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RESUMEN

El presente trabajo se realiz6 en una planta de produccion de productos de galleteria
localizada en Quito; la organizacion cuenta con certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura, una matriz de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control y
auditorias externas. La propuesta de implementacion busca encontrar las
deficiencias operacionales y de documentacion con respecto a los apartados de
control de la NTC ISO 22000:2018, por lo que se realiz6 un proceso de diagndstico
basado en la aplicacion de Listas de Verificacion obteniéndose los siguientes
resultados: en el Capitulo 4, Sistemas de Gestion de la Calidad, se obtuvo un
66,67% de cumplimiento; en el Capitulo 5, Responsabilidad de la Direccion, un
58,73%; en el Capitulo 6, Gestion de los Recursos, un 91,67%; en el Capitulo 7,
Planificacion y Realizacion de Productos Seguros, un 89,83%, y en el Capitulo 8,
Validacion, Verificacion y Mejora del Sistema de Gestion un 89,80%. Las
secciones con registro de no cumplimiento, permitieron la identificacion de
oportunidades de mejora en el sistema que incluyeron: una actualizacion de la
politica de seguridad alimentaria, la conformacion y designacion de un equipo de
seguridad alimentaria, la planificacion de reuniones de seguimiento y mejora del
sistema con alta direccion, la implementacion de documentacion en un Gnico plan
HACCP vy la actualizacion de registros del sistema de gestion. El presente
documento detalla las acciones orientadas al mejoramiento de los procesos
productivos de la linea de galleteria, con el objetivo de alcanzar un futuro proceso
de certificacion en NTC ISO 22000:2018.
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ABSTRACT

The present work was carried out in a biscuit processing plant located in Quito; The
company is certified in Good Manufacturing Practices, implemented a tool of
Hazard Analysis and Critical Control Points, and has external audits reports. The
implementation proposal seeks to find the operational and documentation
deficiencies regarding the control sections of the NTC ISO 22000:2018, for which
a diagnostic process was carried out based on the application of Checklists,
obtaining the following results: for Chapter 4, Food Safety Management System,
66.67% compliance was obtained; for Chapter 5, Management Responsibility,
58.73%; for Chapter 6, Resource Management, 91.67%; for Chapter 7, Planning
and Realization of Safe Products, 89.83%, and in Chapter 8, Validation,
Verification and Improvement of the Food Safety Management System, 89.80%.
The sections with a record of non-compliance or partial compliance, allowed the
identification of improvement opportunities in the system that included: a proposal
to update the food safety policy, the formation and appointment of a food safety
team, the planning of meetings for monitoring and improvement of the system with
high direction, the proposal for the implementation of documentation in a single
HACCP plan and the updating of records of the management system.

This document details the actions aligned at improving the production processes of
the biscuit line, with the aim of achieving a future certification process in NTC ISO
22000:2018.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

El presente trabajo titulado “Propuesta para la implementacion de un Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos segin la NTC ISO 22000:2018 en la linea
de galleteria de la Empresa Panaderia Arenas C.A.”, se encuentra estructurado bajo
los conceptos de inocuidad y seguridad alimentaria desarrollados a través de un
sistema de gestion en una organizacion dindmica, enmarcados en la linea de
investigacion desarrollo y seguridad alimentaria y procesos industriales; en la sub

linea de investigacion analisis cualitativo de inocuidad de alimentos.

La aplicacién de un sistema de inocuidad en la industria de panaderia/galleteria
representa un reto a nivel analitico y de criterio, considerando que a nivel nacional
gran parte de este sector productivo se encuentra localizado a nivel de
microempresa o emprendimiento familiar, por lo que no existen demasiados
precedentes de andlisis de este tipo a nivel de empresas de mediana y grande
envergadura. Purwanto et al. (2019) sefiala que: “los principales obstaculos en la
implementacion de sistemas de inocuidad I1SO 22000 en general son la falta de
recursos financieros, el tamafio de la organizacién, una inadecuada

infraestructura y la falta de un compromiso de direccion”

En el caso de estudio del presente trabajo, la empresa Panaderia Arenas C.A., ha
demostrado su interés en el desarrollo del area de aseguramiento de la calidad.
Muestras de ello, son su certificacion en Buenas Practicas de Manufactura y el

desarrollo de un Analisis de Peligros validado bajo auditoria externa. Estos



componentes la convierten en un escenario ideal para la aplicacion de una
metodologia de analisis de requisitos que centre sus esfuerzos en lograr que un
sistema de inocuidad funcional adquiera mayor robustez de modo que pueda aspirar

a alcanzar certificaciones internacionales mas exigentes.

Para el desarrollo escrito de la investigacion, se ha organizado la informacion
presentada, de modo que en el presente apartado (capitulo 1), el lector obtenga una
contextualizacion sobre los objetivos que persigue el analisis, desde la perspectiva
de como la evolucidon del mercado nacional, las exigencias de las normativas
internacionales y los intereses del consumidor permiten justificar y delimitar el

alcance del diagnostico y propuesta que se expone en capitulos posteriores.

En el capitulo 11, el presente trabajo hace una breve recopilacion sobre el estado de
los conocimientos existentes en inocuidad, planteando a su vez como la humanidad
convirti6 una necesidad de no enfermar al alimentarse en las complejas
herramientas de evaluacion que aplicamos actualmente a la industria alimentaria.
Para ello, se realiza un repaso del estado del arte, en el que se revisan varias
investigaciones ligadas al campo de la implementacion y al analisis de casos en

otros tipos de industrias.

En vista que la NTC ISO 22000:2018, expresa lineamientos mas no sistemas
cerrados de aplicacion, en el capitulo 111, se especifican los métodos especificos
para cada etapa del diagndstico; lo cual abarca, como el presente trabajo aborda la
planeacion organizacional de la empresa, asi como la metodologia para la
determinacion de las condiciones operacionales, los puntos criticos de control; y
como estas etapas aportan a la propuesta de implementacion

En las primeras dos secciones del capitulo 1V, se resumen los resultados obtenidos
del diagnostico aplicado por etapas, para que en la tercera seccidn se expongan las
diferentes propuestas de implementacién, que estan orientadas a subsanar, mejorar
o superar los incumplimientos que reflejo el analisis, adjunto a la propuesta se
manifiesta la discusién de cada punto lo cual permite en los dos apartados finales
realizar una valoracion tecnoldgica de la propuesta como un todo y la discusion de

su factibilidad y futura validacion.



En la parte final del documento se precisan conclusiones enfocadas en explicar los
aspectos especificos de seguridad alimentaria que han resultado de la valoracion de
la propuesta, asi como algunas recomendaciones para aplicaciones futuras que

busquen replicar el modelo.

1.1. Justificacion

Las plantas procesadoras de alimentos han desempefiado un papel primordial en el
desarrollo de las sociedades humanas desde su origen en los procesos de
industrializacion originados en el siglo XIX. En Ecuador, este sector de la matriz
productiva busca adaptarse a los estandares de gestion de un mundo globalizado
que acorde a la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacién (FAO, 2022) busca realizar avances en la seguridad alimentaria y al
mismo tiempo equilibrar la creacion de comidas méas nutritivas mediante la

transformacion de los sistemas agroalimentarios.

La Agencia Nacional de Regulacion (ARCSA, 2022) a través de su reporte de Base
de datos de plantas procesadoras de alimentos registradas con BPM o Sistemas
Rigurosamente Superiores, sefiala que 56 empresas de las caracteristicas
mencionadas disponen de una certificacion de BPM o superior, 14 de ellas (25%)
corresponden a la categoria “Panaderia, pasteleria y galleteria con/sin adicién de
huevos y lacteos”. Este valor constituye un indice apropiado para aseverar que el
rubro econémico al que se dedica la empresa marco de la presente investigacion,

exige la implementacién progresiva de sistemas de inocuidad.

Acorde a Chung-Ho Chen y Chao-Yu Chou (2020), analizar e inspeccionar
procesos constituyen métodos preventivos que reducen tiempos y costos de las
organizaciones, sin embargo, son los controles de calidad los que garantizan
efectivamente la mejora de la produccion. La presente propuesta busca alcanzar este
fin a través de tres ejes basicos; convertirse en una herramienta para mejorar la
productividad de procesos, incrementar las oportunidades de acceder a mercados
que requieren este tipo de certificacion y disminuir las no conformidades del

consumidor con respecto al producto.

El primer eje a desarrollar se basa en la identificacion de puntos criticos de control

(HACCP) que, segun Jerome et al. (2019), se producen en la industria de panaderia



debido a la variacion de los pardmetros del proceso y los cambios en la calidad de
las materias primas que generan cambios bioquimicos, reacciones complejas y
modificaciones fisicas que requieren ser entendidas y posteriormente consideradas

bajo un proceso analitico.

Amrani et a. (2020), consideran en su estudio que una gran proporcion de los errores
de produccion son en realidad problemas directivos; con base en esto, propone que
identificar el estado y las condiciones de las lineas de produccion de una
organizacion puede convertirse en una herramienta para realizar sugerencias de

caracter preventivo, predictivo y de mantenimiento.

El segundo eje se enfoca en la necesidad comercial de la empresa de obtener
certificaciones que permitan acceder a mercados internacionales. Las normas de
inocuidad son requisitos indispensables para la generacion de negociaciones que
permitan la exportacion de productos. Esto contribuira a incrementar la cartera de

clientes y globalizar la marca.

El tercer eje utiliza la documentacién sugerida por la norma ISO 22000:2018 que
asegura la inocuidad de los alimentos producidos como mecanismo de regulacion
para prevenir incidentes de contaminacion en el proceso, de esta manera se busca
disminuir los reportes de queja generados en los clientes y solucionar con antelacion

posibles escenarios de conflicto con el consumidor.

Varios aportes adicionales que generara la propuesta de implementacion consisten
en la creacion de una cultura de inocuidad en los trabajadores asociados a la linea
de produccion intervenida, una mejora en los mecanismos de direccion y liderazgo
de la misma; y una mejora en la gestion laboral. Esto debido a que la generacion de
documentos formales de la empresa garantiza procedimientos estandarizados por lo
que cada trabajador comprende en su totalidad su funcién dentro del proceso y su

papel dentro de la organizacion.

Los beneficios de una futura implementacion de la presente propuesta no se
limitaran a los réditos econdmicos, ya que cualquier tipo de desarrollo que aporte
la marca Panaderia Arenas C.A. motivara a la mejora extendida de calidad en el
sector econdmico en el que participa; siendo el principal beneficiario la sociedad
ecuatoriana al contar con un sector productivo de calidad y la disponibilidad de



productos inocuos en el mercado. La presente propuesta busca generar un sistema
de gestion de inocuidad acorde al propuesto por Foundation FSSC 22000 (2020) a
través de la version 5.1 de la norma 1SO 22000:2018 que responde a necesidades
prioritarias que forman parte del proyecto de aseguramiento de la calidad de la

Empresa Panaderia Arenas C.A.

1.2. Planteamiento del problema

A nivel mundial, la inocuidad alimentaria se ha constituido en una herramienta
primordial para el control de las enfermedades de transmision alimentaria (ETA).
Acorde a una estimacion de la Organizacion Mundial de la Salud -OMS- (2016),
420,000 personas al afio fallecen a causa de la ingestion de alimentos contaminados,
lo que destaca la importancia de que los alimentos que ingerimos sean controlados

durante su produccion, distribucion y expendio.

A partir de lo anterior, la Norma ISO 22000:2018 dedicada a la inocuidad es en la
actualidad un requisito indispensable para toda industria alimentaria dentro del
mercado global. Las empresas que no sean capaces de adaptar estas
especificaciones a sus procesos quedaran rezagadas de la cadena de distribucién
alimentaria de gran escala y seran incapaces de alcanzar un segmento importante

del mercado internacional.

La certificacién ISO 22000:2018 no es de caracter obligatorio en el Ecuador. Sin
embargo, acorde a Valverde y Alegria (2016), existen dos factores que han
convertido la implementacion de sistemas de inocuidad en una problematica
decisiva en el desarrollo de las empresas nacionales del rubro. EI primer factor es
producto del incremento en las exigencias basicas del consumidor promedio, y el
segundo es resultado de las posibilidades de negocio que ofrecen los tratados de
comercio con otros paises y que requieren certificados que aseguren los criterios

basicos de inocuidad.

El interés de la empresa Panaderia Arenas C.A. en la implementacion de la norma
ISO 22000:2018 se concentra en solucionar problematicas ligadas a los procesos de
su linea de galleteria mediante la deteccion de los Puntos Criticos de Control
(HACCP) y en la generacion de la documentacion requerida para la implementacion

de un sistema de inocuidad.



Con base en lo expuesto, Panaderia Arenas C.A. busca afianzar su posicion
comercial en el mercado nacional y considera que un sistema de gestion de
inocuidad incrementaria la cuota de comercializacion al que pueden acceder sus
productos y ayudaria a afianzar la confianza de sus clientes en cuanto a calidad e

inocuidad de los alimentos que adquiere y consume.
1.3. Preguntas cientificas

e ;Con el desarrollo de la propuesta de implementacion se puede alcanzar
mejoras a nivel de inocuidad, productividad y competitividad de la linea de
galleteria con respecto a su estado actual?

e Al incorporar los requisitos NTC ISO 22000:2018 a un sistema de gestion
ya existente se puede garantizar el cumplimiento de la normativa para una
linea de galleteria?

e (EIl analisis de peligro y puntos criticos de control permite sugerir
propuestas a un Sistema de Gestion de la Inocuidad?

1.4. Objetivos de la Investigacion

1.4.1. Objetivo General

Proponer un Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos segun la NTC
ISO 22000:2018 en la linea de galleteria de Panaderia Arenas C.A.

1.4.2. Objetivos Especificos

e Determinar la linea base de cumplimiento de los requisitos de la NTC I1SO
22000:2018 para la linea de galleteria de Panaderia Arenas C.A.

e Elaborar una guia de HACCP para generar la planificacion y posterior
propuesta del Sistema de Gestion de la Inocuidad para la linea de galleteria
de Panaderia Arenas C.A.

e Realizar una propuesta de implementacion de un Sistema de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos segun la NTC 1SO 22000:2018 en la linea de

galleteria de Panaderia Arenas C.A.



1.4.3. Categorias de Variables

Con el fin de especificar el grado de pertinencia del presente trabajo, se categoriza

las variables que intervienen en el anélisis técnico y cientifico enfocado en los

objetivos descritos.

VARIABLE INDEPENDIENTE

VARIABLE DEPENDIENTE

NORMAS Y SISTEMAS DE
GESTION DE CALIDAD
NACIONAL E INTERNACIONAL

SISTEMAS DE GESTION DE
SEGURIDAD ALIMENTARIA

NORMA 1SO 22000:2018

ESTADO, INFRAESTRUCTURA,
RECURSOS Y DOCUMENTACION
DE LA LINEA PRODUCTIVA
OBJETO DE ESTUDIO

Matriz de actividades por objetivo

OBJETIVO ESPECIFICO

ACTIVIDAD

1. Determinar la linea base de
cumplimiento de los requisitos de la
NTC ISO 22000:2018 para la linea de

galleteria de Panaderia Arenas C.A.

Se adapté el programa de prerrequisitos

de implementacion, que incluye:

e Establecer las condiciones baésicas
ambientales y operacionales.

la documentacion vy

de

funcionamiento.

e |dentificar

sistemas registro en

Se evalu6 la cadena de produccion de la
linea, mediante:
e Identificar el diagrama de flujo de

produccion.

Se analizd en escala progresiva los

requisitos aplicables en el orden:

e Adaptar
Préacticas de Manufactura (BPM)

requisitos para Buenas




e Adaptar requisitos de Sistema de
Gestion ISO 22000:2018

2. Elaborar una guia de HACCP para
generar la planificacion y posterior
propuesta del Sistema de Gestion de
la Inocuidad para la linea de galleteria
de Panaderia Arenas C.A.

Se aplicd los requisitos especificados

para el sistema HACCP, que incluyen:

e Analizar los riesgos asociados a linea
de galleteria.

e Identificar los puntos criticos de
control de produccién de la linea.

e Establecer si existen las medidas
preventivas necesarias para los
puntos  criticos de  control
identificados.

e Establecer sugerencias de métodos
efectivos de registro y

documentacion faltantes.

3. Realizar una propuesta de
implementacién de un Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos segun la NTC 1SO
22000:2018 en la linea de galleteria

de Panaderia Arenas C.A.

e Se expuso los procedimientos y
documentacion generados al
departamento de produccion 'y

calidad.




CAPITULO Il. FUNDAMENTACION TEORICA

2.1. Conocimientos existentes en el area

Segun Egas (2017), el contexto sobre el que se desarrolla la operacion de cualquier
organizacion es un sistema dinamico, en el cual diversos factores influyen en la
manera en la que se desarrolla dicha organizacion para alcanzar un objetivo. Por
tanto, toda organizacion que busque alcanzar una minima comprension de sus
actividades debe realizar una revision holistica de los diversos factores que

impactan a las actividades que contribuyen al logro de sus propdsitos.

Las empresas del sector de alimentos no estan exentas al tipo de analisis
mencionado por Egas, debido en gran medida a que las actividades del ciclo de vida
de los alimentos involucran una serie de procesos concatenados que determinan los
posibles impactos y riesgos asociados a la produccién. Contrario a otros rubros
industriales en los que muchos procesos pueden ser mecanizados, en el sector
especifico de la panaderia, galleteria y pasteleria gran parte de la intervencion en
procesos se realiza de forma manual. Esta caracteristica incrementa el riesgo de
varios tipos de contaminacion alimentaria por lo que gran parte de los estados a

nivel mundial han incorporado formas de regulacion a través de legislacion.

La presente seccion busca revisar brevemente informacién obtenida de
investigaciones cientificas con contenidos similares al objetivo del presente estudio.

Por ejemplo, para EI-Rouby (2020) en su trabajo de investigacion “Aplicacion del



Sistema de Manejo de la Inocuidad (ISO 22000) en el procesamiento de productos
de harina de trigo”, las conclusiones de la aplicacion de un sistema de inocuidad no
se limitan a mejorar el proceso de produccion, en su caso, la descripcidn de puntos
criticos de control permitié determinar que muchos de los inconvenientes asociados
al sector de produccién provenian de la recepcion de materiales en el inicio del

proceso Yy del tipo de almacenamiento de los productos.

Segun Rodriguez et al. (2018), un sistema que combine ISO 22000, sistemas
HACCP y BPM, debe vincular a futuro de forma imprescindible un proceso de
auditoria que abarque el control de proveedores, almacenamiento y logistica de
producto terminado. Los autores recalcan la importancia de la ejecucion de una
correcta implementacion del sistema integrado con miras a su funcionamiento en el

largo plazo.

A criterio de Ozcakmak (2019) en su trabajo de investigacion “Un modelo de
analisis de riesgos para la produccion de pan y concientizacion de la inocuidad”
muchas industrias de panificacion en la actualidad obtienen certificados HACCP
con cierta facilidad, pero su aplicacién dista mucho de involucrar un proceso de
educacién en la inocuidad del personal, sugiriendo que los modelos implementados
en la industria no deben limitarse a cumplir los prerrequisitos de las normas y deben

abarcar una colaboracion entre la ejecucion técnica y el compromiso gerencial.

En la investigacion “Aplicacion de los principios internacionales de garantia de
calidad y seguridad en el desarrollo de tecnologia de productos de panaderia de
valor nutricional incrementado”, Ibraimova (2021) considera que en la actualidad
el consumidor busca que los mecanismos de control a los que se someten los
productos que adquiere deben ir acorde a planes certificados de inocuidad. También
sefiala que la tendencia de la industria a introducir y modificar constantemente sus
productos exige que los programas de inocuidad deben ser adaptados de forma
apropiada y ser lo suficientemente robustos desde su concepcion para adaptarse a
procesos de actualizacion de formulaciones u operaciones de incremento del valor

nutricional de los productos.

Los paises de la region sudamericana no son indiferentes a la tendencia

internacional en el &mbito del presente trabajo. Asi, Pedraza (2019) aborda la
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“Implementacion de un sistema de gestion acorde a la NTC I1SO 22000:2018 en
panificacion”, en el cual entre sus conclusiones confirma el interés del sector
productivo en la inocuidad. En el trabajo de investigacion de Sepulveda (2017) se
realiza una aproximacion a la mejora de una linea de galleteria enfocado en el
proceso productivo y no en la inocuidad, sin embargo, entre sus recomendaciones
figura la implementacion de operaciones de seguimiento y control de los
procedimientos operacionales. Arce (2018), en su trabajo “Implementacion del
sistema de certificacion en seguridad alimentaria (FSSC 2000) en la empresa
Bartori SAC” concluye que la perspectiva de gestion integral resulta mas efectiva

cuando se aplica conforme a las regulaciones de inocuidad.

A nivel de Ecuador, existen varias investigaciones que sugieren una aproximacion
a la aplicacion de los sistemas de inocuidad desde mediados de la década anterior,
asi encontramos el trabajo de Valverde y Alegria (2016) “Estudio de la baja
competitividad de productos alimenticios elaborados por microempresas y
artesanos por la falta de estandares de inocuidad y propuesta de implementacion de
la norma ISO 22000 en una planta de frutas deshidratadas”, centrado en analizar
mediante una aproximacion estadistica como las microempresas y los
emprendimientos artesanales pierden competitividad por la falta de aplicacién de
este tipo de normas. Algunos de los trabajos que involucran la aplicaciéon de
sistemas de inocuidad se han centrado en: instancias publicas como el de Sanchez
(2015) aplicado a Buenas Préacticas de Manufactura en el Mercado Mayorista de
Quito; aplicacion de la norma ISO 22000 en el sector de plantas de carnicos como
el de Reyes (2018); y el de plantas procesadoras de fruta como el de Rojas (2018).
Al revisar la justificacion de las investigaciones mencionadas, encontramos que
todas ellas surgen por el creciente interés que tienen las empresas de mejorar su
nivel de competitividad o la dificultad que tienen en generar una apertura del

mercado al que se suscriben.

