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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo elaborar un diseno de un Sistema de
Gestion de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018 para la empresa Q'Senor ubicada
en San Isidro en las lineas de produccion de queso y yogurt. Para evaluar el estado
actual de la microempresa, se realizd una evaluacion diagndstica mediante una
visita in situ mediante la observaciéon directa, entrevista, revision documental y una
lista de verificacion. Los hallazgos revelaron el 18,12 % de cumplimiento respecto a la
normativa en menciéon. Se disend un plan de mejoras detallando las acciones
correctivas para dar solucion a las no conformidades presentadas, las cuales se
recogen en el *“Manual del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria ISO 22000:
2018 de la Microempresa Q'Senor” que consta de 10 capitulos, 16 procedimientos, 12
Programas Prerrequisitos Operacionales (PPRO), documentos vy registros que
complementan al sistema. En el capitulo 8 Operacion, se detalla el Andlisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (APPCC) para cada linea de produccion basada en la
metodologia AIB, donde se definieron 2 puntos criticos de control (PCC) que
corresponden a la pasteurizacidén y empacado, respectivamente. Se establecieron
limites criticos, criterios para monitoreo, acciones correctivas, verificacion y registros
con la finalidad de controlar o eliminar los peligros para proteger la salud publica y
fomentar la confianza en el consumidor. Finalmente, se realizd una socializacién con
el personal de trabajo de la organizacion para dar a conocer el manual, los principios
y acciones del sistema con el propdsito de fortalecer la seguridad alimentaria en
direccion a su futura implementacion y entrada a nuevas oportunidades de
mercado.

Palabras Claves: Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria, plan de mejoras,
manual, APPCC, PPRO.
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ABSTRACT

The objective of this study was to develop a Food Safety Management System (FSMS)
ISO 22000:2018 for the company Q'Senor, located in San Isidro, which operates cheese
and yogurt production lines. To assess the current state of the microenterprise, a
diagnostic evaluation was conducted through an on-site visit using direct observation,
interviews, document analysis, and a checklist. The findings revealed an 18,12 %
compliance with the referenced standard. A comprehensive improvement plan was
designed, detailing corrective measures to address the identified non-conformities.
These actions are consolidated in the "ISO 22000:2018 Food Safety Management
System Manual for the Q'Senor Microenterprise”, comprising 10 chapters, 16
procedures, 12 Operational Prerequisite Programs (OPRPs), and supporting
documents and records that enhance the system. Chapter 8, Operation, presents the
Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP) for each production line, following
the AIB methodology. Two Critical Control Points (CCPs) were identified: pasteurization
and packaging. Critical limits, monitoring criteria, corrective actions, verification
protocols, and records were established to manage or mitigate hazards, aiming to
safeguard public health and foster consumer confidence. Finally, an awareness
session was held with the organization’s staff to infroduce the manual, principles, and
system actions, with the goal of reinforcing food safety and laying the groundwork for
its future implementation and entry into new market opportunities.

Keywords: Food Safety Management System, improvement plan, manual, HACCP,
OPRP.
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INTRODUCCION

Hoy en dia, pequenas, medianas y grandes industrias destinadas a la produccién de
alimentos tienen la responsabilidad de desarrollar productos de calidad y que no
generen un riesgo en la salud del consumidor. Por tal razén, las organizaciones se ven
en la necesidad de aplicar herramientas o adoptar sistemas que garanticen la
inocuidad a lo largo de toda la cadena de produccion aplicando procedimientos,
programas, manuales, guias, planes, etc., ademds de competir con las nuevas

exigencias del mercado.

En Ecuador, las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAS) de acuerdo con el
Ministerio de Salud Publica (2021) representan un conjunto diverso de patologias que
constituyen un importante desafio para la salud publica a nivel global. La
contaminacion de los alimentos puede ocurrir en cualquier etapa de la cadena de
produccion hasta el consumo, donde las enfermedades mds frecuentes se traducen
en sinfomas gastrointestinales, neuroldgicos, ginecoldgicos e inmunoldgicos. En
Ecuador, en el ano 2019 se registraron 19487 casos de enfermedades tfransmitidas por

agua y alimentos, lo que representd una alerta significativa a las entidades de control.

El desarrollo de un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria (SGIA) ISO 22000
proporciona una serie de beneficios significativos en el desempeno global para toda
organizacion en el sector alimentario, donde ademds de mejorar y garantizar la
seguridad alimentaria, se promueve la satisfaccién del cliente generando confianza
en los productos para un reconocimiento internacional y nuevas oportunidades de

mercado (Organismo de certificacion global, 2023).

En este sentfido, se hace evidente la necesidad de fortalecer los procedimientos,
programas, guias y métodos de manipulacion en la produccion de productos Idcteos
de la microempresa Q'Senor con un SGIA, donde su cumplimiento tfrae consigo
beneficios en el control de posibles riesgos de contaminacion y velar por la salud del
consumidor a un alto nivel, generando confianza y fidelizacion con el consumidor,
reconocimiento internacional y competencia con nuevos mercados. Para lo cual se

ha desarrollo un plan de mejoras, un manual del SGIA, procedimientos y programas.
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I. EL PROBLEMA
1.1.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La globalizaciéon e innovaciéon inciden de forma directa con la ejecucidon de procesos
productivos, por ende, la competitividad hace que hoy en dia los consumidores sean
mas exigentes al adquirir un producto, de modo que pequenas y grandes
organizaciones deben adaptarse a las nuevas circunstancias inducidas por la

competencia.

De acuerdo con los datos brindados por la FAO, FIDA, OPS, PMA y UNICEF (2023), el
9.8 % de la poblacion global en el ano 2021 se mird afectada por el aumento de
hambre, y mayor incidencia de inseguridad alimentaria que enfrenta América Latina
y el Caribe fue del 40,6 %, que en comparacion con la poblacién mundial el 29,3 %
es mayor. Dicha inseguridad entre los anos 2019 y 2021 se explica por los efectos del
confinamiento por la COVID-19 lo que indujo a una disminucion de la actividad
econdmica, disminucidon de empleo y desigualdad de ingresos con ofros paises.
Ademds, la exposicion de inseguridad alimentaria, malnutriciéon y desnutricion recae
mads a la calidad de vida de las mujeres que a los hombres. La razdn es causa de la
pobreza, desigualdad, exclusidon, grupos vulnerables, falta de oportunidades y
acceso d recursos y servicios tales como: tecnoldgicos, productivos y activos

financieros.

Las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos conocidas como ETA son de origen
toxico, causadas por bacterias, pardsitos o quimicos que se infroducen en el cuerpo
a través alimentos contaminados o agua, induciendo a intoxicaciones agudas o
enfermedades degenerativas como el cdncer. Hoy en dia, la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) conforman una sola entidad denominada Codex
Alimentarius, la mismo que desarrolla algunas normas, como también prdcticas para

asegurar la inocuidad alimentaria de manera internacional (Guambi et al., 2022).

13



En Ecuador, de acuerdo con los datos del ano 2019 del Ministerio de Salud Publica
(MSP), las enfermedades trasmitidas por alimentos y agua llegaron a 19 487 casos.
Respecto aintoxicaciones alimentarias bacterianas para el ano 2020 se presentd 5890
Ccasos, que en comparacion con 2019 ha presentado una disminucion del 48 %, todo
a razdén de una mala manipulacién, coccidn y conservacion de los alimentos.
Ademds, segun indica Orbe (2019), ocho de cada diez alimentos que se expenden
en lugares publicos presentan una contaminacién microbiana como Salmonella (en
pollos), Listeria (en quesos) y Vibrio (en pescados y mariscos): se asocian a

enfermedades gastrointestinales, que pueden llegar a causar la muerte.

Dicho esto, la empresa Q'Senor es una organizacion que se dedica a la produccion
de productos ldcteos, misma que cuenta con una certificacidén de Buenas Prdcticas
de Manufactura (BPM) desde el ano 2022 con el fin de garantizar productos de
calidad. Sin embargo, segun menciona la propietaria la problematica radica en las
limitaciones para ingresar a nuevos mercados de alta demanda como Corporacion
Favorita (Supermaxi), mencionando que les gustaria erradicar los riesgos que se
puedan presentar por devolucion de producto, por ende, requiere un control en toda
la trazabilidad de la cadena permitiendo un mayor control y la eficacia de los

sistemas de seguridad, lo que se traduce al aumento de las utilidades de la empresa.

Por consiguiente, se enfrenta al desafio de garantizar la inocuidad de sus productos
para contribuir a la salud de los consumidores, al mismo tiempo que busca aumentar
su competitividad mediante la adopcion de prdcticas alineadas con los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS). El diseno de un Sistema de Gestibn de Inocuidad
Alimentaria (SGIA) conforme a la norma ISO 22000: 2018, se presenta como una
oportunidad para abordar estos desafios de manera integral, implementarse a futuro
y conseguir grandes beneficios para la empresa que se encuentra muy interesada en
la higiene y la confianza de brindar un producto de calidad que sea inocuo, que

cumpla con los requisitos de la normativa y las exigencias de los consumidores.
1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA

sEs posible disenar el Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018
para la microempresa Q'Senor ubicada en San Isidro con las caracteristicas que

presenta para fortalecer la inocuidad una vez implementado el manual?
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1.3. JUSTIFICACION

Partiendo del problema, es de suma importancia que toda organizacién sea del
tamano que sea (pequena, mediana o grande empresa) se preocupe por la salud
de sus consumidores, y con ello avalar la inocuidad de sus productos que se
expenden en el mercado mediante la aplicacion de técnicas, herramientas,
manuales y sistemas de gestion, mejorando la trazabilidad de los productos vy
acatando los requisitos para la entrada a nuevos mercados. Asi como también estar
preparado para actuar de manera eficaz frente riesgos de contaminaciones (Instituto

de Seguridad y Bienestar Laboral, 2021).

El presente trabajo se enfoca en un diseno de un sistema de gestion en el drea de
inocuidad alimentaria con referencia a la norma ISO 22000: 2018, donde su
contribucién esencial es manifestar la importancia de controlar procesos, identificar
peligros; y ademds, mediante estrategias Optimas lograr incrementar la
productividad, prestigio e imagen con productos seguros, sanos y con las exigencias
del cliente para su reconocimiento y competencia con mercados, garantizando que

las personas tengan accesibilidad fisica a alimentos nutritivos e inocuos.

El diseno de un SGIA tfiene grandes beneficios en el desempeno global de una
organizacion. Enfre dichos beneficios estd la aptitud de brindar constantemente
alimentos sanos y servicios Optimos para una mejor fidelizacion de clientes, el
cumplimiento de los requisitos legales; y su implementacion le abre muchas
oportunidades a la empresa para su reconocimiento. El enfoque a procesos, el ciclo
Deming vy el intelecto basado en riesgos son elementos clave de un SGIA. Ademds, la
inocuidad de los alimentos se garantiza efectuando de manera adecuada todos los
procesos involucrados en la cadena alimentaria. La implementacion de un SGIA
puede mejorar la calidad del producto, aumentar la satisfaccién del cliente, lealtad,
mejorar la eficiencia operativa y rentabilidad, ayudar a adaptarse a las necesidades,

cambios de los clientes y el mercado (Organismo de certificacion global, 2023).

La importancia de implementar un SGIA tiene grandes beneficios, no solo a grandes
empresas, sino fambién a medianas y pequenas empresas. Ademds de preservar la
inocuidad de sus productos Iacteos, contribuye fambién a una mejor organizacion
de la empresa en cuanto a sus procesos, una estructura mejor definida, optimizacion

de recursos, y con ello un mejor desempeno para brindar calidad en sus productos,

15



incrementando su productividad, generando mayores ingresos y competencia con

nuevos mercados nacionales e internacionales.
1.4. OBJETIVOS Y PREGUNTAS DE INVESTIGACION
1.4.1. Objetivo General

Elaborar un diseno de un Sistema de Gestidon de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018

para la microempresa Q'Senor localizada en San Isidro en la linea de queso y yogurt.
1.4.2. Objetivos Especificos

e Realizar un diagndstico de la situacion actual de la planta mediante una lista
de verificacion de acuerdo con la norma ISO 22000.

e Elaborar un plan de mejoras conforme a las necesidades de cada linea de
produccidon que cubra los aspectos para garantizar el cumplimiento del
sistema de gestion.

e Construir el sistema de gestion de acuerdo con los requisitos y pardmetros
establecidos segun la norma ISO 22000 y recoger la parte documentada en un
manual.

e Socializar y capacitar a todo el personal de la empresa Q'Senor con el diseno

del sistema de inocuidad.
1.4.3. Preguntas de Investigacion

« 5Cudl es el estado inicial de la microempresa de acuerdo con el diagndstico
llevado a cabo con lo establecido en la norma ISO 220002

« 5Qué pasos se deben seguir para el desarrollo del Sistema de Gestidon de
Inocuidad?

o 3Cudles son las mejoras que la empresa debe hacer para cumplir con ISO
2200072

« 3Qué documentacidn se debe elaborar para el cumplimiento de la norma de

seguridad alimentaria?
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Il. FUNDAMENTACION TEORICA
2.1. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

Calugullin (2017) en su investigacion denominada “Diseno de un Sistema de Gestion
de la Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2005 para una empresa INPROLAC de
productos ldcteos” cuyo objetivo es realizar y mejorar las lineas de dulce de leche,
quesos, y leches fermentadas que cumplan con las expectativas del cliente, ademds
incrementar su competitividad e inocuidad para lo cual se realiza una propuesta de
un SGIA para la empresa. Se realizdé un diagndstico actual de la empresa basada en
criterios “SI"; “PA” (parcial) y “NO”, evidenciando estadisticamente los 4 principios
que solo el 23 % cumple con los requisitos. Ademdads, el punto mds reflejado es en la
seccioén 7 de Planificaciéon y Realizacion de Productos Inocuos, pese a contar con un
APPCC en la linea de dulce de leche, no contaba con las demds lineas. Por ende, el
autor realizd un APPCC para las 3 lineas, donde su PCC fue la pasteurizacion, de
modo que, se establecid medidas de control relacionando al tiempo y temperatura.
Ademds, se implementd 3 programas de prerrequisitos en relaciéon con el control de
antibidticos, cuerpos extranos en envasado y control de alérgenos. Asi como también

un cronograma anual de la verificacion del sistema, registros y 7 procedimientos.

Vega Matiz (2020) por su lado en su investigacion titulada “Plan de implementaciéon
de un sistema de gestion de la calidad e inocuidad alimentaria en una empresa de
alimentos deshidratados basado en la FFSC 22000 busca fortalecer la inocuidad en
la industria FOODSACOL, planta que se destina a producir deshidratados. El autor
realiza un diagndstico de la situacion actual de acuerdo con los requisitos del sistema,
ademds considera las cinco fuerzas de Porter, un andlisis PESTEL, un modelo VRIO para
analizar las cuestiones internas y externas de la organizacion. Los resultados obtenidos
indican que el 19 % corresponde al cumplimiento del contexto de la organizacion, el
8 % a liderazgo, 0 % a planeacién, 8 % a apoyo, 15 % a operaciéon, 0 % a evaluacion
de desempeno, y 11 % ala mejora. Porlo cual, realizé un plan para la implementacion
adecuada del sistema y a futuro lograr una certificaciéon siguiendo la ética y moral

de garantizar un alimento de calidad e inocuo.
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De acuerdo con la investigacion de Cadillo & Mercedes (2020) tfitulada "Diseno de
un modelo de gestidn basado en la norma ISO 22000 para la inocuidad alimentaria
en una empresa de productos Idcteos, Trujillo, 2020" tuvo el objetivo de disenar un
sistema de gestion respecto a la norma ISO 22000: 2018 con el propdsito de brindar
calidad e inocuidad alimentaria en la empresa de Cinthya Barreto DELBAC enla linea
de queso fresco ubicada en PerU. Para medir el indice de cumplimiento de la norma
ISO 22000 utilizd una investigacion con alcance descriptivo, técnicas de observacion
in situ y lista de verificaciéon. Los resultados del indice de cumplimiento inicial y la
estimacion de laimplementacion estan en funcidn de los siguientes porcentajes: para
DS 007-98-SA, del 35 al 98 %; y para la norma ISO 22000, del 8 al 80 %, respectivamente.
El presupuesto estimado para la implementaciéon del proyecto es de 41 149,70 soles.
Ademds, indica que con el cumplimiento de las BPM y POES garantizard la inocuidad
alimentaria, y la empresa tendrd beneficios en el control e identificacion de peligros

en la produccién de quesos frescos.

Santa Cruz (2021) expone en su proyecto de investigacion denominado “Disefio de
un sistema de gestion basado en la norma ISO 22000: 2005 para garantizar la
seguridad alimentaria en una empresa de produccion de queso fresco”. Esta
empresa posee una certificacion en APPCC, no obstante, debido a las exigencias de
estandares de calidad e inocuidad alimentaria se presenta el objetivo de mejorar la
seguridad mdxima en el producto en toda la cadena de valor, ademds garantizar la
satisfaccién del consumidor al elaboran los productos. Ante ello, el investigador
realiza una evaluacidon de las condiciones iniciales a través de un check list,
observacion directa, encuestas y revision bibliogrdfica, donde se evalud el
porcentaje de conformidad de los requisitos de la normativa. La metodologia que
utiliza es de tipo no experimental y descriptiva. Finalizando, se otorgd manuales,
registros que se encuentran a disponibilidad en todas las dreas de la empresa. Se
realizd programas de prerrequisitos (PPR), un andlisis de peligros y puntos criticos de
control (APPCC) de la leche fresca y los insumos empleados, para la elaboraciéon del
queso fresco. Ademds, un plan de socializacion e induccién del personal. Luego de
ello se pudo observar después de aplicar el apartado de validacién, verificacion y

mejora paso del 67 al 75 %.

Segun Diaz (2022) en su proyecto de investigacion denominada “Diseno de un
modelo de sistema de gestion de inocuidad alimentaria para la produccion de arroz

envejecido en la empresa DAJAHU basado en la Norma ISO 22000: 2018." Esta
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empresa posee una certificacion en Buenas Prdcticas de Manufactura, no obstante,
su objetivo se basa en identificar medidas de control de calidad, asi como también
desarrollar un manual, donde se determina cada una de las clausulas de la norma,
desde el contexto de la organizacién hasta su mejora continua, para ello se realizé
una lista de verificacion para observar el grado de cumplimiento, luego de ello se
utiliza un andlisis FODA para establecer fortalezas, oportunidades, debilidades vy
amenazas; una vez identificado se establecen acciones correctivas para el diseno

del sistema.

Contribuyendo a lo relacionado segun Gonzdlez & Garcia (2022) en su articulo sobre
“Implementaciéon de un sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria en
una comercializadora de alimentos”. Con el fin de prosperar el cumplimiento de los
requisitos de calidad e inocuidad en toda la cadena de valor de frutas y hortalizas
basdndose en la norma ISO 22000 para prevenir las ETA. Por ende, el autor menciona
gue realiza un diagndstico inicial con tres pardmetros, ademads utiliza técnicas como
observacion, enfrevistas, registros y procedimientos. Asi mismo, se elabord un
cuestionario con la herramienta Cronbach misma que se utiliza para saber su
fiabilidad de identificar, satisfaccion del consumidor, quejas, devoluciones vy
desperdicio del producto. La implementacion de la norma a fravés de una auditoria
interna incrementd su nivel de rendimiento de 22,73 % a 89,57 %. En cuanto a los
reclamos se mitigaron el 83,3 % y erradicando totalmente las devoluciones. De modo
que el desperdicio de los alimentos se redujo al 1,27 %, y por Ultimo, se ve reflejado Ia
competitividad ya que aumento en un 20 %, es decir, con ello se logrd optimizar todo

el proceso brindando un alimento de calidad.
2.2. MARCO TEORICO
2.2.1. Seguridad Alimentaria y Nutricional

De acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud (2010), la Seguridad
Alimentaria y Nutricional estd definida como "un derecho en el cual todas las
personas tienen el acceso fisico, econdmico y social a alimentos de calidad vy
nutritivos, para su adecuado consumo y utilizacion bioldgica, garantizdndoles un

estado de bienestar general que confribuya al logro de su desarrollo”.
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2.2.2. Inocvuidad

Segun la OPS (2023) se trata de garantizar que un alimento no causard dano en la
salud del consumidor, es decir, el producto debe encontrarse a niveles seguros y
aceptables segun su norma técnica. Para la realizacion de este cumplimiento se
debe llevar a cabo algunas actividades en toda la cadena de produccién, que van
desde la recepcion, elaboraciéon, almacenamiento y distribucidon de alimentos bajo

un estricto registro de seguridad para garantizar el consumo de estas sustancias.

2.2.3. Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETA)

Son causa de la ingestidn de alimentos o agua contaminados por microorganismos o
sustancias ajenas al producto en cualquier fase de la cadena alimentaria que
pueden afectar la salud del consumidor, consecuencia de falta de buenas practicas
de manipulacion. Los sintomas que se pueden presentar son diarrea, nduseas, vomitos
dolores abdominales, musculares, fiebre e inclusive la muerte. Segun la OMS (2020),
600 millones de personas se enferman por ingerir alimentos contaminados, ya sea de
tipo fisicos, quimicos y bioldgicos; 420 000 millones mueren por la misma razén, donde
los mds afectado son los lactantes, ninos pequenos, ancianos y enfermos. Algunos
casos de contaminaciones son los alimentos de origen animal que no han terminado
de ser cocidos, las frutas y hortalizas con heces, y los mariscos que contienen

biotoxinas marinas.

2.2.4. Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)

Los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) fueron adaptados en el ano 2015 por la
Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) como un desafio para lograr un futuro
sostenible a nivel global y dar confianza de vivir a todas las personas en paz y
prosperidad para el 2030. Los ODS constan de 17 objetivos que buscan equilibrar la
sostenibilidad social, econdmica y ambiental, de los cuales la investigacion tiene
relacion con los objetivos: 3. Salud y bienestar, 9. Industria, innovacién e

infraestructura, 12. Produccion y consumo responsables.

2.2.5. Contexto legal

De acuerdo con Cordero (2022) la Ley Orgdnica del Régimen de la Soberania
Alimentaria (LORSA) tiene el objetivo de cumplir y velar por la ciudadania con

programas y proyectos para el fortalecimiento de la soberania alimentaria. Donde la
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Asamblea Nacional de Ecuador en la Constitucidn de la RepuUblica del 2008

menciona varios articulos a considerar:

e Art 13.- “Las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y
permanente a alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente
producidos a nivel local y en correspondencia con sus diversas identidades y
tradiciones culturales”.

e Art. 281.- "La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una
obligaciéon del Estado para que las personas, comunidades, pueblos vy
nacionalidades dispongan de alimentos sanos y culturalmente apropiados de
forma permanente”.

El Estado tiene el compromiso vy la responsabilidad de impulsar la produccion y
transformacion agroalimentaria; como también politicas que resguarden y

fortalezcan dicho sector.

e Art. 410.- “El Estado brindard a los agricultores y a las comunidades rurales
apoyo para la conservacion y restauracion de los suelos, asi como para el
desarrollo de prdacticas agricolas que los protejan y promuevan la soberania

alimentaria”.
2.2.5.1. Plan de Creacion de Oportunidades 2021-2025

De acuerdo con la Secretaria Nacional de Planificacion (2021), el Plan de Creacién
de Oportunidades 2021-2025 es un documento con una sinopsis en cinco ejes
(econdmico, social, seguridad integral, transicién ecoldgica e institucional) con la
finalidad de juntar los anhelos de cada uno de los ecuatorionos con una nueva ruta

oportunidades para una mejor calidad de vida.

2.2.5.2. Programa “Ecuador sin Hambre”

Con el objetivo de batallar la desnutricion y brindar alimentos sanos y nutritivos, el
Gobierno de la Republica conjuntamente con el Ministerio de Inclusidn Econdmica y
Social (MIES) y la Asociacion de Ganaderos de Sierra y Oriente (ASOG)
implementaron el programa “Un Ecuador sin Haombre" para combatir la inseguridad
alimentaria con la distribucién de un milldén de tetra packs de leche a mds de 12 000
ninos y ninas de los cantones mas vulnerables, buscando reducir la desnutricion

cronica infantil (El Universo, 2021).
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2.2.6. Sistema de gestion

Es una herramienta que permite planificar y controlar a través de politicas o acciones
para lograr un objetivo y desarrollar un mejor desempeno sistemdtico en la
organizacion de acuerdo con la necesidad que esta tenga garantizando seguridad
en cada proceso. Estos sistemas se basan en la mejora continua utilizando el ciclo de
planificar, hacer, verificary actuar (PHVA). Ademds, puede contener varias disciplinas
como calidad, ambiente, inocuidad, seguridad y entre ofros (Instituto de Seguridad y

Bienestar Laboral, 2021).

2.2.7. Normativas referentes
2.2.7.1. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

De acuerdo con la resolucion ARCSA- 067-2015-GGG es una norma técnica sanitaria
que se utiliza para alimentos procesados, organizaciones de distribuciéon, venta y
centros de alimentacion colectiva. Donde se establecen buenas prdcticas de
manufactura en la cadena de valor. Asi como también ARCSA es una agencia que
se encarga de la regulaciéon de medicamentos, alimentos procesados, cosméticos y
vigilancia sanitaria, ademdas, brinda servicios que faciliten la obtencidén de permisos
de funcionamiento, notificaciones sanitarias y certificaciones de calidad ofreciendo
capacitaciones para garantizar que el establecimiento o producto cumple con las
disposiciones técnicas y legales vigentes que presente un servicio inocuo con el

objetivo de velar por la salud del consumidor (FAO, 2020).

Para la implementacion de esta normativa hay que tener a consideracion los

siguientes criterios:

e Instalaciones y localizacion.

e Equipos y utensilios.

e Higiene personal de los manipuladores de alimentos.

e Requisitos higiénicos de las materias primas.

e Seguridad alimentaria y control de calidad e inocuidad.

e Comercializaciéon y distribucion.
22.7.2. Programa prerrequisitos (PPR)

Es una serie de prdcticas que se relacionan con la higiene y seguridad para la
realizacion del sistema de APPCC. Los prerrequisitos se documentan en forma de guia

para ser controlada y mantenida por cualquier organizacion. Ademds, segun Norma
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Internacional ISO 22000: 2018 establece que hay condiciones y acciones esenciales
en la organizaciéon y a lo largo de la cadena que son necesarias para garantizar la
inocuidad alimentaria. Entre los prerrequisitos del sector alimentario se encuentra el
control de proveedores, limpieza y desinfeccion de las instalaciones, control de

alérgenos.

2.2.7.3. Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC)

Es un procedimiento que asegura la inocuidad alimentaria para evitar peligros de
contaminaciones fisicas, quimicas y bioldgicas. Por ende, es disenado para tener un
control cuidadoso sobre el proceso de produccién, identificando puntos o
pardmetros donde se pueden ocasionar la contaminacién alimentaria, ya sea de
forma natural o accidental, basdndose en cinco etapas preliminares y siete principios,

los cuales se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Pasos para el diseno de un sistema preventivo APPCC
DISENO DE UN SISTEMA APPCC

1. Escoger el equipo APPCC.
. Detallar el producto.
ETAPAS PRELIMINARES . Destinar el uso previsto.

. Disenar el diagrama de flujo.

a A WO N

. Comprobar in situ el diagrama de flujo.

. Elaborar un andlisis de peligros.
. Establecer los puntos criticos de control (PCC).
. Instaurar un limite o limites criticos.

PRINCIPIOS
. Crear medidas correctivas en los PCC no confrolados.

2

3

4. Formar una técnica de vigilancia del control de los PCC.
5

6. Comprobar que las medidas del APPCC se encuentren
funcionando de manera eficaz.

7. Documentar los procedimientos y registros adecuados.

Fuente. Tomado de Norma Internacional ISO 22000 (2018).

2.2.7.3.1. Puntos Criticos de Control (PCC)

Son aquellos puntos que se pueden encontrar en cualquier etapa del proceso en el
que se debe emplear acciones de confrol para prevenir, reducir y eliminar algun
dano o peligro a un nivel aceptable para que no afecte la salud del consumidor. Por
ende, este debe ser definido con el fin de encontrar una solucién o correccién para

su control en la produccién de alimentos (Norma Internacional ISO 22000, 2018).
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2.2.7.4. Sistema de Gestidon de Inocuidad Alimentaria (SGIA)

Para hablar de un sistema de gestion se debe partir del concepto de inocuidad, que
se comprende en garantizar la seguridad del alimento, es decir, que no se
encuentren peligros de origen bioldgico, quimico o fisico que puedan alterar la salud
de los consumidores. Dicho esto, un sistema es un enfoque riguroso que sirve para
controlar peligros dentro de la inocuidad alimentaria, basdndose en los principios del
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) para cumplir con lo que
establece la norma ISO 22000: 2018. Por ende, se considera como una herramienta
factible, ya que este no solo cuenta como un requisito legal voluntario, sino garantiza
gue el establecimiento o empresa elabora con prdcticas seguras en toda la cadena
de valor (Winterhalter, 2022).

2.2.8. Manual del sistema de gestion

Como senala Rodriguez (2023), es una documentacion donde se encuenfran
actividades detalladas ordenadas y completas para asegurar el logro de los objetivos
planteados en cualquier organizacion. Ademdas, es la reunién de documentos como
mapa de procesos, plan de mejoras, programas de prerrequisitos, andlisis de peligros

y puntos criticos de control asi como también el plan de capacitacion.
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ll. METODOLOGIA
3.1. ENFOQUE METODOLOGICO
3.1.1. Enfoque

La investigacion tiene un enfoque cudlitativo, ya que mediante instrumentos vy
técnicas como la lista de verificacion respecto ala norma ISO 22000: 2018, el didlogo
directo con la duena de la planta, la observacion directa y la revision documental se
evalud las caracteristicas de la microempresa Q'Senor. La investigacion cualitatitiva
en palabras de Herndndez Sampieri (2014) “utiliza la recolecciéon y andlisis de datos
para afinar las preguntas de investigacion o revelar nuevas interrogantes en el
proceso de interpretacion” (p.7). lo que implica llevar a cabo una recopilacion de
informacion que se complementa con preguntas que pueden surgir en las diferentes
etapas del andilisis. La relevancia de este enfoque es indespensable para analizar y
comprender a detalle las necesidades y expectativas de la organizacion para su
crecimiento como planta procesadora de productos ldcteos. Con el desarrollo de un
Sistemna de Gestidon de Inocuidad Alimentaria se busca fortalecer los procesos de
produccion en toda la cadena de valor, la imagen de la planta, el posicionamiento
en nuevos mercados, la satisfaccion del cliente con pardmetros que aseguren la

inocuidad.
3.1.2. Tipo de Investigacion
Para el desarrollo del frabajo se consideraron los siguientes tipos de investigacion:

Investigacion descriptiva: segun Guevara, Verdesoto, & Castro (2020) se caracteriza
por establecer una descripcion de las caracteristicas bdsicas de un grupo de
fendmenos de manera sistemdatica y estructurada, permitiendo la comparacién con
otras fuentes de informacidn sin la necesidad de buscar las causas ni consecuencias.
Ademds, se puede llevar a cabo mediante la observacién cualitativa. Por
consiguiente, se hace uso de este tipo de investigacion para detallar la problemdatica
que atraviesa la microempresa en cuanto al cumplimiento de la normativa en cuanto

a los procesos, procedimientos y politicas del sistema de gestidn. Asi mismo, facilita la
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identificacion de fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas mediante un
andlisis FODA para identificar dreas criticas que requieren atencién y mejora, esto
incluye la asignacion eficiente de recursos priorizando acciones que impacten
positivamente en la inocuidad del producto y satisfaccidn del consumidor. Por ende,
no solo justifica su relevancia al proporcionar un andlisis detallado, sino que también

establece un camino hacia mejoras significativas y sostenibles dentro de la empresa.

Investigacion exploratoria: de acuerdo con Castillero (2023) “se determina por
analizar y estudiar aspectos que no han sido totalmente analizados, es decir, da una
idea o acercamiento para posteriores investigaciones para desarrollar un estudio del
cual se extraiga resultados o conclusiones”. Por lo tanto, esta investigacion permite
conocer la situacién de la zona interna y externa de la microempresa para
comprender su contexto, identificar las necesidades y problemas que necesitan ser
corregidos o controlados, y las oportunidades de mejora para impulsar el desempeno

de la organizacion.

Investigacion documental: como sefala Reyes & Carmona (2020) se encarga de
recopilar, recolectar informacion ya existente a través de la lectura de documentos,
revistas, libros, articulos, grabaciones y etc., con el fin de proporcionar una vision
sistemdtica para interpretar datos o informacion para ofrecer resultados. Esta
investigacion se utiliza para obtener y proporcionar informacion valiosa y
estructurada que respalda la creaciéon del sistema de acuerdo a las necesidades de
la planta. Por ende, este tipo de investigacion es de suma importancia para elaborar
el manual de procedimientos, la toma de acciones correctivas en el APPCC, asi

como también de registros.

Investigacion no experimental: Es un enfoque de investigacion que implica la
observacion directa de fendbmenos sin la necesidad de la utilizacién de una variable
independiente. Por ende, se verifican acontecimientos en su contexto natural para
luego ser interpretados y obtener informacién de ellos, ya sea a través de la opinidn,
fuentes bibliogrdaficas, con el fin de llegar a una conclusion (Mata, 2019). Por ello, en
la investigacién propuesta no es necesario realizar un andlisis experimental, ya que
tiene un enfoque cuadlitativo en la investigacion exploratoria, descriptiva y

documental.
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3.2. METODOS UTILIZADOS
3.2.1. Diagnéstico de la organizacién

Para la evaluacioén del estado inicial de la planta se desarrolla una visita in situ, la cual
implica la observacion directa para conocer la infraestructura, instalaciones,
condiciones de trabagjo y lineas de produccién. Para identificar el cumplimiento
respecto a la norma ISO 22000: 2018 se utilizd la lista de verificacion que contempla
los requisitos desde el capitulo 4 con el fin de identificar problemas y deficiencias de

la planta para buscar soluciones que permitan mejorar su desempeno.
3.2.2. Elaboracion del plan de mejoras

A partir de la informacién obtenidad sobre las no conformidades del check list se
realiza un plan de mejoras, el cual debe ser implementado para cumplir con los
requisitos establecidos de la norma. Este plan permite optimizar procesos, aumentar
la eficiencia operativa, identificar nuevas oportunidades, mejorar la inocuidad de los

productos y fomentar una cultura de mejora continua.
3.2.3. Elaboracion de programas de prerrequisitos

La microempresa, al contar con una cerfificacion de Buenas Prdcticas de
Manufactura (BPM), ha implementado programas de sanitizacion bdsicos. Sin
embargo, para cumplir con la norma es necesario elaborar e integrar programas
adicionales tales como: especificos, control de agua, roce metal-metal, plagas,
alérgenos; y reactivos, como el manejo de quejas, frazabilidad, retiro de producto
(recall). Para ello, se utiliza formatos estandarizados, guias e instructivos que detallan
el objetivo, alcance, responsable, recursos, las acciones o actividades a realizar, su
frecuencia y las medidas preventivas asociadas a cada uno de los programas

prerrequisitos.
3.2.4. Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC)

Luego de los programas prerrequisitos, la siguiente fase es desarrollar el sistema
APPCC, considerando los 12 pasos esenciales (5 etapas preliminares y 7 principios)
para construir el sistema preventivo. Dichos puntos sirven para analizar los posibles
peligros (fisicos, quimicos o bioldgicos). La aplicacion de este andlisis se realiza en
cada etapa del proceso en la linea de produccién de queso y yogurt, para ello, se
identifica los puntos criticos mediante la metodologia de matrices AIB para tomar las

respectivas acciones correctivas para su seguimiento, control y verificacion.
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3.2.5. Diseho del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria

Una vez listo el plan de mejoras, los programas de prerrequisitos (bdsicos, especificos
y reactivos), se identifiguen PCC, se reune toda la informacién en una sola
documentacién para cumplir con lo establecido en cuanto al Sistema de Gestion de
Inocuidad para la socializacién con el personal interno de la empresa y hacer la

enfrega a la gerente propietaria.
3.2.6. Socializacién y capacitacién al personal

La elaboracién del manual del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria tiene
como objetivo informar a todo el personal sobre la correcta aplicacion de los
procesos necesarios para el cumplimiento de la norma. para que la empresaq,
ademds de velar por la salud del consumidor, mejore su imagen y posicionamiento

en el mercado.
3.3. RECURSOS

En la investigacion y desarrollo del sistema de gestion, los recursos utilizados se
clasifican en tangibles, intangibles y humanos. Para ello, se detalla cada uno en la
Tabla 2.

Tabla 2. Recursos
RECURSOS DETALLE
e Bibliografia: norma ISO 22000: 2018.

e Materiales: hojas, esferos, check list.

Fisicos e Materiales: mandil, cofia, guantes, mascarilla, gafas
TANGIBLES ]
de seguridad, botas de caucho.
e Equipos: computadoras, impresora, celular.
Financieros e Transporte: financiacién propia.
. e Programas: Word, Excel, Power Point.
INTANGIBLES Tecnologia
e Servicios: infernet.
] e Empresa: propietario y trabajadores.
HUMANOS Comunicacion

e Investigadores: Evelyn Mejia, Stalin de la Cruz.
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. RESULTADOS

Para el desarrollo de este capitulo, se llevé a cabo un diagndstico de la situacion
actual de la empresa Q'Senor de acuerdo con la conformidad o no conformidad
respecto a la Norma ISO 22000: 2018, que acompanado con la entrevista, la
observacion directa y revision documental se pudo obtener la informaciéon pertinente
para el diseno de un Sistema de Gestidn de Inocuidad Alimentaria. Q'Senor cuenta
con una certificacion BPM en funcidn de la normativa técnica sanitaria ARCSA-067-
2015-GGG; sin embargo, la empresa busca fortalecer su inocuidad para buscar
posicionamiento en nuevos mercados. La calificacién respecto a cada requisito de
la normativa tiene en cuenta los siguientes criterios: NA, el cual significa que no aplica
a la organizacién; un valor de 1, hace referencia al no cumplimiento en su totalidad
del requisito por el sistema; un valor de 2, hace referencia a que el requisito puede
contar con la documentacion pero no estd llevando a cabo su actividad, no se
encuentra actualizado o viceversa, es decir, tiene un cumplimiento parcial; y un valor
de 3, haciendo referencia al cumplimiento del requisito en su totalidad. Respecto al
sistema global, se ha tomado en cuenta una escala de cumplimiento, considerando:
de 0 a 40 %, tiene un cumplimiento bajo; de 40 a 60 %, cumplimiento medio; y de 60
a 100 %, cumplimiento alto. Los resultados obtenidos de la lista de verificacion Anexo

3. se muestran en la Tabla 3 y Tabla 4, respectivamente.
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Tabla 3. Resultados del cumplimiento de requisitos de la norma ISO 22000: 2018

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

CAPITULO NA 1 2 3 RESITOS

4: Contexto de la organizacién 0 5 2 0 7
5: Liderazgo 0 10 14 4 28
6: Planeacion 0 18 9 0 27
7: Apoyo 0 20 37 20 77
8: Operacion. 8.1 0 2 1 3 6
8.2 (PPR) -8.3-8.4 0 11 15 10 36
8.5 (HACCP)-8.6-8.7-8.8 0 30 86 33 149
8.9 0 17 24 6 47
9: Evaluaciéon del desempeno 0 32 11 5 48
10: Mejora 0 18 4 0 22
TOTAL DE REQUISITOS 0 163 203 81 447
TOTAL GLOBAL (%) 0 36,47 45,41 18.12 100

Nota. Valor 1: No cumplimiento. Valor 2: Cumplimiento parcial.
Valor 3. Cumplimiento total.

Tabla 4. Resultados del cumplimiento de requisitos de la norma ISO 22000: 2018.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

CAPITULO (NVS (;;) (gs) (%) REG.I;(U)ITS?I'LODSE(%)
4: Contexto de la organizacién 0 71,43 28,57 0 1,57
5: Liderazgo 0 35,71 50 14,29 6,26
6: Planeacioén 0 66,67 33,33 0 6,04
7: Apoyo 0 25,97 48,05 25,97 17.23
8: Operacion. 8.1 0 33,33 16,67 50 1,34
8.2 (PPR)-8.3-84 0 30,56 41,67 27,78 8.05
8.5 (HACCP)-8.6-8.7-8.8 0 20,13 57,72 22,15 33,33
8.9 0 36,17 51,06 12,77 10,51
9: Evaluaciéon del desempeno 0 66,67 22,92 10,42 10,74
10: Mejora 0 81,82 18,18 0 4,92
TOTAL GLOBAL (%) 0 36,47 45,41 18.12 100

Nota. Valor 1: No cumplimiento. Valor 2: Cumplimiento parcial.
Valor 3. Cumplimiento total.

Con la informacién obtenida a partir de la lista de verificacion en la microempresa

Q'Senor respecto a los requisitos de la norma ISO 22000: 2018 Anexo 3, se identifica el
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grado de conformidad global y por capitulo en la Figura 1 y Figura 2,

respectivamente.
Cumplimiento global

"~
o

///
[ 45.1%

18.12%

36.47%

ONo cumplimiento @ Cumplimiento parcial " Cumplimiento total

Figura 1. Cumplimiento global de los requisitos de la
norma ISO 22000: 2018.

De acuerdo con los resultados del check list, la microempresa Q'Senor presenta el
36,47 % de incumplimiento total, es decir, que 163 requisitos de 447 presentan una no
conformidad para el SGIA ISO 22000. Respecto al cumplimiento parcial, 203 requisitos
representan el 45,41 %, ya sea por la falta de roles, actividades, documentos, registros,
programas que no estan siendo llevados a cabo en su totalidad para el cumplimiento
del sistema. La microempresa tiene un 18,12 %, donde 81 requisitos representan un
cumplimiento total para llevar a cabo de manera adecuada el sistema que respecto
al porcentaje de cumplimiento global tomado como referencia tiene un

cumplimiento bagjo.
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Cumplimiento por capitulo de la norma
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Figura 2. Cumplimiento por capitulo de los requisitos de la norma ISO 22000: 2018.

Respecto a cada capitulo, en la no conformidad se evidencia que el capitulo 10
Mejora continua representa un mayor grado de no cumplimiento, seguido del
capitulo 4 Contexto de la organizacion, capitulo 6 Planeacion y capitulo 9 Evaluacion
de desempeno que también presentan altos niveles de incumplimiento. El
cumplimiento parcial presenta una seccién del capitulo 8 Operacién, seguido del
capitulo 5 Liderazgo y capitulo 7 Apoyo. Por Ultimo, la conformidad total presenta

que el capitulo 8 y 7 son los que mds cumplen con los requisitos de la norma.
4.2. DISCUSION

La microempresa en estudio al contar con una certificacion de BPM no parte desde
cero, ya que cuenta con un manual en el cual se encuentra informacién esencial
para el desarrollo del SGIA ISO 22000: 2018. Sin embargo, esta documentacion debe
ser actualizada y ajustada. Para el capitulo 4 Contexto de la organizacién, los factores
internos y externos pueden influir en la capacidad de la organizacion para lograr los
resultados esperados de su sistema. Segun Pérez (2022) la falta de organizacién de
estos aspectos no permitird identificar las necesidades e inconformidades de las

partes interesadas que son indispensables para el cumplimiento de la norma.
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Para el capitulo 5 Liderazgo, no existe una politica clara para un SGIA. Asi como
también, la comunicacion es una debilidad que tiene la microempresa desde la alta
direccion hasta el personal de frabajo, donde es esencial que entiendan la
importancia de la inocuidad de los alimentos y estén involucrados en el proceso de
mejora continua y asi abordar debilidades. En el proyecto de Diaz (2022) se asignaron
roles y responsabilidades para cada miembro de la empresa. Ademds, menciona
gue la politica se debe conocer en todos los departamentos y capacitar al personal
con el objetivo de garantizar que sea comprendida y puesta en prdctica en cada

drea y nivel de la organizacion.

Para el capitulo 6 Planeacion, se actualizan los objetivos que sean mesurables y se
ajusten al SGIA. Ademds, se abordan los riesgos y oportunidades potenciales para fijar
metas especificas para el sistema, y se realiza procedimientos para la planificacion
de cambios. De acuerdo con Pérez (2022) a fravés de la gestion proactiva de las
oportunidades y riesgos que enfrenta la organizaciéon se puede optimizar los

resultados, minimizar los resultados no deseados y promover la mejora continua.

En la cldusula 7 Apoyo, la empresa no cuenta con una buena comunicaciéon interna
y externa para garantizar la inocuidad en toda la cadena de produccién. La planta
de ldcteos ha implementado algunos procesos para monitorear la inocuidad de los
alimentos, sin embargo, necesita mejorar en la frecuencia y la precision de estos
procesos que aseguren que dichos procesos sean efectivos y se realicen
regularmente. Segun Diaz (2022) es clave para planificar, implementar y controlar los
procesos de produccién de alimentos seguros; su ausencia o deficiente aplicacion
pone en riesgo la inocuidad de los productos al no contar con infraestructura,
ambiente de trabajo, control de procesos, etc. Por ello, se establece los criterios y

procedimientos para realizar una comunicacion efectiva y eficiente.

En la seccién 8 Operacion, no cuenta con algunos programas prerrequisitos bdsicos,
especificos y reactivos establecidos por la normativa ISO 22000. Segun Santa Cruz
(2021) la falta de controles adecuados de alérgenos, frazabilidad y manejo de quejas
en una planta de alimentos aumenta significativamente los riesgos de incidentes que
pueden afectar la salud de los consumidores, la reputacion de la empresa y su
cumplimiento normativo. Por ende, para cumplir con la normativa se actualiza los
PPRO, procedimientos, registros, se realiza un plan APPCC en cada linea de

produccion para garantizar la inocuidad alimentaria.
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La microempresa Q'Senor produce varios derivados en la linea de queso, donde la
principal imagen es la produccion de queso fresco, ya que representa el 50 % de los
ingresos de la planta. Por ende, el desarrollo de un plan APPCC especifico para ese
producto se justifica por su alta demanda y aceptacion en el mercado, lo que lo
convierte en un producto clave para la produccién y comercializacion. Al centrarse
en el producto estrella, se facilita la implementacion y el seguimiento de los
procedimientos de control, garantizando asi una mayor eficacia en la gestion de la
inocuidad alimentaria. Esta especializacion permite identificar y manejar de manera
mas precisa los puntos criticos de control (PCC) asociados a su produccioén, lo que
reduce el riesgo de contaminacion y mejora la aceptacion del producto, dado que
se establece un enfoque riguroso y sistemdtico hacia la calidad e inocuidad del

queso fresco, como también en la linea de yogurt.

En el capitulo 9 Evaluacién de desempeno, no se tiene establecido procedimientos
de monitoreo, medicion, andlisis y evaluacion de los procesos que sean eficaces con
el cumplimiento de la normativa; ademds, no tiene consolidado un procedimiento
para llevar a cabo auditorias internas para el SGIA conjuntamente con la revision de
la direccion. En palabras de Santa Cruz (2021) menciona que dicho criterio es una
herramienta administrativa con la finalidad de conocer, analizar, promover y
potenciar a cada uno de los miembros de la organizacion para con ello fortalecer el
conocimiento y habilidades en el desempeno global y garantizar el cumplimiento de

la norma.

La seccion 10 Mejora, presenta un incumplimiento alto a razén de que la
microempresa en estudio no cuenta con actividades que hagan frente alos requisitos
que exige la norma. Ademds, no tiene establecido un plan de mejora continua vy los

procesos para actualizar el SGIA.

En comparacién con Santa Cruz (2021), quien dised un sistema de gestion basado
en la norma ISO 22000: 2005 para garantizar la seguridad alimentaria en la produccion
de queso fresco presentd un 83,80 % de cumplimiento, que en funcién de la escala
de calificacién propuesta presenta un grado de cumplimiento alto y efectivo; mds sin
embargo, la empresa busco llegar a niveles mas altos fortaleciendo aquellas no
conformidades encontradas durante el proceso. Para la investigacion propuesta sirve
como base en algunos criterios para el desarrollo del sistema teniendo en cuenta los

cambios que hay adaptar de acuerdo con la norma actual.
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De acuerdo con el trabajo propuesto por Diaz (2022), en el diseno de un modelo de
SGIA para la produccién de arroz envejecido en la empresa DAJAHU basado en la
Norma ISO 22000: 2018 presentd un 46,77 % de cumplimiento, que en funcion de la
escala de cadlificacion se encuentra en un rango de cumplimiento medio, donde
algunas de las causas es la falta de determinar el alcance para el SGIA, la falta de
programas de prerrequisitos reactivos y especificos, no establecer, implementar,
actualizar, ni realizar seguimiento, medicién ni verificacion del plan APPCC, como
también el seguimiento y medicion para evaluar el desempeno del SGIA, ni
mecanismo para su mejora y actualizaciéon requerida. Su desarrollo sirve como base
para el diseno de inocuidad en la microempresa Q'Senor, que sin importar la

diferencia de productos es muy Util, ya que la norma comparte la misma estructura.

Vega Matiz (2020) por su parte en el plan de implementacién de un sistema de
gestion de la calidad e inocuidad alimentaria en una empresa de alimentos
deshidratados basado en la FFSC 22000 los resultados indican un 61% de
cumplimiento respecto al sistema, al ser una norma superior sirve Como apoyo para
llevar a cabo el diseno de inocuidad para Q'Senor de una manera mas efeciente ya
que su estructura incluye varios requisitos adicionales a la ISO 22000: 2018, que son

indispensables para garantizar al cliente productos éptimos para su consumo.

De acuerdo con los resultados obtenidos, para dar solucion a las no conformidades
presentadas en la microempresa Q'Senor, se presenta un plan de mejoras en el
Anexo 4 y con ello se disena un manual del Sistema de Gestidon de Inocuidad
Alimentaria con la norma ISO 22000: 2018 presentado en el Anexo 5, el cual va a
garantizar una mayor seguridad en toda la cadena de valor de acuerdo con cada
linea de productos ldcteos, ademds de gozar de nuevas oportunidades de mercado.
Con ello, el 18,12 % de cumplimiento global en comparacién con la escala de
calificacién propuesta se encuentra en el rango bajo, es decir, que la microempresa
tiene un incumplimiento alto, o que indica que la inocuidad de cada una de las
lineas no se encuentra en el nivel 6ptimo, lo que implica defectos en sus productos y
posibles contaminaciones, las cuales son causantes de enfermedades tfransmitidas
por alimentos. Por ende, es indispensable fortalecer el sistema de la microempresa

para asegurar la calidad e inocuidad de sus productos en un mercado mds amplio.
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5.1.

V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
CONCLUSIONES

De acuerdo con el diagndstico de la microempresa Q'Senor en relacion con
la norma ISO 22000: 2018, la observacion directa, entrevista y revision
documental se encontré una conformidad del 18,12 % de manera global, lo
gue indica un cumplimiento insuficiente de los estndares de inocuidad
alimentaria. Ademds, el 36,47 % de requisitos no cumple en su totalidad,
mientras que el 45,41 % cumple de manera parcial. Esta situacion representa
un riesgo significativo en toda la cadena de produccion al no estar
cumpliendo con lo que exige la normativa. Por lo tanto, implica tomar
acciones correctivas para dar solucion a las deficiencias, y aprovechar
oportunidades que permitan mejorar el desempeno de la organizacion y
fomentar la mejora continua.

Con respecto a la lista de verificacion, de un total de 447 requisitos se
enconfraron 366 items de no conformidad, lo que manifiesta que la planta
Q'Senor carece de procedimientos, programas, documentos, registros
necesarios para el funcionamiento del sistema. En respuesta a esta situacion,
se realizd un plan de mejoras para abordar las deficiencias identificadas y
ofrecer soluciones efectivas. Esta plan busca optimizar los procesos y garantizar
un rendimiento superior en el sistema siempre y cuando se implemente Ias
acciones propuestas de manera adecuada.

La implementacién, seguimiento, andlisis, verificacion y actualizacion del
diseno del manual SGIA son fundamentales para minimizar los peligros de
contaminacién y garantizar la seguridad alimentaria en los productos IGcteos.
Para lograrlo, es necesario cumplir con los 10 capitulos de la norma adaptada
a las necesidades de la planta Q'Senor, los 16 procedimientos, los 12
programas prerrequisitos, el plan de inocuidad alimentaria, el APPCC de cada
linea de produccién, donde la adecuada documentacién y mantenimiento

de registros son esenciales para fortalecer la inocuidad.
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En el andlisis APPCC de las dos lineas de produccion, se identificaron dos
puntos criticos: de grado bioldgico, en la pasteurizacion; y de grado fisico, en
el empacado. Estos no pueden ser mitigados Unicamente a fravés de las
Buenas Practicas de Manufactura, ya que representan situaciones que se
escapan del control operativo habitual, lo que subraya la necesidad de una
gestion mas rigurosa. Por lo tanto, es fundamental actuar conforme al plan
maestro APPCC, donde se establece los limites criticos y los criterios para su
solucion que asegura no solo el cumplimiento normativo, sino también la
proteccion de la salud del consumidor y la integridad del producto final.

La socializacion del diseno del SGIA a todo el personal de la microempresa
Q’'Senor es fundamental para asegurar su efectividad y crear conciencia para
romper los paradigmas de la sociedad entorno a la inocuidad alimentaria.
Ademds, se logré que cada miembro del equipo comprenda no solo los
procedimientos, programas y normativas, sino también la importancia de su rol

dentfro de la cadena de valor de la organizacion.

5.2. RECOMENDACIONES

Realizar capacitaciones regularmente para que el personal de trabajo de la
organizacion se vaya adaptando a las exigencias de los requisitos de la norma
ISO 22000 para su cumplimiento en el SGIA.

Planificar auditorias internas en distintas dreas de la organizacion para evaluar
el cumplimiento del sistema y plantear propuestas de mejora.

Para fortalecer la inocuidad alimentaria en la organizacién, se recomienda
implementar el cumplir el plan de mejoras propuesto y el diseno del Sistema de
Gestion de Inocuidad Alimentaria.

Una vez implementado el SGIA se debe verificar y actualizar la informacion del
manual si es necesario de acuerdo con las necesidades de la organizacion

para cumplir con la normativa y mejorar su desempeno.
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Anexo 3. Lista de verificaciéon de la norma ISO 22000: 2018

REQUISITOS ISO 22000: 2018

CUMPLIMIENTO

CLAUSULA REQUISITOS DEL SISTEMA 2 1123
4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Comprension de la organizacion 3Se determina asuntos intfernos y externose X
y de su contexto
Comprension de las | :Se define las partes interesadas pertinentes al SAIA? X
4.2 necesidades y expectativas de
las partes interesadas sTiene los requerimientos pertinentes de las partes interesadas? X
2Se determina limites y la aplicabilidad del SAIA? X
Qefermnnacnon de.l .alcarfclze del 2Se determina el Alcance del SAIA especificando productos y servicios, procesos vy sitios de
4.3 sistema de administracion de Ly X
. . . produccion?
inocuidad de los alimentos
sDispone de la informacién documentada respecto al Alcance? X
4.4 Sistema de administraciéon de | sLa organizacién establece, implementa, mantiene, actudliza y mejora continuamente «
’ inocuidad de los alimentos incluyendo los procesos necesarios y sus interacciones?
5 LIDERAZGO
sLas politicas y objetivos del SAIA son compatibles con la estrategia de la direccion? X
sAsegura que el SAIA se adapta a forma en que la organizacion realiza sus actividades diarias? X
3Dispone de recursos necesarios para el SAIA? X
sExiste comunicacién de la importancia de una gestion efectiva de la inocuidad de los "
alimentos?
5.1 liderazgo y compromiso sExiste comunicacion de la importancia de una gestion efectiva de los requerimientos del «
SAIAZ
sExiste comunicacién de la importancia de una gestién efectiva de los requisitos legales y "
reglamentarios aplicables?
3Se apoya a las personas para que colaboren a la efectividad del SGIA? X
3Se fomenta la mejora continua? X
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52 Politica
sLa alta direccién tiene establecida e implementada una politica de inocuidad alimentaria? X
sLa politica es apropiada para el propdsito y contexto de la organizacion? X
sProporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos del SAIA?
slncluye el compromiso de cumplir con los requerimientos de inocuidad de los alimentos
52.1 Establecimiento de la politica de | gplicables, los requerimientos legales y reglamentarios y los requerimientos acordados con los
la inocvidad de los alimentos clientes relacionados con la inocuidad de los alimentos?
sSe aborda la comunicacién interna y externa?
sLa politica tiene un compromiso con la mejora continua del SAIA2
sAborda la necesidad de asegurar las competencias relacionadas con la inocuidad de los
alimentos?
sLa politica de la inocuidad estd disponible y se mantiene documentada? X
522 Comunicacion de la politica de | 3Se comunica, entiende y aplica la politica de inocuidad a todos los niveles dentro de la
- la inocuidad de los alimentos organizacién?
sLa politica estd disponible para las partes interesadas?
53 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
sLa alta direccién asegura que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes <
. ., se asignen, se comuniquen en la organizacién?
La alta direccion debe s g 9
asegurarse que  las|,| 4 qita direccion asegura que el SAIA es conforme con los requerimientos del SAIA2
responsabilidades y autoridades
5.3.1 para los roles pertinentes se | ;Se informa a la alta direccién sobre el desempefio del SAIA2
asignen, se comuniquen y se
entiendan en toda la | 3Existe la designacién del equipo v lider del equipo de inocuidad de los alimentos?
organizacion. X » X — —
3Se designan personas con responsabilidad y autoridad definidas para iniciar y documentar
acciones?
El lider del equipo de inocuidad | ;Se asegura que se establece, implementa, mantiene y actualiza el SAIA2
5.3.2 de los dalimentos debe ser

responsable de

3Se administra y organiza el tfrabajo del equipo de inocuidad de los alimentos?
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3Se asegura la formacién y las competencias pertinentes para el equipo de inocuidad de los
alimentos?

3Se informa a la alta direccién sobre la efectividad y pertinencia del SAIA?

533

sTodas las personas deben tener la responsabilidad de informar los problemas con respecto al SAIA a las personas identificadas?

PLANEACION

6.1

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Al  planear el SAIA, la
organizacién debe considerar
las cuestiones referidas en el
apartado 4.1 y los
requerimientos referidos en los
apartados 4.2 y 4.3 y determinar
los riesgos y oportunidades.

3Se tiene determinado riesgos y oportunidades para asegura que el SAIA pueda lograr sus
resultados previstos?

3Se fiene determinado riesgos y oportunidades para aumentar los efectos deseables?

3Se fiene determinado riesgos y oporfunidades para prevenir o reducir efectos no deseados?

3Se tiene determinado riesgos y oportunidades para lograr la mejora continua?2

La organizacién debe planear

sLas acciones para abordar riesgos y oportunidades estdn planeadas?

3Estd planeado integrar e implementar las acciones en los procesos del SAIA2

3Estd planeado evaluar la efectividad de dichas acciones?

Las acciones tomadas por la
organizacién para abordar los
riesgos y oportunidades deben
ser proporcionales a

sLas acciones tomadas son proporcionales al impacto en los requerimientos de la inocuidad
alimentaria?

3Las acciones tomadas son proporcionales a la conformidad de los productos alimentarios y
servicio al cliente?

sLas acciones fomadas son proporcionales a los requerimientos de las partes interesadas en la
cadena alimentaria?

6.2

Objetivos del sistema de administracion de inocuidad de los alimentos y planeacién para lograrlos

6.2.1

La organizacién debe
establecer objetivos para el
SAIA para las funciones y niveles
pertinentes.

sLos objetivos son coherentes con la politica de inocuidad de los alimentos?

sLos objetivos son medibles?

sLos objetivos tienen en cuenta los requerimientos aplicables de la inocuidad de los alimentos,
incluyendo los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes?

sSe realiza seguimiento y verificacién de los objetivos?
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sLos objetivos del SAIA son comunicados?

sLos objetivos son mantenidos y actualizados segin sea apropiado?

sLos objetivos del SAIA estdn documentados?

6.2.2

Al planear cémo lograr sus

objetivos para el SAIA,
organizaciéon debe determinar

la

sLa organizacion tiene determinado qué se va a hacer para lograr los objetivos del SAIA?

sLa organizacion tiene determinado qué recursos se requerirdn para lograr los objetivos del
SAIAZ

sLa organizacién tiene determinado quién serd responsable para lograr los objetivos del SAIA2

sLa organizacién tiene determinado cudndo se finalizard lograr los objetivos del SAIA2

sLa organizacion tiene determinado cémo se evaluard los resultados de los objetivos del SAIA2

6.3

Planeacién de los cambios

sLa organizacién tiene planeado la comunicacion y necesidad de cambios en el SAIA,
incluidos los cambios de personal?

sLa organizacién considera el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales?

sLa organizacién considera la continua integridad del SAIA®2

sLa organizacién considera la disponibilidad de recursos para implementar eficazmente los
cambios?

sLa organizacion considera la asignacion o reasignacién de responsabilidades y autoridades?

APOYO

7.1

Recursos

General

sLa organizacién cuenta con los recursos necesarios para el establecimiento, implementacién,
mantenimiento, actualizacién y mejora continua del SAIA2

s La organizacién tiene la capacidad de, y toda limitacion sobre, los recursos internos
existentes?

3 La organizacion toma en cuenta la necesidad de recursos externos?

Personas

sLa organizacion asegura que las personas necesarias para operar y mantener un SAIA eficaz,
sean competentes?e
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sLa organizacidén conserva como informacién documentada la evidencia de acuerdos o
contratos que definan la competencia, responsabilidad y autoridad de expertos externos en
el caso de hubiera?

Infraestructura

sLa organizacién cuenta con los recursos para la determinacion, establecimiento vy
mantenimiento de la infraestructura para lograr la conformidad con los requerimientos del
SAIA?

