado en la produccion o elaboracién, v RCSPS Art. 17.
que sea inocuo y resistente a la corrosion.

4 Utensilios empleados en la produccion o 4 RCSPS Art. 17.
elaboracién, que sean inocuos y resistentes a la
corrosion.

Materiales empleados en el proceso en 4 NOM-251-SSA1-2009

5 contacto directo con alimentos, bebidas o Numeral 5.2.3.
materias primas que permitan ser lavados
adecuadamente.

Materiales empleados en el proceso en v NOM-251-SSA1-2009

6 contacto directo con alimentos, bebidas o Numeral 5.2.3.
materias primas que permitan ser desinfectados
adecuadamente.

7 Equipos de refrigeracion y congelacién que v NOM-251-SSA1-2009
eviten la acumulacién de agua. Numeral 5.2.4.
Equipos instalados en forma tal que el espacio NOM-251-SSA1-2009

8 entreellos mismos, la pared, el techo y piso, 4 Numeral 5.2.1.
permita su

limpieza y desinfeccion.
Termdmetros o dispositivos funcionando

9 correctamente para el registro de temperatura v NOM-251-SSA1-2009
de los equipos de refrigeracién ylo Numeral 5.2.5.
congelacion, colocados en un lugar accesible
para su monitoreo.
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Se debe contar con:

1 Condiciones de almacenamiento adecuadas al
tipo de materia prima que se maneja.

2 Condiciones de almacenamiento adecuadas al
tipo de alimentos que se manejan.

3 Condiciones de almacenamiento adecuadas al
tipo de bebidas que se manejan.

4 Controles que prevengan la contaminacién
de los productos.

Materias primas, alimentos, bebidas o
5 suplementos alimenticios almacenados vy
agrupados de acuerdo con su naturaleza.

Materias primas, alimentos, bebidas o
6 suplementos alimenticios identificados y fechados
de manera tal que se permita aplicar un sistema
de Primeras Entradas y Primeras Salidas
(PEPS).
Mesas, estibas, tarimas, anaqueles,
7 entrepafos, estructura o cualquier superficie
limpia y en condiciones que evite Ia
contaminacion de las materias primas y/o
productos.
Recipientes cerrados e identificados que
8 contengan detergentes, agentes de limpieza,
quimicos y sustancias toxicas.

9 Agentes quimicos y sustancias toxicas,

separados y almacenados en un area especifica.

10 Una buena circulacion de aire entre las materias
primas y los productos.

Una adecuada colocacion de materias primas,
1" alimentos, bebidas o suplementos alimenticios
que permitan la circulacion del aire.
12  Una adecuada estiba de productos que
impida el exudado de empaques o envolturas.

Un lugar especifico para la guarda de

13 escobas, trapeadores, recogedores, fibras y
cualquier otro utensilio empleado para la limpieza
del establecimiento separado del area de
manipulacion de alimentos.

¢Cumple? Marco juridico aplicable

v NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.1.

4 NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.1.

NA NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.1.

v NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.1.

v NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.6.9.

v
NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.6.9.

v
NOM-251-SSA1-2009
Numerales 5.4.3 y 6.4.4.

v NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.2.

v NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.2.

4 NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.4.

v NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.5.

v NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.5.

v

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.4.6.
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Observaciones

Se toman medidas informales

Informal

Oportunidad de mejora en
refrigeradores



Se debe contar con:

1

Envases y recipientes protegidos del polvo, lluvia,
fauna nociva y materia extrana.

Envases limpios y desinfectados en buen estado
antes de su uso.

Envase primario de material inocuo y que
proteja al producto.

Materiales de empaque y envases de materias
primas que NO hayan sido empleados
previamente para fines diferentes a los que fueron
destinados originalmente.

Recipientes o envases vacios para
reutilizacién en alimentos o bebidas que NO
hayan contenido previamente medicamentos,
plaguicidas, agentes de limpieza, agentes de
desinfeccion o cualquier sustancia toxica.

La disposicion adecuada de recipientes o envases
vacios que contuvieron previamente medicamentos,
plaguicidas, agentes de limpieza, agentes de
desinfeccién, o cualquier sustancia toxica de
manera que no sean un riesgo de contaminacién
a materias primas, productos y materiales de
empagque y no deben de ser reutilizados.

¢Cumple?

v

NA
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Marco juridico aplicable

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.7.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.7.2.

RCSPS Art. 209.