La recopilacion de informacion cientifica mencionada confirma la importancia de
la aplicacion de los sistemas de gestion de calidad e inocuidad bajo el enfoque de
la norma I1SO 22000; y estipula la aplicacion de la propuesta enmarcada en los
resultados y en el futuro crecimiento de la empresa objeto del estudio a partir del

documento generado.
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2.2. Fundamentacion epistemoldgica

La seguridad alimentaria es un tema de interés global en la industria de alimentos.
Histéricamente, los sistemas de calidad asociados a integrar parametros de
inocuidad han pasado de tener una limitada aplicacion exclusiva de grandes
empresas, a formar parte de las politicas de administracion y modernizacion de

pequefios negocios. (Grover, 2016)

Bajo esta perspectiva el rol de responsabilidad de la industria alimentaria no se
limita a producir alimentos seguros a nivel macro, sino en demostrar de qué manera
se designan e implementan las caracteristicas que permiten catalogarlos como
inocuos en todo nivel del mercado. Acorde a Shuvo (2019), desarrollar sistemas de
manejo de seguridad alimentaria contribuye no solo a conseguir las metas
empresariales particulares de cada empresa, sino que se convierte en una

herramienta de transparencia entre el productor y el consumidor.

La necesidad a nivel industrial de adoptar un modelo de control eficiente en
inocuidad, ha popularizado el sistema “Hazard analisis and critical control point”,
nombrado comiunmente HACCP, como una herramienta poderosa y eficiente capaz
de garantizar la produccion de alimentos seguros. HACCP es un modelo sistematico
de base cientifica que permite identificar y especificar los peligros que atentan
contra la inocuidad alimentaria (FAO, 2003)

Jubayer (2021), considera que algunas de las ventajas del uso de la aplicacion de
un sistema base HACCP incluyen incorporar cambios y avances de nivel
tecnoldgico, mejorar el disefio de procesos, ajustar procedimientos y optimizar las
lineas de trabajo intervenidas. También sefiala, que el grado de importancia de los
principios HACCP es tal, que se han incorporados a instancias internacionales
como la Comision de Codex Alimentario (CAC) y las lineas generales de

prerrequisitos para implementacién de sistemas como la ISO 22000.

Politis (2021), sugiere que una de las fortalezas del sistema standard ISO 22000 son
las innovaciones que involucran el uso de Programas de Prerrequisitos
Operacionales (OPRPs). Siendo un tipo de implementacion que combina el
concepto de Puntos Criticos de Control (CCPs) con el formato de Programas de
Prerrequisitos del modelo HACCP. Sin embargo, a pesar de la versatilidad de los
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OPRPs, se debe especificar que no constituye un método especifico de descripcion,
sino que engloba una seria de criterios generales de aplicacion.

La adopcion de una metodologia especifica de aplicacion de la ISO 22000 es acorde
a Hossain (2014), parte de un fendmeno social en el que se evallan la
competitividad, la rivalidad, el comportamiento de emulacion y la capacidad de
liderazgo entre las empresas que pertenecen a un sector. Esto en cuanto la seleccion
de la metodologia determina la exigencia del nivel de mejora, el margen costo-

beneficio y la adaptabilidad en innovacion.

Segun Politis (2017), una de las metodologias de mayor aplicacion en la industria
es aquella que especifica el criterio general a través de medidas de control
categorizadas, conocidas como el modelo COMECAT. Este modelo se estructura
como un modelo paso a paso y se describe en la seccién metodoldgica del presente

trabajo.

Acorde a Santos (2013), los sistemas descritos (HACCP, ISO 22000) cubren
eficazmente todas las recomendaciones y regulaciones establecidas a nivel
internacional y permiten introducir en organizaciones productivas los principios de
unidad requeridos para los sistemas integrados de inocuidad. Para ello, Santos
considera que una validacion interna y una certificacion externa resultan esenciales

para el auto reconocimiento, trazabilidad y responsabilidad global de la marca.

Charalambous et al. (2015), sefiala que toda investigacion e implementacion que
centre sus objetivos en las premisas de inocuidad de los sistemas internacionales,
resulta exitosa en el tiempo siempre que evite restringirse a la evaluacion higiénica
de los procesos. El autor sostiene que abordar teméaticas como el reconocimiento
del equipo de trabajo, contar con el apoyo del mando directivo, disponer de
proveedores de materia prima adecuados, controlar los pardmetros ambientales
como agua y aire, y disponer de los recursos para certificacion; aseguran cumplir
con los criterios de los operadores de negocio alimentarios internacionales y de esta

manera permiten expandir el mercado del sector intervenido.

2.3. Fundamentacion del estado del arte

La inocuidad en la produccion de alimentos ha adquirido un papel fundamental con

el avance de las relaciones comerciales internacionales. Acorde a Ehavald (2009),
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con més frecuencia los profesionales de los alimentos implementan sistemas de
higiene e inocuidad con un sentido globalista en el que se apunta a la sensibilidad
y estandares de calidad de los paises con mayor probabilidad de comercio, que
comunmente resultan los mas exigentes en la calidad de los productos que consume.
Con esta tendencia se puede explicar el incremento de investigaciones en el &mbito
de la aplicacion de la norma 1SO:22000 y la transversalidad que existe en cuanto al
contexto de aplicacion, el rubro de la empresa intervenida y el grado de complejidad

de la produccion.

La implementacion de cualquier tipo de sistema de inocuidad requiere un costo
considerable de recursos por parte del sector empresarial. A pesar, de esta aparente
desventaja, desde finales de la década anterior, varios trabajos de investigacion se
han centrado en encontrar el mejor método de aplicacion de diferentes normas
siendo la mas extendida la 1SO:22000. Soman y Raman (2016), en su articulo
“HACCP system — hazard analysis and assessment, based on ISO 22000:2005
methodology”, consideraron que la necesidad de una aproximacion consistente con
el manejo seguro de alimentos garantizara eliminar las barreras del comercio global
mediante el control de los riesgos a la salud humana en el corto plazo. Acorde a sus
hallazgos, una metodologia que apunte a simplificar los prerrequisitos y que genere
la documentacion requerida sin una base compleja de capacitacion puede funcionar

en el largo plazo dentro del ambito de aplicacidén de una empresa de alimentos.

En la investigacion de Charalambous (2015): “Implementacion de un sistema de
manejo de seguridad alimentaria en pequefios negocios de alimentos en Chipre”, se
estipuld que cualquier tipo de intervencion en inocuidad por minima que esta sea,
resulta en una mejora inmediata en la higiene de la linea de produccion intervenida.
Sin embargo, entre sus conclusiones manifiesta que en empresas pequefias los
costos de implementacién de algunas medidas acorde a los lineamientos HACCP
tienden a no ser permanentes. En el caso de estudio intervenido, el 75% de los
negocios intervenidos suspendieron el uso de las recomendaciones por la

complejidad de los cambios sugeridos en la documentacion.

Pop et al. (2018), menciona que se debe recordar que la 1ISO 22000 se baso en la
busqueda de la integracion de las normas de calidad 1SO 9001 con el método
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HACCP. Y que independientemente de las publicaciones posteriores, se debe
realizar cualquier tipo de trabajo de investigacion referente a la 1ISO 22000 con dos
finalidades, que se logren alcanzar los estandares de inocuidad y que resulten
consistentes en su capacidad de integracion a otros modelos de gestion. Lo cual
explicaria la dificultad de aplicacion en el tiempo de los sistemas de inocuidad
cuando no parten de la base de un sistema de calidad.

Segun El-Rouby (2020), en su investigacion sobre una implementacion de ISO
22000 en la industria de la harina de trigo, la comprobacion de los programas de
prerrequisitos debe definirse acorde a la linea de produccion intervenida y no deben
resultar contradictorias con el proceso. Para ello, EI-Rouby planted que se debe
partir de la descripcion exacta del producto y el alcance de su uso. A continuacion,
y a través de un diagrama de flujo puede aplicarse la metodologia elegida para
establecer los puntos criticos de control y los programas de operacion. Este tipo de
l6gica permite que en la fase de verificacion la documentacion de control resulte

efectiva sin necesidad de reajuste en una etapa posterior.

El trabajo de Chen et al. (2020), expande el &mbito de aplicacion de los sistemas
ISO 22000:2018 y HACCP al centrarse en empresas de mediano tamafio. En su
investigacion y basado en el método de inspeccidn-aceptacion, concluyd que a
menudo el no cumplimiento de los requisitos HACCP se basa en que las materias
primas se suministran por proveedores que no manejan un rango de aceptacion de
politicas de inocuidad, y que en empresas de mediana envergadura la adopcion de
mecanismos de control simplificados permite adecuar de mejor manera indices de

inocuidad que cumplan los rangos minimos como para una certificacion.

En el ambito de Sudamérica, varios estudios se han centrado en el disefio de
programas acoplados de gestion. En Chile, Fermandois (2012), realizd una
aproximacion a la generacion de un Plan HACCP y de prerrequisitos aplicable a
galletas laminadas. Entre sus conclusiones mas importantes destacé que el
parametro de limpieza y sanitizacion de superficies resulta uno de los puntos
criticos de control mas complejos de solucionar debido a la influencia del personal.
Y el resultado de su propuesta estimé un grado de incumplimiento en la linea de

produccion analizada.
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Pedraza (2019), realiza una “Propuesta para la implementacion de un sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos segin la NTC 1SO 22000:2018 en una
panificadora” en el contexto colombiano. Este trabajo aporta informacion
importante debido a las coincidencias a nivel del rubro y del contexto social similar.
Entre sus conclusiones menciona la dificultad de articular las lineas productivas a
nivel de panificacion, por la relevancia de la intervencion humana en los procesos
y la diversidad de factores que pueden intervenir negativamente en el proceso

(temperatura, humedad, almacenamiento)

En el Ecuador, existen varios trabajos de titulacion de posgrado centrados en la
aplicacion de sistemas de inocuidad. Algunos de los mas destacables se han
desarrollado desde el programa de Maestria en Sistemas de Gestion de Calidad de
la Universidad Central del Ecuador. Entre los documentos generados que tienen
relacion al presente trabajo se encuentra el desarrollo de Ofia (2014), con una
propuesta de implementacion de 1SO 22000 en una planta galletera para mascotas.
A pesar de que los temas abordados se centran en piensos y alimentos animales,
algunas de las conclusiones apuntan a que la existencia de un Sistema de Gestidn

de Calidad previo facilita la aplicacién de los puntos criticos de control.

Otra aplicacion consistente con la temética corresponde a Sdnchez (2015), que en
las conclusiones de su trabajo: “Desarrollo de un sistema de gestion de seguridad
alimentaria en la norma ISO 22000:2005 y en el reglamento 3253 de Buenas
Précticas de Manufactura en el Mercado Mayorista de Quito (MMQ-EP)”, senala
que la inexistencia de documentacion que avale los procesos de limpieza y
desinfeccion constituye uno de los mayores impedimentos en la implementacion de
inocuidad. A la vez, recomienda la generacién de procedimientos operativos
estandarizados como una solucién a este tipo de deficiencias a nivel de operacion

de locaciones relacionadas al manejo de alimentos.

En la investigacion de Valverde y Alegria (2016), que se realizé con el objetivo de
proponer la implementacion de norma ISO 22000 para mejorar la competitividad
de una planta de frutas deshidratadas. Sus conclusiones méas importantes mencionan

el acceso a clientes potenciales en la Union Europea después de un proceso de
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acreditacion e identifica que muchas de las falencias se pueden solucionar mediante

asistencia técnica y un personal mejor calificado.

A diferencia de Valverde y Alegria, Ocafia (2016) centra su investigacion en el
disefio metodologico y el rubro intervenido corresponde a una procesadora de
Quinua. Algunos elementos importantes de esta investigacion apuntan al uso de
registros especificos de verificacion y considera que es indispensable que parte de
la propuesta de implementacion apunte a un programa de capacitacion para el

personal de planta.

Otra referencia del mismo origen, corresponde a la investigacién de Moreno (2017),
con un enfoque centrado en la gestion documental de inocuidad conforme a la
norma 1SO 22000 en una microempresa de Snacks. Entre sus conclusiones mas
importantes destaca que un factor predominante es el desconocimiento del manejo
documental a nivel del personal y estima un valor econémico de 61100 délares para

la implementacion a un nivel de microempresa.

En otras instituciones ecuatorianas, encontramos trabajos con tematicas analogas a
los mencionados. Asi, en el programa de Magister en Sistemas de Gestion
Integrados de la Escuela Politécnica Nacional, se tiene el documento de titulacion
de Rojas (2018), en el que se aborda la “Implementacion de un modelo de Sistema
de Gestion de Calidad e Inocuidad alimentaria bajo el enfoque de la norma ISO
22000:2005 en los procesos productivos de la empresa Mis Frutales de la ciudad de
Riobamba”. Entre los resultados obtenidos, se reporta que la metodologia escogida
es la produccién de un Manual de Funciones para que el personal disponga de una
documentacién referencia y sefiala que es vital el compromiso de Gerencia General

y Produccion de la empresa intervenida.

En el repositorio de la Facultad de Posgrados de la Universidad de las Américas
UDLA, consta el trabajo de titulacion de Reyes (2018): “Disefio de un sistema de
gestion de inocuidad, basado en la norma ISO 22000:2005 en una planta de carnicos
en Quito”, acopla una metodologia similar a las mencionadas en investigaciones
mencionadas y entre sus recomendaciones menciona la necesidad de la continuidad

en las versiones de actualizacion de los procedimientos.
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Las conclusiones y recomendaciones revisadas en los trabajos de titulacion de
caracter internacional y nacional, apuntan a la factibilidad y aplicabilidad del
enfoque de la presente propuesta de implementacion por las coincidencias que se
han encontrado con referencia a las motivaciones que han orientado la concepcion

desde la perspectiva del autor y de la empresa objetivo.
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CAPITULO IIl. MATERIALES Y METODOS

3.1. Métodos especificos

La metodologia usada para la propuesta de implementacion del modelo de gestién
en calidad e inocuidad es la del método deductivo, en el cual se analiza la
informacién de un nivel macro hasta el microambiente de la linea de produccion
intervenida en la organizacion. El estudio del proyecto se basa en una metodologia
cuantitativa y cualitativa ya que se involucran el manejo de diferentes variables en
cada una de las herramientas. Para una mejor comprension del método se ha

dividido en cuatro fases:

e Fase 1: Planeacion organizacional (Diagnéstico)

e Fase 2: Determinacion de condiciones operacionales (Requisitos de I1SO
22000:2018)

e Fase 3: Andlisis de Puntos Criticos de Control

e Fase 4: Propuesta de Implementacién

3.2. Método de planeacion organizacional

La realizacion de un diagndstico inicial se basa en la investigacién en campo,
mediante el levantamiento de la informacion in situ, enfocado en la evaluacion del
Manual de Calidad de la empresa y las inspecciones de tercera parte realizadas en
la empresa para mantener la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura

(BPM) y puntos de control, los puntos a analizarse se describen en la Figura 1.
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— POLITICA DE CALIDAD MANUAL DE CALIDAD

ESTRUCTURA DE
DOCUMENTACION

DIAGNOSTICO INICIAL
> ORGANIGRAMA —

»  EVALUACION BPM —— INSPECCIONES
— PREVIAS DE TERCERA

. PARTE
> EVALUACION HACCP ——

Figura 1 Esquema del diagnostico inicial
A través del diagnostico inicial se busca entender los principios éticos de la
organizacion expresados en su politica de calidad, lo cual permitira analizar de
forma adecuada los lineamientos que involucran la responsabilidad de la alta
direccién. El analisis de la estructura de documentacion permitird entender a qué
nivel se deben procurar cambios en la generacion de registros 0 normativas,
mientras que el organigrama permitird establecer como se puede establecer el

equipo de seguridad alimentaria.

Adicionalmente, el diagnostico considerard documentos de inspecciones de tercera
parte realizadas en la empresa durante el proceso de obtencion de Buenas Practicas
de Manufactura y un analisis externo de puntos criticos de control, con el objetivo
de considerar los requisitos indispensables para la posterior propuesta de
implementacidn del sistema. De esta manera se busca facilitar la aplicacion de las
listas de verificacion de la siguiente fase que consideran los capitulos de la norma
ISO 22000:2018.

3.3. Método de determinacién de condiciones operacionales
Para la identificacion de los criterios y controles asociados a los procesos de la
organizacion, se realiza una visita a la linea de produccion, y a partir de la

informacidn recolectada se evalla cada uno de los procesos a través de la aplicacion
de listas de verificacion basadas en los Capitulos 4 al 8 de la ISO 22000:2018.
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DOCUMENTOS DE
CUMPLIMIENTO

APLICACION DE ANALISIS

NORMA CONDICIONES
1SO 22000-2018 LISTAS DE —7 PORCENTUALDE ==y b n clONALES

VERIFICACION CUMPLIMIENTO

DIRECTRICES DE LA
JEFATURADE
CALIDAD

Figura 2 Esquema de determinacion de condiciones operacionales
En la Figura 2 se diagrama como se elaboraran las listas de verificacion en funcion
de los capitulos de la normativa y les asignara un valor acorde a los documentos de
cumplimiento del sistema de calidad de la organizacion y a los criterios de la
jefatura de calidad. Después de la aplicacion de las listas de verificacion se realizara
un analisis porcentual que se enfocara en los puntos que no logren una calificacién
adecuada y que determinaran las condiciones operacionales que requieren algun

tipo de intervencion.

El formato elaborado para las listas de verificacion y su aplicacion se detallan desde
el anexo A al anexo E del presente trabajo, en donde se consideran cada uno de los
aspectos de los capitulos de aplicacion de la norma siendo estos: sistema de gestion
de calidad, responsabilidad de la direccion, gestion de los recursos, planificacion y
realizacion de productos inocuos y validacion, verificacién y mejora del sistema de

gestion de la inocuidad de los alimentos.

A partir de la informacion recolectada en las listas de verificacion se analiza cada
aspecto de forma individual, generando un gréafico de barras que resume la

informacién del estado de los prerrequisitos.

3.4. Método de andlisis de Puntos Criticos de Control

Para proceder con el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, se usara
como base un producto ejemplo de la linea de galleteria, al cual se le realizara un
cuadro de descripcion que incluye: sus caracteristicas, ingredientes, condiciones de
almacenamiento y vida promedio de estanteria. En funcion, del producto referencia
se realiza el diagrama de flujo (similar al expuesto en el Anexo F) del proceso de

produccién y se describe cada operacion. Con base en la informacion generada se
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disefia una Matriz de Evaluacion de Peligros, en la cual se identifica cada uno de
los peligros asociados a cada una de las actividades y se evalta en funcion de
gravedad y ocurrencia (Tabla 1) con base en los parametros del modelo HACCP.

Tabla 1 Cuadro de Gravedad vs. Ocurrencia para el andlisis de peligros

MATRIZ DE EVALUACION DE RIESGO

ALTA No significativa Significativa Significativa

o)

<

a MEDIA No significativa  No significativa Significativa
>

é BAJA No significativa ~ No significativa  No significativa
)

BAJA MEDIA ALTA
OCURRENCIA

Fuente: (Jefatura de calidad Panaderia Arenas, 2020)

El esquema de analisis se representa graficamente en la Figura 3.

CUADRO DE CUADRO DE ANALISIS DE PUNTOS
CATEGORIZACION DE — PELIGROS POR E— CRITICOS DE
PROCESOS ETAPAS CONTROL
PLAN HACCP

Figura 3 Esquema del andlisis de puntos criticos de control del sistema
3.5. Propuesta de Implementacion

La propuesta utilizd la informacion general proporcionada por el modelo de
planeacion organizacional, para contrastar con las condiciones operacionales que
resultan de la aplicacion de las listas de verificacion, de esta manera se puede
proponer soluciones fisicas, metodoldgicas, documentales o de adaptacion
tecnoldgica a los apartados que requieren atencion dentro de la linea de produccion

intervenida.
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Figura 4 Esquema del aporte de las fases a la propuesta de implementacion
El analisis base de puntos criticos de control permitira la generacién de un plan
HACCP que abarque los requisitos que registren incumplimiento a nivel del analisis
de prerrequisitos de la normativa ISO 22000:2018. Asi, las tres fases del disefio se
complementan, aportan al proceso de mejora continua de los procesos asociados y
sustentan la propuesta de implementacion acorde al diagrama presentado en la

Figura 4.

3.6. Disefio de la investigacion

Desarrollar una propuesta de implementacion requiere de forma imprescindible un
proceso de investigacion en campo. El levantamiento de los datos necesarios para
la aplicacion de diferentes herramientas estéa precedido por un analisis in situ. En el
caso del presente documento, la directriz de este analisis era el cumplimiento de la
norma ISO 22000:2018 en la linea de galleteria de panaderia ARENAS C.A. Un
enfoque de evaluacion préctica evita que la propuesta se limite a describir
informacion palpable y permite al autor establecer un diagnostico base del cual se

pueden proponer medidas de cumplimiento acordes a los objetivos del mismo.

La empresa de panaderia y pasteleria ARENAS C.A., se encuentra ubicada en
Quito, en el sector de El Inca, se encuentra dedicada a la comercializaciéon de
productos de bolleria, galleteria y pasteleria. La empresa cuenta con un
departamento de gerencia, y que bajo su direccidén posee areas de produccion,

desarrollo/investigacion, calidad y comercializacion.

La linea de produccion intervenida se encuentra organizada en turnos de produccion

de un determinado producto, con el personal de turno bajo la direccion de un lider
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de produccion, responsable de emitir la orden de produccidn, supervisar el proceso
y disponer efectivamente el lugar de almacenamiento del producto generado.

El responsable de produccidn ejecuta su jefatura sobre todas las lineas de planta, en
conjunto con el area de calidad se encargan de la recepcion y clasificacion de
materias primas, desinfeccion, amasado, horneado, envasado y etiquetado del

producto.

A nivel metodoldgico, se busca integrar la propuesta del sistema de gestion de
inocuidad un proceso estratégico que junto a procesos de apoyo sea capaz de
asegurar la seguridad alimentaria de todo producto resultado de los procesos
operativos como se puede apreciar en la Figura 5.

SISTEMA DE GESTION
DE INOCUIDAD

PROCESOS PRODUCTOS DE
GPERATINVGS GALLETERIA INOCUOS
PROCESOS DE APOYD

Figura 5 Esquema de la interaccion de procesos en la linea intervenida

Todos estos aportes se utilizan para la generacion de una propuesta acoplada al
sistema de gestion de la calidad que posee la empresa. Y que en presencia de los
responsables gerenciales y de area se valida mediante un proceso de verificacion
y/o auditoria en el que se evaltan las medidas sugeridas.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. Resultados del diagnéstico del problema

4.1.1. Diagnostico de la Planeacién Organizacional

El diagnostico inicial se basa en la recopilacion de informacion suministrada por la
Empresa Panaderia Arenas S.A. enfocado en los resultados de cumplimiento de los
requisitos estipulados por la norma ISO 22000:2018, a través de mismo se busca
describir el estado actual de la organizacion con respecto a la normativa y se
describe a través de la politica de calidad, el organigrama de la organizacién vy el
analisis del espacio fisico.