Ambiente de trabajo

sLa organizacion determina, proporciona y mantiene los recursos para establecer, gestionary
mantener el ambiente de frabajo necesario para implementar los requisitos del SAIA2

Elementos del sistema de
administracion de la inocuidad
de los alimentos desarrollados
externamente

sLa organizaciéon establece, mantiene, actualiza y mejora continuamente su SAIA mediante el
desarrollo de elementos externos al SAIA, incluyendo PPRs, andlisis de peligros y el plan de
control de peligros?

sLa organizacién se asegura que los elementos proporcionados son desarrollados en
conformidad con los requerimientos de este documento?

sLa organizacién asegura que los elementos proporcionados son aplicables a los sitios,
procesos y productos de la organizacion?

sLa organizaciéon asegura que los elementos proporcionados son especialmente adaptados a
los procesos y productos de la organizacion segun el equipo de inocuidad alimentaria?

sLa organizacidén se asegura que los elementos proporcionados son implementados,
mantenidos y actualizados segun los requerimientos de este documento?

sLa organizacidn mantiene los elementos proporcionados son conservados como informacion
documentada?

Control de procesos, productos
o servicios proporcionados
externamente

3Se establece y aplica criterios para la evaluacion, seleccién, seguimiento del desempeno y
reevaluacién de proveedores externos de procesos, productos y/o serviciose

2Se garantiza una comunicacién adecuada de los requerimientos a los proveedores externos?

3Se asegura que los procesos, productos o servicios proporcionados externamente no afecten
adversamente la capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requerimientos
del SAIA?

3Se conserva la informacion documentada de estas actividades y todas las acciones
necesarias como resultado de las evaluaciones y reevaluaciones?

7.2

Competencias

3Se determina la competencia necesaria de las personas, incluyendo los proveedores
externos, que realizan bajo su control, un frabajo que afecta al desempeno y efectividad del
SAIA®Z
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2Se asegura de que estas personas, incluido el equipo de inocuidad de los alimentos y aquellos
gue son responsables por la operacién del plan de control de peligros, sean competentes,
basdndose en la educacién, formacidén o experiencia apropiadas?

3Se asegura que el equipo de inocuidad de los alimentos tenga una combinacién de
conocimiento multidisciplinario y experiencia en el desarrollo e implementacién del SAIA
(incluyendo, pero no limitando a, los productos, procesos, equipos y peligros relacionados con
la inocuidad de los alimentos de la organizacién dentro del alcance del SAIA)?2

Cuando corresponda, sse toma medidas para adquirir la competencia necesaria y evaluar la
efectividad de las acciones tomadas?

sSe conserva la informacidon documentada apropiada como evidencia de la competencia?

73

Concientizacién

sLa organizacion se asegura que las personas pertinentes que realizan trabajos estdn bajo el
control de la organizacién?

sLa organizacidon toma conciencia de la contribucidn individual a la efectividad del SAIA,
incluyendo los beneficios de una mejora del desempeno de la inocuidad de los alimentos?2

sLa organizacién toma conciencia de los objetivos del SAIA pertinentes a sus tareas?

sLa organizacién toma conciencia de las politicas de la inocuidad de los alimentos?

sLa organizacidn toma conciencia de las implicaciones del incumplimiento de los
requerimientos del SAIA2

7.4

Comunicacién

7.4.1

Generalidades

sLa organizacién tiene establecido como realizard la comunicacion interna y externa
relevante para el SGIA2

sLa organizacién tiene establecido qué comunicar?

sLa organizacién tiene establecido cudndo comunicar?

sLa organizacién tiene establecido a quién comunicar?

sLa organizacién tiene establecido cémo comunicar?

sLa organizacién tiene establecido quién comunica?

sLa organizacion asegura que todas las personas cuyas actividades tengan un impacto en la
inocuidad de los alimentos, entienden el requerimiento de una comunicacién eficaz?
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Comunicacién externa

sLa organizacién asegura que la informacion comunicada externamente es suficiente y se
encuentra disponible para las partes interesadas de la cadena alimentaria?

sLa organizacion establece, implementa y mantiene una comunicacion eficaz con los
proveedores y contratistas?e

sLa organizacion establece, implementa y mantiene una comunicacién eficaz con los clientes
y/0 consumidores?

sLa organizacion se comunica con los clientes en relacién con la informacién del producto
relacionada con la inocuidad de los alimentos que facilite la manipulacion, presentacién,
almacenamiento, preparaciéon, distribucion y uso del producto dentro de la cadena
alimentaria o por parte del consumidor?

sLa organizacién se comunica con los clientes en relacién con la identificacién de los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos que necesitan ser controlados por otras
organizaciones en la cadena alimentaria y/o consumidores?2

sLa organizacién se comunica con los clientes en relacion con los arreglos contractuales,
consultas y pedidos incluyendo sus modificaciones?

sLa organizacién se comunica con los clientes en relacién con la retroalimentaciéon de clientes
y/o consumidores, incluyendo quejas?

sLa organizacion establece, implementa y mantiene una comunicacién eficaz con las
autoridades legales y reglamentarias?

sLa organizacién establece, implementa y mantiene una comunicaciéon eficaz con otras
organizaciones que tfienen un impacto en, o son afectadas por, la efectividad o la
actualizaciéon del sistema del SAIA2

sLa organizacién tiene el personal designado para definir la responsabilidad y autoridad para
comunicar externamente toda informacién concerniente a la inocuidad de los alimentos?

Cuando sea pertinente, sla informacion obtenida mediante comunicacion externa estd
incluida como elemento de entrada para las revisiones directivas/gerenciales y para la
actudlizacién del SAIA?2

sLa evidencia de comunicaciéon externa estd documentada?
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Comunicacién interna

sLa organizacioén establece, implementa y mantiene un sistema eficaz para las cuestiones de
comunicacién que tienen impacto en la inocuidad de los alimentos?e

3Con el fin de mantener la efectividad del SAIA, la organizacion se asegura de informar
oportunamente al equipo de la inocuidad de los alimentos sobre los cambios realizados?
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sLa organizacién informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de

productos o productos nuevos?2

sLa organizacion informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de

materias primas, ingredientes y servicios?

sLa organizacion informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de

sistemas de produccion y equipos?

sLa organizacién informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de

locales de produccidn, ubicacidn de los equipos, entorno circundante?

sLa organizacion informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de

programas de limpieza y desinfeccion?

sLa organizacion informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de
sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucion?g

sLa organizacion informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de

competencias y/o asignacion de responsabilidades y autorizaciones?

sLa organizaciéon informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de
requerimientos legales y reglamentarios aplicables?

sLa organizacién informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de los
conocimientos relativos alos peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos y medidas
de controle

sLa organizacion informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de
requerimientos del cliente, del sector y otros requerimientos que la organizacién tiene en
cuenta?

sLa organizacion informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios en la
comunicacion y consultas pertinentes de las partes interesadas externas?

sLa organizacién informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de las
quejas y alertas que indican peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos, asociados
con el producto terminado?

sLa organizacién informa oportunamente al equipo de la inocuidad sobre los cambios de
condiciones que fienen un impacto en la inocuidad de los alimentos?

3El equipo de la inocuidad de los alimentos se asegura que la informacién sea incluida en la
actualizacién del SAIA2
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sLa alta direccién se asegura que la informacidén pertinente sea incluida como informacién de
entrada para las revisiones directivas/gerenciales?

7.5 Informacién documentada
sLa organizacion incluye la informacion documentada requerida por este documento?
sLa organizacién incluye la informacién documentada como necesaria para la efectividad
7.5.1 Generalidades del SAIA2
sLa organizacién incluye la informacion documentada vy los requerimientos de inocuidad de
los alimentos requeridos por las autoridades legales, reglamentarias y los clientese
sLa organizacién asegura una adecuada identificacién y descripcién (titulo, fecha, autor o
numero de referencia)@
.z o s sLa organizacién asegura un formato adecuado (idioma, version de los softwares, graficos) y
7.5.2 Creacion y actualizacion : L
los medios de soporte (papel, electronico)?
sLa organizacion asegura la revisibn y aprobacién con respecto a la pertinencia vy
adecuacién?
7.53 Control de la informaciéon documentada
la informacién documentada | L@ informacion documentada estd disponible y es idonea para su uso, donde y cudndo se
. ite?
7531 |requerida por el SAIAy por este necesites
documento se debe confrolar| .| 4 informacion documentada estd protegida adecuadamente (contra pérdida de la
para asegurarse que confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad)?
sLa organizacion aborda la distribucién, acceso, recuperacién y uso? X
sLa organizacion aborda el almacenamiento y preservacion, incluida la preservacién de la "
legibilidad?
Para el control de la informacion | .| 4 organizacion aborda el control de los cambios (control de version)2 X
documentada, la organizacion
7.5.3.2 |debe abordar las siguientes| ;| o organizacién aborda la conservacion y disposicién? X
actividades, segun sea - — - —— -
aplicable sLa informacion documentada de origen externo, que la organizacion determina como
necesaria para la planeacién y operacion del SAIA, se identifica, segun sea apropiado, y
controlar?
sLa informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad estd «

protegida contra modificaciones no infencionales?
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8 OPERACION
3Se establecen los procesos necesarios para cumplir los requerimientos para la realizacién de "
productos inocuos?
3Se establecen los criterios para los procesos? X
} 3Se implementan del control de los procesos de acuerdo con los criteriose
8.1 Planeacion y control
) operacional 3Se establecen documentos que permitan demostrar que los procesos se han llevado a cabo "
segun lo planificado?
3Se controlan los cambios planeados y revisan las consecuencias de los cambios no previstos,
fomando acciones para mitigar todo efecto adverso, cuando sea necesario?
2Se asegura que los procesos contratados externamente estdn controlados?
8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)
8.2.1 sLa organizacion establece, implementa, mantiene y actualiza PPR para facilitar la prevenciéon y/o reduccion de contaminantes
- (incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos) en los productos y sus procesos y en el ambiente de frabagjo?
sLos PPR son apropiados para la organizacion y su contexto en relacion a la inocuidad de los alimentos?
sLos PPR se gjustan al tamafo y al tipo de operacidn, y a la naturaleza de los productos que se elaboran y/o manipulan?
3Los PPR se implementan a través de todo el sistema de produccidn, tanto como programas de aplicaciéon en general o como
8.2.2 programar aplicables a un producto o proceso en particular?
2Se implementan en el sistema de produccién, tanto como programas de aplicacién en general o como programar aplicables
a un producto o proceso en particular?
3Los PPR son aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos?2 X
sLa organizacién asegura que se identifican los requerimientos legales y reglamentarios
aplicables y los requerimientos mutuamente acordados con el cliente?
Cuando se seleccionan o . . . .
8.2.3 y/ 3Se evalua si es aplicable La parte aplicable de las series ISO/TS 220022
establecen los PPR
sSe certifica si se tienen normas aplicables, cddigos de prdctica y guias para establecer los
PPRs?2
8.24 3Se considera la construccién y la distribucion de los edificios y las instalaciones?
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2Se toma en cuenta la distribucion de los locales, incluyendo el establecimiento de zonas de
trabajo y las instalaciones para los empleados?

2Se toma en cuenta los suministros de aire, agua, energia y otros servicios?

2Se verifican los servicios de control de plagas, desechos y aguas residuales y servicios de
apoyo?

3Se toma en cuenta la idoneidad del equipamiento y su accesibilidad para la limpieza, el

L X

mantenimiento?
3Se toman los procesos de aprobacion y aseguramiento de proveedores (por ejemplo, "

La organizacién debe | materias primas, ingredientes, productos quimicos y envases?

considerar lo siguiente al - » - -

establecer los PPR s3Se tiene en cuenta la recepcidon de materiales entrantes, almacenamiento, despacho, X
fransporte y manipulaciéong
3Se tiene en cuenta las medidas para prevenir la contaminacién cruzada?
2Se tiene en cuenta la limpieza y desinfeccién? X
3Se considera la higiene del personal? X
3Se considera la informacién del producto/concientizacion del consumidor? X
2Se establecen procesos de monitoreo y verificaciéon de los PPRs de forma especifica la
seleccion, establecimiento y aplicacién?
3Se identifica de manera Unica el material entrante de los proveedores y la primera etapa de "
la ruta de distribuciéon del producto terminado?
2Al establecer e implementar el sistema de rastreabilidad/trazabilidad se considera como
minimo la relacién de lotes de materiales recibidos, ingredientes y productos intermedios hasta X
los productos terminados?

8.3 Sistema - de | ; Al establecer e implementar el sistema de rastreabilidad/trazabilidad se considera como

rastreabilidad/trazabilidad minimo el reproceso de materiales/productos?

2Al establecer e implementar el sistema de rastreabilidad/trazabilidad se considera como "

minimo la distribuciéon del producto terminado?

3Se asegura que se identifiquen los requerimientos del cliente y los requerimientos legales y
reglamentarios aplicables?
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3Se conserva la informacién documentada como evidencia del sistema de
rastreabilidad/trazabilidad durante un periodo de tiempo definido que incluya como minimo
la vida Util del producto?

sLa organizacion verifica y prueba la efectividad del sistema de rastreabilidad/trazabilidad?

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias
sLa alta direccidn asegura que los procedimientos para responder a situaciones de
emergencia potenciales o incidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y
que son pertinentes a la funcidn de la organizacién en la cadena alimentaria, estdn
8.4.1 Generalidades disponibles?
sLa organizacion cuenta con informacién documentada, establecida y mantenida para
manejar las situaciones e incidentes de emergencia?
s3Se asegura que se identifiquen los requerimientos legales y reglamentarios aplicables?
sLa organizacién se comunica de manera interna?
sExiste comunicacion externa (proveedores, clientes, autoridades apropiadas, medios)?
8.4.2 Administracion de emergencias | :5¢ toman medidas para reducir las consecuencias de la situacién de emergencia, de
o e incidentes acuerdo con la magnitud de la emergencia o incidente y el potencial impacto sobre la
inocuidad de los alimentos?
2Se prueban periddicamente los procedimientos?
3Se revisa y, de ser necesario, actudliza la informacién documentada después de la
ocurrencia de todo incidente, situacién de emergencia o pruebas?
8.5 Control de peligros
8.5.1 Pasos preliminares para permitir el andlisis de peligros
2Se recopila, mantiene y actualiza la informacién documentada preliminar?
3Se tiene en cuenta los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes aplicables?
8.5.1.1 Generalidades

3Se tiene en cuenta los productos, procesos y equipos de la organizacion?

3Se fiene en cuenta los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos pertinentes
para el SAIA?
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3Se identifican todos los requerimientos legales y reglamentarios de inocuidad de los alimentos
aplicables a todas las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto?

3Se mantiene la informacién documentada referente a las materias primas, los ingredientes y

los materiales en contacto con el producto, en la medida necesaria para realizar el andlisis de X
peligros?
2Se toma en cuenta las caracteristicas bioldgicas, quimicas vy fisicase X
3Se toma en cuenta la composicion de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y «
coadyuvantes del proceso?
racteristi las materi ) . .
C‘,’ acters cgs de .as aterias 3Se foma en cuenta el origen (animal, mineral o vegetal)? X
8.5.1.2 primas, ingredientes Yy

materiales en contacto con el| e toma en cuenta el lugar de origen (procedencia)? X

producto
2Se toma en cuenta el método de produccién? X
3Se toma en cuenta los métodos de embalaje vy liberacién? X
2Se toma en cuenta las condiciones de almacenamiento y la vida Util2 X
2Se toman en cuenta la preparacion y/o el fratamiento previo a su uso o procesamiento? X
sSe toma en cuenta los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los alimentos
o las especificaciones de los materiales e ingredientes comprados, apropiados para su uso X
previsto?
3Se asegura que se identifiquen todos los requerimientos legales y reglamentarios de inocuidad "
de los alimentos aplicables para todos los productos terminados que se proveen producire
3Se mantiene la informacion documentada sobre las caracteristicas de los productos
terminados en el grado que sea necesario para realizar el andlisis de peligros?
sExiste el nombre del producto o identificacion similar? X

8.5.1.3 Caracteristicas de los productos
e terminados 2Se identifica la composicién? X

sCuenta con caracteristicas bioldgicas, quimicas v fisicas pertinentes para la inocuidad de los
alimentos?
3Se caracteriza la vida Util prevista y las condiciones de almacenamiento? X
3Se identifica el envase y embalaje? X
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sSe identifica el etiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o instrucciones
para su manipulacién, preparacién y uso previsto?

2Se identifica los métodos de distribucion y entrega?

8.5.1.4

Uso previsto

2Se identifica el uso previsto, incluyendo la manipulaciéon razonablemente esperada del
producto terminado y todo uso no previsto pero razonablemente esperado, mal manejo y uso
incorrecto del producto terminado?

2Se mantiene como informacién documentada en la medida que sea necesaria para realizar
el andlisis de peligros?

3Se identifica los grupos de consumidores/usuarios, cuando sea apropiado?

3Se identifican los grupos de consumidores/usuarios, conocidos por ser especialmente
vulnerables a peligros especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos?

8.5.1.5

Diagramas de flujo y descripcion de los procesos

8.5.1.5.1

Preparaciéon de los diagramas
de flujo

3Se establece, mantiene y actudliza los diagramas de flujo como informacién documentada
para los productos o categorias de productos y los procesos incluidos en el SAIA2

3Son claros, precisos y suficientfemente detallados en la medida necesaria para realizar el
andlisis de peligros?

2Se considera la secuencia e interaccién de las etapas en la operacién?

3Se considera todo proceso contratado externamente?

3Se considera déonde se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes, coadyuvantes
de elaboracidn, materiales de embalaje, servicios y los productos intermedios?

sConsidera donde se reprocesa y se hace el reciclado?

sDénde se liberan o eliminan los productos terminados, los productos intermedios, los
subproductos y los desechos?

8.5.1.5.2

Confirmaciéon in  situ  de
diagramas de flujo

3Se confirma in situ la precision de los diagramas de flujo, actualizar los diagramas de flujo
cuando corresponda, y conservar como informacién documentada?

8.5.1.5.3

Descripcion de procesos y su
entorno

3Se describe la distribucidn de las instalaciones, incluidas las dreas de manipulacién de
alimentos y otras?

3Se describe equipo de procesamiento y materiales de contacto, coadyuvantes de
procesamiento y flujo de materiales?
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3Se describe los PPR existentes, los pardmetros del proceso, las medidas de control (si las hay)
y/o la rigurosidad con que se aplican, o los procedimientos que pueden influir en la inocuidad
de los alimentos?

3Se describe los requerimientos externos (de autoridades legales o reglamentarias o clientes)
que pueden afectar la eleccién vy la rigurosidad de las medidas de control?

3Se incluye las variaciones resultantes de cambios estacionales esperados o patrones de
cambio seguUn sea apropiado?

2Se actualiza como sea apropiado y mantener como informacién documentada?

8.5.2 Andlisis de peligros
3El equipo de la inocuidad de los alimentos realiza un andlisis de peligros, basado en la
informacidn preliminar, para determinar cudles son los peligros que necesitan ser controlados?
8.5.2.1 Generalidades - - - - - »
3El nivel de control asegura la inocuidad de los alimentos y cuando sea apropiado, se utiliza
una combinacién de medidas de control?
8.5.2.2 Identificacién de peligros y determinacion de los niveles aceptables
sSe identifican y documentan todos los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles en
relacion con el tipo de producto, el tipo de proceso y su entorno?
3Se identifica la informacién preliminar?
sSe identfifica la experiencia?
85221 sSe identifica la informacidn interna y externa que incluya, en la medida de lo posible, los datos epidemioldgicos, cientificos y
ofros antecedentes histdricos?
3Se identifica la informaciéon de la cadena alimentaria sobre los peligros para la inocuidad de los alimentos relacionados con la
inocuidad de los productos terminados, los productos intermedios y los alimentos en el momento del consumo?
3Se identfifica los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes?
3Se indican las etapas (la recepcion de las materias primas, procesamiento, distribucion y entrega) en las cuales se puede
presentar, infroducir, aumentar o mantener cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos?
8.5.2.2.2

3Se consideran las etapas precedentes y siguientes en la cadena alimentaria?

3Se consideran todas las etapas en el diagrama de flujo?
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3Se consideran los equipos del proceso, instalaciones/servicios, entorno del proceso y las personas? X

sDetermina para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos, siempre que sea posible, el nivel aceptable en el

producto terminado?

s3Asegura gque se identifiquen los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes, que sean aplicables?

8.5.2.2.3 | sConsidera el uso previsto de los productos terminados? X

sconsidera toda otra informacién pertinente?

sLa organizacién mantiene informacion documentada sobre la determinacién de niveles aceptables y la justificacion de los

niveles aceptables?
sPara cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, la
organizacién realiza una evaluaciéon de peligros, para determinar si su prevencion o reduccién
a niveles aceptables es esencial?
sLa organizacién valora cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos con
respecto ala probabilidad de que ocurra en el producto terminado antes de la aplicacién de
las medidas de controle

8.5.2.3 |Evaluacion de peligros sLa organizacién valora cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos con
respecto ala gravedad de sus efectos adversos para la salud en relacién con el uso previsto 2
sLa organizacién identifica cualquier peligro significativo relacionado con la inocuidad de los
alimentos?
sLa metodologia utilizada se describe y el resultado de la evaluacion de peligros se mantiene
como informacién documentada?
8.5.2.4 Seleccion y categorizacién de las medidas de control

3Con base en la evaluacién de peligros, la organizacion selecciona una medida de control o combinacidon de medidas de

control apropiadas que sea capaz de prevenir o reducir peligros significativos identificados relacionados con la inocuidad de los

alimentos hasta los niveles aceptables definidos?2

sLa organizacién categoriza las medidas de control, identifica y selecciona, para ser administradas como los PPRO o PCC?

8.5.2.4.1

sLa categorizacién se lleva a cabo utilizando un enfoque sistemdatico?

sPara cada una de las medidas de conftrol, se realiza una evaluaciéon de la probabilidad de que falle su funcionamiento?

sPara cada una de las medidas de control, se realiza una evaluacién de la gravedad de la consecuencia en el caso de que
falle su funcionamiento?
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sPara la evaluacion de la gravedad se incluye el efecto sobre los peligros significativos relacionados con la inocuidad de los
alimentos identificados?

sPara la evaluacién de la gravedad se incluye la ubicacion en relacién con otras medidas de control?

sPara la evaluacion de la gravedad se incluye si estd especificamente establecido y aplicado para reducir los peligros a un nivel
aceptable?

sPara la evaluaciéon de la gravedad se incluye si se trata de una medida Unica o es parte de una combinacién de medidas de
control?

sPara cada medida de control, el enfoque sistemdtico incluye una evaluacion de la viabilidad de establecer limites criticos
medibles y/o criterios de accién medibles/observables?

sPara cada medida de control, el enfoque sistemdtico incluye una evaluacion de la viabilidad de seguimiento para detectar
cualquier falla en permanecer dentro del limite critico y/o criterios de accién medibles/observables?

sPara cada medida de control, el enfoque sistemdtico incluye una evaluacién de la viabilidad de aplicar correcciones

85242 oportunas en caso de falla?

3Se mantiene como informacién documentada el proceso de toma de decisidn y los resultados de la seleccidn y categorizacién

de las medidas de conftrol?

sLos requerimientos externos (legales, reglamentarios y de los clientes) que pueden afectar en la eleccién y la rigurosidad de las

medidas de control también se mantienen como informacién documentada?
3El equipo de inocuidad de los alimentos valida que las medidas de control seleccionadas son
capaces de lograr el control previsto de los peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos?
sLa validacion se hizo antes de la implementaciéon de las medidas de control y combinaciones

. L, . de medidas de control para ser incluidas en el plan de control de peligros y después de todo
Validacion de Iqs. me.dldas de | cambio en las mismas2
8.5.3 control y combinaciones de - — -

medidas de conirol Cuando el resultado de la validacion muestra que las medidas de control no son capaces de
lograr el control previsto, zel equipo de inocuidad de los alimentos modifica y reevalta las
medidas de control y/o las combinaciones de medidas de confrol?
3El equipo de inocuidad de los alimentos mantiene la metodologia de validacién y evidencia
de la capacidad de las medidas de control para lograr el control previsto como informacién
documentada?

854 Plan de control de peligros (plan HACCP/APPCC /PPRO)
8.5.4.1 Generalidades sLa organizacion establece, implementa y mantiene un plan de control de peligros?
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2El plan de control de peligros se mantiene como informacién documentada?

sPara cada medida de control en cada PCC o PPRO se incluye la informacién de peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos a ser controlados en el PCC o el PPRO?2

sPara cada medida de control en cada PCC o PPRO se incluye la informacién de limites
criticos en el PCC o criterios de accién para el PPRO?2

sPara cada medida de control en cada PCC o PPRO se incluye la informaciéon de
procedimientos de seguimiento?2

sPara cada medida de control en cada PCC o PPRO se incluye la informacidn de correcciones
a tomar, si no se cumplen los limites criticos o los criterios de accién?

sPara cada medida de control en cada PCC o PPRO se incluye la informacién de
responsabilidades y autoridades?

sPara cada medida de control en cada PCC o PPRO se incluye la informacién de registros de
seguimiento?

8.54.2

Determinacioén de limites criticos
y criterios de accién

2Se especifica los limites criticos en los PCC vy los criterios de accién para los PPRO?2

sLarazén de su determinacién se mantiene como informacién documentada?

sLos limites criticos en los PCC son medibles?

sLa conformidad con los limites criticos asegura que no se exceda el nivel aceptable?

sLos criterios de accidn para los PPRO son medibles u observables?

sLa conformidad con los criterios de accidn contribuyen a la garantia de que no se excede el
nivel aceptable?

8.54.3

Sistemas de seguimiento en los
PCC y para los PPRO

3En cada PCC, se establece un sistema de seguimiento para cada medida de confrol o
combinacion de medidas de control para detectar toda falla en permanecer dentro de los
limites criticos?

2El sistema incluye todas las mediciones programadas relacionadas con los limites criticos?

sPara cada PPRO, se establece un sistema de seguimiento para la medida de control o
combinacién de medidas de control para detectar el incumplimiento del criterio de accién?

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con informacion documentada incluyendo las mediciones
U observaciones que proporcionen resultados dentro de un periodo de tiempo adecuado?
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3En cada PCC y PPRO, se cuenta con informacién documentada incluyendo los métodos de
seguimiento o dispositivos utilizados?2

s2En cada PCC y PPRO, se cuenta con informacién documentada incluyendo los métodos de
calibraciéon aplicables o, para los PPRO, los métodos equivalentes para la verificacién de las
mediciones u observaciones confiables?

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con informacién documentada incluyendo la frecuencia
del seguimiento?

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con informacioén documentada incluyendo los resultados del
seguimiento?

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con informacién documentada incluyendo la
responsabilidad y autoridad relacionadas con el seguimiento?

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con informacién documentada incluyendo la
responsabilidad y autoridad relacionadas con la evaluacién de los resultados del seguimiento?

3En cada PCC, el método vy la frecuencia de seguimiento son capaces de detectar
oportunamente toda falla para permanecer dentro de los limites criticos de manera que
permita oportunamente el aislamiento y la evaluacién del producto?

sPara cada PPRO, el método y frecuencia de seguimiento son proporcionales a la
probabilidad de falla y la gravedad de las consecuencias?

Cuando el seguimiento de un PPRO se basa en datos subjetivos de observaciones (inspeccién
visual), el método es respaldado por instrucciones o especificaciones?

Acciones cuando no se

sLa organizacién especifica las correcciones y las acciones correctivas a tomarse cuando no
se cumplen los limites criticos o el criterio de accion?

sLa organizacién asegura que los productos potencialmente no inocuos no sean liberados?

sLa organizacién asegura que se identifica la causa de la no conformidad?

8.5.4.4 | cumplen los limites criticos o los — -
criterios de accién sLa organizacion asegura que los pardmetros controlados en el PCC o por el PPRO, vuelven a
estar dentro de los limites criticos o los criterios de accién?
sLa organizacion asegura que se previene la recurrencia?
3La organizacién considera correcciones y acciones correctivas?
8.5.45 Implementaciéon del plan de | sLa organizacién implementa y mantiene el plan de control de peligros y mantiene evidencia

control de peligros

de la implementacién como informacién documentada?
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8.6

Actualizacién de la informacién
que especifica los PPR y el plan
de control de peligros

sLa organizacion actualiza las caracteristicas de las materias primas, los ingredientes y los
materiales que entran en contacto con el producto?

sLa organizacién actualiza las caracteristicas de los productos terminados?

sLa organizacién actualiza el uso previsto?

sLa organizacién actualiza los diagramas de flujo y descripciones de los procesos y su entorno?

sLa organizacion se asegura que el plan de control de peligros y/o los PPR estén actualizados?

8.7

Control del seguimiento y la
medicion

sLa organizacién proporciona evidencia que los métodos y los equipos de seguimiento vy
medicién especificados son adecuados para las actividades de seguimiento y la medicién
relacionados con los PPR y el plan de control de peligrose

sLos equipos de seguimiento y medicion utilizados se calibran o verifican a intervalos
especificados antes de su utilizaciéng

sLos equipos de seguimiento y medicion utilizados se ajustan o reajustan cuando sea
necesario?

sLos equipos de seguimiento y medicién utilizados se identifican para determinar su estado de
calibraciéon?

sLos equipos de seguimiento y medicién utilizados se protegen contfra ajustes que pudieran
invalidar el resultado de la medicion?

sLos equipos de seguimiento y medicion utilizados se protegen contra los danos y el deterioro?

sLos resultados de la calibraciéon y la verificacion se conservan como informacién
documentada?

sLa calibracién de todos los equipos es trazable a patrones de medicidn nacionales o
internacionales?

Cuando no existan tales patrones, sla base utilizada para la calibracion o verificacion se
conserva como informacién documentada?

sLa organizacién evalta la validez de los resultados de las mediciones previas cuando se
detecte que el equipo o el entorno del proceso no son conformes con los requerimientos?

sLa organizacién toma las acciones apropiadas en relacion a los equipos o el entorno de los
procesos y todo producto afectado por la no conformidad?

sLa evaluacién y la accién resultante se mantiene como informacion documentada?
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5El software utilizado en el seguimiento y medicién dentro del SAIA estd validado por la
organizacién, el proveedor de softwares o un tercero antes de su uso?

sLa organizacion mantiene la informacién documentada sobre las actividades de validacién?

3El sofftware se actualiza oportunamente?

sSiempre que haya cambios, incluida la configuracidon/modificacién de los softwares
comerciales, se autoriza, documenta y valida antes de la implementacién?g

8.8 Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de peligros

sLa organizacion establece, implementa y mantiene las actividades de verificacion?
sLa planeaciéon de la verificacion define el propdsito, método, frecuencia y responsabilidades x
para las actividades de verificacion?
sLas actividades de verificacion confirman que los PPR se han implementado y sean eficaces?
sLas actividades de verificacién confirman que el plan de control de peligros se implementa y
es eficaz?
sLas actividades de verificacién confirman que los niveles de los peligros estdn dentro de los
niveles aceptables identificados?
sLas actividades de verificaciéon confirman que los elementos de enfrada para el andlisis de
peligros estén actualizados?

8.8.1 Verificacion

sLas actividades de verificacién confiman que otras acciones determinadas por la
organizacién estén implementadas y son eficaces?

sLa organizacién asegura que las actividades de verificacién no son llevadas a cabo por la
persona responsable del seguimiento de las mismas actividades?

sLos resultados de la verificacion se conservan como informaciéon documentada?

sLos resultados de la verificacion se comunican?

Cuando la verificacion estd basada en ensayos de muestras del producto terminado o
muestras directas del proceso, y cuando tales muestras de ensayo presentan no conformidad
con el nivel aceptable de peligros para la inocuidad de los alimentos, zla organizaciéon
manipula los lotes de productos afectados como potencialmente no inocuos y aplica
acciones correctivase
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Andilisis de los resultados de las | 5El equipo de inocuidad de los alimentos realizar un andlisis de los resultados de la verificacion

8.8.2 . e g o = =
actividades de verificaciéon que se utilizan como entrada de la evaluacion del desempeno del SAIA?
8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso
sLa organizacion se asegura que los datos derivados del seguimiento de los PPRO y de los PCC
8.9.1 Generalidades sean evaluados por personas designadas que sean competentes y tengan la autoridad para
iniciar correcciones y acciones correctivas?
8.9.2 Correcciones
sLa organizacién se asegura de que, cuando no se cumplen los limites criticos para los PCC y/o los criterios de accién para los
PPRO, los productos afectados se identifican y controlan en lo que concierne a su uso v liberacion?
8.9.2.1 sLa organizacién establece, mantiene y actudliza la informaciéon documentada que incluya un método de identificacién,
e evaluacion y correccién de los productos afectados para asegurar su apropiada manipulacién?
sLa organizacién establece, mantiene y actudliza la informacién documentada que incluya disposiciones parad la revisidon de las
correcciones realizadas?
8.9.2.2 Cuando no se cumplan los limites criticos en los PCC, zlos productos afectados se identifican y manipulan como productos
e potencialmente no inocuos?
Cuando no se cumplen los criterios de accidén para un PPRO, zse lleva a cabo la determinacion de las consecuencias de esa
falla con respecto ala inocuidad de los alimentos?
Cuando no se cumplen los criterios de accidn para un PPRO, 3se lleva a cabo la determinacion de las causas de la falla?
8.9.23
Cuando no se cumplen los criterios de accién para un PPRO, 3se lleva a cabo la identificaciéon de los productos afectados y
manipulacién de acuerdo con el apartado?
sLa organizacién conserva los resultados de la evaluacion como informacién documentada?
3Se conserva la informacién documentada que describa las correcciones realizadas en productos y procesos no conformes?
sLa informacién documentada incluye la naturaleza de la no conformidad?
8.9.2.4
sLa informacién documentada incluye las causas de la falla?
sLa informacion documentada incluye las consecuencias como resultado de la no conformidad?
. . sLa necesidad de acciones correctivas se evalia cuando los limites criticos de los PCC y/o los
8.9.3 Acciones correctivas

criterios de accion para los PPRO no se cumplen?
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sLa organizacion establece y mantiene la informacién documentada que especifique las
acciones apropiadas para identificar y eliminar la causa de las no conformidades detectadas,
para prevenir su recurrencia, y tener el proceso nuevamente bajo control después que se ha
identificado la no conformidad?

sLas acciones correctivas incluyen la revision de las no conformidades identificadas por quejas
de clientes y/o consumidores y/o informes de inspecciones reglamentarias?

sLas acciones correctivas incluyen la revision de las tendencias en los resultados del
seguimiento que pueden indicar una pérdida de control?

sLas acciones correctivas incluyen la determinacion de las causas de las no conformidades?

sLas acciones correctivas incluyen la determinacién e implementacién de acciones para
asegurar que las no conformidades no vuelvan a ocurrire

sLas acciones correctivas incluyen la documentacidén de los resultados de las acciones
correctivas tomadas?

sLas acciones correctivas incluyen la verificacion de las acciones correctivas tomadas para
asegurar que sean eficaces?

sLa organizacién conserva la informacién documentada de todas las acciones correctivas?

8.9.4

Manipulacion de productos potencialmente no inocuos

8.9.4.1

Generalidades

sLa organizacién toma acciones para prevenir el ingreso de productos potencialmente no
inocuos en la cadena alimentaria?

sLa organizacion toma acciones si se demuestra que los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en cuestidon han sido reducidos a los niveles aceptables definidos?

sLa organizacién toma acciones si se demuestra que los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en cuestion sean reducidos a un nivel aceptable identificados
antes de su ingreso en la cadena alimentaria?

sLa organizacién toma acciones si se demuestra que a pesar de la no conformidad, el
producto todavia cumple los niveles aceptables definidos en lo concerniente a los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos?

sLa organizacion conserva los productos que se han identificado como potencialmente no
inocuos bajo su control hasta que los productos hayan sido evaluados y la disposicion haya
sido determinada?
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5Si a los productos que ya no estdn bajo el control de la organizacion se les determina como
no inocuos, la organizacién notifica a las partes interesadas pertinentes para iniciar un
retiro/recuperacion?

sLos controles y respuestas relacionadas de las partes interesadas pertinentes y la autorizaciéon
para tratar con productos potencialmente no inocuos se conservan como informacion
documentada?

8.9.4.2

Evaluacioén para la liberacién

2Se evalua cada lote de productos afectados por la no conformidad?

sLos productos afectados por incumplimiento, al no mantenerse dentro de los limites criticos
de los PCC, no se liberane

sLos productos afectados por incumplimiento del criterio de accién para los PPRO solamente
se liberan cuando otra evidencia aparte del sistema de seguimiento demuestra que las
medidas de control han sido eficaces?

sLos productos afectados por incumplimiento del criterio de accién para los PPRO solamente
se liberan cuando la evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de control
para ese producto en particular cumple con el desempeno previsto (es decir, niveles
aceptables identificados)?

sLos productos afectados por incumplimiento del criterio de accidén para los PPRO solamente
se liberan cuando los resultados del muestreo, andlisis y/o de otras actividades de verificacion
demuestran que los productos afectados son conformes con los niveles aceptables
identificados para los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion?

sLos resultados de la evaluacion de la liberacion de productos se conservan como informacion
documentada?

8.94.3

Disposicion de productos no
conformes

sLos productos no conformes son reprocesados o procesados posteriormente dentro o fuera
de la organizacién para asegurar que el peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
sea reducido a niveles aceptables?

sLos productos no conformes son redirigidos para ofro uso siempre que la inocuidad de los
alimentos en la cadena alimentaria no se vea afectada?

sLos productos no conformes son destruidos y/o dispuestos como desecho?

sLa organizacion conserva la informacién documentada sobre la disposicion de los productos
no conformes, incluida la identificacion de las personas con autoridad de aprobacion?

8.9.5

Retiro/recuperacion

sLa organizacién garantiza el retiro/recuperacién oportuna de lotes de productos terminados
gue se han identificado como potencialmente no inocuos, mediante la asignacidon de
personas competentes que tfengan la autoridad para iniciar y llevar a cabo el
retiro/recuperacion?
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sLa organizacién establece y mantiene informaciéon documentada para notificar a las partes
interesadas pertinentes (autoridades legales y reglamentarias, clientes y/o consumidores)?

sLa organizacion establece y mantiene informacion documentada para la manipulacion de
productos retirados/recuperados, asi como productos que todavia estén en stock?

sLa organizacién establece y mantiene informacién documentada para realizar la secuencia
de acciones a fomar?e

sLos productos retirados/recuperados y los productos terminados que aun estén en stock estdn
asegurados o se mantienen bajo el control de la organizacion hasta que se administren?

sLa causa, el alcance y el resultado de un retiro/recuperacion estd conservado como
informacién documentada?

sLa causa, el alcance y el resultado de un retiro/recuperacion se informa a la alta direccién
como enfrada para las revisiones directivas/gerenciales?

sLa organizacion verifica la implementacién y la efectividad de los retiros/recuperaciones,
mediante el uso de técnicas apropiadas (simulacros o ensayos de retiro) y conserva la
informacién documentada?

EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1

Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién

92.1.1

Generalidades

sLa organizacién realiza seguimiento y medicion?

sExisten métodos de seguimiento, medicién, andlisis y evaluacidn necesarios, segin
corresponda, para asegurar resultados validos?

sLa organizacién tiene determinado cudndo se lleva a cabo el seguimiento y la medicién?

sLa organizacién tiene determinado cudndo se analiza y evalia los resultados del seguimiento
y la medicién?

sLa organizacion tiene determinado quién analiza y evalta los resultados del seguimiento y la
medicién?g

3Se conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de los resultados?

3Se evalua el desempeno vy la efectividad del SAIA?
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3Se analiza y evalta los datos y la informacién apropiados que surgen del seguimiento vy la
medicién, incluyendo los resultados de las actividades de verificacién relacionadas con los PPR
y el plan de control de peligros, las auditorias internas y las auditorias externas?

3Se confirma que el desempeno global del sistema cumple con las disposiciones planeadas y
los requerimientos del SAIA establecidos por la organizacion?

3Se identifica la necesidad para la actualizaciéon y mejora del SAIA?

3Se identifica las tendencias que indican una mayor incidencia de productos potencialmente
no inocuos o fallas en los procesos?

9.1.2 Andilisis y evaluacién
2Se establece informacién para la planeacién del programa de auditoria interna relacionada
con el estado y la importancia de las dreas a ser auditadas?e
3Se proporciona evidencia de que las correcciones y acciones correctivas son eficaces?
sLos resultados del andlisis y las actividades resultantes se conservan como informacion
documentada?
sLos resultados son informados a la alta direccidn y utilizarse como elementos de entrada para
las revisiones directivas/gerenciales?
9.2 Auditoria interna
sLa organizacién realiza auditorias internas a intervalos planeados para proporcionar informacién acerca de si el SAIA?
3Se identifican los requerimientos propios de la organizacion para su SAIA2
9.2.1
sSe identfifica los requerimientos de este documento?
3Se implementa y mantiene eficazmente?
3Se considera la importancia de los procesos involucrados, los cambios en el SAIA y los resultados de seguimiento, mediciéon y
auditorias previas?
sDefine los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria?
9.2.2

3Se selecciona los auditores competentes y realizar auditorias para asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso de
auditor?

3Se asegura que los resultados de las auditorias se informen al equipo de inocuidad de los alimentos y a la direccidn pertinente?
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3Se conserva informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los resultados

de las auditorias?

3Se redliza la correccién necesaria y tomar la accién correctiva requerida dentro del periodo de tiempo acordado?

3Se determina si el SAIA cumple con la intencién de la politica de inocuidad de los alimentos y los objetivos del SAIA2

sLas actividades de seguimiento por la organizaciéon incluyen la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los
resultados de la verificacién?

9.3 Revisiones directivas/gerenciales
. sLa alta direccidn revisa el SAIA de la organizacion a intervalos planeados, para asegurarse
9.3.1 Generalidades e . ) > o9 . P P 9
de su pertinencia, adecuacion y efectividad continuas?
3Se considera el estado de las acciones de las revisiones directivas/gerenciales previas?
3Se considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SAIA,
incluyendo cambios en la organizacion y su contexto?
2Se da informacidon sobre el desempeno y la efectividad del SAIA, incluidas las tendencias
relativas?
2Se consideran los resultados de las actividades de actualizacion?
3Se consideran los resultados del seguimiento y medicién?g
3Se analiza de los resultados de las actividades de verificacién relacionadas con los PPR y el
- lan de control de peligros?
9.3.2 Enfradas de las revisiones | ° pelg

directivas/gerenciales

3Se revisan no conformidades y acciones correctivas?

3Se revisan los resultados de las auditorias (internas y externas) 2

3Se identifican las inspecciones (regulatorias o de los clientes)?

3Se revisa el desempeno de los proveedores externos?

sSe redliza la revisibn de los riesgos y oportunidades y de la efectividad de las acciones
tomadas para abordarlos?

3Se revisa la medida en que se han cumplido los objetivos del SAIA2

sSe revisa la adecuacién de los recursos?
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sSe revisa toda situacion de emergencia, incidente o retiro/recuperacién que hayan ocurrido?

3Se revisa la informacién pertinente obtenida mediante comunicacién externa e interna,
incluidas las solicitudes y quejas de las partes interesadas?

3Se revisa las oportunidades de mejora continua?

3Se presenta de una manera que permita ala alta direccién relacionar la informacién con los
objetivos establecidos del SAIA?2

9.3.3

sLas salidas de las revisiones directivas/gerenciales incluyen las decisiones y acciones
relacionadas con las oportunidades de mejora continua?

sLas salidas de las revisiones directivas/gerenciales incluye toda necesidad de actualizacion y
cambio al SAIA, incluida la necesidad de recursos y la revisién de la politica y los objetivos de
inocuidad de los alimentos del SAIA?

Salidas de las revisiones
directivas/gerenciales

sLa organizacién conserva la informacién documentada como evidencia de los resultados de
las revisiones directivas/gerenciales?

10

MEJORA

10.1

No conformidades y acciones correctivas

10.1.1

3Se foman acciones para confrolarla y corregirla?

3Se hace frente a las consecuencias?

3Se evalua la necesidad de tomar acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con la finalidad de que no vuelva a
ocurrir ni ocurra en otra parte mediante la revision de la no conformidad?

3Se determinan de las causas de la no conformidad?

3Se determinan la existencia de no conformidades similares, o que potencialmente podrian ocurrire

3Se revisa la efectividad de toda accién correctiva tomada?

sSe realizan cambios en el SAIA si fuera necesario?

sLas acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades enconfradas?

3Se conserva la informacién documentada de la naturaleza de las no conformidades y toda accién tomada posteriormente?

3Se conserva la informacién documentada de los resultados de toda accién correctiva?
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10.1.2

sLa organizacién conserva la informacidén documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades y toda
accién tomada posteriormente?

sLa organizacién conserva la informacion documentada como evidencia de los resultados de toda accién correctiva?

10.2

sLa organizacién mejora continuamente la pertinencia, adecuacion y efectividad del SAIA?2

sLa alta direccidn se asegura que la organizacién mejora continuamente la efectividad del
Mejora continua SAIA mediante el uso de la comunicacion, las revisiones directivas/gerenciales, la auditoria
interna, el andlisis de los resultados de las actividades de verificacion, la validacién de las
medidas de control y las combinaciones de las medidas de control, las acciones correctivas y
la actualizacion del SAIA2

10.3

sLa alta direccién se asegura que el SAIA se actualiza continuamente?

sEl equipo de la inocuidad de los alimentos evalUa al SAIA a intervalos planeados?

3El equipo considera si es necesario revisar el andilisis de peligros, el plan de control de peligros
establecido y los PPR establecidos?

sLas actividades de actudlizacién se basan en los elementos de entrada de la comunicacién,

. .y . tanto externa como interna@
Actuadlizacion del sistema de

administracion de la inocuidad | sLas actividades de actualizacion se basan en los elementos de entrada de cualquier otra
de los alimentos informacidn relativa a la pertinencia, adecuacion y efectividad del SAIA2

sLas actividades de actudlizacién se basan en los elementos de salida del andlisis de los
resultados de las actividades de verificaciéon?

sLas actividades de actualizacién se basan en los elementos de salida de las revisiones
directivas/gerenciales?

sLas actividades de actualizacion del sistema se conservan como informacién documentada
y se informa como elementos de enfrada para las revisiones directivas/gerenciales?
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Anexo 4. Plan de mejoras de la microempresa Q'Senor

PLAN DE MEJORAS ISO 22000: 2018

compromiso

sAsegura que el SAIA se adapta a

forma en que la organizacién realiza sus

actividades diarias?2

El SAIA no estd completamente integrado
y alineado con la forma en que la
organizacién opera diariamente.

CLAUSULA REQUISITOS DEL SISTEMA OBSERVACIONES ACCION DE MEJORA
4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
Comp(ens?n dela 5Se determina asuntos internos y No se lleva a copo un confrol.poro
4.1 organizacion y de o entender las necesidades tanto internas . .
su contexto externos? como externas. Llevar un documento que ewldenme
Comprension de 3Se define las partes interesadas que se Tomgn en cuentalas
. . . necesidades internas y externas
las necesidades y pertinentes al SAIA? No cuenta con un procedimiento donde !
4.2 expectativas de se monitoree a las partes implicadas en los elaborando un registro de
) P sTiene los requerimientos pertinentes de . s P P R comunicacion.
las partes las partes inferesadas? alimentos realizados por la organizacion.
interesadas )
Determinacion del 3Se determina limites y la aplicabilidad
| SAIA2
alcance del - - del S Establecer el alcance de manera
. s3Se determina el Alcance del SAIA . o
sistema de e - No se ajusta el alcance para un SGIA y no documentada especificando los
4.3 . . .z especificando productos y servicios, . . - ..
administracion de procesos y sitios de produccion? se fiene la informacion documentada. productos, servicios, procesos y lugar
mo‘;‘:;g}:itif 08 sDispone de la informacion de produccion
documentada respecto al Alcance?
sistema de sLa organizacion establece, La microempresa no lleva a cabo un
administracién de implementa, mantiene, actualiza y seguimiento para la mejora continua en los Establecer la herramienta PHVA
44 inocuidad de los mejora confinuamente incluyendo los procesos e interacciones para el sistema para confrolar y cumplir con las
alimentos pProcesos necesarios y sus de administracién de inocuidad de los necesidades del sistema.
interacciones? alimentos.
5 LIDERAZGO
sLas pO|ITICOS y objetivos del S_AIA son No cuenta con politicas y objetivos Es’rqblecer politicas y ObJeTIVO.S que
compatibles con la estrategia de la . se ajusten al SAIA para cumplir con
- . pertinentes al SAIA. e
direccién?¢ los requerimientos.
Ajustar los procedimientos o
Li instrucciones de frabajo para que se
5.1 iderazgo y

alineen mejor con los procesos
reales de la organizacion y
proporcionar mds capacitacion y
sensibilizacion al personal sobre los
requisitos del sistema de gestion de
inocuidad.
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sExiste comunicacion de la importancia

de una gestion efectiva de la
inocuidad de los alimentos?

No existe una buena comunicacién del
personal interno de la empresa Q sefor.
Desde la alta a direccién hasta el personal
de trabagjo.

Realizar programas de capacitacion
al personal, especialmente a los
lideres y supervisores, para mejorar
sus habilidades de comunicaciéon e
implementar reuniones periddicas o
mensajes de correo electronico
para comunicar todo lo que pasa
en la empresa que permitan que la
informacion fluya de manera clara.

sExiste comunicacion de la importancia
de una gestién efectiva de los
requerimientos del SAIA2

La empresa no cuenta con gestiéon
efectiva de los requerimientos del SAIA.

Realizar capacitaciones de lo que
conforma un SAIA. Esta se encuentra
documentada y firmada por todo el

personal asegurando que tiene
conocimiento del sistema.

sExiste comunicacion de la importancia
de una gestién efectiva de los requisitos
legales y reglamentarios aplicables?

El personal interno de Q'Senor no tiene
conocimiento de los requisitos legales y
reglamentarios que implican identificar y
cumplir con las leyes y regulaciones que
afectan a la organizacion.

Capacitar a los lideres y personal
relevante sobre la importancia del
cumplimiento legal en la inocuidad

alimentaria. Asi como también
premiar al personal y dreas que
demuestren un buen desempeno en
el cumplimiento legal y finalmente
se establecen registros de las
comunicaciones sobre estos
requisitos, lo que proporciona
evidencia de la gestion efectiva y el
compromiso con el cumplimiento
normativa.

2Se apoya a las personas para que
colaboren a la efectividad del SGIA?

No se implementan medidas adecuadas
para fomentar la participacién y el
compromiso de los empleados en la
gestion de la seguridad alimentaria. Esto
implica una falta de capacitacion,
recursos o incentivos que permitan a los
trabajadores contribuir efectivamente a la
inocuidad de los alimentos.

Realizar programas de formaciéon
regular sobre prdcticas de
inocuidad alimentaria. Ademds,
elaborar evaluaciones periddicas
del sistema de gestién y
proporcionar retroalimentacion,
manteniendo como evidencia un
registro.

3Se fomenta la mejora continua?

La alta direccidn de la organizacién no
estd demostrando un compromiso efectivo
y un liderazgo adecuado para el sistema
de gestién de inocuidad alimentaria, lo

La alta direccidn debe asumir un

liderazgo efectivo, asegurando los

recursos, estableciendo objetivos
medibles y comunicando la

importancia de la gestién de
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cual es un requisito clave de la norma ISO

inocuidad alimentaria a toda la

22000.

organizacién. Estas acciones

demuestran su compromiso con la

mejora continua del sistema de
gestion.

Politica

Realizar un marco de referencia

5.2

5.2.1

Establecimiento de

la politica de la

inocuidad de los
alimentos

sProporciona un marco de referencia
para establecer y revisar los objetivos
del SAIA?

La microempresa Q'Senor no cuenta con
una politica establecida para realizar un

seguimiento a los objetivos del SAIA.

para llevar a cabo el seguimiento y
cumplimiento de los objetivos del
SAIA.

slncluye el compromiso de cumplir con
los requerimientos de inocuidad de los
alimentos aplicables, los requerimientos

legales y reglamentarios y los
requerimientos acordados con los
clientes relacionados con la inocuidad
de los alimentos?

Falta de compromiso de la empresa para

cumplir con los requisitos de inocuidad

alimentaria, incluyendo las normativas

legales y reglamentarias aplicables, asi

como los acuerdos especificos con los
clientes.

Establecer y comunicar una politica
clara que refleje el compromiso de
la organizacién con la inocuidad de
los alimentos. Mantener
documentacién adecuada que
evidencie el cumplimiento.

Crear un plan donde comunica la

2Se aborda la comunicacién interna 'y
externa?

Falta de atencién o estrategia en los
canales de comunicacién que operan
dentro y fuera de la organizacién para

asegurar que todos los empleados
comprendan y sigan las normas de
inocuidad, asi como para informar a los
consumidores y otras partes interesadas
sobre las prdcticas de seguridad
alimentaria, lo que puede llevar a
prdcticas inseguras.

informacion sobre inocuidad tanto a
empleados como a consumidores y
socios e implementar herramientas
de aplicaciones de mensaijeria.
Establecer indicadores para evaluar
la efectividad de la comunicacion
en relaciéon con la politica,
evaluando el grado de
participacion de los empleados lo
que puede reflejar un ambiente
colaborativo y abierto. Asi mismo
utilizar encuestas para analizar el
feedback de los clientes sobre
productos y servicios, proporciona
informacion valiosa sobre la
efectividad de la comunicaciony la
satisfaccion del cliente.

sLa politica tiene un compromiso con la
mejora continua del SAIA2

La empresa no estd suficientemente
comprometida con la implementacion y el
mantenimiento de un sistema eficaz de

Realizar auditorias internas regulares
para identificar dreas de mejora 'y
asegurar el cumplimiento de la

gestion de la inocuidad alimentaria.

politica de inocuidad alimentaria
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sAborda la necesidad de asegurar las
competencias relacionadas con la
inocuidad de los alimentos?

Falta de atencién por parte de la empresa
en garantizar que el personal tenga las
habilidades y conocimientos necesarios

para manejar adecuadamente la
seguridad alimentaria.

Establecer canales de
comunicacion claros para que el
personal pueda reportar inquietudes
y programas de formacién
especificos sobre inocuidad
alimentaria y mantener registros de
las capacitaciones realizadas y de
las evaluaciones de competencias,
lo que servird como evidencia de
que se estdn tomando medidas

para mejorar.
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Comunicacién de
la politica de la
inocuidad de los

alimentos

sLa politica de la inocuidad estd
disponible y se mantiene
documentada?

Existe un documento formal que describe
la politica de inocuidad alimentaria de la
organizacion, sin embargo, no estd
accesible para las partes interesadas o los
empleados que necesitan consultarlo.

Establecer un calendario de
revisiones para asegurar que la
politica se mantenga actualizada,
cualquier cambio se comunique de
manera efectiva a todos los
involucrados y mantener al alcance
de todo el personal.

3Se comunica, entiende y aplica la
politica de inocuidad a todos los niveles
dentro de la organizacion?

Falta de una adecuada comunicacion y
comprensién de la politica de inocuidad
alimentaria en la empresa. Esto implica
que los empleados no estdn informados ni
capacitados sobre las directrices y
prdcticas que garantizan la seguridad
alimentaria.

Implementar evaluaciones
periddicas para verificar el
entendimiento y la aplicaciéon de la
politica entre los empleados.

sLa politica estd disponible para las
partes interesadas?

La empresa no dispone totalmente de la
politica para las partes interesadas.

Mantener documentada la politica
al alcance de todo el equipo de
trabajo, asi como de las partes
interesadas.
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Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

5.3.1

La alta direccién
debe asegurarse
que las
responsabilidades
y autoridades para
los roles
pertinentes se
asignen, se
comuniquen y se

sLa alta direccidén asegura que el SAIA
es conforme con los requerimientos del
SAIA?

No se lleva la documentacion pertinente
que asegure el cumplimiento de los
requerimientos del SAIA.

Llevar un registro de cumplimiento
por la alta direccidén conforme a los
requisitos del SAIA.

3Se informa a la alta direccién sobre el
desempeno del SAIA?

No se informa a la direccion sobre
métricas clave, oportunidades de mejora y
necesidad de cambios e innovacién.

Aplicar de auditorias internas y
externas, documentar este proceso
y mantener registros para demostrar

sU compromiso efectivo.

sExiste la designacion del equipo y lider
del equipo de inocuidad de los
alimentos?

No se han establecido roles claros ni
responsabilidades especificas para

Establecer un equipo de inocuidad
alimentaria, crear un programa de
capacitacion para los miembros del
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asegurar que se cumplan las normativas

equipo en temas de inocuidad
alimentaria y HACCP. Realizar un

entiendan en toda

la organizacion.

de inocuidad alimentaria.

funciones de cada miembro del

equipo, asegurando que todos
estén alineados con los objetivos de
inocuidad alimentaria. Documentar
las acciones y decisiones tomadas.
Realizar un organigrama donde se

organigrama que detalle las

asigne cada responsabilidad y

3Se designan personas con
responsabilidad y autoridad definidas

No se tiene designado y documentado las

acciones y responsabilidades de los
frabajadores.

acciones tomadas donde se lleve un

registro de cada accién.

para iniciar y documentar acciones?
6 PLANEACION
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
o . . Realizar de un andlisis FODA de los
La organizacién no tiene establecido todas lie5a0s v onortunidades aue se
las acciones correspondientes que puedan gos y op d
puedan efectuar durante la cadena

Al planear el SAIA,

la organizacién

debe considerar
las cuestiones
referidas en el

requerimientos
referidos en los

y determinar los
riesgos y
oportunidades.

sSe fiene determinado riesgos y
oportunidades para asegura que el
SAIA pueda lograr sus resultados
previstose

asumir riesgos y oportunidades dentro de la

cadena de valor en la elaboraciéon de

productos Idcteos, ya sean documentos,
registros, procedimientos, programas que
garantficen el cumplimiento de la norma.

registros que aborden estos riesgos y

alimentaria. Con ello se realiza
procedimientos, programas y

aprovechar de las oportunidades
para mejorar confinuamente
Realizar una matriz de
oportunidades identificadas, su

apartado 4.1y los

apartados 4.2 y 4.

sSe tiene determinado riesgos y
oportunidades para aumentar los
efectos deseables?

No se identifican y evalUan circunstancias
favorables de contexto interno y externo
para generar beneficios.

evaluacion y las acciones
planificadas para aprovecharlas.
Realizar y registrar reuniones de la
alta direcciéon para analizar las
oportunidades.

Realizar una matriz de riesgos,
considerando el contexto interno y

3Se fiene determinado riesgos y

oportunidades para prevenir o reducir
efectos no deseados?

No se identifica y aborda los riesgos que
podrian impactar negativamente en la
calidad de los productos y servicios.

externo, las partes interesadas, y los
procesos del sistema de gestién de
calidad. Evaluar la eficacia de las

acciones tomadas y mantener

informacién documentada como
evidencia.
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3Se tiene determinado riesgos y
oportunidades para lograr la mejora
continua?

Falta de un enfoque sistemdtico en la
identificacién y gestién de factores que
podrian afectar el desempeno
organizacional.

Realizar un plan de acciones para
mitigar los riesgos y aprovechar las
oportunidades identificadas.
Capacitar a los empleados sobre la
importancia de la gestidon de riesgos
y oportunidades. Revisar y actualizar
periddicamente. Mantener un
registro documentado de los riesgos
y oportunidades identificados, asi
como de las acciones planificadas y
su efectividad, para asegurar la
fransparencia y la mejora continua
en la gestion.

La organizacién
debe planear

sLas acciones para abordar riesgos y
oportunidades estdn planeadas?

Las acciones para abordar riesgos y
oportunidades no se encuentran
planificadas para garantizar el
cumplimiento del SAIA.

Capacitar al personal en la gestion
de riesgos y oportunidades. Ademds
de concienciar a cumplir con las
acciones para mejorar
confinuamente y cumplir con los
requerimientos legales y
reglamentarios para asegurar el
producto y servicio. Mantener
informacién documentada.

3Estd planeado integrar e implementar
las acciones en los procesos del SAIA?2

3Estd planeado evaluar la efectividad
de dichas acciones?

La microempresa no estd en la capacidad
de implementar acciones que implican el
cumplimiento del SAIA, y por ende no
puede evaluar la efectividad de dichas
acciones.

Llevar un registro de las acciones
planificadas que evalten el
cumplimiento de los requisitos del
SAIA.

Las acciones
tomadas por la
organizacién para
abordar los riesgos
y oportunidades
deben ser
proporcionales a

sLas acciones tomadas son
proporcionales al impacto en los
requerimientos de la inocuidad
alimentaria?

sLas acciones tomadas son
proporcionales a la conformidad de los
productos alimentarios y servicio al
cliente?

sLas acciones tomadas son
proporcionales a los requerimientos de
las partes interesadas en la cadena
alimentaria?

En la microempresa las acciones para
abordar riesgos y oportunidades no son
proporcionales a los requerimientos de
inocuidad y a las necesidades de los
clientes y de las partes interesadas en la
cadena alimentaria.

Llevar un control en las necesidades

y exigencias del consumidor y de las

partes interesadas para garantizar la
inocuidad frente a riesgos y

oportunidades que se presentan en

la microempresa, para lo cual hay
que llevar un registro para

determinar si son o no
proporcionales al cumplimiento del
SAIA.

6.2

Objetivos del sistema de administracion de inocvidad de los alimentos y planeacién para lograrlos
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6.2.1

La organizacion
debe establecer
objetivos para el
SAIA para las
funciones y niveles
pertinentes.

sLos objetivos son coherentes con la
politica de inocuidad de los alimentos?

sLos objetivos son medibles?

Los objetivos no estdn alineados con los
principios y compromisos que la empresa

ha adoptado para garantizar la seguridad

de los alimentos que produce.

Crear un sistema para monitorear el
progreso de los objetivos y realizar
ajustes segun sea necesarios.
Verificar resultados de auditorias
internas o Indicadores de
desempeno.

3Los objetivos tienen en cuenta los
requerimientos aplicables de la
inocuidad de los alimentos, incluyendo
los requerimientos legales,
reglamentarios y de los clientese

Falta de alineacién entre las metas de la
empresa y las normativas esenciales para
garantizar la seguridad alimentaria. Esto
puede resultar en riesgos significativos,
como la contaminacion de productos,
incumplimiento de regulaciones y pérdida
de confianza por parte de los clientes.

Establecer un proceso para revisar y
actualizar regularmente los
procedimientos de inocuidad
alimentaria para reflejar cambios en
las regulaciones y en las mejores
prdcticas de la industria para
garantizar la inocuidad.