RCSPS Art. 214.

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.7.5.
RCSPS Art. 214.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.7.5.

Observaciones



Se debe contar con:

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Abastecimiento de agua potable.

Instalaciones

almacenamiento
de agua potable.
Cisternas o tinacos utilizados para el

apropiadas  para
y distribucién

almacenamiento de agua debidamente tapados.

La practica de alguna medida y/o método que
garantice la potabilidad del agua.

Cisternas o tinacos con paredes internas lisas.

Filtro, trampas o cualquier otro mecanismo que
impida la contaminacion del agua, en las
cisternas o tinacos que tengan respiradero.

Drenaje, que esté provisto de trampas contra
olores, y coladeras o canaletas con rejillas, las
cuales deben mantenerse libres de basura, sin
estancamientos y en

buen estado.

Sistema de evacuacion de efluentes o aguas
residuales,

libre de reflujos, fugas, residuos, desechos
y fauna nociva.

Drenajes provistos de trampas de grasa.

Ventilacion para evitar el calor y
condensacién de vapores excesivos, asi como
la acumulacion de humo y polvo.

Aire acondicionado, cuyas tuberias y techos eviten
goteos sobre las areas donde las materias
primas, alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios estén expuestos.

Focos y ldmparas, en las areas donde se
encuentre producto sin envasar, que cuenten
con proteccion en caso de estallamiento o que
sean de material que impida su astillamiento.

lluminacion adecuada
realizar
manera higiénica.

Instalaciones cuyo abastecimiento de agua
potable sea suficiente para la limpieza de los
alimentos, utensilios, equipos y elaboracién de
hielo o simplemente si esta en contacto con
materias primas, productos, superficies y
envases.

que permita
las operaciones de

¢Cumple?

v

NA

NA

NA

NA
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Marco juridico

aplicable
NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.1.
RCSPS Apéndice I1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.2.

NOM-127-SSA1-1994
NOM-251-SSA1-2009

Numerales 5.8.1.y 5.8.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.3.
NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.6.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.7.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.9.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.10.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.12.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.11.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.2.1.

Observaciones

Se realizan limpiezas
periddicas

No fue posible revisar el interior

No se tienen sistemas de ventilacion
especializados



21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

Tuberias completamente separadas e
identificadas si conducen agua NO potable.

Tarja exclusiva para el lavado de utensilios que
impida el contacto directo con materias
primas y productos en proceso.

Area exclusiva para el lavado de articulos
empleados para la limpieza.

Estaciones de lavado o desinfeccién de manos
para el personal, accesibles al area de
produccién.

Area de elaboracién con estacién de lavado y
desinfeccién de manos abastecida de agua,
jabén o detergente desinfectante, toallas
desechables o dispositivo de secado por aire
caliente y depdsito de basura.

Bafios que NO estén comunicados
directamente con el area de produccion o
elaboracién.

Barios sin ventilacién hacia el area de
produccion o elaboracion.

Bafios con agua potable.
Bafios con retrete.

Bafios con lavabo.

Bafios con jabon o detergente.

Barios con papel higiénico y toallas
desechables o secador de aire de
accionamiento automatico.

Banos con bote de basura, bolsa, con tapa
oscilante o accionada por pedal.

Bafos con rotulos o ilustraciones que
promuevan la higiene personal y el correcto
lavado de manos.
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NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 6.3.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 6.3.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 6.3.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.2.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.3.8.

No hay separacion

No se tienen lavabos especificos

Los bafios se comparten con todos
los departamentos



Se debe cumplir con:

Los limites permisibles de cloro residual libre
1 y de organismos coliformes totales y fecales

del agua potable que esté en contacto directo

con alimentos, bebidas o suplementos

alimenticios y materias primas.

Los limites permisibles de cloro residual libre
2 y de organismos coliformes totales y fecales del

agua con la que se elabora el hielo.

3 El almacenamiento de agua y hielo
potables en recipientes lisos, lavables y con
tapa.

El registro diario del contenido de cloro residual
4 libre.

Equipos de refrigeracion que
5  mantengan unatemperatura maxima de 7°C.

6 Equipos de congelacion  que
mantenganuna temperatura que permita la
congelacion del producto.

Evitar el contacto de alimentos procesados con

7 los no procesados, aun cuando requieran de
las mismas
condiciones de temperatura o humedad
para su conservacion (contaminacion cruzada).