4.1.2. Politica de calidad y estructura de documentacién de Panaderia Arenas
C.A.

La informacién de esta seccién se obtuvo del Manual de Calidad Panaderia y
Galleteria Arenas C.A. En la documentacion mencionada se especifica que la planta
de produccion se encuentra ubicada en la direccion Avenida De las Toronjas E12-
120 esquina con Avenida De las Palmeras. La empresa se constituye como

Compafiia Limitada en 1975 aunque su creacion a nivel familiar data del afio 1943.

La politica de calidad de la organizacion se resume en: “Producir y comercializar
productos de panaderia, galleteria y cafeteria generando experiencias de compra
unicas en nuestros clientes, a través de la innovacion, la eficiencia y la eficacia de
nuestros procesos y la participacion de personal competente y altamente

comprometido”
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La estructura de documentacion actual para el &rea de calidad se sustenta bajo la
directriz de un Manual de Calidad que especifica la Misién, Vision, Valores
Empresariales, Politica de Calidad y Mapa de Procesos. La estructura se sustenta
en: 1) reglamentos especificos aplicables a las diferentes areas, 2) las politicas que
se desprenden del area de direccion, 3) los procedimientos propios de cada area; v,
4) la documentacion asociada a cada uno de los procesos internos. Este esquema se

resume en la Figura 6.

Reglamentos

Otros documentos

Figura 6 Estructura de documentacion interna
Fuente: (Manual de Calidad Panaderia y Galleteria Arenas, 2022)

4.1.3. Organigrama actual Empresa Panaderia Arenas C.A.

La estructura organizacional de Panaderia Arenas C.A. se describe acorde a las
interacciones de las diferentes areas de la organizacion, ordenandolos en funciéon de
un mapa de procesos. En el mismo se estipula que la empresa distribuye sus
procesos con la base de las necesidades de los clientes en procesos estratégicos,

operativos y de apoyo.

Los procesos estratégicos se manejan desde un area de gestion gerencial que se
encarga de la direccién y coordinacion de las areas asociadas a los procesos
operativos y de apoyo.

Los procesos operativos se distribuyen acorde a personal encargado de las
actividades propias de cada area, iniciando el proceso operativo con el area de
recepcion de materia prima que tiene a su cargo el almacenamiento de las mismas
y su abastecimiento a las tres lineas de produccion: panaderia, pasteleria y galleteria
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y cafeteria. Posterior al area de produccion las operaciones de despacho y entrega
de la produccién se encuentran distribuidas al personal de logistica.

Los procesos de apoyo se organizan en funcion de la administracion de los recursos
estipulados por la gestion gerencial dentro de los cuales se enmarcan las areas de
finanzas, compras y recursos humanos; y en funcion del control y mantenimiento
del proceso productivo se encuentran las areas de calidad, mantenimiento y de
seguridad y salud ocupacional.

Los perfiles profesionales para los diferentes cargos dentro del mapa de procesos
se establecen acorde a las funciones y responsabilidades asociadas al tipo de
proceso. El mapa de procesos de la empresa se resume en la Figura 7.

MAPA DE PROCESOS
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Figura 7 Mapa de Procesos de la Empresa Panaderia Arenas C.A.
Fuente: (Manual de Calidad Panaderia y Galleteria Arenas, 2022)

4.1.4. Instalaciones fisicas de la planta de produccion Panaderia Arenas C.A.

La planta de produccion de Panaderia Arenas C.A., ubicada en el sector El Inca de

la ciudad de Quito, cuenta con un area interna, que se encuentra distribuida en un
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edificio principal el cual alberga en su primer piso las jefaturas de produccion y
calidad, asi como una oficina de recursos humanos; y un segundo piso en el que se

encuentra el area destinada a las oficinas administrativas y de comercializacion.

El espacio fisico destinado al area de produccion se describe de manera esquematica

en la Figura 8 con el objetivo de mantener la confidencialidad de la organizacion.

PLANTA BAJA

=

Ascensor ]Empaque - J
¥
etiquetado Bodega Bodega de materia prima 1
Hornos
Cuartos .
frios Area de produccion
Cuarto
frio
Despacho
| I—
SEGUHNDO PISO
Ascensor
Cuarto Area de galleteria
Frio y pasteleria

Figura 8 Esquema basico del area de produccion de la planta de
“Panaderia Arenas C.A.

El area externa esta conformada por el ingreso a la planta con un sector asignado al
ingreso de vehiculos para la descarga de materia prima y la carga de producto
terminado para su distribucion a locales o consumidor final.

4.1.5. Evaluacién de buenas practicas de manufactura (BPM)

Una inspeccién de tercera parte fue realizada en agosto de 2022, los resultados

obtenidos se detallan a continuacion en la Tabla 2.
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Tabla 2 Resultados de Inspeccion BPM 2022

Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura

Requisito Observacion Tematica
De las instalaciones y requisitos de Art. 73- Art. 76 Manejo de
BPM area externa.
Identificacion
de lineas de
flujo
De los equipos y utensilios Art. 78 Limpieza,
instructivos,
plan de
mantenimiento
Requisitos higiénicos de fabricacion No registra No aplica
Obligaciones del personal No registra No aplica
De las materias primas e insumos No registra No aplica
Operaciones de produccién Art. 97 - Art. 111 Condiciones

de operacion
Parametros de

produccion
Envasado, etiguetado y empaquetado No registra No aplica
Almacenamiento, distribucion, No registra No aplica
transporte y comercializacion
Del aseguramiento y control de calidad Art. 131-137 Procesos de
verificacion y
calibracion

En la Tabla 2, se puede observar que se registran no conformidades en los requisitos
de los articulos del 73 al 76, con respecto al manejo del area externa de la linea de
produccién y de las lineas de flujo de distribucion. En el articulo 78, con respecto a
los procesos de limpieza y desinfeccion de superficies, manejo de instructivos y
cumplimiento del plan de mantenimiento. En el articulo 97 al 111, que abarca las
operaciones de produccidn en cuanto a ciertos registros de condiciones de operacion
y parametros de produccion. Y en los articulos del 131 al 137, sobre el
aseguramiento y el control de calidad, se registran deficiencias en cuanto a procesos
de verificacion. En adicidn se puede observar que no se registran no conformidades
en los ambitos de requisitos higiénicos de fabricacion, obligaciones del personal,
materias primas e insumos, envasado, etiquetado y empaquetado, almacenamiento,

distribucion, transporte y comercializacion.
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El detalle de las no conformidades y las teméticas asociadas no se especifican por
confidencialidad de la informacidn de la empresa, pero seran consideradas para el

modelo de implementacion.

4.1.6. Evaluacién de HACCP

Un diagnostico de tercera parte fue realizado en enero del 2022 enfocado en el
Analisis de Peligros de produccion de la empresa emitiéndose documentacion que
se resume en la Tabla 3.

Tabla 3 Resultados de Informe de diagndstico de Analisis de Peligros

Diagnostico HACCP

Parametro Resultado Observacion
Definicion de matriz de 100 % Utilizacion de formato
evaluacion de riesgo gravedad vs. ocurrencia

con jerarquia de 3 grados

Definicion de 100 % Programa de
Procedimientos Prerrequisitos
Operativos determinados en el
Estandarizados Manual de Calidad
Programa de 100 % Especificos para cada
Prerrequisitos de tipo de producto
Operacién
Puntos Criticos de 80 % Porcentaje calculado en
Control funcion de la eficiencia

de las medidas de

control
Identificacion de 100 % Analisis por peligros
peligros microbiol6gicos,

peligros quimicos y

peligros fisicos.

El diagnostico se presentd al area de calidad a través de un informe en el que se
describen las observaciones realizadas a los principios HACCP, pero no se describe

la implementacion formal de la normativa. El detalle de las observaciones que se
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contemplan en el diagndstico no se especifica por confidencialidad de la
informacion de la empresa, pero seran consideradas para el modelo de

implementacion.
4.2. Resultados de los métodos especificos

4.2.1. Evaluacion de las Condiciones Operacionales con base en los requisitos
de 1SO 22000:2018

Para la evaluacion del cumplimiento de la norma ISO 22000:2018 se estableci6 un
sistema de Listas de Verificacion basado en la metodologia de evaluacion
mencionado en el apartado correspondiente del presente trabajo. La valoracion se
realiza a través de una tabulacion de items de cada capitulo mediante una escala que
se resume en la Tabla 4.

Tabla 4 Nomenclatura de tabulacion para items de cumplimiento de normativa
ISO 22000:2018

Nomenclatura Descripcion de tabulacién

“C”: Cumplimiento (El requisito se encuentra definido,

documentado y correctamente implementado)

“CP”: Cumplimiento parcial (El requisito se encuentra definido,

pero no implementado)

“NC”: No existe cumplimiento (El requisito no se encuentra
definido)

“NA”: El requisito no es aplicable al proceso.

Para la descripcién de los resultados de evaluacidén se contemplara asignar un
puntaje equivalente a una unidad (1) para cada uno de los requisitos que se cumplen
de manera total o parcial o no se cumplen cuando las caracteristicas del requisito

no se aplican por el tipo de actividad productiva de la empresa.

4.2.1.1. Evaluacion del Capitulo 4 “Sistemas de Gestion de Calidad” de la norma 1SO
22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 4: “Sistemas de
Gestion de Calidad” de la norma ISO 22000:2018 se refleja a través del formato de
Lista de Verificacion del Anexo A. Los resultados de la evaluacion que resume la

Figura 9 demuestra un 20,83% de elementos que no cumplen con lo estipulado por
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la norma; esto se refleja en la falta de una politica de seguridad alimentaria debido
a que la gestion de calidad se basa en el cumplimiento exclusivo de BPM, por lo
que existe un sistema de documentacion y control pero que no va acorde a la
totalidad de la norma ISO 22000:2018. No existe un control documental para la
informacion de origen externo y no existe una identificacion adecuada de

documentos obsoletos.

Resultados de evaluacién Capitulo 4:
Sistema de Gestion de Calidad
Norma ISO 22000:2018

100,00
90,00
80,00 B 66,67%
70,00
60,00
50,00
2000 20,83%
30,00 B 12,50% \
20,00
0,00
Cumple (C) Cumple No cumple (NC)  No aplica (NA)
parcialmente (CP)
B Cumple (C) ® Cumple parcialmente (CP) No cumple (NC)  ® No aplica (NA)

Figura 9 Resultados de evaluacion de Capitulo 4: “Sistemas de Gestion de
Calidad” de la norma 1SO 22000:2018, linea de galleteria.

El nivel de cumplimiento parcial (12,50%), se debe a que la empresa cuenta con
mecanismos de control sobre el sistema de gestion de la calidad, pero que debido a
la inexistencia de la politica de seguridad alimentaria no se pueden integrar de
manera apropiada. Un ejemplo de ello, es que se aplica la politica de calidad a la
subcontratacion, mas no se llevan registros de cumplimiento de la misma. De igual
manera, existe un proceso de manejo de documentacion gque no especifica el manejo

de disposicion de registros en archivo muerto.
4.2.1.2. Evaluacién del Capitulo 5: “Responsabilidades de la direccion” de la norma
I1SO 22000:2018

La evaluacién sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 5:

“Responsabilidades de la direccion” de la norma ISO 22000:2018 se refleja a traves
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del formato de Lista de Verificacion del Anexo B. Los resultados de la evaluacion
que resume la Figura 10 demuestra un 25,40% de elementos que registran no
cumplimiento; esto se debe a que no existe de manera formal una politica de
seguridad alimentaria. La alta direccidén, mantiene una comunicacion eficaz con el
area de calidad, quien mantiene objetivos relacionados al cumplimiento de Buenas
Précticas de Manufactura y el manejo de un Sistema de Gestion de la Calidad, pero
no se encuentran establecidos y comunicados como una politica de seguridad
alimentaria. Al no contar con la politica, todos los requisitos vinculados a la

modalidad de revision de la alta gerencia se marcan como no cumplimiento.

Resultados de evaluaciéon Capitulo 5:
Responsabilidad de la Direccidn
Norma ISO 22000:2018

100,00
90,00
80,00
70,00 W 58.73%
60,00
50,00
40,00 25,40%
30,00 M 1587%
20,00
10,00
0,00

B 0.00%

Cumple (C) Cumple No cumple (NC)  No aplica (NA)
parcialmente (CP)

B Cumple (C) B Cumple parcialmente (CP) No cumple (NC)  H No aplica (NA)

Figura 10 Resultados de evaluacion de Capitulo 5: “Responsabilidad de la
Direcciéon” de la norma 1SO 22000:2018, linea de galleteria.

El nivel de cumplimiento parcial (15,87%), tiene su origen en que la organizacion
dispone de un “Jefe de Aseguramiento de la Calidad” y personal auxiliar asignado
a las labores de gestion de la calidad, pero no se encuentra conformado un equipo
de seguridad alimentaria multidisciplinario y calificado. El trabajo de revisiéon y
control se realiza por dos personas del area de calidad y la norma requiere de una
definicion formal del equipo. Debido a ello, no existe una asignacion formal de

responsabilidades definida acorde a los integrantes de cada area.
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4.2.1.3. Evaluacion del Capitulo 6: “Gestion de los recursos” de la norma ISO

22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 6: “Gestion de
los Recursos” de la norma 1SO 22000:2018 se refleja a través del formato de Lista
de Verificacion del Anexo C. Los resultados de la evaluacion que resume la Figura
11 demuestra un 8,33% de no cumplimiento que se explica debido a que no existe
a nivel del manejo de Recursos Humanos mecanismos para identificar las
competencias necesarias del nuevo personal con respecto a seguridad alimentaria.
El nivel de cumplimiento es alto (91,67%), debido a que el area de calidad mantiene
capacitaciones al personal que incluyen evaluaciones y seguimiento a puntos de
control, y por parte de la Alta Direccion existe la disposicion de asignar recursos

para el mantenimiento del Sistema de Gestion.

Resultados de evaluacién Capitulo 6:
Gestion de los Recursos
Norma ISO 22000:2018

] %
100,00 =

90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00 8,33%
10,00 " o0 ﬁ " g0
0,00
Cumple (C) Cumple No cumple (NC)  No aplica (NA)
parcialmente (CP)

B Cumple (C) B Cumple parcialmente (CP) No cumple (NC)  H No aplica (NA)

Figura 11 Resultados de evaluacion de Capitulo 6: “Gestion de los Recursos” de
la norma ISO 22000:2018, linea de galleteria.

4.2.1.4. Evaluacién del Capitulo 7: “Planificacién y realizacién sobre el cumplimiento

de productos seguros” de la norma 1SO 22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 7: “Planificacion

y realizacion de productos seguros” de la norma ISO 22000:2018 se refleja a traves
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del formato de Lista de Verificacion del Anexo D. Los resultados de la evaluacion
que resume la Figura 12 demuestra un 4,52% de elementos que registran no
cumplimiento; entre algunos de los apartados que registran no cumplimiento
encontramos la probabilidad de introducir peligros del entorno de trabajo debido a
que no se dispone de un detector de cuerpos extrafios, que eliminaria la instancia de
particulas externas. Otro apartado importante, es el que abarca el equipo de
seguridad alimentaria, como ya se ha establecido en puntos anteriores la
organizacion cuenta con un area de calidad que maneja Buenas Préacticas de
Manufactura y Puntos de Control Criticos, pero no se encuentra constituido por un
equipo multidisciplinario, por lo que las auditorias internas y los cambios en
funcion de no conformidades se realizan a través de una comunicacion directa entre
direccién y la jefatura de calidad. Ademas, a pesar de que la linea de produccion
posee diagramas de flujo que especifican los pasos del proceso, no se han
implementado diagramas de flujo para procesos de subcontratacion, que no suelen

ser regulares pero que si se utilizan en instancias especificas del afio.

Resultados de evaluacién Capitulo 7:
Planificacion y Realizacidon de Productos Seguros
Norma ISO 22000:2018

100,00 m 80 23%
80,00
60,00
40,00
20,00
’ 4 0, . 3 0,
" e e
0,00
Cumple (C) Cumple No cumple (NC)  No aplica (NA)
parcialmente (CP)
B Cumple (C) = Cumple parcialmente (CP) No cumple (NC) ® No aplica (NA)

Figura 12 Resultados de evaluacion de Capitulo 7: “Planificacion y Realizacion
de Productos Seguros” de la norma 1SO 22000:2018, linea de galleteria.

Por otra parte, a pesar de que existen y se aplican medidas de control no se

encuentran englobadas en un plan HACCP, lo que deriva en mas apartados de no
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cumplimiento como asignar responsables para cada punto critico de control. Es
decir, la organizacion cumple con muchos de los apartados de diagnoéstico inicial,
pero sin una estructura basada en un plan global que involucre de manera mas
eficiente a los trabajadores, de esta manera, la responsabilidad de la planificacion y
realizacion de productos seguros se encuentra focalizada en el &rea de calidad.

En el Capitulo 7: “Planificacion y Realizacion de Productos Seguros”, se registra
en adicién un 1,69% de cumplimiento parcial debido a que a nivel organizacional
se realizan analisis de peligros con jerarquia de grados y que involucra combinacion
de medidas de control, pero solo por las exigencias a nivel de BPM, la 1ISO 22000-
2018 abarca un grado mayor de complejidad en la que un plan HACCP aseguraria
un cumplimiento total de la norma a nivel de analisis de peligros. Por ello, en
muchos de los puntos posteriores se marca de igual manera cumplimiento parcial,
debido a que se dispone de los procesos, pero no articulados en un plan. En el
apartado de productos no conformes, se posee un cumplimiento parcial en cuanto
la organizacién maneja sus productos no conformes a través de un gestor de
residuos, pero no realiza ningun tipo de seguimiento al tipo de reprocesamiento o
disposicion final de los residuos.

En adicidn, se reporta un 3,95% de apartados no aplicables, esto en funcién del tipo
de actividad productiva. Tenemos, por ejemplo, que es poco probable que se
produzcan efectos sinérgicos de peligro en la linea de galleteria porque los peligros
asociados son puntuales y no interactian entre si. De igual manera, acorde al
analisis de peligros los limites criticos no son medibles cuantitativamente, por
ejemplo, en el caso de los alérgenos no se analiza su presencia, sino que se controla
su no existencia. Por lo mismo, muchas de las actividades del sistema de
supervision involucran observaciones y no dispositivos de supervision que
requieran métodos de calibracion o frecuencias de supervision. En el apartado de
control de no conformidades, se registran como no aplicables los puntos respecto a
la manipulacién de productos y su evaluacién, ya que al ser productos de bolleria

cualquier tipo de manipulacion posterior inhabilita su venta.
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4.2.1.5. Evaluacion del Capitulo 8: “Validacion, verificacién y mejora del SGSA” de la
norma ISO 22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 8: “Validacion,
verificacion y mejora de SGSA” de la norma ISO 22000:2018 se refleja a través del
formato de Lista de Verificacion del Anexo E. En la Figura 13, se puede apreciar
que, en este capitulo, se registra un 2,04% de no cumplimiento basado en que ante
la inexistencia de un plan HACCP no se pueden incorporar los resultados de
verificacion al analisis de peligros por lo que no existe un canal directo de

retroalimentacion.

Resultados de evaluacién Capitulo 8:
Validacion, Verificacion y Mejora del SGSA
Norma ISO 22000:2018

100,00 W 8080k
80,00
60,00
40,00
20,00
, m 4 Iii°io 2 gio;o L] 4|ii°iu
0,00
Cumple (C) Cumple No cumple (NC)  No aplica (NA)
parcialmente (CP)
H Cumple (C)  ® Cumple parcialmente (CP) No cumple (NC)  ® No aplica (NA)

Figura 13 Resultados de evaluacion de Capitulo 8: “Validacion, Verificacion y
Mejora del SGSA” de la norma I1SO 22000:2018, linea de galleteria.

Los apartados de cumplimiento parcial (4,08%), se reflejan en que no se encuentra
determinado un proceso de revision de la alta direccién para la mejora continua, por
lo que generalmente los resultados de auditoria interna o de cualquier evaluacion se
presentan a través de informes desde el &rea de calidad a gerencia. En cuanto a la
actualizacion del sistema de gestion de seguridad alimentaria depende
exclusivamente de la jefatura de calidad por lo que se cumple parcialmente ante la

inexistencia de un equipo de seguridad alimentaria.
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El andlisis refleja un 4,08% de apartados que no aplican a la linea de galleteria
debido a que los métodos de deteccidn utilizados para el control de la supervision

y medicion no requieren el uso de un software especifico.

4.2.2. Andlisis de los puntos criticos de control de la linea de galleteria

El analisis de puntos criticos de control se realizé con base en una auditoria de
tercera parte que se menciona en el apartado 3.1.6. del presente documento; para
ello se realiza una descripcion de un producto tipo galleta en este caso: galleta choco
chips; describiendo sus caracteristicas que se resumen en la Tabla 5.

Tabla 5 Descripcién de producto tipo galleta de linea de galleteria

Nombre del producto Galleta choco chips

Caracteristicas organolépticas Estado fisico: solido
Color: Café claro
Olor: Caracteristico

Sabor: Caracteristico

Ingredientes Harina de trigo
Agua
Mantequilla
Sal
Azlcar
Huevos
Levadura
Queso

Chocolate

Condiciones de almacenamiento Manténgase a temperatura de

congelacion.

Tiempo de vida en estanteria 7 dias

Una vez que se han descritos las caracteristicas del producto se procede a establecer
el proceso basico de produccidn de galleta que se puede apreciar en el diagrama de
del Anexo F, el diagrama es de autoria propia para resguardar la confidencialidad

de los procesos de la organizacion
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El diagrama permite identificar los procesos comunes a la elaboracion de productos
tipo galleta. El proceso requiere de una correcta recepcion de materias primas por
parte de bodega, e inicia con el pesaje de las materias primas acorde a las
formulaciones validadas. A continuacion, dependiendo del tipo de producto existen
procesos de molienda o troceado de determinadas materias primas, como el
chocolate en el ejemplo planteado. Posterior a estos procesos secundarios, se
integran la mayoria de ingredientes mediante un proceso de mezcla o cremado de
ingredientes hasta la formacion de una masa homogénea y consistente. Cuando la
masa alcanza las caracteristicas deseadas se realizan operaciones de formado y si
es el caso de relleno del producto. Para productos que se venden horneados el
proceso de producciéon culmina con el proceso de horneado a la temperatura
validada, o en el caso de la linea de congelados el producto pasa por un proceso de
ultracongelacion. El almacenamiento se realiza bajo las condiciones establecidas
por los diagramas validados, siendo temperatura ambiente el pardmetro para
galletas en percha y temperatura de congelacion para los productos de la linea de
congelados. Como proceso final se consideran todas las acciones de despacho que

involucran la distribucién del producto.