2Se realiza seguimiento y verificaciéon
de los objetivose

sLos objetivos del SAIA son
comunicados?

sLos objetivos son mantenidos y
actudlizados segun sea apropiado?

sLos objetivos del SAIA estdn
documentados?

Los objetivos de la microempresa del SAIA
no se encuentran documentados, por lo
cual no son comunicados y no se lleva a
cabo un seguimiento y actualizacién de
estos en funcién de los requerimientos del
sistema de gestion.

Documentar los objetivos del SAIA e
informar a los frabajadores para su
conocimiento, y mediante una
matriz de seguimiento verificar el
cumplimiento de dichos objetos y
actualizarlos de acuerdo con el
sistema y la microempresa.

6.2.2

Al planear cémo
lograr sus objetivos
para el SAIA, la
organizacién debe
determinar

sLa organizacién tiene determinado
qué se va a hacer para lograr los
objetivos del SAIA?

La empresa carece de un plan claro y
estructurado para alcanzar los objetivos
establecidos en su sistema de gestién de

inocuidad alimentaria.

Capacitar al personal sobre las
prdcticas de inocuidad alimentaria y
la importancia de seguir los
procedimientos establecidos.
Realizar auditorias internas
regularmente para evaluar el
cumplimiento de las prdcticas de
inocuidad alimentaria.

sLa organizacién tiene determinado
qué recursos se requerirdn para lograr
los objetivos del SAIA2

Falta de claridad o planificacién en
cuanto a los recursos necesarios para
implementar y mantener un sistema
efectivo de gestion de la inocuidad
alimentaria.

Realizar un andlisis de brechas para
identificar los recursos faltantes para
el SGIA. Determinar los recursos
humanos, de infraestructura,
financieros y de informacién
requeridos para ello se asigna
responsables para la gestion de
cada fipo de recurso. Establecer un
presupuesto y cronograma para la

asignacién de recursos, comunicar d
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las dreas involucradas los recursos
asignados para el SGIA. Elaborar
registros de comunicaciéon a dreas
sobre recursos asignados. La
informacion debe estar
documentada y actualizada.

sLa organizacién tiene determinado
cudndo se finalizard lograr los objetivos
del SAIA?

Carece de un cronograma claro para
alcanzar los objetivos establecidos en su
sistema de gestidon de inocuidad
alimentaria.

Establecer un cronograma con
plazos especificos para cada
objetivo del sistema de gestion de
inocuidad alimentaria. Realizar
auditorias regulares para evaluar el
progreso hacia los objetivos
establecidos. Revisar y actualizar
regularmente los procedimientos y
politicas del sistema.

sLa organizacién tiene determinado
coémo se evaluard los resultados de los
objetivos del SAIA2

La empresa no ha establecido un método
para medir y evaluar si estd logrando los
objetivos planteados en su sistema de
gestion de inocuidad alimentaria.

Definir las metas o valores objetivo a
alcanzar para cada indicador en un
plazo determinado. Establecer
indicadores de desempeno.
Ademds, asignar responsabilidades
para la recoleccion de datos,
andlisis y reporte de resultados de los
indicadores. Estos indicadores son:
porcentaje de rechazos de
producto ferminado por defectos
de calidad, nimero de reclamos de
clientes o porcentaje de lotes que
cumplen con los limites
microbioldgicos establecidos. Todos
estos indicadores son
documentados.

6.3

Planeacidn de los
cambios

sLa organizacién tiene planeado la
comunicacion y necesidad de cambios
en el SAIA, incluidos los cambios de
personale

Deficiencia de una planificacion para
comunicar y gestionar adecuadamente los
cambios necesarios en el sistema de
gestion de inocuidad alimentaria de una
organizacion.

Crear un plan de comunicacién de
cambios en el sistema de gestion.
Ademds, capacitar a los miembros
de la organizacion de los nuevos
cambios e importancia.
Proporcionar manuales
documentados o guias que detallen
los nuevos procedimientos y
esténdares.
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sLa organizacién considera el propdsito

de los cambios y sus consecuencias
potenciales?

La empresa realiza cambios sin una
evaluaciéon de sus objetivos y el impacto
que estos pueden tener en la seguridad

alimentaria. Al no considerar las
repercusiones de los cambios, la
organizacién puede estar expuesta a
riesgos de contaminacion alimentaria,
afectando la salud publica y la reputacion
de la empresa.

Realizar un andlisis exhaustivo de los
riesgos asociados con los cambios
propuestos. Implementar programas
de capacitacion para el personal,
realizar auditorias para evaluar la
eficacia de los cambios
implementados y su impacto en la
inocuidad alimentaria. Establecer
procedimientos documentados que
incluyan la planificacién de
cambios, evaluacién de riesgos y
medidas correctivas.

sLa organizacién considera la
disponibilidad de recursos para
implementar eficazmente los cambios?

Falta de atencién por parte de la
organizacién hacia la identificacién y
asignacién de los recursos necesarios

(financieros, humanos, tecnoldgicos, etc.)

Evaluar los recursos actuales y los
requeridos para implementar los
cambios en el sistema, desarrollar un
plan de accién de acuerdo los
objetivos, estableciendo un
cronograma y establecer un sistema
de monitoreo documentado para
evaluar el uso de recursos y la
efectividad de las medidas
implementadas.

sLa organizacién considera la
asignacién o reasignaciéon de
responsabilidades y autoridades?

organizacién no estd evaluando
adecuadamente quién debe ser
responsable de qué aspectos dentro de su
sistema de gestion de inocuidad
alimentaria. Esto puede llevar a
confusiones o riesgos en la seguridad
alimentaria.

Realizar un andlisis de las
responsabilidades actuales y su
efectividad. Capacitar al personal
sobre sus roles y la importancia de la
inocuidad alimentaria. Establecer un
sistema para evaluar la efectividad
de la asignacién de
responsabilidades y hacer ajustes
segUn sea necesario y crear un
documento formal que detalle las
responsabilidades y autoridades

asignadas.
7 APOYO
7.1 Recursos
sLa organizacion cuenta con los La organizacién no cumple a su totalidad Llevar un control documental que
7.1.1 General recursos necesarios para el con la disponibilidad de recursos que actualice cada recurso disponible

establecimiento, implementacién,

garanticen la armonia de trabajo éptima

dentro de la organizacion para
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llevar a cabo un ambiente de

mantenimiento, actualizacién y mejora
continua del SAIA2

para un mejor desempeno y conformidad

con el sistema, ademds de que no lleva
una actualizacién documental.

trabajo mds adecuado y con la
infraestructura adecuada.

sLa organizacién tiene la capacidad
de, y toda limitacidon sobre, los recursos
internos existentes?

La empresa carece de los recursos internos
necesarios, ya sea en términos de personall i

capacitado, infraestructura, tecnologia,
etc.

Realizar un inventario de los recursos

nternos disponibles para idenfificar
ineficiencias y dreas de mejora.

sLa organizacién toma en cuenta la
necesidad de recursos externos?

Falta de colaboracién con proveedores de

materias primas, la ausencia de auditorias
externas, o la falta de capacitaciény
asesoramiento de expertos en el drea.

sistema e Invertir en la capacitacién

Fomentar la comunicacién con
proveedores que cumplan con
estdndares de calidad y seguridad
alimentaria. Programar auditorias
periddicas realizadas por terceros
para evaluar la efectividad del

del personal y en la asesoria de
expertos en inocuidad alimentaria.
Proporcionar formacién regular

Personas

sLa organizacién asegura que las
personas necesarias para operar y
mantener un SAIA eficaz, sean
competentes?

Falta de garantia de que el personal
involucrado en la gestién de la seguridad
alimentaria tiene las habilidades y
conocimientos necesarios para
desempenar sus funciones
adecuadamente.

sobre prdcticas de inocuidad
alimentaria, manipulacién de
alimentos y control de alérgenos.
Realizar auditorias internas de
manera regular puede garantizar
que los empleados sigan las
prdcticas.
Realizar diagndstico documentado

Infraestructura

sLa organizacién cuenta con los
recursos para la determinacién,
establecimiento y mantenimiento de la
infraestructura para lograr la
conformidad con los requerimientos del
SAIA®Z

No fienen en cuenta medios, ya sean
financieros, humanos o materiales, para
implementar y mantener adecuadamente
las instalaciones y equipos requeridos para
cumplir con las normativas de seguridad
alimentaria.

exhaustivo de la infraestructura y los

recursos disponibles para identificar
las éreas criticas que necesitan

atencion y los recursos necesarios

para su mejora.
Asignar esos recursos necesarios de

Ambiente de
trabajo

sLa organizacion determina,
proporciona y manfiene los recursos
para establecer, gestionar y mantener
el ambiente de trabajo necesario para
implementar los requisitos del SAIA?

La empresa no cuenta con los elementos
materiales y humanos para cumplir con el
sistema de gestion.

manera suficiente y oportuna para
garantizar el correcto
funcionamiento del sistema. Mejorar
continuamente las condiciones del
ambiente de trabajo (iluminacién,
ventilacién, limpieza, etc.).
Involucrar al personal en la mejora
del ambiente de frabajo,
fomentando una cultura de
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inocuidad alimentaria donde todos
sean responsables, la capacitacion
serd documentada vy firmada.
Realizar auditorias para constatar
que se estdn proporcionando y
manteniendo adecuadamente los
recursos.

Elementos del
sistema de
administracién de
la inocuidad de los
alimentos
desarrollados
externamente

sLa organizacién establece, mantiene,
actualiza y mejora confinuamente su
SAIA mediante el desarrollo de
elementos externos al SAIA, incluyendo
PPRs, andlisis de peligros y el plan de
control de peligros?

La ausencia de estos elementos indica que

la organizacién no estd cumpliendo con

los estdndares necesarios para garantizar

la seguridad alimentaria, lo que pone en

riesgo la salud de los consumidores como
la reputacion de la empresa.

Diseiar un sistema de gestion de
inocuidad alimentaria conforme a la
norma ISO 22000. Mantener
documentacion adecuada y
registros de todas las actividades
relacionadas con la inocuidad
alimentaria, lo que facilitard la
frazabilidad y el cumplimiento de los
requisitos legales y reglamentarios.

sLa organizacién asegura que los
elementos proporcionados son
aplicables a los sitios, procesos y
productos de la organizacion?

La organizacién no toma en cuenta los
elementos proporcionados externamente
(servicios, equipos, materias primas, etc.)
sean aplicables y apropiados para sus
sitios, procesos y productos especificos.

Establecer criterios de evaluacién y
selecciéon de proveedores basado
en calidad, capacidad de
produccién, precio, experiencia,
comunicacion y cercania
geogrdfica. Establecer un proceso
de inspeccion y verificacién de los
elementos recibidos para asegurar
que cumplen con las
especificaciones de compra y son
aplicables a los sitios, procesos y
productos de la organizacion.
Mantener registros de las
verificaciones realizadas a los
elementos recibidos.

sLa organizacién asegura que los
elementos proporcionados son
especialmente adaptados a los
procesos y productos de la
organizacién segun el equipo de
inocuidad alimentaria?

Los recursos o herramientas externas que la
organizacién utiliza no estdn alineados con
sus necesidades especificas, lo que puede
comprometer la efectividad del sistema de

gestion de inocuidad alimentaria.

Realizar un andlisis de los
proveedores. Desarrollar un proceso
para adaptar los elementos externos

a los procesos internos de la
organizacién. Establecer una
documentacién que registre las
adaptaciones realizadas y los
resultados obtenidos para asegurar

qgue los elementos sigan siendo
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adecuados a medida que cambian
los procesos y productos de la
organizacién.

sLa organizacién se asegura que los
elementos proporcionados son
implementados, mantenidos y
actualizados segun los requerimientos
de este documento?

La organizacién no garantiza que los
elementos, que deberian cumplir con los
requisitos establecidos en un documento

especifico, sean efectivamente
gestionados de manera adecuada.

Hacer seguimiento al desempeno
de los proveedores y reevaluarlos
periddicamente. Conservar
informacién documentada como
evidencia de la implementacién de
estos controles.

sLa organizacién mantiene los

elementos proporcionados son

conservados como informacién
documentada?

La organizacién no garantiza que los
elementos, que deberian cumplir con los
requisitos establecidos en un documento

especifico, sean efectivamente
gestionados de manera adecuada.

Hacer seguimiento al desempeno
de los proveedores y reevaluarlos
periddicamente. Conservar
informacién documentada como
evidencia de la implementacion de
estos controles.

Establecer un sistema de

Control de . retroalimentacién donde los
Falta de un proceso efectivo para .
procesos, . . . . o . . proveedores puedan comunicar sus
3Se garantiza una comunicacion fransmitir las expectativas y requisitos - : -
productos o . . . ; . inquietudes o sugerencias respecto
7.1.6 . adecuada de los requerimientos a los | relacionados con la seguridad alimentaria A .
servicios . a los requisitos. Mantener registros
R proveedores externose a los proveedores que suministran
proporcionados . R documentados de todas las
productos o servicios a una organizacion. . . o
externamente comunicaciones y capacitaciones
con los proveedores.
3Se asegura de que estas personas,
incluido el equipo de inocuidad de los Realizar capacitaciones y talleres
alimentos y aquellos que son para fortalecer el conocimiento de
responsables por la operacion del plan Lacteos Q'Senor no cuenta con los frabajadores respecto al manejo
de confrol de peligros, sean profesionales en el drea de produccion. de las materias primas, procesos y
competentes, basdndose en acciones que involucren la
la educacion, formacién o experiencia inocuidad alimentaria.
. apropiadas?
7.2 Competencias Prop

3Se asegura que el equipo de
inocuidad de los alimentos fenga una
combinacién de conocimiento
multidisciplinario y experiencia en el
desarrollo e implementacion del SAIA
(incluyendo, pero no limitando a, los
productos, procesos, equipos y peligros
relacionados con la inocuidad de los

La empresa no tiene un equipo definido ya
que se confrata frecuentemente nuevo
personal, por ende, no existe personal con
experiencia y capacitada.

Evaluar las competencias actuales
del equipo de inocuidad con
relacion a los productos, procesos y
peligros especificos de la
organizacion. Capacitar a los
miembros del equipo para asegurar
que el equipo tenga representacion
de todas las dreas relevantes como
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alimentos de la organizacién dentro del
alcance del SAIA)2

produccién, calidad,
mantenimiento, compras, etc.

3Se conserva la informacion
documentada apropiada como
evidencia de la competencia?

La empresa no tiene un equipo definido ya
que se confrata frecuentemente nuevo
personal, por ende, no existe personal con
experiencia y capacitada por ende no
existe un documento que respalde.

Documentar la composicién del
equipo y sus competencias para
demostrar gue cumple los requisitos
de la norma
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Concientizacién

sLa organizacién se asegura que las
personas pertinentes que realizan
trabajos estdn bajo el control de la
organizacién?

La organizacién no cuenta con un
procedimiento que deje claro los objetivos
propuestos por la microempresa respecto

a la inocuidad alimentaria.

Realizar un procedimiento que
oriente todas las acciones a tomar
en cuenta para tener conciencia de
los problemas que se pueden
presentar en la cadena y con ello
dar soluciéon y garantizar la
inocuidad y calidad de los
productos que brinda Q'Senor.

sLa organizacién toma conciencia de
la contribucién individual a la
efectividad del SAIA, incluyendo los
beneficios de una mejora del
desempeno de la inocuidad de los
alimentos?

Los trabajadores no estén completamente
informados sobre su papel en el sistema y
los beneficios que se derivan de mejorar el
desempeno en la inocuidad de los
alimentos.

Fomentar la participacién de los
empleados en la creacion y revisién
de los procedimientos de calidad.
Esto no solo aumenta su
compromiso, sino que también
permite que aporten ideas valiosas
basadas en su experiencia diaria.

7.4

Comunicacién

7.4.1

Generalidades

sLa organizacién tiene establecido
como redlizard la comunicacion interna
y externa relevante para el SGIA®?

No se lleva a cabo un procedimiento para
llevar una comunicacion efectiva dentro y
fuera de la organizacion, no hay una
designacion correspondiente para una
mayor efectividad.

Desarrollar un procedimiento con el
propdsito de informar a todo el
personal de la microempresa
Q'Senfor sobre la politica de
inocuidad y los requisitos para
cumplir con el SGIA de una manera
planificada y organizada.

sLa organizacién tiene establecido qué
comunicar?

Falta de un plan de comunicacién claro y
estructurado denfro de un sistema de
gestién de inocuidad alimentaria.

Desarrollar un plan de qué, cudndo,
a quién, cdmo comunicar.
Proporcionar formacién sobre la
importancia de la comunicacién
eficaz en la gestidon de inocuidad,
mantener registros de fodas las
comunicaciones realizadas y
programar revisiones regulares del
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plan de comunicacién para
asegurarse de que sigue siendo
relevante y efectivo, ajustdndolo
segun los cambios en la
organizacién o en las regulaciones
aplicables.

sLa organizacién tiene establecido
cudndo comunicar?

Falta de un plan de comunicaciéon claro y
estructurado dentro de un sistema de
gestién de inocuidad alimentaria.

Desarrollar un plan de qué, cudndo,
a quién, cdmo comunicar.
Proporcionar formacion sobre la
importancia de la comunicacion
eficaz en la gestion de inocuidad,
mantener registros de todas las
comunicaciones realizadas y
programar revisiones regulares del
plan de comunicacién para
asegurarse de que sigue siendo
relevante y efectivo, ajusténdolo
segun los cambios en la
organizacién o en las regulaciones
aplicables.

sLa organizacién tiene establecido a
quién comunicare

Falta de un plan de comunicacién claro y
estructurado denfro de un sistema de
gestién de inocuidad alimentaria.

Desarrollar un plan de qué, cudndo,
a quién, cdmo comunicar.
Proporcionar formacién sobre la
importancia de la comunicacién
eficaz en la gestidon de inocuidad,
mantener registros de fodas las
comunicaciones realizadas y
programar revisiones regulares del
plan de comunicacién para
asegurarse de que sigue siendo
relevante y efectivo, ajusténdolo
segun los cambios en la
organizacién o en las regulaciones
aplicables.

sLa organizacién tiene establecido
cdmo comunicar?

Falta de un plan de comunicacién claro y
estructurado denfro de un sistema de
gestién de inocuidad alimentaria.

Desarrollar un plan de qué, cudndo,
a quién, cédmo comunicar.
Proporcionar formacién sobre la
importancia de la comunicacién
eficaz en la gestidon de inocuidad,
mantener registros de fodas las
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comunicaciones realizadas y
programar revisiones regulares del

asegurarse de que sigue siendo
relevante y efectivo, ajustdndolo

organizacién o en las regulaciones

Desarrollar un plan de qué, cudndo,

plan de comunicacién para

segun los cambios en la

aplicables.

sLa organizacién tiene establecido
quién comunica?

Falta de un plan de comunicaciéon claro y
estructurado dentro de un sistema de
gestién de inocuidad alimentaria. P

D

Proporcionar formacién sobre la
importancia de la comunicacion
eficaz en la gestion de inocuidad,

relevante y efectivo, ajusténdolo

organizacién o en las regulaciones

a quién, cédmo comunicar.

mantener registros de todas las
comunicaciones realizadas y

rogramar revisiones regulares del
plan de comunicacién para

asegurarse de que sigue siendo

segun los cambios en la

aplicables.
esarrollar un plan de qué, cudndo,

sLa organizacién asegura que todas las
personas cuyas actividades tengan un
impacto en la inocuidad de los
alimentos, enfienden el requerimiento
de una comunicacién eficaz2

Falta de un plan de comunicacién claro y
estructurado denfro de un sistema de
gestién de inocuidad alimentaria.

No cuenta con un sistema adecuado para

a quién, cdmo comunicar.
Proporcionar formacién sobre la
importancia de la comunicacién
eficaz en la gestién de inocuidad,

mantener registros de fodas las

comunicaciones realizadas y
programar revisiones regulares del

plan de comunicaciéon para

asegurarse de que sigue siendo
relevante y efectivo, ajusténdolo
segun los cambios en la
organizacién o en las regulaciones
aplicables.

Definir y documentar los canales de

742

Comunicacién
externa

sLa organizacion establece,
implementa y mantiene una
comunicacion eficaz con los

intercambiar informacién y coordinar
acciones entre la organizacién y sus
proveedores. Esta deficiencia puede llevar

proveedores y contratistase

comunicacién como teléfono, redes
sociales, correo electrénico que se
utilizardn para interactuar con
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a malentendidos, retrasos en la entrega de
productos o servicios, y una disminucion en
la calidad, afectando negativamente la
cadena de suministro y la eficiencia
operativa de la organizacién.

proveedores y contratistas,
asegurando que todos los
involucrados estén informados y
capacitados en su uso.

sLa organizacion establece,
implementa y mantiene una
comunicacién eficaz con los clientes
y/o consumidores?

Deficiencia en la interaccidén entre la
empresa y sus clientes. Lo que puede llevar
a una disminucién en la satisfaccion del
cliente, pérdida de lealtad y pérdida de
clientes.

Implementar canales de
comunicacioén (teléfono, correo
electrénico, chat en vivo, redes

sociales) para que los clientes
puedan elegir el que mds les
convenga. Realizar encuestas de
satisfaccion y mecanismos para
recoger comentarios de los clientes
para entender sus necesidades y
dreas de mejora.

sLa organizacién se comunica con los
clientes en relacién con los arreglos
contractuales, consultas y pedidos
incluyendo sus modificaciones?2

Deficiencia en la intferaccién entre la
empresa y sus clientes. Lo que puede llevar
a una disminucién en la satisfaccion del
cliente, pérdida de lealtad y pérdida de
clientes.

Implementar canales de
comunicacién (teléfono, correo
electrénico, chat en vivo, redes

sociales) para que los clientes
puedan elegir el que mds les
convenga. Realizar encuestas de
satisfaccion y mecanismos para
recoger comentarios de los clientes
para entender sus necesidades y
dreas de mejora.

sLa organizacién se comunica con los
clientes en relacién con la
retroalimentaciéon de clientes y/o
consumidores, incluyendo quejas?

No se estd llevando a cabo un proceso
efectivo de comunicacién con los clientes
respecto a las opiniones y quejas.

Crear un procedimiento
documentado que permita a los
clientes presentar quejas y
comentarios de manera fécil y
accesible. Este sistema debe incluir
un registro de quejas, la evaluacion
de cada caso y la respuesta a los
clientes.

sLa organizacién establece,

implementa y mantfiene una

comunicacién eficaz con las
autoridades legales y reglamentarias?e

No hay una buena comunicacién con las
entidades externas, incluyendo
autoridades regulatorias, para asegurar la
conformidad con las normativas de
seguridad alimentaria.

Desarrollar y documentar un
procedimiento para la
comunicacién con autoridades
regulatorias. La documentaciéon se
encuentra actualizada y faciimente
accesible.
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sLa organizacion establece,
implementa y mantiene una
comunicacioén eficaz con ofras
organizaciones que fienen un impacto
en, o son afectadas por, la efectividad

o la actualizaciéon del sistema del SAIA2

No se lleva a cabo una buena
comunicacion externa para mantener y
cumplir con el sistema de gestién.

Desarrollar y documentar un
procedimiento para la
comunicacién con autoridades
regulatorias. La documentaciéon se
encuentra actualizada y facilmente
accesible.

Cuando sea pertinente, gla informacién

obtenida mediante comunicacién
externa estd incluida como elemento
de enfrada para las revisiones
directivas/gerenciales y para la
actualizacion del SAIA2

No se lleva a cabo una buena
comunicacion externa para mantener y
cumplir con el sistema de gestion.

Desarrollar y documentar un
procedimiento para la
comunicacién con autoridades
regulatorias. La documentaciéon se
encuentra actualizada y facilmente
accesible.
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Comunicacién
interna

sLa organizacién establece,
implementa y mantiene un sistema
eficaz para las cuestiones de
comunicacion que tienen impacto en
la inocuidad de los alimentos?2

Falta de un sistema estructurado que
asegure la comunicacién efectiva dentro
de la organizacién sobre temas
relacionados con la seguridad alimentaria

Implementar programas de
capacitaciéon para todos los
empleados sobre la importancia de
la comunicacién en la seguridad
alimentaria y mantener registros de
todas las comunicaciones.

3Con el fin de mantener la efectividad

del SAIA, la organizacién se asegura de

informar oportunamente al equipo de
la inocuidad de los alimentos sobre los
cambios realizados?

Falta de un sistema estructurado que
asegure la comunicacién efectiva dentro
de la organizacién de cambios realizados.

Mantener un registro documentado
de todos los cambios realizados y las
comunicaciones enviadas al
equipo, asegurando que todos
tengan acceso a esta informacién.
Ademds, evaluar el cumplimiento de
los protocolos establecidos y la
comprension del personal sobre los
cambios realizados.

sLa organizacién informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de
productos o productos nuevos?

La falta de informacidn sobre cambios en
los productos puede comprometer la
capacidad del equipo de inocuidad para
gestionar adecuadamente los riesgos y
asegurar que se mantengan los estdndares
de seguridad alimentaria.

Crear un procedimiento formal que
detalle cémo y cudndo se deben
comunicar los cambios de
productos al equipo de inocuidad.
Implementar un sistema de registro
gue documente todos los cambios
de productos, incluyendo la fecha
de cambio, la naturaleza del
cambio y la persona responsable de
la comunicacién.

sLa organizacién informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de

Falta de un sistema estructurado que
asegure la comunicacion efectiva dentro
de la organizacién de cambios realizados.

Establecer un procedimiento
documentado, designar a un
responsable de comunicar estos
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materias primas, ingredientes y
servicios?

cambios al equipo de inocuidad de
manera oportuna y realizar
auditorias internas peridédicas para
verificar el cumplimiento del
procedimiento

sLa organizacioén informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de
sistemas de produccién y equipos?

Falta de un sistema estructurado que
asegure la comunicacién efectiva dentro
de la organizacién de cambios realizados.

Establecer un procedimiento
documentado sobre cambios de
produccién. Mantener un registro

documentado de todos los cambios
realizados y las comunicaciones
enviadas al equipo, asegurando
que todos tengan acceso a esta
informacion. Ademds, evaluar el
cumplimiento de los protocolos

establecidos y la comprensién del

personal sobre los cambios
realizados.

sLa organizacién informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de locales
de produccioén, ubicacién de los
equipos, enforno circundante?

Falta de un sistema estructurado que
asegure la comunicacion efectiva dentro
de la organizacién de cambios realizados.

Establecer un procedimiento
documentado sobre cambios de
produccién. Mantener un registro

documentado de todos los cambios

realizados y las comunicaciones
enviadas al equipo, asegurando
que todos tengan acceso a esta
informacién. Ademds, evaluar el
cumplimiento de los protocolos

establecidos y la comprensién del

personal sobre los cambios
realizados.

sLa organizacién informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de
programas de limpieza y desinfeccion?

La organizacién no informa al equipo sobre
cambios en los programas de limpieza y
desinfeccién, se incumple uno de los
requisitos clave de la norma. Esto puede
derivar en riesgos de contaminacion y
poner en peligro la inocuidad de los
alimentos.

Establecer un procedimiento que
defina cémo y cudndo se deben
informar los cambios en los
programas de limpieza y
desinfeccién al equipo de seguridad
alimentaria. Implementar registros
que evidencien la comunicacién de
los cambios al equipo de seguridad
alimentaria, incluyen do fecha,
cambios realizados y firma de los

responsables y realizar auditorias
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internas periddicas para verificar el
cumplimiento del procedimiento.

sLa organizacioén informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de
requerimientos legales y reglamentarios
aplicables?

El equipo encargado de la inocuidad no
estd al tanto de las nuevas o cambios de
regulaciones, o que podria comprometer
la seguridad de los productos y la
conformidad con la norma ISO 22000.

Crear un proceso sistemdtico para
identificar y evaluar cambios en los
requerimientos legales y
reglamentarios. Crear un calendario
de revisiones periddicas donde se
discutan las actualizaciones y se
asegure que todos los miembros del
equipo estén informados.
Comunicar a través de aplicaciones
de mensajeria, donde se puedan
compartir actualizaciones de
manera réapida y eficiente.

sLa organizacién informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de
requerimientos del cliente, del sectory
otros requerimientos que la
organizacién tiene en cuenta?

Deficiencia en la comunicacion dentro de
una organizacién que gestiona la
inocuidad de los alimentos.

Realizar un procedimiento para la
comunicacién interna de cambios
relevantes en requerimientos de
clientes, regulaciones u otfros
aspectos que impacten la
inocuidad alimentaria. Asignar
responsables y plazos.

sLa organizacién informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios en la
comunicacion y consultas pertinentes
de las partes interesadas externas?2

Deficiencia en la comunicacion dentro de
una organizacién que gestiona la
inocuidad de los alimentos.

Realizar un procedimiento para la
comunicacién que registre todas las
quejas y alertas, permitiendo un
seguimiento efectivo y asegurando
que se tomen medidas correctivas
de manera oporfuna.

sLa organizacién informa
oportunamente al equipo de la
inocuidad sobre los cambios de las
quejas y alertas que indican peligros
relacionados con la inocuidad de los
alimentos, asociados
con el producto terminado?

Deficiencia en la comunicacion dentro de
una organizacién que gestiona la
inocuidad de los alimentos.

Realizar un procedimiento para la
comunicacién que registre todas las
quejas con el producto tferminado,
permitiendo un seguimiento efectivo
y asegurando gque se fomen
medidas correctivas de manera
oportuna.

3El equipo de la inocuidad de los
alimentos se asegura que la
informacion sea incluida en la
actualizacion del SAIA2

Deficiencia en la comunicacién dentro de
una organizacion que gestiona la
inocuidad de los alimentos.

Programar reuniones regulares del
equipo de inocuidad para revisar la
informacién y asegurar que todos los
miembros estén al tanto de las

actualizaciones necesarias.
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sLa alta direccién se asegura que la
informacion pertinente sea incluida
como informacion de enfrada para las
revisiones directivas/gerenciales?

Deficiencia en la comunicacion dentro de
una organizacion que gestiona la
inocuidad de los alimentos

Disenar un procedimiento para la
recopilacién de informacién
relevante que debe ser revisada por
la alta direccidn. Esto incluye definir
qué informacion es necesaria, cémo
se recopilard y quién serd
responsable de ello. Asegurar que la
informacién esté documentada y
que haya un seguimiento para
garantizar que se utilice en las
revisiones de gestion.

7.5 Informacién documentada
La microempresa Q'Senor no cuenta con
sLa organizacién incluye la informacién | toda la documentacién correspondiente Mantener la informacién
documentada requerida por este para realizar un control de la informacién | documentada y al alcance de toda
documento? siempre y cuando se necesife y sea la organizaciéon
perfinente.
La microempresa Q'Senor no cuenta con
. NP . L toda la documentacién correspondiente . -
3La organizacion incluye la informacion . : L. Mantener la informacion
. . para realizar un control de la informacion
7.5.1 Generalidades documentada como necesaria para la : . documentada y al alcance de toda
. siempre y cuando se necesite y sea R
efectividad del SAIA?2 - la organizacion
pertinente.
sLa organizacién incluye la informacién | La microempresa Q'Senor no cuenta con
documentada y los requerimientos de toda la documentacién correspondiente Mantener la informacion
inocuidad de los alimentos requeridos para realizar un control de la informacién | documentada y al alcance de toda
por las autoridades legales, siempre y cuando se necesite y sea la organizaciéon
reglamentarias y los clientes? pertinente.
. " La microempresa Q'Senor no cuenta con Mantener la informacion
sLa organizacion asegura una = .
. i~ = o toda la documentacidn correspondiente | documentada y al alcance de toda
adecuada idenfificacion y descripcion . : s R . -
p . para realizar un control de la informacion la organizacidn. Realizar revisiones
(titulo, fecha, autor o nimero de ; . s .
referencia)? siempre y cuando se necesite y sea periddicas para actualizar alguna
Creacién ) pertinente. situacion.
7.5.2 y Utilizar herramientas de control de

actualizacién

sLa organizacién asegura un formato
adecuado (idioma, version de los
softwares, graficos) y los medios de
soporte (papel, electronico)?

Falta de estandarizacion en una
organizacién respecto a aspectos técnicos
y de presentacién de documentos y
mafteriales.

versiones para gestionar los cambios
en los documentos, asegurando que
todos los miembros del equipo
trabajen con la version mas
actualizada y evitando confusiones.
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sLa organizacion asegura la revisiéon y
aprobacion con respecto ala
pertinencia y adecuacién?

La microempresa Q'Senor no cuenta con

toda la documentacioén correspondiente

para realizar un control de la informacién
siempre y cuando se necesite y sea

Mantener la informacién
documentada y al alcance de toda
la organizaciéon. Realizar revisiones
periddicas para actualizar alguna

pertinente. situacién.
7.5.3 Control de la informaciéon documentada
La microempresa Q'Senor no cuenta con Mantener la informacion
sLa informacion documentada estd toda la documentaciéon correspondiente | documentada y al alcance de toda
disponible y es idénea para su uso, para realizar un control de la informacién la organizacién. Realizar revisiones
La informacion dénde y cudndo se necesite? siempre y cuando se necesite y sea periddicas para actualizar alguna
pertinente. situacién
documentada — - — 5
. Clasificar la informacion segun su
requerida por el - ) - -
nivel de confidencialidad (publico,
SAIA y por este . L . .
7.5.3.1 . .= interno, restringido, confidencial).
documento se o L . La microempresa Q'Senor no cuenta con . -
sLa informacion documentada estd = . Almacenar la informacion en lugares
debe controlar ; toda la documentacion correspondiente .
protegida adecuadamente (contra - - - seguros y protegidos, como
para asegurarse Lo ) - para realizar un control de la informacion : .
pérdida de la confidencialidad, uso : . gabinetes cerrados o servidores con
que . . - ; siempre y cuando se necesite y sea .
inadecuado o pérdida de integridad)? . respaldo y capacitar al personal
pertinente. - .
sobre la importancia de la
confidencialidad y el uso adecuado
de la informacién.
OPERACION
8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)
Se revisa y se actualiza los PPR con el
fin de reducir la probabilidad de
errores y mejorar la calidad del
producto. Por ejemplo, asegurar el
. o . . N abastecimiento de agua sea
sLa organizacion establece, implementa, mantiene y La organizacién no cuenta con todos los .
. . - . - - potable y que no haya reflujo entre
actualiza PPR para facilitar la prevencion y/o reducciéon de programas de prerrequisitos establecidos sisternas de aaua potable v no
8.2.1 contaminantes (incluyendo peligros relacionados con la por la norma tanto bdsicos, especificos y gua po Y
. . . . . potable. Prevenir y eliminar animales
inocuidad de los alimentos) en los productos y sus procesos y reactivos. Ademdas, solo cuentan con k P
! : . que pueden considerarse plagas. Asi
en el ambiente de frabajo? registros de reproceso solo de queso. = .
como también, rastrear el camino
que sigue un alimento desde su
produccién hasta su llegada al
mercado, lo que facilita la retirada
del producto en caso de peligro.
8.2.2 3Los PPR son apropiados para la organizaciéon y su contexto La organizacion no actualiza sus PPR Adaptar los PPR existentes para que

en relacion a la inocuidad de los alimentos?2

conforme a nuevas regulaciones o mejores

reflejen las necesidades y
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prdcticas, estos pueden volverse obsoletos
y menos efectivos

condiciones actuales de la
organizacién. Esto puede incluir la
incorporacién de nuevas prdcticas
de higiene, control de plagas, y
manejo de residuos que se alineen
con las Ultimas normativas de
seguridad alimentaria.

3Los PPR se ajustan al tamafo y al tipo de operacién, y a la
naturaleza de los productos que se elaboran y/o manipulan?

Los PPR no estdn alineados con las
dimensiones y especificaciones necesarias
para las operaciones especificas de
produccién, asi como con las
caracteristicas de los productos que se
estdn fabricando o manipulando.

Actualizar y adaptar los PPR con las
especificaciones técnicas
adecuadas para los productos y
operaciones.

sLos PPR se implementan a través de todo el sistema de
produccién, tanto como programas de aplicacién en
general o como programar aplicables a un producto o
proceso en particular?

Los PPR no estdn alineados con las
dimensiones y especificaciones necesarias
para las operaciones especificas de
produccién, asi como con las
caracteristicas de los productos que se
estdn fabricando o manipulando

Establecer y documentar protocolos

especificando quién es responsable

claros para cada PPR,

de cada tarea, con qué frecuencia
se debe realizary qué acciones
tomar si no se cumplen los
procedimientos.

3Se implementan en el sistema de produccidn, tanto como
programas de aplicacién en general o como programar
aplicables a un producto o proceso en particular?

Los PPR no estdn alineados con las
dimensiones y especificaciones necesarias
para las operaciones especificas de
produccién, asi como con las
caracteristicas de los productos que se
estén fabricando o manipulando

Establecer y documentar protocolos

claros para cada PPR,
especificando quién es responsable
de cada tarea, con qué frecuencia
se debe realizar y qué acciones
tfomar si no se cumplen los
procedimiento

3Los PPR son aprobados por el equipo de la inocuidad de los
alimentos?

Los programas de Prerrequisitos (PPR), no
han recibido la validacién o autorizacién
por parte del equipo responsable de la
seguridad alimentaria. Esto puede implicar
que los PPR no cumplen con los requisitos
establecidos, lo que podria poner en riesgo
la inocuidad de los productos alimentarios.

Mantener registros detallados que
demuestren la aprobaciény la
implementacion de los PPR, asi

como cualquier accién correctiva

fomada en caso de no
conformidades.

8.23

sLa organizacién asegura que se
identifican los requerimientos legales y
reglamentarios aplicables y los
requerimientos mutuamente acordados
con el cliente?

Cuando se
seleccionan y/o
establecen los PPR

Los programas de prerrequisitos (PPR) no
incluyen todos los requisitos legales
aplicables para mantener la inocuidad
alimentaria.

Establecer un sistema de
documentacion que registre todos
los requerimientos legales y
reglamentarios identificados, asi
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como los acuerdos especificos con
los clientes.

2Se evalua si es aplicable La parte
aplicable de las series ISO/TS 220022

No se ha realizado una evaluacion para
determinar si los requisitos de la norma
ISO/TS 22002 son relevantes o aplicables a
la organizacién en cuestion. Esto es critico,
ya que la norma ISO/TS 22002 establece
directrices para los Programas de
Prerrequisitos (PPR) en la inocuidad
alimentaria y su aplicacién puede variar
segun el tipo y tamaio de la organizacion.

Realizar un andlisis exhaustivo para
determinar qué partes de la norma
ISO/TS 22002 son relevantes para la
organizacién. Esto puede incluir la
revision de los procesos actuales, el
tamano de la organizacion vy los
tipos de productos que se manejan.

3Se certifica si se fienen normas
aplicables, cédigos de prdctica y guias
para establecer los PPRs?2

La microempresa no certifica
procedimientos, cédigos y guias para
establecer PPRs que garanticen el
cumplimiento del sistema.

Realizar un registro que evidencie
que los PPRs son realizados con
normas, codigos y guias aprobadas
para el cumplimiento del SAIA.

8.24

La organizacién
debe considerar lo
siguiente al
establecer los PPR

2Se considera la construccién y la
distribucion de los edificios y las
instalaciones?

No se estdn tomando en cuenta aspectos
criticos como la infraestructura necesaria
para el funcionamiento adecuado de un
edificio, incluyendo sistemas de
electricidad, fontaneria, saneamiento, y
otros servicios esenciales.

Realizar una evaluacién de las
instalaciones para identificar
deficiencias en la construccién y
distribuciéon que puedan afectar la
inocuidad y calidad de los
productos y establecer programas
de prerrequisitos que incluyan
directrices claras sobre la
construccion y distribucion de las
instalaciones. Ademds, capacitar al
personal involucrado en la gestién
de instalaciones sobre las mejores
prdcticas y requisitos normativos.

3Se foma en cuenta la distribucion de
los locales, incluyendo el

establecimiento de zonas de tfrabagjo y

las instalaciones para los empleados?

La organizacién cuenta con un programa
prerrequisito. Sin embargo, no se encuentra
actualizado. Ademds, algunos PPR no se
estd llevando a cabo ya que solo se
encuentran archivados, es decir no se
foman en cuenta.

Realizar un programa de
prerrequisitos y capacitar a los
empleados sobre la higiene en las
instalaciones, asegurando que
fengan acceso a instalaciones
adecuadas para lavarse las manos y
que se mantengan las dreas limpias
y organizadas. Ademds, establecer
un sistema de monitoreo para
verificar que las mejoras en la
distribucion de locales se
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mantengan y que se cumplan las

normas de higiene y seguridad
establecidas.

L

3Se foma en cuenta los suministros de
aire, agua, energia y otros servicios?

prerrequisito. Sin embargo, no se encuentra

a organizacién cuenta con un programa

actualizado. Ademds, algunos PPR no se
estd llevando a cabo ya que solo se
encuentran archivados, es decir no se
foman en cuenta.

Establecer pardmetros criticos de
calidad para cada suministro (agua,
aire, energia). Crear un
procedimiento para el monitoreo
que incluya muestreo y andlisis.
Realizar un registro detallado de los
andlisis y monitoreo realizado, asi
como de las acciones correctivas
implementadas en caso de
desviaciones.

sSe verifican los servicios de control de
plagas, desechos y aguas residuales y
servicios de apoyo?

La organizacién cuenta con un programa
prerrequisito. Sin embargo, no se encuentra

actuadlizado. Ademds, algunos PPR no se
estd llevando a cabo ya que solo se
encuentran archivados, es decir no se
foman en cuenta.

Desarrollar e implementar un
procedimiento documentado para
la verificacion periddica de los
servicios (confrol de plagas, gestion
de desechos, tratamiento de aguas
residuales)

2Se fiene en cuenta las medidas para
prevenir la contaminacién cruzada?

La organizacién no cuenta con un
programa.

Establecer un procedimiento
documentado que describa las
medidas a seguir para prevenir la
contaminacién cruzada en todas las
etapas del proceso productivo.
Incluir instrucciones especificas sobre
la manipulacién de alimentos, el uso

de equipos y la limpieza de
superficies. Utilizar sefalizacion para

indicar las dreas y los flujos de

trabajo, y asi evitar el riesgo de
contaminacién cruzada. Asegurar
que se utilicen utensilios y equipos
separados para diferentes fipos de
alimentos.

3Se establecen procesos de monitoreo
y verificacién de los PPRs de forma
especifica la seleccion, establecimiento
y aplicacién?

Falta de un sistema adecuado para
supervisar y validar los Programas de
Prerrequisitos (PPRs) en una organizacion.

Establecer procedimientos para el
monitoreo y la verificacién de los
PPRs. Realizar auditorias internas
regulares para evaluar la
efectividad de los PPRs y hacer

Ya que establecen las condiciones bdsicas
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para que se pueda llevar a cabo la
produccién de alimentos seguros.

ajustes segun sea necesario.
Mantener un registro de las
actividades de monitoreo y
verificacion para permitir la
retroalimentacién y la mejora
continua del sistema.

3Al establecer e implementar el sistema
de rostreabilidad/trazabilidad se
considera como minimo el reproceso
de materiales/productose

La organizacién cuenta con un programa
prerrequisito. Sin embargo, no se encuentra
actualizado. Ademds, algunos PPR no se
estd llevando a cabo ya que solo se
encuentran archivados, es decir no se
foman en cuenta.

Crear un procedimiento que defina
cdmo se registra y gestiona los
materiales que han sido
reprocesados. Esto debe incluir:
identificacién de los materiales que
pueden ser reprocesados, métodos
de registro de la enfrada y salida de
estos materiales en el sistema de
frazabilidad y protocolos de control
de calidad para los materiales
reprocesados.

3Se asegura que se identifiquen los
requerimientos del cliente y los
requerimientos legales y reglamentarios
aplicables?

La organizacién cuenta con un programa
prerrequisito. Sin embargo, no se encuentra
actualizado. Ademds, algunos PPR no se
estd llevando a cabo ya que solo se
encuentran archivados, es decir no se
foman en cuenta.

Documentar en un procedimiento
los pasos para identificar, tener
acceso, mantener actualizados y
comunicar los requerimientos del
cliente y legales/reglamentarios
aplicables.

3Se conserva la informacion
documentada como evidencia del
sistema de rastreabilidad/trazabilidad
durante un periodo de tiempo definido
gue incluya como minimo la vida Uil
del producto?

La organizacién cuenta con un programa
prerrequisito. Sin embargo, no se encuentra
actualizado. Ademds, algunos PPR no se
estd llevando a cabo ya que solo se
encuentran archivados, es decir no se
toman en cuenta.

Crear un procedimiento que detalle
los métodos de registro y
almacenamiento de la informacién;
responsables de la gestién de
documentos y protocolos para la
revision y actualizacion de
documentos. Realizar copias de
seguridad automdticas para evitar
la pérdida de informacién.
Documentar todas las acciones
realizadas y mantener un registro de
las evidencias de la trazabilidad

sLa organizacion verifica y prueba la
efectividad del sistema de
rastreabilidad/trazabilidad?

Falta de un proceso sistemdtico para
evaluar si el sistema de trazabilidad.

Utilizar software de gestion de
frazabilidad. Establecer un plan de
auditoria interna para monitorear la
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efectividad del nuevo sistema de
trazabilidad. Asi como también las
revisiones periddicas de los registros.

8.4

Preparacié

n y respuesta ante emergencias

8.4.1

Generalidades

sLa alta direccidn asegura que los
procedimientos para responder a
sifuaciones de emergencia potfenciales
o incidentes que pueden afectar ala
inocuidad de los alimentos y que son
pertinentes a la funcién de la
organizacién en la cadena alimentaria,
estdn disponibles?

No cuenta con una documentacion
preparada antes emergencias como
accidentes o incidentes que se presentan
en durante la cadena alimentaria

Realizar un programa de
preparacién para emergencias ante
incidentes en una empresa facilita
estrategias integrales de
planificacién, capacitacion y
respuesta para garantizar la
seguridad y el bienestar de los
empleados, procedimientos de
evacuacion eficientes y una gestion
eficaz de las emergencias.

sLa organizacién cuenta con
informacion documentada, establecida
y mantenida para manejar las
sifuaciones e incidentes de
emergencia?

No cuenta con una documentacion
preparada antes emergencias como
accidentes o incidentes que se presentan
en durante la cadena alimentaria

Documentar un plan de emergencia
para identificar las posibles
sifuaciones de emergencia y
accidentes que puedan afectar la
inocuidad alimentaria, como
derrames, fallas de energia,
incendios, inundaciones, etc.
Realizar simulacros peridédicos para
probar la eficacia del plany
elaborar registros de las situaciones
de emergencia y las acciones
fomadaos.

8.4.2

Administracién de
emergencias e
incidentes

3Se asegura que se identifiquen los
requerimientos legales y reglamentarios
aplicables?

Deficiencia en el cumplimiento de la
norma ISO 22000, que establece que las
organizaciones deben identificar y cumplir
con todas las leyes y regulaciones
relacionadas con la seguridad alimentaria.

Crear un documento que compile
todos los requisitos legales y
reglamentarios aplicables. Este
registro se actualiza y revisa
peridbdicamente.

sLa organizacién se comunica de
manera interna?

Deficiencia en el cumplimiento de la
norma ISO 22000, que establece que las
organizaciones deben identificar y cumplir
con todas las leyes y regulaciones
relacionadas con la seguridad alimentaria.

Realizar capacitaciones al personal
de trabajo sobre emergencias e
incidentes y mantener un registro del
tema tratado.

sExiste comunicacion externa
(proveedores, clientes, autoridades
apropiadas, medios)?

Deficiencia en el cumplimiento de la
norma ISO 22000, que establece que las

organizaciones deben identificar y cumplir

Establecer procedimientos para
comunicarse con las partes
interesadas externas relevantes en
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con todas las leyes y regulaciones
relacionadas con la seguridad alimentaria.

cada tipo de situacién de
emergencia o incidente identificado

3Se toman medidas para reducir las
consecuencias de la situacién de
emergencia, de acuerdo conla
magnitud de la emergencia o incidente
y el potencial impacto sobre la
inocuidad de los alimentose

Deficiencia en el cumplimiento de la
norma ISO 22000, que establece que las
organizaciones deben identificar y cumplir
con todas las leyes y regulaciones
relacionadas con la seguridad alimentaria.

Documentar un plan de emergencia
para identificar las posibles
situaciones de emergencia y
accidentes que puedan afectar la
inocuidad alimentaria, como
derrames, fallas de energia,
incendios, inundaciones, etc.
Realizar simulacros peridédicos para
probar la eficacia del plan 'y
elaborar registros de las situaciones
de emergencia y las acciones
fomadaos.

2Se prueban periddicamente los
procedimientos?

Deficiencia en el cumplimiento de la
norma ISO 22000, que establece que las
organizaciones deben identificar y cumplir
con todas las leyes y regulaciones
relacionadas con la seguridad alimentaria.

Implementar un programa de
auditorias internas que incluya la
verificacion del cumplimiento de los
procedimientos para que se tomen
las acciones correctivas necesarias.

sSe revisa y, de ser necesario, actualiza

la informacién documentada después
de la ocurrencia de todo incidente,
situacion de emergencia o pruebas?

Deficiencia en el cumplimiento de la
norma ISO 22000, que establece que las
organizaciones deben identificar y cumplir
con todas las leyes y regulaciones
relacionadas con la seguridad alimentaria.

Documentar todas las acciones
tomadas durante y después de una
situacion de emergencia, para su
revision y mejora continua del
procedimiento.

8.5 Control de peligros
8.5.1 Pasos preliminares para permitir el andlisis de peligros
Realizar un documento donde se
. L o especifique las caracteristicas de las
Falta de informacidon y actualizacion para . : . .
. . . . . . mafterias primas, ingredientes y
3Se recopila, mantiene y actualiza la cumplir con tfodos los requisitos -
. - - e , mafteriales en contacto con el
informacion documentada preliminare especificados en el SAIA de las lineas de . .
producto y producto terminado, asi
producto (yogurt y queso) g .
. como también el uso previsto de los
8.5.1.1 Generalidades

alimentos ldcteos.

3Se fiene en cuenta los requerimientos
legales, reglamentarios y de los clientes
aplicables?

Falta de consideraciéon en el control de
peligros dentro del sistema de gestion de
seguridad alimentaria, donde se deben
considerar los requisitos legales y
reglamentarios, asi como los requisitos

Establecer un proceso para revisar
regularmente los requisitos legales y
reglamentarios aplicables, asi como

los requerimientos de los clientes.

Esto puede incluir la creacion de un
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especificos de los clientes, para asegurar la
inocuidad de los alimentos.

registro que documente estos
requisitos y su cumplimiento.

3Se fiene en cuenta los productos,
procesos y equipos de la organizacion?

Al no considerar estos elementos, pueden
quedar peligros potenciales sin identificar o
evaluar, lo que pondria en riesgo la
inocuidad de los alimentos.

Establecer un proceso de inventario
para revisar periddicamente los
productos, procesos y equipos ante
cambios o nuevos peligros
identificados.

sSe fiene en cuenta los peligros
relacionados con la inocuidad de los
alimentos pertinentes para el SAIA?2

No se estdn examinando adecuadamente
los peligros que pueden afectar los
productos, lo cual es fundamental para
garantizar la inocuidad de los productos
alimenticios.

Revisidén y actualizacion del andlisis
de peligros. Desarrollar
procedimientos para el monitoreo
de los peligros identificados para
tomar medidas correctivas en caso
de que se detecten desviaciones.
Renovar la documentacién de los
peligros identificados y las medidas
de control implementadas para
fomentar la comunicacion efectiva
entre todos los eslabones de la
cadena alimentaria.

8.5.1.2

Caracteristicas de
las materias
primas,
ingredientes y
materiales en
contacto con el
producto para
asegurar la
calidad, seguridad
y eficiencia del
alimento

3Se identifican todos los requerimientos
legales y reglamentarios de inocuidad
de los alimentos aplicables a todas las
materias primas, ingredientes y
materiales en contacto con el
producto?

La empresa no ha logrado identificar
completamente todas las normativas
legales que son relevantes para asegurar
la inocuidad de los alimentos que maneja

Asegurar que exista una
comunicacién efectiva con los
proveedores para obtener
informacion sobre los requisitos
legales que puedan afectar los
mafteriales suministrados. Esto
ayudard a garantizar que todos los
ingredientes y materias primas
cumplan con las normativas
vigentes.

8.5.1.3

Caracteristicas de
los productos
terminados

2Se mantiene la informacion
documentada sobre las caracteristicas
de los productos terminados en el
grado que sea necesario para realizar
el andlisis de peligros?

Deficiencia en la documentacién
requerida por la norma ISO 22000, la cual
establece que las organizaciones deben
mantener informacién suficiente sobre sus
productos terminados para llevar a cabo

un andlisis de peligros efectivo.

Crear un procedimiento para la

recopilacién, mantenimiento y

actualizacion de la informacion
documentada.

3Cuenta con caracteristicas biolégicas,
quimicas vy fisicas pertinentes para la
inocuidad de los alimentos?

La organizacion realiza pruebas
microbioldgicas, sin embargo, no se
respalda con un documento.

Crear un registro o pedir un
certificado de las pruebas
microbioldgicas realizadas
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sSe identifica los métodos de
distribucion y entrega?

La organizacién cuenta con un fransporte
para una buena distribucién, sin embargo,
no cuenta con un procedimiento que
detalle el método.

Realizar un procedimiento de
método de distribucion que incluya
vehiculos utilizados, las condiciones
de transporte, y los procedimientos
de manipulacion. Ademds, realizar

un andlisis de posibles peligros y
estableciendo medidas preventivas
como la temperatura e higiene de

fransporte.

8.5.14

Uso previsto

3Se mantiene como informacion
documentada en la medida que sea
necesaria para realizar el andlisis de
peligros?

La organizacién cuenta con BPM y
avanzado un HACCP.

Crear un manual de calidad que
incluya procedimientos claros sobre
cdmo documentar la informaciéon
necesaria para el andlisis de
peligros.

3Se identifica los grupos de
consumidores/usuarios, cuando sea
apropiado?

La organizacién no ha realizado un andlisis
adecuado para identificar a aquellos
grupos de consumidores que pueden ser
mds susceptibles a riesgos alimentarios.

Colocar ingredientes en la etfiqueta
para que los consumidores se
informen del producto. Ademds,
establecer canales de
comunicacion eficaces para
informar a los consumidores sobre los
riesgos alimentarios y las medidas de
seguridad implementadaos.

sSe identifican los grupos de
consumidores/usuarios, conocidos por
ser especialmente vulnerables a
peligros especificos relacionados con la
inocuidad de los alimentos?

La organizacién no ha realizado un andlisis
adecuado para identificar a aquellos
grupos de consumidores que pueden ser
mads susceptibles a riesgos alimentarios.

Colocar ingredientes en la efiqueta
para que los consumidores se
informen del producto. Ademds,
establecer canales de
comunicacion eficaces para
informar a los consumidores sobre los
riesgos alimentarios y las medidas de
seguridad implementadas.

8.5.1.5

Diagramas de

flujo y descripcion de los procesos

8.5.1.5.1

Preparacion de los
diagramas de flujo

3Se establece, mantiene y actualiza los
diagramas de flujo como informacién
documentada para los productos o
categorias de productos y los procesos
incluidos en el SAIA?

No se consideran todas las etapas
establecidas en los diagramas de flujo.
Ademds, se cambian algunos ingredientes
que pueden significar una alteracion en la
inocuidad.

Se actualiza los diagramas de flujo
teniendo en cuenta la verificacion in
situ de la elaboracion de las dos
lineas de ldcteos, describiendo
cada etapa relacionando con los
PPR realizados con el fin de

garantizar la inocuidad.
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2Son claros, precisos y suficientemente
detallados en la medida necesaria
para realizar el andlisis de peligros?

Falta de claridad y detalle en los
diagramas de flujo. Estos diagramas son
esenciales para identificar y evaluar los

peligros potenciales en la cadena de
suministro alimentaria.

Revisar y actualizar los diagramas,
por ende, asegurar de que todos los
cambios y actualizaciones en los
diagramas de flujo estén
documentados y registrados.

3Se considera la secuencia e
interaccién de las etapas en la
operaciéong

Falta de claridad y detalle en los
diagramas de flujo. Estos diagramas son
esenciales para identificar y evaluar los

peligros potenciales en la cadena de
suministro alimentaria.

Revisar con precisién cada etapa
del proceso y los controles
necesarios.

sSe considera todo proceso confratado
externamente?

La empresa foma en cuenta a sus
proveedores, sin embargo, no existe un
documento que lo respalde, por ende, no
se puede verificar si existe la posibilidad de
que se presente un peligro en los
productos.

Revisar el procedimiento de
proveedores con el verificar los
procesos confratados e identificar
posibles peligros para establecer
medidas de control adecuadas.

2Se considera dénde se incorporan al
flujo las materias primas, los
ingredientes, coadyuvantes de
elaboracién, materiales de embalaje,
servicios y los productos infermedios?

Falta de claridad en los diagramas de flujo
utilizados para cumplir con la norma ISO
22000, en cuanto a la incorporacién de

elementos criticos en el proceso de
produccién de alimentos.

Realizar una revisién de todos los
diagramas de flujo existentes para
asegurar de que todos los elementos
relevantes (materias primas,
ingredientes, coadyuvantes, etc.)
estén claramente representados y
actualizar de manera regular.

sConsidera donde se reprocesa y se
hace el reciclado?

Deficiencia en la representacién y
consideracion de los procesos de reciclaje
y reprocesamiento dentro de los
diagramas que ilustran cémo se gestionan
los alimentos de manera segura.

Actualizar los diagramas de flujo

existentes para incluir explicitamente

las etapas donde se lleva a cabo el
reprocesamiento y el reciclaje.

3Doénde se liberan o eliminan los
productos terminados, los productos
intermedios, los subproductos y los
desechos?

Falta de claridad y detalle en los
diagramas de flujo. Estos diagramas son
esenciales para identificar y evaluar los

peligros potenciales en la cadena de
suministro alimentaria.

Desarrollar diagramas de flujo que
representen la liberaciéon y
eliminaciéon de productos. Estos
diagramas deben incluir todas las
etapas, desde la produccién hasta
la disposicién final, destacando los
puntos criticos de control (PCC) vy las
medidas de seguridad alimentaria
necesarias. Ademds, establecer un
procedimiento de trazabilidad. Esto

incluye identificar y documentar el
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origen de los productos, asi como su
destino final, lo que es crucial para
la gestidn de riesgos y la respuesta
ante incidentes de seguridad
adlimentaria

8.5.1.5.2

Confirmacién in
situ de diagramas
de flujo

sSe confirma in situ la precision de los
diagramas de flujo, actualizar los
diagramas de flujo cuando
corresponda, y conservar como
informacién documentada?

La organizacién no actualiza los diagramas
de flujo

Actudlizar los diagramas de flujo
cuando se cambie un ingrediente o
etapa para realizar los productos.
Por ende, esto permite llevar un
control en la cadena y evitar un
peligro en los procesos.

3Se describe equipo de procesamiento
y materiales de contacto,
coadyuvantes de procesamiento y flujo
de materiales?

No se detalla el equipo que se usa para
procesar ni los materiales que estdn en
contacto, los aditivos que ayudan en el
proceso y en el movimiento de los
materiales

Crear un registro que incluya la
descripcién de todos los equipos de
procesamiento utilizados, los
materiales que entran en contacto
con los productos alimenticios, y los
coadyuvantes de procesamiento.
Esto debe incluir especificaciones
técnicas y protocolos de limpieza.

sSe describe los PPR existentes, los
pardmetros del proceso, las medidas de
control (silas hay) y/o la rigurosidad con
que se aplican, o los procedimientos
que pueden influir en la inocuidad de
los alimentos?

La empresa no estd describiendo
adecuadamente los Programas de
Prerrequisitos (PPR) existentes, los
pardmetros del proceso, las medidas de
control aplicadas, y los procedimientos
que pueden impactar en la inocuidad de
los alimentos.

Actualizar los Programas de
Prerrequisitos (PPR). Tomar medidas
de control establecidas para cada

etapa del proceso, incluyendo
limites criticos, acciones correctivas
y verificaciéon de la eficacia. Crear
procedimientos operativos que
pueden tener un impacto
significativo en la inocuidad de los
alimentos, como limpieza y
desinfeccién, control de plagas,
calibracion de equipos, entre otros

3Se describe los requerimientos externos
(de autoridades legales o
reglamentarias o clientes) que pueden
afectar la eleccién y la rigurosidad de
las medidas de control?

Falta de documentacién o consideracion
de los requisitos externos que impactan la
seguridad alimentaria dentro del marco de
la norma ISO 22000

Disenar un procedimiento para la
recopilacién de informacién
relevante que debe ser revisada por
la alta direccién. Esto incluye definir
qué informacidn es necesaria, cémo
se recopilard y quién serd
responsable de ello. Asegurar que la
informacién esté documentada y
gue haya un seguimiento para
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garantizar que se utilice en las
revisiones de ges

sSe incluye las variaciones resultantes
de cambios estacionales esperados o
patrones de cambio segin sea
apropiado?

No toma en cuenta las variaciones

estacionales pueden influir en la calidad
de los productos Idcteos, asi como en los

procesos de produccion y
almacenamiento.

Crear un procedimiento que fenga
instrucciones claras sobre cémo
manejar los cambios que ocurren en
diferentes épocas del ano.
Desarrollar un plan de recursos que
contemple las variaciones
estacionales, asegurando que haya
suficiente personal, materia prima y
capacidad de almacenamiento
durante los picos de demanda o
cambios en la produccién.
Capacitar al personal en la
identificacion y gestion de riesgos
asociados con cambios
estacionales, asegurando que todos
estén preparados para implementar
medidas correctivas cuando sea
necesario.

8.5.2

Andlisis de peligros

8.5.2.1

Generalidades

2El equipo de la inocuidad de los
alimentos realiza un andlisis de peligros,
basado en la informacién preliminar,
para determinar cudles son los peligros
que necesitan ser controlados?

2El nivel de control asegura la
inocuidad de los alimentos y cuando

sea apropiado, se utiliza una
combinacién de medidas de control?