8 Inspeccionar o clasificar las materias primas e
insumos antes de la produccion o elaboracion del
producto.

La ausencia de materias primas que puedan

9 representar un riesgo a la salud al utilizarse

en la elaboracién del producto.

10 La identificacion de las materias primas,
excepto aquellas en las que sea evidente la
misma.

11 Materias primas contenidas en envases cerrados
para evitar su posible contaminacion.

12 La NO utilizacién de materias primas que
muestren fecha de caducidad vencida.

Evitar que el vapor que se utiliza y que esta en

contacto directo con las materias primas,
13 alimentos, bebidas o suplementos alimenticios,

contenga alguna sustancia que pueda

representar riesgo a la salud o

contaminar al producto.

Evitar el contacto de bebidas procesadas con las
14 no procesadas, aun cuando requieran de las

mismas condiciones de temperatura o

humedad para su

conservacion (contaminacién cruzada).

¢Cumple?

NA

NA

NA

NA

NA

NA
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Marco juridico
aplicable

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.8.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.8.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.8.1.

NOM-127-SSA1-1994.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.5.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.5.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.5.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.6.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.6.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.6.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.6.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.6.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.8.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.5.5.

Observaciones



15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Impedir el contacto directo de los alimentos
procesados que se encuentran en exhibidores
con los no procesados aun cuando
requieran las mismas

condiciones de temperatura y humedad.

La exposicion de los alimentos a temperatura
ambiente el menor tiempo posible.

La descongelacion de alimentos por
refrigeracion, coccidn, exposicion a microondas o
chorro de agua fria sin estancamientos, nunca a
temperatura ambiente.

No volver a congelar alimentos descongelados.

Marcar y separarlos productos alimenticios
rechazados y eliminarlos lo antes posible.

Una temperatura minima interna de coccion de
los alimentos al menos:
a) De 63°C (145°F) para pescado; carne de
res en trozo; y huevo de cascaron que ha sido
quebrado para cocinarse y de consumo
inmediato a solicitud del consumidor.
b) De 68°C (154°F) para carne de cerdo en
trozo; carnes molidas de res, cerdo o
pescado; carnes inyectadas y huevo de cascaron
que ha sido quebrado para cocinarse y
exhibirse en una barra de buffet.

c) De 74°C (165°F) para embutidos de

pescado,
res, cerdo o pollo; rellenos de pescado, res,
cerdo o aves; carne de aves.
Alcanzar al menos una temperatura de 74°C
(165°F) en los alimentos preparados que son
recalentados.
Mantener cubiertos los alimentos preparados
que se encuentran en exhibicion.

El lavado individual de alimentos frescos.

El lavado y desinfeccion de vegetales y frutas
antes de su uso.

El uso de los desinfectantes para frutas y
vegetales de acuerdo con las especificaciones
del fabricante.

El lavado interno y externo de las visceras
cuando se utilicen para la preparacion de
alimentos y conservarse en refrigeracion o
congelacion.

Una temperatura maxima de recepcion de
productos de la pesca:

a) Frescos, 4°C (39.2°F).

b) Congelados, -9°C (15.8°F).

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

120

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 8.2.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.3.
Ver Tabla 1

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.3.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.3.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.3.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.3.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.1.

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 7.4.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.2.



21

32

33

34

35

C) Y vivos, 7°C (45°F).

Una temperatura minima de 60°C (140°F),
en los alimentos preparados y exhibidos listos
para servirse

calientes.

Una temperatura maxima de 7°C (45°F) en
los alimentos preparados y exhibidos listos para
servirse frios.

Utilizar una sola vez los sobrantes de alimentos
del dia que estan en buen estado para elaborar
productos que van a ser sometidos a coccién.
El uso de recipientes o utensilios
especificos o

desechables para probar la sazén de los
alimentos o bebidas.

NA

NA

NA

NA
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NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.2.

NOM-251-SSA1-
2009
Numerales 7.1.1y
7.33.
NOM-251-SSA1-
2009
Numerales 7.1.1y
7.33.
NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.10.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.4.11.



Se debe contar con:

1

10

11

12

13

14

15

Equipo y utensilios limpios antes de su uso en el
area de produccion.

Equipo y utensilios desinfectados antes de su uso
en el area de produccion.

El uso de lubricantes grado alimenticio en
equipos y evitar la contaminacion de los
productos en proceso.

Barios utilizados para los fines que estan
destinados, evitando su uso como bodega u
otros.