Mediante la descripcion del proceso se puede realizar la evaluacion de riesgos
asociados a las operaciones que pueden afectar la inocuidad alimentaria. Para ese
fin, se utiliza una matriz de analisis de gravedad vs. ocurrencia bajo los criterios
sefialados en la Tabla 1 y se incluye el resultado de la evaluacién y el tipo de
tratamiento en la Tabla 6, se utiliza un formato de elaboracion propia para la
confidencialidad del formato de la organizacion. En el anexo K se expone un

modelo de andlisis mas extenso para la etapa: “Mezcla de ingredientes”
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Tabla 6 Modelo de identificacion y evaluacion de peligros que refleja los puntos criticos de control en las etapas de produccién de

productos tipo galleta

ETAPA: FORMADO

El peligro es
controlado

¢En caso de que
el peligro no sea

arenas . con la medida
Evaluacion del peligro Medida de P_rocedm_nento ylo de accion y/o coqtrolado,
instructivo de la existe una
. control . el :
Peligro medida de control dimi medida de
identificado procedimiento control
' 0 instructivo? adicional?
Gravedad | Ocurrencia | Significativo SI | NO '
Peligro Microbioldgico
Contaminacion P/HP Higiene
de Coliformes RHP-05 Registro | personal .,
Aplicacion de
totales por . . de Lavado y P/RH .
A Medio Bajo NS . g L X tratamiento
practicas desinfeccion de Procedimientos de o
) térmico.
inadecuadas del manos recursos humanos
personal y formacion.
Contaminacion P/HP Higiene
de E. coliyS. RHP-05 Registro | personal .
Aplicacion de
aureus por . de Lavado y P/RH .
[ Alto Bajo NS . - _ X tratamiento
practicas desinfeccion de Procedimientos de o
) térmico.
inadecuadas del manos recursos humanos
personal. y formacion.
Peligro Quimico
Contaminacion Alto Bajo NS Ficha técnica de P/MA- o X
durante el producto Mantenimiento
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mantenimiento
por el uso de
lubricantes que
no sean de
grado
alimenticio

lubricante en cada
compra

Contaminacion
por presencia
de productos
quimicos en

RLD-04 Registro
de consumo de

superficies de Al Bai NS quimicos g/LD'Ol. ond
contacto por 0 40 RDL-06 Registro reparacion de
e, - producto quimico
dosificacion en de medicion de
limpiezay pH tras enjuague
enjuague
inadecuado
Comunicacion
en fichas
Presencia de P/LD-Limpiezay técnicas: F/LC-
alérgenos por desinfeccion 01.01 FICHA
contaminacion RDL-05 Registro P/CG-Control de PRODUCTO
Cruzada Alto Medio S de Verificacion de alérgenos HORNEADO
(inadecuada limpieza I/CG-01 F/LC-01.02
limpieza de Instructivo de FICHA
equipos y control de PRODUCTO
utensilios. alérgenos CONGELADO
F/LC-01.03
HOJA
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TECNICA
PANES
HORNEADOS
F/LC-01.04
FICHA
PRODUCTO

Peligro Fisico

Contaminacién
CON Cuerpos
extrafios:
residuos de
metal,
provenientes de
latas en mal
estado.

Alto

Medio

Revision de latas
de zona de
produccion,
separacion de
utensilios en mal
estado y gestion
de nuevos.

I/CE-01
INSTRUCTIVO
DE
PREVENCION
DE CUERPOS
EXTRANOS

Adquisicion de
un detector de
metales que
permita
establecer un
limite
cuantificable.
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Las etapas consideradas para un analisis similar abarcan:

Etapa de recepcion de materias primas e insumos

Etapa de pesaje de materia prima

Etapa de mezcla/cremado/batido de ingredientes

Etapa de laminado (para productos de galleteria hojaldrados)
Etapa de formado

Etapa de horneo

Etapa de enconfitado (para productos con esta caracteristica)

e Etapa de empacado

e Etapa de sellado/codificado/embalaje

o Etapa de almacenamiento

e Etapa de despacho

Los resultados del analisis de peligros se resumen en la Tabla 7.

Tabla 7 Resumen del andlisis de peligros aplicado a linea de galleteria

Etapa del Peligros asociados Grado de
proceso Peligros Peligros Peligros significan
microbioldgicos quimicos fisicos cla
Etapa de - Contaminaciéon - - En este
recepcion E. coli., Contaminacion  Contaminacion apartado
de materia  Salmonella, de metales, por Cuerpos los
prima aerobios aflatoxinas u extrafos. alérgenos
mesofilos. otros quimicos resultan
- Contaminacion  propios de la de
de mohos y materia prima significan
levaduras por inadecuada cia para el
produccion analisis.
primaria. Los otros
- peligros
Contaminacion resultan
por alérgenos no
propios significati
VOS
debido al
valor bajo
en
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ocurrencia

En este

Pesaje de - Contaminacion - -
materia de coliformes, E.  Contaminacién Contaminacion apartado
prima coli., S. aureus, por alérgenos por cuerpos los
aerobios propios extrafos alérgenos
mesofilos por provenientes resultan
manipulacion. de envases y de
gavetas. significan
cia para el
analisis.
Los otros
peligros
resultan
no
significati
VOS
debido al
valor bajo
en
ocurrencia
Mezclade - Contaminacion - En este
ingredientes de coliformes, E.  Contaminacion apartado
coli., S. aureus, por uso de los
aerobios lubricantes en alérgenos
mesofilos por mantenimiento. resultan
manipulacion. - de
Contaminacion significan
por presencia cia para el
de productos analisis.
quimicos en Los otros
limpiezay peligros
enjuague. resultan
- no
Contaminacion significati
por alérgenos VOS
propios debido al
valor bajo
en
ocurrencia
Laminado - Contaminacion - - En este
de coliformes, E.  Contaminacion  Contaminacion apartado
coli., S. aureus, por uso de con cuerpos los
aerobios lubricantesen  extrafios por alérgenos
mesofilos por mantenimiento. hilachas resultan
manipulacion. de
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provenientes

significan

Contaminacion  de bandas. cia para el
por presencia analisis.
de productos Los otros
quimicos en peligros
limpiezay resultan
enjuague. no
- significati
Contaminacion VOS
por alérgenos debido al
propios valor bajo
en
ocurrencia
Formado - Contaminacion - - En este
de coliformes, E.  Contaminacion  Contaminacion apartado
coli., S. aureus, por uso de con cuerpos los
aerobios lubricantesen  extrafios por alérgenos
mesofilos por mantenimiento. residuos de resultan
manipulacion. - metal de
Contaminacion  provenientes significan
por presencia de latas en mal cia parael
de productos estado. analisis.
quimicos en Los otros
limpiezay peligros
enjuague. resultan
- no
Contaminacion significati
por alérgenos VOS
propios debido al
valor bajo
en
ocurrencia
Horneo - Contaminacion - Los
de coliformes, E.  Contaminacion peligros
coli., S. aureus por presencia no son
por de productos significati
manipulacion. quimicos en vos por el
- Contaminaciéon  limpieza'y bajo nivel
de E coli. por enjuague. de
temperaturas de - Formacion de ocurrencia
proceso acrilamidas a
inferiores a 72°C, temperaturas
superiores a
120°C.
Enconfitado - Contaminacion - Los
de coliformes, E.  Contaminacion peligros
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coli., S. aureus por presencia no son
por de productos significati
manipulacion. quimicos en vos por el
limpiezay bajo nivel
enjuague. de
- ocurrencia
Contaminacion
por uso de
papel usado
para
enfriamiento y
decoracion que
no sea de grado
alimenticio.
Empaque - Contaminacion . Uso de Los
de coliformes, E.  empaques sin peligros
coli., S. aureus declaracion de son
por alérgenos. significati
manipulacion. VOS
debido a
la
gravedad
de usar
empaque
sin
registro de
alérgenos.
Sellado y - Los
embalaje Contaminacion peligros
por migracion no son
de tintas que no significati
sean de grado vos por el
alimenticio. bajo nivel
de
ocurrencia
Almacenam - Los
iento Contaminacion  peligros
por rupturade  no son
empaques. significati
vos por el
bajo nivel
de
ocurrencia
Despacho - Contaminacion - - Los
de coliformes, E.  Contaminacion  Contaminacion peligros
coli., S. aureus por presencia con cuerpos no son
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por de productos extrafios significati

manipulacion. quimicos en provenientes vos por el
limpiezay de gavetasen  bajo nivel
enjuague. mal estado. de
ocurrencia

4.3. Propuesta de implementacion

La propuesta de implementacion del Sistema de Gestion basado en la 1SO
22000:2018 a la linea de galleteria de Panaderia Arenas, se basa en la informacion
obtenida en las fases de diagnostico. Debido a ello, a partir de la informacion
obtenida por la aplicacion de la Planeacion Organizacional, las Listas de
Verificacion y el Andlisis de Puntos Criticos de Control, la propuesta de

implementacidn consiste en:

4.3.1 Propuesta para la elaboracion de una politica de seguridad alimentaria.

Para la elaboracion de una politica de seguridad alimentaria se sugiere partir del

analisis del concepto de seguridad alimentaria:

“La seguridad alimentaria es un estado en el cual todas las personas gozan, en forma
oportuna y permanente, de acceso fisico, econémico y social a los alimentos que
necesitan en cantidad y calidad, para su adecuado consumo Yy utilizacion bioldgica,
garantizandoles un estado de bienestar general que coadyuve al logro de su
desarrollo” (FAO, 2006)

Con el objetivo de alcanzar lo enunciado una politica de seguridad alimentaria a
nivel de empresas alimentarias debe apuntar a abarcar el proceso continuo de
reducir y/o mitigar los riesgos asociados a sus procesos productivos. Por tanto, la
politica debe asegurar el establecimiento de normar de seguridad que consideren

factores como:

e La normativa nacional aplicable al rubro de la empresa y a las distintas
lineas de produccion.

e Las regulaciones internacionales, particularmente la version méas reciente
del CODEX Alimentarius.

e Las publicaciones cientificas mas recientes asociadas a los requisitos

especificos para las lineas de produccion.
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e Los analisis de riesgos, el programa de Buenas Préacticas de Manufactura y
el plan HACCP de la organizacion.
e Los intereses primordiales exigidos por el consumidor.

e Los requisitos establecidos por el segmento del mercado de la produccion.

Se recomienda que la politica generada contemple lineamientos generales de la

organizacion en los que se abarque:

e EI compromiso de la direccion con el mantenimiento de un sistema de
gestion.

e Las medidas adoptadas para el cumplimiento de las normativas y
regulaciones aplicables.

e Las acciones basicas enfocadas a la mejora continua de procesos.

e Las acciones que aseguran la produccion y distribucion de alimentos
inocuos para el consumo.

e EI compromiso de satisfaccion de las expectativas e intereses del

consumidor.

La base para la generacidon de la politica de seguridad alimentaria puede abarcar los
aspectos descritos en el documento DCE-02-Manual de Calidad. Entre ellos la
mision y vision de la empresa, los valores empresariales (Servicio excepcional,
pasion, unidad, disciplina y compromiso). De esa manera, se puede convertir la
politica de calidad en una politica de seguridad alimentaria como resume la Tabla
8.

Tabla 8 Resumen de la informacion basica que debe englobar la Politica de
Seguridad Alimentaria (Inocuidad)

Politica de Seguridad Alimentaria  Mision

Vision

Valores empresariales

Politica de Calidad

Normativa aplicable:

- NTC 1SO 22000:2018 (Capitulos 4-8)
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Expectativas e  intereses  del

consumidor

La Politica de Seguridad Alimentaria que forma parte de la propuesta considera lo
siguiente:

“Panaderia Arenas C.A., empresa dedicada a la elaboracion y comercializacion de
productos de panaderia, galleteria y pasteleria, se compromete a proveer
productos alimenticios inocuos con altos estdndares de calidad, competitividad y
excelencia, generando retroalimentacion positiva en nuestros grupos de interés:
clientes, consumidores, trabajadores, proveedores, y demds partes interesadas
priorizando la Seguridad Alimentaria de nuestros productos, la Seguridad y Salud
Ocupacional de nuestro personal y el respeto por el Medio ambiente durante el
desarrollo de nuestras actividades productivas en el contexto de todos los
requisitos legales aplicables y promoviendo un proceso de mejora continua en
nuestro Sistema de Gestion.

Panaderia Arenas C.A., se compromete a mantener un Sistema de Gestion
diseiado para asegurar la inocuidad de nuestros productos, la integridad del
proceso de distribucion y despacho y la implementacion de controles adecuados
de riesgos; asi como la provision de los recursos necesarios para el desarrollo y
normal desempeno del Sistema de Gestion. Los objetivos de las distintas dreas de
la empresa deben estar alineados con esta Politica, para lo cual deberdn ser
adecuadamente difundidos, documentados y disponibles para trabajadores y
personas vinculadas a nuestra labor productiva para de esta manera alcanzar el

cumplimiento de la misma.”

4.3.2 Propuesta de compromiso y revision del Sistema de Gestion por la

direccion.

El compromiso de alta direccidn consiste en generar evidencia documentada que
garantice la implementacion de un sistema de gestion de calidad a nivel
organizacional. Este requisito se incorporé a las normas ISO desde la edicion 2008
de la norma 1SO 9001, y forma parte de todas las posteriores actualizaciones y

normas técnicas derivadas.
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La aplicacion més efectiva de la norma busca incorporar en las responsabilidades

de la alta direccién los siguientes temas:

e Demostrar liderazgo en la aplicacion de requisitos legales y reglamentarios
pertinentes que puedan afectar conformidad de los productos elaborados.

e Establecer una politica de seguridad alimentaria coherente con los procesos
de la organizacion y la estrategia de planificacion empresarial.

e Establecer y controlar las responsabilidades del personal operacional ligado
a sus respectivos niveles de competencia.

e Liderar larevision de la planificacion estratégica y de las auditorias internas

y externas, la evaluacion de proveedores y la asignacion de recursos.

Para cumplir con las tematicas se puede establecer documentacién objetiva

priorizada en:

e Establecer un registro de formato de reuniones del equipo de seguridad
alimentaria, el cual permita el andlisis de frecuencia de implementacion de
mejora. El registro debe especificar los compromisos de la direccion con
respecto a los resultados de los temas tratados.

e Establecer un cronograma de revision del sistema de gestion de la calidad
determinado por un intervalo planificado (mensual, trimestral o semestral),
con firma de responsabilidad de la direccién y de la jefatura de calidad, y
con el detalle de los puntos discutidos y acordados, verificable a través del
modelo del Anexo H.

e Establecer una revision anual de procesos internos de la organizacion.

e Realizar la designacion formal del equipo de auditoria interna y autorizar de
forma documental el inicio y las acciones correctivas derivadas de la misma.

e Establecer un formato que asegure la respuesta de la organizacion frente a
quejas y observaciones de los clientes, que involucre la accién realizada con
firma de responsabilidad del area de calidad y de la direccidn, disponible en
el modelo del Anexo I.

e Disefiar un registro fisico de los perfiles de responsabilidades y descripcion

de los cargos, asi como las funciones asignadas. A disefiarse una vez que se
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ha oficializado la asignacion del equipo de seguridad alimentaria y asignada
a los responsables de produccion y recursos humanos.

e Mantener un registro de asignacion de responsabilidades con firma de
responsabilidad, disponible en el Anexo J.

e Proponer un sistema de comunicacion interna eficaz que admita sugerencias

que promuevan la mejora de los procesos de la organizacion.

4.3.3 Propuesta para la evaluacion continua del Sistema de Gestion de la
Calidad.

La NTC ISO 22000:2018 no especifica una metodologia particular para medir el
grado de evaluacion continua del Sistema de Gestion, solo afirma que es necesaria
una recoleccién de datos que permitan evaluar qué esta sucediendo con el Sistema
de Gestion. Por tanto, es necesario estipular que se requiere enfocarse en
indicadores que permitan analisis eficaces en tiempo real de las operaciones y
analisis extemporaneos de seguimiento en el caso de anomalias y no
conformidades. La propuesta en este punto sugiere la creacion de un registro de
control (Anexo G) que se encargue de verificar la informacion resumida en la Tabla
9.

Tabla 9 Resumen del contenido del registro de evaluacién continua

Cadigo de revision: A partir de la codificacion de documentos que
maneja aseguramiento de la calidad, se crea el

ndmero respectivo que asegure trazabilidad.

Frecuencia de la Desde el acuerdo con direccion se deberia plantear una
revision del revision trimestral durante el primer afio, realizar un
programa y periodo andlisis de eficiencia con respecto al tratamiento de no
evaluado. conformidades, y considerar cambiarlo a una revision

semestral.

Independiente del plazo acordado se debe dejar

constancia del periodo analizado en este documento.

Responsable de El lider del equipo de seguridad alimentaria.

direccion:
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Responsable del

El especialista responsable de la validacion del sistema

equipo de seguridad o0 en su defecto el coordinador del equipo de seguridad

alimentaria:

alimentaria.

"Revision de cumplimiento de indices

Medida adoptada

Cumplimiento  de
capacitaciones  del
personal en

inocuidad
programadas para

el periodo.

75-100 % = Cumplimiento total
50-75 % = Cumplimiento parcial

25-50% =

deficiente

Cumplimiento

0-25%= Incumplimiento

Esta revision se realiza en
funcién del registro LRH.05 01
Cronograma de Capacitacion
2023. Y

versiones.

sus  posteriores

En esta seccion se
acuerda la medida de
aplicacion 0
contingencia  para

mejora en el indice

de

procesos de control

Cumplimiento

y verificacion a nivel
de

documentacion.

registros y

En esta seccion se sugiere la
elaboracion de un formato de
revision que considere el periodo
acorde al presente documento de
En debe

especificar los registros que han

revision. este se
sido verificados y obtener un
valor en porcentaje. Al finalizar
el afio se espera que esta revision

alcance el 100%.

En esta seccion se
reportan las
novedades en la
verificacion y los
registros pendientes

de verificacion con

plazos para la
revision de los
mMismos.

Cumplimiento  de
atencién a quejas y
reclamos de los
clientes.

Se especifica el nimero de quejas
y reclamos durante el periodo y
valoracion

se asigha una

porcentual acorde al grado de

En esta seccion se
especifica las quejas
no resueltas. Y se

registra la forma en
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atencion 'y solucién que se

obtuvo.

la que se

solventaron.

de

no

Cumplimiento
atencion a

conformidades 0

anomalias
registradas en
auditorias internas

0 de tercera parte

En este apartado, en caso de
existir informacion relacionada,
se obtiene un porcentaje en
funcion del ndmero de no
conformidades encontradas en
auditorias previas y que han sido

solucionadas.

En esta seccion se
reporta  las  no
conformidades no
atendidas, y se
describen plazos o
compromisos  para

su resolucion.

de
de

recursos o apoyo

Cumplimiento
asignacion

con base en
acuerdos de la

verificacion previa.

A partir de la segunda reunién de
evaluacion continua. En este
apartado se mencionan los
compromisos efectuados y si se
han cumplido por parte de la

direccion.

En esta seccion se
especifica la razon
para los
incumplimientos, vy
se estipulan nuevos
plazos 0 nuevos
COMpromisos de

resolucion.

4.3.4 Propuesta para la conformacién del equipo de seguridad alimentaria.

La propuesta del equipo de seguridad alimentaria considera el mapa de procesos
del Manual de Calidad de la empresa y considera necesaria la conformacion acorde
a la Tabla 10.

Tabla 10 Propuesta del Equipo de Seguridad Alimentaria (Inocuidad)

Tipo de Proceso Area asignada Responsable sugerido

Procesos estratégicos Gestion Gerencial Gerente general

Subgerente general

Procesos operativos Bodega y Responsable de bodega

almacenamiento

53



Produccion Supervisor de

produccion
Despacho y logistica Responsable de logistica
Procesos de apoyo Calidad Jefe de Aseguramiento
de la Calidad
Asistente de

Aseguramiento de la

Calidad

Recursos Humanos Responsable de recursos
humanos

Mantenimiento Responsable de

mantenimiento

Compras Jefe de compras

Finanzas Contador general

El lider del equipo de seguridad alimentaria acorde a las indicaciones de NTC 1SO
22000:2018, debe corresponder al representante de la Gestion Gerencial bajo el

cargo de Gerente General.

En el area de calidad se incorporan dos miembros al equipo de seguridad
alimentaria, debido a la necesidad de establecer las funciones de Coordinador y
Especialista responsable de la validacion. Por ello, la presente propuesta sugiere
asignar el cargo de Coordinador del equipo de seguridad alimentaria al asistente de
aseguramiento de la calidad, de esta manera se puede asignar el cargo de

Especialista Responsable de la Validacion al jefe de aseguramiento de la calidad.

Las responsabilidades de los restantes miembros del equipo de seguridad
alimentaria pueden organizarse en funcién de las necesidades planteadas por el

diagnostico, siendo las mas relevantes:

e Aseguramiento de los recursos suficientes para el proceso de mantenimiento

y mejora continua del Sistema de Gestion.
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e Aplicacion de los registros y documentacion que controla los peligros
operativos, similares al modelo establecido en el Anexo K.

e Aseguramiento de la formacion y capacitacion del personal en inocuidad.

e Verificacién de documentacion externa que asegura el control de puntos
criticos de control (fichas técnicas, certificados, analisis de laboratorio,

hojas de ruta, etc.)

4.3.5 Propuesta para el manejo de documentacion obsoleta.

Con base en el hallazgo de no cumplimiento en el sistema de manejo de
documentacion obsoleta se analiza el Procedimiento de Control Documental P/CA-
01 en su version de cuarta revision. En él se encuentran determinados los

parametros de:

e Asignacion del nombre del departamento y la codificacion.

e Asignacion del tipo de documento

El apartado 4.7 incorpora la leyenda: Cualquier impresion o copia de este
documento que no esté registrada en el Control Documental es considerada una
COPIA NO CONTROLADA.