Cuenta con un HACCP para la linea de

queso desactualizado e incompleto. Sin

embargo, no cuenta con medidas para
garantizar la inocuidad en la linea de

yogurt.

Se realiza un HACCP para cada
linea (yogurt y queso) teniendo en
cuenta los puntos criticos para
establecer limites y con ello buscar
acciones para controlar a los
peligros significativos. Finalmente, si
estos confroles no funcionan se
deben tomar acciones correctivas y
asi elaborar un registro que lo
respalde. Con el fin de mejorar la
calidad del producto y satisfacer al
cliente.

8.5.2.2

Identificacion de peligros y determinacion de los niveles aceptables

8.5.2.2.1

3Se identifican y documentan todos los peligros relacionados

con la inocuidad de los alimentos razonablemente

Falta de documentacion y andlisis

necesarios que deben ser establecidos

Identificar y documentar los peligros
bioldgicos, quimicos vy fisicos que
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previsibles en relacidn con el tipo de producto, el tipo de
proceso y su entorno?

antes de realizar un andlisis de peligros en
un sistema de gestién de la seguridad
dlimentaria. Ademds, la empresa no
cuenta con un HACCP.

puedan presentarse en cada etapa
para realizar un HACCP.

3Se identifica la informacién preliminar?

Falta de documentacion y andlisis
necesarios que deben ser establecidos
antes de realizar un andlisis de peligros en
un sistema de gestién de la seguridad
adlimentaria. Ademds, la empresa no
cuenta con un HACCP

Formar un equipo encargado de
documentar y mantener la
informacion preliminar. Lievar a
cabo un andlisis exnaustivo del
contexto de la organizacién,
identificando riesgos y
oportunidades. Establecer un
calendario para la revisién y
actudlizacién de la informacién
preliminar, asegurando que se
mantenga relevante y Util para el
andlisis de peligros.

sSe identifica la informacién interna y externa que incluya,
en la medida de lo posible, los datos epidemioldgicos,
cientificos y otros antecedentes histdricos?

Falta de un sistema adecuado para
recopilar y analizar datos relevantes que
son esenciales para cumplir con los
esténdares de la norma ISO 22000

Implementar un sistema que permita
la recopilacion sistemdtica de datos
internos (como registros de
incidentes de seguridad alimentaria)
y externos (como datos
epidemioldgicos de agencias de
salud publica.

2Se identifica la informacién de la cadena alimentaria sobre

los peligros para la inocuidad de los alimentos relacionados

con la inocuidad de los productos terminados, los productos
infermedios y los alimentos en el momento del consumo?

Falta de un sistema adecuado para
recopilar y analizar datos relevantes que
son esenciales para cumplir con los
estédndares de la norma ISO 22000

Actualizar un Sistema de Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP). Establecer un sistema de
frazabilidad que permita rastrear los
productos a lo largo de toda la
cadena alimentaria. Esto facilitard la
identificacién de fuentes de
contaminacion y la gestién de crisis
en caso de brotes de enfermedades
alimentarias.

3Se identifica los requerimientos legales, reglamentarios y de
los clientes?2

Falta de un sistema adecuado para
recopilar y analizar datos relevantes que
son esenciales para cumplir con los
esténdares de la norma ISO 22000

Mantener un registro actualizado de
los requisitos legales y
reglamentarios. Revisar los contratos,
especificaciones y requisitos de los
clientes actuales y potenciales y
Crear una matriz de las necesidades
de los clientes. Realizar auditorias
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internas para verificar el
cumplimiento de los requisitos
legales, reglamentarios y de los
clientes para poder tomar acciones
correctivas.

8.5.22.2

3Se indican las etapas (la recepcidn de las materias primas,
procesamiento, distribucién y entrega) en las cuales se
puede presentar, infroducir, aumentar o mantener cada
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos?

Falta de indicacion de las etapas en las
que pueden surgir peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos.

Actualizar los diagramas de flujo de
toda la cadena del producto para
observar los posibles peligros y
asegurar que se manfengan
registros documentados de los
andlisis de peligros, las medidas de
control implementadas y cualquier
incidente relacionado con la
inocuidad.

3Se consideran las etapas precedentes y siguientes en la
cadena alimentaria?

Falta de indicacion de las etapas en las
que pueden surgir peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos.

Actualizar los diagramas de flujo de
toda la cadena del producto para
observar los posibles peligros y
asegurar que se manfengan
registros documentados de los
andlisis de peligros, las medidas de
control implementadas y cualquier
incidente relacionado con la
inocuidad.

3Se consideran todas las etapas en el diagrama de flujo?

Falta de indicacion de las etapas en las
que pueden surgir peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos.

Actualizar los diagramas de flujo de
toda la cadena del producto para
observar los posibles peligros y
asegurar que se manfengan
registros documentados de los
andlisis de peligros, las medidas de
control implementadas y cualquier
incidente relacionado con la
inocuidad.

3Se consideran los equipos del proceso,
instalaciones/servicios, entorno del proceso y las personas?e

Falta de indicacion de las etapas en las
que pueden surgir peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos.

Actualizar los diagramas de flujo de
toda la cadena del producto para
observar los posibles peligros y
asegurar que se manfengan
registros documentados de los
andlisis de peligros, las medidas de
control implementadas y cualquier
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incidente relacionado con la
inocuidad.

8.5.2.23

sDetermina para cada peligro relacionado con la inocuidad
de los alimentos, siempre que sea posible, el nivel aceptable
en el producto terminado?

Falta de documentacion y andlisis
necesarios que deben ser establecidos
antes de realizar un andlisis de peligros en
un sistema de gestién de la seguridad
adlimentaria. Ademds, la empresa no
cuenta con un HACCP

Realizar revisiones peridédicas de las
evaluaciones de riesgo para
asegurarse de que todos los peligros
sean identificados y que los niveles
aceptables sean actualizados segun
sea necesario, considerando
cambios en la legislacion o en las
expectativas del cliente. Capacitar
al personal sobre la importancia de
identificar y establecer niveles
aceptables para cada peligro
relacionado con la inocuidad
alimentaria y asegurar que todos los
procesos de determinacion de
niveles aceptables sean
documentados adecuadamente, lo
que facilitard la trazabilidad y la
verificacion durante auditorias
externas.

3Asegura gue se identifiquen los requerimientos legales,
reglamentarios y de los clientes, que sean aplicables?

Falta de documentacion y andlisis
necesarios que deben ser establecidos
antes de realizar un andlisis de peligros en
un sistema de gestién de la seguridad
adlimentaria. Ademds, la empresa no
cuenta con un HACCP

Realizar revisiones periddicas de las
evaluaciones de riesgo para
asegurarse de que todos los peligros
sean identificados y que los niveles
aceptables sean actualizados segin
sea necesario, considerando
cambios en la legislacién o en las
expectativas del cliente. Capacitar
al personal sobre la importancia de
identificar y establecer niveles
aceptables para cada peligro
relacionado con la inocuidad
alimentaria y asegurar que todos los
procesos de determinacion de
niveles aceptables sean
documentados adecuadamente, o
que facilitard la trazabilidad y la
verificacion durante auditorias
externas.
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sConsidera el uso previsto de los productos terminados?e

Falta de documentacion y andlisis
necesarios que deben ser establecidos
antes de realizar un andlisis de peligros en
un sistema de gestién de la seguridad
adlimentaria. Ademds, la empresa no
cuenta con un HACCP

Realizar revisiones peridédicas de las
evaluaciones de riesgo para
asegurarse de que todos los peligros
sean identificados y que los niveles
aceptables sean actualizados segun
sea necesario, considerando
cambios en la legislacion o en las
expectativas del cliente. Capacitar
al personal sobre la importancia de
identificar y establecer niveles
aceptables para cada peligro
relacionado con la inocuidad
alimentaria y asegurar que todos los
procesos de determinacion de
niveles aceptables sean
documentados adecuadamente, lo
que facilitard la trazabilidad y la
verificacion durante auditorias
externas.

sconsidera toda otra informacidn pertinente?

Falta de documentacion y andlisis
necesarios que deben ser establecidos
antes de realizar un andlisis de peligros en
un sistema de gestién de la seguridad
adlimentaria. Ademds, la empresa no
cuenta con un HACCP

Realizar revisiones peridédicas de las
evaluaciones de riesgo para
asegurarse de que todos los peligros
sean identificados y que los niveles
aceptables sean actualizados segin
sea necesario, considerando
cambios en la legislacién o en las
expectativas del cliente. Capacitar
al personal sobre la importancia de
identificar y establecer niveles
aceptables para cada peligro
relacionado con la inocuidad
alimentaria y asegurar que todos los
procesos de determinacion de
niveles aceptables sean
documentados adecuadamente, o
que facilitard la trazabilidad y la
verificacion durante auditorias
externas.
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sLa organizacién mantiene informacién documentada sobre
la determinacién de niveles aceptables y la justificacion de
los niveles aceptables?

Falta de documentacion y andlisis
necesarios que deben ser establecidos
antes de realizar un andlisis de peligros en
un sistema de gestién de la seguridad
adlimentaria. Ademds, la empresa no
cuenta con un HACCP

Realizar revisiones peridédicas de las
evaluaciones de riesgo para
asegurarse de que todos los peligros
sean identificados y que los niveles
aceptables sean actualizados segun
sea necesario, considerando
cambios en la legislacion o en las
expectativas del cliente. Capacitar
al personal sobre la importancia de
identificar y establecer niveles
aceptables para cada peligro
relacionado con la inocuidad
alimentaria y asegurar que todos los
procesos de determinacion de
niveles aceptables sean
documentados adecuadamente, lo
que facilitard la trazabilidad y la
verificacion durante auditorias
externas.

8.5.23

s3Para cada peligro relacionado con la
inocuidad de los alimentos identificado,
la organizacion realiza una evaluaciéon
de peligros, para determinar si su
prevencién o reduccién a niveles
aceptables es esencial?

La organizacién no estd llevando a cabo
un andlisis adecuado de los riesgos
asociados con la inocuidad alimentaria.

Desarrollar un procedimiento para la
evaluaciéon de peligros que incluya
todas las etapas. Elaborar un registro
de todas las evaluaciones de riesgos
realizadas y las acciones tomadas
como resultado las evaluaciones.

sLa organizacién valora cada peligro
relacionado con la inocuidad de los
alimentos con respecto a la
probabilidad de que ocurra en el
producto terminado antes de la
aplicacién de las medidas de control?

Evaluacién de
peligros

La organizacién no estd llevando a cabo
un andlisis adecuado de los riesgos
asociados con la inocuidad alimentaria.

Desarrollar un procedimiento para la
evaluaciéon de peligros que incluya
todas las etapas. Elaborar un registro
de todas las evaluaciones de riesgos
realizadas y las acciones tomadas
como resultado las evaluaciones.
Establecer un calendario regular
para revisar y actualizar los
protocolos de evaluacién de riesgos.

sLa organizacién valora cada peligro
relacionado con la inocuidad de los
alimentos con respecto a la gravedad
de sus efectos adversos para la salud
en relacién con el uso previsto?

La organizacién no estd llevando a cabo
un andlisis adecuado de los riesgos
asociados con la inocuidad alimentaria

Actualizar el plan HACCP (Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control)
y mantener registros de todas las
evaluaciones de riesgos realizadas,
incluyendo la justificacién de las
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decisiones tomadas respecto a la
gravedad de los peligros.

Actual

izar el plan HACCP (Andlisis de

sLa organizacién identifica cualquier

inocuidad de los alimentos?2

La organizacién no estd llevando a cabo
peligro significativo relacionado con la un andlisis adecuado de los riesgos
asociados con la inocuidad alimentaria

Peligros y Puntos Criticos de Control)
y mantener registros de fodas las
evaluaciones de riesgos realizadas,
incluyendo la justificacion de las
decisiones tomadas respecto a la

Actualizar el plan HACCP (Andlisis de

gravedad de los peligros.

sLa metodologia utilizada se describe y
el resultado de la evaluacién de
peligros se mantiene como informacién
documentada?

La organizacién no estd llevando a cabo

asociados con la inocuidad alimentaria

Seleccion y categorizacion de las medidas de control

un andlisis adecuado de los riesgos

Peligros y Puntos Criticos de Control)
y mantener registros de todas las
evaluaciones de riesgos realizadas,
incluyendo la justificacion de las

decisiones tomadas respecto a la

Seleccionar las medidas de control

gravedad de los peligros.

8.5.24

que sea capaz de controlar los

8.5.24.1

selecciona una medida de control o combinaciéon de
medidas de control apropiadas que sea capaz de prevenir o
reducir peligros significativos identificados relacionados con
la inocuidad de los alimentos hasta los niveles aceptables

definidos?

de prevenir o disminuir los peligros

significativos identificados a niveles
justificaciones, es decir, documentar

la metodologia utilizada para la

evaluacién de peligros y mantener

aceptables.

peligros hasta niveles aceptables,
Algunas medidas de confrol no son considerando su eficacia, viabilidad
y efecto en la inocuidad general del

2Con base en la evaluaciéon de peligros, la organizaciéon
documentadas ademds no son capaces
producto. Documentar las medidas

Seleccionar las medidas de control

de confrol seleccionadas y sus

registros de los resultados.

que sea capaz de controlar los

sLa organizacién categoriza las medidas de control,
identifica y selecciona, para ser administradas como los
PPRO o PCC?

peligros hasta niveles aceptabiles,
considerando su eficacia, viabilidad

Algunas medidas de confrol no son
y efecto en la inocuidad general del

documentadas ademds no son capaces
producto. Documentar las medidas

de prevenir o disminuir los peligros

de confrol seleccionadas y sus

significativos identificados a niveles
justificaciones, es decir, documentar

aceptables.

la metodologia utilizada para la
evaluacién de peligros y mantener
registros de los resultados
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Seleccionar las medidas de control

sLa categorizacién se lleva a cabo utilizando un enfoque
sistemdtico?

Algunas medidas de control no son

documentadas ademds no son capaces

de prevenir o disminuir los peligros

significativos identificados a niveles
aceptables.

que sea capaz de controlar los
peligros hasta niveles aceptables,
considerando su eficacia, viabilidad
y efecto en la inocuidad general del
producto. Documentar las medidas
de conftrol seleccionadas y sus
justificaciones, es decir, documentar
la metodologia utilizada para la
evaluaciéon de peligros y mantener
registros de los resultados.

Establecer un procedimiento

sPara cada una de las medidas de control, se realiza una
evaluacion de la probabilidad de que falle su
funcionamiento?

Algunas medidas de control no son

documentadas ademds no son capaces

de prevenir o disminuir los peligros

significativos identificados a niveles
aceptables.

documentado que especifique
coémo se llevard a cabo la
evaluacion de la probabilidad de
falla. Realizar auditorias internas
para verificar que se estdn llevando
a cabo las evaluaciones de
probabilidad de falla y que se estdn
tomando las acciones correctivas
cuando se identifican fallas

Establecer un proceso regular de

s3Para cada una de las medidas de control, se realiza una
evaluacion de la gravedad de la consecuencia en el caso
de que falle su funcionamiento?

Algunas medidas de confrol no son

documentadas ademds no son capaces

de prevenir o disminuir los peligros

significativos identificados a niveles
aceptables.

revision de las medidas de control y
sus evaluaciones de riesgo, para
adaptarse a cambios en los
procesos, productos o regulaciones.
Implementar herramientas para la
evaluacion de riesgos, como
matrices que permitan clasificar y
priorizar los peligros segun su
probabilidad y gravedad.
Establecer un equipo de seguridad

sPara la evaluacién de la gravedad se incluye el efecto
sobre los peligros significativos relacionados con la inocuidad
de los alimentos identificados?

La organizacién no estd evaluando
adecuadamente la gravedad de los

un control mds estricto

peligros, ya que este paso es fundamental
para determinar los peligros que requieren

alimentaria que cuente con
conocimientos en la identificacién y
evaluacion de peligros. Realizar un
andlisis de peligros documentado,
evaluando tanto la gravedad del
dano como la probabilidad de
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ocurrencia y establecer medidas de
control para peligros significados.

sPara la evaluacién de la gravedad se incluye la ubicacion
en relacién con otras medidas de control?

sPara la evaluacién de la gravedad se incluye si estd
especificamente establecido y aplicado para reducir los
peligros a un nivel aceptable?

sPara la evaluacién de la gravedad se incluye si se trata de
una medida Unica o es parte de una combinacion de
medidas de controle

En las medidas de control en la evaluacién
de gravedad no se incluye la ubicacién o
drea de peligro que afecte a la inocuidad
de sus productos, como también no se
tiene establecido reducir o eliminar ese
riesgo, y si es necesario una o varias
medidas de confrol.

En la evaluacién de gravedad se
debe definir las caracteristicas del
riesgo como la ubicacion, qué
medida o medidas de control se va
a tener en cuenta, si se encuentra
establecido para eliminar o reducir
el peligro a un nivel aceptable.

8.5.24.2

sPara cada medida de control, el enfoque sistemdtico
incluye una evaluacion de la viabilidad de establecer limites
criticos medibles y/o criterios de accién
medibles/observables?

En las medidas de control el enfoque
sistemdtico no evidencia limites criticos
medibles que garanticen que el producto
esinocuo.

Realizar un seguimiento de cada
medida de control donde el
enfoque sistemdtico evalle la
factibilidad de establecer limites
criticos y criterios de accién
medibles.

sPara cada medida de control, el enfoque sistemdtico
incluye una evaluaciéon de la viabilidad de seguimiento para
detectar cualquier falla en permanecer dentro del limite
critico y/o criterios de accidon medibles/observables?

La microempresa no realiza una
evaluacion de cada medida de control
realizando un seguimiento para identificar
cualquier falla que involucre los limites
criticos y criterios de accién medibles.

Realizar un seguimiento de cada
medida de control donde el
enfoque sistemdtico evalle la
factibilidad de detectar posibles
fallas que involucren los limites
criticos y criterios de accién
medibles.

sPara cada medida de control, el enfoque sistemdtico
incluye una evaluacion de la viabilidad de aplicar
correcciones oportunas en caso de falla?

Las acciones correctivas no son evaluadas
para su viabilidad en ocasiones donde se
presente una falla en el proceso que
afecta a la medida de control.

Realizar un procedimiento con las
acciones a tomar en cuenta en
caso de presentar una falla en la
medida de control frente al riesgo
que afecta ala inocuidad
alimentaria.

5Se mantiene como informaciéon documentada el proceso
de toma de decisién y los resultados de la seleccién y
categorizacién de las medidas de control?

La informacidn pertinente a la toma de
decisiones, resultados y categorizaciéon de
las medidas de control no se encuentran
documentadas.

Documentar la foma de decisiones
que involucran los resultados de la
seleccion y categorizacién de las
medidas de control.

s3Los requerimientos externos (legales, reglamentarios y de los
clientes) que pueden afectar en la eleccién y la rigurosidad
de las medidas de control también se mantienen como
informacién documentada?

Los requerimientos externos que pueden
afectar a las medidas de control respecto
a los clientes no se encuentran
documentados.

Documentar la informacién
pertinente de las necesidades de los
clientes que pueden afectar en la
eleccioén y rigurosidad de las
medidas de control.
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8.5.3

Validacion de las
medidas de
control y
combinaciones de
medidas de
control

3El equipo de inocuidad de los
alimentos valida que las medidas de
control seleccionadas son capaces de
lograr el control previsto de los peligros
significativos para la inocuidad de los
alimentos?

La microempresa no tiene conformado un
equipo de inocuidad que redlice un
seguimiento a las medidas de control para
prevenir peligros que afectan ala
inocuidad de sus productos.

Designar al equipo de inocuidad
roles y responsabilidades para
validar las medidas de control y
todas aquellas acciones para
mantener la inocuidad en sus
productos.

Cuando el resultado de la validacién
muestra que las medidas de control no
son capaces de lograr el conftrol
previsto, sel equipo de inocuidad de los
alimentos modifica y reevalia las
medidas de control y/o las
combinaciones de medidas de control2

El equipo de inocuidad no estd
conformado por lo cual no tiene destinado
roles y responsabilidades en el seguimiento
de las medidas de conftrol para modificar y

reevaluar su efectividad.

Designar al equipo de inocuidad
roles y responsabilidades para
validar las medidas de control en su
cumplimiento, modificacién y
reevaluacion para medir su
efectividad.

3El equipo de inocuidad de los
alimentos mantiene la metodologia de
validacion y evidencia de la
capacidad de las medidas de control
para lograr el control previsto como
informacién documentada?

El equipo de inocuidad no estd
conformado por lo cual no tiene destinado
roles y responsabilidades en el
mantenimiento y seguimiento de las
medidas de control como informacién
documentada.

Designar al equipo de inocuidad
roles y responsabilidades para
validar las medidas de control y
todas aquellas acciones que
involucran la inocuidad alimentaria
como informacién documentada.

854

Plan de control de peligros (plan HACCP/APPCC /PPRO)

8.5.4.1

Generalidades

sLa organizacién establece,
implementa y mantiene un plan de
control de peligros?

La organizacién no tiene establecido un
plan de peligros actualizado para las lineas
de produccidén de Q'Seior.

Implementar y mantener un plan de
peligros en cada linea de
produccién de la microempresa
Q’'Senor.

sPara cada medida de conftrol en
cada PCC o PPRO se incluye la
informacidn de peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos a ser
controlados en el PCC o el PPRO?2

sPara cada medida de conftrol en
cada PCC o PPRO se incluye la
informacion de responsabilidades y
autoridades?

sPara cada medida de control en
cada PCC o PPRO se incluye la
informacidén de registros de
seguimiento?

No se lleva un confrol documental del
seguimiento de las medidas de control
para cada PCC o PPRO que involucre los
peligros relacionados con la inocuidad
alimentaria, ademds de que no se incluye
las responsabilidades y roles del equipo de
inocuidad.

Realizar un registro que evalue el
seguimiento de las medidas de
control para los PCC o PPRO que se
relacionan directamente con la
inocuidad alimentaria. Ademdas
designar roles y responsabilidades al
equipo de inocuidad para evaluar
la efectividad del plan de peligros.

Determinacién de
limites criticos y
criterios de accién

2La conformidad con los criterios de
accidén contribuyen a la garantia de
gue no se excede el nivel aceptable?

Los criterios de accién propuestos no
confirman que los limites criticos se no
exceden el nivel aceptable.

Determinar y documentar los
criterios de accion pertinentes a los
limites criticos aceptables.
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8.543

Sistemas de
seguimiento en los
PCC y para los
PPRO

3En cada PCC, se establece un sistema
de seguimiento para cada medida de
control o combinacién de medidas de
control para detectar toda falla en
permanecer dentro de los limites
criticos?

La organizacién no tiene un método de
seguimiento para la o las medidas de
control de los PCC para identificar las
posibles fallas que pueden afectar ala

inocuidad alimentaria con el
incumplimiento de los limites criticos.

Realizar un seguimiento de

cumplimiento de las medidas de
control establecidas en los PCC
para evaluar la efectividad de los

limites criticos.

3El sistema incluye todas las mediciones
programadas relacionadas con los
limites criticos?

No se realiza un seguimiento programa
para evaluar la efectividad de los limites
criticos.

Elaborar un registro de evaluacién
para el seguimiento de los limites

criticos.

sPara cada PPRO, se establece un
sistema de seguimiento para la medida
de control o combinacién de medidas
de control para detectar el
incumplimiento del criterio de accién?

La microempresa no establece una
medida de seguimiento para la evaluacién
de los criterios de accidén de cada PPRO.

Establecer medidas de seguimiento
para evaluar los criterios de accién
o0 medidas de control de cada

PPRO.

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con
informacién documentada incluyendo
las mediciones u observaciones que
proporcionen resultados dentro de un
periodo de tiempo adecuado?

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con
informacién documentada incluyendo
los métodos de seguimiento o
dispositivos utilizados?

No se documenta los resultados de las
mediciones u observaciones, los métodos
de seguimiento o dispositivos utilizados
para cada PCC y PPRO.

Documentar los resultados de las

mediciones, observaciones,
métodos de seguimiento o

dispositivos utilizados para cada
PCC y PPRO que estdn relacionados

con la inocuidad alimentaria.

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con
informacién documentada incluyendo
los métodos de calibracion aplicables
o, parad los PPRO, los métodos
equivalentes para la verificacion de las
mediciones u observaciones
confiables?

La microempresa no cuenta con
informacion documentada de los métodos
de calibracion y la verificacion de
mediciones confiables para cada PCCy
PPRO.

Registrar los métodos de calibrac
y verificacion de mediciones u

ion

observaciones confiables para cada

PCCy PPRO.

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con
informacién documentada incluyendo
la frecuencia del seguimiento?

La microempresa en cada PCC y PPRO no
lleva un seguimiento programado para
verificar la efectividad de las acciones

propuestas, ademds de no llevar la
informacién documentada.

Elaborar un cronograma de

seguimiento y registrar los resulfados

de la efectividad de los PCC y PP
para tomar acciones que

RO

garantficen el cumplimiento del

SAIA.

3En cada PCC y PPRO, se cuenta con
informacién documentada incluyendo
los resultados del seguimiento?

No se conserva la informacion
documentada del seguimiento de los PCC
y PPRO.

Documentar los resultados obtenidos
del seguimiento de los PCC y PPRO.
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sEn cada PCC y PPRO, se cuenta con
informacién documentada incluyendo
la responsabilidad y autoridad
relacionadas con la evaluacion de los
resultados del seguimiento?

No se documenta la responsabilidad y
designacion de roles en el seguimiento
para evaluar cada PCC y PPRO.

Documentar los responsables de
realizar el seguimiento para la
evaluacion de cada PCC y PPRO.

3En cada PCC, el método y la
frecuencia de seguimiento son
capaces de detectar oportunamente
toda falla para permanecer dentro de
los limites criticos de manera que
permita oportunamente el aislamiento y
la evaluacién del producto?

No se evidencia la efectividad de detectar
oportunamente las fallas de no cumplir con
los limites criticos en los PCC para cada
producto, para posteriormente ser aislado
y evaluado.

Realizar una evaluacion de
efectividad para la deteccién de los
riesgos del no cumplimiento de los
limites criticos establecidos para los
productos en los PCC.

sPara cada PPRO, el método y
frecuencia de seguimiento son
proporcionales a la probabilidad de
fallay la gravedad de las
consecuencias?

La microempresa no establece un método
de frecuencia en el seguimiento de los
PPRO para evaluar la proporcionalidad de
la probabilidad de las fallas y la gravedad
de las consecuencics.

Establecer un método de frecuencia
en el seguimiento de los PPRO que
evallen la probabilidad de las fallas
con su gravedad en las
consecuencias en la inocuidad.

Cuando el seguimiento de un PPRO se
basa en datos subjetivos de
observaciones (inspeccidn visual), zel
método es respaldado por instrucciones
0 especificaciones?

No se respalda con informacion
documentada de las inspecciones visuales
en el seguimiento de los PPRO con los
registros que indican las instrucciones o
especificaciones.

Respaldar con informacioén
documentada el seguimiento visual
de los PPRO con las especificaciones

e instrucciones a tomar en cuenta.

8.5.44

Acciones cuando
no se cumplen los
limites criticos o los
criterios de accién

sLa organizacién asegura que los
productos potencialmente no inocuos
no sean liberados?

La organizacién se asegura de que los
productos potencialmente no inocuos no
sean liberados pero no se cuenta con la
evidencia que demuestre dicha accién.

Registrar y documentar la no
liberacion de los productos
potencialmente no inocuos.

sLa organizacién asegura que se
identifica la causa de la no
conformidad?

La microempresa no realiza un seguimiento
para la identificacion de las causas de la
no conformidad.

Realizar un control de seguimiento
para la identificacion de las causas
de las no conformidades para tomar
acciones correctivas para el
cumplimiento del SAIA.

sLa organizacién asegura que los
pardmetros controlados en el PCC o
por el PPRO, vuelven a estar dentfro de
los limites criticos o los criterios de
accién?

La organizaciéon no verifica que los
pardmetros establecidos en los PCC y
PPRO se encuentren dentro de los limites
que garantizan la inocuidad en los
productos.

Realizar un registro de verificacion
de los pardmetros y limites
establecidos en los PCC y PPRO.

sLa organizacién asegura que se
previene la recurrencia?

La organizacién no asegura prevenir el
nivel de recurrencia de los riesgos.

Asegurar con acciones correctivas

la prevencioén de la recurrencia de

las no conformidades que afectan
al SAIA.
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sLa organizacién considera
correcciones y acciones correctivas?

La organizacidén no tiene establecido las
acciones correctivas cuando los criterios
de los limites criticos no se han cumplido.

Establecer y documentar los criterios
de accidén y acciones correctivas
cuando los limites criticos no se
cumplan.

8.5.4.5

Implementacién
del plan de control
de peligros

sLa organizacion implementa y
mantiene el plan de control de peligros
y mantiene evidencia de la
implementacioén como informacién
documentada?

La organizacién no tiene implementado un
andlisis de peligros en todos sus productos,
la informacidén se encuentra
desactualizada y no se lleva una
documentacién de la misma.

Implementar un plan de andilisis de
peligros para cada linea de
produccién donde se destine un
responsable para el mantenimiento
de control de peligros.

8.6

Actuadlizaciéon de la
informacién que
especifica los PPR
y el plan de control
de peligros

sLa organizacién actudliza las
caracteristicas de las materias primas,
los ingredientes y los materiales que
entran en contacto con el producto?

No se lleva un registro documental
actuadlizado de las caracteristicas de las
materias primas, insumos, aditivos o
materiales que forman parte de la cadena
de produccion.

Llevar un registro documental de las
caracteristicas de las materias
primas, aditivos y materiales que se
involucran en la produccion.

sLa organizacién actudliza las
caracteristicas de los productos
terminados?

No se actualiza las caracteristicas de los
productos terminados.

Registrar las caracteristicas de los
productos terminados para llevar un
confrol documental y de
seguimiento.

sLa organizaciéon actualiza el uso
previsto?

La organizacién no actualiza el uso previsto
en la informacion de los PPR y plan de
control de peligros.

Documentar las actualizaciones
realizadas en el uso previsto de los
PPR y el plan de control de peligros.

sLa organizacién actualiza los
diagramas de flujo y descripciones de
los procesos y su entforno?2

No se actualiza y registra las
actualizaciones de los diagramas de flujo
de cada uno de los procesos para la
elaboracién de sus productos.

Actualizar y registrar las
descripciones de los procesos y
diagramas de flujo.

sLa organizacién se asegura que el
plan de conftrol de peligros y/o los PPR
estén actualizados?

No se verifica la actualizaciéon y
seguimiento del plan de control de peligros
y los PPR.

Realizar una evaluacion de
verificaciéon en la actualizacién y
seguimiento del control de peligros y
los PPR.

8.7

Control del
seguimiento y la
medicién

sLa organizacién proporciona
evidencia que los métodos y los
equipos de seguimiento y medicién
especificados son adecuados para las
actividades de seguimiento y la
medicidn relacionados con los PPR y el
plan de conftrol de peligros?

No se presenta evidencia de la
adecuacién de los métodos y equipos de
seguimiento y medicién que se involucran

en las actividades de seguimiento de los
PPR y plan de peligros.

Llevar un registro de validacion de
adecuacién de los métodos y
equipos de seguimiento y medicién
que se involucran en las actividades
de seguimiento de los PPR y plan de
peligros.

s3Los equipos de seguimiento y
medicién utilizados se calibran o
verifican a intervalos especificados
antes de su utilizacion?

No se realiza un seguimiento planificado
de los equipos para encargados de la
medicién y calibracion de los demdads
equipos.

Documentar la planificacion para la
revision de equipos destinados a la
calibracion antes de su uso.
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sLos equipos de seguimiento y
medicién utilizados se ajustan o
regjustan cuando sed necesario?

La organizacién no cuenta con evidencia
que demuestre que los equipos sean
ajustados o reqjustaos para su uso.

Documentar un seguimiento en los
equipos de medicidén cuando son
ajustados o reajustados para su uso.

3Los equipos de seguimiento y
medicién utilizados se identifican para
determinar su estado de cdlibracion?

No se identifica los equipos de seguimiento
y medicidn para determinar el estado de
calibraciéon de los equipos.

Realizar un registro del seguimiento y
medicién de los equipos para
determinar el estado de calibracion.

sLos equipos de seguimiento y
medicién utilizados se protegen contra
ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicién?

La microempresa no protege los equipos

de seguimiento y medicién contra ajustes

que pueden invalidar los resultados de la
medicién.

Respaldar la informacion
protegiendo los equipos de
seguimiento y medicion contra
ajustes que pueden invalidar dichas
acciones.

sLos resultados de la calibracién y la
verificacion se conservan como
informacidon documentada?

Los resultados de las calibraciones no se
mantienen como informacion
documentada.

Mantener documentada la
informacién de los resultados de
calibracion.

sLa calibracién de todos los equipos es
trazable a patrones de medicién
nacionales o internacionales?

La calibracion de los equipos no se
encuentra frazables a patrones de
medicién internacionales, se ajustan a las
necesidades del consumidor.

Ajustar los patrones de medicién y
calibracion de los equipos a niveles
nacionales o internacionales
dependiendo del mercado.

sLa organizacién toma las acciones
apropiadas en relacion a los equipos o
el entorno de los procesos y todo
producto afectado porla no
conformidad?

No se toma las acciones adecuadas para
los equipos, procesos y productos que se
encuentran afectadas por la no
conformidad.

Realizar un seguimiento de
cumplimiento de las acciones para
contrarrestar la no conformidad de

los equipos, procesos y productos
que afectan alainocuidad
alimentaria.

sLa evaluacion y la accidn resultante se
mantiene como informacion
documentada?

No se conserva la informacién de manera
documental de las evaluaciones y
acciones resultantes del control de

seguimiento y medicién.

Documentar las evaluaciones y
acciones resultantes del confrol de
seguimiento y medicién.

3El software utilizado en el seguimiento
y medicion dentro del SAIA estd
validado por la organizacién, el
proveedor de softwares o un tercero
antes de su uso¢?

No se lleva un registro de documentacion
de la autorizacién y validacién para los
cambios pertinentes a la configuracion o
modificacién de softwares comerciales.

Llevar un registro de la autorizacién y
validacién para realizar los cambios
pertinente a la configuracion o
modificacién de softwares del
sistema.

sLa organizacién mantiene la
informacién documentada sobre las
actividades de validacién?

No se mantiene documentado la
informacién de las actividades de
validacion.

Documentar la informacién
pertinente que detallan las
actividades de validacion.

sSiempre que haya cambios, incluida la
configuracion/modificaciéon de los
softwares comerciales, se autoriza,

No se lleva un registro de documentacion
de la autorizacién y validaciéon para los
cambios pertinentes a la configuracion o
modificacion de softwares comerciales.

Llevar un registro de la autorizacion y
validacion para realizar los cambios
pertinente a la configuracion o
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8.8

implementacion?

documenta y valida antes de la

sLa organizacion establece,

Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de peligros

modificacion de softwares del
sistema.

implementa y mantiene las activida

des

La microempresa no tiene establecido las

8.8.1

Verificacion

de verificacion?e

sLas actividades de verificaciéon
confirman que los PPR se han

actividades para la verificacion de

prerrequisitos y andlisis de peligros.

cumplimiento con el SAIA de los programas

La microempresa no tiene establecido las

Establecer actividades con la
designacion de roles en la
verificacion de los PPR y el plan de

control de peligros.

implementado y sean eficaces?

sLas actividades de verificacion

implementacion y la eficiencia de las
actividades propuestas.

actividades para la verificacién de los
programas prerrequisitos que evidencien la

Evaluar la implementacion y
eficiencia de los PPR mediante
actividades de verificacion de

cumplimiento.

confirman que el plan de control de
peligros se implementa y es eficaze

sLas actividades de verificacion

confirman que los niveles de los peligros

actividades para la verificacion de
cumplimiento y eficiencia del andlisis de
peligros.

La microempresa no fiene establecido Ias

La microempresa no fiene establecido las

Establecer las actividades de
verificacién para evaluar el
cumplimiento vy eficiencia del andlisis
de peligros en las lineas de
produccion.

estdn dentro de los niveles aceptables
identificados?e

sLas actividades de verificacion
confirman que los elementos de

actividades para la verificacion de

cumplimiento con los limites de niveles

aceptables de los peligros presentes en los
productos.

Establecer las actividades de
verificacion de cumplimiento de los
limites aceptables de los peligros
que afectan alainocuidad
alimentaria.

confirman que ofras acciones
d

entrada para el andlisis de peligros
estén actualizados?

sLas actividades de verificacion

No se registra las evaluaciones de

verificacion para confirmar la
actualizacion de los elementos de entrada
para el andlisis de peligros.

Registrar las evaluaciones que
indican si se lleva a cabo la
actudlizacién de elementos de
enfrada que involucran el andlisis de
peligros.

eterminadas por la organizacion estén
implementadas y son eficaces?

sLa organizacién asegura que las
actividades de verificacién no son
llevadas a cabo por la persona

No se registra la verificacion de evaluacion
de efectividad de otras acciones que
involucran la inocuidad de los productos.

Documentar los registro de
verificacion de ofras actividades
involucradas en la inocuidad
alimentaria para medir el nivel de
efectividad de dichas acciones.

responsable del seguimiento de las
mismas actividades?

No se designa roles y responsabilidades
para el seguimiento de las actividades de

verificacion.

acuerdo a las responsabilidades de

Designar un personal rotativo en la
verificacién de las actividades de

cada trabajador.
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sLos resultados de la verificacion se
conservan como informacion
documentada?

Los resultados de verificacion de
cumplimiento de los PPR y HACCP no se

sLos resultados de la verificacion se
comunican?

encuentran documentados y no son
informados a la alta direccion.

Realizar un seguimiento de los
resultados de los PPR y HACCP,
registrando el cumpliendo e
informando a la alta direccién de los
requisitos del SAIA.

8.8.2

Andlisis de los
resultados de las
actividades de
verificaciéon

3El equipo de inocuidad de los
alimentos realizar un andlisis de los
resultados de la verificacidén que se
utilizan como entrada de la evaluacién
del desempeno del SAIA?

El equipo de inocuidad no estd
conformado por lo cual no tiene destinado
roles y responsabilidades en el andlisis de
los resultados de la verificacion de entrada
para el desempeno de la organizacion.

Establecer el equipo de inocuidad
de la microempresa designando
roles y responsabilidades para tomar
las debidas acciones respecto al
andlisis de los resultados de la
verificacion de entrada para el
desempeno de la organizacién.

8.9

Control de las no conformidades del producto y el proceso

8.9.1

Generalidades

sLa organizacién se asegura que los
datos derivados del seguimiento de los
PPRO y de los PCC sean evaluados por
personas designadas que sean
competentes y fengan la autoridad
para iniciar correcciones y acciones
correctivase

No se hace uso de registros para el control
de las no conformidades de proceso y
producto.

Se actualiza la documentacién y
registro para abordar las no
conformidades, donde se describa
la no conformidad para una
correccion inmediata. Ademds, se
debe conformar un equipo para
analizar en profundidad las causas
que la originaron.

8.9.2

Correcciones

8.9.2.1

sLa organizacién se asegura de que, cuando no se cumplen
los limites criticos para los PCC y/o los criterios de accién
para los PPRO, los productos afectados se identifican y
confrolan en lo que concierne a su uso v liberacion?

No se lleva un registro de control para el
uso vy liberacién de productos
potencialmente no inocuos cuando no se
cumplen los limites criticos para los PCC y
los criterios de accidn para los PPRO.

Realizar un seguimiento a las
acciones de control en el uso y
liberacion de productos para
cuando se presenta una no
conformidad en los PCC y PPRO.

sLa organizacién establece, mantiene y actualiza la
informacion documentada que incluya un método de
identificacién, evaluacion y correcciéon de los productos
afectados para asegurar su apropiada manipulacion?2

No se estable, mantiene y actualiza la
informacion documentada de los métodos
de identificacién, evaluaciéon y correccion
de los productos afectados con el
respectivo proceso de manipulacion.

Registrar la documentacion
respecto alos métodos de
identificacién, evaluacion y
correccion de los productos
potencialmente no inocuos con los
proceso de manipulacion. Y realizar
un seguimiento para su respectiva
actualizacion.

sLa organizacién establece, mantiene y actualiza la
informacién documentada que incluya disposiciones para la
revision de las correcciones realizadas?

La organizacién no mantiene
documentado las disposiciones de las

revisiones de las correcciones realizadas.

Documentar las revisiones de las
correcciones realizadas del SAIA.
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Cuando no se cumplan los limites criticos en los PCC, slos

La microempresa no tiene establecido los
limites criticos de los PCC de todos sus

Realizar un HACCP para determinar
los PCC en las lineas de produccion

8.9.2.2 productos afectados se identifican y manipulan como productos, por lo cual no cuenta con un para elaborar un procedimiento de
productos potencialmente no inocuos? procedimiento de manipulacién para manipulacién de productos
productos potencialmente no inocuos. potencialmente no inocuos.
Cuando no se cumplen los criterios de accién para un PPRO Realizar un andlisis de los criterios de
sse lleva a cabo la determinacién de las consecuencias de . . . accién de los PPRO que no se
. ; . La microempresa no realiza un andlisis de
esa falla con respecto a la inocuidad de los alimentos? . L cumplen, donde los resultados del
— — los criterios de accidn de los PPRO que no informe incluvan Ias consecuencias
Cuando no se cumplen Ios’cme’rlos de accidn para un PPR? se cumplen, donde se determine las oo e Igfollo so idontifique 105
sse lleva a cabo la determinacion de las causas de la falla® consecuencias y causas de la falla, y se y » 5€
iteri i identifique los productos afectados y cémo productos potencialmente no
8923 Cuando no se cum.plen !Qs cr|Tler|os de accidén para un PPRO odlizr 6l mroceso de monipuloc»i/én inocuos y se detalle el proceso de
ssellevaa co.bo la @enhﬁcomon de los productos ofeec‘rodos . manipulacién de acuerdo con el
y manipulacién de acuerdo con el apartado? Uso previsto.
. Conservar la informacién
. o - La microempresa no conserva la
sLa organizacidon conserva los resultados de la evaluacion . - documentada de los resultados de
; L informacion documentada de los g . o
como informacién documentada? s evaluaciéon realizadas de los criterios
resultados de evaluacion. g
de accién de los PPRO.
sSe conserva la informacién documentada que describa las
correcciones realizadas en productos y procesos no No se conserva la informacion Documentar las acciones
conformes? documentada que describa las acciones | correctivas incluyendo la naturaleza,
sLa informacién documentada incluye la naturaleza de la correctivas realizadas en productos y las causa de la falla y las
9.2, i ; , 5 U i U
8.9.24 no conformidad? rocesos no conformes, ademds no se consecuencias de los productos
sLa informacién documentada incluye las causas de la incluye la naturaleza, causas de la falla y procesos no conformes con la
falla? consecuencias de los resulfados de la no | finalidad de identfificar la efectividad
sLa informacién documentada incluye las consecuencias conformidad. de dichas acciones.
como resultado de la no conformidad?
. . . . . Realizar una evaluacién de la
sLa necesidad de acciones correctivas | No se fiene establecido PCC para evaluar - ; -
3 L o . . - necesidad de acciones correctivas
se evalua cuando los limites criticos de la necesidad de las acciones correctivas -
o L cuando los limites de los PCC o
los PCC y/o los criterios de accién para | cuando los PPRO no se cumplen o no son Lo L
. criterios de accion de los PPRO no se
los PPRO no se cumplen? eficaces.
cumplen.
. N . . Realizar la documentacioén
Acciones sLa organizacion establece y mantiene La microempresa no conserva la . .
8.9.3 . . - . = pertinente de tfodas las acciones
correctivas la informacion documentada que informacion documentada de todas las

especifique las acciones apropiadas
para identificar y eliminar la causa de
las no conformidades detectadas, para
prevenir su recurrencia, y tfener el
proceso nuevamente bajo control

acciones correctivas que detallen cada
una de las actividades a tener en cuenta
para identificar, controlar o eliminar las no
conformidades que afectan a la inocuidad
y ala efectividad del SAIA.

correctivas que implican la
identificacion, control y eliminacién
de las no conformidades que
afectan ala inocuidad de los
productos y al cumplimiento del
sistema.
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después que se ha identificado la no
conformidad?

sLas acciones correctivas incluyen la
revision de las no conformidades
identificadas por quejas de clientes y/o
consumidores y/o informes de
inspecciones reglamentariase

De las acciones correctivas de la
microempresa no se incluye la revision de
las no conformidades o quejas
presentadas por los consumidores.

Incluir las necesidades del
consumidor que afectan al
cumplimiento del sistema
proponiendo acciones correctivas
para el desempeno del SAIA.

sLas acciones correctivas incluyen la
determinacion de las causas de las no
conformidades?

La microempresa no detalla en las
acciones correctivas identificar las causas
de las no conformidades.

Detallar en las acciones correctivas
la identificacién de las causas de las
no conformidades que afectan ala
inocuidad de los productos de la
microempresa.

sLas acciones correctivas incluyen la

determinaciéon e implementacién de
acciones para asegurar gue las no

conformidades no vuelvan a ocurrire

Las acciones correctivas no presentan una
evaluaciéon de confianza para asegurar
que las no conformidades no vuelvan a

ocurrir.

Medir el nivel de ocurrencia de las
no conformidades con las acciones
correctivas propuestas para
determinar su eficiencia,
mantenerlas o corregirlos.

sLas acciones correctivas incluyen la
documentaciéon de los resultados de las
acciones correctivas tomadas?

No se incluye la documentacién de los
resultados de las acciones correctivas
fomadas.

Documentar los resultados de las
acciones correctivas tomadas para
el cumplimiento de los requisitos del

SAIA.

sLas acciones correctivas incluyen la
verificacién de las acciones correctivas
fomadas para asegurar que sean
eficaces?

La microempresa no realiza la verificacion
de cumplimiento o efectividad de las
acciones correctivas propuestas.

Realizar un seguimiento de
evaluacion de las acciones
correctivas para medir su
efectividad.

sLa organizacién conserva la
informacién documentada de todas las
acciones correctivase

La microempresa no conserva la
informacién documentada de todas las
acciones correctivas que involucran a la

inocuidad alimentaria.

Documentar las acciones
correctivas propuestas que
involucran el cumplimiento del SAIA.

8.9.4

Manipulacion de productos potencialmente no inocuos

8.9.4.1

Generalidades

sLa organizacién toma acciones si se
demuestra que los peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos en
cuestion han sido reducidos a los niveles
aceptables definidos?

La microempresa no tfoma acciones en
cdmo manipular los productos
potencialmente no inocuos donde sus
peligros han sido reducido a niveles
aceptables para ingresarlo en la cadena
alimentaria.

Realizar un procedimiento de
manipulacién para productos
potencialmente no inocuos donde
se detalle las acciones pertinentes
para reducir el peligro a niveles
aceptables definidos.

sLa organizacién toma acciones si se
demuestra que los peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos en

La microempresa no tfoma acciones en
cdmo manipular los productos
potencialmente no inocuos donde sus

Realizar un procedimiento de
manipulacién para productos

potencialmente no inocuos donde
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cuestidn sean reducidos a un nivel
aceptable identificados antes de su
ingreso en la cadena alimentaria?

peligros han sido reducido a niveles
aceptables para ingresarlo en la cadena
alimentaria.

se detalle las acciones pertinentes

para reducir el peligro a niveles
aceptables definidos para

infroducirlo a la cadena alimentaria.

sLa organizacién toma acciones si se
demuestra que a pesar de la no
conformidad, el producto todavia
cumple los niveles aceptables definidos
en lo concerniente a los peligros
relacionados con la inocuidad de los
alimentos?

La microempresa no foma acciones en
demostrar que a pesar de la no
conformidad, los peligros de sus productos
han sido reducido a niveles aceptables
para ingresarlo en la cadena alimentaria.

Realizar una evaluacion de
cumplimiento de niveles aceptables
definidos por la norma
correspondiente a productos
potencialmente no inocuos, y
detallar el uso previsto pese a la no
conformidad.

sLa organizacién conserva los
productos que se han identificado
como potencialmente no inocuos bajo
su control hasta que los productos
hayan sido evaluados vy la disposicidon
haya sido determinada?2

La microempresa no realiza un proceso de
evaluacion y disposicion de los productos
potencialmente no inocuos en un drea
segura para no contaminar los demds
productos.

Destinar un drea segura para realizar
una evaluacién de los productos
potencialmente no inocuos y
destinar el uso de acuerdo a los
resultados obtenidos.

sLos controles y respuestas
relacionadas de las partes interesadas
pertinentes y la autorizaciéon para tratar
con productos potencialmente no
inocuos se conservan como
informacién documentada?

La microempresa no fiene respaldos que
evidencien los conftroles, respuestas y
acciones tomadas para la manipulacion
de productos potencialmente no inocuos.

Realizar un seguimiento y
documentar las acciones, controles
y respuestas tomadas frente a la
manipulacién de productos
potencialmente no inocuos.

8.9.4.2

Evaluacién para la
liberacién

3Se evalua cada lote de productos
afectados por la no conformidad?

La microempresa no lleva un registro de los
lotes liberados que se encuentran
afectados por la no conformidad.

Llevar un registro y mantener
documentado la liberacién de cada
lote con todas las caracteristicas
necesarias para realizar un
seguimiento a los productos que
pueden estar afectados por una no
conformidad.

sLos productos afectados por
incumplimiento del criterio de accién
para los PPRO solamente se liberan
cuando ofra evidencia aparte del
sistema de seguimiento demuestra que
las medidas de control han sido
eficaces?

3Los productos afectados por
incumplimiento del criterio de accién

para los PPRO solamente se liberan

No se evidencia que las medidas de
control o la combinacién de ellas sean
eficaces como una alternativa para la

liberacion de productos en niveles
aceptables que no afecten a la inocuidad
del producto cuando éstos se vean
afectados por un criterio de accidn de los
PPRO.

Evaluar la efectividad de las
medidas de control o la
combinaciéon de ellas como
alternativa para cumplir el
desempeno previsto y garantizar la
salud de los consumidores con
productos inocuos. Siempre y
cuando se encuentren afectados
por un incumplimiento del criterio de
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cuando la evidencia muestra que el
efecto combinado de las medidas de
control para ese producto en particular
cumple con el desempeno previsto (es
decir, niveles aceptables
identificados) 2

accién del PPRO que impida la
liberacién de productos.

sLos resultados de la evaluacién de la
liberacién de productos se conservan
como informacién documentada?

La microempresa no guarda la informacion
documentada de los resultados para la
liberacion de productos.

Documentar los resultados de los
andlisis y evaluaciones previas a la
liberacion de productos de la
microempresa.

8.9.43

Disposicion de
productos no
conformes

sLos productos no conformes son
reprocesados o procesados
posteriormente dentro o fuera de la
organizacién para asegurar que el
peligro relacionado con la inocuidad
de los alimentos sea reducido a niveles
aceptables?

Los productos no conformes no cuentan
con un procedimiento de manejo dentro o
fuera de la organizacion para reprocesar a

niveles aceptables o eliminar el producto

contaminado.

Realizar un procedimiento de
manejo de productos no conformes
dentro y fuera de la organizacion en
donde se detalle los posibles usos al

reproceso siempre y cuando no
afecte ala inocuidad alimentaria o
se elimine el producto contaminado.

sLos productos no conformes son
redirigidos para otfro uso siempre que la
inocuidad de los alimentos en la
cadena alimentaria no se vea
afectada?

La microempresa no tiene destinado otro
uso a los productos no conformes que no
afecte ala inocuidad alimentaria.

Realizar un procedimiento de
manejo de productos no conformes
dentro y fuera de la organizacion en
donde se detalle los posibles usos al

reproceso siempre y cuando no
afecte ala inocuidad alimentaria o
se elimine el producto contaminado.

sLos productos no conformes son
destruidos y/o dispuestos como
desecho?

La microempresa no fiene un
procedimiento documentado para
eliminar los productos no conformes que
afectan a la inocuidad alimentaria.

Realizar un procedimiento de
manejo de productos no conformes
dentro y fuera de la organizacion en
donde se detalle los posibles usos al

reproceso siempre y cuando no
afecte ala inocuidad alimentaria o
se elimine el producto contaminado.

sLa organizacién conserva la
informacion documentada sobre la
disposicion de los productos no
conformes, incluida la identificacién de
las personas con autoridad de
aprobacion?

La microempresa no lleva la informacién
documentada sobre la disposicion de
productos no conformes, como también
no destina el personal encargado para
tomar las acciones pertinentes.

Disponer la informacién
documentada sobre la disposicidon
de productos no conformes y los
responsables de tomar las acciones
respectivas para su manejo.
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8.9.5

Retiro/recuperacié
n

sLa organizacién garantiza el

retiro/recuperacién oportuna de lotes

de productos terminados que se han
identificado como potencialmente no

inocuos, mediante la asignacién de
personas competentes que tengan la
autoridad para iniciar y llevar a cabo el

retiro/recuperacién?

La microempresa no tiene establecido un
procedimiento éptimo y un personal
competente para tomar acciones frente a
la recuperacion oportuna de productos
posiblemente contaminados.

Realizar un procedimiento detallado
con las acciones a seguir frente a
productos potencialmente no
inocuos y con personal adecuado
que garanticen la efectividad en el
retiro y recuperacién de los mismos.

sLa organizacién establece y mantiene
informacién documentada para la
manipulacion de productos
retirados/recuperados, asi como
productos que todavia estén en stock?

sLa organizacién establece y mantiene
informacion documentada para realizar
la secuencia de acciones a tfomar?

sLos productos retirados/recuperados y
los productos terminados que aun estén
en stock estdn asegurados o se
mantienen bajo el control de la
organizacién hasta gue se administren?

No se evidencia registros de retiro o
recuperacién de producto y en stock
como informacién documentada para
realizar un seguimiento de las acciones
tomadas frente a los requisitos del SAIA y
asegurar que se mantienen bajo control
por la microempresa.

Desarrollar una guia para el registro
de productos potencialmente no
inocuos que han sido retirados del

mercado y aquellos que se
encuentran en stock para llevar a
cabo una documentacion
pertinente que permita cumplir con
los requisitos del SAIA y garantizar la
confianza y salud del consumidor.

sLa causa, el alcance y el resultado de
un retiro/recuperacion estd conservado
como informacién documentada?

sLa causa, el alcance y el resultado de

un retiro/recuperacion se informa a la

alta direcciéon como entrada para las
revisiones directivas/gerenciales?

No se conserva como informacién
documentada los detalles y propdsito del
retiro de productos. Ademds, no existe el

reporte frente a la alta direcciéon de la
microempresa.

En el registro de retiro de productos
potencialmente no inocuos incluir las
causas, alcance y resultados
obtenidos en el proceso para
informar a la alta direccion y tome
las medidas necesarias que se
ajusten al sistema.

sLa organizacién verifica la
implementacion y la efectividad de los
retiros/recuperaciones, mediante el uso
de técnicas apropiadas (simulacros o
ensayos de reftiro) y conserva la
informacién documentada?

La microempresa no documenta ni realiza
simulacros del retiro de productos para
verificar la efectividad de la organizacion.

Realizar un cronograma de ensayos
de retiro de producto
potencialmente no inocuo para
verificacién de la efectividad de las
acciones a tomar en el proceso.

EVALUACION DEL DESEMPENO

Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacién

Generalidades

sLa organizacion realiza seguimiento y
medicién?2

La microempresa no evalia el desempeno
y efectividad del SAIA con métodos de

Detallar los procedimientos
complementarios que permitan
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evaluar el desempeno de la

sExisten métodos de seguimiento,
medicién, andlisis y evaluacién
necesarios, segun corresponda, para
asegurar resultados vdlidos?

3Se evalla el desempefno y la
efectividad del SAIA2

seguimiento, medicién, andlisis y
evaluacién. Ademds de no llevar la
informacién en una documentacién que
garantice el cumplimiento del sistema.

secciodn de seguimiento, medicién,
andlisis y evaluacién de los criterios

microempresa en el SAIA para la

que conforma la cadena de valor
de Q'Senor.

Andlisis y
evaluacién

3Se analiza y evalta los datos y la
informacidén apropiados que surgen del
seguimiento y la medicién, incluyendo
los resultados de las actividades de
verificacién relacionadas con los PPR y
el plan de control de peligros, las
auditorias internas y las auditorias
externas?

No hay un andlisis y evaluacién de los
resultados de las acciones de las auditorias

actividades relacionadas con los PPR Y
HACCP que afectan directamente a la

internas como externas, y de las

inocuidad del producto.

resultados de las auditorias internas y

Realizar un seguimiento de los

externas para analizar, evaluar y
resolver las no conformidades para
el cumplimiento del SAIA.

sSe confirma que el desempeno global
del sistema cumple con las
disposiciones planeadas y los
requerimientos del SAIA establecidos
por la organizacion?

No hay un seguimiento que confirme que
los requerimientos del sistema del SAIA vy las

acciones de mejora impulsen al
desempeno global del sistema.

Verificar el cumplimiento del
desempeno global del sistema con
las acciones de mejora tomadas
para garantizar el cumplimiento del
SAIA.

sSe identifica la necesidad para la
actualizacién y mejora del SAIA2

necesidades de la organizacién para la

No se realiza un seguimiento a las

actualizacién y mejora del SAIA.

necesidades de la organizacion que

Identificar, analizar y resolver las

afectan al desempeno y mejora de
la organizacién en funcién de los
requisitos del SAIA.

sSe identfifica las tendencias que
indican una mayor incidencia de
productos potencialmente no inocuos o
fallas en los procesos?

La microempresa no foma en cuenta
nuevas metodologias para identificar la
incidencia de productos potencialmente

no inocuos o fallas en el proceso.

Redlizar una revision planificada con

metodologias éptimas para

identificar fallas en los procesos que

inciden en la inocuidad de los

productos de la microempresa
Q’'Senor.

2Se establece informacion para la
planeacién del programa de auditoria
interna relacionada con el estado y la
importancia de las dreas a ser
auditadas?

No se planifica auditorias internas en
relacién con la importancia de cada drea
de la microempresa Q'Senor. Ademds, no

cuenta con la documentaciéon de la

planeacion.

Llevar un registro de las
planificaciones de auditorias
internas en la microempresa Q'Senor
para llevar un seguimiento del

cumplimiento del sistema.

3Se proporciona evidencia de que las
correcciones y acciones correctivas son
eficaces?

objetiva que las acciones correctivas para
el desempeno del sistema son eficaces.

No se complementa con evidencia

Realizar una evaluacion para medir
la eficiencia de las acciones
correctivas y mantenerla
documentada.
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sLos resultados del andilisis y las
actividades resultantes se conservan
como informacién documentada?

sLos resultados son informados a la alta
direccion y utilizarse como elementos
de entrada para las revisiones
directivas/gerenciales?

No se informa a la alta direccién los
resultados del andlisis y las acciones
tomadas para el desempeno del sistema.
Ademds la informacién no se encuentra
documentada para su revision.

Llevar un control de comunicacién y
registro de la revision de resultados
por la alta direccién con las
acciones tomadas que afectan all
desempeno global de la
organizacién.

9.2 Auditoria interna
La organizacién no cuenta con una
. o . N . planificacion pertinente para el desarrollo | Lievar un registro de planificacion de
sLa organizacién realiza auditorias internas a intervalos Lo . AT
- - s . de auditorias infernas que involucre a la auditorias internas para la
planeados para proporcionar informacion acerca de si el . . - . - . S
inocuidad alimentaria dentro de la planta. verificacion de los requerimientos
SAIAZ . NS
Ademds de no tener documentado el del SAIA en la organizacion.
procedimiento correspondiente.
sSe identifican los requerimientos propios de la organizacion Realizar un procedimiento que
para su SAIA2 detalle los pasos para llevar a cabo
9.2.1 La microempresa no identifica las una auditoria interna en un drea en
- necesidades de la organizaciéon para el especifico de la planta o la misma
3Se identfifica los requerimientos de este documento? cumplimiento de los requisitos del SAIA. en su totalidad para identificar los
requerimientos de la organizacién y
del sistema.
o Realizar un seguimiento a los
El proceso de auditorias internas no se T
. . . resultados de las auditorias internas
e . ) implementa y mantiene eficazmente en .
3Se implementa y mantiene eficazmente? p . e para implementar y mantener
planificaciones para verificar el . .
o . eficazmente el cumplimiento de los
cumplimiento del sistema. - .
requisitos del sistema.
La organizacién no cuenta con una
planificacién pertinente para el desarrollo | Realizar un informe de seguimiento
3Se considera la importancia de los procesos involucrados, de auditorias internas que considere la con los procesos que involucran
los cambios en el SAIA y los resultados de seguimiento, importancia de los procesos involucrados cambios en el SAIA respecto a los
medicién y auditorias previase del SAIA con el seguimiento y medicidn de | resultados de auditorias planificadas
los resultados de auditorias realizadas con con anterioridad.
9.2.2 anterioridad.

sDefine los criterios de la auditoria y el alcance para cada
auditoria®?

La organizacién no cuenta con una
planificacién pertinente para el desarrollo
de auditorias internas que involucre los
criterios y el alcance a ser analizados.

Registrar los criterios a medir en las
auditorias planificadas, junto con el
alcance de la misma.

5Se asegura que los resultados de las auditorias se informen
al equipo de inocuidad de los alimentos y a la direccién
pertinente?

La microempresa no tiene establecido un
equipo de inocuidad que analice los

Establecer el equipo de inocuidad
de la microempresa designando
roles y responsabilidades para tomar
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resultados de las auditorias e informe a la
alta direccion.

las debidas acciones respecto a los
resultados de las auditorias que se
realicen.

3Se conserva informacién documentada como evidencia
de la implementaciéon del programa de auditoria y de los
resultados de las auditorias?

Al no realizar auditorias programadas, la
microempresa no tiene la documentacién
pertinente de los resultados de las
auditorias.

Conservar los programas y
resultados de auditoria en
informacién documentada como
respaldo para verificar el
cumplimiento del SAIA.

sSe redliza la correccidén necesaria y tomar la accién
correctiva requerida dentro del periodo de tiempo
acordado?

La microempresa no establece tiempos
para destinar las acciones correctivas de
acuerdo a las necesidades del sistema.