Instalaciones (techo, puertas, paredes y piso)
limpias.

Bafios limpios y desinfectados.

Cisternas continuamente limpias.
Tinacos continuamente limpios.

Mobiliario continuamente limpio.

Pisos y sus uniones con acabados que permitan la
facil limpieza en las areas de produccion o
elaboracién de alimentos.

Paredes y techos, asi como sus uniones con
acabados que permitan la facil limpieza
en las édreas de

produccidn o elaboracion de alimentos.

El uso de agentes de limpieza para los
equipos y utensilios de acuerdo con las
instrucciones del fabricante o de los
procedimientos internos evitando que entren en
contacto directo con materias primas.

El uso de agentes de limpieza para los
equipos y utensilios de acuerdo con las
instrucciones del fabricante o de los
procedimientos internos evitando que entren
en contacto directo con producto en proceso.

El uso de agentes de limpieza para los
equipos y utensilios de acuerdo con las
instrucciones del fabricante o de los
procedimientos internos evitando que entren en
contacto directo con producto terminado sin
envasar.

El uso de agentes de limpieza para los
equipos y utensilios de acuerdo con las
instrucciones del fabricante o de los
procedimientos internos evitando que entren
en contacto directo con material de

v

v

¢Cumple?

122

Marco juridico aplicable Observaciones

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.3 y 5.9.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.7.

NOM-251-SSA1-2009 Se ignora limpieza en techo
Numeral 5.9.5.

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.9.7.

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.9.5.

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.9.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.5.

NOM-251-SSA1-2009 Piso y paredes con grietas
Numeral 5.9.6.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.6.

NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.9.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.8.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.8.



16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

empagque.
Equipo y utensilios desinfectados al
finalizar las actividades diarias o en los
cambios de turno.

Equipo y utensilios lavados de acuerdo con
las necesidades especificas del proceso y
producto de que se trate.

Triturador limpio, libre de restos de comida
y con proteccion.

Superficies de las mesas limpias y
desinfectadas después de cada servicio y al final
de la jornada, en las areas de servicio y comedor.

Evitar colocar los dedos en las partes de vasos,
tazas, platos, palillos y popotes que estaran en
contacto con alimentos y bebidas o con la boca
de los comensales.

La realizacion del lavado de loza y
cubiertos de acuerdo con el siguiente
procedimiento:

a) Seescamochea antes de iniciar el lavado.

b) Se lava pieza por pieza con agua y
detergente, jabon liquido, en pasta u otros
similares para este fin.

c) Se enjuaga con agua potable.

d) Se desinfecta por inmersién en agua
caliente a temperatura de 75°C a 82°C
con yodo, cloro u otros desinfectantes o
algin otro procedimiento que garantice la
desinfeccion por lo menos durante medio
minuto.

Trapos y jergas de uso especifico,
lavados y desinfectados frecuentemente.

Medidas para la remocion
almacenamiento de residuos.

periédica y

El retiro de los residuos generados durante la
produccién o elaboracion de las areas de
produccién cada vez que sea necesario, por lo
menos una vez al

dia.

Recipientes identificados y con tapa para los
residuos.

NA
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NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.5.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.9.11.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.5.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.5.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.5.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.5.6.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.5.9.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.11.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.11.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.11.3.

Se puede mejorar

El lavado se realiza con agua
a temperatura ambiente y no
se realiza remojo

No se lavan continuamente

No se tienen medidas
adecuadas para el desecho de
residuos



Se debe contar con:

1

10

11

12

Areas de produccién o elaboracion de los
productos, libres de animales domésticos
y mascotas.

Patios del establecimiento libres de
equipo en desuso.

Patios del establecimiento libres de
desperdicios.

Patios del establecimiento libres de
chatarra u objetos en desuso.

Patios del establecimiento libres de maleza
0 hierbas.

Patios del establecimiento libres de
encharcamientos o cualquier otra
condicién que pueda ocasionar
contaminacion del producto y proliferacion de
plagas.

Drenajes con cubierta que impida la
entrada de plagas provenientes del
alcantarillado o areas externas.
Dispositivos para el control de insectos o
roedores (cebos, trampas, etc.) en
buenas condiciones, colocados y
distribuidos adecuadamente.

Areas de proceso sin evidencia de la
presencia de plagas o fauna nociva
(roedores, moscas, hormigas, mosquitos,
etc.).