El apartado 4.22 se sefiala que las versiones anteriores y obsoletas deben ser
almacenados digitalmente en SERVIDOR en la carpeta CONTROL
DOCUMENTAL/(Obsoleto) por un periodo de un afio. Las versiones anteriores o
documentos obsoletos impresos deberdan ser entregados por el Duefio del
Documento al encargado del Archivo Muerto para su correcto archivo o destino
final.

El procedimiento de Control Documental P/CA-01 estipula responsables de archivo
en oficina y archivo muerto, que deberia actualizarse en funcion del equipo de

seguridad alimentaria obteniendo la distribucion de la Tabla 11.
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Tabla 11 Distribucion de responsables del archivo muerto

Origen del documento Puntode  Responsable de archivo en oficina

uso y archivo muerto (Equipo de
seguridad alimentaria)

Calidad Planta Jefe de aseguramiento de la calidad

Produccion Planta Supervisor de produccion

Contabilidad y finanzas Oficina Contador general

Investigacion y Oficina Jefe de aseguramiento de la calidad

desarrollo

Compras Oficina Jefe de compras

Mantenimiento Oficina Responsable de mantenimiento

Logistica Oficina Responsable de logistica

Recursos humanos Oficina Responsable de recursos humanos

Seguridad, salud y Oficina Jede de SSA

ambiente

Planificacién y control  Oficina Jefe de aseguramiento de la calidad

Cultura empresarial Oficina Subgerente general

Comercializacion y Oficina Jefe comercial

ventas

Marketing Oficina Jefe comercial

En adicion, posterior a la designacion se debe generar un procedimiento de control

documental con una tabla en la que se especifique la validez del archivo

determinada por cada responsable considerando cada area acorde a la legislacién o

politica aplicable; valor numérico que debe ser enunciado por cada uno de los

responsables de gestion de archivo. De esta manera se puede robustecer las

indicaciones sefialadas en los apartados 4.22 - 4.26, y evitar el incumplimiento de

este apartado de la norma.

Con respecto al apartado 4.34, se considera oportuno mantener un respaldo virtual

en el SERVIDOR institucional, en el que reposen los correos electronicos emitidos

para eliminacion de documentos de cada una de las areas.
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El apartado 4.37, podria fortalecerse al estipular un plazo en el que el coordinador
del equipo de seguridad alimentaria realice una revision del estado fisico y virtual
de la documentacion de cada area. Y se podria incorporar como un requisito previo,
la entrega formal de esta revision para el caso de una entrega-recepcion de cargo en

el caso de renuncia o despido de los responsables.

4.3.6 Propuesta para el uso de documentacion disponible en el plan HACCP.

Con el fundamento de que la empresa dispone de documentacion pertinente a la
aplicacion de Buenas Précticas de Manufactura, Analisis de Peligros para las lineas
y un Programa de Prerrequisitos Operativos, se sugiere la integracién a un plan

HACCP formal, acoplando la informacion de documentos ya existentes, asi:
Seccion 1. Informacion de la organizacién
Datos de la organizacion / Descripcion de la organizacion
e Manual de calidad
Tipos de productos elaborados

En el ambito de los productos de galleteria se encuentran separados por procesos

en la documentacion denominada Control de Procesos. Correspondiente a:

e LCP-14 Parametros de control de horneo — galleteria.
e Se debe contemplar el uso de la documentacion LPC-10 al LPC-17, para

extender este plan HACCP a todas las lineas en un futuro.
Ambito de influencia

e Documento que requiere ser elaborado por parte de las areas de ventas y
marketing. En el que se defina el mercado objetivo externo, los tipos de

clientes
Politica de integridad del producto

e Politica de seguridad alimentaria (Aplicacion del apartado 3.3.1 del presente

trabajo)

Seccion 2. Equipo de inocuidad
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Equipo de seguridad alimentaria (Aplicacion del apartado 3.3.4 del presente

trabajo)

Seccion 3. Programa de prerrequisitos (PPR)

Desarrollado a partir de los documentos vigentes:

Manual de Buenas Practicas de Manufactura (Documento D/CE-02 del area
de aseguramiento de la calidad)

Programa de prerrequisitos (PPR adscritos al Manual de Calidad)
Programa de inocuidad de productos (Documento RAP-01 Analisis de
peligros por etapa 2022)

Programa de capacitacion (Documento P/RH Procedimientos de recursos
humanos y formacion)

Programa de retiro (I/CT-01 Instructivo de transporte y manipulacién de
productos)

Programa de trazabilidad (Documento I/MB-04 procedimiento de recepcion

y tiempos de vida Gtil de productos finales)

(Citar la fuente de cada una)

Seccion 4. Descripcion de productos terminados de la linea y uso intencionado

IMB-04 Lineamientos de recepcion-almacenamiento de insumos y materia
prima y tiempos de vida de productos finales.

Informacion de empaque de productos de linea.
Seccion 5. Diagramas de flujo del proceso
Diagramas de flujo validados a marzo 2021.
Seccion 6. Evaluacion de riesgos
RAP-01 Anadlisis de peligros por etapa enero 2022 (Ejemplo en Anexo K)
Seccion 7. Determinacion de puntos criticos de control (PCC)

Informe de inspeccion BPM agosto 2022.

Guia de verificacion BPM junio 2022.

Seccion 8. Sistema de vigilancia y verificacion

58



e Procedimiento de control documental (Considerando las modificaciones de

propuesta del apartado 3.3.5 del presente trabajo)
Seccion 9. Sistema de revision del sistema

e Evaluacion y revision continua al sistema de gestion (Aplicacion del

apartado 3.3.3 del presente trabajo)

4.3.7 Propuesta para el control y verificacion de los puntos criticos de los
procesos.

La propuesta de formato de control de puntos criticos se realiza considerando el
documento RAP-01 Analisis de peligros por etapa para facilitar la revision de los
puntos criticos de control por etapa, con base en el siguiente ejemplo en la Tabla 12
se desarrolla el modelo recepcién de materia prima para el producto galletas
chocochips.
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Tabla 12 Modelo de registro de control para la operacion recepcion de materia prima para el producto galleta chocochips

WADEp
' s

arenas

Sy 4gb

FORMATO DE CONTROL Y VERIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

Responsable:

Responsable del &rea de produccidn en turno (en su defecto el asistente de aseguramiento de calidad)

Auditor: Especialista responsable de validacion (Miembro del equipo de seguridad alimentaria)
Producto: Galleta Chocochips
Materia .
Etapa prima/ Peligro: M:;jr:?%:je Registro Monitoreo Medida correctiva
insumo
Recepcion | Harina | Contaminacion | Verificacion | a) R/CC Registro de | a) Posesion del documento | a) Generacion del registro
de materia | galletera | por presencia | de control de arranque | por responsable de | de control por responsable
prima del  alérgeno | declaracion operacion de | produccion. de produccion.
gluten, propio | de alérgeno | empaque b) Antes de utilizar la | b) Rechazar empaques y
de la harina. en etiqueta | b) R/CP-19 Control | etiqueta el Asistente de | etiquetas que no

del producto
y en empaque
impreso  del
producto.

de impresion de
etiquetas

c) R/CP-26 Control
de entrega
recepcion
producto
d) F/LC-01.01 Ficha
producto horneado
e) F/LC-01.04 Ficha
producto

interna

Aseguramiento de la
Calidad revisa de manera
visual.

c) Revisién de los formatos
de despacho de bodega por
Asistente de
Aseguramiento de la
Calidad

d) Posesion del documento
por responsable de
produccion.

contengan la informacion
correspondiente  a los
alérgenos y registrar la
accion de rechazo.

c) Comprobacion de
correspondencia en el

sistema interno,
generacion de nuevo
registro de  entrega
recepcion interna.

d) Impresién del
documento.
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e) Posesion del documento
por responsable de
produccion.

e) Impresion
documento.

del
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4.3.8 Propuesta para el requisito de diagrama de flujo para procesos de

subcontratacion.

Dentro de la documentacion de Manual de Calidad e Inocuidad Alimentaria, existe
el Procedimiento de Manejo de Bodega I/MB-04. Que expresa los Lineamientos de
recepcion y almacenamiento de materia prima e insumos y tiempos de vida util de
productos finales. En el apartado de proveedores se enumeran los siguientes

requisitos:

e Permiso de funcionamiento y/o LUAE

e Fichas técnicas

e Notificacion sanitaria

e Documentos referentes a alérgenos

e Documentos referentes a presencia de transgénicos

e Documentos de certificaciones de inocuidad

e Modelo de certificado de calidad por cada lote de produccion o en su defecto
carta de garantia aplicable a proveedores que no pueden entregar
certificados de calidad de cada lote de produccion

e Permiso de transporte de alimentos.

Con esta aclaracion, se puede realizar una modificacién al procedimiento para que,
en caso de subcontratacion o maquila de productos, se solicite la presentacion de
un diagrama de flujo del proceso subcontratado; se puede establecer como base el
formato propio creado por la organizacion en el programa Visio profesional en el
cual el diagrama de flujo abarca:

e Procesos fundamentales de la operacion.

e Entradas y salidas de materias primas.

e Tiempos estandar empleados en cada proceso.

e Parametros de equipos utilizados (Adjuntos en una tabla secundaria)
e Material de empaque utilizado.

e Temperaturas de proceso, de almacenamiento/despacho y de distribucion.

La informacion requerida ejemplificada para el caso de galletas chocochips deberia

mostrarse de forma similar a la Tabla 13.
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Tabla 13 Informacion adjunta requerida al diagrama de flujo por subcontratacion

DESCRIPCION PROCESO
Cadigo Nombre del Amasado Formado Horneo
interno producto Tiempo Tipo de Masa (g) Relleno  Temperatura Tiempo (min)
(min) molde (9) (°C)
formador
60039 Galletas 10-15 9 9 No aplica 165 25-30
(NUmero chocochips (Determinado (Determinado (Determinado (Determinado  (Determinado
asignado por (Nombre en en en en parametros  en parametros
la asociado al parametros pardmetros pardmetros de control de  de control de
organizacion) listado presente de control de  de control de  de control de cada tipo de cada tipo de
en los cadatipode cadatipode cadatipo de galleta) galleta
documentos de galleta) galleta) galleta)
pardmetros de
control)

63



4.4. Resultados de la valoracion tecnologica, operacional y ambiental

A nivel de valoracion tecnoldgica de la propuesta, se puede considerar que la
empresa Arenas S.A. cuenta con los equipos, maquinaria y utensilios adecuados
para garantizar la capacidad de restringir la ocurrencia de los peligros asociados a
sus procesos. En el caso de la etapa de formado de la linea, existe el inconveniente
recurrente de la posibilidad de desprendimiento de virutas metalicas debido al uso
de latas. En la actualidad, esta medida se controla mediante un instructivo de
prevencion de cuerpos extrafios y mediante la revision periddica de la zona de
produccion para la separacion de utensilios en mal estado y gestion de adquisicion
de nuevos. Sin embargo, considerando que la ocurrencia de este peligro se
encuentra registrada como media, se recomendaria la eventual compra de un

detector de metales como una medida de control mas efectiva.

A nivel de valoracion operacional, cabe resaltar que debido a las caracteristicas de
proceso manual de muchos de los productos (en particular aquellos hojaldrados y/o
enconfitados) de la linea, la capacitacion y control de las practicas del personal en
las diferentes etapas es uno de los puntos primordiales para mantener los peligros
microbioldgicos a nivel de baja ocurrencia. Sin embargo, el Manual de Calidad ya
considera registros de lavado y desinfeccion de manos, control de indumentaria y
programa de capacitacion; por lo que, el Unico punto que se podria mejorar es
incorporar un instrumento adicional de evaluacion de conocimientos de inocuidad
asociado a la contratacion de personal nuevo, debido a que forma parte de las

consideraciones de la norma.

También se debe destacar que muchos de los peligros quimicos que se encuentran
a partir de la evaluacion de peligros se desprenden de una mala dosificacion de
quimicos de limpieza y un deficiente proceso de lavado y enjuague de superficies.
Por lo que una revision continua de los registros de consumo de quimicos, el manejo
adecuado de fichas técnicas de los productos y la constatacion in situ de pH tras el

enjuague deben mantenerse y actualizarse.

A nivel de valoracion ambiental, no existen limitaciones a los alcances de la
propuesta, debido a que se considera que el area asignada se encuentra acorde a las

necesidades de implementacion. Las condiciones ambientales no registran
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variaciones drésticas por el proceso y lo que se podria sugerir en adicion es
acondicionar programas de reutilizacién de producto no conforme que pueden ir
vinculados al establecimiento de la politica de seguridad alimentaria, y que en la

actualidad se limitan al uso de un gestor.

4.5. Discusion de la aplicacion y validacion de la propuesta

El proceso de aplicacion de los componentes de la propuesta debe estar ligadas a
un cronograma estipulado por la organizacion, con base en la premisa de generar
un Sistema de Gestion de la Calidad mas robusto. Esto se lograria, considerando
como prioridades el establecimiento de la politica de seguridad alimentaria y la
designacion del equipo de seguridad alimentaria. Cabe resaltar que en ningun
momento la propuesta busca cambiar la estructura organizacional ni documental ya
implementada, solo abarcar aspectos que son considerados en la ISO 22000:2018 y

que podrian ser limitantes en el momento de buscar una acreditacion

Una vez que se encuentre definida la politica y equipo de seguridad alimentaria, se
puede mejorar el aspecto de la planeacién organizacional incorporando las
instancias de compromiso de la direccion y la evaluacion continua por parte de
gerencia. En este caso de estudio, cabe resaltar que para la organizacion resulté muy
eficaz tener medidas de control que superaban las expectativas referentes a las
Buenas Practicas de Manufactura, por lo que a pesar de no tener asignadas
responsabilidades a nivel de un Plan HACCP, poseen un esquema de analisis de

peligros funcional y aplicable a un Sistema de Gestion mas exigente.

Con referencia a las propuestas especificas de implementacion (manejo de
documentacién obsoleta, asignacion de responsabilidades del plan HACCP,
diagrama de flujo para procesos de subcontratacién, verificacion de puntos de
control) pueden acoplarse al sistema a través de las propuestas y registros

mencionados en el Capitulo IV y los anexos del presente trabajo.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
CONCLUSIONES

El trabajo de diagndstico y analisis operacional reporté que la linea de
galleteria de Arenas C.A. posee un nivel de planeacién organizacional
medianamente robusto, en la que la jefatura de calidad ha desarrollado
procesos de control, los registros de documentacion y los procesos de
capacitacion adecuados como para obtener un considerable porcentaje de
cumplimiento de la NTC ISO 22000:2018 en cada uno de sus apartados
(verificable en las Figuras 9-13). Siendo excepciones la documentacion
requerida concerniente al compromiso y mejora continua por parte de la
direccion, la asignacion exclusiva de la seguridad alimentaria al area de
calidad y la falta de una politica especifica de seguridad alimentaria.

La propuesta de implementacion del Sistema de Gestion se orientd para
solventar problematicas puntuales; el analisis de riesgos aplicado a las
diferentes etapas del proceso mostrd que, a pesar de las caracteristicas de
influencia directa en la salud del consumidor de la linea de galleteria, los
registros y controles propuestos resultan adecuados para garantizar la
inocuidad (riesgos microbioldgicos y quimicos reportados con un bajo
indice de ocurrencia), siendo el control de alérgenos el aspecto a priorizar
durante los procesos de mejora continua.

Los recursos requeridos para la implementacion se encuentran centrados en
el aspecto humano, ya que involucran el establecimiento de politicas,
compromisos de gestion y asignacion de responsabilidades. Con este
fundamento, se puede considerar que se debe realizar un direccionamiento
organizacional en el sentido de incorporar una estrategia de calidad méas
integral, que incorpore de forma mas activa las distintas areas de la
organizacion al compromiso de la seguridad alimentaria

La documentacion generada asociada a la propuesta de implementacion se
baso en los puntos criticos de control y se generaron propuestas descritas en
el Capitulo 1V del presente documento para la posterior planificacion y

aplicacion de medidas correctivas. Se enfatizan la importancia del control
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de instancias como la mezcla de ingredientes, el formado y los procesos
accesorios de uso de hojaldre y confitado.

La discusion con el Area de Aseguramiento de Calidad de Panaderia Arenas
C.A. permitio delimitar los aspectos fundamentales de la propuesta de
implementacion del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria basada
en la NTC ISO 22000:2018. Como producto de este trabajo se realizé un
diagndstico real de la planeacion organizacional y un anélisis efectivo de los
programas de requisitos que ya se encuentran funcionando en la

organizacion.
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RECOMENDACIONES

e La presente propuesta de implementacion se fundamenta en el Sistema de
Gestion considerando las evaluaciones y auditorias de tercera parte
realizadas en un periodo de dos afios, se debe considerar que la organizacion
contempla el desarrollo de nuevos productos por lo que, con el tiempo, un
analisis similar se debe replicar cada vez que un proceso varia e incorpora
nuevos riesgos o el uso de diferentes recursos.

e La aplicacion de listas de verificacion que consideran la NTC 1SO
22000:2018, pueden generarse a partir de la interpretacion de la normativa,
sin embargo, se recomienda considerar que algunos apartados deben ser
analizados bajo la perspectiva de la linea de produccién intervenida, de esa
manera se evita que un apartado no aplicable resulte en un valor de no
cumplimiento. En el presente caso, un andlisis similar se deberia replicar
para los productos de bolleria y pasteleria.

e Los compromisos de la direccion mencionados en la propuesta deben
orientarse a la continuidad del proceso de mejora del Sistema de Gestion;
por ello, es necesario que se acuerden instancias de retroalimentacion con
el area de calidad que no se limiten a la discusion de resultados de auditoria
interna o externa.

e El proceso de validacion de la presente propuesta se fundamenta en el
funcionamiento reportado a nivel del personal, maquinaria y asignacion de
recursos durante la recoleccién de informacion; se recomienda que
cualquier variacion significativa en el estado de la organizacion en estos
segmentos se vea reflejado en el andlisis de puntos de control de los
procesos.

e La continuidad de este tipo de proyectos de propuesta podria abarcar un
proceso continuo por etapas de analisis tomando en cuenta la expansion de
un primer diagnodstico a todas las lineas de produccion de una misma

organizacion.
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ANEXOS

Anexo A: Lista de verificacion del Capitulo 4: “Sistemas de Gestion de la
Calidad” de la norma 1SO 22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 4 de la norma
ISO 22000:2018 se refleja a través del formato de Lista de Verificacion de la Tabla

14.

Tabla 14 Lista de Verificacion utilizada para el diagndstico inicial del Capitulo 4

de la norma ISO 22000:2018

WADER
» g

arenas

St 49t

DIAGNO§TICO INICIAL 1SO 22000:2018
LINEA DE GALLETERIA

Representante: Jefe de Aseguramiento de la calidad

Auditor: Ing. Mauricio Garrido
Sistemas de Gestion de la Calidad
Capitulo/ | Enunciado
Apartado
4.1 Requisitos Generales:
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
¢La  organizacion ha  establecido, | 1
documentado e implementado un sistema
4.1.1 de gestion de seguridad alimentaria eficaz
de acuerdo con los requisitos de la norma
ISO 220007
4.1.2 ¢ Se mantiene y actualiza el SGSA? 1
4.1.3 ¢ Esta definido el alcance del SGSA? 1
¢Los productos o las categorias de
productos, los procesos y los sitios de
4.1.4 produccién que aborda el sistema de |1
gestion de seguridad alimentaria estan
especificados por alcance?
¢Se identifican, evalGan y controlan los
peligros para la inocuidad de los alimentos
que se puede esperar razonablemente que
415 ocurran en relacion con _Ios productos 1
o dentro del alcance del sistema de tal
manera que los productos de la
organizacion no dafien, directa o
indirectamente, al consumidor?
¢Se comunica la informacién adecuada
416 (sobre cuestiones de seguridad 1

relacionadas con los productos) a lo largo
de la cadena alimentaria?
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4.1.7

¢La informacion (relacionada con el
desarrollo, la implementacion y la
actualizacion del SGSA en toda la
organizacion) se comunica en la medida
necesaria para garantizar la inocuidad de
los alimentos requerida por la norma ISO
220007

4.1.8

¢Laorganizacion evalUa periddicamente el
SGSA (y lo actualiza cuando es necesario)
para garantizar que el sistema refleje las
actividades de la organizacion e incorpore
la informacion méas reciente sobre los
peligros para la seguridad alimentaria
sujetos a control?

4.1.9

¢La organizacién ha asegurado el control
sobre los procesos subcontratados que
pueden afectar la conformidad del
producto final?

4.1.10

¢Esta identificado y documentado el
control de dichos procesos subcontratados
dentro del SGSA?

4.2

Requisitos de la documentacion:

4.2.1

Generalidades: La documentacion del SGSA incluye:

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC

NA

4.2.1 (a)

¢Declaraciones documentadas de una
politica de seguridad alimentaria vy
objetivos relacionados?

4.2.1 (b)

¢Procedimientos y registros documentados
requeridos por la norma ISO 22000?

4.2.1(c)

¢Los documentos que necesita la
organizacion para garantizar el desarrollo,
la implementacion y la actualizacion
efectivos del sistema de gestion de
seguridad alimentaria?

4.2.2

Control de documentos

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

4221

¢Se controlan los documentos que son
requeridos por el sistema de gestion de
seguridad alimentaria?

4222

¢Los controles establecidos aseguran que
todos los cambios propuestos se revisen
antes de la implementacion para
determinar sus efectos en la seguridad de
los alimentos y su impacto en el sistema de
gestion de la seguridad alimentaria?
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4.2.2.3

Existe un procedimiento documentado para definir los controles

necesarios:

4.2.2.3 (a)

¢Para revisar y actualizar segin sea
necesario 'y volver a aprobar los
documentos?

4.2.2.3 (b)

¢Para garantizar que se identifiquen los
cambios y el estado actual de revision de
los documentos?

4.2.2.3(c)

¢Para asegurar que las versiones relevantes
de los documentos aplicables estén
disponibles en los puntos de uso?

4.2.2.3 (d)

;Para garantizar que los documentos
permanezcan legibles y féacilmente
identificables?

4.2.2.3 (e)

¢Para asegurar que los documentos
relevantes de origen externo sean
identificados y su distribucion controlada?