Documentar un cronograma con |os
tiempos y acciones correctivas para
cumplimiento del sistema.

sSe determina si el SAIA cumple con la intencién de la
politica de inocuidad de los alimentos y los objetivos del
SAIAZ

La politica como los objetivos de inocuidad
no estdn ajustados al SAIA.

Actualizar y documentar la politica y
objetivos ajustados al SAIA para
garantizar su cumplimiento.

sLas actividades de seguimiento por la organizacién
incluyen la verificaciéon de las acciones tomadas y el informe
de los resultados de la verificacién?

La microempresa no realiza una
verificacion de las acciones correctivas y
de los resultados previstos.

Realizar un seguimiento de
verificacién de las acciones
correctivas y resultados de los
informes obtenidos con los procesos
de auditorias y documentarlo.

9.3 Revisiones directivas/gerenciales
Realizar una revision planificada por
. . . . . - g la gerencia de la microempresa
sLa alta direccidn revisa el SAIA de la | La alta direccidon no planifica la revision del o?ro verificar la efec’fividog del
. organizacién a intervalos planeados, sistema para asegurar el cumplimiento, P =
9.3.1 Generalidades - - - : = . sistema como su adecuacion y
para asegurarse de su pertinencia, pertinencia, adecuacion y efectividad del ertinencia de las acciones
adecuacién y efectividad continuas? SAIA. P o
tomadas para el cumplimiento de
los requisitos del SAIA.
La microempresa no cuenta con un Registrar las revisiones por la alta
3Se considera el estado de las acciones procedimiento que tenga en cuenta el direc%ién del estado de Ipos acciones
de las revisiones directivas/gerenciales estado de las acciones de enfradas que de enfrada aue afectan a la
previase consideren la revision de la alta direccion o jcaq -
Entradas de las gerencia efectividad del sistema.
revisiones - - —
9.3.2 directivas/gerenci Realizar un seguimiento y
ales 3Se considera los cambios en las La microempresa no se encuentra documentar la efectividad de los

cuestiones externas e infernas que sean
pertinentes al SAIA, incluyendo cambios
en la organizacién y su contexto?

preparada para los cambios externos e
intfernos que afectan al SAIA, a su
organizacién y su contexto.

cambios de la organizaciéon y de su
contexto, como también de las
cuestiones externas e internas que
afectan al SAIA.
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3Se da informacién sobre el
desempeno y la efectividad del SAIA,
incluidas las tendencias relativas?

No se cuenta informacién documentada
qgue evidencie el desempeno y la
afectividad del SAIA.

Documentar y realizar un
seguimiento por la alta direccién de
las acciones que afectan al
desempeno y efectividad del SAIA.

3Se consideran los resultados de las
actividades de actualizacion?g

3Se consideran los resultados del
seguimiento y medicién?

Los resultados de las actividades de
actualizacion, seguimiento y medicion de
las acciones para evaluar el desempeno

no son fomadas en cuenta para fortalecer
el SAIA.

Tener en cuenta los resultados de
seguimiento, medicién y de las
acciones que implican la
actualizaciéon del sistema para
evaluar el desempeno de la
organizacién y tomar acciones
correctivas para su cumplimiento.

3Se analiza los resultados de las
actividades de verificacion
relacionadas con los PPR y el plan de
control de peligros?

Los resultados obtenidos de los PPR y plan

de peligros no son verificados por la alta

direcciéon o el equipo de inocuidad para

tomar las acciones pertinentes y cumplir
con el SAIA.

Anadlizar y documentar las revisiones
y acciones correctivas de los
resultados de los PPR y HACCP que
afectan a la inocuidad alimentaria
para evaluar el desempeno de la
organizacién y desarrollar las
acciones pertinentes.

3Se revisan no conformidades y
acciones correctivase

3Se revisan los resultados de las
auditorias (internas y externas)?

La microempresa no realiza un seguimiento
de las no conformidades y acciones
correctivas que son resultado de los

informes de auditorias internas o externas.

Realizar un seguimiento de los
informes de los resultados obtenidos
de auditorias internas y externas
para plantear las respectivas
acciones correctivas de las no
conformidades presentes.

3Se identfifican las inspecciones
(regulatorias o de los clientes)?

La microempresa no fiene en cuenta las
inspecciones de los clientes, por lo cual no
fiene todos los implementos necesarios de

visitas externas.

La alta direccidn de la organizacion
debe estar preparada en todo
momento para las posibles
inspecciones por enfidades
regulatorias de control o por parte
de sus clientes mismo.

3Se revisa el desempeno de los
proveedores externos?

La microempresa lleva un registro de
proveedores externos, mds no se mide el
desempeno de los mismos.

Conjuntamente con el control de
proveedores medir el desempeno
de los mismos en los fiempos de
entrega y calidad de materia prima.

3Se realiza la revision de los riesgos y
oportunidades y de la efectividad de

las acciones fomadas para abordarlos?

No se realiza un seguimiento de las
acciones tomadas para analizar los riesgos
y oportunidades que afectan al
desempeno de la organizacién.

Evaluar el desempeno de la
organizacién con un informe de
seguimiento de las acciones
tomadas para abordar riesgos y
oportunidades, midiendo su
efectividad para fomar las acciones
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pertinentes que garanticen el
cumplimiento del sistema.

3Se revisa la medida en que se han
cumplido los objetivos del SAIA?

La alta direccién no realiza un seguimiento

de cumplimiento de los objetivos del SAIA y

no se toman las acciones pertinentes para
su cumplimiento.

Registrar el nivel de cumplimiento de
los objetivos del SAIA y fomar
acciones correctivas para su

cumplimiento en caso de no ser
eficiente su desempeno.

3Se revisa la adecuaciéon de los
recursose

La organizacién lleva un registro de
disponibilidad de recursos pero no toma en
cuenta la adecuacién pertinente de
acuerdo a sus caracteristicas y su Uso.

Ajustar el registro de disponibilidad
de recursos con la adecuacion
adecuada de acuerdo a las
caracteristicas de almacenamiento
del insumo o materia prima.

sSe revisa toda situacién de
emergencia, incidente o
retiro/recuperacién que hayan
ocurrido?

La microempresa dispone de un registro
para retiro de productos potencialmente
NO iINOCUO0S pero no se realiza una
investigacion para identificar el origen del
peligro.

Realizar un seguimiento de
frazabilidad de los productos
potencialmente no inocuos para
tomar mds control con medidas y
acciones correctivas que garanticen
un producto sano al consumidor.

2Se revisa la informacién pertinente
obtenida mediante comunicacién
externa e interna, incluidas las
solicitudes y quejas de las partes
interesadas?

La microempresa tiene un programa de
quejas desactualizado y sin aplicar, por lo
cual no tiene informacién externa de las
necesidades del consumidor, e
internamente no se lleva solicitudes por
parte de la organizacién a sus
frabajadores.

Aplicar el programa de quejas para
tener una interaccién externa con
las necesidades del consumidor. Y

realizar un procedimiento de
solicitudes internas para las
necesidades de los frabajadores.

3Se revisa las oportunidades de mejora
continua?

Las oportunidades de mejora continua no
son revisadas por la alta direccidn, por lo
cual no hay acciones propuestas para
fortalecer la imagen de la organizacién.

Realizar un seguimiento de las
posibles oportunidades de mejora
confinua con el fin de que la alta

direccion tome las respectivas

acciones para fortalecer la imagen
de la organizacién y cumplir con los
requisitos del SAIA y documentarlo.

9.3.3

Salidas de las
revisiones
directivas/gerenci
ales

sLas salidas de las revisiones
directivas/gerenciales incluyen las
decisiones y acciones relacionadas con

las oportunidades de mejora continua?

No se documenta las decisiones y
acciones relacionadas con la mejora
continua en las revisiones de salida por la
alta direccién.

La alta direccién debe documentar
las decisiones y acciones de las
posibles oportunidades de mejora
continua para fortalecer su imagen
y cumplir con los requisitos del SAIA.
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sLas salidas de las revisiones
directivas/gerenciales incluye toda
necesidad de actualizacién y cambio
al SAIA, incluida la necesidad de
recursos y la revisién de la politica y los
objetivos de inocuidad de los alimentos
del SAIA?

Las revisiones directivas de salida no
incluyen las necesidades de la
organizacién de acuerdo con los requisitos
del SAIA, ademds no incluye las politicas y
objetivos de la inocuidad alimentaria.

Ademds de las decisiones y
acciones correctivas para la mejora
continua, la microempresa debe
documentarlas necesidades de
actualizar o cambiar el SAIA, de sus
recursos, de la politica y objetivos
gue involucran la inocuidad
dlimentaria.

sLa organizacién conserva la
informacioén documentada como
evidencia de los resultados de las
revisiones directivas/gerenciales?

La organizacién no lleva un control
documental de los resultados de las
revisiones gerenciales o directivas.

Documentar los resultados tanto de
las entradas como salidas de
cualqguier informacién que involucre
las revisiones gerenciales para la
efectividad del sistema.

10

MEJORA

10.1

No conformidades y acciones correctivas

10.1.1

3Se toman acciones para controlarla y corregirla?

Q'Senor no toma todas las medidas
pertinentes para controlar y corregir las no
conformidades de la microempresa.

Registrar y realizar un seguimiento de
las acciones correctivas para
controlar y corregir las no
conformidades del sistema que
afectan a la mejora de la
microempresa.

3Se hace frente a las consecuencias?

No foma en cuenta procedimientos para
hacer frente a las consecuencias de las no
conformidades que se presentan en la
microempresa.

Elaborar procedimientos que den las
pautas o la guia para dar solucién a
las consecuencias que se pueden
presentar en la planta.

3Se evalua la necesidad de tomar acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con la finalidad de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte mediante la revision
de la no conformidad?

La microempresa no realiza seguimiento de
las acciones de no recurrencia de las no
conformidades del sistema.

Llevar un registro de seguimiento de
las no conformidades que han sido
eliminadas y el nivel de ocurrencia.

3Se determinan de las causas de la no conformidad?

No cuenta con indicadores para medir las
no conformidades presentes.

Elaborar un procedimiento para
fratar las no conformidades y
establecer acciones
correctivas que garanticen el
cumplimiento del sistema.

3Se determinan la existencia de no conformidades similares,
o que potencialmente podrian ocurrire

No se toma en cuenta el nivel de
ocurrencia de las no conformidades.

Llevar un seguimiento de las no
conformidades y el nivel de
ocurrencia en un registro.
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3Se revisa la efectividad de toda accidn correctiva
tomada®?

De las acciones correctivas no existe
evidencia para verificar la efectividad de
las acciones correctivas.

Llevar un registro para el
seguimiento de la efectividad de las
acciones correctivas ftomadas.

3Se redlizan cambios en el SAIA si fuera necesario?

La microempresa no estd preparada para
los cambios si fuera necesario que afecten
al SGIA.

Llevar un documento que tenga los
lineamientos para los cambios en el
SGIA si fuera necesario.

sLas acciones correctivas son apropiadas a los efectos de
las no conformidades enconfradas?

No se considera la efectividad de cada
accion correctiva frente a cada no
conformidad.

Evaluar las acciones correctivas que
hagan frente a las no
conformidades.

sSe conserva la informacién documentada de la naturaleza
de las no conformidades y toda accién tomada
posteriormente?

No se conserva la informacion
documentada de la naturaleza de las no
conformidades y acciones correctivas.

Designar actividades o criterios que
lleven a cabo un seguimiento en la
informacién documentada respecto
a la naturaleza de las no
conformidades y acciones
correctivas.

2Se conserva la informacién documentada de los resultados
de toda accidn correctiva?

La microempresa no cuenta con la
documentacién correspondiente de los
resultados de las acciones correctivas.

Designar actividades o criterios que
lleven a cabo un seguimiento en la
informacién documentada respecto
a los resultados de las acciones
correctivas.

10.1.2

sLa organizacién conserva la informacién documentada
como evidencia de la naturaleza de las no conformidades y
toda accién tomada posteriormente?

La microempresa no cuenta con la
documentacidn correspondiente de las no
conformidades y accién correctiva a tener

en cuenta.

Designar actividades o criterios que
lleven a cabo un seguimiento en la
informacién documentada respecto
alas no conformidades y acciones
correctivas.

sLa organizacién conserva la informacién documentada
como evidencia de los resultados de toda accién
correctiva?

La microempresa no cuenta con la
documentacidén correspondiente de los
resultados de las acciones correctivas.

Designar actividades o criterios que
lleven a cabo un seguimiento en la
informacién documentada respecto
a los resultados de las acciones
correctivas.

10.2

sLa organizacién mejora
contfinuamente la pertinencia,

Mejora continua
adecuacién y efectividad del SAIA2

La microempresa no lleva a cabo un
seguimiento para la mejora continua en la
pertinencia, adecuacién y efectividad del

Designar un responsable que realice
un seguimiento a la efectividad del
SGIA.

SGIA.
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sLa alta direccién se asegura que la

organizacién mejora continuamente la
efectividad del SAIA mediante el uso de
la comunicacion, revisiones

andilisis de los resultados de las
actividades de verificacion, validacion
de las medidas de control, acciones
correctivas y actualizacién del SAIA2

directivas/gerenciales, auditoria interna,

efectividad del SGIA.

Dentro de la organizacién no se asegura la

Utilizar la herramienta PHVA con la

cual la alta direccién garantice la

mejora continua de toda la
organizacién Q'Senor.

10.3

Actuadlizacién del
sistema de
administracion de
la inocuidad de los
alimentos

sLa alta direccion se asegura que el
SAIA se actualiza confinuamente?

No se realiza una actualizacién del SGIA
por parte de la alta direccién.

Designar responsabilidades a la alta
direccion para el cumplimiento del
SGIA.

3El equipo de la inocuidad de los
alimentos evalia al SAIA a intervalos
planeados?

No se tiene establecido un equipo de la
inocuidad que evalué el SGIA en intervalos
planificados.

Designar un lider y un equipo de
inocuidad que evalué y realicé un

3El equipo considera si es necesario
revisar el andlisis de peligros, el plan de
control de peligros establecido y los PPR
establecidos?

No se lleva a cabo una revisién total de los
programas prerrequisitos, andlisis de
peligros dentro de la organizacién.

seguimiento del SGIA.
Poner a disposicion todos los
documentos para la revision y

aplicacion de todos los

sLas actividades de actualizacién se
basan en los elementos de enfrada de
la comunicacion, tanto externa como
inferna?

No se foma en cuenta la comunicacion
externa tanto interna dentro de la
actualizacion del SGIA.

procedimientos.
Realizar un seguimiento de las
actividades de comunicaciéon
externa e interna para el

sLas actividades de actualizacién se
basan en los elementos de enfrada de
informacidn relativa a la pertinencia,
adecuacién y efectividad del SGIA2

No se considera todos los elementos de
entrada adicionales que afecten al SGIA.

cumplimiento del SGIA.
Llevar la documentacién pertinente
de la adecuacion y efectividad
para el cumplimiento con elementos

sLas actividades de actualizacién se
basan en los elementos de salida del
andlisis de los resultados de las
actividades de verificacion®e

No se considera los elementos de salida del
andlisis de actividades de verificacion para
la actualizacion del sistema.

de enfrada que afectan al sistema.

Realizar el andlisis de los elementos
de salida que sean significativos
para el cumplimiento del sistema.

sLas actividades de actualizacién se
basan en los elementos de salida de las
revisiones directivas/gerenciales?

No se revisa elementos de salida para la
actualizacion del SGIA.

Llevar a cabo un registro de salidas
de las revisiones gerenciales para la

sLas actividades de actualizacién del

sistema se conservan como informacién

documentada vy se informa como
elementos de enfrada para las

La microempresa no cuenta con la
documentacion correspondiente a la
actualizacién del sistema frente a la mejora
continua.

revisiones directivas/gerenciales?

actualizacién del SGIA.

Designar actividades o criterios que
lleven a cabo un seguimiento en la
informacién documentada respecto
a la mejora continua.
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MICROEMPRESA Q'SENOR

CODIGO: MQS-SGIA-M-00

INOCUIDAD Fecha:

’ ﬁ SISTEMA DE GESTION DE | Revisién: 01
0\5%99

B

ALIMENTARIA Pagina: 1/2

Norma de referencia: ISO 22000: 2018

INDICE
Capitulo Seccién
1. Objetivo y campo de 1.1.  Objetivos
aplicacion 1.2. Campo de aplicaciéon
2. Referencia de la norma
3. Términos y definiciones 3.1.  Términos empleados en el SGIA
4. Contexto de la organizaciéon 4.1.  Comprensién de la organizacion y su contexto
4.2.  Comprensidon de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas
4.3. Determinaciéon del alcance del sistema de
gestion de inocuidad alimentaria
4.4,  Sistema de gestion de inocuidad alimentaria
5. liderazgo 5.1.  Lliderazgo y compromiso
5.2. Politica
5.2.1. Establecimiento de la politica de inocuidad de
los alimentos
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la
organizacion.
5.3.1. Lider de inocuidad
é. Planeacion 6.1.  Acciones para abordar riesgos y oportunidades
7. Apoyo 7.1. Recursos
7.1.1. Recursos humanos
7.1.2. Infraestructura
7.1.3. Ambiente de trabajo
7.1.4. Elementos del Sistema de gestion de inocuidad
alimentaria desarrollados externamente
7.2. Competencias
7.3.  Concientizacién
7.4.  Comunicacién
8. Operacion 8.1.  Planeacién y control operacional
8.2. Programas de prerrequisitos
8.3. Trazabilidad
8.4. Control de los peligros
8.4.1. Pasos preliminares para permitir el andlisis de los
peligros
8.4.1.1.  Caracteristicas de las materias primas
8.4.1.2. Caracteristicas y usos previstos de los
productos para valor agregado
8.4.1.3.  Preparacion de diagramas de flujo
8.4.2. Andlisis de los peligros

136




MICROEMPRESA Q'SENOR CODIGO: MQS-SGIA-M-00
'S ﬁ SISTEMA DE GESTION DE | Revision: 01
CLe_ng INOCUIDAD Fecha:
&3) ALIMENTARIA Pagina: 2/2
M Norma de referencia: ISO 22000: 2018

8.4.2.1. Generalidades

8.4.2.2. lIdentificacion de los peligros y determinacion
de los niveles aceptables

8.4.2.3. Evaluacion de los peligros

8.4.3. Plan HACCP

8.5. Control de las no conformidades

9. Evaluacion del desempeno | 9.1.  Seguimiento, medicidon, andlisis y evaluacion.
9.2.  Auditoria intferna
9.3.  Revisidn de directivas

10. Mejora 10.1. No conformidades y acciones correctivas
10.2. Mejora continua

Para la identificacion de documentos del Sistema de Gestion de Inocuidad

Alimentaria (SGIA) la nomenclatura a considerar es la siguiente:

Nomenclatura de la documentacién
Nomenclatura Significado
MQS Nombre de la microempresa productora ldctea Q'Senor
SGIA Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria
M Manual
D Documento
PL Plan
R Registro
F Ficha
PPRO Programas de prerrequisitos operatorios
PRO Procedimientos
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MICROEMPRESA Q'SENOR
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SISTEMA DE GESTION DE
INOCUIDAD
ALIMENTARIA

CODIGO: MQS-SGIA-M-01

Revision: 01
Fecha:
Pagina: 1/1

Norma de referencia: ISO 22000: 2018

1. Objetivo y campo de aplicacion

1.1. Objetivo

Construir los estandares que exige la norma ISO 22000: 2018 en una documentacion

exhaustiva con estrategias efectivas para reducir al minimo los niveles de produccion

no conforme, y asi garantizar la calidad e inocuidad de los productos que ofrece la

empresa Q’'Senor.

1.2. Campo de aplicacién

El diseno del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria elaborado se puede

adaptar a todos los procesos y procedimientos que se redlizan en la empresa

Q'Senor, abarcando toda la cadena de produccion, dreas operativas, instalaciones

y procesos denfro de la empresa.
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2. Referencias normativas

Para el desarrollo del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria en la

microempresa Q'Senor se ha considerado como referencia la norma:
e Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018.
e Programas de Prerrequisitos de la Inocuidad Alimentaria ISO TS 22002: 2009.
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3. Términos y definiciones

Accion correctiva: Esta ocurre a través de las causas de las no conformidades
recurrentes.

Actualizacion: Actividad inmediata y/o planeada para asegurar la aplicaciéon de la
informacion mds reciente.

Alimento: Sustancia, ya sea procesada, semi-procesada o cruda, que se destina
para consumo.

Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirige o controla una organizacion
al mds alto nivel.

Auditoria: Es un proceso sistemdtico e independiente con el objetivo de evaluar en
el estado en el que se encuentra la empresa.

Cadena dlimentaria: Secuenciade etapas en la producciéon, procesamiento,
distribucién, almacenamiento, y manipulacion de un alimento y sus ingredientes,
desde la produccidon primaria hasta el consumo.

Competencia: Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los
resultados previstos.

Conformidad: Cumple con los estdndares para asegurar la inocuidad en el producto.
Contaminacién: Presencia de cualquier sustancia toxica en el producto que ponga
en peligro la calidad para el consumo humano.

Correccién: Es cuando se manipulan o gjustan productos que podrian ser peligrosos
O NO seguros.

Criterio de accion: Especificacién medible u observable para el seguimiento de un
PPRO.

Diagrama de flujo: Manera estructurada de presentar las etapas que componen el
proceso de un producto.

Inocuidad de los alimentos: Hace referencia a la seguridad que el alimento no
causard un efecto adverso en la salud para el consumidor cuando se prepara y/o se

consume de acuerdo con su Uso previsto.
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Limite critico: Pardmetro para verificar siun PCC permanece bajo control sin afectar
la inocuidad de alimentos.

Medida de control: Actividad para prevenir un peligro que afecte la inocuidad del
producto.

Mejora continua: Es la actividad recurrente para mejorar el desempeno.

Nivel aceptable: Grado de un peligro en el producto final este limite no se puede
superar.

No conformidad: Incumplimiento total a un requisito que exige la norma.
Organizacioén: Persona o grupo de personas que fienen sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.

Parte interesada: Grupo u organizacién que puede influir en, ser influido por, o
percibirse a si mismo como afectado por una decision, accidn o resultado particular.
Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: Sustancia biolégica, quimica
o microbiolégica que puede alterar el producto causando un dano en el
consumidor.

Peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos: Hace referencia
al peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos, identificado mediante la
evaluaciéon de peligros, el cual necesita ser controlado por medidas de control.
Politica: Son aqguellas intenciones y direccidon de una organizacién como las expresa
formalmente su alta direccion.

Programa de prerrequisito PPR: Son las condiciones y actividades bdsicas que son
necesarias dentro de la organizaciéon y a lo largo de la cadena alimentaria para
mantener la inocuidad de los alimentos.

Programa de prerrequisitos operacional PPRO: Es la medida de control o
combinacion de medidas de control aplicadas para prevenir o reducir un peligro
significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos a un nivel aceptable, y
donde el criterio de accidn y medicion u observacién permite el control efectivo del

proceso y/o producto.
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Punto Critico de Control (PCC): Etapa en el que se aplican medidas de control para
prevenir o eliminar un peligro significativo.

Rastreabilidad/trazabilidad: Es la capacidad para seguir la historia, aplicacion,
movimiento y localizacién de un objeto a fravés de las etapas especificadas de
produccion, procesamiento y distribucion.

Requerimiento: Es la necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Proveedores: Son personas o empresas clave para que las organizaciones funcionen
ya que brindan servicios o productos a ofras empresas. Los proveedores pueden
desempenar diversas funciones, desde la entrega de materias primas hasta la
distribucién de productos finales.

Productos quimicos: Es una sustancia, ya sea en forma pura o como parte de una
mezcla, que ha sido fabricada o extraida de la naturaleza para cumplir funciones
especificas. Por ende, algunos representan un riesgo significativo para la salud
humana o el medio ambiente.

Alergenos: Es una sustancia que puede provocar una reaccion de hipersensibilidad
en personas susceptibles que han estado en contacto previo con ella. Esta reaccién
se produce en el organismo del ser humano teniendo efectos negativos en el
consumidor con sinfomas alérgicos y en algunos casos causar la muerte. Los
alérgenos pueden ser proteinas de animales, polen, Idcteos, pescado, crustdceos,
frutos secos, maniy efc.

Residuos o desechos: Un residuo es cualquier material o sustancia que queda como
resultado de un proceso o consumo. Es decir, son desechos que no tienen un uso
inmediato y que pueden ser sélidos, liquidos o gaseosos.

Contaminacién cruzada: Se entiende como un proceso de contaminacion en el que
un alimento o elemento sucio contamina a otro que estaba limpio. Asi como
también de un alimento cocido que se involucra directa o indirecta de un alimento
crudo.

Sistema de gestion: Componentes de una empresa para constituir politicas, objetivos

y procesos para llegar a cumplir objetivos.
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Validacion: Evidencia comprobada de que las medidas de control implementadas
serdn capaces de controlar de manera eficaz los peligros relevantes para la
seguridad de los alimentos.

Verificacion: La confimacién de que se han cumplido los requisitos especificos al

proporcionar pruebas objetivas.
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4. Contexto de la organizacion
Q’'Senor es una microempresa que surgid de una pareja emprendedores
considerando una oportunidad de progresar y sacar adelante a su familia.
Legalmente, desde el ano 2006 emprenden con la elaboracion de queso fresco vy
con la mision de brindar calidad y la excelencia en la produccion de derivados
Idcteos. Con el paso de los anos, la empresa experimentd un crecimiento sostenido
que permitid innovar con algunos tipos de quesos como: amasado, mozzarella,
cheddary cuajada. Ademds, se dedica a la elaboracion de yogurt, teniendo como
objetivo cumplir con los estandares referentes a la normativa para garantizar la salud
del consumidor con productos de calidad e inocuos.
Datos de la empresa

v Nombre del representante legal: Narvéez Quistial Ismeria Esperanza
NUmero de cédula/pasaporte: 0400995353
Ruc/RISE: 0400995353001
Categoria (MIPRO): Microempresa con calificacion artesanal
Teléfono/ FAX: 062974320

v Correo electrénico: g senorlacteos@hotmail.com

N N NN

Ubicacién
v Provincia: Carchi
Cantén: Espejo
Ciudad: San Isidro
Parroquia: San Isidro
Direccion: Barrio San Isidro, calle Panamericana Sur
Coordenadas geogrdficas: Latitud: 0.616667; Longitud: -77.9833

N SEE N N NEEN
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Productos que elabora la empresa

Los productos elaborados en Lacteos Q'Senor son:

v Cuagjada

Queso fresco

AN N NN

v' Yogurt

Queso amasado

Queso maduro

Queso mozzarella

Organigrama estructura de la microempresa Q'Senor:

Gerencia

Area de
produccidn

Area contable

; Area de

Area Lo "

o - distribucion y
administrativa VTR

Jefe de control de
calidad

Operarios

Mision microempresa

t Auxiliar

contable

L Operarios

Producir y comercializar productos Idcteos de calidad que permitan satisfacer los

exigentes paladares de clientes, entfregando productos elaborados con las hormas

de calidad vigentes que garanticen absoluta inocuidad en lo que se produce, para

estar presente en fodas las mesas de los ecuatorianos.
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Vision microempresa

Generar un significativo apoyo al crecimiento de nuestro pueblo, a fravés de un
trabajo sincronizado que aporte mejores dias para los productores de materia prima,
para nuestros frabajadores, clientes, y todas sus familias; trabajamos dia a dia
mejorando nuestros sistemas productivos con la finalidad de ingresar al Mercado

Nacional e Internacional como una de las mejores industrias Iacteas.

Politica de calidad

v Elaborar productos Idcteos con las normas de higiene e inocuidad rigiéndose
en la Normativa Técnica Ecuatoriana INEN.
Satisfacer las expectativas que los clientes tienen de nuestros productos.
Utilizar materias primas producidas en la localidad, apoyando al crecimiento

de los productores.

D N N N NN

Garantizar la seguridad del personal entregando la indumentaria y equipos de

proteccion adecuados.

Valores

v’ Espiritu de Servicio: Implica la pasion por el cliente, al involucramiento en sus
necesidades mds alld de los procedimientos de la empresa.

v Integridad: Es la capacidad de actuar en consonancia con lo que se dice o
se considera importante.

v' Responsabilidad: Es el cumplimiento de las obligaciones o cuida do al hacer
o decidir algo, o bien una forma de responder que implica el claro
conocimiento de que los resultados de cumplir o no las obligaciones, recaen
sobre uno mismo.

v" Cumplimiento: Realizacion de un deber o de una obligacién.

v' Compromiso: Acuerdo formal al que llegan dos o mds partes tras hacer ciertas
concesiones cada una de ellas.

v Seguridad: Sensacion de total confianza que se tiene en algo o alguien.
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4.1. Comprension de la organizacion y de su contexto

Para entender el contexto de la organizaciéon se foma en cuenta un andlisis de las
de los factores internos y externos que intervienen en los resultados del diseno del
SGIA. En el Anexo D se encuentra el procedimiento MQS-SGIA-PRO-01 a seguir en

este capitulo.

4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Para comprender las necesidades y requerimientos de los clientes la microempresa
Q’'Senor estd comprometida con brindar calidad en sus productos, para ello se tiene
en cuenta el procedimiento MQS-SGIA-PRO-02.

4.3. Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria
Para determinar el alcance del SGIA se considera las dreas a aplicar la norma de

inocuidad que cubra toda la cadena de produccion. Ademds, se presenta un FODA

Norma de referencia: ISO 22000: 2018

de la microempresa.

Qée@ Entorno de aplicacion del SGIA en la microempresa Q'Senor
£
B

Ambito: Contexto de la organizacién Cédigo: MQS-SGIA-D-01

Seccion de la norma: 4.3 Version: 1

Cardcter: Obligatorio Fecha:

CUESTIONES INTERNAS

DEBILIDADES

FORTALEZAS
La microempresa cuenta con una
cerfificacidbn de Buenas Prdcticas de

Manufactura.

Cuenta con instalaciones adecuadas para
garantizar una armonia y no explotacion
laboral.

Procedimientos definidos para la elaboracién
de productos ladcteos.

Fidelidad del consumidor de la zona.

El sistema interno, falta de comunicacion
entre el personal.

La calidad de la materia prima por causa de
enfermedades en el ganado.

La microempresa no cuenta con personal
profesional en el drea.

No cuenta con un HACCP.
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CUESTIONES EXTERNAS

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

Disenar un SGIA en la productora ldctea
Q'Senor para controlar toda la cadena de
produccion y fortalecer la inocuidad de sus

productos.

Exigencia por parte del consumidor.

Posibles contaminaciones por falta de

conocimiento del personal.

Competencia con marcas reconocidas.

Enfrar a nuevos merc

infernacionalmente.

ados, nacional e

4.4. Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria

El SGIA en su estructura establece que debe contener programas y procedimientos

que busquen la mejora continua. Para ello, la mejora continua establece 4 pasos

indispensables, conocido como ciclo Deming o PHVA, es decir, planificar, hacer,

verificar y actuar.

Planificar
Definir los objetivos s
del sistemay sus Designar Verificar
Procesos. responsabilidades. .
Realizar un Actuar

Cumplir los requisitos | gst

dezlz%ggr%?éso PPR-PPRO. cumplimiento de los|  Tomar acciones
' ' Establecer un plan requisitos de la para mejorar el
HACCP. norma. desempeno,
Realizar Verificar si los neg;?gr(ijoo éicrl] Ia
documentacion. resgl’rodos son finolido'd de
safisfactorios. erradicar la raiz del
problema.

ablecer programas

seguimiento del
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5. liderazgo

5.1. liderazgo y compromiso
Dentro de la estructura del SGIA un lider debe:

v’ Comprobar que la politica de inocuidad se encuentre ligada a los objetivos
del SGIA.

v Gestionar la disponibilidad de recursos necesarios para el desarrollo del SGIA.

v' Mantener una comunicacion efectiva entre los trabajadores para garantizar
la inocuidad y el cumplimiento del SGIA, y considerando los posibles cambios
estar informados y preparados para tomar las acciones correspondientes.

v' Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios.

v' Verificar el cumplimiento de los objetivos del SGIA.

v Promover capacitaciones a los tfrabajadores para fortalecer su conocimiento
sobre la inocuidad alimentaria.

v Impulsar la mejora continua.

v' Ajustar los procedimientos en la operaciéon de acuerdo con la capacidad de
la organizacion.

v Establecer medidas correctivas frente a posibles desviaciones en puntos
criticos.

v' Actuar y guiar al personal frente a posibles riesgos o peligros que afecten a la
calidad e inocuidad de los productos.

v Informar todo lo pertinente respecto al SGIA.

v Verificar el cumplimiento del manual del SGIA.

5.2. Politica

5.2.1. Establecimiento de la politica de inocuidad de los alimentos
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oy ALIMENTARIA
Ambito: Liderazgo Codigo: MQS-SGIA-D-02
Seccion de la norma: 5.2 Version: 1
Cardacter: Obligatorio Fecha:

La microempresa Q'Senor establece una la politica de inocuidad para reducir el indice de

produccion no conforme, garantizar que los procesos y procedimientos se llevan a cabo

bajo pardmetros del SGIA.

Al asumir la politica, Q'Senor se compromete a:

v
v

Mostrar un compromiso firme con el SGIA.

Cumplir rigurosamente con todas las normativas legales y reglamentarias pertinentes
que rigen nuestra institucion.

Garantizar que todos los procesos y procedimientos se desarrollen en condiciones
sanitarias 6ptimas y adecuadas para nuestra actividad especifica.

Actualizar la informacion del manual del SGIA.

Fomentar una comunicacién empdtica y efectiva entre todas las partes interesadas
es esencial para fortalecer nuestras relaciones y promover una cultura de
colaboracion.

En consonancia con estos principios, Q'Senor se comprometerd publicamente con
todas las partes interesadas, estableciendo asi una politica clara de inocuidad

adlimentaria.

Firma de respaldo

Gerente general
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5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

Los roles y responsabilidades en el SGIA se distribuyen en funcidon de cada rol que

desempena cada trabajador en la microempresa Q'Senor.

Propietaria de Q'Senor

Rol: Gerente General

Responsabilidades

v
v
v

Autorizar el desarrollo del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria en la empresa.
Actuar en nombre legal de la empresa.

Proporcionar todos los recursos y apoyo necesarios para que el SGIA pueda llevarse a
cabo de manera efectiva en la microempresa.

Monitorear el desarrollo e implementacion del sistema que se encarga de garantizar
la seguridad y calidad de los alimentos.

Asegurarse de que la microempresa cumpla con todas las normativas y leyes
requeridas.

Administrar la provisidn de recursos necesarios para el establecimiento y operacion

del sistema de conftrol de seguridad alimentaria.

Administracion

Rol: Administrador

Responsabilidades

v
v

Supervisar el cumplimiento de las actividades que se realicen en la microempresa.
Buscar capacitaciones para los frabajadores en temas relacionados con la
inocuidad.

Mantener y actualizar el manual y registros.

Buscar un plan de comunicacién efectivo para llegar acuerdos con el personal.
Buscar planes de accion y medidas de conftrol frente a peligros que puedan alterar la

inocuidad alimentaria.
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Operativo

Rol: Personal operario

Responsabilidades

v
v
v

Cumplir con lo establecido en la politica de inocuidad.

Llenar registros.

Informar a la alta direccion sobre cualquier aspecto que no pertenezca al proceso y
pueda afectar a la inocuidad alimentaria.

Llevar a cabo los POES Y POE.

Controlar lo establecido en el HACCP con las acciones correspondientes.

Control de calidad

Rol: Jefe de calidad

Responsabilidades

v

v
v
v

Verificar el cumplimiento de los procedimientos operacionales estandarizados.
Identificar peligros que puedan presentarse durante el proceso.

Supervisar cada etapa de la cadena alimentaria.

Estar al tanto a cambios que se presenten en el proceso de elaboracién de los
productos.

Llevar a cabo que los registros se llenen de manera de adecuada.

5.3.1. Lider de inocuidad alimentaria

Las responsabilidades que debe cumplir un lider de la inocuidad alimentario son:

v' Cumplir con la politica de inocuidad alimentaria.

v' Para el desarrollo del SGIA debe designar roles y actividades al personal.
v Informar a la alta direccién sobre la efectividad del SGIA.
v

Verificar el cumplimiento y progreso de los pardmetros establecidos en el SGIA.
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6. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Qser>
<

RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Ambito: Planeaciéon

Cédigo: MQS-SGIA-D-03

Seccioén de la norma: 6.1.1

Version: 1

Cardcter: Obligatorio

Fecha:

Riesgos y oportunidades

Debilidades/oportunidades | Efectos esperados Evaluacion Accion a seguir
Debilidad: No existe una | Generar Asegurar que el Realizar

buena comunicacion | confianza y | SGIA pueda lograr procedimientos
interna en la | personal los resultados de capacitacion
microempresa. capacitado para | previstos al personal de la
Justificacion: Al no estar | garantizar la | Aumentar los organizacion.
presente la propietaria, no | inocuidad. efectos deseados

existe la confianza vy
armonia interna frente a los
procesos.

Prevenir o reducir
los efectos no
deseados

Lograr la mejora
continua

Debilidad: No existe un
seguimiento de calidad de
la materia prima por causa
de enfermedades en el
ganado.

Justificacion: No se cuenta
con un ganado propio
dentro de la organizacion
que garantice un ganado
sano.

Establecer
procedimientos
para el control de
calidad en la

etapa de
recepcion de
materia prima
con la finalidad
de garantizar la
calidad e
inocuidad de los
productos.

Asegurar que el
SGIA pueda lograr
los resultados
previstos

Aumentar los
efectos deseados

Prevenir o reducir
los efectos no
deseados

Lograr la mejora
continua

Realizar un PPRO
para el control de
calidad de la
materia prima.
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Debilidades/oportunidades

Efectos esperados

Evaluacion

Accién a seguir

Debilidad: No cuenta con
personal profesional en el
drea.

Justificacion: Para generar
una cultura de inocuidad

Personal
competente y
con los
conocimientos
adecuados en

Asegurar que el
SGIA pueda lograr
los resultados
previstos

Aumentar los

Realizar
programas de
capacitacion  al
personal de la
organizacion.

en toda la organizacién | inocuidad efectos deseados
hay que capacitar al | alimentaria. Prevenir o reducir
personal en conocimiento los efectos no
a la inocuidad alimentaria. deseados
Lograr la mejora
continua
Debilidad: No cuenta con | Seguimiento y | Asegurar que el Realizar un plan
un Andlisis de Peligros y |control a los | SGIA pueda lograr HACCP.
Puntos Criticos de Confrol | peligros. los resultados
(HACCP). Cumplir con los | previstos
Justificacion: Al tener en | requisitos que | Aumentar los
cuenta un HACCP en la | exige el SGIA. efectos deseados
microempresa se puede Prevenir o reducir
controlar los peligros los efectos no
significativos que se deseados
pueden presentar en la Lograr la mejora
produccion. continua
Oportunidad: Disenar un | Cumplir con los | Asegurar que el Realizar un
Sistemma  de Gestion de | requisitos que | SGIA pueda lograr manual referente
Inocuidad Alimentaria en la | exige el SGIA. los resultados a la norma ISO
microempresa Q'Senor. previstos 22000: 2018.
Justificacion: Al tener un Aumentar los

SGIA se puede fortalecer la
inocuidad alimentaria vy
controlar toda la cadena
de produccion para
garantizar la calidad al
consumidor.

efectos deseados

Prevenir o reducir
los efectos no
deseados

Lograr la mejora
continua

165




MICROEMPRESA Q'SENOR
QSeiior)
-2

SISTEMA DE GESTION DE

INOCUIDAD
ALIMENTARIA

CODIGO: MQS-SGIA-M-06

Revision: 06
Fecha:
Pagina: 3/3

Norma de referencia: ISO 22000: 2018

Debilidades/oportunidades | Efectos esperados Evaluacion Accién a seguir
Oportunidad: Entrar  a | Cumplir con los | Asegurar que el Realizar

nuevos mercados, nacional | estdndares de la | SGIA pueda lograr propuestas de
e infernacionalmente. organizacion o | los resultados marketing.
Justificacion: Aumentar la | nuevos previstos

productividad de la | mercados. Aumentar los

microempresa Q'Senor.

efectos deseados

Prevenir o reducir
los efectos no
deseados

Lograr la mejora
continua
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7. Apoyo

7.1. Recursos

La microempresa Q'Senor debe brindar todos los recursos necesarios para el

desarrollo del SGIA. Entfre dichos recursos estdn:

7.1.1. Recursos humanos

Los recursos humanos de la microempresa Q'Senor lo conforman cada uno de los

trabajadores y colaboradores de la organizacion.

7.1.2. Infraestructura

La infraestructura de la microempresa productora ldctea Q'Senor se detalla en el

layout de la planta presentada:
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Biddn

Tanque de recepcion

Tangue de enfriamiento

Bomba de agua

Motor refrigerante

O Basurera

. Tangue de agua
E Caja de carton
<& Desagiie tipo 1
@ Desagiie tipo 2
™rTror Perchera
‘ Tangque de salmuera
$ Balde azul de limpieza
] Balde rojo de limpieza

H Prensadora

Ventilador [cuarto frio)

Mesa de reempagque

Estante con mallas y
tacos

Mesa de utensilios de
produccidn

esssssssss  Tuberia de suero

Gavets

Mesa de empaque

Mesa de produccidn

Empacadora doble

Empacadora individusal

Coche Vado

Coche con maldes
redondos

Coche con moldes
rectangulares

Carrito de latas vacio

Carrito de latas llena

Ollas para suero o agua

Tina de suera

)
-
®
=
O
T
-
®

j Hiladara

mMoling
Tangue de suero

Tuberia de leche




@ Tangue con moldes

\} Caja de insumaos de
ﬂ desinfeccian

) Cloro

= Canecas de diesel

Tangue de agua

Canceles

Caldero

CODIFICACION PLANTA BAJA
La infraestructura estd comprendida por areas
v' Recepcién de materia prima
v' Produccioén
v' Envasado
v Empacado
v' Vestidores del personal de trabajo
Equipos de recepcion y aimacenamiento de leche cruda
v' Tanques de almacenamiento refrigerados
v Sistemas de bombeo y tuberias
Equipos de procesamiento
v Marmitas
Equipos de envasado y empaque
v Llenadoras y envasadoras
v' Etiguetadoras y codificadoras
Equipos de limpieza y sanitizacion
v Lavadora de frascos y utensilios
Equipos de almacenamiento y maduracion
v' Cdmaras de refrigeracion y congelacion

v' Equipos de control de temperatura y humedad
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7.1.3. Ambiente de trabajo

La microempresa Q'Senor debe brindar un ambiente de trabajo 6ptimo para
garantizar la conformidad de los requisitos del SGIA, para lo cual debe considerar
factores: sociales, con un ambiente tranquilo donde exista la armonia entre
trabajadores; psicoldgicos, evitando el estrés y agotamiento; y fisicos, donde exista

la proteccion frente a posibles peligros y se garantice instalaciones adecuadas.

7.2. Elementos del SGIA desarrollados externamente
Los elementos desarrollados externamente para el SGIA deben estar alineados a la
realidad de la microempresa Q'Senor.
v' Programas de Prerrequisitos - Alineados a la realidad de la microempresa.
v' Programas de Prerrequisitos Operacionales - Alineados a la realidad de la
microempresa.
v Plan de Andilisis de Peligros y Puntos Criticos de Control - Alineados alarealidad
de la microempresa.
Si la documentacion no se encuentra alineada a la realidad de la microempresa en

un proceso de auditoria se puede presentar una no conformidad.

7.3. Competencias
En la documentaciéon codificada MQS-SGIA-PRO-03 se describe un procedimiento

de competencias para la microempresa Q'Senor.

7.4. Concientizacion
El procedimiento pertinente se describe en el documento MQS-SGIA-PRO-03. Esta
seccion tiene el propdsito de informar a todo el personal de la microempresa Q'Senor

sobre la politica de inocuidad y los requisitos para cumplir con el SGIA.

7.5. Comunicacién
En la documentaciéon codificada MQS-SGIA-PRO-04 se describe el procedimiento

para llevar a cabo la comunicacién dentro y fuera de la microempresa Q'Senor.
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8. Operacion
8.1.

Planeacién y control operacional

Para llevar a cabo este punto se establece programas referentes al control de la

inocuidad de la produccidon que se encuentran codificados como MQS-SGIA-PPRO.

Qser>
<

PLAN DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

Ambito: Operacién

Secciodn: 8.1

Cédigo: MQS-SGIA-PL-01

Caracter: Obligatorio

Version: 01

Fecha de aprobacion:

Programa

Descripcion de la
actividad

Recursos

Resultados esperados

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
el Manejo de Quejas

Establecer una
documentacion para
que los clientes puedan
presentar sus quejas de
manera fdcil y accesible.

Reqistros de
quejas y
reclamos
(cliente y
persondal
interno).

Entender las
necesidades del
consumidor y mejorar
continuamente.

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
la Gestion De
Residuos

Documentar actividades

para manejar los tipos de
desechos que incluya la
recoleccion y reciclaje.

Reqistros de
manipulaciéon
de residuos y

reciclaje.

Reducir la cantidad
de residuos
generados. Ademds,
fomentar el reciclaje
mediante prdcticas
sostenibles.

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
la Identificacién y
Trazabilidad

Realizar una
documentacién que
permita identificar y

controlar desde la
materia prima hasta su
distribucidn final.

Regqistros de
materia prima
(leche),
procesos de
produccion y
producto
terminado.

Reconocer
problemas en caso
de que surjan
relacionados con la
salud del publico.

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
la Higiene Personal e
Instalaciones para
Empleados

Documentar protocolos
que aseguren la higiene
dentro de la empresa y
el comportamiento de
personal inferno y
externo.

Registro de
higiene del
personal en el
drea de
produccion.

Asegurar las dreas de
la planta y reducir la
incidencia de
accidentes
relacionados con un
ambiente de trabajo
inadecuado.
Ademds, cuidar la
salud del personal de
trabajo.
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Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
la Selecciéon y

Documentar las
condiciones que deben
cumplir los proveedores

que suministran la

Reqistro de
evaluacion y
seleccion de

Asegurar que se
reciban productos y
servicios de alta
calidad. Ajustar los
recursos financieros

Evaluacion a materia prima para la proveedores. de acuerdo con las
Proveedores planta. necesidades de la
planta.
Detallar las acciones
ara garantizar la . .
Programa de para g s . Retirar a fiempo
. eliminacion o Registro de
Prerrequisitos . . productos
. recuperacion adecuada retiro y .
Operacionales para . ., potencialmente no
. y a tiempo de lotes de recuperacion .
el Retiroy . inocuos para
-, productos terminados de producto no .
Recuperacion de . o garantizar la salud del
que se identifiguen conforme. .
Producto : consumidor.
como potencialmente
NO INOCUOS.
|dentificar los productos Prevenir la

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
el Control de
Productos Quimicos

quimicos necesarios en
la produccion ldctea de
Q'Senor para su
almacenamiento, uso y
manipulacion.

Registros de
enfrada y salida
de productos
quimicos.

contaminacion por
productos quimicos
en las lineas de
produccion de queso

y yogurt.

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
la Calidad de Agua

Se realiza mediante el
control de pH vy partes
por millén de cloro,
tomando una muestra
para su medicion.

Kit de pH Yy ppm
de cloro.
Registro para el
control de
calidad de
agua.

Garantizar
condiciones
higiénicas adecuadas
para mejorar los
procedimientos de
limpieza y prevenir la
contaminacién en las
instalaciones de la
organizacion.

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
el Manejo Integrado
de Plagas

Identificar e implementar
las acciones necesarias
para el control de plagas
en cada drea e
instalaciones de la
microempresa Q'Senor.

Registros para
el manejo
infegrado de
plagas
establecido por
el servicio
confratado.

Prevenir la
contaminacién por
plagas para
fortalecer la
inocuidad en los
productos ldcteos.

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
la Limpieza y
Desinfeccion de

Establecer prdcticas de
limpieza y desinfecciéon
de la zona interna y
externa de la
microempresa Q'Senor.

Regqistros de
verificacién de
limpieza y
desinfeccién de
la zona interna
y externa de la

Disponer un ambiente
de frabagjo limpio
para el
procesamiento de
alimentos para
prevenir la

Planta . -
planta. contaminacion.
Proarama de Implica la Registro de Garantizar la
grama implementacion de verificacion y seguridad de los
Prerrequisitos ) - | ,
Operacionales para medidas especificas control de alimentos y proteger
para evitar la alergenos. la salud de las
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el Conftrol de
Alérgenos

contaminacion cruzada
de alérgenos durante la
cadena del proceso.

personas con alergias
dlimentarias.

Programa de
Prerrequisitos
Operacionales para
el Servicio de Agua,

Establecer las acciones y
criterios para la
verificacion del

cumplimiento respecto
al servicio de agua, aire

Revision de las
instalaciones de
la planta.

Garantizar el servicio
de aguaq, aire y
energia 6ptimo para
el desempeno y

eficiencia de la
organizacion.

y energia de las
instalaciones de la
planta.

Aire, Energia

8.2. Programas de prerrequisitos (PPR)

La microempresa Q'Senor hoy en dia al contar con una certificaciéon de Buenas
Prdacticas de Manipulacion, tiene algunos con PPR bdsicos dando cumplimiento a la
normativa; sin embargo, para el cumplimiento del SGIA los PPR adicionales se

detallan en el Anexo E.

8.3. Trazabilidad

La microempresa Q'Senor tiene establecido un sistema de trazabilidad en toda la
cadena de produccién, es decir: hacia atrds, desde larecepcidén de materias primas;
en el medio, durante el proceso de produccién; y hacia adelante, en el producto
terminado. Las acciones y registros para el sistema se encuentran a detalle en el
Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Identificacion y Trazabilidad MQS-
SGIA-PPRO-03.

8.4. Control de peligros para la linea de queso fresco
8.4.1. Pasos preliminares para el andlisis de los peligros

Etapas preliminares para el desarrollo del plan

Escoger el equipo APPCC.
Detallar el producto.
Destinar el uso previsto.

Disenar el diagrama de flujo.

AN N N

Comprobar in situ el diagrama de flujo.
Principios

v Elaborar un andlisis de peligros.
v Establecer los puntos criticos de control (PCC).

v Instaurar un limite o limites criticos.
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v" Formar una técnica de vigilancia del control de los PCC.

v' Crear medidas correctivas en los PCC no controlados.

v Comprobar que las medidas del APPCC se encuentren funcionando de
manera eficaz.

v Documentar los procedimientos y registros adecuados.

Formacién del equipo APPCC
En la siguiente tabla se detalla el equipo para el desarrollo del APPCC, el cual tiene
la responsabilidad de analizar, revisar, mantener y actualizar el funcionamiento del

sistema.

Tabla 5. Formacién del equipo APPCC.

Persona Cargo
Ing. Ismeria Narvdez Gerente General
Samantha Chandi Auxiliar contable
Erika Navarrete Jefe de produccion (Lider del equipo de inocuidad).
Inspector de calidad.
Jhancarlo Cadena Responsable de produccidén
Johana Guamialamo Auxiliar de producciéon
Cristina Cadena Responsable del drea de envasado
Fabian Pozo Responsable del drea de recepcion/despacho

El equipo encargado de llevar a cabo el APPCC se reunird regularmente para revisar
y actualizar el plan APPCC y sus documentos. En cada reunion se registrard la fecha,
hora y el nUmero de la reunidn. Después de implementar el plan, el equipo deberd
reunirse durante el ano para comprobar si ha habido cambios en los pasos del
diagrama de flujo o si se han anadido nuevos productos de limpieza o equipos. Si se
detecta algun problema con las medidas de confrol o con el sistema APPCC, el jefe
de produccién convocard urgentemente al equipo para analizar las situaciones y
decidir las acciones correctivas. Ademds, se llevard a cabo una auditoria interna

cada ano para evaluar los procesos de control.
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Listado de documentacion de complementacion del Sistema APPCC

En la Tabla 2 se detalla la lista de los programas establecidos para el control de

inocuidad de los productos ldcteos (queso fresco) elaborados por la microempresa

Q’'Senor.

Tabla 6. Listado de PPRO.

Caodigo Nombre Revisado Aprobado
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-01 para el Manejo de Quejas
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-02 para la Gestion De Residuos
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-03 para la Identificaciéon y Trazabilidad
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operocignoles
para la Higiene Personal e Instalaciones
PPRO-04
para Empleados
MQS-SGIA- Programa de Prerreguisi’ros Operg,cionoles
para la Seleccion y Evaluacion a
PPRO-05
Proveedores
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-06 para el Retiro y Recuperacion de Producto
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-07 para el Control de Productos Quimicos
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-08 para la Calidad de Agua
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-09 para el Manejo Integrado de Plagas
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-10 para la Limpieza y Desinfeccién de Planta
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-11 para el Control de Alérgenos
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-12 para el Servicio de Agua, Aire, Energia
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Aprobacion del sistema APPCC
El equipo encargado de la seguridad alimentaria creaq, revisa y aprueba toda la

documentacion que involucra el Sistema APPCC en toda la cadena de produccion.

Registros asociados

La organizacion cuenta con registros de las reuniones del equipo de inocuidad.

Estructura organizacional de la empresa

La estructura organizacional de la microempresa Q'Senor se encuentra detallada en
el capitulo 4 Contexto de la organizacion del Manual del Sistema de Gestion de
Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018.

Funciones de los cargos dentro de la empresa

Los roles y responsabilidades de todo el personal de la microempresa Q'Senor se
encuentran a detalle en el capitulo 5 Liderazgo del Manual del Sistema de Gestion
de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018

Localizacion de la planta y planos de las instalaciones

La microempresa Q'Senor se encuentra ubicada en la provincia del Carchi, cantéon
Espejo, ciudad de San Isidro en la calle Panamericana Sur, en las coordenadas
geogrdficas: Latitud: 0.616667; Longitud: -77.9833. Las instalaciones de la planta se
detallan en el layout de la microempresa Q'Senor ubicada en el capitulo 7 Apoyo
del Manual del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018 en el

apartado 7.1.2. Infraestructura.

8.4.1.1. Caracteristicas de las materias primas

Dentro del manual de Buenas Practicas de Manufactura de la plata se detalla las
condiciones para el control de calidad de la leche y con fichas técnicas de los
aditivos e insumos utilizados en procesamiento de productos ldcteos. Ademds, en el
plan APPCC se cuenta con un programa de prerrequisito MQS-SGIA-PPRO-05 para la
seleccion y evaluacion de proveedores donde se establecen criterios para asegurar
que las materias primas sean seguras y cumplan con los requisitos que exige la

normativa.
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Caracterizacion de materias primas en el queso fresco

v' Leche: Producto de la secreciobn mamaria normal de animales bovinos
lecheros sanos, obtenida mediante uno o mds ordenos diarios, higiénicos,
completos e ininterrumpidos, sin ningun tipo de adicion o extraccion,
destinada a un tratamiento posterior previo a su consumo. La leche cruda que
no ha sido sometida a ningun tipo de calentamiento, es decir, su temperatura
no ha superado inmediatamente después de ser extraida de la ubre (no mds
de 40°C). Para larecepcion la microempresa cuenta con un control diario de
calidad de leche por proveedor establecido en el manual de BPM PrO8I01.

v' Sal: Es un ingrediente fundamental no solo porque mejora el sabor del queso,
sino también porque ayuda a conservarlo. Forma una capa exterior que
protege el queso y evita que crezcan bacterias no deseadas. Ademds, la sall
hace que el queso tenga mejores caracteristicas organolépticas. La
organizacion en el manual de BPM cuenta con una ficha técnica PrO4F02.

v Cudqjo liquido: Es una sustancia que se usa para hacer queso. Se extrae del
estbmago de animales rumiantes, tiene un componente llamado quimosing,
que ayuda a que la leche se espese y se separe en cuajada y suero. Este paso
es muy importante para conseguir la textura a la que se desea llegar. La
organizacion en el manual de BPM cuenta con una ficha técnica PrO4F05.

v" Cloruro de calcio: Es una sustancia que se agrega a la leche para ayudar a
que se coagule mejor, ya que al someter al proceso de pasteurizacion pierde
calcio, lo que puede dificultar la formacion de la cuajada. Al anadirlo se logra
una coagulaciéon mds eficiente y una cuajada con mejor consistencia. La
organizacién en el manual de BPM cuenta con una ficha técnica PrO4F04.

v' Sorbato de potasio: Es un conservante que se usa para evitar la proliferacion
de mohos y levaduras por ser un alimento con un alto porcentaje de humedad
en el proceso de almacenamiento. Ayuda en la vida Ufil del producto sin
cambiar mucho su sabor o calidad. La organizacién en el manual de BPM

cuenta con una ficha técnica PrO4F03.
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v Funda plastica: La organizacion utiliza fundas circulares y rectangulares en

presentaciones de 500 g, su material es de grado alimentario tipo 1 PET

(polietileno tereftalato).

8.4.1.2. Caracteristicas y uso previsto de los productos para valor agregado

v' MQS-SGIA-F-01: Ficha técnica del producto terminado queso fresco.

Qser>
B>

FICHA TECNICA DEL
PRODUCTO TERMINADO

QUESO FRESCO

Cédigo: MQS-SGIA-F-01

Vigencia:

Version:

Responsable: Equipo de inocuidad

Nombre del producto

Queso fresco

Descripcion del
producto (NTE INEN

Es el queso no madurado, ni escaldado, moldeado, de textura
relativamente firme, levemente granular, preparado con leche
entera, semidescremada, coagulada con enzimas y/o dcidos

1528: 2012) orgdnicos, generalmente sin cultivos Idcticos. También se designa
como queso blanco.
s Leche semidescremada, sal (cloruro de sodio), cuagjo liquido,
Composicion - .
estabilizante (cloruro de calcio).
Tipo o clase Humedad % max | Contenido de grasa en extracto
NTE INEN 63 seco , % m/m Minimo
NTE INEN 64

Semiduro 55

Duro 40

Semiblando 65

Blando 80 B,

Rico en grasa - 60

Entero 6 graso 45
Semidescremado o bajo en

grasa 20

Caracteristicas Descremado 6 magro 0.1
biologicas y fisico- Requisito n m M_| c | Meétodo de ensayo
quimicas ) R 5

Enterobacteriaceas, UFC/g 5 2x10° 10 1 NTE INEN 1529-13
Escherichia coli, UFC/g 5 <10 10 1 AOAC 991.14
Staphylococcus aureus UFC/g 5 10 10° 1 NTE INEN 1529-14
Listeria monocylogenes /25 g 5 ausencia 1ISO 1129041

Salmonella en 25g 5 AUSENCIA 0 NTE INEN 1529-15
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Nimero de muestras a examinar.

Indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad.
Indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.
NUmero de muestras permisibles con resultados entre m y M.

wonouon

Caracteristicas
Organolépticas

Color: blanco brilloso, poco amarillento.
Olor: leche fresca.

Sabor: ligeramente salado.

Apariencia: redondo, rectangular.
Textura: firme, semiblando.

Vida 0til y Condiciones
almacenamiento

El producto deber ser aimacenado en condiciones adecuadas
de refrigeracion entre 1 a 4 °C, donde su tiempo de consumo o
vida Util una vez empacado es de 15 dias.

Empaque primario
(envase interno)

Funda pldstica de grado alimentario tipo 1 PET (polietileno
tereftalato) para queso fresco circular y rectangular de 500 g.

Empaque secundario

Gavetas pldsticas (24 fundas/500 g c/funda).

(envio)
Etiquetado con el nombre del producto: Queso fresco
Marca Registrada: Q'Senor
Etiquetado Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento
Lote produccion
Peso neto

Instrucciones de
manipulacion

Mantener en refrigeracién a 4 °C.

Uso final

Listo para consumo, conservar en refrigeracion después de abrir
de 1 a4°C.

Método de distribucion
y transporte

El producto final es distribuido en camiones especificos para el
transporte de alimentos procesados, donde se mantenga las
condiciones de temperatura adecuada entre de 1 a 4 °C para
mantener la cadena de frio y garantizar la calidad e inocuidad
del alimento.

Uso previsto

Consumo humano directo.

Uso no previsto

Personas infolerantes o alérgicos a la lactosa.

Cédigo BPM

0053-BPM-AN-0922

183




8.4.1.3. Preparacion de diagramas de flujo

v Diagrama de flujo para la elaboracion de queso fresco.