Un area para almacenar los plaguicidas
ya sea contenedor o mueble, aislado y
con acceso restringido, en recipientes
claramente identificados y

libres de cualquier fuga.

Un sistema o plan para el control de
plagas y erradicacion de fauna nociva.

Registro de los servicios de fumigacion
proporcionado por una empresa con
licencia sanitaria.

¢Cumple?

v
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Marco juridico

aplicable
NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.4.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.6.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.10.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.7.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.10.11.

Observaciones

No se toman medidas para la prevencion
de plagas



Se debe contar con:

1 Excluirse de cualquier operacion en la que
pueda contaminar el producto si presenta:
a) Tos frecuente

2 b) Secrecion nasal

3 c) Diarrea
4 d) Vémito
5 e) Fiebre

6 a) Ictericia o lesiones en areas corporales que
entren en contacto directo con los alimentos y
bebidas

7 Presentarse aseado al area de trabajo, con ropa

y calzado limpios.

8 Iniciar la jornada de trabajo con ropa de trabajo
limpia e integra.

9 En caso de utilizar guantes, mantenerlos limpios
e integros, ademas de lavarse las manos antes
de su uso.

10 Guardar ropa y objetos personales fuera de las areas
de produccion o elaboracion de alimentos y
bebidas.

1 Tener el cabello corto o recogido, utilizar
proteccion que cubra totalmente cabello, barba,
bigote y patilla, tener las ufias recortadas, sin
esmalte y no usar
joyas.

12 Abstenerse de fumar, comer, beber, toser,
estornudar, escupir o mascar en las areas donde
se entra en contacto directo con alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios, materias
primas y envase primario.

13 Utilizar guantes o proteccién de plastico
cuando manipule dinero y elabore alimentos o
bebidas.

¢Cumple?

125

Marco juridico

aplicable

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.3.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.5.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.6.

NOM-251-SSA1-
2009
Numeral 7.6.2.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.7

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 7.6.3.

Observaciones



Se debe contar con:

Higiene personal, uso correcto de la
indumentaria de trabajo y lavado
correcto de manos

La naturaleza de los productos, en
particular su capacidad para el
desarrollo de los microorganismos
patégenos o de descomposicion.

La forma en que se procesan los
alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios considerando la
probabilidad de contaminacioén.

El grado y tipo de produccion o de
preparacion posterior antes del
consumo final

5 Las condiciones en las que se
deben recibir y almacenar las
materias primas, alimentos y
bebidas

El tiempo que se prevea que
transcurrira antes de su consumo.

7 Repercusion de un producto
contaminado en la salud del
consumidor.

8 El conocimiento de la NOM-251-
SSA1-2009, Practicas de higiene
para el proceso de alimentos,

bebidas o suplementos alimenticios.

¢Cumple?

X
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Marco juridico

aplicable

NOM-251-SSA1-
2009,

NOM-251-SSA1-
2009,

NOM-251-SSA1-
2009,

NOM-251-SSA1-
2009,

NOM-251-SSA1-
2009,

NOM-251-SSA1-
2009,
NOM-251-SSA1-
2009,

NOM-251-SSA1-
2009,

Observaciones

No se ofrecen programas de capacitacion
respecto de la Norma y las BPM



Se debe contar con:

1

Evidencia documental del personal que
opera en las areas de produccion o
elaboracién que demuestre que se
capacita en buenas practicas de higiene
y manufactura por lo menos una vez al
ano.

Evidencia documental de la realizacion
de analisis clinicos por lo menos una vez
al afo, del personal que esta en
contacto con alimentos.

Un sistema, programa o plan,
certificado o registro sobre los controles
realizados para la erradicacion de plagas,
el cual incluye los vehiculos propios de
acarreo

y reparto.

Licencia sanitaria de quien realiza el
control de plagas, en caso de usar
plaguicidas éstos deberan ser
exclusivamente los autorizados por
la autoridad competente y ser de uso
urbano/doméstico.

Registros periddicos de analisis de
organismos coliformes fecales y totales
en el agua que entra en contacto directo
con materias primas, productos,
superficies en contacto con los
mismos y envases

primarios.

Programas y registros o bitacoras de
limpieza y desinfeccion de las
instalaciones, equipos, utensilios y
transportes.
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Marco juridico Observaciones
aplicable
No se cuenta con registros o bitacoras
NOM-251-SSA1-2009

Numeral 5.14.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 5.12.