4.2.2.3 (f)

¢Para prevenir el uso involuntario de
documentos obsoletos y aplicarles una
identificacion adecuada si se conservan
para cualquier prop6sito?

4.2.3

Control de registros

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

4231

¢ Se establecen y mantienen los registros
obligatorios para proporcionar pruebas de
conformidad con los requisitos y pruebas
del funcionamiento efectivo del sistema de
gestion de seguridad alimentaria?

4.2.3.2

¢Los registros siguen siendo legibles,
facilmente identificables y recuperables?

4.2.3.3

¢Existe un procedimiento documentado
para definir los controles necesarios para la
correccion, identificacion,
almacenamiento, proteccion,
recuperacion, tiempo de retencion y
disposicion de los registros?
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Anexo B: Lista de verificacion del Capitulo 5 de la norma 1SO 22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 5:

“Responsabilidades de la Direccion” de la norma 1SO 22000:2018 se refleja a traves

del formato de Lista de Verificacion de la Tabla 15.

Tabla 15 Lista de Verificacion utilizada para el diagnostico inicial del capitulo 5

de la norma I1SO 22000:2018

WADER
» g

arenas

St 49t

DIAGNOSTICO INICIAL 1SO 22000:2018

LINEA DE GALLETERIA

Representante: Jefe de Aseguramiento de la calidad

seguridad alimentaria?

Auditor: Ing. Mauricio Garrido
Responsabilidades de la direccidn
Capitulo/ | Enunciado
Apartado
5.1 Compromiso de la gerencia:
Capitulo / Enunciado CP | NC | NA
Apartado
¢La alta direccion puede proporcionar
511 pruebas de su compromiso con el 1
- desarrollo y la implementacion del sistema
de gestion de seguridad alimentaria?
La alta direccidn puede proporcionar pruebas de que la eficacia
51.2 del sistema de gestiobn de seguridad alimentaria se mejora
continuamente mediante:
¢La demostracion de que la inocuidad de
5.1.2(a) los alimentos esta respaldada por los 1
objetivos comerciales de la organizacion?
¢La comunicacién a la organizacion de la
importancia de cumplir con los requisitos
de lanorma ISO 22000, cualquier requisito
5.1.2 (b) | : . 1
egal y reglamentario relevante, asi como
los requisitos del cliente relacionados con
la seguridad alimentaria?
5.1.2 () (El gstable_cimientp de la politica de 1
seguridad alimentaria?
5.1.2 (d) (;I__a (ezalizacic’)n de revisiones por la 1
direccion?
5.1.2 (e) ¢La garantia de la disponibilidad de 1
recursos?
5.2 Politica de seguridad alimentaria
Capitulo / Enunciado CP | NC | NA
Apartado
52.1 ¢La alta direccion ha  definido,
documentado y comunicado su politica de 1
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5.2.2 (a)

¢La alta direccion se asegura de que la
politica de seguridad de los alimentos es
apropiada para la funcion de la
organizacion en la cadena alimentaria?

5.2.2 (b)

¢La alta direccion se asegura de que la
politica de seguridad de los alimentos
cumple con los requisitos legales y
reglamentarios y con los requisitos de
seguridad alimentaria de los clientes
acordados mutuamente?

5.2.2 (C)

¢La alta direccion se asegura de que la
politica de seguridad de los alimentos se
comunica, implementa y mantiene en
todos los niveles de la organizacion?

5.2.2 (d)

¢La alta direccion se asegura de que la
politica de seguridad de los alimentos su
idoneidad se revisa continuamente?

522 (e)

¢La alta direccion se asegura de que la
politica de seguridad de los alimentos se
aborda adecuadamente la comunicacion?

5.2.2 (f)

¢La alta direccion se asegura de que la
politica de seguridad de los alimentos esta
respaldada por objetivos medibles?

1

5.3

Planificacion del sistema de gestion de se

uridad alimentaria

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC

NA

5.3.1 (a)

¢La alta direccion se asegura de que la
planificacion del sistema de gestion de
seguridad alimentaria se lleva a cabo para
cumplir con los requisitos de la clausula
4.1, asi como con los objetivos de la
organizacion que respaldan la seguridad de
los alimentos?

5.3.1 (b)

¢La alta direccidon se asegura de que se
mantiene la integridad del sistema de
gestion de seguridad alimentaria cuando se
planifican e implementan cambios en el
sistema de gestion de seguridad
alimentaria?

5.4

Responsabilidad y autoridad

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

54.1

¢La alta direccion se asegura de que las
responsabilidades y autoridades estén
definidas y comunicadas dentro de la
organizacion para garantizar la operacion y
el mantenimiento efectivos del sistema de
gestion de seguridad alimentaria?
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5.4.2

¢(Se asigna a todo el personal la
responsabilidad de informar los problemas
con la gestion de seguridad alimentaria a
las personas identificadas?

5.4.3

¢Hay personal designado con
responsabilidad y autoridad definidas para
iniciar y registrar acciones?

5.5

Jefe del equipo de seguridad alimentaria

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC | NA

5.5.1

La alta direccion ha designado un jefe para el equipo de seguridad
alimentaria que, independientemente de otras responsabilidades,

tendra responsabilidad y autoridad para:

55.1 ()

¢Para dirigir un equipo de seguridad
alimentaria y organizar su trabajo?

5.5.1 (b)

¢Para garantizar la formacion y educacion
pertinentes del miembro del equipo de
seguridad alimentaria?

5.5.1 (c)

¢Para garantizar que el sistema de gestion
de seguridad alimentaria se establezca,
implemente, mantenga y actualice?

5.5.1 (d)

iInformar a la alta direccién de la
organizacion sobre la eficacia y la
idoneidad del sistema de gestion de
seguridad alimentaria?

5.6

Comunicacion

5.6.1

Comunicacion Externa

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC | NA

5.6.1.1

La organizacion ha establecido, implementado y

acuerdos efectivos para comunicarse con:

mantenido

5.6.1.1 (a)

¢ Proveedores y contratistas?

1

5.6.1.1 (b)

¢ Clientes o consumidores, en particular en
relacion con la informacion del producto
(incluidas las instrucciones sobre el uso
previsto, los requisitos de almacenamiento
especificos y, segun corresponda, la vida
atil), las consultas, los contratos o el
manejo de pedidos, incluidas las
modificaciones, y los comentarios de los
clientes, incluidas las quejas de los
clientes?

5.6.1.1 (C)

¢Autoridades estatutarias y
reglamentarias?

5.6.1.1 (d)

¢Otras organizaciones que tienen un
impacto o se veran afectadas por la eficacia
0 actualizacion del sistema de gestion de
seguridad alimentaria?
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¢Dicha comunicacion proporciona
informacién sobre aspectos de seguridad
alimentaria (especialmente sobre peligros
conocidos para la inocuidad de los
alimentos que deben ser controlados por

5.6.1.2 S 1
otras organizaciones en la cadena
alimentaria) de los productos de la
organizacion que pueden ser relevantes
para otras organizaciones en la cadena
alimentaria?

56.13 ¢ Se _mar)tienen registros de las 1
comunicaciones?
¢Estan disponibles los requisitos de

56.14 seguridad alimentaria (de las autoridades | 1
legales y reglamentarias y de los clientes)?
¢Existe  personal designado  con
responsabilidad y autoridad definidas para

5.6.1.5 comunicar externamente cualquier | 1
informacién relacionada con la seguridad
alimentaria?
¢La informacion obtenida a través de la
comunicacion externa se incluye como

5.6.1.6 N . 1
entrada para la actualizacion del sistema y
la revision de la gerencia?

5.6.2 Comunicacion interna

Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado

¢cLa  organizacibn ha  establecido,

implementado y mantenido acuerdos

5.6.2.1 efectivos para comunicarse con el personal | 1
sobre temas que tienen un impacto en la
seguridad alimentaria?

La organizacion se ha asegurado de que el equipo de seguridad
5.6.2.2 alimentaria esté informado de manera oportuna sobre los
cambios, incluidos entre otros, los siguientes:
5.6.2.2 (a) | ¢Productos o nuevos productos? 1
5.6.2.2 (b) | ¢Materias primas, ingredientes y servicios? | 1
5.6.2.2 (c) | ¢Equipamiento y sistemas de produccion? | 1
5.6.2.2 (d) (;Lo_cales_ de produccién_, ubicacion del 1
equipamiento y entorno circundante?
5.6.2.2 () | ¢Programas de limpieza y desinfeccion? 1
5.6.2.2 (f) z,_Sist_ema_s,de envasado, almacenamiento y 1
distribucion?
¢Niveles de calificacion del personal y/o
5.6.2.2(g) |asignacion de responsabilidades y | 1
autorizaciones?
5.6.2.2 (h) | ¢Requisitos legales y reglamentarios? 1
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5.6.2.2 (i)

¢ Conocimiento sobre los peligros para la
seguridad alimentaria y las medidas de
control?

5.6.2.2 (j)

¢Requisitos del cliente, del sector y otros
requisitos que la organizacion observa?

5.6.2.2 (K)

¢Consultas  pertinentes  de  partes
interesadas externas?

5.6.2.2 (I)

¢Quejas que indiquen peligros para la
seguridad alimentaria asociados con el
producto?

5.6.2.2 (M)

¢Otras condiciones que inciden en la
seguridad alimentaria?

5.6.2.3

;Se asegura el equipo de seguridad
alimentaria de que la informacion
mencionada anteriormente se incluya en la
actualizacion del sistema de gestion de
seguridad alimentaria?

5.6.24

¢La alta direccidn se asegura de que se
incluya informacion relevante como
entrada para la revision de la gerencia?

o.7

Preparacion y respuesta ante emergencias

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

5.7.1

¢La alta direccion ha establecido,
implementado y mantenido
procedimientos para gestionar posibles
situaciones de emergenciay accidentes que
puedan afectar a la seguridad alimentaria y
que sean relevantes para la funcion de la
organizacion en la cadena alimentaria?

5.8

Revision por la gerencia

5.8.1

General

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

5811

¢La alta direccién revisa el sistema de
gestion de seguridad alimentaria de la
organizacion, a intervalos planificados,
para garantizar su idoneidad, adecuacion y
eficacia continuas?

5.8.1.2

¢Esta revision incluye la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de
cambios en el sistema de gestion de
seguridad alimentaria, incluida la politica
de seguridad alimentaria?

5.8.1.3

¢ Se mantienen registros de las revisiones
de la gerencia?

5.8.2

Revisién de entradas
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Capitulo/ | Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
58921 Las entradas a la revision por la gerencia incluyen informacion
T sobre:
¢Acciones de seguimiento de revisiones de
582.1(a) la gerencia anteriores? 1
¢Analisis de los resultados de las
58.2.1(b) actividades de verificacion? 1
¢Circunstancias cambiantes que pueden
582.1(c) afectar la seguridad alimentaria? 1
5.8.2.1 (d) g,Si_tuaciones de emergencia, accidentes y 1
T retiros?
¢Revision de los resultados de las
582.1() actividades de actualizacion del sistema? !
¢Revisiébn de las actividades de
5.8.2.1 (f) | comunicacion, incluidos los comentarios | 1
de los clientes?
5.8.2.1 (9) | ¢Auditorias o inspecciones externas? 1
¢ Se presentan los datos de una manera que
permita a la alta direccion relacionar la
5.8.2.2 informacion con los objetivos establecidos 1
del sistema de gestion de seguridad
alimentaria?
5.8.3 Resultado de la revision
Capitulo/ | Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
5831 El resultado de la revision por la gerencia incluye decisiones y
T acciones relacionadas con:
5.8.3.1(a) | ¢Garantia de la seguridad alimentaria? 1
¢Mejora de la eficacia del sistema de
58.3.1(b) gestion de seguridad alimentaria? 1
5.8.3.1(c) | ¢Necesidades de recursos? 1
¢Revisiones de la politica de seguridad
5.8.3.1(d) |alimentaria de la organizacion y los 1

objetivos relacionados?
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Anexo C: Lista de verificacion del Capitulo 6 de la norma ISO 22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 6: “Gestion de

los Recursos” de la norma ISO 22000:2018 se refleja a través del formato de Lista
de Verificacion de la Tabla 16.

Tabla 16 Lista de Verificacion utilizada para el diagnostico inicial del Capitulo 6

de la norma I1SO 22000:2018

AR DIAGNOSTICO INICIAL I1SO 22000:2018
arpnas LINEA DE GALLETERIA
Representante: Jefe de Aseguramiento de la calidad
Auditor: Ing. Mauricio Garrido

Gestion de recursos
Capitulo/ | Enunciado
Apartado

6.1 Provision de recursos
Capitulo / Enunciado CP | NC | NA
Apartado

¢La organizacién proporciona recursos
adecuados para el establecimiento,

6.1.1 implementacion, mantenimiento y

actualizacion del sistema de gestion de
seguridad alimentaria?

6.2 Recursos humanos

6.2.1 General
Capitulo / Enunciado CP | NC | NA
Apartado

¢El equipo de seguridad alimentaria y el
resto del personal que lleva a cabo

6.2.1 actividades que tienen un impacto en la

- seguridad alimentaria son competentes en

base a wuna educaciéon, formacion,
habilidades y experiencia adecuadas?

¢Existen registros disponibles de acuerdos
o0 contratos que definan la responsabilidad
y autoridad de los expertos externos,
cuando se requiera la asistencia de

6.2.2

expertos externos para el desarrollo,
implementacién, operacion o evaluacion
del sistema de gestion de seguridad
alimentaria?

6.3 Competencia, conciencia y formacion
Capitulo / Enunciado CP | NC | NA
Apartado

6.3.1 La organizacion:
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Jldentifica las competencias necesarias

6.3.1 (a) para el personal cuyas actividades tienen 1
un impacto en la seguridad alimentaria?
¢Proporciona formacién o toma otras

6.3.1 (b) medidas para garantizar que el personal
tenga las competencias necesarias?
¢Asegura que el personal responsable del
seguimiento, correcciones Yy acciones

6.3.1(c) : . -
correctivas del sistema de gestion de
seguridad alimentaria esté formado?

6.3.1 (d) ¢Evalla Ia} implementacion y la efectividad

" de las acciones tomadas en a), b) y ¢)?
¢Se asegura de que el personal sea
consciente de la pertinencia y la

6.3.1 (e) importancia  de sus actividades
individuales para contribuir a la seguridad
alimentaria?
¢Se asegura de que todo el personal cuyas
actividades tengan un impacto en la

6.3.1 (f) . ) .
inocuidad de los alimentos comprenda el
requisito de una comunicacion eficaz?

6.3.1(q) (;Mantifane registros apropiados de

o formacion y acciones descritas en b) y c)?
6.4 Infraestructura
Capitulo / Enunciado CP | NC | NA
Apartado
¢La organizacion proporciona los recursos
para el establecimiento y mantenimiento
6.4.1 de la infraestructura necesaria para
implementar los requisitos de la norma
ISO 220007
6.5 Entorno de trabajo
Capitulo / Enunciado CP | NC | NA
Apartado
¢La organizacion proporciona los recursos
para el establecimiento, gestion vy
6.5.1 mantenimiento del entorno de trabajo

necesario para implementar los requisitos
de la norma ISO 220007
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Anexo D: Lista de verificacion del Capitulo 7 de la norma I1SO 22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 7: “Planificacion

y realizacion de productos seguros” de la norma ISO 22000:2018 se refleja a través

del formato de Lista de Verificacion de la Tabla 17.

Tabla 17 Lista de Verificacion utilizada para el diagnostico inicial del Capitulo 7

de la norma ISO 22000:2018

QPNRPER DIAGNOSTICO INICIAL I1SO 22000:2018
a(enas LINEA DE GALLETERIA
Representante: Jefe de Aseguramiento de la calidad
Auditor: Ing. Mauricio Garrido

Planificacién y realizacion de productos seguros
Capitulo/ | Enunciado
Apartado
7.1 General
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
7.1.1 ¢La organizacion planifica y desarrolla los | 1
procesos necesarios para la realizacion de
productos seguros?
7.1.2 ¢La organizacion implementa, opera y | 1
asegura la efectividad de las actividades
planeadas y cualquier cambio en esas
actividades? Nota: Esto incluye los PRP,
asi como los PRP operativos y/o el plan
HACCP.
7.2 Programas de prerrequisitos (PRP)
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
7.2.1 La organizacién ha establecido, implementado y mantenido PRP
para ayudar a controlar:
7.2.1(a) ¢La probabilidad de introducir peligros 1
para la seguridad alimentaria en el
producto a través del entorno de trabajo?
7.2.1 (b) ¢La contaminacion biologica, quimica y | 1
fisica de los productos, incluida la
contaminacion cruzada entre productos?
7.2.1(c) ¢Los niveles de peligro para la seguridad | 1
alimentaria en el entorno de procesamiento
del producto?
7.2.2 Los PRP son:
7.2.2 (a) ¢Adecuados a las necesidades | 1
organizativas en materia de seguridad
alimentaria?
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7.2.2 (b)

¢Adecuados al tamafio y tipo de la| 1
operacion y la naturaleza de los productos
que se fabrican y/o manipulan?

7.2.2 (c)

¢Implementados en todo el sistema de | 1
produccién, ya sea como programas
aplicables en general o como programas
aplicables a un producto o linea operativa
en particular?

722 (d)

¢Aprobados por el equipo de seguridad | 1
alimentaria?

7.2.3

¢La organizacion identifica los requisitos | 1
legales y reglamentarios relacionados con
lo anterior?

7.2.4

¢La organizacién considera y utiliza la | 1
informacién adecuada al seleccionar y/o
establecer PRP?

7.2.5

La organizacion considera lo siguiente (al establecer PRP):

7.25 (a)

¢ Construccion y disposicion de edificiosy | 1
servicios publicos asociados?

7.2.5 (b)

¢ Disposicion de las instalaciones, incluido | 1
el espacio de trabajo y las instalaciones de
los empleados?

7.2.5(c)

¢Suministros de aire, agua, energia y otros | 1
servicios publicos?

725 (d)

;Servicios de apoyo, incluida la| 1
eliminacion de desechos y aguas
residuales?

7.25 (e)

¢La idoneidad del equipamiento y su | 1
accesibilidad para la limpieza, el
mantenimiento 'y el mantenimiento
preventivo?

7.25 ()

¢Gestion de materiales comprados (p. €j., | 1
materias primas, ingredientes, productos
quimicos y envasado), suministros (p. €j.,
agua, aire, vapor y hielo), eliminacion (p.
ej., desechos y aguas residuales) y manejo
de productos (p. ej., almacenamiento y
transporte)?

7.2.5 (q)

¢(Medidas para la prevencion de la| 1
contaminacion cruzada?

7.25 (h)

¢Limpieza y desinfeccion?

7.2.5 (i)

¢Control de plagas?

7.25 (j)

¢Higiene personal?

7.25 (K)

¢ Otros aspectos segln corresponda?

7.2.6

¢ Esta prevista la verificacion de los PRP?

7.2.7

A I I

¢Se  modifican los PRP segin sea
necesario?
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7.2.8 ¢Se mantienen registros de verificaciones | 1
y modificaciones?
7.2.9 ¢Los documentos especifican cémo se | 1
gestionan las actividades incluidas en los
PRP?
7.3 Pasos preliminares para habilitar el anélisis de peligros
7.3.1 General
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
7.3.1.1 ¢Se recopila, mantiene, actualiza y | 1
documenta toda la informacion relevante,
necesaria para realizar el analisis de
peligros?
7.3.1.2 ¢Se mantienen los registros relacionados | 1
con el andlisis de peligros?
7.3.2 Equipo de seguridad alimentaria
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
7.3.2.1 ¢Se ha designado un equipo de seguridad 1
alimentaria?
7.3.2.2 ¢Los miembros del equipo de seguridad 1
alimentaria proporcionan una combinacion
de conocimientos multidisciplinarios y
experiencia en el desarrollo e
implementacién del sistema de gestion de
seguridad alimentaria?
7.3.2.3 ¢ Se mantienen registros que demuestren 1
que el equipo de seguridad alimentaria
tiene los conocimientos y la experiencia
necesarios?
7.3.3 Caracteristicas del producto
7.3.3.1 Materia prima, ingredientes y material en contacto con el
producto
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
7.33.1.1 Estan todas las materias primas, ingredientes y materiales en
contacto con el producto descritos en los documentos en la
medida necesaria para realizar el analisis de peligros, incluido
(segln corresponda) lo siguiente:
7.3.3.1.1 (a) | ¢Caracteristicas bioldgicas, quimicas y | 1
fisicas?
7.3.3.1.1 (b) | ¢Composicion de los ingredientes | 1
formulados cientificamente, incluidos los
aditivos y auxiliares de elaboracion?
7.3.3.1.1(c) | ¢Origen? 1
7.3.3.1.1 (d) | (Método de produccion? 1
7.3.3.1.1 (e) | ¢Formas de embalaje y entrega? 1
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7.3.3.1.1 (f) | ¢(Condiciones de almacenamiento y vida | 1
atil?
7.3.3.1.1 (g) | ¢Preparacion y/o manipulacion antes del | 1
uso 0 procesamiento?
7.3.3.1.1 (h) | ¢Criterios de aceptacion relacionados con | 1
la seguridad alimentaria o especificaciones
de los materiales e ingredientes comprados
apropiados para sus usos previstos?
7.3.3.1.2 ¢La organizacion identifica los requisitos | 1
legales y reglamentarios de seguridad
alimentaria relacionados con las materias
primas, los ingredientes y los materiales en
contacto con el producto?
7.3.3.1.3 ;Se mantienen actualizadas las | 1
descripciones, incluso  cuando  es
necesario?
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
7.3.3.2 Caracteristicas de los productos finales
7.3.3.2.1 Se describen las caracteristicas de los productos finales en
documentos en la medida necesaria para realizar el analisis de
peligros, incluida informacion sobre lo siguiente (segun
corresponda):
7.3.3.2.1(a) | (Nombre del producto o identificacion | 1
similar?
7.3.3.2.1 (b) | ¢(Composicion? 1
7.3.3.2.1 (c) | ¢Caracteristicas bioldgicas, quimicas y | 1
fisicas relevantes para la seguridad
alimentaria?
7.3.3.2.1(d) | ¢Vida util prevista y condiciones de | 1
almacenamiento?
7.3.3.2.1 (e) | (Empaquetado? 1
7.3.3.2.1 (f) | ¢Etiquetado relacionado con la seguridad | 1
alimentaria y/o instrucciones para el
manejo, preparacion y uso?
7.3.3.2.1 (g) | ¢(Métodos de distribucion? 1
7.3.3.2.2 ¢La organizacion identifica los requisitos | 1
legales y reglamentarios de seguridad
alimentaria relacionados con las
caracteristicas de los productos finales?
7.3.3.2.3 ;Se mantienen actualizadas las | 1
descripciones, incluso cuando  es
necesario?
7.3.4 Uso previsto
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
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7.34.1

¢Se considera 'y describe en los
documentos el uso previsto, la
manipulacion razonablemente esperada
del producto final y cualquier mal manejo
y uso indebido no intencionado, pero
razonablemente esperado del producto
final en la medida necesaria para realizar el
analisis de peligros?