Leche —¥

Recepcion de
materia prima

v

Filfrado

v

Estandarizado
3.1 -3.3% grasa

— Impurezas

—»  Grasa

v

Sorbato de potasio
20gporcada 100L —*
de leche

Termizado
40 °C

v

Pasteurizado
72°C - 15 min

v

Cloruro de calcio 20 mL
por cada 100 L de leche

Enfriado
42 °C

v

8 g de cuqgjo en 250 mL (
de agua con 25 g de >
sal para 640 L de leche \

Cuagjado
40 °C - 30 min

v

Cortado y
desuerado

v

Moldeado

v

Prensado
40 min

v

Salado
26 °Bé — 45 min

22 °Bé — 90 min
\ J

v

Refrigerado
2h

—» Suero

v

Empacado
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Descripcion de las etapas de produccion de queso fresco
v' Recepcioén de la materia prima

Para la recepcion de la leche la empresa cuenta con un control diario de calidad
de leche por proveedor establecido en el manual de BPM PrO8I01. Ademds, se
verifican las caracteristicas bdsicas de la leche como tener un aspecto normal, libre
de calostro y sangre; después del ordeno se debe enfriar de 4 °C £ 2 °C o llevarse a
la planta lo antes posible, no mds de 3 horas, debe estar libre de plaguicidas y
medicamentos veterinarios; tener un color blanco opalescente o ligeramente
amarillento; libre de olores extranos; no tener materias extranas. Asi como tambiéen,
la organizacién cuenta con un analizador de ekomilk, un método ultrasénico para
medir los pardmetros de la leche (densidad relativa a 20°C de 1,028 a 1.033% si se
encuentra menor a 1.028 no es apta; grasa 3%; acidez de 0.13 a 0.17%; solidos totales
11.2%; solidos no grasos 8,2%; cenizas 0,65%; proteina 2,9% y ensayo de reductasa no

se recibe si es menor a 2 horas.
v' Filtrado

La leche cruda pasa a través de filtros que eliminan macroparticulas y elementos
extranos. Esto se lleva a cabo antes de que la leche sea precalentada en un
intercambiador de calor, para ello la planta cuenta con un PrO7R0T donde sanitiza
la marmita (capacidad 640 litros). Se filtra la leche en la marmita con la ayuda de

una tela previomente desinfectada.
v Estandarizado

En esta etapa implica ajustar el contenido de grasa, para ello la microempresa
Q'Senor requiere de una leche descremada de 3.1 a 3.3%, esto se logra anadiendo

crema o desnatando la leche segln sea necesario.
v' Termizado

Este proceso implica calentar la leche a temperatura de 40 °C con la finalidad
de agregar preservante, sorbato de potasio en una dosificaciéon de 20 g por cada

100 litros de leche.
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v Pasteurizado

Implica calentar a 72 °C la leche y mantener 15 minutos (pasteurizacion réapida) o 65
°C y mantenemos por 30 minutos (pasteurizacion lenta), con el fin de eliminar
totalmente microorganismos patdégenos. Esta etapa ayuda a prevenir enfermedades

tfransmitidas por alimentos y a mejorar la calidad del queso final.
v' Enfriado

En esta etapa se debe enfriar la leche hasta obtener una temperatura de 42 °C,
temperatura éptima para anadir cloruro de calcio en la dosificaciéon de 20 mL por
cada 100 L de leche.

v' Cugjado

La enzima utilizada para esta etapa es cuajo comercial de la marca “Cuajo Andino”
en la dosis recomendada por el fabricante de 1 a 3 g por cada 100 litros. Para la
elaboracion de queso fresco la preparacion del cuagjo consiste en disolver 8 gramos
de cuaqjo en 250 ml de agua y mezclar con 25 g de sal necesario para 640 litros de
leche. EI cuagjo previaomente preparado se adiciona a 40 °C y se espera

aproximadamente 30 a 40 minutos el proceso de cuagjo.
v' Cortado y desuerado

En esta etapa se realiza la division del coagulo de la caseina haciendo cortes con
ayuda de la lira para reducir el tamano de los granos de la masa y mejorar el proceso
de desuerado. Posteriormente, se agita los granos por 5 min para liberar gran parte
del suero de su interior, reduciendo su humedad y prolongando su tiempo de
conservacion. Se refira las 3/4 partes de suero colocando una tela previamente
desinfectada, se procede a lavar y agitar los granos de la cuajada con agua a 45
°C con la finalidad de sacar el suero cargado de lactosa y dcido ldctico que con el
tiempo puede causar defectos en el queso (grietas), realizando el proceso de lavado
se puede conservar la consistencia blanda o semidura en el producto terminado. Por

Ultimo, se realiza el desuerado de la parte sobrante del proceso.
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v" Moldeado

En el proceso de moldeado se coloca la cugjada en los moldes redondos vy
rectangulares previamente desinfectados siguiendo el procedimiento establecido

para la limpieza y desinfeccidon de utensilios de acero.
v" Prensado

Una vez puesto la cuajada en los moldes, se coloca en bandejas con mallas y se
pone tacos en el queso para prensar. El procedimiento utilizado para el manejo de
la prensadora se detalla en su ficha técnica, como también su procedimiento de
limpieza detallado en el POES para la prensadora. En la elaboracion de queso fresco,
se coloca los quesos en la prensa y se apilan de manera ordenada, el proceso de
prensado dura alrededor de 20 minutos, donde se va ajustando el manubrio de
manera constante para ejercer presion sobre los quesos. Finalizado el proceso se vira
los quesos para verificar desperfectos y se procede a prensar nuevamente, se retira

los quesos de la prensa, se saca las mallas y los moldes.
v Salado

En la etapa de salado, previamente se debe seguir el POES para la limpieza vy
desinfeccion de la tina de salmuera. El queso obtenido del prensado se infroduce en
la fosa de salmuera previomente elaborada, donde se debe verificar los grados
Baumé y mantener en el tiempo estimado (26° Baumé — 45 min; 22° Baumé - 90 min).
Finalmente se refirar los quesos de la fosa de salmuera y se los coloca nuevamente

en los moldes.
v' Refrigerado

En el proceso de refrigeracion se debe llevar los quesos al cuarto frio con la ayuda
de los coches destinados a ese uso. Previomente se debe tener en cuenta el
funcionamiento del cuarto frio en el instructivo propuesto por la planta, y las

condiciones para el mantenimiento se detallan en el POES para el cuarto frio.
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v Empacado

En el proceso de empacado, luego de 2 horas de enfriado se empaca al vacio los
quesos redondos y rectangulares de 500 g destinados a la venta, se identifica al
producto terminado con su respectiva etiqueta y se traslada al cuarto frio para su
conservacion. Finalmente, al terminar el proceso para la elaboraciéon de queso fresco

se realiza una limpieza de todos los materiales y equipos utilizados.

8.4.2. Andlisis de peligros
8.4.2.1. Generalidades

v Planificacion y Control Operacional

La persona encargada de produccién debe llevar a cabo una planificacién semanal
donde se considera tanto la demanda del queso como los niveles de inventario de
producto terminado. Esta planificacién incluye la asignaciéon de tareas especificas al
personal interno de las diferentes dreas, garantizando una operacién eficiente y
organizada. Ademds, la organizacién debe tomar en cuenta el registro de control
del proceso de produccién de cada producto, donde se puede verificar pardmetros
necesarios en cada etapa de la cadena con el fin de asegurar la calidad del
producto al permitir identificarinmediatamente cualquier problema, lo que facilita la

toma de decisiones correctivas.
v Control de servicios contratados externamente

La microempresa Q'Senor cuenta con un Programa de Prerrequisitos Operacionales
para la Seleccion y Evaluacion a Proveedores MQS-SGIA-PPRO-05 donde se detalla
las acciones a seguir para adquirir las materias primas e insumos de calidad para

garantizar la inocuidad de los productos Idcteos elaborados por la planta.
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8.4.2.2. Identificacion de los peligros y determinacion de los niveles aceptables

La metodologia utilizada para la evaluaciéon de los riesgos se basa en el modelo de

Andlisis de Riesgos Propuesto por AIB. Las instrucciones para el desarrollo del plan
APPCC se detalla en el Procedimiento para el Andlisis de Peligros MQS-SGIA-PRO-06.

v' MQS-SGIA-APPCC-01: Andlisis de peligros en queso fresco.
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ANALISIS DE PELIGROS EN QUESO FRESCO

Cédigo: MQS-SGIA-APPCC-01

Vigencia:
Version:

Responsable: Equipo de inocuidad

(1

Materia prima

(2)

Peligros potenciales

(3)

Evaluacion de riesgos

Probabilidad

Severidad

(4)
¢Es un peligro
significativo?
(Si/No)

Peligro controlado en

(5)

Programas de prerrequisitos

(6)
Pasos del
proceso

B. E. coli, coliformes fecales,
Salmonellq, Listeria
monocytogenes,
Staphylococcus aureus.

Si

PPRO para la Seleccion y
Evaluacion a Proveedores
MQS-SGIA-PPRO-05
(Registro de control de
proveedores PPRO-05-R01).
PPRO para la Identificacién
y Trazabilidad MQS-SGIA-
PPRO-03 (Registro de
frazabilidad de la leche
PPRO-03-R01).

Pasteurizacion

Recepciéon de
materia prima
(leche)

Q. Antibidticos,
composicion de la leche.

Si

En el manual de BPM:
Procedimiento para el
conftrol de proveedores.
Instructivo de acidez
titulable.
Instructivo de confrol de
calidad de materia prima
Pr-08I01.

Registro de confrol diario
de leche (método/reactivo
medicién: NaOH,
analizador ekomilk, Tritest
S).

F. Impurezas: polvo, fierrq,
pelo, insectos, hierba.

No
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Filtrado

B. Mohos en los equipos.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccidn de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

maquinaria e instalaciones
PrO3.

Q. Residuos de productos
de limpieza.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

maquinaria e instalaciones
PrO3.

F. Tela del lienzo, polvo e
insectos.

No

Estandarizado

B. Mohos en el equipo.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

maquinaria e instalaciones
PrO3.

Q. Residuos de productos
de limpieza.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

magquinaria e instalaciones
Pro3.

F. Materias extranas
(polvo).

No
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B. Microorganismos en el
equipo (Coliformes,

PPRO para la Identificacion
y Trazabilidad MQS-SGIA-

. » Si PPRO-03 (Registro del Pasteurizacion
bacterias mesofilicas, E. .
coli, Salmonella, Listeria) proceso de produccion del
Termizado ’ ’ gueso fresco PPRO-03-R02).
Q. Sobredosificacién de
aditivos (sorbato de No
potasio).
F. Materias extranas
No
(polvo).
B. Supervivencia de
patdbgenos debido a un
procesamiento térmico vy
manejo de tiempo . . .
inadecuado (E. coli, S Ninguno Ninguno
coliformes fecales,
Salmonella, Listeria
monocytogenes).
Pasteurizado PPRQ para !o Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
Q. Residuos de productos , En el manual de BPM:
L Si L
de limpieza. Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
F. Materias extranas
No
(polvo).
PPRO para la Limpieza y
B. Higiene en las Desinfeccién de Planta
instalaciones y ambiente MQS-SGIA-PPRO-10.
Enfriado (Listeriac monocytogenes) y Si En el manual de BPM:

malas prdcticas de
manipulacién al controlar
la temperatura (E. coli).

Procedimiento de

instalaciones PrO2.

Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
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maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
sanitizacién Pr07.

Q. Sobredosificacion de

aditivos (cloruro de calcio). No
F. Materias extranos
No
(polvo).
B. Contaminacién debido
a la falta de limpieza de los
. . No
equipos y prdacticas de
manipulacion.
Q. Sobredosificacion de
. cugjo. Contaminaciéon de
Cuagjado . . No
los utensilios con residuos
de productos de limpieza.
F. Materias extranas
(polvo). Cambios
.. No
organolépticos (sabor,
color).
PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
. Procedimiento de
B. Prdcticas de . .
manioulacion instalaciones PrO2.
Cortado y . P , Procedimiento de
inadecuadas y Si T .
desuerado mantenimiento de equipos,

contaminacién  por el
medio ambiente.

magquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
sanitizacién Pr07.
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Q. Residuos de productos
de limpieza en los utensilios

y equipos.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccidn de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacion PrO7.

F. Materias extranas
(polvo).

No

Moldeado

B. Contaminacién  por
deficiente limpieza de
moldes y malas prdcticas
de manipulacion.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal Pr0é.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.

Q. Residuos de productos
de limpieza en los moldes.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
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maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.

F. Materias extranas
No
(polvo).
PPRO para la Limpieza y
Desinfecciéon de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
. . Procedimiento de
B. Microorganismos por . .
o . instalaciones PrO2.
falta  de limpieza de Si L
Procedimiento de
planchas y moldes. . .
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.
PPRO para la Limpieza y
Prensado Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
Q. Residuos de productos _Proced|m|enfo de
. - , instalaciones PrO2.
de limpieza en los utensilios Si L
CqUInOS Procedimiento de
¥ €quIpos. mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.
F. Materias exfranas (polvo
No
y maderaq)
B. Contaminacién de PPRO para la Identificacion
Salado patdégenos presentes en la Si y Trazabilidad MQS-SGIA-

salmuera (E. coli, Listeria

PPRO-03 (Registro del

195



monocytogenes y proceso de elaboracién de
Salmonella spp.). salmuera PPRO-03-R09).
Q. Dosificacion
inadecuada en la No
salmuera.
F. Materias extranas en la
No
sal.
PPRO para la Limpieza y
Desinfecciéon de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
B. Microorganismos por En el manual de BPM:
condiciones inadecuadas Procedimiento de
en la refrigeracién y malas instalaciones PrO2.
prdcticas de manipulacion . Procedimiento de
. Si . .
(E. coli, Staphylococcus mantenimiento de equipos,
Refrigerado aureus, Listeria maquinaria e instalaciones
monocytogenes, PrO3.
Clostridium spp). Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.
Q. Ninguno
F. Materias extranas del
. No
cuarto frio (polvo).
PPRO para la Limpieza y
Desinfeccidon de Planta
B. Malas prdcticas de MQS_SGlA_PPRO_]O',
. ., . En el manual de BPM:
manipulacion, medio L
. Procedimiento de
ambiente, empacado . .
. X , instalaciones PrO2.
Empacado incorrecto (E. coli, Si

Staphylococcus aureus,
Listericr  monocytogenes,
Clostridium spp).

Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones

PrO3.
Procedimiento higiene
personal PrOé.
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Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.

Q. Residuos de productos
de limpieza y desinfeccion
en mesas o maquinaria.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones Pro2.
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.

F. Trazas de metal en el
producto terminado.

Si

Ninguno

Ninguno
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8.4.2.3. Evaluacién de los peligros

La metodologia utilizada para la evaluacion de los peligros se detalla en el

Procedimiento para el Desarrollo del Plan de APPCC (Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Conftrol) MQS-SGIA-PRO-07.

v' MQS-SGIA-APPCC-01: Identificacion de puntos criticos de control en queso

fresco.
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Codigo: MQS-SGIA-APPCC-01

IDENTIFICACION DE PUNTOS CRIiTICOS DE CONTROL EN QUESO Vigencia:

FRESCO

Version:

Responsable: Equipo de inocuidad

Pasos del proceso ¢El control del paso es esencial para la De ser si asignar
de Peligros significativos y su fuente inocuidad? un niUmero de
control/eliminacién (Si/No) justificar PCC
La supervivencia de patdébgenos (E. coli, | La eliminacion adecuada de patdégenos
coliformes fecales, Salmonella, Listeria | como E. coli, Salmonella, y Listeria
monocytogenes) es un peligro significativo | monocytogenes no solo previene

Pasteurizado

porque la presencia de dichos
microorganismos afecta directamente a la
inocuidad del producto terminado. En el
proceso de pasteurizacion su origen puede
ser causa de un mal manejo de
temperatura y tiempo inadecuado, o por
posibles descalibraciones en el equipo para
el control de la temperatura.

enfermedades graves como infecciones
urinarias, entéricas, invasivas, sino que también
asegura productos ldcteos seguros y prolonga
su vida Util. Por lo tanto, es fundamental seguir
estrictamente las normativas y procedimientos
establecidos en este proceso para proteger la
salud publica y mantener estdndares de
calidad en los alimentos.

PCCOI1
(Bioldgico)

Empacado

Los residuos de metal en el producto
terminado son un peligro significativo en la
salud del consumidor. Su fuente de
contaminacion puede darse origen en
diversas etapas de Ila cadena de
produccion, a menudo por un
mantenimiento inadecuado  de lo
maquinaria o prdcticas deficientes en el
proceso de produccion.

Si, es esencial realizar un control de trazas en el
producto terminado, ya que ello garantizard la
calidad del producto y la salud del
consumidor. La presencia de metales puede
levar a lesiones en la boca, tracto
gastrointestinal, asi como riesgos de asfixia,
dependiendo del tamano y forma del objeto
contaminante, por ende, puede causar la
muerte. Ademds, pueden tener consecuencias
legales y reputacionales significativas.

PCCO02
(Fisico)
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8.4.3. Plan APPCC

De acuerdo con la matriz de puntos criticos de control (PCC), se procede a la
elaboracién de un plan maestro de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Confrol
(APPCC). Este plan establece limites criticos que son esenciales para identificar los
pardmetros aceptables para cada PCC y prevenir riesgos. Ademds, se implementa
un sistema monitoreo que asegura la vigilancia de estos limites facilitando la
deteccion temprana de desviaciones. En caso de que se produzcan, se definen
acciones correctivas para restablecer el control y minimizar el impacto en la calidad
del producto. La verificacion es importante para confirmar que el sistema APPCC
estd funcionando como se espera, mientras que los registros documentan todas
actividades realizadas, proporcionando evidencia del cumplimiento y trazabilidad

efectiva.

v MQS-SGIA-APPCC-01: Plan maestro de APPCC en queso fresco.
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Cédigo: MQS-SGIA-APPCC-01

" PLAN MAESTRO APPCC EN QUESO FRESCO Vigencia:
&= Version:
H Responsable: Equipo de inocuidad
(1) (2) (3) (@) Acciintes) (6) )
PCC | Peligro significativo Limites criticos Monitoreo . Verificacion Registros
correctiva(s)
(Qué?
Temperatura y tiempo
en el proceso de
o nstromentos do | Redlzary documentr
medicion se ;ohbroaones del
De acuerdo con los encuentren ms_’rrumen’ro pard El jefe de control de
requisitos calibrados. med|rRIo fg;npelrcfurc. calidad es el
microbioldgicos del ¢Coémo? temn ere(ﬁ:jréor ’?em o responsable de
producto terminado: Controlando y '? blecid 4 ||O verificar que los
Peligro de origen | Enterobacteriaceas < 103 | registrando la esfablecido en e instrumentos de
biolégico: UFC/g temperatura con piroc.eso 'Qe Al medicion de p dimient
presencia de Escherichia coli< 10 termdmetros precisos pods ?unzfomon. temperatura se roce T|m|en oy
agentes UFC/g y calibrados para dese\/ice;Céig:\LjennOel encuentren rrﬁgrl]sﬁgciéo;r%
PCCO] microbioldgicos en | Staphylococcus aureus < | garantizar mediciones proceso de calibrados y que los calibracion de
la leche (E. coli, 102 UFC/g confiables en  los pardmetros de

coliformes fecales,
Salmonella, Listeria
monocytogenes).

Ausencia en Listeria
monocytogenes y
Salmonella.

Pasteurizacion:
Lenta: 65 °C — 30 min
Rdpida: 72 °C — 15 min

tiempos establecidos.

¢Cuando?

Antes, durante vy
después del proceso
de pasteurizacion
para verificar que la
leche cumpla con los
estandares
microbioldgicos.

L Quién?

Jefe de control de
calidad y operarios
de produccion.

pasteurizacién, la
leche debe ser
reprocesada, es decir,
pasteurizar
nuevamente con los

pardmetros

establecidos para
asegurar la

eliminacion de los
patdébgenos.

pasteurizacion sean
llevados
adecuadamente.
Ademds, es el
responsable de
revisar los registros
mensualmente.

los instrumentos
de medicion.
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PCC02

Peligro de origen
fisico: Trazas de
metal en el
producto
terminado por un
mantenimiento
inadecuado de la
maguinaria o
prdcticas
deficientes en el
proceso de
produccidn.

Detector de metales:
hierro > 2.5 mm
acero > 0.078 mm
bronce > 0.090 mm

(Qué?

Identificar las frazas
de metal que se
pueden generar por
los equipos en el

producto terminado
para el confrol de
inocuidad.
¢Cémo?

Aplicarun PRO para el
control de trazas de
metal en el producto
terminado donde se
detallen y registren las

actividades para
garantizar la
inocuidad en  sus
productos.
¢Cuando?
En la produccién

diaria, en el producto
tferminado.

¢ Quién?

El jefe de control de
calidad
conjuntamente con
los operarios de zona
de empaque.

Si el detector
identifica un
fragmento metdlico
gue excede los limites
establecidos en el
producto terminado,
se identifica el
producto como
“potencialmente no
inocuo” y se actia de
acuerdo al
Procedimiento para la
Identificacién y
Deteccién de Metales
en el Producto
Terminado MQS-SGIA-
PRO-10vy el
Procedimiento de
Manipulacién de
Productos No Inocuos
MQS-SGIA-PRO-09.
Ademds, el jefe de
calidad debe
investigar la causa
para eliminar o reducir
el problema que
afecta alainocuidad
del producto.

El jefe de control de
calidad es el
responsable de
verificar la
calibracion y
sensibilidad del
detector de
metales.
Ademds, es el
responsable de
revisar los registros
mensualmente.

Registro de
calibracion de
detector de
metales.

Registro de
metales
detectados.
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v Actudlizaciéon de informacién de PPR y plan de control de peligros

La actualizaciéon de informacién sobre PPR y el plan de control de peligros es
fundamental para garantizar la seguridad y calidad en los procesos productivos. Esta
informacion se encuentra documentada en el manual correspondiente, donde se
detallan tanto los procedimientos que aseguran la inocuidad y calidad del producto.
Ademds, se toma en cuenta los PCC para la actualizacién de informacion como el
control de fragmentos de metal que implica el uso de detectores de metales que
son criticos en la identificacion y eliminacién de contaminantes metdlicos en los
productos, estos sistemas estdn disenados para activar un mecanismo de rechazo
cuando se detecta metal, para lo cual se cuenta con un Procedimiento para la
|dentificacion y Deteccion de Metales en el Producto Terminado MQS-SGIA-PRO-10.
Asi como también, un registro actualizado en la parte de frazabilidad, que incluye el

proceso de elaboracién de salmuera.
v Procesos de verificacion relacionada a PPR y plan de control de peligros

Estos procesos tienen como objetivo asegurar que las medidas de conftrol
implementadas son efectivas y se mantienen dentro de los limites criticos
establecidos para prevenir riesgos a la salud publica. Por lo tanto, la verificacién
también implica una revision periddica del sistema APPCC, lo cual es vital para
adaptarse a cambios en los procesos o en la legislacion, asegurando asi que el
sistema se mantenga relevante y efectivo. Eljefe de calidad es el encargado
principal de definir y documentar que todos los procedimientos se sigan
correctamente y que cualquier desviacion sea abordada inmediatamente

mediante acciones correctivas.
8.5. Control de las no conformidades

Realizar un control de las no conformidades es importante en la organizaciéon para
detectar y registrar anomalias o desviaciones en productos, procesos, entornos,
instalaciones, personal y/o servicios para tomar medidas correctivas y mejorar la
eficiencia y calidad. Para ello, la microempresa cuenta con un Procedimiento para

la Identificacion de No Conformidades MQS-SGIA-PRO-08.
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En caso de que se evidencie que el producto no cumpla con los estdndares o
pardmetros establecidos en el APPCC, se debe actuar de acuerdo con las acciones
correctivas propuestas en el plan; en otra instancia, al no poder aplicar las acciones
se debe identificar como producto potencialmente no inocuo y seguir lo establecido
en el Procedimiento para la Administracion de las No Conformidades y las Acciones
Correctivas MQS-SGIA-PRO-15.

v' Control de proveedores

La gestion de proveedores es un componente critico en la estructura organizativa de
la empresa, ya que influye directamente en la eficiencia operativa, la calidad de los
productos y servicios, y la capacidad de la empresa para adaptarse a cambios en
el mercado. A continuacién, se detalla en un Programa de Prerrequisitos

Operacionales para la Selecciéon y Evaluacion a Proveedores MQS-SGIA-PPRO-05.
v Evaluacién para la liberacién

La liberacién de productos en la microempresa implica un proceso riguroso de
evaluacién y decisidon. La seguridad del consumidor es la prioridad principal, y
cualquier producto que no cumpla con los estdndares debe ser manejado con
cuidado para evitar riesgos. Por ende, la organizacién cuenta con un Procedimiento
para la Manipulacién de Productos Potencialmente No Inocuos MQS-SGIA-PRO-09,
donde se incluye registros que evidencien la conformidad con los criterios de

aceptaciéon y la identificacidon de quienes autorizaron la liberacion.
v' Retiro de producto

El sistema de manejo de productos no conformes es un componente esencial para
mantener la calidad y seguridad de sus productos. Por ende, la microempresa a
través de un Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Retiro y Recuperacién
de Producto MQS-SGIA-PPRO-06, busca minimizar riesgos y asegurar la satisfaccion

del cliente.
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v Preparacion y respuesta ante emergencias

La microempresa Q'Senor cuenta en su manual del diseno del Sistema de Gestion de

Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018 con un Procedimiento de Preparacion vy

Respuesta ante Emergencias de Inocuidad Alimentaria MQS-SGIA-PRO-11 donde se

detalla los posibles riesgos que pueden ocurrir en la organizaciéon y las acciones a

seqguir. Para lo cual, el personal debe estar adecuadamente entrenado en planes de

confingencia y primeros auxilios para reaccionar ante situaciones e incidentes de

emergencia. Ademds, de que todo el personal de trabajo estd informado sobre las

medidas que deben implementarse en la planta para minimizar los riesgos,

considerando la gravedad de la emergencia o incidente y su posible impacto en la

seguridad alimentaria.
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8.4. Control de peligros para la linea de yogurt
8.4.1. Pasos preliminares para el andlisis de los peligros
Etapas preliminares para el desarrollo del plan

v' Escoger el equipo APPCC.

v' Detallar el producto.

v' Destinar el uso previsto.

v' Disenar el diagrama de flujo.

v Comprobar in situ el diagrama de flujo.
Principios

v Elaborar un andlisis de peligros.
Establecer los puntos criticos de control (PCC).
Instaurar un limite o limites criticos.
Formar una técnica de vigilancia del control de los PCC.

Crear medidas correctivas en los PCC no controlados.

AN N NN

Comprobar que las medidas del APPCC se encuentren funcionando de
manera eficaz.

v' Documentar los procedimientos y registros adecuados.

Formacion del equipo APPCC
En la siguiente tabla se detalla el equipo para el desarrollo del APPCC, el cual fiene
la responsabilidad de analizar, revisar, mantener y actualizar el funcionamiento del

sistema.

Tabla 7. Formacioén del equipo APPCC.

Persona Cargo
Ing. Ismeria Narvdez Gerente General
Samantha Chandi Auxiliar contable
Erika Navarrete Jefe de produccién (Lider del equipo de inocuidad).
Inspector de calidad.
Jhancarlo Cadena Responsable de produccion
Johana Guamialamo Auxiliar de produccion
Cristina Cadena Responsable del drea de envasado
Fabian Pozo Responsable del drea de recepcion/despacho
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El equipo encargado de llevar a cabo el APPCC se reunird regularmente para revisar
y actualizar el plan APPCC y sus documentos. En cada reunidn se registrard la fecha,
hora y el nUmero de la reunidn. Después de implementar el plan, el equipo deberd
reunirse durante el ano para comprobar si ha habido cambios en los pasos del
diagrama de flujo o si se han anadido nuevos productos de limpieza o equipos. Si se
detecta algun problema con las medidas de control o con el sistema APPCC, el jefe
de produccion convocard urgentemente al equipo para analizar las situaciones y
decidir las acciones correctivas. Ademas, se llevard a cabo una auditoria inferna
cada ano para evaluar los procesos de control.

Listado de documentacion de complementacion del Sistema APPCC

En la Tabla 2 se detalla la lista de los programas establecidos para el control de
inocuidad de los productos ldcteos (queso fresco y yogurt) elaborados por la

microempresa Q'Senor.

Tabla 8. Listado de PPRO.

Caodigo Nombre Revisado Aprobado
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-01 para el Manejo de Quejas
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-02 para la Gestidon De Residuos
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-03 para la Identificaciéon y Trazabilidad
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operocpnoles
para la Higiene Personal e Instalaciones
PPRO-04
para Empleados
MQS-SGIA- Programa de Prerreguisi’ros Operg,cionoles
para la Seleccion y Evaluacion a
PPRO-05
Proveedores
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-06 para el Retiro y Recuperacion de Producto
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-07 para el Control de Productos Quimicos
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-08 para la Calidad de Agua
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-09 para el Manejo Integrado de Plagas
MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-10 para la Limpieza y Desinfeccién de Planta
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MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-11 para el Control de Alérgenos

MQS-SGIA- Programa de Prerrequisitos Operacionales
PPRO-12 para el Servicio de Agua, Aire, Energia

Aprobacion del sistema APPCC
El equipo encargado de la seguridad alimentaria creaq, revisa y aprueba toda la

documentacién que involucra el Sistema APPCC en toda la cadena de produccion.

Registros asociados
La organizacion cuenta con registros de las reuniones del equipo de seguridad

alimentaria.

Estructura organizacional de la empresa

La estructura organizacional de la microempresa Q'Senor se encuentra detallada en
el capitulo 4 Contexto de la organizacion del Manual del Sistema de Gestidn de
Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018.

Funciones de los cargos dentro de la empresa

Los roles y responsabilidades de todo el personal de la microempresa Q'Senor se
encuentran a detalle en el capitulo 5 Liderazgo del Manual del Sistema de Gestion
de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018

Localizacion de la planta y planos de las instalaciones

La microempresa Q'Senor se encuentra ubicada en la provincia del Carchi, cantéon
Espejo, ciudad de San Isidro en la calle Panamericana Sur, en las coordenadas
geogrdficas: Latfitud: 0.616667; Longitud: -77.9833. Las instalaciones de la planta se
detallan en el layout de la microempresa Q'Senor ubicada en el capitulo 7 Apoyo
del Manual del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018 en el

apartado 7.1.2. Infraestructura.
8.4.1.1. Caracteristicas de las materias primas

Dentro del manual de Buenas Practicas de Manufactura de la plata se detalla las
condiciones para el control de calidad de la leche y con fichas técnicas de los
aditivos e insumos utilizados en procesamiento de productos ldcteos. Ademds, en el
plan APPCC se cuenta con un programa de prerrequisito MQS-SGIA-PPRO-05 para la
seleccion y evaluacion de proveedores donde se establecen criterios para asegurar
que las materias primas sean seguras y cumplan con los requisitos que exige la

normativa.
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Caracterizacion de materias primas en el yogurt

v' Leche: Producto de la secrecibn mamaria normal de animales bovinos
lecheros sanos, obtenida mediante uno o mds ordenos diarios, higiénicos,
completos e ininterrumpidos, sin ningun tfipo de adicidn o extraccion,
destinada a un tratamiento posterior previo a su consumo. La leche cruda que
no ha sido sometida a ningun tipo de calentamiento, es decir, su temperatura
no ha superado inmediatamente después de ser extraida de la ubre (no mds
de 40°C). Para la recepcion la microempresa cuenta con un control diario de
calidad de leche por proveedor establecido en el manual de BPM PrO8IO1.

v' Jalea natural: Producto preparado con el jugo o extractos acuosos sin la
adicion de agua, utilizada como un saborizante natural en la produccién de
yogurt, ademdas mejora la textura del producto final. Las jaleas pueden estar
hechas de diferentes frutas, lo que permite una amplia gama de sabores.

v Cultivo ldacteo-probidtico: Los cultivos ldcticos son esenciales para la
fermentacion del yogurt. Los principales microorganismos utilizados son
Streptococcus thermophilus, Lactobacilus delbrueckii subsp. Bulgaricus. Estas
bacterias convierten la lactosa (azUcar natural de la leche) en acido lactico,
lo que provoca la coagulacién de las proteinas y da lugar a la textura
caracteristica del yogurt.

v' Saborizantes (mora, durazno): Es un aditivo alimentario creado para alterar el
sabor y el aroma de los productos, influyendo en los sentidos del gusto y el
olfato. Estos aditivos pueden realzar el sabor natural de un alimento lo que lo
hace mds atractivo para los consumidores.

v Estabilizantes de yogurt: Son aditivos que ayudan a mantener la textura y
consistencia del yogurt durante su almacenamiento y consumo. Ayudan a
prevenir la separacion del suero y mejoran la cremosidad del producto final.
La organizaciéon utiliza aditivos aprobados por el CODEX STAN 192-1995 por
ende, para la elaboracion del yogurt se utiliza gelatina y almiddn de acuerdo

a la ficha técnica del aditivo segun las Buenas Prdctica de Fabricacion.
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v' Colorante natural: Es un aditivo alimentario que se utiliza para mejorar la

apariencia visual del yogurt. Estos colorantes no solo hacen que el producto

sea mas afractivo, sino que tambien pueden influir en la percepcion del sabor

por parte del consumidor. La organizacién utiliza para el yogurt de mora el

color carmin morado y para el caso del yogurt de durazno el color amarillo

tartrazina.

v Envase plastico: El envase es crucial para el almacenamiento y distribucion

del yogurt. Debe ser seguro, higiénico y capaz de proteger el producto contra

contaminantes externos. Ademds, el envase debe ser adecuado para

mantener la frescura y calidad del yogurt durante su vida Util. La organizacion

utiliza un envase pldstico tipo 2 HDPE (polietileno de alta densidad).

8.4.1.2. Caracteristicas y uso previsto de los productos para valor agregado

v MQS-SGIA-F-02: Ficha técnica del producto terminado yogurt.

Qe
-

Codigo: MQS-SGIA-F-02

Vigencia:

Version:

Responsable: Equipo de inocuidad

FICHA TECNICA DEL
PRODUCTO TERMINADO

YOGURT

Nombre del producto

Yogurt frutado (mora, durazno)

Descripcién del
producto (NTE INEN
2395:2011)

Es el producto coagulado obtenido por fermentacioén lactica de
la leche o mezcla de esta con derivados lIdcteos, mediante la
accion de bacterias lacticas Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus y Sreptococcus salivaris subsp. thermophilus, pudiendo
estar acompanadas de otras bacterias benéficas que por su
actividad le confieren las caracteristicas al producto terminado;
estas bacterias deben ser viables y activas desde su inicio vy
durante toda la vida Util del producto.

Composicion

Leche semidescremada
Jalea natural (mora, durazno)

Cultivo |&dcteo-probidtico (Streptococcus thermophilus,
Lactobacilus delbrueckii subsp. Bulgaricus)

Saborizantes (mora, durazno)
Estabilizantes (gelatina y almiddn)
Colorante natural (carmin morado, amairillo tartrazina)
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Caracteristicas
bioldgicas vy fisico-
quimicas

TABLA 1. Especificaciones de las leches fermentadas

ENTERA SEMIDESCREMADA DESCREMADA
METODO DE
REQUISITOS ENSAYO
Min Max Min Max % Min Max %
% Y% % %
[Contenido de grasa 25 — 1,0 <25 — <1,0 NTE INEN 12
Proteina, % m/m
En  vyogur, kefir,
kumis, leche 2.7 - 27 - 27 - NTE INEN 16
ultivada
Wicohaol etilico,
miv
[En kéfir suave 05 1.5 0.5 1.5 05 15 NTE INEN 379
[En kéfir fuerte - 30 - 3,0 - 30
Kumis 05 05 -— 05
Presencia de Negativo Negativo Negativo NTE INEN 1500
adulterantes’’
iGrasa Vegetal Negativo Negativo Negativo NTE INEN 1500
(Suero de Leche Negativo Negativo Negativo NTE INEN 2401
1) Adulterantes: Harina y aimidones (excepto los aimidones modificados) soluciones salinas, suero de leche, grasas vegetales. |

TABLA2.  Cantidad de microorganismos especificos en leche fermentada sin tratamiento
térmico posterior a la fermentacion

Yogur, kumis, kéfir, leche
PRODUCTO cultivada, leches fermentadas con kéfir y kumis
ingredientes y leche fermentada Minimo
concentrada
Minimo
Suma de microorganismos que
comprenden el cultive definide 10’ UFC/g
para cada producto
Bacterias probidticas 10° UFClg
Levaduras 10° UFC/g

TABLA 3. Requisitos microbiolégicos en leche fermentada sin tratamiento
térmico posterior a la fermentacion

Requisito n m M c Método de ensayo
Coliformes totales, UFC/g 5 10 100 2 NTE INEN 1529-7
Recuento de E. coli, UFC/g 5 <1 - 0 NTE INEN 1529-8
Recuento de mohos y -
levaduras, UFC/g 5 200 500 2 NTE INEN 1529-10

En donde:

n = Numero de muestras a examinar.

m = indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad.

M = indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.
¢ = Numero de muestras permisibles con resultados entre m y M.

Caracteristicas
Organolépticas

Sabor mora

Color: morado suave.

Olor: mora, ligeramente a leche.
Sabor: dulce, ligeramente acido.

Textura: suave, cremoso, ligeramente denso, granuloso con
particulas de fruta.

Sabor durazno

Color: amarillo suave.

Olor: durazno, ligeramente a leche.
Sabor: dulce, ligeramente &cido.

Textura: suave, cremoso, ligeramente denso, viscosa con
particulas de fruta.

Vida Util y Condiciones
almacenamiento

El producto deber ser almacenado en condiciones adecuadas
de refrigeracion a 4 °C, donde su tiempo de consumo o vida Ufil

una vez envasado es de 30 dias.
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Empaque primario
(envase interno)

Envase pldstico tipo 2 HDPE (polietieno de alta densidad) en
presentaciones de 1y 2 litros.

Empaque secundario

Gavetas pldsticas (8 yogurt 2 litro/15 yogurt 1 litro).

(envio)
Etiquetado con el nombre del producto: Yogurt
Marca Registrada: Q'Senor
Eiquetado Fecha de fabricaciéon

Fecha de vencimiento
Lote produccion
Peso neto

Instrucciones de
manipulacion

Mantener en refrigeracion a 4 °C.

Uso final

Listo para consumo, conservar en refrigeracion después de abrir
de 1 a4°C.

Método de distribucion
y fransporte

El producto final es distribuido en camiones especificos para el
transporte de alimentos procesados, donde se mantenga las
condiciones de temperatura adecuada entre de 1 a 4 °C para
mantener la cadena de frio y garantizar la calidad e inocuidad
del alimento.

Uso previsto

Consumo humano directo.

Uso no previsto

Personas intolerantes o alérgicos a la lactosa.

Codigo BPM

0053-BPM-AN-0922

8.4.1.3. Preparacion de diagramas de flujo
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v Diagrama de flujo para la elaboracion de yogurt.

Leche —»

Gelatina: 0.3 g/ 2L deleche
Almidén: 0.35 g/ 2L de leche

Sorbato de potasio: 20 g / 50 L de leche
AzUcar: 1.134 kg / 50 L de leche

Fermento
|&ctico YAB 450:

2-4g/100L —¥

de leche

Ve 7\
Fruta »| Recepcién de
materia prima
I\ J
s ‘ | A
Selecciony | —» Impurezas
lavado
250 mL de \ ~/
agua / 1.8 kg v
fruta P&
) . Coccidn
Azicar: 1.36 kg _ | 80-85°C/2.5h
a 40 °C oBri
65 — 68 °Brix
Sorbato de PH4-48
potasio: 5g a N —
65°C ¢
. Jalea 2
Enfriado
18 =20 °C }—’ kg/50|_
de yogurt

Saborizante y colorante: |

142 g/ 50 L de yogurt

-

Recepciéon de
materia prima

v

Filtrado

—> Impurezas

v

-

Estandarizado
3.4-3.6% grasa

— Grasa

v

—>

Estabilizado
15°C

v

Termizado
42 °C

v

Pasteurizado
82°C - 15min

v

Enfriado
45 °C

v

Inoculado
43 - 45°C

J/

v

Reposo
45°C-6a7h

~N

PH 4.4-4.6

v

Cortado

v

Batido

v

Enfriado
18-20°C

v

Frutado

v

-

.

Batido

v

-

.

Envasado

v

Efiguetado

v

|

Almacenado
2-4°C
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Descripcion de las etapas de produccion de yogurt
v' Recepcion de materia prima

Para la recepcion de la leche la empresa cuenta con un control diario de calidad
de leche por proveedor establecido en el manual de BPM PrO8I01. Ademds, se
verifican las caracteristicas bdsicas de la leche como tener un aspecto normal, libre
de calostro y sangre; después del ordeno se debe enfriar de 4 °C £ 2 °C o llevarse a
la planta lo antes posible, no mds de 3 horas, debe estar libre de plaguicidas vy
medicamentos veterinarios; tener un color blanco opalescente o ligeramente
amarillento; libre de olores extranos; no tener materias extranas. Asi como tambiéen,
la organizacién cuenta con un analizador de ekomilk, un método ultrasénico para
medir los pardmetros de la leche (densidad relativa a 20°C de 1,028 a 1.033% si se
encuentra menor a 1.028 no es apta; grasa 3%; acidez de 0.13 a 0.17%; solidos totales
11.2%; solidos no grasos 8,2%; cenizas 0,65%; proteina 2,9% y ensayo de reductasa no

se recibe si es menor a 2 horas.
v' Filtrado

La leche cruda pasa a través de filtros que eliminan macroparticulas y elementos
extranos. Esto se lleva a cabo antes de que la leche sea precalentada en un
intercambiador de calor, para ello la planta cuenta con un PrO7R0T donde sanitiza
la marmita (capacidad 640 litros). Se filtra la leche en la marmita con la ayuda de

una tela previomente desinfectada.
v Estandarizado

En esta etapa implica ajustar el contenido de grasa, para ello la microempresa
Q'Senor requiere de una leche descremada de 3.4 a 3.6%, esto se logra anadiendo

crema o desnatando la leche segln sea necesario.
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v'  Estabilizado

Implica la adicion de estabilizantes, como la gelatina 0.3 g por cada 2 L de leche y
almiddén 0.35 g por cada 2 L de. Se calienta la leche a una temperatura de 15°C para
facilitar la disolucion de estos ingredientes. Con el fin de garantizar la textura y la

estabilidad del producto final.
v' Termizado

Este proceso implica calentar la leche a temperatura de 42 °C con la finalidad
de agregar preservante, sorbato de potasio en una dosificaciéon de 20 gy azdcar

1.134 kg por cada 50 litros de leche.
v Pasteurizado

Implica calentar a 82 °C la leche y se debe mantener por 15 minutos con el fin de
eliminar totalmente microorganismos patdégenos. Esta etapa ayuda a prevenir

enfermedades fransmitidas por alimentos y a mejorar la calidad del yogurt.
v Enfriado

Luego de haber pasteurizado se debe enfriar la leche hasta una temperatura de
45°C, para ello, en la marmita se debe abrir la llave de entrada de agua, retorno de

agua y posteriormente encender la bomba del agua para enfriar.
v" Inoculado

En este proceso se coloca el cullivo lactico (Streptococcus thermophilus,
Lactobacilus delbrueckii subsp. Bulgaricus), YAB 450 de 4 g por cada 100 litros de
leche manteniendo a una temperatura de 43 a 45 °C. Este cultivo es responsable de
fermentar los azUcares presentes en la leche, produciendo dcido l&ctico y

contribuyendo al sabor caracteristico del yogurt.
v Reposo

La leche inoculada es incubada a 45 °C entre 6 a 7 horas para lograr la acidificacion
(pH entre 4.4y 4.6), en esta etapa se generan las propiedades sensoriales del yogurt,

tales como su textura, sabor y consistencia.
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v Cortado

Una vez que hayan pasado las 7 horas de reposo se procede a cortar el coagulo con

ayuda de la lira para facilitar el proceso de batido.
v Batido

Asegurar una buena distribucién de toda la mezcla con un agitador, para que el

cuajo del yogurt adquiera un aspecto brillante, uniforme, suave y mas fluido.
v' Enfriado

Bajar la temperatura del yogurt entre 18 a 20 °C es una etapa esencial para
estabilizar la textura y se previene la separacion del suero para mantener una

consistencia adecuada. Ademdas, para la incorporacion de ingredientes adicionales.
v Frutado

En la etapa del frutado se agrega la jalea 2 kg por cada 50 litros de yogurt a una
temperatfura de 18 a 20 °C para no alterar las caracteristicas del producto. Para la
elaboracién de la jaleq, la fruta destinada debe pasar por las etapas de: seleccion
y lavado, para eliminar las impurezas; coccidn, donde la mezcla se lleva a una
temperatura de coccidén de 80 a 85 °C durante 2.5 horas para alcanzar una
concentracion de °Brix de entre 65 a 68° y un pH de enfre 4 a 4.8 para no alterar la
acidez del yogurt, los ingredientes utilizados para ello son 250 mL de agua por 1.8 kg
de fruta, y en el proceso se anade 1.36 kg de azUcar a 40° C y 5 g de sorbato de

potasio a 65° C.
v' Batido

El proceso de batido se lo realiza para obtener una mezcla homogénea de la jalea
con el yogurt. En esta etapa se adiciona los saborizantes (mora, durazno) y colorantes

(carmin morado, amarillo tarfrazina) en la dosificacion de 142 g por cada 50 litros.
v' Envasado

Una vez mezclado la jalea con el yogurt se procede a envasar en los envases de
plastico tipo 2 HDPE (polietieno de alta densidad) previamente esterilizados en

presentaciones de 1y 2 litros.
216




MICROEMPRESA Q'SENOR CODIGO: MQS-SGIA-M-08
p :\ SISTEMA DE GESTION DE | Revisién: 08
%9“_9 INOCUIDAD Fecha:
%%' ALIMENTARIA Pagina: 43/61
M Norma de referencia: ISO 22000: 2018

v Etiquetado

En el efiguetado se identifica al producto terminado con su respectiva etiqueta de

acuerdo con el sabor del yogurt elaborado.
v Almacenado

El producto terminado se traslada al cuarto frio para su conservacion, donde se debe
mantener condiciones de refrigeracion de entre 2 a 4 °C. Previamente se debe tener
en cuenta el funcionamiento del cuarto frio en el instructivo propuesto por la planta,
y las condiciones para el mantenimiento se detallan en el POES para el cuarto frio.
Finalmente, al terminar el proceso para la elaboracién de yogurt se realiza una

limpieza de todos los materiales y equipos utilizados.

8.4.2. Andlisis de peligros

8.4.2.1. Generalidades

Control de procesos incluyendo aquellos contratados externamente
v Planificacion y Control Operacional

La persona encargada de produccién debe llevar a cabo una planificacién semanal
donde se considera tanto la demanda del queso como los niveles de inventario de
producto terminado. Esta planificacién incluye la asignaciéon de tareas especificas al
personal interno de las diferentes dreas, garantizando una operacién eficiente y
organizada. Ademds, la organizacién debe tomar en cuenta el registro de control
del proceso de produccién de cada producto, donde se puede verificar pardmetros
necesarios en cada etapa de la cadena con el fin de asegurar la calidad del
producto al permitir identificarinmediatamente cualquier problema, lo que facilita la

toma de decisiones correctivas.
v Control de servicios contratados externamente

La microempresa Q'Senor cuenta con un Programa de Prerrequisitos Operacionales
para la Seleccién y Evaluacién a Proveedores MQS-SGIA-PPRO-05 donde se detalla
las acciones a seguir para adquirir las materias primas e insumos de calidad para
garantizar la inocuidad de los productos Idcteos elaborados por la planta.
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8.4.2.2. Identificacion de los peligros y determinacion de los niveles aceptables

La metodologia utilizada para la evaluaciéon de los riesgos se basa en el modelo de

Andlisis de Riesgos Propuesto por AIB. Las instrucciones para el desarrollo del plan
APPCC se detalla en el Procedimiento para el Andlisis de Peligros MQS-SGIA-PRO-06.

v MQS-SGIA-APPCC-02: Andilisis de peligros en yogurt.
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ANALISIS DE PELIGROS EN YOGURT

Cédigo: MQS-SGIA-APPCC-02
Vigencia:

Version:

Responsable: Equipo de inocuidad

(M

Materia prima

(2)

Peligros potenciales

(3)

Evaluacién de riesgos

Probabilidad

Severidad

(4)
¢Es un peligro
significativo?
(Si/No)

Peligro controlado en

(6)
Pasos del
proceso

(5)

Programas de prerrequisitos

Recepciéon de
materia prima
(leche)

B. E. coli, coliformes fecales,
Salmonellq, Listeria
monocytogenes,
Staphylococcus aureus.

Si

PPRO para la Seleccion y
Evaluacion a Proveedores
MQS-SGIA-PPRO-05 (Registro
de conftrol de proveedores
PPRO-05-R01).

PPRO para la Identificacién
y Trazabilidad MQS-SGIA-
PPRO-03 (Registro de
frazabilidad de la leche
PPRO-03-R01).

Pasteurizacion

Q. Antibidticos, composiciéon
de la leche.

Si

En el manual de BPM:
Procedimiento para el
control de proveedores.
Instructivo de acidez
fitulable.
Instructivo de confrol de
calidad de materia prima Pr-
08I01.

Registro de conftrol diario de
leche (método/ reactivo
medicién: NaOH, analizador
ekomilk, Tritest S).

F. Impurezas: polvo, fierra,
pelo, insectos, hierba.

No

Filtrado

B. Mohos en los equipos.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccidon de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
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En el manual de BPM:
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.

Q. Residuos de productos de
limpieza.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfecciéon de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.

En el manual de BPM:
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.

F. Tela del lienzo, polvo e
insectos.

No

Estandarizado

B. Mohos en el equipo.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfecciéon de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.

En el manual de BPM:
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.

Q. Residuos de productos de
limpieza.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.

En el manual de BPM:
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.

F. Materias extranas (polvo).

No

Estabilizado

B. Microorganismos en el
equipo (Coliformes,
bacterias mesofilicas, E. coli,
Salmonella, Listeria).

Si

PPRO para la Identificacion
y Trazabilidad MQS-SGIA-
PPRO-03 (Registro del
proceso de produccion del
yogurt PPRO-03-R07).

Pasteurizacion
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Q. Sobredosificacion de

aditivo pectina (reacciones No
alérgicas).
F. Cambios en las
caracteristicas No
organolépticas.
B. Microorganismos en el PPRO para la Identificacion
eqUIPO (Coliformes , y Trazabilidad MQS-SGIA- ,
. - N Si PPRO-03 (Registro del Pasteurizacién
bacterias mesofilicas, E. coli, .
. salmonella, Listeria) proceso de produccioén del
Termizado yogurt PPRO-03-R07).
Q. Sobredosificacién de
aditivos (sorbato de No
potasio).
F. Materias extranas (polvo). No
B. Supervivencia de
patdégenos debido a un
procesamiento térmico vy
manejo de fiempo . . .
inadecuado (E. coli, S Ninguno Ninguno
coliformes fecales,
Salmonella, Listeria
monocytogenes).
Pasteurizado PPRO para la Limpieza y
Desinfecciéon de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
Q. Residuos de productos de i En el manual de BPM:
limpieza. Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
F. Materias extranas (polvo). No
B. Higiene en las PPRO para la Limpieza y
. instalaciones y ambiente . Desinfeccién de Planta
Enfriado Si

(Listeriac  monocytogenes) y
malas prdcticas de

MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
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manipulacién al controlar la
temperatura (E. coli).

Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
sanitizacién Pr07.

Q. Residuos de productos de
limpieza.

Si

PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.

En el manual de BPM:
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.

F. Materias extranos (polvo).

No

Inoculado

B. Higiene en las
instalaciones 'y ambiente
(Listeria  monocytogenes) vy
malas prdcticas de
manipulacion (E. coli).

Si

PPRO para la Identificacién
y Trazabilidad MQS-SGIA-
PPRO-03 (Registro del
proceso de produccion del
yogurt PPRO-03-R07).

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
sanitizacion PrO7.

Q. Sobredosificaciéon  de
cultivos Iadcteos (YAB 450).

No
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F. Particulas extranas (polvo)

y cambios en las
. No
caracteristicas
organolépticas.
B. Ninguno.
PPRO para la Limpieza y
Desinfecciéon de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
Procedimiento de
Q. Residuos de limpieza en el . instalaciones PrO2.
Reposo : Si L
equipo. Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.
F. Materias extranos (polvo). No
PPRO para la Limpieza y
Desinfeccion de Planta
MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
. Procedimiento de
B. Higiene en las . .
. . . instalaciones PrO2.
instalaciones 'y ambiente .
S , Procedimiento de
(Listeriac  monocytogenes) y Si L .
L mantenimiento de equipos,
malas practicas de L : .
. 2 . maquinaria e instalaciones
Cortado manipulacion (E. coli). PrO3
Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
sanitizacion PrO7.
Q. Residuos de productos de PPRQ para !O Limpieza y
o - . Desinfeccidon de Planta
limpieza en los utensilios y Si

€equipos.

MQS-SGIA-PPRO-10.
En el manual de BPM:
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Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.

F. Materias extranas (polvo). No
En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
B. Higiene en las Procedimiento de
instalaciones y ambiente mantenimiento de equipos,
(Listeria monocytogenes) vy Si maquinaria e instalaciones
malas prdcticas de PrO3.
manipulacién (E. coli). Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
Batido sanitizacién Pr07.
En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Q. Residuos de productos de Procedimiento de
limpieza en los utensilios y Si mantenimiento de equipos,
equipos. maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién Pr07.
F. Materias extranas (polvo). No
En el manual de BPM:
Procedimiento de
B. Higiene en las instalaciones Pr02.
Enfriado instalaciones 'y ambiente Si Procedimiento de

(Listeria monocytogenes).

mantenimiento de equipos,

magquinaria e instalaciones
PrO3.
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Procedimiento POES
sanitizacion PrO7.

Q. Ninguno.

F. Materias extranas (polvo).

No

Frutado

B. Higiene en las
instalaciones 'y ambiente
(Listeriac  monocytogenes) y
malas prdcticas de
manipulaciéon al colocar la
jalea (E. coli).

Si

PPRO para la Identificacién
y Trazabilidad MQS-SGIA-
PPRO-03 (Registro del
proceso de produccidén del
yogurt PPRO-03-R07, Registro
del proceso de elaboracion
de mermelada PPRO-03-
R10).

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de
mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal Pr0é.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.

Q. Residuos de productos de
limpieza en utensilios.

Si

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,
maquinaria e instalaciones
PrO3.

Procedimiento POES

sanitizaciéon PrO7.

F. Concentracién de jalea
(cambio de las
caracteristicas
organolépticas).

No
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B. Higiene en las
instalaciones y ambiente
(Listeriac  monocytogenes) y

PPRO para la Identificacion
y Trazabilidad MQS-SGIA-
PPRO-03 (Registro del
proceso de produccion del
yogurt PPRO-03-R07).

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.

malas prdcticas de S Procedimiento de
manipulaciéon al agitar (E. mantenimiento de equipos,
coli). maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal PrOé.
. Procedimiento POES
Batido sanitizacién PrO7.
En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Q. Residuos de productos de . Pro.ce'd|m|en’ro de.
o . Si mantenimiento de equipos,
limpieza en utensilios. L . .
maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién PrO7.
F. Sobredosificacién  de
saborizante y  colorante
(cambio de las No
caracteristicas
organolépticas).
B. Higiene en las PPRO para la Identificacion
instalaciones 'y ambiente y Trazabilidad MQS-SGIA-
(Listeriac monocytogenes), . PPRO-03 (Registro del
Envasado Si

malas prdcticas de
manipulacién  (E. coli] y
envases contaminados.

proceso de produccion del
yogurt PPRO-03-R07).
En el manual de BPM:
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Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de

mantenimiento de equipos,

maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento higiene
personal PrOé.
Procedimiento POES
sanitizacién Pr07.

Q. Residuos de productos de

En el manual de BPM:
Procedimiento de
instalaciones PrO2.
Procedimiento de

limpieza en los utensilios y Si mantenimiento de equipos,
equipos. maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién Pr07.
F. Trazas de metal en el 5 NInAUNG NinGUNG
producto terminado. 9 9
B. Ninguno
Etiquetado Q. Ninguno
F. Ninguno
En el manual de BPM:
- Procedimiento de
B. Higiene en las ) .
. . . instalaciones PrO2.
instalaciones 'y ambiente L
L Procedimiento de
(Listeriac. monocytogenes). , T .
Si mantenimiento de equipos,

Almacenado

Crecimiento microbiano
(malas condiciones de la
cdmara de refrigeracion).

maquinaria e instalaciones
PrO3.
Procedimiento POES
sanitizacién Pr07.

Q. Ninguno

F. Ninguno
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8.4.2.3. Evaluacién de los peligros

La metodologia utilizada para la evaluacion de los peligros se detalla en el

Procedimiento para el Desarrollo del Plan de APPCC (Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Conftrol) MQS-SGIA-PRO-07.

v' MQS-SGIA-APPCC-02: Idenfificacion de puntos criticos de control en yogurt.
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, T‘*\ Codigo: MQS-SGIA-APPCC-02
O\St-:»n_g; IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN YOGURT | Vigencia:
) Version:
B Responsable: Equipo de inocuidad
Pasos del proceso ¢El control del paso es esencial para la De ser si asignar
de Peligros significativos y su fuente inocuidad? un niUmero de
control/eliminacién (Si/No) justificar PCC
La supervivencia de patdébgenos (E. coli, | La eliminacion adecuada de patdégenos
coliformes fecales, Salmonella, Listeria | como E. coli, Salmonella, y Listeria
monocytogenes) es un peligro significativo | monocytogenes no solo previene

porque la presencia de dichos | enfermedades graves como infecciones
microorganismos afecta directamente a la | urinarias, entéricas, invasivas, sino que también
Pasteurizado inocuidad del producto terminado. En el | asegura productos Idcteos seguros y prolonga
proceso de pasteurizacion su origen puede | su vida Util. Por lo tanto, es fundamental seguir
ser causa de un mal manejo de | estrictamente las normativas y procedimientos
temperatura y tiempo inadecuado, o por | establecidos en este proceso para proteger la
posibles descalibraciones en el equipo para | salud publica y mantener estdndares de
el control de la temperatura. calidad en los alimentos.

PCCOI1
(Bioldgico)

Los residuos de metal en el producto | Si, es esencial realizar un control de trazas en el
terminado son un peligro significativo en la | producto terminado, ya que ello garantizard la
salud del consumidor. Su fuente de |calidad del producto y la salud del
contaminacion puede darse origen en | consumidor. La presencia de metales puede
diversas eftapas de la cadena de |llevar a lesiones en la boca, tracto PCCO02
produccion, a menudo por un | gastrointestinal, asi como riesgos de asfixia, (Fisico)
mantenimiento inadecuado de la | dependiendo del tamano y forma del objeto
maquinaria o prdcticas deficientes en el | contaminante, por ende, puede causar la
proceso de produccion. muerte. Ademds, pueden tener consecuencias
legales y reputacionales significativas.

Envasado
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8.4.3. Plan APPCC

De acuerdo con la matriz de puntos criticos de control (PCC), se procede a la
elaboracién de un plan maestro de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Confrol
(APPCC). Este plan establece limites criticos que son esenciales para identificar los
pardmetros aceptables para cada PCC y prevenir riesgos. Ademds, se implementa
un sistema monitoreo que asegura la vigilancia de estos limites facilitando la
deteccion temprana de desviaciones. En caso de que se produzcan, se definen
acciones correctivas para restablecer el control y minimizar el impacto en la calidad
del producto. La verificacion es importante para confirmar que el sistema APPCC
estd funcionando como se espera, mientras que los registros documentan todas
actividades realizadas, proporcionando evidencia del cumplimiento y trazabilidad

efectiva.

v" MQS-SGIA-APPCC-02: Plan maestro de APPCC en yogurt.
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Cédigo: MQS-SGIA-APPCC-02

s PLAN MAESTRO APPCC EN YOGURT Vigencia:
- Version:
b4 Responsable: Equipo de inocuidad
5
(1) 2) (3) (4) Acciintes) (6) 7)
PCC Peligro significativo Limites criticos Monitoreo . Verificacion Registros
correctiva(s)
(Qué?
Temperatura y tiempo
en el proceso de
pasteurizacién y que | Realizar y documentar
los instrumentos de calibraciones del
medicion se instrumento para El iefe de control de
encuentren calibrados. | medir la temperatura. J -
=z . calidad es el
¢Como? Registrar la
De acuerdo con los - responsable de
- Controlando y | temperaturay tiempo o
requisitos . . verificar que los
. R registrando la establecido en el .
. . microbiologicos del instrumentos de
Peligro de origen ) . | temperatura con proceso de S
S . producto terminado: . . R medicion de .
bioldgico: presencia : termdmetros precisos y pasteurizacion. Al Procedimiento y
Coliformes totales . temperatura se ;
de agentes calibrados para detectar una registro para
. R <100 UFC/g . - L encuentren .
microbioldgicos en . garantizar mediciones desviacion en el . monitorear la
PCCO1 Ausencia de calibrados y que los

la leche (E. coli,
coliformes fecales,
Salmonella, Listeria
monocytogenes).

Escherichia coli
Mohos y levaduras <
500 UFC/g

Pasteurizacion
82°C -15min

confiables en los
fiempos establecidos.

¢Cudando?

Antes, durante y
después del proceso
de pasteurizacién para
verificar que la leche
cumpla con los
estdndares
microbioldgicos.

iQuién?

Jefe de confrol de
calidad y operarios de
produccién.

proceso de
pasteurizacion, la
leche debe ser
reprocesada, es decir,
pasteurizar
nuevamente con los
pardmetros
establecidos para
asegurar la
eliminaciéon de los
patégenos.

pardmetros de
pasteurizacién sean
llevados
adecuadamente.
Ademds, es el
responsable de
revisar los registros
mensualmente.

calibracion de
los instrumentos
de medicion.
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PCC02

Peligro de origen
fisico: Trazas de
metal en el
producto terminado
por un
mantenimiento
inadecuado de la
maguinaria o
prdcticas
deficientes en el
proceso de
produccidn.

Detector de metales:
hierro > 2.5 mm
acero > 0.078 mm
bronce > 0.090 mm

(Qué?

Identificar las frazas de
metal que se pueden
generar por los equipos

en el producto
ferminado  para el
control de inocuidad.
¢Coémo?

Aplicar un PRO para el
confrol de frazas de
metal en el producto
terminado donde se
detallen y registren las
actividades para
garantizar la inocuidad
en sus productos.

¢Cuando?
En la produccién diaria,

en el producto
ferminado.

¢Quién?

El jefe de control de
calidad

conjuntamente con los
operarios de zona de
empaque.

Si el detector
identifica un
fragmento metdlico
gue excede los limites
establecidos en el
producto ferminado,
se identifica el
producto como
“potencialmente no
inocuo” y se actia de
acuerdo al
Procedimiento para la
Identificacién y
Deteccién de Metales
en el Producto
Terminado MQS-SGIA-
PRO-10vy el
Procedimiento de
Manipulacién de
Productos No Inocuos
MQS-SGIA-PRO-09.
Ademds, el jefe de
calidad debe
investigar la causa
para eliminar o reducir
el problema que
afecta alainocuidad
del producto.

El jefe de control de
calidad es el
responsable de
verificar la
calibraciony
sensibilidad del
detector de
metales.
Ademds, es el
responsable de
revisar los registros
mensualmente.

Registro de
calibracion de
detector de
metales.