NOM-251-SSA1-
2009
Numeral 5.10.7

NOM-251-SSA1-2009
Numerales 5.10.8. y
5.10.9.

NOM-127-SSA1-1994
Numerales 4.1.1. 4.1.4.
4.3.1.y 4.3.2. NOM-251-
SSA1-2009

Numeral 5.8.1.

NOM-251-SSA1-2009
Numeral 6.6.1.
Ver tabla 2



TABLA 1. CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO DE MATERIA PRIMA

Materia prima/Parametro Aceptacion Rechazo
Preenvasadas

Envase integro y en buen estado roto, rasgado, con fugas o con evidencia de fauna nociva

Fecha de caducidad o de

vigente vencida
consumo preferente

Leche y derivados

a base de leche pasteurizada que proceda de leche sin pasteurizar
Quesos
Olor, color y textura caracteristico con manchas no propias del queso o particulas extrafias, o
contaminado con hongos en productos que no fueron
inoculados
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El presente cuestionario forma parte de una investigacién realizada por una

Cuestionario

investigadora y una aspirante al grado de maestra del Instituto de Ciencias
Econdmico Administrativas de la Universidad Autonoma del Estado de Hidalgo, cuyo
objetivo es identificar el conocimiento del personal del area productiva respecto a las
Normas y lineamientos sobre salubridad que deben seguir al elaborar productos para
el consumo asi como la frecuencia con que observan tales lineamientos en el

desempeno de sus actividades cotidianas.

La informacion que usted proporciona es fundamental para los resultados de la
investigacion por lo que le solicitamos la mayor sinceridad posible en sus respuestas,
mismas que seran tratadas de manera confidencial. Por ultimo, agradecemos su

colaboracion y apoyo para el desarrollo de este estudio.

¢, Cual es su puesto en la empresa y cuanto tiempo lleva laborando en ella?

¢, Cuales son sus funciones?

¢ Qué es el cumplimiento alimentario?

¢, Cuales son las principales leyes y regulaciones aplicables al compliance

alimentario en México?

¢, Cual es la importancia del compliance alimentario para la empresa?

¢, Cuadles son sus responsabilidades en materia de compliance alimentario?

¢ Qué son las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)?

¢, Cuales son los principios basicos de las BPM? O en su caso ¢Qué practicas

adoptan en la produccién para asegurar la calidad de su producto?

9. ¢Conoce usted o ha escuchado hablar del Analisis de riesgos y puntos criticos
de control ( sistema HACCP)?

10. ¢, Con que manuales cuenta la organizacion?

11.¢Cuales son los peligros que identifica en su puesto de trabajo, de seguridad
alimentaria como que los componentes estén contaminados o se contaminen en
el proceso o accidentes que pudieran pasar?

12. ¢ Con que frecuencia considera que ocurren?

13. ¢ Qué procedimientos siguen para prevenir los peligros de seguridad alimentaria?

14.;Como se asegura de que los productos que manipula o produce cumplen con
los requisitos de seguridad alimentaria?

15. ¢ Podria describir como es el area fisica del area productiva en cuestion de
espacio e higiene?

16. ¢, Como ha sido su capacitacion respecto a temas como seguridad e higiene?

17. ¢ Cuales son las reglas para ingresar al area productiva? Mencione quienes estar

autorizados a ingresar, que vestimenta deben usar.
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18.Describa como y con qué frecuencia se realiza el aseo del area productiva

19.¢Como y con frecuencia se realiza el aseo de las maquinas y utensilios utilizados
para la elaboracion del queso?

20.¢Como y con frecuencia se realiza el aseo de las camaras de refrigeracion
utilizadas para el almacenamiento del queso?

21.Describa los requisitos que debe cumplir la materia prima o insumos para ser
utilizados en la produccién:

22. Al recibir los insumos que utilizan para la preparaciéon de los quesos ;,Cémo es
el proceso para verificar que se encuentren en buen estado?

23.Cuando un trabajador se presenta enfermo a laborar ;Qué acciones toma la
empresa?

24.;Como se aseguran que los quesos se encuentran en buen estado para su
venta?

25. ¢ Quién es el encargado de verificar la calidad del producto y con qué frecuencia
lo hace?

26. ¢ Quién se encarga de verificar que el area de produccion, maquinas, utensilios y
refrigeradores se encuentren en buen estado en cuestion de higiene y con qué
frecuencia lo hace?
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