7.34.2

¢ Se identifican grupos de usuarios y, en su
caso, grupos de consumidores para cada
producto, y se sabe que los grupos de
consumidores son especialmente
vulnerables a peligros especificos para la
seguridad alimentaria?

7.3.4.3

las
es

actualizadas
cuando

iSe mantienen
descripciones, incluso
necesario?

7.3.5

Diagramas de flujo, pasos del proceso y medidas de control

7.3.5.1

Diagramas de flujo

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP | NC

NA

73511

¢Se preparan diagramas de flujo para las
categorias de productos 0 procesos
cubiertos por el sistema de gestion de
seguridad alimentaria?

1

7.35.1.2

¢ Los diagramas de flujo proporcionan una
base para evaluar la posible aparicién,
aumento o introduccion de peligros para
la sequridad alimentaria?

7.3.5.1.3

¢Los diagramas de flujo son claros,
precisos y suficientemente detallados?

1

73514

Los diagramas de flujo, segin corresponda, inclu

yen lo sigui

ente:

7.35.1.4 (a)

¢La secuencia e interacciéon de todos los
pasos en la operacion?

1

7.35.1.4 (b)

¢Algun proceso subcontratado y trabajo
subcontratado?

7.35.1.4 (c)

¢Dénde entran en el flujo las materias
primas, los ingredientes y los productos
intermedios?

7.3.5.1.4 (d)

¢Donde tiene lugar la reelaboracion y el
reciclado?

7.35.1.4 (e)

¢Doénde se liberan o eliminan los productos
finales, los productos intermedios, los
subproductos y los residuos?

7.3.5.1.5

¢El equipo de seguridad alimentaria
verifica la precision de los diagramas de
flujo mediante controles en el sitio?
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7.3.5.1.6 ¢Se  mantienen como registros los | 1
diagramas de flujo verificados?
7.3.5.2 Descripcion de los pasos del proceso y medidas de control
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
7.35.2.1 ¢Se describen los parametros del proceso | 1
de las medidas de control existentes y/o la
rigurosidad con la que se aplican, o los
procedimientos que pueden influir en la
seguridad de los alimentos, en la medida
necesaria para realizar el analisis de
peligros?
7.35.2.2 ¢Se describen y actualizan los requisitos | 1
externos (p.ej., de autoridades reguladoras
o clientes) que pueden afectar la eleccion o
la rigurosidad de las medidas de control?
7.4 Andlisis de peligros
7.4.1 General
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
7.4.1.1 ¢El equipo de seguridad alimentaria realiza 1
un analisis de peligros para determinar qué
peligros deben controlarse, el grado de
control necesario para garantizar la
seguridad alimentaria y qué combinacion
de medidas de control se requiere?
7.4.2 Identificacion de peligros y determinacién de niveles
aceptables
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
7.4.2.1 ¢Se identifican y registran todos los | 1
peligros para la seguridad alimentaria que
se espera razonablemente que ocurran en
relacién con el tipo de producto, el tipo de
proceso y las instalaciones de
procesamiento actuales?
7.4.2.2 La identificacion se basa en:
7422 (a) |¢La informacion preliminar y los datos | 1
recopilados en pasos preliminares para
permitir el analisis de peligros?
7.4.2.2 (b) | ¢(Experiencia? 1
7.4.2.2 (c) | ¢Informacion externa que incluya, en la | 1
medida  de lo posible, datos
epidemioldgicos y otros datos historicos?
7.4.2.2(d) | ¢Informacién de la cadena alimentaria | 1

sobre peligros para la inocuidad de los
alimentos que pueda ser relevante para la
inocuidad de los productos finales, los
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productos intermedios y el alimento en el
momento del consumo?

7.4.2.3

¢Estan indicados los pasos (desde las
materias primas, el procesamiento y la
distribucion) en los que se puede introducir
cada peligro para la inocuidad de los
alimentos?

7.4.2.4

Al identificar los peligros, se tiene en cuenta lo siguiente:

7.4.2.4 (a)

¢Los pasos que preceden y siguen a la
operacion especificada?

1

7.4.2.4 (b)

¢El equipamiento del proceso, los servicios
publicos y los alrededores?

1

7.4.2.4(c)

¢ Los eslabones anteriores y posteriores de
la cadena alimentaria?

1

7.4.2.5

¢Se determina el nivel aceptable del
peligro para la seguridad alimentaria en el
producto final (siempre que sea posible)
para cada uno de los peligros para la
seguridad alimentaria identificados?

7.4.2.6

(El nivel determinado tiene en cuenta los
requisitos legales 'y reglamentarios
establecidos, los requisitos de seguridad
alimentaria del cliente, el uso previsto por
parte del cliente y otros datos relevantes?

7.4.2.7

¢ Se registran la justificacion y el resultado
de la determinacidn del nivel aceptable del
peligro para la seguridad alimentaria?

7.4.3

Evaluacion de peligros

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

7.43.1

¢Se lleva a cabo una evaluacion de peligros
para determinar, para cada peligro de
seguridad alimentaria identificado, si su
eliminacion o reduccion a niveles
aceptables es esencial para la produccién
de un alimento seguro y si se necesita su
control para permitir que se alcancen los
niveles aceptables definidos?

7.4.3.2

¢Se evalua cada peligro para la seguridad
alimentaria de acuerdo con la posible
gravedad de los efectos adversos para la
salud y la probabilidad de que ocurran?

7.4.3.3

¢Se utiliza una metodologia para el peligro
descrito?

7.4.3.4

;Se registran los resultados de la
evaluacion de peligros para la seguridad
alimentaria?

744

Seleccion y evaluacion de las medidas de control
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Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

7441

¢Se selecciona una combinacién apropiada
de medidas de control (basadas en la
evaluacion de peligros), que es capaz de
prevenir, eliminar o reducir estos peligros
para la inocuidad de los alimentos a unos
niveles aceptables definidos?

74472

;Se revisa cada una de las medidas de
control seleccionadas con respecto a su
eficacia contra los peligros identificados
para la inocuidad de los alimentos?

7443

Cada medida de control seleccionada se categoriza en cuanto a si
necesita ser gestionada a través de PRP operativos o por el plan
HACCP, utilizando un enfoque légico que incluye evaluaciones

con respecto a lo siguiente:

7.4.4.3 (a)

¢Su efecto sobre los peligros identificados
para la seguridad alimentaria en relacién
con el rigor aplicado?

1

7.4.4.3 (b)

¢Su viabilidad para la supervision (p. €j., la
capacidad de ser supervisada de manera
oportuna  para  permitir  acciones
correctivas inmediatas)?

7.4.4.3 (0)

;Se ubica dentro del sistema en relacién
con otras medidas de control?

7.4.4.3 (d)

¢cLa probabilidad de fallo en el
funcionamiento de una medida de control
0 una variabilidad significativa en el
procesamiento?

7.4.4.3 (e)

¢La gravedad de las consecuencias en caso
de fallo en su funcionamiento?

7.4.4.3 (F)

¢Se establece y aplica especificamente la
medida de control para eliminar o reducir
significativamente el nivel de peligro?

7443 ()

¢ Efectos sinérgicos (es decir, la interaccion
que se produce entre dos 0 mas medidas
que dan como resultado que su efecto
combinado sea mayor que la suma de sus
efectos individuales)?

7444

¢Se implementan las medidas de control,
categorizadas como pertenecientes al plan
HACCP?

7445

¢ Se implementan otras medidas de control
como PRP operativos?

7.4.4.6

¢cLa metodologia y los parametros
utilizados para esta categorizacion estan
descritos en los documentos?
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7.4.4.7 ¢Se registran los resultados de la| 1
evaluacion?
7.5 Establecimiento de los programas de requisitos previos
(PRP) operativos
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
7.5.1 ¢ Se documentan los PRP operativos? 1
7.5.2 Los PRP operativos incluyen la siguiente informacion para cada
programa:
7.5.2 (a) ¢Peligros para la seguridad alimentaria a | 1
ser controlados por el programa?
7.5.2 (b) ¢Medidas de control? 1
7.5.2 (c) ¢Procedimientos de supervision que | 1
demuestren que se implementan los PRP
operativos?
7.5.2 (d) ¢Se tomardn correcciones y acciones | 1
correctivas si la supervisién muestra que
los PRP operativos no estan bajo control?
7.5.2 (e) ¢Responsabilidades y autoridades? 1
7.5.2 (f) ¢ Registros de supervision? 1
7.6 Establecer el plan HACCP
7.6.1 Plan HACCP
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
7.6.1.1 ¢ Esta documentado el plan HACCP? 1
7.6.1.2 El plan HACCP incluye la siguiente informacion para cada punto
critico de control (PCC) identificado:
7.6.1.2 (a) | ¢Peligros para la seguridad alimentaria a | 1
ser controlados por el PCC?
7.6.1.2 (b) | ¢(Medidas de control? 1
7.6.1.2 (c) | ¢Limites criticos? 1
7.6.1.2 (d) | ¢Procedimientos de supervision? 1
7.6.1.2(e) |¢Se tomaran correcciones y acciones | 1
correctivas si se superan los limites
criticos?
7.6.1.2 (f) | ¢Responsabilidades y autoridades? 1
7.6.1.2 (g) | ¢Registros de supervision? 1
7.6.2 Identificacion de puntos criticos de control
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
7.6.2.1 ¢ Se identifican los PCC para las medidas | 1
de control identificadas, para cada peligro
que se controlard mediante el plan
HACCP?
7.6.3 Determinacion de limites criticos para PCC
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
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7.6.3.1 ¢Se determinan limites criticos para el | 1
seguimiento establecido de cada PCC?
7.6.3.2 ;Se establecen limites criticos de tal | 1
manera gque Se asegure que no se supere el
nivel aceptable identificado del peligro
para la inocuidad de los alimentos en el
producto final?
7.6.3.3 ¢Son medibles los limites criticos? 1
7.6.3.4 ¢La justificacion de los limites criticos | 1
elegidos estd documentada?
7.6.35 ¢Los limites criticos, basados en datos | 1
subjetivos (como la inspeccién visual del
producto, el proceso, la manipulacion,
etc.), estan respaldados por instrucciones o
especificaciones  y/o  educacion y
formacion?
7.6.4 Sistema para la supervision de puntos criticos de control
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
7.6.4.1 ¢;Se ha establecido un sistema de| 1
supervision para cada PCC a fin de
demostrar que el PCC esta bajo control?
7.6.4.2 ¢Estan incluidas en el sistema de | 1
supervision todas las mediciones u
observaciones programadas, en relacion
con los limites criticos?
7.6.4.3 El sistema de supervision consta de procedimientos,
instrucciones y registros pertinentes que cubran lo siguiente:
7.6.43(a) | ¢Medidas u observaciones  que | 1

proporcionan resultados en un plazo

adecuado?
7.6.4.3 (b) | ¢Dispositivos de supervision utilizados? 1
7.6.4.3 (c) | ¢Métodos de calibracion aplicables? 1
7.6.4.3 (d) | ¢Frecuencia de supervision? 1
7.6.4.3 () | ¢Responsabilidad y autoridad relacionadas | 1

con la supervision y la evaluacion de los

resultados de la supervisiéon?
7.6.4.3 (f) | ¢(Métodos y requisitos de registro? 1

7.6.4.4 ¢(Los métodos y la frecuencia de 1
supervisién son capaces de determinar
cuando se han superado los limites criticos
a tiempo para que el producto sea aislado
antes de su uso 0 consumo?

7.6.5 Acciones cuando los resultados de la supervision superan los

limites criticos
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
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7.6.5.1 ¢ Estan especificadas en el plan HACCP las | 1
correcciones 'y acciones  correctivas
planificadas, que se tomardn cuando se
superen los limites criticos?

7.6.5.2 Las acciones aseguran que:

7.6.5.2() |¢Se identifica la causa de la no| 1
conformidad?

7.6.5.2(b) | ¢Vuelven a estar bajo control los| 1
parametros controlados en el PCC?

7.6.5.2 (c) | ¢Se previene la recurrencia? 1

7.6.5.3 ¢ Se establecen y mantienen | 1
procedimientos documentados para el
manejo adecuado de productos
potencialmente inseguros para garantizar
que no se liberen hasta que hayan sido
evaluados?

7.7 Aplicacién de informacion preliminar y documentos que
especifican los PRP y el plan HACCP
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado

7.7.1 ¢La organizacion actualiza la siguiente informacion en los PRP

operativos y/o el plan HACCP, si es necesario?

7.7.1 (a) ¢ Caracteristicas del producto? 1

7.7.1 (b) ¢ Uso previsto? 1

7.7.1(c) ¢Diagramas de flujo? 1

7.7.1(d) ¢ Pasos del proceso? 1

7.7.1 (e) ¢Medidas de control? 1

7.7.2 ¢Se modifican el plan HACCP y los | 1

procedimientos e instrucciones que
especifican los PRP, si es necesario?
7.8 Planificacion de la verificacion
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
7.8.1 ¢La planificacion de la verificacion define | 1

el proposito, los métodos, las frecuencias y
las responsabilidades de las actividades de
verificacion?

7.8.2 Las actividades de verificacion confirman que:
7.8.2 (a) ¢Se implementan los PPR? 1
7.8.2 (b) ¢La entrada al analisis de peligros se | 1

actualiza continuamente?

7.8.2 () ¢(Los PRP operativos y los elementos | 1

dentro del plan HACCP se implementan y
son efectivos? ¢Los niveles de peligro
estan dentro de los niveles aceptables
identificados?
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7.82 (d)

¢Se implementan y son efectivos otros
procedimientos  requeridos por la
organizacion?

7.8.3

¢Los resultados de la planificacién de la
verificacion son adecuados para el método
de operaciones de la organizacion?

7.8.4

¢Se registran y comunican los resultados
de la verificacion al equipo de seguridad
alimentaria?

7.8.5

¢ Se proporcionan los resultados de la
verificacion de tal manera que permitan el
andlisis de los resultados de las actividades
de verificacion?

7.8.6

¢Los lotes de productos afectados se
manipulan como potencialmente inseguros
si la verificacion del sistema se basa en
pruebas de muestras del producto final, y
cuando dichas muestras de prueba
muestran una falta de conformidad con el
nivel aceptable del peligro para la
inocuidad de los alimentos?

7.9

Sistema de trazabilidad

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

7.9.1

¢La organizacion ha establecido y aplica
un sistema de trazabilidad que permita
identificar los lotes de productos y su
relaciéon con los lotes de materias primas,
procesamiento y registros de entrega?

7.9.2

(El sistema de trazabilidad es capaz de
identificar el material entrante de los
proveedores inmediatos y la ruta de
distribucion inicial del producto final?

7.9.3

¢Se mantienen registros de trazabilidad
durante un periodo definido para la
evaluacion del sistema para permitir el
manejo de productos potencialmente
inseguros y en caso de retirada del
producto?

7.9.4

¢Los registros estan conforme a los
requisitos legales y reglamentarios y los
requisitos del cliente?

7.10

Control de no conformidades

7.10.1

Correcciones

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

7.10.1.1

¢Laorganizacidn se asegura de que cuando
se superen los limites criticos para los PCC
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o se pierda el control de los PRP
operativos, los productos finales afectados
se identifiquen y controlen con respecto a
su uso y lanzamiento?

7.10.1.2

Se ha establecido y mantenido un procedimiento documentado

que define:

7.10.1.2 (a)

¢La identificacion y evaluacion de los
productos  finales  afectados  para
determinar su manejo adecuado?

1

7.10.1.2 (b)

¢Una revision de las correcciones
realizadas?

7.10.1.3

¢Se manipulan productos potencialmente
inseguros, fabricados en condiciones en las
que se han superado los limites criticos?

7.10.1.4

¢Se evallan los productos (fabricados en
condiciones en las que no se han cumplido
los PRP operativos) con respecto a las
causas de la no conformidad y las
consecuencias de la misma en términos de
seguridad alimentaria?

7.10.1.5

¢Se manipulan estos productos, cuando es
necesario?

7.10.1.6

¢Se registra la evaluacion?

7.10.1.7

¢ Todas las correcciones son aprobadas por
las personas responsables y registradas
junto con informacion sobre la naturaleza
de la no conformidad, sus causas Yy
consecuencias, incluida la informacion
necesaria para fines de trazabilidad
relacionada con los lotes no conformes?

7.10.2

Acciones correctivas

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

7.10.2.1

¢ Los datos, derivados de la supervision de
los CCP y PRP operativos, son evaluados
por las personas designadas con suficientes
conocimientos y autoridad para iniciar
acciones correctivas?

7.10.2.2

¢ Se inician acciones correctivas cuando se
superan los limites criticos o cuando hay
una falta de conformidad con los PRP
operativos?

7.10.2.3

¢La organizacion ha establecido y
mantiene procedimientos documentados
que especifican las acciones apropiadas
para identificar y eliminar la causa de las
no conformidades detectadas, para
prevenir la recurrencia y para recuperar el
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control del proceso o sistema después de
encontrar una no conformidad?

7.10.2.4

¢ Se registran las acciones correctivas?

1

7.10.3

Manipulacién de productos potencialmente inseguros

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC

NA

7.10.3.1

General: La organizacion maneja productos no conformes
tomando medidas para evitar que el producto no conforme entre
en la cadena alimentaria a menos que sea posible garantizar que:

7.10.3.1 (a)

¢Se han reducido los peligros para la
inocuidad de los alimentos en cuestion a
los niveles aceptables definidos?

1

7.10.3.1 (b)

¢Se reduciran los peligros para la
seguridad alimentaria en base a niveles
aceptables identificados antes de entrar en
la cadena alimentaria?

7.10.3.1 (c)

¢El producto aun cumple con los niveles
aceptables definidos del peligro o peligros
para la seguridad alimentaria a pesar de la
no conformidad?

7.10.3.2

¢ Todos los lotes de producto, que pueden
haber sido afectados por una situacién de
no conformidad, se mantienen bajo el
control de la organizacién hasta que hayan
sido evaluados?

7.10.3.3

¢La organizacion notifica a las partes
interesadas relevantes e inicia una retirada,
si posteriormente se determina que los
productos que no estan bajo el control de la
organizacion no son seguros? Nota: El
término "retirada" incluye el retiro.

7.10.3.4

¢(Los controles 'y las  respuestas
relacionadas y la autorizacién para tratar
con productos potencialmente inseguros
estan documentados?

7.104

Evaluacion para liberacion

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC

NA

7.104.1

Cada lote de producto afectado por la no conformidad se lanza
como seguro solo cuando se aplica alguna de las siguientes

condiciones:

7.10.4.1 (a)

¢Pruebas distintas al sistema de
supervision demuestran que las medidas de
control han sido efectivas?

1

7.10.4.1 (b)

¢Las pruebas muestran que el efecto
combinado de las medidas de control para
ese producto en particular cumple con el
desempefio previsto?
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7.10.4.1 (c)

¢ Los resultados de la muestra, analisis y/u
otras  actividades de  verificacion
demuestran que el lote de producto
afectado cumple con los niveles aceptables
identificados para los peligros de seguridad
alimentaria en cuestion?

7.10.5

Eliminacion de productos no conformes

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC

NA

7.10.5.1

El lote de producto, que no es aceptable para su lanzamiento, es
manipulado (después de la evaluacion) por una de las siguientes

actividades:

7.10.5.1 (a)

¢Reprocesamiento 0  procesamiento
adicional dentro o fuera de la organizacion
para garantizar que el peligro para la
seguridad alimentaria se elimine o reduzca
a niveles aceptables?

1

7.10.5.1 (b)

¢Destruccion  y/o  eliminacién

residuos?

como

7.10.6

Control de no conformidades

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC

NA

7.10.6.1

Retiros: Permitir y facilitar la retirada completa y oportuna de
lotes de productos finales que han sido identificados como

inseguros

7.10.6.1 (a)

¢La alta direccion ha designado personal
con autoridad para iniciar una retirada y
personal responsable de ejecutar la
retirada?

1

7.10.6.1 (b)

¢La organizacion ha establecido y
mantiene un procedimiento documentado
para notificar a las partes interesadas
pertinentes (p. ej., autoridades legales y
reglamentarias, clientes y/o consumidores)
manejo de productos retirados, asi como
lotes afectados de los productos que aun
estan en stock, la secuencia de acciones
que se deben realizar?

7.10.6.2

¢ Los productos retirados estan seguros o se
mantienen bajo supervision hasta que se
destruyen, se utilicen para fines distintos a
los previstos originalmente, se determine
que son seguros para el mismo (u otro) uso
previsto, 0 se reprocesen de manera que se
asegure que sean seguros?

7.10.6.3

¢La causa, el alcance y el resultado de una
retirada se registran y se notifican a la alta
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direccion como entrada para la revision de
la gerencia?

7.10.6.4 ¢La organizacion verifica y registra la
efectividad del programa de retiradas
mediante el uso de técnicas apropiadas
(p.€j., prueba de desafios, simulacién de
retiradas o préacticas de retiradas)?
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Anexo E: Lista de verificacion del Capitulo 8 de la norma 1SO 22000:2018

La evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos del Capitulo 8: “Validacion,

verificacion y mejora del SGSA” de la norma ISO 22000:2018 se refleja a través

del formato de Lista de Verificacion de la Tabla 18.

Tabla 18 Lista de Verificacion utilizada para el diagnostico inicial del Capitulo 8

de la norma I1SO 22000:2018

WADER
» g

arenas

St 49t

DIAGNOSTICO INICIAL 1SO 22000:2018

LINEA DE GALLETERIA

Representante: Jefe de Aseguramiento de la calidad

muestra que uno o0 ambos de los elementos
anteriores no pueden confirmarse?