Registro de
metales
detectados.
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v Actualizacién de informacién de PPR y plan de control de peligros

La actualizacion de informacién sobre PPR y el plan de contfrol de peligros es
fundamental para garantizar la seguridad y calidad en los procesos productivos. Esta
informacion se encuentra documentada en el manual correspondiente, donde se
detallan tanto los procedimientos que aseguran la inocuidad y calidad del producto.
Ademds, se toma en cuenta los PCC para la actualizacion de informaciéon como el
control de fragmentos de metal que implica el uso de detectores de metales que
son criticos en la identificacién y eliminacién de contaminantes metdlicos en los
productos, estos sistemas estdn disenados para activar un mecanismo de rechazo
cuando se detecta metal, para lo cual se cuenta con un Procedimiento para la
ldentificacion y Deteccion de Metales en el Producto Terminado MQS-SGIA-PRO-10.
Asi como también, un registro actualizado en la parte de frazabilidad, que incluye el

proceso de elaboraciéon de salmuera.
v Procesos de verificacion relacionada a PPR y plan de control de peligros

Estos procesos tienen como objetivo asegurar que las medidas de control
implementadas son efectivas y se mantienen dentro de los limites criticos
establecidos para prevenir riesgos a la salud publica. Por lo tanto, la verificaciéon
también implica una revision periddica del sistemma APPCC, lo cual es vital para
adaptarse a cambios en los procesos o en la legislacion, asegurando asi que el
sistemna se mantenga relevante y efectivo. El jefe de calidad es el encargado
principal de definir y documentar que todos los procedimientos se sigan
correctamente y que cualquier desviacion sea abordada inmediatamente

mediante acciones correctivas.
8.5. Control de las no conformidades

Realizar un control de las no conformidades es importante en la organizacién para
detectar y registrar anomalias o desviaciones en productos, procesos, entornos,
instalaciones, personal y/o servicios para tomar medidas correctivas y mejorar la
eficiencia y calidad. Para ello, la microempresa cuenta con un Procedimiento para
la Identificacion de No Conformidades MQS-SGIA-PRO-08.
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En caso de que se evidencie que el producto no cumpla con los estdndares o
pardmetros establecidos en el APPCC, se debe actuar de acuerdo con las acciones
correctivas propuestas en el plan; en otra instancia, al no poder aplicar las acciones
se debe identificar como producto potencialmente no inocuo y seguir lo establecido
en el Procedimiento para la Administracion de las No Conformidades y las Acciones
Correctivas MQS-SGIA-PRO-15.

v' Control de proveedores

La gestion de proveedores es un componente critico en la estructura organizativa de
la empresa, ya que influye directamente en la eficiencia operativa, la calidad de los
productos y servicios, y la capacidad de la empresa para adaptarse a cambios en
el mercado. A continuacién, se detalla en un Programa de Prerrequisitos

Operacionales para la Selecciéon y Evaluacion a Proveedores MQS-SGIA-PPRO-05.
v Evaluacién para la liberacién

La liberacién de productos en la microempresa implica un proceso riguroso de
evaluacién y decisidon. La seguridad del consumidor es la prioridad principal, y
cualquier producto que no cumpla con los estdndares debe ser manejado con
cuidado para evitar riesgos. Por ende, la organizacién cuenta con un Procedimiento
para la Manipulacién de Productos Potencialmente No Inocuos MQS-SGIA-PRO-09,
donde se incluye registros que evidencien la conformidad con los criterios de

aceptaciéon y la identificacidon de quienes autorizaron la liberacion.
v' Retiro de producto

El sistema de manejo de productos no conformes es un componente esencial para
mantener la calidad y seguridad de sus productos. Por ende, la microempresa a
través de un Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Retiro y Recuperacién
de Producto MQS-SGIA-PPRO-06, busca minimizar riesgos y asegurar la satisfaccion

del cliente.
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v Preparacion y respuesta ante emergencias

La microempresa Q'Senor cuenta en su manual del diseno del Sistema de Gestion de

Inocuidad Alimentaria ISO 22000: 2018 con un Procedimiento de Preparacion vy

Respuesta ante Emergencias de Inocuidad Alimentaria MQS-SGIA-PRO-11 donde se

detalla los posibles riesgos que pueden ocurrir en la organizaciéon y las acciones a

seqguir. Para lo cual, el personal debe estar adecuadamente entrenado en planes de

confingencia y primeros auxilios para reaccionar ante situaciones e incidentes de

emergencia. Ademds, de que todo el personal de frabajo estd informado sobre las

medidas que deben implementarse en la planta para minimizar los riesgos,

considerando la gravedad de la emergencia o incidente y su posible impacto en la

seguridad alimentaria.
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9.1. Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion

Para cumplir con esta seccidon se encuentra documentada a fravés del coédigo MQS-

SGIA-PRO-13.

9.2. Autoria interna

Se establece un documento para llevar a cabo una auditoria dentro de la empresa

con el fin de garantizar que la planta estd cumpliendo la normativa. Por ende, se

encuentra codificado como: MQS-SGIA-PRO-14.

9.3. Revisiones directivas

Para la debida revisidn se realiza un procedimiento para la alta direccion de la

organizacion codificada como MQS-SGIA-PRO-15.
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10.1. No conformidades y acciones correctivas

Para llevar a cabo las no conformidades de la organizacion se establecen acciones

correctivas se especifica en la documentacion codificada como MQS-SGIA-PRO-16.

NO CONFORMIDADES

Qs
-

Cédigo: MQS-SGIA-D-04
Ambito: Mejora
Seccion: 10.1

Cardcter: Obligatorio

Fecha de aprobacion:

No conformidad Tipo de.no Indicadores
conformidad

Falta de documentacion Tipo menor Desempeno
Incumplimiento parcial a la normativa ISO . -

Tipo menor Desempeno

22000

Personal incapacitado sobre |os riesgos . -

. . - . ? Tipo mayor Desempeno

asociados a la inocuidad alimentaria
No conformidades por parte de los clientes
Clientes insatisfechos Tipo menor Productividad

10.3. Mejora continua

Para que el sistema de gestion en la empresa mejore constantemente es

fundamental cumplir con los requisitos de la norma aplicada y ser efectivos.

e Establecer una normativa de seguridad alimentaria

e Interaccion y comunicacion en todos los involucrados como internos y

externos

e Cumplir la politica que establece la organizacion

¢ Disponer de un programa para gestionar riesgos

e Controlar peligros

e Larevision y confirmacion de los puntos criticos de control

e Realizar auditorias internas de forma regular
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Anexo 6. Procedimientos del manual del SGIA

PROCEDIMIENTOS DEL MANUAL DEL
SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA PARA LA
MICROEMPRESA Q'SENOR

NORMA ISO 22000: 2018
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Procedimientos

Procedimientos para la Comprension de la Organizacion y su Contexto

2 Procedimientos para la Comprension de las Necesidades y Expectativas de
las Partes Interesadas

3 Procedimiento de Competencias, Instrucciéon y Toma de Conciencia

4 Procedimiento para Establecer la Comunicacion

5 Procedimiento para el Control de los Peligros

6 Procedimiento para el Andlisis de los Peligros

7 Procedimiento para el Desarrollo del Plan APPCC

8 Procedimiento para la Identificacion de No Conformidades

9 Procedimiento de Manipulacion de Productos No Inocuos

10 | Procedimiento para la Identificacion y Deteccidn de Metales en el Producto
Terminado

11 | Procedimiento para Monitorear la Calibracion de los Instrumentos de
Medicion.

12 | Procedimiento de Preparaciéon y Respuesta ante Emergencias de Inocuidad
Alimentaria

13 | Procedimiento para el Seguimiento, Medicién, Andlisis y Evaluacién

14 | Procedimiento para la Auditoria Interna

15 | Procedimiento para la Revisidon Efectuada por la Directiva

16 | Procedimiento para la Administracion de las No Conformidades y las

Acciones Correctivas
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Capitulo 4.1

Procedimiento para la Comprension de la Organizacion y su Contexto

1. Objetivo
Establecer los procedimientos complementarios para el desarrollo del SGIA para la

microempresa Q'Senor.

2. Alcance
Entender las cuestiones internas y externas que influyen en la mejora continua vy

resultados previstos.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

manual de la microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 4, seccion 4.1.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir el procedimiento es la gerente

de la microempresa productora ldctea Q'Senor.

6. Procedimiento
Los siguientes pasos son esenciales para comprender el contexto de la organizacién:
v Identificar las cuestiones internas y externas de la organizacion.
v' Establecer objetivos de inocuidad alimentaria.
v" Plantear una politica de inocuidad alimentaria para la microempresa.
v

Analizar las fortalezas y las debilidades de la microempresa.
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Capitulo 4.2

Procedimientos para la Comprension de las Necesidades y Expectativas de las

partes Interesadas

1. Objetivo
Elaborar los procedimientos complementarios para el desarrollo del SGIA con la

compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

2. Alcance
Identificar las necesidades y expectativas de las partes interesadas tanto internas

como externas.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

manual de la microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 4, seccidn 4.2.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir el procedimiento es la gerente

de la microempresa productora Idctea Q'Senor.

6. Procedimiento
Los puntos a considerar para comprender las expectativas y necesidades de las
partes intferesadas son:

v |dentificar las partes interesadas internas de la microempresa.

v Identificar las partes interesadas externas de Q'Senor.

v Andlizar las expectativas y necesidades de las partes interesadas (internas

como externas) referentes a la inocuidad alimentaria.
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Capitulo 4.2

PARTES INTERESADAS

PARTES EXTERNAS

Propietaria de la microempresa Q'Senor
Personal de trabajo de la microempresa

Distribuidores de materia prima
Consumidores
Clientes minoristas, mini markets, supermercados

PARTES INTERESADAS INTERNAS

EXPECTATIVAS Y NECESIDADES

Propietaria de la microempresa Q'Senor

La expectativa principal es fortalecer la
inocuidad para ingresar a nuevos mercados.

Aumentar la productividad.
Eficiencia y eficacia en los procesos.

Garantizar productos de calidad e inocuos al
consumidor.

Personal de trabajo de la microempresa

Control en la cadena de produccion.
Cumplimiento de Buenas Prdcticas de
Manufactura.

Cumplir con la normativa en los productos
terminados.

Consolidar
alimentaria.

una politica de inocuidad

PARTES INTERESADAS EXTERNAS

EXPECTATIVAS Y NECESIDADES

Distribuidores de materia prima (leche)

Capacitacion del manejo de ordeno vy
almacenamiento de la materia prima.

Mejorar la calidad de materia prima para su
aceptacién y procesamiento.

Consumidores

Satisfacer las exigencias y necesidades.
Productos de calidad e inocuos.

Clientes minoristas, mini markefs,
supermercados

Productos de calidad e inocuos.
Garantia a sus consumidores.
No generar pérdidas.
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Capitulo 7. Seccién 7.2-7.3

Procedimiento de Competencias, Instruccion y Toma de Conciencia

1. Objetivo

Elaborar un procedimiento para determinar la competencia, instruccion y toma de

conciencia en el desarrollo del SGIA de la microempresa Q'Senor.

2. Alcance
Entender la determinacién de la competencia, instruccién y toma de conciencia de
las partes interesadas tanto internas como externas en temas referentes de inocuidad

alimentaria.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

manual de la microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 7, seccidn 7.2y 7.3.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.
5. Responsabilidades

La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir el procedimiento es la gerente

de la microempresa productora ldctea Q'Senor.
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6. Procedimiento

Competencias de la organizacién

Gerente de la microempresa Q'Senor y jefe de control de calidad

v' Confrolar los procesos de la cadena de produccion.

v' Establecer, mantener y actualizar la politica de inocuidad.

v' Capacitar a todo el personal sobre la inocuidad alimentaria.

v' Establecer, mantener y actualizar los POE y POES para cada proceso de la
microempresa.

v Mantener toda la documentacion pertinente para cumplir con los requisitos del SGIA.

Competencias de la organizacion

Equipo HACCP

v Conocimiento bdsico de la inocuidad alimentaria.
v Liderazgo y compromiso.

v' Experiencia en el procesamiento de productos ldcteos.

Instruccion y toma de conciencia

¢ Qué pasa si no se realiza? Implicaciones

Capacitaciéon referente a la | Alteracién en la inocuidad y calidad de los productos. No

inocuidad alimentaria. cumplir con el SGIA.

Monitoreo y control de los | Desviacidn en los procesos de la cadena de produccion.

orocesos.

Cumplimiento de la politica de | Alteraciéon en la inocuidad y calidad de los productos. No

inocuidad. cumplir con el SGIA.
Control en el HACCP. Incumplimiento del SGIA ISO 22000.
Establecen los POE y POES. Incumplimiento en Buenas Practicas de Manufactura.
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Capitulo 7. Seccién 7.2-7.3

Perfil del lider y equipo HACCP

Lider HACCP

1. Conocimiento y competencia técnica:

v Educacion y formaciéon: como minimo titulo bachiller, y formacién en la

inocuidad alimentaria.
v Experiencia: experiencia en la produccién de productos ldcteos.
2. Habilidades de liderazgo:

v' Comunicacioén: tener la capacidad para informar claramente lo

respecto al SGIA.

v Resoluciéon de problemas: estar preparado para identificar y resolver
problemas en el momento, tomando decisiones que no afecten a la

calidad e inocuidad alimentaria.

v Gestion de equipos: orden en guiar al equipo HACCP, fomentando el

trabajo y colaboraciéon en equipo.

Equipo HACCP

3. Conocimiento y competencia técnica:

v' Educacion y formacion: como minimo titulo bachiller, y formacién

bdsica en la inocuidad alimentaria.

v' Experiencia: experiencia en la producciéon de productos Idcteos.

7. Anexos
Para cumplir con este procedimiento los documentos adicionales a considerar son:

v" MQS-SGIA-R-01: Registro de capacitaciones
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e~

Capacitador:

Cédigo: | MQS-SGIA-R-01

Tema:

Objetivo de la

capacitacion:

N° Fecha Cédula

Nombre y apellido Firma

Observaciones:

Firma del capacitador:
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2018. Capitulo 7. Seccién 7.2 -7.3

v' MQS-SGIA-R-02: Registros de instructivo laboral.

Q5o
b

COMPETENCIAS DEL SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD

ALIMENTARIA

Ambito: Apoyo

Cédigo: MQS-SGIA-R-02

Secciéon de la norma: 7.2-7.3 Version:

Caracter: Obligatorio

Fecha:

COMPETENCIA LABORAL

N° AREA DE TRABAJO

Competencia laboral

Instruccion

Conocimiento

Actividades respecto al drea de

frabajo

Destrezas y habilidades

Realizado por:

Evaluado por:

Firma:

Firma:
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Procedimientos para Establecer la Comunicacién
1. Objetivo

Crear procedimientos para garantizar una comunicacion efectiva dentro del Sistema

de Gestidn de Inocuidad Alimentaria.

2. Alcance

Abarca la comunicacion dentro y fuera de la empresa en temas relacionados con

la inocuidad de los alimentos.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

manual de la microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 7, seccion 7.4.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuentran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.
5. Responsabilidades

La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir el procedimiento es la gerente

de la microempresa productora ldctea Q'Senor.
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6. Procedimiento

Comunicacion interna Comunicacion externa

. s Establ r muni ion r ntr
Se lleva a cabo entre la alta direccidon y el stablecer comunicacion y acuerdos entre

oersonal operafivo que conforma  la proveedores, clientes y contratistas sobre temas

Y. e relacionados con la seguridad alimentariq,
organizacion y para ello se utilizara: 9

como riesgos, como almacenar los alimentos,

v Capacitaciones 3 i
como reportar problemas (como retiradas de

v' Registros
9 productos), cambios en los pedidos, contratos y

v Llamadas y registros ) )
la compra de materias primas, entre ofros

Responsables de comunicar: asuntos.
v Lider equipo de HACCP Los recursos utilizados:
v Miembros del equipo HACCP v Correo electronico

v Llamadas de manejo de quejas

7. Anexos
Los formularios y documentos que dan prueba de este procedimiento son:

v MQS-SGIA-R-03: Registro que se certifica que se ha llevado a cabo la

comunicacioén o capacitacion.
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=]
Ambito: Apoyo Cédigo: MQS-SGIA-R-03
Seccion de la norma: 7.4 Version: 1
Cardcter: Obligatorio Fecha:

COMUNICACION

Emisor

Receptor

Lugar y fecha de comunicacion

Tipo de comunicacidn

Tema a tratar

Canal de comunicacion

empleado

Fecha:

Firma:

Fecha:

Firma:
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Procedimiento para el Control de Peligros

1. Objetivo
Establecer los procedimientos adecuados para el control de peligros en la cadena

de produccion de la microempresa Q'Senor.

2. Alcance

Aplica a toda la cadena de produccidn de la microempresa Q'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

manual de la microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 8, seccion 8.4.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir el procedimiento es el jefe de

control calidad conjuntamente con el equipo APPCC.

6. Procedimiento
6.1. Descripcion de las materias primas
v' El nombre del producto
v Las caracteristicas fisico-quimicas del producto

v' Transporte del producto.

6.2. Detallar las caracteristicas de los productos para valor agregado
v' El nombre del producto
v Las caracteristicas fisico-quimicas del producto
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v' Transporte del producto

v'Uso previsto del producto

6.3.

Descripcion del proceso

v' Detallar procesos y condiciones en las que se desarrolla

6.4.

Diagrama de flujo

v Informacidén clara y concisa

7. Anexos
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Procedimiento para el Andlisis de Peligros

1. Objetivo
Realizar un procedimiento con las directrices claras para analizar los peligros en los

productos ldcteos de Q'Senor.

2. Alcance

Comprender las dos lineas de produccion de la microempresa Q'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

manual de la microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 8, seccion 8.4.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir el procedimiento es el jefe de

control calidad conjuntamente con el equipo APPCC.

6. Procedimiento
6.1. Indicaciones para la matriz de andlisis de peligros
v" Columna 1: Realizar una lista de todas las materias primas que se usan, que
incluya ingredientes, aditivos, materiales de empaque. Enumerar las etapas
de produccidén especificadas en el diagrama de flujo, desde que se reciben
los materiales hasta que se despachan los productos.
v Columna 2: Para cada materia prima y etapa del proceso de producciéon
identificar los distintos tipos de peligros (fisico, quimico o biolégico). Sin

embargo, si no se encuentra riesgos se escribe “ninguno”.
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v Columna 3: Dar un grado de posibilidad y gravedad, siguiendo las pautas que
se muestran en la metodologia AlB

v' Columna 4: Determinar si el riesgo es importante o no, segun la combinacion
de cudn probable es que ocurra y cudn grave seria.

v Columna 5: En caso de que haya medidas preventivas para gestionar cada
peligro significativo, determina cudles son los Programas de Prerrequisito
aplicables. Si no hay, indica 'ninguno'’. Si no hay Programas de Prerrequisito
disponibles para este peligro o silos que existen no son adecuados, se procede
a la columna 6.

v Columna é: Si hay etapas en el proceso que pueden ayudar a manejar o
disminuir el riesgo a un nivel seguro, se debe indicar. Si no hay, se escribe
‘NINGUNQO'. Es importante que todos los riesgos se encuenfren bien
controlados, ya sea mediante un programa bdsico o un paso en el proceso.

Si no es asi, se debe anadir nuevas medidas de control.

6.2. Criterios para medir la significancia
v Riesgo = probabilidad x severidad
Probabilidad: Posibilidad de ocurrencia.
Severidad: Gravedad de la enfermedad o lesion para la salud del consumidor.

Criterios usados para la significancia

| Probabilidad |
Frecuente Probable Puede ocurrir Remota
& B C C
At 1 Si Si Si No
.-
2 )
E Media = Si Si Si No
7]
Baja 3 Si Mo Mo Mo
Insignificante 4 No Mo Mo No
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v Criterios para la probabilidad
Frecuente: Riesgo que viene con las materias primas o con el proceso. Es algo que
sucede a menudo.
Probable: Probable que ocurra acorde a la ciencia disponible, pero ha ocurrido mds
de una vez en la organizacion.
Puede ocurrir: Poco probable de acuerdo a la ciencia disponible, pero ha ocurrido
una vez en la organizacion o un caso ha sido publicado.
Remota: Imposible de acuerdo a la ciencia, es decir, nunca ha ocurrido en la

organizacion y ningun caso ha sido publicado.

v Criterios para la severidad
Alta: Es posible que el producto pueda causar problemas graves de salud o incluso
la muerte.
Media: Puede haber efectos negativos en la salud que sean temporales o que se
puedan tratar con medicina. Sin embargo, es poco probable que ocurran problemas
graves de salud.
Baja: Efecto sobre la salud que no requiere de una visita al médico. Puede originar
una queja de cliente por inocuidad.

Insignificante: Sin consecuencias visibles sobre la salud.

v" Peligros significativos
Los peligros calificados como Al, A2, A3, Bl, B2, ClI, C2, de acuerdo a la
combinacion entre probabilidad y gravedad, son considerados Sl: significativos.
Deben ser totalmente prevenidos por programal(s) prerrequisito(s) y/o controlados o

reducidos a un nivel aceptable por etapa(s) del proceso.
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v Peligros no-significativos
Los peligros que se encuentran en las combinaciones A4, B3, B4, C3 y C4 no son
considerados importantes para la seguridad de la organizacion, asi que no necesitan
un control bajo el sistema APPCC. Sin embargo, la organizaciéon podria querer
controlar estos peligros por otras razones que no estdn relacionadas con la seguridad.
En ese caso, se pueden establecer algunas medidas de control, pero no es necesario

documentarlas ni gestionarlas dentro del sistema APPCC.

7. Anexos

v Matriz del andlisis de peligros

ANALISIS DE PELIGROS

3 .
Evaluacié(n )de riesgos (4) Peligro controlado en
(1) (2) ¢Esun
Materia |  Peligros peligro (%) (8)
prima | potenciales | probabilidad | Severidad | significativo? | Programas Pasos
(Si/No) de del

prerrequisitos | proceso

TR IMO "M % Mm%
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Procedimiento para el Desarrollo del Plan de APPCC (Andlisis de Peligros y

Puntos Criticos de Control)

1. Objetivo
Establecer el método para realizar el plan APPCC en los productos ldcteos de

Q'Senor.

2. Alcance

Aplica a las lineas de produccioén de la microempresa Q'Senor.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del plan de APPCC es el

capitulo 8 seccion 8.4.2 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir el procedimiento es el jefe de

conftrol calidad conjuntamente con el equipo APPCC.

6. Procedimiento
6.1. Indicaciones para la identificacion de puntos criticos de control
v' Columna 1: Indicar todos los pasos del proceso que controlan o reducen un
peligro a un nivel aceptable de acuerdo ala columna 6 de la matrizde Andlisis
de Peligros.
v Columna 2: Registrar los peligros significativos y sus fuentes que deben ser
controlados o reducidos a un nivel aceptable en esta etapa, de acuerdo a la

Columna #6 de la matriz de Andlisis de Peligros.
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v Columna 3: Indicar si este paso necesita ser controlado por inocuidad. Un
conftrol se considera esencial si es posible que, en su ausencia, se pueda
perder el control del proceso y causar dano al consumidor. Ademds, un
control no es importante cuando hay un paso posterior en el proceso que
disminuiria el riesgo a un nivel aceptable, si el proceso es completamente
seguro o cualquier falla en este paso seria facil de identificar.

v Columna 4: Si la respuesta a la pregunta anterior es afirmativa, este paso se
considera un PCC. Se debe asignar un nUmero de PCC vy, entre paréntesis,

incluir el tipo de riesgo (biolégico, quimico o fisico)

6.2. Criterios para el plan maestro de APPCC

De acuerdo con la matriz de puntos criticos de confrol (PCC), se procede a la
elaboracién de un plan maestro de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(APPCC). Este plan establece limites criticos que son esenciales para identificar los
parametros aceptables para cada PCC y prevenir riesgos. Ademds, se implementa
un sistema monitoreo que asegura la vigilancia de estos limites facilitando la
deteccion temprana de desviaciones. En caso de que se produzcan, se definen
acciones correctivas para restablecer el control y minimizar el impacto en la calidad
del producto. La verificacion es importante para confirmar que el sistema APPCC
estd funcionando como se espera, mientras que los registros documentan todas
actividades realizadas, proporcionando evidencia del cumplimiento y frazabilidad

efectiva.
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v' Matriz para la identificaciéon de puntos criticos de control.

IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

. ¢El control del paso R
Peligros . De ser si asignar
Pasos del proceso de o ek es esencial para la ,
. .~ significativos y su . . un numero de
control/eliminacion fuente inocuidad? PCC
(Si/No) justificar
v' Matriz para el plan maestro de APPCC.
PLAN MAESTRO APPCC
2 3 5
(1) () (%) (4) (%) (6) )
Peligro Limites . Accion(es) oge .z .
PCC o e e Monitoreo . Verificacion | Registros
significativo criticos correctiva(s)
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Procedimiento para la Identificacion de las No Conformidades

1. Objetivo
Detectar y registrar anomalias o desviaciones en productos, procesos, entornos,
instalaciones, personal y/o servicios para tomar medidas correctivas y mejorar la

eficiencia y calidad.

2. Alcance
Aplica a todos los productos, procesos, personal, infraestructura y servicios de la

organizacion Q'Senor.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 8 seccion 8.5 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades

v Personas internas y externas de la empresa Q'Senor: Identificar no
conformidades Y comunicarlas para que se tomen acciones.

v Equipo de inocuidad: Analizar las causas de las no conformidades.

v' Responsables de los procesos: Llevar a cabo las acciones para eliminar la no
conformidad o desviaciones.

v Encargado de la calidad: Dar seguimiento y revisar las acciones que se han
llevado a cabo.

v Gerente: Evaluar la eficacia de las acciones desarrolladas en base a la No

Conformidad.
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6. Procedimiento

v El personal de Q'Senor debe reportar las no conformidades o desviaciones en
caso de exceder los limites establecidos y no poder controlar con los
programas prerrequisitos operacionales (PPRO).

v' Determinar si la no conformidad afecta la calidad del producto terminado y
si es de grado mayor o menor.

v Una vez determinada se debe registrar en donde se gestiona y evidencias el
seguimiento y estado de no conformidades. Por ende, se analiza la causa
utilizando herramientas como el diagrama de Pareto o Ishikawa.

v Se establece correcciones inmediatas, es decir, solucionar y registrar estas
acciones para que puedan ser aprobadas por la persona encargada de
calidad ya que esta no debe alterar la inocuidad del producto.

v Si las correcciones no controlan las no conformidades se deben tomar
acciones correctivas la cual debe iniciar verificando y actualizando
nuevamente los limites criticos y PPRO.

v' Finalmente, el encargado de calidad junto con el gerente debe realizar un

seguimiento y revisidn para obtener resultados favorables.

7. Anexos
v MQS-SGIA-R-04: Registro de identificaciéon de no conformidades.
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%enﬂ’ REGISTRO DE IDENTIFICACION DE NO
@; CONFORMIDADES
Ambito: Operacién Cédigo: MQS-SGIA-R-04
Seccién de la norma: 8.9 Fecha de aprobacion:

No conformidades y desviaciones

Deteccidn
Fecha: Fuente de informacion: Area aplicada: N° registro:
Afectacioén a: Producto Proceso Infraestructura Ofro:

Identificacion de la no conformidad/ desvio

1. ;Qué sucedio?

2. ;Como sucedi6? (Descripcion técnica
detallada, cdmo se identifico el problema)

3. ;Doénde se detectd el problema?
(Area, equipo, etapa de proceso, etc.)

4. ¢Cudndo sucedio el problema?
(Fecha/hora/turno)

5. ; Quién estuvo involucrado cuando sucedié el
problema? (Nombre del operador/cargo)

6. ;Cudl es la tendencia de ocurrencia del
problema? (Caso puntual/aleatorio/repetitivo)

Descripcion de la no conformidad/desvio

Correcciones con fecha de culminacion:

Acciones correctivas con fecha de culminacion:
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Procedimiento para la Manipulaciéon de Productos Potencialmente No Inocuos

1. Objetivo
Tomar medidas para evitar que los productos que no cumplen con los requisitos

establecidos ingresen a la cadena de suministro alimentario.

2. Alcance
Este documento aplica a todo el producto no conforme bajo la responsabilidad de

Q'Senor.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 8 seccion 8.5 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El personal encargado de realizar y cumplir con el procedimiento es el equipo de

inocuidad de la empresa Q'Senor.

6. Procedimiento
6.1. Identificacion y acciones inmediatas
Los productos no inocuos deben ser controlados. Por ende, se debe identificarlos y

evitar que se ufilicen.

6.2. Evaluacion para la liberaciéon
El producto solo puede ser liberado si se ha solucionado el problema de

incumplimiento y se ha verificado que el producto es seguro para el consumo.
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6.3. Disposicion de los productos no conformes
Si el lote de producto no cumple con los requisitos para ser liberado, se deben realizar
las siguientes acciones:

v' Volver a procesar el producto o someterlo a un proceso adicional para
asegurarse de que cualquier peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos se elimine o se reduzca a niveles aceptables.

v' Destruir el producto y/o desecharlo como residuo, si no es posible eliminarlo o

reducir los riesgos a un nivel aceptable.
7. Anexos

v' MQS-SGIA-R-05: Registro de idenfificacion vy liberacion de producto

potencialmente no inocuo.
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REGISTRO DE IDENTIFICACION Y LIBERACION DE PRODUCTO POTENCIALMENTE NO INOCUO

Ambito: Operacion

Cédigo: 05

Seccidén de la norma: 8.5

Fecha de aprobacién:

Identificacion y liberacién de producto

Fecha | Producto

Cantidad

Evaluacion | Liberacién Disposicion

Si No | Reproceso | Eliminacion

Responsable

Firma

Observacion
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Procedimiento para la Identificacion y Deteccion de Metales en el Producto

Terminado

1. Objetivo
Garantizar que los productos terminados estén libres de contaminantes metdlicos,

protegiendo asi la salud del consumidor y la integridad de la marca.

2. Alcance
Este procedimiento se aplicard a todas las lineas de produccion donde se utilicen

detectores de metales.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 8 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El personal encargado de realizar y cumplir con el procedimientos es el equipo de

inocuidad y operarios de produccion de la empresa Q'Senor.

6. Procedimiento

6.1. Seleccion del detector
v Elegir un detector adecuado segun el tipo de producto y las especificaciones
técnicas requeridas (por ejemplo, capacidad para detectar particulas

pequenas en productos envasados).
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6.2. Instalacion
v Instalar el detector en puntos estratégicos alo largo de la linea de produccion,
preferiblemente al final del proceso de envasado, para maximizar la

deteccion antes de que los productos sean enviados al consumidor.

6.3. Preparacion del producto
v Asegurar que el producto esté en condiciones 6ptimas para la deteccién

(temperatura adecuada, sin burbujas de aire que puedan interferir).

6.4. Inspeccidn
v' Pasar el producto a fravés del detector de metales. El detector debe escanear

confinuamente el flujo del producto, identificando cualquier metal presente.

6.5. Reaccion ante deteccion
v' Activar un sistema de rechazo automatico que elimine la parte contaminada
del flujo y detener temporalmente la produccion para investigar la fuente de

contaminacion.

6.6. Validacion del sistema
v' Realizar pruebas peridédicas con muestras que contengan metales conocidos
para asegurar la eficacia del detector. Documentar los resultados y ajustar los

pardmetros del detector segun sea necesario para mejorar la precision.

6.7. Calibracién
v' Redlizar una calibracién inicial del detector segin las especificaciones del
fabricante y las caracteristicas del producto. Esto incluye ajustar la sensibilidad

para detectar diferentes tipos de metales.

7. Anexos

v MQS-SGIA-R-06: Registro de deteccion de metales
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REGISTRO DE DETECCION DE METALES

Ambito: Operacién

Cédigo: MQS-SGIA-R-06

Seccidén de la norma: 8

Fecha:

Deteccidon de metales

Producto

Fecha

Hora

Tipo de
cuerpo

Tipo

metal

Dimensiones

Disposicion

Liberacion | Reproceso | Eliminacion

Responsable

Firma

Observacion
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Procedimiento para Monitorear la Calibracion de los Instrumentos de Medicion

1. Objetivo
Establecer un protocolo para monitorear y calibrar los termdmetros utilizados en la

medicidon de temperatura durante la etapa de termizacion y pasteurizacion.

2. Alcance

Este procedimiento se aplica a los instrumentos de medicidon de temperatura
(termdmetros) para asegurar que todos los equipos estén calibrados y funcionando
dentro de los pardmetros especificados que requiere temperaturas criticas para

eliminar patégenos y prolongar la vida Util del producto.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

punto critico de control del sistema HACCP.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuentran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El personal encargado de realizar y cumplir con el procedimiento es el equipo de

inocuidad y operarios de produccion de la empresa Q'Senor.

6. Procedimiento
6.1. Seleccion del termémetro
Elegir un termdmetro adecuado para el rango de temperatura requerido (por

ejemplo, entre 70°C y 75°C con una precisidon minima de +0.4°C.
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6.2. Monitoreo continuo
Durante el proceso de termizacion y pasteurizacién, registrar las temperaturas en
intervalos regulares (cada minuto) para asegurar que se mantenga la temperatura

adecuada durante el fiempo requerido y documentar las lecturas.

6.3. Verificacién regular
Programar verificaciones regulares para recalibrar el termdémetro en un ambiente
confrolado. Documentar todas las calibraciones y verificaciones, incluyendo fechas,

resultados y acciones correctivas si es necesario.

6.4. Mantenimiento del equipo

Es importante cuidar que los termdmetros no se rompan ni se ensucien. Para esto, hay
gue usar cubiertas adecuadas y mantenerlos limpios. Ademds, es recomendable
hacer revisiones periddicas de todos los equipos de medicidn siguiendo las

indicaciones del fabricante.
6.5. Capacitacion del personal

Capacitar al personal sobre la importancia de la calibracion y monitoreo de

temperaturas, asi como sobre el uso correcto del equipo.
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7. Anexos

v' MQS-SGIA-R-07: Registro de verificaciéon de la calibraciéon de instrumentos de

medicion.

Qser
B

REGISTRO DE VERIFICACION DE LA CALIBRACION
DE INSTRUMENTOS DE MEDICION

Ambito: Operacion

Codigo: MQS-SGIA-R-07

Seccidén de la norma: 8

Fecha de aprobacién:

Calibraciéon de termémetro

Fecha:

Instrumento de medicidn:

Método de calibracion:

Verificacion:

Acciones correctivas:

Responsable:

Observaciones:
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v MQS-SGIA-R-08: Registro de control de pardmetros medicion.

Qser

=N

REGISTRO DE CONTROL DE PARAMETROS DE MEDICION

Ambito: Operacién

Cédigo: MQS-SGIA-R-08

Seccion de la norma: 8

Fecha de aprobacién:

Fecha

Etapa del
proceso

T
(°C)

(min)

Observaciones

Reproceso

T
(°C)

t
(min)

Responsable

Observaciones

Si No
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Procedimiento de Preparacion y Respuesta ante Emergencias de Inocuidad

Alimentaria

1. Objetivo
Establecer medidas para prevenir riesgos en el personal de la organizacion y en el

impacto que puede tener sobre la inocuidad de los alimentos.

2. Alcance

Aplica a todo el personal de trabajo y las instalaciones de la microempresa Q'Senor.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 8 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades

La responsabilidad recae en todo el personal de la microempresa Q'Senor.

6. Procedimiento
6.1. Equipo de trabajo
v' Se debe buscar un responsable capacitado para responder a cualquiera de
las emergencias presentadas.
v' Evaluar la situacion de riesgo.

v Elaborar acciones de confrol para eliminar riesgo.
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6.2. Emergencias por lesiones o enfermedades personales

Siun frabajador de la empresa se lesiona o enferma, se debe tomar en cuenta:

v

v
v
v

Brindar los primeros auxilios si es necesario, segin su condicion.

Informar a la alta direccién de inmediato del trabajador.

Llamar a un centro de urgencias (211)

Si la persona estd parcialmente inconsciente, hay que dejarlo en el lugar

donde estaba antes de la lesion y cubrirlo con frazadas en una camilla.

6.3. Explosiones e incendios

Existen sustancias inflamables y pueden acumular gas, Io que provoca reacciones

explosivas o combustibles en cilindros de gas, envases de liquidos inflamables y etc.

Por ende, se debe tomar algunas medidas:

v

6.4.

Se separard al personal para mantenerlo alejado de dreas con fuego vy riesgo
de explosiones.

Se apagard el fuego de manera individual utilizando el extintor de la empresa
Si hay un incendio en una linea subterrdnea, se debe informar a la empresa
correspondiente para que tomen el control de la situacioén.

Después de que se resuelva la emergencia, todo el personal involucrado se
reunird en un lugar seguro para contar a los frabajadores, atencion a los

heridos.

En caso de un incendio

Cuando un trabajador huele algo quemado o ve humo, debe averiguar si hay
un incendio. Si hay un incendio, es muy importante avisar de inmediato al
supervisor mds cercano para que llame a los bomberos.

Si el incendio es grave, todos los empleados en peligro deben ir a un lugar
seguro que ya estd marcado, donde se contard cudntos hay para saber si
pueden volver a trabajar o si necesitan esperar ayuda.

Si hay empleados heridos, deben ser llevados a un centro hospitalario

cercano. Sino es posible moverlos, se debe llamar a una ambulancia.
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6.5.

En caso de un sismo

v' Se debe mantener la calma, ademds, se debe alejar de paredes de vidrio y

estructuras que puedan ser peligrosas. También es importante estar atentos a

objetos que puedan caer, moviéndose a un lugar seguro si la situacion se

vuelve mds intensa.

v Una vez que estén en la zona de seguridad para proceder a evacuar el drea

o ayudar a alguien que lo necesite. Todos los frabajadores deben conocer

este lugar seguro, que debe estar bien indicado vy libre de peligros como

cables sueltos o estructuras inestables.

7. Anexos
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Procedimiento para el Seguimiento, Medicion y Evaluacion

1. Objetivo
Establecer un método de seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacion para asegurar

resultfados validos.

2. Alcance

Aplica a todo el sistema de gestion de la microempresa Q'Senor.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 9 seccion 9.1 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El personal encargado de realizar y cumplir con el procedimiento es el equipo de

inocuidad de la empresa Q'Senor.

6. Indicadores

Indicadores

Indicadores de Desempeno Operativo

v Cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestidon de Inocuidad Alimentaria.
Cumplimiento de los monitoreos del plan de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control.

v Cumplimiento de los Programas de Prerrequisitos Operatorios.

v Cantidad de registros ejecutados.

Indicadores de resultados (Indicadores de gestion)

v Productividad.

v Producto no conforme.
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7. Procedimiento

v' Asegurarse de que los centros de produccion primaria tienen los documentos

y estdn cumpliendo con los requisitos establecidos.

AN N RN

Verificar que el plan APPCC esté completo y sea efectivo.

Evaluar los indicadores de resultado a través de los objetivos

Preparar un informe detallado sobre los resultados obtenidos.

Tomar medidas correctivas, iidentificar y corregir los problemas encontrados.

Implementar medidas correctivas y aasegurarse de que las medidas

correctivas sean efectivas y se apliquen correctamente.

8. Anexos

v MQS-SGIA-R-09: Registro de cumplimiento de los programas de prerrequisito

y el plan APPCC.

Qser
<

REGISTRO DE CUMPLIMIENTO DE LOS PROGRAMAS
DE PRERREQUISITOS Y EL PLAN APPCC

Ambito: Evaluacion de desempeio

Cédigo: MQS-SGIA-R-09

Seccion de la norma: 9.1

Fecha de aprobacion:

Programas o planes

Fecha de Revision:

Nombre del programa o plan:

Observaciones encontradas:

Estado de la observacion:

Medidas correctivas:

Fecha de la proxima Revision:

Evaluador

Nomlbre:
Firma:
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v MQS-SGIA-R-10: Registro de evaluaciéon de indicadores.

REGISTRO DE EVALUACION DE INDICADORES

Qe
B

Ambito: Evaluacion de desempeio Coédigo: MQS-SGIA-R-10
Seccion de la norma: 9.1 Fecha de aprobacién:
Indicadores de desempeno
Criterio de decision Calificacion Criter'ic?'de Calificacion
decision
No documenta — No DOCUCT;T;E_ No
cumple No documenta — 0% 50 % Documentd — 50 % 100 %
Cumple Cumple
N° Descripcion Periodo 1 | Periodo2 | Periodo 3 Periodo 4
1 Politica de inocuidad
2 Objetivos de SGIA
3 Comunicacién interna
4 Comunicacion externa
5 Recursos
6 Informaciéon documentada
7 No conformidades
8 Inspecciones del SGIA
2 Auditoria interna
Promedio global
Indicadores de resultados
N° Descripcion Periodo 1 | Periodo2 | Periodo 3 Periodo 4
Productividad
1 total de produccién/ (Horao-
hombre trabajadas)
Produccién no conforme
2 | Decomisos (Kg)/ Kilogramos
enviados a procesar
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Procedimiento para la Auditoria Interna

1. Objetivo
Evaluar de manera imparcial el sistema de control de seguridad alimentaria de

Q’'Senor segun los estdndares de auditoria inferna establecidos.

2. Alcance

Aplica a todos los procesos de la microempresa Q'Senor.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 9 seccién 9.2 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El personal encargo de realizar la auditoria interna es el lider de inocuidad, los
auditados serdn los que conforman el equipo de inocuidad de la organizacion, y el

gerente o dueno de la planta es el encargado del SGIA.

6. Procedimiento

6.1. Programacion

Las auditorias intfernas se hardn regularmente segin un calendario y se realiza
cuando se necesita evaluar como bien funciona un sistema. Ademds, cuando se
debe verificar que se han implementado y cumplido las acciones correctivas o

preventivas necesarias.
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6.2. Planeacién

El auditor elabora un plan detallado de la auditoria, incluyendo sus objetivos,
alcance vy criterios. Luego, informa a los auditados sobre la auditoria con un mes de
anticipacién para que puedan prepararse y un recordatorio de una semana antes

de realizar la auditoria.

6.3. Ejecucion
El auditor debe seguir las directrices de la Norma ISO 19011 para realizar la auditoria.

Si encuentra algo que no esta bien, lo registra en el informe de auditoria interna.

6.4. Informe de la auditoria
El auditor hace un informe sobre lo que encontrd durante la auditoria. En ese informe,
incluye los problemas que encontrd, el auditor habla con la persona o entidad que

se audita sobre el informe vy ella firma para confirmar que es correcto.

6.5. Cdlificacién de auditores

El lider del equipo de auditoria debe poseer habilidades y conocimientos adicionales
para liderar y coordinar efectivamente el equipo, asegurando la realizacion eficiente
y efectiva de la auditoria. Esto incluye la capacidad de equilibrar las fortalezas y
debilidades de los miembros del equipo, desarrollar relaciones de trabagjo
armoniosas, gestionar el proceso de auditoria y otros aspectos clave para garantizar

el éxito del proceso.

6.6. Logro de competencias de auditor

Estudiar y capacitarse en la disciplina y el sector que se desea auditar, participar en
programas de entrenamiento sobre conocimientos y habilidades genéricas de
auditoria, tener experiencia en puestos técnicos, gerenciales o profesionales
relevantes que impliquen el uso del juicio, la toma de decisiones, la resolucion de

problemas.
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7. Anexos

v MQS-SGIA-R-11: Registro de reporte de auditoria interna.
v MQS-SGIA-R-12: Registro de auditoria interna.

Qe
-

REGISTRO DE REPORTE DE AUDITORIA INTERNA

Ambito: Evaluacion de desempeiio

Codigo: MQS-SGIA-R-11

Seccion de la norma: 9.2

Fecha de aprobacion:

Datos llenados por el auditor

Auditoria Interna/ Solicitud de accidn correctiva:

Proceso(s) Auditado(s):

Dueno del proceso:

Nombre del auditado:

Nombre de auditor(es):

Calificacion de la No

Critico

Mayor

Menor

Numeral de la
norma

Observacion

conformidad

Documentos involucrados:

Descripcién de la no conformidad/hallazgo:

Firma del auditor:

Fecha:

Firma del dueno del proceso:

Datos llenados por el dueno del proceso

Causa(s):

Accidn correctiva propuesta:

Fecha de ejecucién:

Responsable
ejecucion:

de

la | Firma del dueno del proceso:

Datos llenados por el auditor para seguimiento

Seguimiento y observaciones relacionadas con la accién correctiva propuesta:

Con observaciones: Si No

Fecha de seguimiento:

Firma del responsable:

Firma del dueno del proceso:

Datos llenados por el auditor para verificacion

Verificacion de la implementacion de la accién correctiva:

No conformidad solucionada: Si

No

Fecha de cierre:

Firma del auditor;

Firma del dueno del proceso:
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REGISTRO DE AUDITORIA INTERNA

Cédigo: MQS-SGIA-R-12

Ambito: Evaluacion de desempefio
Seccidén de la norma: 9.2

Fecha de aprobacién:

Capitulo de la
norma

Seccidén de la norma

Acciones
efectuadas

Porcentaje de
cumplimiento

4. Contexto de
la
organizacion

4.1. Comprension de la organizaciéon y su
contexto.

4.2. Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas.

4.3. Determinacidon del alcance del

SGIA.

4.4. Sistemma de Gestion de Inocuidad
Alimentaria.

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso.
5.2. Politica de inocuidad.

5.3. Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion.

6. Planeacion

6.1. Acciones para abordar riesgos vy
oportunidades.

7. Apoyo

7.1. Recursos.
7.2. Competenciacs.
7.3. Concientizacion.

7.4. Comunicacion.

8. Operacidn

8.1. Planeaciéon y control operacional
8.2. Programas de prerrequisitos

8.3. Trazabilidad

8.4. Control de los peligros

8.5. Control de las no conformidades

9. Evaluacion
de desempeno

9.1. Seguimiento, medicion, andlisis y
evaluacion.

9.2. Auditoria interna

9.3. Revisidon de directivas

10. Mejora

10.1. No conformidades y acciones
correctivas

10.2. Mejora continua

Promedio total

298




PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION
EFECTUADA POR LA DIRECTIVA

299



MICROEMPRESA Q'SENOR

CODIGO: MQS-SGIA-PRO-15

SISTEMA DE GESTION DE | Revision: 09
%eﬁor\ INOCUIDAD Fecha:

@./ ALIMENTARIA Pagina: 1/3

w Norma de referencia: ISO 22000: 2018

Capitulo 9 secciéon 9.3

Procedimiento para la Revision Efectuada por la Directiva

1. Objetivo
Evaluar el cumplimiento del Sistema de Gestidon de Inocuidad Alimentaria (SGIA) para
garantizar la seguridad alimentaria a lo largo de toda la cadena de suministro para

conocer su desempeno y efectividad.

2. Alcance
Este procedimiento abarca todos los procesos relacionados con la produccion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de productos Idcteos. Ademds, la

revision del desempeno del SGIA mediante auditorias infernas y externas.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 9 seccién 9.3 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades

Los encargados de efectuar el procedimiento es la alta direccion.

6. Procedimiento
6.1. Revisar el funcionamiento
v Comprobar coémo estd funcionando el sistema vy si se estdn cumpliendo todos

los requisitos necesarios.
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6.2. Evaluar programas y planes
v Andlizar qué beneficios se obtienen al aplicar los programas previos y el plan

para identificar puntos criticos de control.

6.3. Revisar no conformidades
v Examinar los resultfados de las situaciones que no cumplieron con los
estandares y qué cambios se lograron después de implementar las acciones

correctivas.

6.4. Analizar indicadores
v' Evaluar los resultados obtenidos a partir de los indicadores de gestion para
entender mejor el desempeno del sistema. Comparar los resultados que se

obtuvieron antes y después de usar el sistema de gestion.

7. Anexos

v MQS-SGIA-R-13: Registro para la revision efectuada por la directiva.
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REGISTRO PARA LA REVISION EFECTUADA POR LA DIRECTIVA

Ambito: Evaluacion de desempeio Codigo: MQS-SGIA-R-13
Seccion de la norma: 9.3 Fecha de aprobacion:
Resultados de la revision efectuada por la direccion
i B Calificacion
Parametros de revision Observaciones
A N/A

Generales

La organizaciéon cumple con los requisitos
generales del SGIA.

La organizacion cuenta una politica de
inocuidad.

Planificacion

Q'Senor cuenta con programas que permiten
el desarrollo del sistema de gestion de
inocuidad.

Cuenta con medidas para manejar 1os
peligros y aprovechar las oportunidades.

Operacioén

La organizacion realiza verificaciones para
mejorar su sistema de gestion de inocuidad
alimentaria.

Q'Senor tiene un plan para manejar los
riesgos.

Se identifican los riesgos presentes en la
empresa que pueden afectarla seguridad de
los alimentos.

La organizacion tiene un plan para analizar los
riesgos y los puntos donde se pueden
confrolar esos riesgos.

Verificacion

Se evalua el cumplimiento de los reglamentos
de inocuidad alimentaria.

Q'Sefor realiza auditorias internas

Realizada por:

Fecha:

Firma alta direccion:
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PROCEDIMIENTO PARA LA
ADMINISTRACION DE LAS NO
CONFORMIDADES Y LAS ACCIONES
CORRECTIVAS
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Capitulo 10 seccién 10.1

Procedimiento para la Administracion de las No Conformidades y las Acciones

Correctivas

1. Objetivo
Establecer un procedimiento para identificar, analizar y gestionar las no
conformidades que surjan en los procesos y abordar acciones correctivas que

eliminen las causas de dichas no conformidades.

2. Alcance

Este procedimiento aplica a todas las dreas y procesos dentro de la organizacion.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo del procedimiento es el

capitulo 10 seccion 10.1 del manual del SGIA.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
Los encargados de efectuar este procedimiento son el jefe de control de calidad o

equipo de inocuidad.

6. Procedimiento

6.1. No conformidades

Los problemas en un sistema de gestidn surgen a partir de las quejas de las personas
involucradas. Generalmente, estos problemas se deben a un mal uso de los recursos,
a una comunicacion deficiente o a quejas relacionadas con fallos en los productos.
Algunos ejemplos de problemas que pueden aparecer en un sistema de gestion de

inocuidad alimentaria son:
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Capitulo 10 seccién 10.1

Quejas de los interesados en el SGIA.
Incumplimiento de las leyes y regulaciones.

Problemas en 10s procesos internos.

N N NN

Falta de la documentacion necesaria.

6.2. Acciones correctivas
Después de recibir un informe sobre problemas, la institucidon debe investigar y
encontrar la razéon del descontento para poder implementar soluciones que eliminen
o disminuyan esos problemas. El proceso a seguir es el siguiente:
v' Recibir el informe de problemas.
Examinar el problema.
|dentificar la causa principal del problema.
Definir soluciones en las dreas donde ocurrid el problema.
Poner en prdctica esas soluciones (acciones correctivas).

Supervisar que se estén aplicando las soluciones correctamente.

AN N N N R

Comprobar los resultados obtenidos fras aplicar la solucion.

7. Anexos
v MQS-SGIA-R-14: Registro de no conformidades.

REGISTRO DE NO CONFORMIDADES

Qser>

b
Ambito: Mejora Cédigo: MQS-SGIA-R-14
Seccion de la norma: 10.1 Fecha de aprobacion:

Evidencia de la no conformidad:

Lugar y fecha del reporte de no conformidad

Descripcion de la no conformidad

Causa de la no conformidad

Acciones correctivas

Observaciones
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Capitulo 10 seccidén 10.1

B

v' MQS-SGIA-R-15: Registro de acciones correctivas.

QSefiod
S REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS
&

=
Ambito: Mejora Cédigo: MQS-SGIA-R-15
Seccion de la norma: 10.1 Fecha de aprobacion:

Registro de acciones correctivas

Lugary fecha

No conformidad

Acciones correctiva aplicada

Fecha de aplicaciéon

Resultados obtenidos con la aplicacion

Responsable
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Anexo 7. Programas de prerrequisitos operatorios del manual del SGIA

PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS
OPERATORIOS DEL MANUAL DEL
SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA PARA LA
MICROEMPRESA Q'SENOR

NORMA ISO 22000: 2018
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iNDICE

N° | Procedimientos
1 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Manejo de Quejas
2 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Gestion de Residuos
3 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Identificaciéon y Trazabilidad
4 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Higiene Personal e Instalaciones
para Empleados
5 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Selecciéon y Evaluacion a
Proveedores
6 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Retiro y Recuperacién de Producto
7 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Confrol de Productos Quimicos
8 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Calidad de Agua
9 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Manejo Integrado de Plagas
10 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Limpieza y Desinfeccidon de Planta
11 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Control de Alérgenos
12 | Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Servicio de Agua, Aire, Energia
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PROGRAMA DE PRERREQUISITOS
OPERACIONALES PARA EL MANEJO
DE QUEJAS
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Manejo de Quejas

1. Objetivo
Determinar acciones con productos que no cumplen con los estndares después de

haber sido entregados.

2. Alcance
Aplica a los productos que no cumplen con los estdndares que se encuentran
después de la enfrega. Con el objetfivo de brindar atencion al cliente para tomar

medidas y solucionar la causa de la falla.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir estos procedimientos son el drea

de administracion y calidad de la empresa Q'Senor.

6. Procedimiento
Si los clientes identifican alguna falta en las especificaciones de calidad, seguridad,
u ofras, deben enviar su queja por correo  electrénico a:

g_senorlacteos@hotmail.com. El mensaje de contener informacién como: nUmero

de lote, tipo de incumplimiento, cantidad. Con esta informacién facilitard al
departamento administracion realizar el seguimiento pertinente para abordar a la
buUsqueda, luego de ello remitirla al drea de calidad y producciéon. Del mismo modo
se deberd realizar un seguimiento hasta que la queja sea resuelta para asegurar una

respuesta adecuada al cliente.
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El departamento de calidad debe realizar un informe de Gestion de Quejas, asicomo
también un andlisis de trazabilidad del lote con el fin de identificar alguna desviacion
en el proceso de produccion que causa la no conformidad para elaborar un plan
de accidon para prevenir que esto vuelva a ocurrir. Ademdas, el jefe de calidad tiene
la responsabilidad de dar seguimiento a la queja hasta que el caso esté

completamente cerrado.

El responsable del drea debe llevar a cabo el andlisis de la causa y elaborar un plan
de accion. Este documento debe ser enviado al jefe de Calidad para su aprobacion
antes de ser remitido a exportar. Posteriormente, el encargado de exportar se
encargard de enviar al cliente el registro como respuesta a la queja presentada.

Si la queja fundamentada estd vinculada a un asunto de seguridad alimentaria la
presencia de microrganismos se debe proceder conforme a lo estipulado en el
procedimiento para la retirada de productos del mercado y en el procedimiento de

control de productos no conformes.
En caso de devoluciones de producto el jefe de aseguramiento de la calidad
procederd segun lo establecido en el procedimiento control de producto no

conforme.

7. Registros

v" PPRO-01-R0O1: Registro para el manejo de quejas.
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QSeiior)
@./ REGISTRO PARA EL MANEJO DE QUEJAS
P
Ambito: Operacion Codigo: MQS-SGIA-PPRO-01-RO1
Seccion de la norma: 8.2 Fecha de aprobacion:
Formulario N° Fecha de emision: Tipo: Queja ( ) Reclamo ( )

I. IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Nombres y apellidos

Direccion

DNI/pasaporte Ruc
Empresa/ entidad a la que Teléfono
representa

Correo electrénico Celular

Desea recibir respuesta a su

- Si( ) No( )
queja o reclamo

Il. DETALLES DEL SERVICIO/PRODUCTO

Servicio ofrecido

Producto adquirido

I1l. BREVE DESCRIPCION DE LA SUGERENCIA O QUEJA

Firma del cliente ‘

IV. PLAN DE ACCION (PARA SER COMPLETADO POR Q'SENOR)

N° \ Actividad \ Responsable \ Plazo (dias)
Responsable designado Cargo
Fecha de cierre de Fecha de
propuesta ejecucion
* Registro obligatorio ** Adjunte los documentos que crea necesarios
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v" PPRO-01-R02: Registro para el manejo de quejas dentro de la empresa.

Qser>
By

REGISTRO DE QUEJAS Y RECLAMOS

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-01-R02

Seccidén de la norma: 8.2

Fecha de aprobacién:

- . Accion frente a la sugerencia o Accién
Datos y analisis de la queja o reclamo X .
queja correctiva
R Clasificacion Fecha
.N. Descrincion Fecha de de cierre
solicitud . Canal de PCION | by cede | comunicacion de .
Fecha | Cliente | Producto comunicacion . de la queja (si/no) al cliente (si | acciones Si|No | Detalle

Queja | Reclamo | ¢ reclamo . .
aplica) (si

aplica)

Responsable

Comentarios
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8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version Descripcion del cambio

Motivo del cambio

Fecha

00 Ninguno: primera edicion

Ninguno: primera edicion
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PROGRAMA DE PRERREQUISITOS
OPERACIONALES PARA LA GESTION
DE RESIDUOS
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Programa de Prerrequisito Operacional de Gestion de Residuos

1. Objetivo
Asegurar que todos los residuos sean dispuestos en instalaciones autorizadas,
cumpliendo con las normativas ambientales vigentes y promoviendo prdcticas

sostenibles como el reciclaje y la reutilizacion.

2. Alcance
Aplica para reconocer, clasificar, recoger y eliminar los residuos que se generan en

la planta Q'Senor.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuentran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir estos procedimientos son todos

los miembros de la microempresa productora ldctea Q'Senor.

6. Procedimiento
6.1. Aguas Residuales
v Laindustria Idctea genera aguas residuales con alta carga orgdnica, aceites,
grasas y nutrientes (nitrogeno y fosforo) debido a los procesos de produccion
y limpieza. Es crucial medir la Demanda Quimica de Oxigeno (DQO), que

puede variar entre 1,000 y 6,000 mg O,/l dependiendo del producto.

316




MICROEMPRESA Q'SENOR
QSefior)
B
B

SISTEMA DE GESTION DE
INOCUIDAD
ALIMENTARIA

CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-02

Revision: 08
Fecha:
Pagina: 2/3

Norma de referencia: ISO 22000: 2018

6.2. Residuos Sdlidos

v La empresa debe clasificar los residuos orgdnicos e inorgdnicos los cuales se

ubican en la parte externa de produccidon. Ademads, estos recipientes deben

estar limpios y tapados con el fin de impedir el desarrollo de plagas, por ende,

estos residuos serdn depdsitos de manera segura.

v La acumulacion de residuos liquidos es mds significativa en el sector Idcteo

como: aguas residuales, grasa, suero entre ofros. Por ende, se debe evitar

mezclar el suero con las aguas sucias. Ademds, los conductos o tuberias

subterrdneas destinados al drenaje de liquido deben estar adecuadamente

aislados de los productos, por tanto, hay que contar con una rejilla que impida

la fuga de estas aguas residuales.

7. Registros

v" PPRO-02-RO1: Registro para la gestién de residuos.

Qe
-

REGISTRO PARA LA GESTION DE RESIDUOS

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-02-R01

Seccion de la norma: 8.2

Fecha de aprobacion:

Tipo de basura

Fecha
Orgdnica

Inorgdnica

Dia/noche [Peso| Responsable Observacion
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v" PPRO-02-R02: Registro de reciclaje de material generado en la planta.

%enor ) REGISTRO DE RECICLAJE DE MATERIAL GENERADO EN LA
%%. PLANTA
Ambito: Operacion Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-02-R02
Seccion de la norma: 8.2 Fecha de aprobacion:
Fecha Tipo d? material Cantidad Respop sable Firma del reciclador
reciclado ambiental
8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version Descripcion del cambio

Motivo del cambio Fecha

00 Ninguno: primera edicién

Ninguno: primera edicién
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OPERACIONALES PARA LA
IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
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Programa de prerrequisito operacional de Identificacion y Trazabilidad

1. Objetivo
Reconocer inconvenientes relacionados con la salud del consumidor y asegurar los
materiales que llegan de los proveedores, asi como los productos en proceso vy los

productos finales, hasta su distribucion.

2. Alcance
Aplica para controlar los materiales recibidos, ingredientes y productos en proceso,

hasta la primera etapa de distribucion del producto finalizado.

3. Referencias
El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Sefnor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y cumplir estos procedimientos son todos

los miembros de la microempresa productora ldctea Q'Senor.

6. Procedimiento
6.1. Identificacién de materia prima
v' Se debe registrar en un documento de manera detallada cada proveedor
sobre su capacidad y calidad de materia. Ademds, utilizar cédigo de barras

para identificar lotes de leche y ofros ingredientes de la recepcion.

6.2. Control de Calidad
v Redlizar pruebas de calidad en la leche (por ejemplo, andlisis microbioldgicos

y fisico-quimicos) para asegurar que cumplen con los esténdares requeridos.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Proceso de Produccién

Mantener registros sobre cada lote producido, incluyendo fechas, cantidades,
y condiciones de produccion. Asi mismo, utilizar sistemas de etiquetado que
incluyan informaciéon sobre el origen del producto, fecha de produccién y

numero de lote.

Almacenamiento
Aplicar el sistema FIFO (First In, First Out) para asegurar que los productos mds

antiguos se utilicen primero.

Distribucion

Es importante el etiquetado en productos finales no solo por cumplir con lo
reglamentado, Ademds se puede incluir etiquetas escaneables en los
productos terminados con informacién sobre su trazabilidad con el fin de

colaborar y mantener informados a los distribuidores.

Seguimiento Post-Distribucion
Los distribuidores y minoristas rastrear los productos hasta el consumidor final,

asegurando que cualquier problema pueda ser rdpidamente identificado.

7. Registros
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v PPRO-03-RO1: Registro de trazabilidad de leche.

B

Qser>

REGISTRO DE TRAZABILIDAD DE LECHE

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R01

Seccion de la norma: 8.2

Fecha de aprobacién:

DATOS DEL PROVEEDOR

Proveedor: Cédula/RUC:
Direccion del predio: Teléfono:
Estado del predio propio ( ) ‘Arrendado () Prestado ( ) Georeferencia ( )

No. De hectdreas:

Capacidad de tanque:

Tipo de alimentacién:

Tiene tanque de frio: Si( ) No ( ) |Posibilidad de buenas prdacticas:Si( ) No ( ) Fecha:
- m | Etapa | Hora | Tipo ) Firma
o —t
Id-e,nhfncq Qo de de de . 2 | Respons del Observa
ciondel | o = Litros de leche = .
d a | producc | ordeh | orden 5 able respons cion
N| 9anado g i6n o o 2 able
o
:_T%:n%_&"%5123456789111111111122222222223
01232282 ol1|2(3]4|5]|6|7]8|9 |o|1|2]3]4 |5]6]7]8]|9 |0
@ |[TI5|?[3]a
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v" PPRO-03-R02: Registro del proceso de produccién del queso fresco.