Auditor: Ing. Mauricio Garrido
Validacion, verificacion y mejora del SGSA
Capitulo/ | Enunciado
Apartado

8.1 General
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado

El equipo de seguridad alimentaria
planifica e implementa los procesos
necesarios para validar las medidas de

8.1.1 control y/o combinaciones de medidas de | 1
control, y para verificar y mejorar el
sistema de gestion de seguridad
alimentaria.

8.2 Validacion de las combinaciones de medidas de control
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado

La organizacion valida (antes de la implementacion de las
8.2.2 medidas de control que se incluiran en los PRP operativos y el
plan HACCP y después de cualquier cambio en el mismo) que:
¢Las medidas de control seleccionadas son
capaces de lograr el control previsto de los
8.2.2 (a) . ) : : 1
peligros para la seguridad alimentaria para
los que fueron designadas?
¢Las medidas de control son efectivas y
capaces de, en combinacion, garantizar el
8.2.2 (b) co_ntrol dz_a Io_s pel_ig_ros para la seguridad 1
- alimentaria identificados para obtener
productos finales que cumplan con los
niveles aceptables definidos?
¢Se modifican y reevaltan las medidas de
control y/o combinaciones de las mismas
8.2.3 cuando el resultado de la validacion |1
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8.2.4

Las modificaciones pueden incluir
cambios en las medidas de control (es
decir, parametros del proceso, rigurosidad
y/o su combinacion) y/o cambios en las
materias  primas,  tecnologias  de
fabricacion, caracteristicas del producto
final, métodos de distribucion y/o uso
previsto del producto final.

8.3

Control de la supervision y medicion

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP

NC

NA

8.3.1

¢Existen pruebas de que los métodos y
equipos de supervision 'y medicion
especificados son adecuados para asegurar
el rendimiento de los procedimientos de
supervision y medicion?

8.3.2

Los equipamientos y métodos de medicion utilizados son:

8.3.2 (a)

¢;Calibrados o verificados a intervalos
especificos, o antes de su uso, por
estandares de medicion trazables a
estandares de medicion nacionales o
internacionales?  Nota: cuando sea
necesario para garantizar resultados
validos

8.3.2 (b)

¢Ajustados 0 reajustados segun sea
necesario?

8.3.2 (c)

Jldentificados para permitir que se
determine el estado de calibracion?

8.3.2 (d)

¢ Protegidos de ajustes que invalidarian los
resultados de la medicién?

8.3.2 (e)

¢ Protegidos de dafos y deterioro?

8.3.3

¢Se mantienen registros de los resultados
de la calibracion y verificacion?

8.3.4

¢La organizacion evalla la validez de los
resultados de las mediciones anteriores
cuando se descubre que el equipamiento o
el proceso no cumple con los requisitos?

8.3.5

¢La organizacion toma las medidas
apropiadas para el equipamiento y
cualquier producto afectado, si el
equipamiento de medicion no es
conforme?

8.3.6

;Se  mantienen registros de dicha
evaluacion y las acciones resultantes?

8.3.7

¢ Se confirma la capacidad del software de
la computadora para satisfacer la
aplicacién prevista cuando se utiliza en el
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seguimiento y la medicion de los requisitos
especificados?

¢ Se realiza la confirmacion del software de

8.3.8 la computadora antes del uso inicial y se 1
vuelve a confirmar segln sea necesario?
8.4 Verificacion del sistema de gestion de la inocuidad de los
' alimentos
8.4.1 Auditoria interna
Capitulo / Enunciado C | CP | NC | NA
Apartado
La organizacion realiza auditorias internas a intervalos
8.4.1.1 planificados para determinar si el sistema de gestion de seguridad
alimentaria:
¢ Se ajusta a las disposiciones planificadas,
a los requisitos del sistema de gestion de
8.4.1.1 (a) | seguridad alimentaria establecidos por la | 1
organizacion y a los requisitos de esta
norma internacional?
8.4.1.1 (b) g,Esté_ efectivamente implementado vy 1
actualizado?
¢Se planifica un programa de auditorias,
considerando la importancia de los
8.4.1.2 procesos y areas a auditar, asi como las | 1
acciones de actualizacion derivadas de
auditorias anteriores?
¢ Estan definidos los criterios, el alcance, la
8.4.1.3 f ) . o 1
recuencia y los métodos de auditoria?
¢La seleccidn de auditores y la realizacion
8.4.1.4 de auditorias aseguran la objetividad e | 1
imparcialidad del proceso de auditoria?
¢ Se garantiza que los auditores no auditen
8.4.1.5 . | 1
su propio trabajo?
¢Estan definidas en un procedimiento
documentado las responsabilidades y los
8.4.1.6 requisitos para planificar y realizar | 1
auditorias y para informar sobre los
resultados y mantener registros?
¢La gerencia responsable del area auditada
se asegura de que se tomen acciones sin
8.4.1.7 : . . 1
demoras indebidas para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas?
¢Las actividades de seguimiento incluyen
la verificacién de las acciones tomadas y el
8.4.1.8 . 1
informe de los resultados de la
verificacion?
8.4.2 Evaluacion de los resultados de verificacion individuales
Capitulo / Enunciado C |CP|NC|NA
Apartado
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8.4.2.1

¢El equipo de inocuidad alimentaria evaltia
sistematicamente los resultados
individuales de la verificacion planificada?

8.4.2.2

¢Laorganizacién toma medidas para lograr
la conformidad obligatoria, cuando la
verificacion no demuestra la conformidad
con las disposiciones planificadas?

8.4.2.3

La accién, tomada para lograr la conformidad obl

(pero no se limita a), revision de:

igatoria, incluye

8.4.2.3.1 (a)

¢Procedimientos y canales de

comunicacion existentes?

8.4.2.3.1 (b)

¢Las conclusiones del analisis de peligros,
los PRP operativos establecidos y el plan
HACCP?

8.4.2.3.1 (c)

¢Los PRP?

1

8.4.2.3.1 (d)

¢La eficacia de la gestion de los recursos
humanos y de las actividades de
formacion?

1

8.4.3

Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

Capitulo /
Apartado

Enunciado

C

CP

NC

NA

8.4.3.1

¢El equipo de seguridad alimentaria
analiza los resultados de las actividades de
verificacion, incluidos los resultados de las
auditorias internas y externas?

8.4.3.2

El andlisis se lleva a cabo para:

8.4.3.2.1 (a)

¢Confirmar que el rendimiento general del
sistema cumple con las disposiciones
planificadas y los requisitos del sistema de
gestion de  seguridad  alimentaria
establecidos por la organizacion?

8.4.3.2.1 (b)

¢ldentificar la necesidad de actualizar o
mejorar el sistema de gestion de seguridad
alimentaria?

8.4.3.2.1 (c)

¢ldentificar tendencias que indiquen una
mayor incidencia ~ de  productos
potencialmente inseguros?

8.4.3.2.1 (d)

¢Establecer  informacion  para la
planificacién del programa de auditoria
interna sobre el estado e importancia de las
areas a auditar?

8.4.3.2.1 (e)

¢Proporcionar pruebas de que las
correcciones y acciones correctivas que se
han tomado son efectivas?

8.4.3.3

¢ Se registran e informan los resultados del
analisis y las actividades resultantes de
manera adecuada a la alta direccion como
entrada para la revision de la gerencia?
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8.4.3.4

¢Se utilizan los resultados del analisis y las
actividades resultantes como entrada para
actualizar el sistema de gestion de
seguridad alimentaria?

8.5

Mejora

8.5.1

Mejora continua

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP | NC

NA

8.5.1.1

¢La alta direccion se asegura de que la
organizacion mejore continuamente la
eficacia del sistema de gestion de
seguridad alimentaria mediante el uso de:
comunicacion, revision de la gerencia,
auditoria interna, evaluacion de los
resultados de verificacion individuales,
andlisis de los resultados de las actividades
de verificacion, ¢validacion de
combinaciones de medidas de control,
acciones correctivas y actualizacion del
sistema de gestion de seguridad
alimentaria?

8.5.2

Actualizar el sistema de gestion de seguri

dad

alimentaria

Capitulo /
Apartado

Enunciado

CP |NC

NA

8.5.2.1

¢La alta direccion se asegura de que el
sistema de gestion de seguridad
alimentaria se actualice continuamente?

8.5.2.2

¢El equipo de seguridad alimentaria evalta
el sistema de gestion de seguridad
alimentaria a intervalos planificados para
lograr que el SGSA se actualice
continuamente?

8.5.2.3

¢El equipo considera si es necesario revisar
el analisis de peligros, los PRP operativos
establecidos y el plan HACCP?

1

8.5.2.4

Las actividades de evaluacion y actualizacion se

basan en:

8.5.2.4.1 (a)

¢Entradas sobre comunicacion, tanto

externa como interna?

1

8.5.2.4.1 (b)

¢Entradas sobre otra informacion relativa a
la idoneidad, adecuacién y eficacia del
sistema de gestion de seguridad
alimentaria?

8.5.2.4.1 (c)

¢Resultados del analisis de las actividades
de verificacion?

8.5.2.4.1 (d)

¢Resultados de la revision por la gerencia?

8.5.2.5

¢ Se registran y notifican las actividades de
actualizacion del sistema, de manera
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adecuada, como entradas para la revision
por la gerencia?
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Anexo F: Modelo de diagrama de Flujo

A continuacion, se presenta un modelo completo de diagrama de flujo aplicado a la empresa que contiene los parametros y tablas secundarias

recomendadas para los procesos de acreditacion, algunos de los datos se han modificado u omitido para mantener la confidencialidad de la

empresa:

RECEPCION DE MP
E INSUMOS
BIZCOCHOS DE
SAL Y DULCE

PESAJE DE MP

MASAS
HOJALDRADAS para
elaborar orejas
naturales y con
chocolate

\ 4

LAMINADO 2

) 4

A\ 4

BATIDO / MEZCLA
INGREDIENTES

FORMADO
* Maquina Canol
* Maquina Mimac
* Manual

—

Tiempo: 7 a15 min/
parada

Pardmetros de
acuerdo atabla

Tiempo: 5 min / plastdn

Material de
empaque (PCC
informacién de

alérgenos)

!

HORNEO

\ 4

ENCONFITADO/
ENFRIAMIENTO

—

EMPAQUE

SELLADO
CODIFICADO
EMBALAJE

AMBIENTE Y DESPACHO

ALMACENAMIENTO

Pardmetros seglin
tabla de horneo
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Tabla 19 Temperaturas y tiempos acoplados a diagrama de flujo

CODIGO DESCRIPOON # HORNO °T, °C TIEMPO, min

GALLETA 1 1 160 35

a4 190 25- 30

1 160 35
GALLETA 2 P 190 s - 30
GALLETA 3 1 155 17

4 175 17 - 20

1 155 17
GALLETA4 4 175 17 - 20

1 160 30
GALLETAS 2 o0 e
GALLETA® 1 160 30

a4 200 30
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Tabla 20 Pardmetros operacionales del diagrama de flujo

Pariametros operacionales

3 4
Aspiracion fila (cs) 0 40
Velocidad cinta (%) 40 -
Velocidad dosificacion (%) 50 55
Uniformidad final (cs) 20 -
Longitud inicial (mm) 20 -
Uniformidad inicial {cs) 60 40
Espacio inicial (mm) 8 40
Numero de filas 8 11
Longitud bandeja (mm) 600 600
Aspiracion actual (cs) - 40
Promedio aspiracion (cs) - 40
Velocidad rotacion boquillas (%) - 60
Longitud retroceso (cs) 0 40
Tiempo dosificacion (cs) - 58
Altura banco (mm) 11 9
Pausa aspiracion (cs) 0 40
Tiempo fila (cs) 0 0
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Tabla 21 Controles de operacion y calibracion del diagrama de flujo

MAQUINA |CALIBRACION
COoDIGO MK DESCRIPCION LAM‘;NAD DE DEL EQUIPO PROGRAMA
FORMADO cs
L Producte 1 1.1 A9 ~
L Producte 2 1.1 79 ~
L Producte 3 1.1 a9 =
L Producte 4 11 a9 -
Producte 5 1.1 29 -
[ Producte 6 1.1 49 N
_ Producte 7 - 90 -
— Froducto 8 . 30 -
— Producto 3 - 50
— FProducto 10 . 50 -
- Producte 11 - - 7
— Producte 12~ - - 3
— Preducto 13 - N ]
- Producto 14 - - 7
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Anexo G. Registro de Evaluacion Continua

A continuacion, se presenta el modelo de registro de Evaluacidén Continua, con las

secciones acorde a lo expuesto en el punto 4.3.3. del presente documento:

Tabla 22 Registro de evaluacion continua

NADER
» Iy

arenas

%>
Sy qab

Registro de Evaluacion Continua

CODIGO: R/AP-51
FECHA DE EMISION:
01/05/2023

REVISION: 00

Informacion de responsabilidad

Representante de Direccion:

Representante del Equipo de Inocuidad:

Informacion de trazabilidad

Cadigo de
revision:

R/EC/00001

Ao de
revision:

2023

Frecuencia
actual de
revision:

Trimestral

Frecuencia de
siguiente
revision:

Trimestral

Revision de cumplimiento por periodo de revision:

Capacitacion

indice

Cumplimiento
Total
(75-100%)

Cumplimiento
Parcial
(50-75%)

Cumplimiento
Deficiente
(25-50%)

Incumplimiento
(0-25%)

Actividades de
Capacitacion
al personal
programadas y
cumplidas

Medida
adoptada:

Controles operativos

Cumplimiento

Cumplimiento

Cumplimiento

Incumplimiento

indice Total Parcial Deficiente (0-25%0)
(75-100%0) (50-75%) (25-50%)
Verificacion
de procesos de
control
operativos
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Medida
adoptada:

Atencion a quejas y reclamos

NUmero de quejas presentadas por clientes durante el periodo

evaluado:
Cumplimiento | Cumplimiento | Cumplimiento | Incumplimiento
indice Total Parcial Deficiente (0-25%0)
(75-100%0) (50-75%) (25-50%0)
Atencion y
resolucion de
quejas 0
reclamos
Medida
adoptada:
Atencion a no conformidades
Si No
Se ha realizado un proceso de auditoria externa durante el periodo de
evaluacion:
Se ha realizado un proceso de auditoria interna durante el periodo de
evaluacion:
Se poseen no conformidades no resueltas de procesos de auditoria
previos:
Cumplimiento | Cumplimiento | Cumplimiento | Incumplimiento
indice Total Parcial Deficiente (0-25%)
(75-100%0) (50-75%) (25-50%0)
Solucién de no
conformidades
Medida
adoptada:
Asignacion de recursos
Si No

Se poseen compromisos de asignacion de recursos para el area de
calidad:

En el caso de existir, se han cumplido los compromisos de asignacion
de recursos:

Observaciones:

Compromisos
efectuados  /
Ampliacion de
fechas de
cumplimiento
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Anexo H. Cronograma de revision del sistema

A continuacion, se presenta una propuesta de cronograma de revision del sistema:

Tabla 23 Acta de establecimiento de cronograma de control

arenas

"
T.iek

CODIGO: ]
Acta de establecimiento de 51'5/005'72'%2%'5 EMISION:
cronograma de control REVISION: 00

Informacién de responsabilidad

Representante de Direccion:

Representante del Equipo de Inocuidad:

Plazo de
establecimiento:

3 afos

Condiciones del cronograma de revision para el primer afio

Frecuencia: Trimestral (Ajustado a la primera revision después de la primera
revision del afo)

Lugar: Sala de reuniones de la gerencia.

Asistentes: Requerido:

Representante de la direccion (Gerencia o subgerencia)

Lider del equipo de inocuidad (Jefe de aseguramiento de la calidad)
Opcional:

Produccion (Supervisor de produccion)

Despacho y Logistica (Responsable de logistica)

Bodega y almacenamiento (Responsable de bodega)

Cumplimiento
de indices en el
periodo

Sefialar el nivel de cumplimiento acorde al Registro R/AP-51

Condiciones del cronograma de revision para el segundo afo

Frecuencia:

Semestral en el caso de obtener nivel de cumplimiento total en los
indices de evaluacion (75-100%)

Trimestral en el caso de obtener nivel de cumplimiento parcial o
menor. (<75%)

Mensual en el caso de obtener nivel de incumplimiento y se genera
situacion de contingencia.

Condiciones del cronograma de revision para el tercer afio

Frecuencia:

Semestral en el caso de obtener nivel de cumplimiento total en los
indices de evaluacién (75-100%)

Trimestral en el caso de obtener nivel de cumplimiento parcial o
menor. (<75%)

Mensual en el caso de obtener nivel de incumplimiento y se genera
situacion de contingencia.

presente acta.

*Durante la tltima revision del tercer afio se debe establecer una actualizacién de la
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Anexo |. Registro de atencién de quejas y reclamos

A continuacion, se presenta una propuesta de registro de quejas y reclamos de parte

interesada:
Tabla 24 Registro de quejas y reclamos
QFNADEQ’? COD'GO 3
ar@enﬁas Registro de Quejas y Reclamos 5555'72%5,'5 EMISION:
o REVISION: 00

Fecha: Tipo de cliente: Medio de recepcion de la
() Cliente en local queja o reclamo:
() Cliente en franquicia | () Enlocal
() Cliente especial () Teléfono convencional
() Minorista () Correo electrénico
() Mayorista () Redes sociales

Motivo de la queja o reclamo:

Plan de accion:

Responsable: Asistente de aseguramiento de la calidad / Especialista responsable

de la validacién del equipo de inocuidad

Actividades del Plan de accion

Fecha de Porcentaje de
Actividad L Recursos Responsable | resolucion de
aplicacion I .
a queja
1.
2.
3.
Observaciones adicionales:
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Anexo J. Asignacion de responsabilidades

A continuacion, se presenta una propuesta de asignacion de responsabilidades:

Tabla 25 Acta de asignacion de responsabilidades

CODIGO:
arenas Acta de asignacion de FECHA DE EMISION:
o1 g0 responsabilidades 01/05/2023
REVISION: 00
Tipo de

responsabilidad

Area asignada

Responsable sugerido

Asignacion y
provision de
recursos

Gestion gerencial

Gerente General

Revision de
materia prima e
insumos

Bodega y almacenamiento

Responsable de bodega

Revision de
estado de
producto final

Despacho y logistica

Responsable de
logistica

Observaciones

Supervisor de

Produccion -
al proceso produccion
Procesos de .
SR . Jefe de aseguramiento
verificacion y Calidad ;
L de la calidad
capacitacion
Atencion a Asistente de
quejas y Calidad aseguramiento de la
reclamos calidad
Procesos de Responsable de recursos
. 9 Recursos humanos
induccién humanos
Ajuste,
calibracion o Responsable de
lon'y Mantenimiento ponsax
mantenimiento mantenimiento
de equipos
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Anexo K. Ejemplo de registro de control de peligros operativos

A continuacion, se presenta un modelo de registro de control de peligros operativos:

Tabla 26 Registro de control de peligros operativos

ANALISIS DE PELIGROS

CODIGO: R/AP-01

FECHA DE EMISION: 07/05/2020
afg;;éls REVISION: 03
D Elaboracion de galletas
EVALUACION DE CADA
. . L PELIGRO REFERENTE A
PM Peligros Microbiol6gicos SU GRAVEDAD U
OCURRENCIA
PQ Peligros Quimicos A ALTA
PF Peligros Fisicos M MEDIA
G: Gravedad del Peligro B BAJA
O: Probabilidad de Ocurrencia del Peligro
SING: ¢El peligro es significativo?
. . . . MATRIZ DE EVALUACION DE
POES/POE/PPR Procedimiento Operativo Estandarlzat_io_ de Saneamiento / RIESGO
Programa de Prerrequisitos
- ., <
PPRO Programa de Prerrequisitos de Operacion a A NS S S
<>( a
PCC Puntos Criticos de Control % M NS | NS S
B NS NS NS
i i B| M [A
PRODUCTOS Galletas estellas, melbas, orejitas naturales, orejitas de

chocolate, bizcochos de dulce, bizcocho de sal
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ETAPA 3:

MEZCLA DE INGREDIENTES

PROCEDIMIENTOS

EL PELIGRO ES

EN CASO DE QUE NO

EVALUACION | MEDIDA (POES, PPRO, PCC) CONTROLADO
PELIGRO DEL PELIGRO DE QUE CONTEMPLA LA | POR LA MEDIDA SEA CONTROLADO,
IDENTIFICADO - EXISTE UNA
CONTROL MEDIDA DE DE ACCION MEDIDA ADICIONAL
G | O [SING CONTROL st | NO
PELIGRO MICROBIOLOGICO (PM)
Contaminacién de P/HP HIGIENE
. RHP-05
Coliformes Registro de PERSONAL
totales, por P/RH PROCEDIMIENTO . _
précticas M | B NS IJ::i?](]ilgccié?]/ DE RECURSOS X Tratamiento térmico
inadecuadas  del de manos HUMANOS Y
personal. FORMACION
Contaminacién de RHP-05 P/HP HIGIENE
E.coli y S. aureus Registro de PERSONAL
' ] P/RH PROCEDIMIENTO . A
por practicas | A | B NS |Lavado vy X Tratamiento térmico
inadecuadas  del desinfeccion DE RECURSOS
ersonal de manos HUMANOS Y
P ' FORMACION
PELIGRO QUIMICO (PQ)
Contaminacién
durante el .
mantenimiento Ficha
técnica de | P/IMA-
por el uso de A | B | NS | o4cto en| MANTENIMIENTO X
lubricantes que no
cada compra
sean de grado
alimenticio.
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Contaminacion RLD-04

por presencia de Registro de

productos Consumo de ]

quimicos en Quimicos T/LD-01 PREPARACION

superficies de| A NS | RLD-06 DE PRODUCTO

contacto por Registro de | QUIMICO

dosificacion y medicion de

enjuague pH tras

inadecuado enjuague
Comunicacion en fichas
técnicas: F/LC-01.01

Presencia de FICHA PRODUCTO

alérgenos por PILD-LIMPIEZA Y HORNEADO

o DESINFECCION
contaminacion RLD-05 F/LC-01.02 FICHA
. P/ICG -CONTROL DE

cruzada Registro de - PRODUCTO

: A NS .. .. | ALERGENOS

(inadecuada Verificacion CONGELADO

o L I/CG-01 INSTRUCTIVO

limpieza de de limpieza F/LC-01.03 HOJA

X CONTROL DE -

equipos y ALERGENOS TECNICA PANES

utensilios) HORNEADOS
F/LC-01.04 FICHA
PRODUCTO

PELIGRO FISICO (PF)

N.A. | |
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