QSenod PRODUCTOS LACTEOS Q"SENOR Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R02
=3 Ambito: Operacion
= " Seccién de la norma: 8.2
REGISTRO DEL PROCESO DE PRODUCCION DE QUESO FRESCO Fecha de aprobacién:
) ENFRIADO
INICIO | PAUSTERIZACION ENFRIAMIENTO CUAJADO MOLDEO PRENSA SALADO EMPACADO De 1°C a
Cant/|TERMIZAR Cloruro calcio a | Afadir cuajo CORTE “c fima de isi i
Fecha| Lote | o lenta | Répida |Inicio o St INICIO| FIN |PRENSADO | VOLTEO |PRENSADO | 9408 Inicio| ~ Fin Funda Inicio| Fin | responsable de | Supervision | Obsertvacion
42°C 40°C (-)22°B produccién
1
65°| 30 |00 15 . . . X 1:30 h
Hora ¢ | min 72°C| min Hora | Cant Hora Hora Cant Hora Hora | Hora Inicio Inicio| Fin Fin hora Hora | Hora Hora Hora | Hora

PAUSTERIZACION LENTA:TERMIZAMOS A 65°C Y MANTENEMOS POR 30 MINUTOS
PAUSTERIZACION RAPIDA:TERMIZAMOS A 72°C Y MANTENEMOS POR 15 MINUTOS

Enfriamos a 42°C para afadir el cloruro, 20 ml. Por cada 100 litros leche

Enfriamos a 40 o 39°C y anadimos cuajo, 1.2g por cada 100 litros
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v" PPRO-03-R03: Registro del proceso de produccion del queso mozzarella

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R03

'Senop PRODUCTOS LACTEOS Q“SENOR :
o\ﬁ_},./ Ambito:Operacion
. Seccién de la norma: 8.2
REGISTRO DEL PROCESO DE PRODUCCION DE QUESO MOZZARELLA Fecha de aprobacién:
CORTE Y COCCION MOLDEO ENFRIADO

F FERMENTACION Acidez ACIDIFICACION | TERMIZADA | CUAJADO DESUERADO D/ESEJ(E:RAAD%O SALADO| EHILADO MESA De 1°C a PROP??L(J)CCT;:RD%CO .
e |t v (60%) 90°C ENFRIAR 4°C Firma del

o [Cant/[~ ARadir inicial . Fin responsable sl .
c t | itros | femnento Fin Cant. Acido g |Inicio 390 | Cant. |Tiemp Inicio | Fin |Inicio| Fin Inicio| Fin | Inicio | Fin |Inicio| Fin Unidades de Supervision  |Observacion
2 e Cuajo o Cant (g) produccién

Hora Hora % 36% 38% Hora | Hora | (g) | (min.)| Hora | Hora | Hora| Hora Hora | Hora | Hora | Hora | Hora | Hora |2268 g|1000g| 250 g | 500 g

PARA LA ELABORACION DEL MOZZARELLA, DEBEMOS PREPARAR EL FERMENTO EN 10 LITROS DE LECHE A 40°C ANADIMOS UN SOBRE DE FERMENTO, Y GUARDAMOS PARA MEZCLAR EN LA LECHE A PROCESAR (600I). LA SAL QUE SE ANADE ES DE
1,6g POR LITRO DE LECHE, ESTA SE ANADE EL MOMENTO DE INICIAR LA HILADA.
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v" PPRO-03-R04: Registro del proceso de produccion del queso amasado

PRODUCTOS LACTEOS Q"SENOR

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R04

(&gﬁ_@‘ Ambito: Operacién
= REGISTRO DEL PROCESO DE PRODUCCION DE QUESO AMASADO S‘::g:]‘;" d":{:;’;fgggﬁ?
PRODUCTO

F PAUSTERIZACION ENFRIAMIENTO CUAJADO DESUERADO | PRENSADO DESMENUZADO Y MOLDEO ENFORlAD? FRESCO .

L INICIO X2 SALADO DE 1°C a 4°C Firma del
e & PROCESADO

o : TERMIZAR Cloruro de | ARadir cuajo o responsable
¢ t | Cant/itros Lenta Répida | Inicio o o Inicio | Fin |Inicio| Fin Inicio| Fin |Inicio| Fin |Inicio| Fin Unidades de
h calcio 42°C 40°C Sal B L »
a e 30 15 Ka) produccion | Supervision |Observacion

Hora 65°C min 72°C min Hora | Cant | Hora | Hora | Cant | Hora | Hora | Hora | Hora | Hora 9 | Hora | Hora | Hora | Hora | Hora | Hora | 450 g|250 g| 125g

PAUSTERIZACION LENTA: TERMIZAMOS A 65°C Y MANTENEMOS POR 30 MINUTOS

Enfriamos a 42°C para anadir el cloruro, 20 ml por cada 100 litros leche

PAUSTERIZACION RAPIDA: TERMIZAMOS A 72°C Y MANTENEMOS POR 15 MINUTOS

Enfriamos a 40 o 39°C y aiiadimos cuajo, 1.2g por cada 100 lifros

PARA EL AMASADO ANADIR DE 9 A 10g DE SAL POR CADA 500g DE CUAJADA PESADA

SE ANADIRA PRESERVANTE AL MOMENTO DE CALENTAR A UNA TEMPERATURA DE 40°C, 40g POR CADA 200 LITROS LECHE

TODO EL PROCESO DEBE HACERSE RESPETANDO LOS TIEMPOS Y CANTIDADES ESTABLECIDAS.

* CUALQUIER CAMBIO OCASIONARA PROBLEMAS DE PRODUCCION Y QUIEN FIRMA ES RESPONSABLE.
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v" PPRO-03-R05: Registro del proceso de produccién del queso maduro

PRODUCTOS LACTEOS Q"SENOR

Comnad p
%%;.—9/.‘/ REGISTRO DEL PROCESO DE PRODUCCION DE QUESO AMASADO
==
Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R05
Ambito: Operacién
Seccién de la norma: 8.2
Fecha de aprobacién:
F INICIO FIN CUAJADO MOLDEO SALADO
TERMIZAR CORTE
© TERMIZAR 40° Afadr UNIDADES
(; Lote [Litros Ccugio 40°C Inicio |Fin VOLTEO 1 |SALAR | VOLTEO 2 | SALAR | VOLTEO 3| SALAR PROCESADAS RESPONSABLE | OBSERV ACIONES
a Hora Hora Hora |Cant| Hora |Hora|Hora |Inicio| Fin Hora |Inicio |Fin Hora Hora |Hora [Hora

OBSERV ACIONES. PARA ESTE PROCESO DE PRODUCCION ES MUY IMPORTANTE TRABA JAR CON LECHE ENTERA, CON UNA EXCELENTE CALIDAD MICROBIOLOGICA, Y UNA ACIDEZ BAJA. LUEGO DE
ELABORARLO ES NECESARIO ACTUAR CON MUCHA PRECAUCION PARA EVITAR UNA CONTAMINACION CRUSADA QUE PUEDA CONTAMINAR EL PRODUCTO. Y DEBEMOS TENER UNA ADECUADA
PRACTICA DE SALADO Y MADURACION LA MISMA QUE SE CONSIGUE VIRANDO Y SALANDO EL PRODUCTO POR V ARIAS OCACIONES. MANTENER EL AREA SIEMPRE LIMPIA Y DESINFECTADA.
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v" PPRO-03-R06: Registro del proceso de produccioén de la cuagjada

QSenon PRODUCTOS LACTEOS QSENOR Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R06
E23 Ambito: Operacion
b= Seccidén de la norma: 8.2
REGISTRO DEL PROCESO DE PRODUCCION DE LA CUAJADA Fecha de aprobacién:
PAUSTERIZACION ENFRIAMIENTO CUAJADO MOLDEO SALADO EMPACADO ENFRIADO
INICIO CORTE/DESUERADO 4°C .
Cant/ |TERMIZAR Cloruro calcio a | ARadir cuagjo (15min) Fima de 6 i
Fecha| Lote | Lenta | Rdpida |Inicio o cudl INICIO| FIN Inicio| Fin Tarrina Inicio| Fin | responsable de | Supervision | Obsertvacion
42°C 40°C 26°B produccién
Hora 63 r‘iﬁw 72°C| r'r]j'\ Hora | Cant Hora Hora | Cant Hora Hora | Hora 10 (min) Hora | Hora Hora Hora | Hora

TODO EL PROCESO DEBE HACERSE RESPETANDO LOS TIEMPOS Y CANTIDADES ESTABLECIDAS.

PAUSTERIZACION LENTA:TERMIZAMOS A 65°C Y MANTENEMOS POR 30 MINUTOS
PAUSTERIZACION RAPIDA:TERMIZAMOS A 72°C Y MANTENEMOS POR 15 MINUTOS

Enfriamos a 42°C para afadir el cloruro, 20 ml. Por ¢ Para la cuajada: se omite el proceso de prensado y se va directo a salado en caso de ser necesario

Enfriamos a 40 o 39°C y afiadimos cuajo, 1.2g por c¢ Salado cuajada: 26°B: 10 min, (-)22°B: 20 min

SE ANADIRA PRESERV ANTE, AL MOMENTO DE CALENTAR A UNA TEMPERATURA DE 40°C, 40g POR CADA 200 LITROS LECHE

* CUALQUIER CAMBIO OCASIONARA PROBLEMAS DE PRODUCCION Y QUIEN FIRMA ES RESPONSABLE.
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v" PRO-03-R07: Registro del proceso de producciéon de yogurt

Cdigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R07
PRODUCTOS LACTEOS Q"SENOR Ambito: Operacion
Seccién de la norma: 8.2
REGISTRO DEL PROCESO DE PRODUCCION DE YOGURT Fecha de aprobacion:
FASE 1
F
E | 2| ESTABILIZANTE AZOCAR SORBATO  [INICIO ENFRIADO FERMENTO REPOSO ENFRIADO
o K=
c |Zg T: 15°C T: 15°C T.40°C  |termizar| PASTEURIZACION T: 45°C T: 43-45°C T: 45°C s CORTE | BATIDO T:18°C
H |US £ RESPONSABLE OBSERVACIONES
A o
Hora | Cant Hora Cant | Hora | Cant Hora |Hora |(T° min rep. H?r!:: chra H?r? Cant H?r.c: H?rc (8] Hora Hora H?r.u Hora Fin
Inicio Fin | Inicio Inicio Fin Inicio
FASE 2 ENVASADO
F CANTID
E | canmbap pe AD
c FERMEN MERMELADA SABORIZANTE | COLORANTE CANTIDAD DE YOGURT LOTE PRODUCCION RESPONSABLE OBSERVACIONES
H LECHE | cipEz| pH | T | TADA
FERMENTADA P
A ) PARA Canf [ cant. | cant. |cant
C/SABO Sabor Cant T° (gotas : . “|Bolo  [250ml {500 ml 1 2L 4L
(mi) (gotas) | (ml)
R \
TOTALES CANTIDAD LITROS RD:
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v PPRO-03-R08: Registro de trazabilidad de producto terminado.

Qs
=]

REGISTRO DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R08

Seccion de la norma: 8.2

Fecha de aprobacién:

PRODUCTO TERMINADO

Fecha Lote

Producto

Cantidad

Fecha de Fecha de Lugar de Firma del
elaboracion | vencimiento | distribucion | Responsable | responsable

Observaciones

329



v" PPRO-03-R09: Registro del proceso de la elaboracion de salmuera.

Cadigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R09

=N PRODUCTOS LACTEOS Q"SENOR :
Q\Sen_c_)’r/ Ambito: Operacion
A Seccién de la norma: 8.2
== SALMUERA DE QUESOS Fecha de aprobacién:
MES:
5 Cantidad de sal Temperatura de Cambio de
FECHA ‘0 |(qq) pasteurizaciéon salmuera
O N
= . Cloruro de calcio
o)
8 Litros de agua 01%
W | Temperatura fria Vinagre 0.1% Responsable Supervisor
- Limpieza
[
Grados de salinidad pH Temperatura °C. fitrado
Salador 1
(22° Baumé)
Salador 2
(26° Baumé)
Observaciones:
§ |Cantidad de sal Temperatura de Cambio de
‘0 |(qq) pasteurizacion samuera
g Litros de agua Cloruro de calcio
9 9 0.1%
I | Temperatura fria Vinagre 0.1% Responsable Supervisor
o Limpieza de
GRADOS SALINIDAD pH Temperatura®C. fitrado
Salador 1
Salador 2
Observaciones:
Grados de salinidad: 22 a 26°B; pH: 5.1 a 5.3; T°: 10-13°C
REGISTRO DE NOVEDADES
. - ) Lote Prod. .
Falta de energia Otro daho Tiempo Efecto Afectado Responsable Supervisor
Observaciones
Revisado y aprobado por:
Nombre:
Fecha:
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v" PPRO-03-R10: Registro del proceso de la elaboracion mermelada.

Qe
=

REGISTRO DEL PROCESO DE LA ELABORACION DE MERMELADA

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-03-R10

Seccion de la norma: 8.2

Fecha de aprobacién:

Elaboracion de mermelada - yogurt

Fecha Hora Fruta Cantidad
inicio fruta (Ib)

Azucar

(Ib)

Hora fin |Responsable | Observacion
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MICROEMPRESA Q'SENOR ] CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-03
, ﬁ SISTEMA DE GESTION DE | pavisién: 08
Q\Sen_g INOCUIDAD Fecha:
@’ ALIMENTARIA Pagina: 13/13
M Norma de referencia: ISO 22000: 2018
8. Anexos
9. Aprobacion
REVISADO POR APROBADO POR
10. Control de cambios
Version Descripcion del cambio Motivo del cambio Fecha
00 Ninguno: primera ediciéon | Ninguno: primera edicion
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PROGRAMA DE PRERREQUISITOS
OPERACIONALES PARA LA HIGIENE
PERSONAL E INSTALACIONES PARA

EMPLEADOS
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MICROEMPRESA Q'SENOR ] CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-04
, ﬁ SISTEMA DE GESTION DE | pavisién: 08
Senor INOCUIDAD i
- Fecha:
@» ALIMENTARIA P&aina:
agina: 1/5
M Norma de referencia: ISO 22000: 2018

Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Higiene Personal e Instalaciones

para Empleados

1. Objetivo
Establecer requisitos de higiene y comportamiento del personal, visitantes vy

conftratistas de la empresa Q'Senor.

2. Alcance
Aplica a todos los empleados, visitantes y contratistas de Q'Senor con el fin gestionar

los riesgos asociados con la seguridad de los productos elaborados.

3. Referencias
v El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas
Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-
1: 2009.
v Norma Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados (ARCSA-DE067-2015-
GGQG).

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y hacer cumplir estos procedimientos son
todos los miembros de la microempresa productora ldctea Q'Senor y clientes

externos.
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MICROEMPRESA Q'SENOR

%?@?9’ INOCUIDAD fecha:

CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-04

SISTEMA DE GESTION DE | Revisién: 08

ALIMENTARIA Pagina: 2/5
M Norma de referencia: ISO 22000: 2018

6. Procedimiento

6.1
v

6.2.

Salud

Los empleados que presenten sinfomas como gripe, tos o cualquier afeccion
que cause secreciones en los 0jos, nariz o boca, es obligatorio que utilicen
proteccion adecuada, como mascarillas. Ademds, los trabajadores que
manejan la leche y otfros insumos deben evitar tener heridas visibles que
puedan comprometer la seguridad y calidad de los productos, debe ser
apartado de cualguier contacto directo con el producto terminado,
materiales de empaque y materias en proceso. Esta medida debe
mantenerse hasta que la condicion se resuelva.

Es importante informar al gerente o administracion para que se tomen
decisiones inmediatas y se evite la manipulacién del producto para evitar una
contaminacion cruzada. En el caso de que una persona enferma haya estado
en contacto con productos ya elaborados, se deberd evaluar el riesgo

generado y tomar las acciones pertinentes.

Lavado de manos

El correcto lavado y desinfectado de manos es indispensables para empezar la

jornada laboral y en distintas situaciones como: manipular leche, después de usar el

bano, tras tocar utensilios sucios, después de toser o estornudar, al comer y cuando

cambien de actividad. Los empleados deben lavarse las manos con jabdén y agua,

seguido de la desinfeccidon con un producto adecuado.

6.3.
v

Enfermedades

La persona que presente sintomas de enfermedad debe informar a la alta
direccion. Para proceder a enviarla al centro de salud mds cercano, donde
un médico evaluard su condicion y emitird un certificado que indique el
tiempo de reposo y la gravedad de la enfermedad. Ademdas, el personal que
haya estado en contacto con el afectado debe ser examinado para asegurar
un ftratamiento adecuado y prevenir la propagacion de cualquier

enfermedad contagiosa.
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MICROEMPRESA Q'SENOR

%?@?9’ INOCUIDAD fecha:

CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-04

SISTEMA DE GESTION DE | Revisién: 08

ALIMENTARIA Pagina: 3/5
M Norma de referencia: ISO 22000: 2018

6.4.

El personal de trabajo debe Informar al jefe de produccidn sobre la situacion
y dependiendo de la naturaleza y gravedad de la lesion, se proporcionardn
primeros auxilios. Esto puede incluir llamar a emergencias o trasladar al
trabajador a un centro médico cercano.

Si implica una recuperacidén con reposo, se debe redistribuir las tareas del
empleado dentro del mismo departamento o se le asigne un nuevo puesto. Es
fundamental que se siga las recomendaciones del médico respecto a la
limitacion de esfuerzos fisicos, realizar curaciones y mantener vendajes en el
drea afectada hasta que la herida esté completamente sanada.

El botiquin debe contener los suministros esenciales para atender emergencias
por heridas, incluyendo gasas, esparadrapo, vendas de gasa, algodoén,
vendas para quemaduras, agua oxigenada y guantes. Tener en cuenta que

estd prohibido el ingreso de medicamentos al drea de produccion.

Higiene y medidas de proteccion

El personal debe utilizar la vestimenta adecuada y limpia para las tareas que
realiza. Todos los empleados deben portar cofia de color claro para cubrir el
cabello y es obligatorio el uso de mascarillas. El uniforme del personal en las
dreas de produccidn consistird en prendas de tonos claros, incluyendo
pantalones, camisetas y calzado antideslizante o botas de goma. Del mismo
modo, se prohibe el uso de bolsillos situados por encima de la cintura en los
uniformes. Cada operador es responsable del lavado y secado de su propia
vestimenta.

El gerente serd responsable de asegurar que se cumplan las normas
establecidas. Ademds, tendrd la autoridad para evaluar y sancionar al
personal. Se deberd supervisar la higiene del equipo, registrando cualquier
observacion en un documento. Se realizard una advertencia verbal si se
comete una falta por primera vez. Ademds, si esta es temporal se procederd
a corregirla, por ejemplo: si el calzado estd sucio, se enviard al personal a
limpiarlo; si las unas son largas, se les pedird que se las corten. Sin embargo, si

se repite continuamente se aplicard la sancidén correspondiente.
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MICROEMPRESA Q'SENOR

%?@?9’ INOCUIDAD fecha:

CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-04

SISTEMA DE GESTION DE | Revisién: 08

ALIMENTARIA Pagina: 4/5
M Norma de referencia: ISO 22000: 2018

6.5.

v Los trabajadores o personas externas al ingresar a la planta de produccion

deberdn mantener las unas cortas, limpias y sin esmalte. Aquellos que
accedan a esta drea también deberdn asegurarse de lavar y desinfectar sus
botas de caucho. La empresa cuenta con espacios adecuados y apropiados
para que los empleados puedan guardar su ropa y pertenencias personales.
El personal recibird capacitaciéon sobre la importancia de lavarse las manos
con jabdén y desinfectarlas antes de comenzar su jornada y situaciones

mencionadas anteriormente.

Comportamiento del personal

Estd prohibido fumar en cada drea de la planta Q’senor. Ademds, no se
permite la preparacion, almacenamiento ni el consumo de alimentos vy
bebidas en las dreas de produccion.

Es obligatorio el uso de botas de caucho dentro de la planta de produccion;
en ningun caso se aceptardn zapatos o tacones.

Es esencial lavarse y desinfectarse las manos antes de comenzar las tareas y
después de utilizar el bano. No se permite escupir en las dreas donde se lleva
a cabo el proceso. Se debe evitar toser o estornudar sobre los productos.

No usar productos con fragancias, como desodorantes, cremas o perfumes,
asi como evitar el uso de joyas, relojes o cualquier objeto que pueda

comprometer la inocuidad y calidad de los alimentos.

7. Registros

v PPRO-04-RO1: Registro de Higiene Personal en el Area de Produccion.
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MICROEMPRESA Q'SENOR

b

. SISTEMA DE GESTION DE
%enor INOCUIDAD
g~

ALIMENTARIA

CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-04

Revision: 08

Fecha:

Pagina: 5/5

Norma de referencia: ISO 22000: 2018

S 2 O PROCEDIMIENTO CONTROL HIGIENE PERSONAL Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-04-R01
enor Ambito: Operacion
23 REGISTRO DE HIGIENE DEL PERSONAL EN EL AREA DE PRODUCCION Seccion: 8.2
M Fecha de aprobacién:
OBJETIVO: Verificar diariamente que los operarios cumplen con los requisitos de higiene personal previo al ingreso de trabajo.
Tempera- oriforme Manos Uso adecuado Cabello Heridas o Calzado i c»qule
turadel | Aseo C‘I’_m"!em' limpias, sin de cofia corto/recogido afecciones| limpio d':"’“:w" I"T NO| calificacion
so de celular,
FECHA APELLIDO Y NOMBRE | | ‘mploy Ite y ufias N y y afeitada R p‘ Y NO Aliment sanitaria Medidas correctivas
P! al mascarilla . alapiel | apropiado imentos y
(36-37°C) dia laboral cortas diaria NO Fumar
N° C [ NC | SI [NO| sI NO Sl NO Sl NO S| NO SI | NO | sI NO Sl NO L S
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

Informe de accidentes o
percances en el trabajo

RESPONSABLE: REVISA:
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
Informe de accidentes o
percances en el trabajo
RESPONSABLE: REVISA:
NOMENCLATURA [ V  Cumple acorde a POESy frecuencia respectiva
I X Nocumple segin POESy frecuencia a plicada
8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version Descripcion del cambio

Motivo del cambio Fecha

00 Ninguno: primera edicién

Ninguno: primera edicién
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PROGRAMA DE PRERREQUISITOS
OPERACIONALES PARA LA
SELECCION Y EVALUACION A
PROVEEDORES
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agina: 1/4
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Programa de Prerrequisitos Operacionales Seleccion y Evaluacion de Proveedores

1. Objetivo
Definir como elegir y evaluar a los proveedores que suministran la materia prima para

la industria ldctea Q'Senor.

2. Alcance

Aplica ala selecciéon y evaluacion de materias primas, insumos (cuagjo, sal, cloruro de
calcio, otros ingredientes, cultivos, aditivos y saborizantes), equipos, utensilios,
envases, andlisis de laboratorios, productos quimicos y demds empleados en la

empresa de lacteos Q'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
La responsabilidad de desarrollar, ejecutar y hacer cumplir estos procedimientos son

todos los miembros de la microempresa productora Idctea Q'Senor.

6. Procedimiento

No se permiten materias primas e ingredientes que contengan pardsitos,
microorganismos, sustancias nocivas como: metales o pesticidas, ni aquellos que se
encuentren caducados. Ademds, se debe contar con las caracteristicas de calidad
para la produccion de las materias primas tanto al recibirlas y liberar. Del mismo
modo, se almacenan en entornos adecuados que minimizan el deterioro y evitan la

contaminacion.
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6.7. Seleccion de proveedores

v' Para comenzar el proceso de seleccidon de proveedores, es fundamental que
las distintas dareas de la organizacion, como produccion, bodega, control de
calidad y administracion, identifiguen sus necesidades especificas y
establecer un memorando.

v Mediante canales de comunicacion se debe proporcionar un listado
detallado de los requisitos necesarios para calificar a los proveedores, tanto
pPara iNsSUMos COMO PAra Servicios.

v Andlizar las carpetas presentadas por los posibles proveedores para
determinar su idoneidad y organizar una fecha para llevar a cabo una
auditoria in situ con el fin de evaluar a los proveedores seleccionados. Elaborar
informes que resuman los resulfados obtenidos durante el proceso de
evaluacién para comunicar a los proveedores seleccionados.

v' Es crucial que las materias primas e insumos cumplan con los estdndares
establecidos en las hojas técnicas. En caso de que un proveedor no cumpla
con aspectos esenciales como puntualidad, tiempo de entrega,
responsabilidad y calidad del producto, se le nofificard inicialmente. Si se
repiten estas fallas, se procederd a suspender la adquisicidn de sus productos.
Este enfoque asegura que el proceso sea claro y estructurado, facilitando la
seleccion efectiva de proveedores que cumplan con los estadndares

requeridos.

7. Registros

v" PPRO-05-RO1: Registro para la Seleccién y Evaluacién de Proveedores.
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CODIGO: MQS-SGIA-PPRO-05

Revision: 08

Fecha:

Pagina: 3/4

Norma de referencia: ISO 22000: 2018

Qe
B

REGISTRO PARA LA SELECCION Y EVALUACION DE PROVEEDORES

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-05-R01

Seccion de la norma:

8.9

Fecha de aprobacién:

DATOS DEL PROVEEDOR

Nombre: C.l:
Domicilio: RUC:
Localidad: Razén social:
Teléfono: E-mail:
PRODUCTO O SERVICIO QUE OFRECE
CALIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO
Bueno Aceptable Malo
CONDICIONES COMERCIALES
Precio Forma de Plazo de Transporte
pago enfrega
Si
No

OBSERVACIONES

Firma proveedor

C.L./RUC:

Firma cliente
C.l./RUC:
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8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version Descripcion del cambio

Motivo del cambio

Fecha

00 Ninguno: primera edicion

Ninguno: primera edicion
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PROGRAMA DE PRERREQUISITOS
OPERACIONALES PARA EL RETIRO Y
RECUPERACION DE PRODUCTO
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Retiro y Recuperacion de Producto

1. Objetivo

Asegurar la eliminacion o recuperacion adecuada y a tiempo de lotes de productos
terminados que se identifiquen como no seguros, potencialmente no inocuos o
legalmente implicados en cualquier fase de la cadena de produccién, a través de
la designacién de personal calificado y con la autoridad necesaria para tomar

acciones del procedimiento a desarrollar.

2. Alcance

Aplica a la eliminacién o recuperacidén adecuada y a tiempo de lotes de productos
terminados que se identifiquen como no seguros, potencialmente no inocuos o
legalmente implicados en cualquier fase de la cadena de produccion de la
microempresa Q'Senor, que han sido comerciados o se encuentran en proceso de

distribucién al consumidor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El responsable de la autorizacidon para el retiro de productos potencialmente no
inocuos es la alta direccion o gerencia, conjuntamente con el jefe de aseguramiento

de calidad y el equipo de inocuidad.
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6. Procedimiento
6.1. Formacion del equipo de retiro:
v' Hay que identificar y definir quiénes serdn las personas que formardn parte del
equipo encargado de este procedimiento.
v' El equipo debe estar formado por representantes de cada drea.
v El equipo debe reunirse al menos dos veces al ano para revisar y actualizar los

procedimientos.

6.2. Retiro de un producto:
Todo producto que represente un peligro en la salud del consumidor debe ser
retirado del mercado y para ello se debe seguir el siguiente procedimiento:

v Identificar el problema, fecha y detallar las circunstancias como: Informes de
laboratorio.

v Describir el producto (nombre comercial, lote, cantidad producido, nUmero
de registro sanitario y empaque).

v Retirar o separar de los lotes que estdn en perfectas condiciones. Sin embargo,
sin0 se encueniran se debe ubicar la cantidad del producto a retirar, la
distribucién por medio de la facturacién, sin excederse de las 24 horas.

v Se debe comunicar el retfiro del producto al cliente, adjuntando los datos de
la persona que retira el producto.

v Una vez que se ha logrado recuperar los productos se debe controlar y
registrar. Ademds, se debe realizar una accién correctiva para solucionar el
incidente, levantar un registro de recuperacion el cual debe ser firmado vy
aceptado por el gerente de la empresa. El registro debe conformar: lugar,
fecha del procedimiento, identificaciéon del producto, cantidad y motivo de

destruccion, responsable del procedimiento y nombre, direcciéon del cliente.

6.3. Simulacro de retiro “MOKC RECALL”
Este procedimiento se realiza al menos una vez al ano:
v El gerente de la empresa debe enviar un correo de un supuesto problema

detectado en un lote.
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6.4. Recopilacion de informacion sobre las unidades despachadas
v Las oficinas de Facturacidon deben proporcionar informacion sobre las
cantidades de un producto que se enviaron a autoservicios y clientes en

general.

6.5. Consideraciones
v Las facturas, guias y movimientos internos delben incluir el nUmero de lote del
producto. La cantidad producida debe coincidir con la cantidad
almacenada vy distribuida. Si hay desacuerdos, el equipo debe investigar las

causas Y realizar un registro detallado del producto afectado.

7. Registros

v" PPRO-06-R0O1: Registro de Retiro y Recuperacion de Producto.

REGISTRO DE RETIRO Y RECUPERACION DE PRODUCTO

Qe
<

Ambito: Operacion Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-06-RO1

Seccion de la norma: 8.9 Fecha de aprobacion:

Retiro de producto:

Lugar y fecha de retiro:

Identificacion del producto (nombre comercial, fecha de elaboracion, presentacion, lote, y

codigo de trazabilidad):

Cantidad retirada:

Motivo del retiro:

Responsable del retiro:

Observaciones:

Acciones a readlizar:

Estado del retiro (en proceso o finalizado):

Comentarios:
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8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version Descripcion del cambio

Motivo del cambio

Fecha

00 Ninguno: primera edicion

Ninguno: primera edicion
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Control de Productos Quimicos

1. Objetivo
Identificar los productos quimicos necesarios en la produccion ldctea de Q'Senor
para su almacenamiento, uso y manipulacion adecuada para prevenir fuentes de

contaminacion.

2. Alcance
Aplica a la compra, almacenamiento y manipulacion del personal operativo con

productos quimicos en la microempresa Q'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuentran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El responsable de la autorizacion para la compra de productos quimicos es la alta
direccidn o gerencia, conjuntamente con todo el personal de produccion que

manipula cada uno de los productos quimicos.

6. Procedimiento
6.1.  Manipulacion
v El personal que trabaje con materiales y quimicos peligrosos debe tener en
todo momento acceso a las hojas de seguridad de materiales peligrosos.
v El personal que frabaje con materiales y quimicos peligrosos debe revisar las

hojas de seguridad antes de manipular cualquier producto quimico.
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v' Todo trabajador deberd asearse después de usar productos quimicos, no
deberd usar productos quimicos o solventes para esta labor.

v Todo ftrabajador debe respetar estrictamente las recomendaciones y
restricciones de uso dadas por el fabricante para su transporte,

almacenamiento y uso.

6.2. Hojas de seguridad de materiales peligrosos

v' Cada uno de los productos quimicos que ingresen a la microempresa ldctea
Q’'Senor deberdn fraer consigo una hoja de seguridad entregada por el
fabricante.

v" Ningun producto quimico sin hoja de seguridad podrd ingresar a lacteos
Q’'Senor.

v Se debe documentarlas hojas de seguridad de productos quimicos adquiridos
para la microempresa Q'Senor.

v' Cualquier trabajador que quiera consultar las hojas de seguridad de una

sustancia, tendrd libre acceso a la misma.

6.3. Almacenamiento

v' Los materiales y quimicos peligrosos deben ser aimacenados de acuerdo a lo
indicado en sus respectivas hojas de seguridad.

v Toda drea de almacenamiento debe estar claramente delimitada vy
senalizada.

v' Todos los materiales y quimicos peligrosos deben ser almacenados de
acuerdo con sus caracteristicas de compatibilidad y requisitos fisicos
(aislamiento, ventilacién, condiciones climdticas, espaciado correcto, etc.).
Materiales incompatibles deberdn ser separados.

v Antes de aceptar cualquier material o quimico peligroso para su
almacenamiento, se debe verificar la intfegridad del envase.

v' Cualquier recipiente danado que comprometa la integridad del material, la
seguridad de los trabajadores, y causen derrames, debe ser notificado al

proveedor y transportista.
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v Las dreas de almacenamiento deben ser accesibles para emergencia, estar

ventiladas y estar marcadas con rombos de la NFPA.

6.4.

Inventario de productos quimicos

v' Todo producto gquimico existente o nuevo en la microempresa Q'Senor, se

debe incorporar al Registro de Ingreso de Productos Quimicos PPRO-07-ROT.

v Todo retiro de insumos para el procesamiento diario debe detallarse en el
Registro de Retiro de Productos Quimicos PPRO-07-R0O2.

7. Registros

v" PPRO-07-RO1: Registro de Ingreso de Productos Quimicos.

B

REGISTRO DE INGRESO DE PRODUCTOS QUIMICOS

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-07-R01

Seccion de la norma: 8.2

Fecha de aprobacién:

Ingreso de productos quimicos

Productos

quimicos

Fecha de

entrada

Fecha de
Cantidad
caducidad

Responsable | Firma | Observacion
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v" PPRO-07-R02: Registro de Salida de Productos Quimicos.

REGISTRO DE SALIDA DE PRODUCTOS QUIMICOS

Ambito: Operacion Caodigo: MQS-SGIA-PPRO-07-R02
Seccion de la norma: 8.2 Fecha de aprobacion:
Salida de productos quimicos
Fecha Productos quimicos | Cantidad Responsable Firma | Observacion
8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version

Descripcion del cambio Motivo del cambio Fecha

00

Ninguno: primera edicién | Ninguno: primera edicion
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Calidad de Agua

1. Objetivo
Controlar los niveles de pH y cloro en el agua para garantizar la calidad e inocuidad

de los productos ldcteos de la microempresa Q'Senor.

2. Alcance
Aplica al suministro, almacenamiento y distribucién de agua potable en las

instalaciones de la microempresa Q'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuentran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El personal encargado de realizar una inspeccién y control del agua para garantizar

la calidad e inocuidad es el equipo de inocuidad de Q'Senor.

6. Procedimiento
6.1. Preparacion del agua
v El agua utilizada en las instalaciones de la productora ldctea Q'Senor es
potable y proviene de la red publica de agua potable de la Ciudad de San
Isidro, y es usada en el proceso de produccion (lavado de materia prima,
limpieza de las instalaciones, requisitos sanitarios del personal, etc.), donde su
distribucidn se realiza a través de tuberias de PVC hasta los distintos puntos de

uso de agua.
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6.2.

El agua potable utilizada en la microempresa Iadctea Q'Senor, no es utilizada
como ingrediente en los productos fabricados.

Los requisitos de calidad del agua potable se verifican de acuerdo con la
norma NTE INEN 1108. Para garantizar la calidad de agua la microempresa
Q'Senor hace uso de un sistema de filtrado para la retencidon de posibles
solidos disueltos o en suspension. Y de manera planificada se debe realizar la
limpieza de la cisterna y tuberias.

Se debe realizar verificacion del cloro residual de acuerdo con lo establecido
en el plan de la calidad e inocuidad para asegurar que los niveles
permanezcan dentro de los limites establecidos.

El agua potable para uso en los productos Idcteos se adquiere a través de un
proveedor externo y es suministrada por medio de dispensadores de agua

ubicados en los puntos de produccion.

Preparacion del equipo

Kit para medir el pH y el cloro.

Verificar que todos los equipos de medicién funcionen correctamente, vy
hacer uso de métodos estandarizados y calibrados para medir el cloro y el pH,
como kits de prueba rdpida o analizadores en linea.

Asegurarse de que las sondas de medicion estén limpias y libres de
contaminantes.

Para el andlisis de cloro libre y total se toma una muestra representativa del
agua tratado y se mide los niveles de interés utilizando los analizadores de
cloro libre y total. Registrar los resultados en los registros y documentacion
establecidos.

Para el andlisis de pH se toma una muestra representativa del agua tratado y
se mide el pH utilizando el electrodo de pH. Registrar los resultados en los

registros y documentacion establecidos.
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6.3. Paradmetros a controlar y acciones correctivas

v' Medir y registrar los niveles de cloro residual libre y el pH del agua. Los limites

aceptables suelen ser de 0.2 a 2.0 mg/L de cloro residual libre y un pH entre

6.5a8.5.

v' Silos niveles de cloro o pH no cumplen con los limites, implementar acciones

correctivas como ajustar la dosificacion de cloro o productos quimicos para

ajustar el pH.

7. Registros

v" MQS-SGIA-PPRO-08-R01: Registro para el control de la cantidad de cloro y

pH

=

Qe

REGISTRO PARA EL CONT

ROL DE LA CANTIDAD DE CLORO Y pH

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-08-RO1

Seccion de la norma: 8.2

Fecha de aprobacion:

Control de la cantidad de cloro y pH

Fecha | Muestreo pH
(6.5-8.5)

Cloro (mg/L)
(0.2-2.0 mg/L)

Responsable Firma | Observacion
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8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version

Descripcion del cambio

Motivo del cambio Fecha

00

Ninguno: primera edicion

Ninguno: primera edicion
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Manejo Integrado de Plagas

1. Objetivo
|dentificar e implementar las acciones necesarias para el control de plagas en cada
drea e instalaciones de la microempresa Q'Senor de manera que se garantice la

inocuidad en sus productos.

2. Alcance

Aplica a cada drea e instalaciones de la productora ldctea Q'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El responsable de la autorizacién para contratar el servicio de manejo integrado de
plagas es la alta direccién o gerencia, conjuntamente con el jefe de control de

calidad para llevar a cabo las acciones pertinentes.

6. Procedimiento
6.1. Microempresa Q'Senor
v' La alta direccion de la microempresa Q'Senor debe autorizar el contrato de
un proveedor externo para el servicio del manejo integrado de plagas que
cuente con todos los permisos necesarios y se ajuste a las necesidades de la

organizacion.
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6.2.

El jefe de control de la calidad debe ser el responsable de gestionar el servicio
del manejo integrado de plagas, verificando el cumplimiento y la efectividad
de las acciones tomadas para garantizar la inocuidad. Ademds de mantener
la informacién documentada de todas las acciones y registros desarrollados
por el servicio externo.

Para una posible contaminacion por plagas en los productos Idcteos se debe
proceder segun lo establecido en el procedimiento para el retiro vy
recuperacion de producto no conforme MQS-SGIA-PPRO-06.

La microempresa debe evitar la creacion de un ambiente que contribuya a
la actividad de las plagas a fravés de lo establecido en los programas limpieza
y desinfeccion de planta (MQS-SGIA-PPRO-10), manejo de residuos (MQS-
SGIA-PPRO-02) y los POES establecidos en el manual de BPM.

Las instalaciones de la microempresa Q'Senor se deben mantener en buen
estado minimizando la entrada de plagas colocando barreras fisicas que
impidan el acceso de posibles peligros que afectan ala inocuidad alimentaria

de los productos ldcteos.

Servicio del manejo integrado de plagas
El proveedor contratado por la organizacién debe realizar una evaluacion
diagndstica inicial de las instalaciones internas y externas de Q'Senor para la
elaboracién del programa del manejo integrado de plagas de acuerdo a las
necesidades de la organizacion. Ademds, para el control y efectividad del
programa se debe realizar una evaluacion anual.
Con los resultados de la evaluacién inicial el proveedor debe analizar,
determinar y senalar en un plano de las instalaciones de la microempresa
Q’'Senor el lugar 6ptimo para colocar los dispositivos de monitoreo vy las
acciones a tomar para el control de plagas (roedores e insectos).
El proveedor confratado debe registrar las aplicaciones de plaguicidas:
nombre de los productos aplicados, la plaga objeto de confrol, dosis de
aplicacién, método de aplicacion, cantidad, fecha y hora de la aplicacion,
nombre y firma del técnico aplicador.
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7. Registros

Los registros necesarios para el manejo integrado de plagas lo deben establecer el

servicio el proveedor externo confratado para el servicio.

8. Anexos

9. Aprobacion

REVISADO POR

APROBADO POR

10. Control de cambios

Version

Descripcion del cambio Motivo del cambio Fecha

00

Ninguno: primera edicion | Ninguno: primera edicién
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para la Limpieza y Desinfeccion de Planta

1. Objetivo
Establecer las prdcticas de limpieza y desinfeccidon de la zona interna y externa de la
microempresa Q'Senor de manera que se garantice la inocuidad de los productos

|dcteos procesados.

2. Alcance
Aplica a todas las instalaciones que entran en contacto directo e indirecto en la
produccion de los productos Iadcteos, es decir, dreas externas e internas de la

microempresa Q'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades

Los responsables de hacer cumplir los procedimientos para la limpieza y desinfeccion
de la planta es la alta direccion o gerencia, conjuntamente con el jefe de
aseguramiento de calidad, el equipo de inocuidad y cada operario involucrado en
el proceso, donde el inspector de calidad debe verificar que se haya cumplido los

pardmetros de limpieza en la planta.
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6. Procedimiento

v Las instalaciones y equipos de la microempresa Q'Senor se deben limpiar y

desinfectar de acuerdo a los Procedimientos Operativos Estandarizados de

Saneamiento (POES) establecidos en el manual de Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) de la organizacion.

El jefe de control de calidad debe verificar el cumplimiento del cronograma

de limpieza y desinfeccién diaria de la organizacién, y documentar Ia

JUEVES

WIERNES

SABADOS

COMINGOS

7. Registros

v" PPRO-10-RO1

Inferna de la Planta.

informacion.
UsME LA
IXTRIM & LavaADO
LIMPIEZA DE D DESINFECCION ASED DE LIMPIELA DE
MODES DESINFECCRON
AREA 0N DE LATAS Y DESINFECCHOM | DESINFECQION | PISOS Y DE GABETAS TARGLES
DA FPRODUCCICHN ACEDO PRENSA DE KLALLAS DE MESAS FAREDES | MARKITAS TABLAS AGUA, SLTRC
LLINES AGUA
MARTES
MIERCOLES

: Registro de Verificaciéon de Limpieza y Desinfeccién de la Zona
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Control de Alérgenos

1. Objetivo
Establecer las acciones y criterios para el control de alérgenes presentes en la

cadena de valor de los productos Idcteos de la microempresa Q'Senor.

2. Alcance
Aplica al control de alérgenos que intervienen en la cadena de produccién de la
microempresa Q'Senor, desde la recepcion de materias primas e insumos, hasta la

elaboracién de los diferentes productos Idcteos.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuentran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades

Los responsables de hacer cumplir los lineamientos para el control de alérgenos en
la cadena de produccién recaen en la alta direcciéon o gerencia, conjuntamente
con el jefe de aseguramiento de calidad, el equipo de inocuidad y cada operario

involucrado en el proceso.
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6. Procedimiento
6.1. Actividades del personal

v Los empleados no pueden ingresar comida a excepcion del drea de comida,
no se permite que estos alimentos entren en las zonas de produccidn ni en las
bodegas de almacenamiento, y antes de entrar a la planta de producciéon
los trabajadores deben lavarse las manos siguiendo las reglas del
procedimiento sobre higiene personal.

v’ Ademds, la alta direccion debe garantizar una produccién de alimentos libres
de alérgenos con la implementacion de la politica de calidad e inocuidad,
los objetivos de inocuidad, los programas de prerrequisitos y el andlisis de
peligros. Por Ultimo, se debe impartir por lo menos una capacitacion anual
sobre alérgenos, su impacto en la salud del consumidor y las acciones de

coémo actuar frente a la situacion.

6.2. Identificacion de alérgenos

Se hace uso del Codex Alimentarius y también aquellos que estdn establecidos por
la legislacion nacional actual para definir cudles son los alérgenos. Ademds, esto
deben ser tomados en cuenta desde las materias primas para elaborar el alimento

hasta el producto terminado.

6.3. Recepcion y aimacenamiento de materias primas y producto terminado

Al ingresar al drea de recepcién se verifica todas las materias primas que pueden
causar alergias se encuentren empacadas adecuadamente e identificadas de que
pueden ser potencialmente alérgenos. Ademds, se revisa que el empaque esté en
buen estado y que la etiqueta tenga la informacién detallada del producto

terminado para informacion del consumidor.
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6.4. Etiquetado

El drea de calidad se asegura de revisar el efiguetado de cada materia prima y

producto terminado y se declare el contenido de alérgenos de acuerdo con lo

indicado en la legislacién vigente. Ademds, el etiquetado debe ser claro y verdadero

con el fin que los consumidores se encuentren informados acerca de lo que

consumen.

7. Registros

v" PPRO-11-RO1: Registro de Verificacion y Control de Alérgenos.

Qser)
by

REGISTRO DE VERIFICACION Y CONTROL DE ALERGENOS

Ambito: Operacion

Cédigo: MQS-SGIA-PPRO-11-RO1

Seccidén de la norma: 8.2

Fecha de aprobacién:

Verificaciéon y control de alérgenos

Fecha Area Producto | Presencia | Alérgeno

alérgenos
Si No

Responsable | Firma

Observacion
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Programa de Prerrequisitos Operacionales para el Servicio de Agua, Aire, Energia

1. Objetivo
Establecer las acciones y criterios para la verificacion del cumplimiento respecto al

servicio de agua, aire y energia de las instalaciones de la microempresa Q'Senor.

2. Alcance
Aplica a las instalaciones de servicio de agua, aire y energia de la microempresa

Q’'Senor.

3. Referencias

El documento tomado como referencia para el desarrollo de los Programas

Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria es la norma técnica ISO/ TS 22002-1: 2009.

4. Términos y definiciones
Los términos tomados como referencia se encuenfran en el manual de la

microempresa Q'Senor detallado en el capitulo 3.

5. Responsabilidades
El responsable de garantizar las instalaciones adecuadas para el procesamiento de
productos Idcteos de la microempresa Q'Senor es la alta direccidon o gerencia, v el

personal de la organizacioén es el responsable de cuidar las instalaciones.

6. Procedimiento
6.8. Servicio de agua
v Dentro de la planta las tuberias cuentan con una llave que permite la
identificacién de estas, asi como también cuenta con un rotulo que hace mds
facil dicha identificacion. Las llaves son de color: Verde claro: agua potable
(entrada). Verde oscuro: agua reciclada (salida). Rojo: vapor. Blanco: materia

prima (leche). Negro: suero.
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v' Para la limpieza de materiales se emplean baldes de color azul, mientras que
para desuerar se emplean baldes de color rojo.
v La planta no cuenta con un alcantarillado propio, por lo cual ufiliza el

alcantarillado municipal.

6.9. Servicio de aire

v La planta cuenta con un diseno con el espacio suficiente entre el piso vy el
techo, gracias a esto se cuenta con una calidad de aire adecuada para sus
procesos productivos, su ventilacidon proveniente de las aberturas como
puertas y ventanas las mismas que cuentan con barreras para evitar factores
fisicos de contaminacion.

v Estos aspectos son monitoreados a través de un  dispositivo
(TERMOHIGROMETRO) el cual permite monitorear factores como temperatura

y humedad, de esta manera se garantiza la inocuidad del alimento.

6.10. Servicio de energia

v La planta cuenta con todas sus redes de instalaciones eléctricas protegidas
contra factores como el agua, no existen cables sueltos que pasen por las
dreas de produccion o alguna ofra drea donde se transite producto, sea esta
materia prima o terminado.

v Las dreas de produccion de la planta poseen iluminacion artificial blanca a
través de Idmparas que proporcionan la iluminacién en la noche, necesaria
para los procesos. Las ldmparas se encuentran debidamente protegidas con
peliculas, para evitar que contaminantes fisicos alteren los productos alli
clasificados en caso de alguna ruptura.

v' Para los procesos realizados en el dia la planta cuenta con la suficiente luz

natural que ingresa por cada una de sus ventanas.

7. Registros
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Anexo 8. Norma Internacional ISO 22000: 2018

NORMA ISO
INTERNACIONAL 22000

Sistemas de administracion de la
inocuidad/seguridad de los alimentos
— Requerimientos para cualquier
organizacion en la cadena
alimentaria

Niimero de referencia
[SO22000: 2018
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Este documento consiste s6lo de una interpretacion al espafiol y es una copia libre de la Norma Internacional original
publicada por 1SO en Junio- 2018, Sélo debe considerarse como una consulta. El (inico documento oficial es el publicado
originalmente en inglés y /o espaiiol por ISO mismo
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Prefacio

ISO (Organizacion Internacional para la Normalizacion/Estandarizacion) es una federacion mundial
de organismos de normas nacionales (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacion
Normas Internacionales se realiza normalmente a través de comités téenicos de 1SO. Cada
organismo miembro interesado en un tema para la cual se haya establecido un comité téenico tiene el
derecho de ser representado en dicho comité. Organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, y en enlace con ISO, también toman parte enel trabajo. ISO colaboraestrechamente
con la  Comision  Electrotéenica Internacional (IEC) en todos los asuntos de
normalizacion /estandarizacion electrotéenica.

Los procedimientos usados para desarrollar este documento y aquellos con el propésito de su
mantenimiento posterior son descritos en las Directrices, Parte 1, de ISO/IEC. En particular los
diferentes criterios de aprobacién necesarios para los diferentes tipos de documentos ISO debieran ser
notados. Este documento fue bosquejado de acuerdo con las reglas editoriales de las Directrices,
Parte 2, de ISO/IEC (ver www.iso.org/directives).

Se ofrece atencién a la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patentes. ISO no debe mantener la responsabilidad de identificar alguno o
todos los derechos de patentes. Los detalles de cualquier derecho de patente identificado durante el
desarrollo de este documento estarian en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de

patentes recibidas (ver www,iso org/patents).

Cualquier nombre de marca usada en este documento es informacién ofrecida solo para
conveniencia de los usuarios y no constituye un endoso.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de normas/estindares, el significado de los términos
especificos y expresiones de ISO relacionados con evaluaciones de conformidad, asi como
informacion acerca de adherencia de ISO con los principios de la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC) (0 Wolrd Trade Organization — WTO)respecto a Barreras Técnicas en el Comercio (BTC) (o
Technical Barriers to Trade — TBT), ver la siguiente url: www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento fue preparado por el Comité Téenico ISO/TC 34, Productos alimenticios, Subcomité
SC 17, Sistemas de administracion de la inocuidad de los alimentos (SAIA).

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento debiera dirigirse al organismo nacional de
normalizacion del usuario. En www iso.org/members.htmnl se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.

Esta segunda edicion anula y reemplaza a la primera edicién (ISO 22000: 2005), la cual ha sido
técnicamente revisada, mediante la adopcién de una secuencia de capitulos revisados. También
incluye el Corrigendum Técnico SO 22000: 2005/Cor.1: 2006.

Se incluyen los anexos siguientes para ofrecer mayor informacion a los usuarios de este documento:

— Anexo A: referencias cruzadas entre los principios de CODEX HACCP/APPCC y este documento;

— Anexo B: referencias cruzadas entre este documento y la Norma ISO 22000: 2005.
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Introduccion

01 Generalidades

La adopeién de un sistema de administracién de la inocuidad de los alimentos (SAIA) es una
decision estratégica para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempenio global en la
inocuidad de los alimentos. Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un SAIA
basado en este documento son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente alimentos v productos inocuos y servicios que
satisfagan los requerimientos del cliente, ylos requerimientos legales v reglamentarios aplicables;

b) abordar los riesgos asociados con susobjetivos;
¢} lacapacidad de demostrarla conformidad con los requerimientos especificados del SAIA,

Este documento emplea el enfoque de procesos (ver 0.3), que incorpora el ciclo Planear-Hacer-
Checar-Actuar (PHCA) (ver 0.3.2) y el pensamiento basado en riesgos (ver 0.3.3).

El enfoque de procesos permite a una organizacién planear sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHCA permite a una organizacion asegurarse que sus procesos cuenten con recursos y se
administren adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actile en
consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores que podrian
causar que sus procesos y su SAIA se desvien de los resultados planeados, y para poner en marcha
controles para prevenir o minimizar los efectos adversos.

En este documento, se utilizan las siguientes formas verbales:
— "“debe” indica un requerimiento;

— “debiera(n)” indica una recomendacién;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad;

Las "NOTAS" proporcionan orientacion para la comprensién o clarificacion de los requerimientos en
este documento,

0.2 Principios del SAIA

La inocuidad de los alimentos esta relacionada con la presencia de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en el momento de su consumo (ingesta por el consumidor). Los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos pueden ocurrir en cualquier etapa de la cadena
alimentaria. Por lo tanto, es esencial el control adecuado a lo largo de la cadena alimentaria. La
inocuidad de los alimentos se asegura mediante los esfuerzos combinados de todas las partes en la
cadena alimentaria. Este documento especifica los requerimientos para un SAIA que combina los
elementos clave siguientes generalmente reconocidos:

— comunicacion interactiva;
— administracion del sistema;

— programas de prerrequisitos;
— principios del andlisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC o HACCP, por sus siglas
en inglés Hazard Analysis and Critical Control Point).
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Asimismo, este documento se basa en los principios que son comunes en las normas 1SO de sistemas de
administracion. Los principios de la administracion son:

— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque de procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en laevidencia;

— administracion de las relaciones.
0.3 Enfoque deprocesos
031 Generalidades

Este documento adopta un enfoque de procesos al desarrollar e implementar un SAIA y mejorar su
efectividad para aumentar la elaboracién de productos y servicios inocuos al mismo tiempo que se
cumplen los requerimientos aplicables. La comprensién y administracion de los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la efectividad y eficiencia de la organizacion en lograr
sus resultados previstos. El enfoque de procesos involucra la definicion y administracién sistemdticos
de los procesos, y sus interacciones, a fin de lograr los resultados previstos de acuerdo con la politica
de inocuidad de los alimentos y la direccién estratégica de la organizacion. La administracién de los
procesos y el sistema como un todo se puede lograr utilizando el ciclo de PHCA, con un enfoque global
de pensamiento basado en riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no
deseados.

El reconocimiento del rol y la posicion de la organizacion dentro de la cadena alimentaria es esencial
para asegurar la comunicacién interactiva eficaz a lo largo de la cadena alimentaria.

032 Ciclo Planear-Hacer-Checar-Actuar

El ciclo PHCA se puede describir brevemente del modo siguiente:

Planear: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, proveer los recursos necesarios para
proporcionar los resultados, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

Hacer: implementar lo planeado;

Checar: realizar el seguimiento y (cuando sea pertinente) la medicién de los procesos y los

productos y servicios resultantes, analizar y evaluar la informacion y los datos
provenientes de las actividades de seguimiento, medicion y verificacion, e informar los
resultados;

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempeno, cuando sea necesario.

En este documento, y como se ilustra en la Figura 1, el enfoque de procesos utiliza en dos niveles el
concepto del ciclo PHCA. El primero incluye el marco global del SAIA (Capitulo 4 al Capitulo 7 ¥
Capitulo ¢ al Capitulo 10). El otro nivel (planeaciéon y control operacional) incluye los procesos
operativos dentro del sistema de inocuidad de los alimentos segiin se describe en el Capitulo 8. La
comunicacion entre los dos niveles es por lo tanto esencial.
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Validacion
de las
medidas
de control

de la

Actualizacién dela | W™ ctividades de verificacion
informacion preliminar y los
documentos especificando
los PPR y el plan de control
de peligros

| Analisis de os resultados de |S
| 135 actividades de verificacion

Figura 1 — Representacion del ciclo Planear-Hacer-Checar-Actuar en los dos niveles

0.33 Pensamiento basado enriesgos
0334 Generalidades

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un SAIA eficaz. En este documento, el
pensamiento basado en riesgos se aborda en dos niveles, de la organizacién (ver 0.3.3.2) y el
operacional (ver 0.3.3.3), lo cual es consecuente con el enfoque basado en procesos descritoen 0.3.2.

0332 Administracion del riesgo de la organizacion

El riesgo es el efecto de la incertidumbre y cualquiera de tales incertidumbres pueden tener efectos
positivos o negativos. En el contexto de laadministracién de riesgos de la organizacion, una desviacion
positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos
positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

Para estar conforme con los requerimientos de este documento, una organizacién planea e
implementa acciones para abordar los riesgos de la organizacion (Capitulo 6). Abordar los riesgos
establece una base para aumentar la efectividad del SAIA, lograr mejores resultados y prevenir
efectos negativos.
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03.33 Anilisis de peligros — Procesos operacionales

El concepto de pensamiento basado en riesgos, que surge de los principios del HACCP /APPCC en el
nivel operacional, estd implicito en este documento,

Los pasos posteriores en el HACCP/APPCC se pueden considerar como las medidas necesarias para
prevenir o reducir los peligros a niveles aceptables para asegurar que el alimento es inocuo en el
momento del consumo (Capitulo 8).

Las decisiones tomadas enla aplicacion del HACCP/APPCC debieran basarse enla ciencia, estar libres de
sesgos y estar documentadas. La documentacion debiera incluir toda suposicion clave en el proceso de
toma de decision.

0.4 Relacion con otras normas de sistemas de administracion

Este documento se ha desarrollado dentro de la estructura del alto nivel de ISO (HLS). El objetivo de la
HLS es mejorar el alineamiento entre las normas de sistemas de administraciéon ISO, Este documento
permite a una organizacion utilizar el enfoque de procesos, unido con el ciclo de PHCA y el pensamiento
basado en riesgos, para alinear o integrar el enfoque del SAIA con los requerimientos de otros
sistemas de administracién y normas de apoyo.

Este documento es el principio central y marco de referencia para los SAIA y establece los
requerimientos especificos del SAIA para las organizaciones a lo largo de la cadena alimentaria. Se
pueden utilizar, conjuntamente con este marco de referencia, otras guias relacionadas con la inocuidad
delos alimentos, especificaciones y/o requerimientos especificos de los sectores de alimentos.

Asimismo, ISO ha desarrollado una familia de documentos asociados. Estos incluyen documentos
para:

— programas de prerrequisitos (serie 1SO/TS 22002) para sectores especificos de la cadena
alimentaria,

— requerimientos para auditoria y organismos de certificacion;
— rastreabilidad/trazabilidad.

ISO también proporciona documentos orientativos para las organizaciones, sobre como implementar
este documento ylas normas relacionadas. La informaciéon estd disponible en la pagina web de I1SO.
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Sistemas de administracion de la inocuidad de los
alimentos —  Requerimientos para cualquier
organizacionenlacadena alimentaria

1 Alcance

Este documento especifica los requerimientos para un sistema de administracion de la inocuidad de
los alimentos (SAIA) para permitir a una organizacién que esta directa o indirectamente involucrada
en la cadena alimentaria:

a) planear, implementar, operar, mantener vy actualizar un SAIA que proporcione productos y
servicios que sean inocuos, de acuerdo con su uso previsto;

b) demostrar cumplimiento con los requerimientos legales y reglamentarios de inocuidad de los
alimentos aplicables;

c) valorar y evaluar los requerimientos de inocuidad alimentaria mutuamente acordados con los
clientes y demostrar su conformidad conellos;

d) comunicar eficazmente los temas de inocuidad de los alimentos a las partes interesadas dentro de
la cadena alimentaria;

e} asegurarque la organizacion cumplacon su politica de inocuidad de los alimentos establecida;
f) demostrar conformidad con las partes interesadas pertinentes;

g) Dbuscar la certificacién o registro de su SAIA por una organizacion externa, o realizar una
autoevaluacion o declaracion de si misma de la conformidad con este documento.

Todos los requerimientos de este documento son genéricos y se prevé que sean aplicables a todas las
organizaciones de la cadena alimentaria, sin importar sutamano o complejidad. Las organizaciones que
estan directa o indirectamente involucradas incluyen, pero no se limitan a, productores de alimento
para animales productores de alimentos, productores de alimentos para animales, cosechadores de
plantas'y animales silvestres, agricultores, productores de ingredientes, fabricantes de alimentos,
minoristas, y organizaciones que proporcionan servicios de alimentos, servicios de catering, servicios
de limpieza y desinfeccién, servicios de transporte, almacenamiento y distribucion, proveedores de
equipamiento, limpieza y desinfectantes, materiales de embalaje y otros materiales en contacto con
alimentos.

Este documento permite a cualquier organizacion, incluidas las pequenas y/o menos desarrolladas (por
ejemplo una granja pequena, un envasador-distribuidor pequeno, un minorista pequeno o venta de
servicio de alimentos) implementar elementos desarrollados externamente en su SAIA.

Los recursos internos y/o externos se pueden utilizar para cumplir los requerimientos de este
documento.

1S0O 2018 — Traduccion e Interpretacion solo para capacitacién 1

387



1SO 22000: 2018

2 Referencias normativas

No hay referencias normativas en este documento,

3 Términos y definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes.

ISO e TEC mantienen bases de datos terminologicas para su utilizacién en normalizaciéon en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de blisqueda en linea de ISO: disponible en https://www iso.org/obp
— Electropedia de IEC: disponible enhttp://www electropedia.org/

3.1
nivel aceptable ‘

nivel de un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22) que no se debe exceder en
¢l producto terminado (3.15) proporcionado por la organizacién (3.31)

3.2
criterio de accion
especificacion medible u observable para el sequimiento (3.27) de un PPRO (3.30)

Nota 1 de entrada: Un criterio de accién se establece para determinar si un PPRO penmanece bajo control, v
distingue entre lo que es aceptable (que el enterio cumpla o logre significa que el PPRO esti operando como esta
previsto) e maceptable (que el eriterio no se cumple ni se logre significa que el PPRO no esta operando como esta
previsto).

3-3

auditoria

proceso (3.36) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de auditoria v
evaluarla objetivamente para determinar el grado en el que se cumplen los eriterios de auditoria

Nota 1 de entrada: Una auditoria puede ser interna (de primera parte), o externa (de segunda o tercera parte), v
puede seruna auditoria combinada (combinando dos o més disciplinas).

Nota 2 de entrada: Una auditorfa interna es realizada por la propia organizacion, o por una parte externa en su
nombre,

Nota 3 de entrada: “Evidencia de auditoria” y “criterio de auditoria” se definen en la Norma ISO 19011

Nota 4 de entrada: Disciplinas pertinentes son, por ejemplo, administracion de la inocuidad de los alimentos,
administracion de la calidad o administracion ambiental.

3.4
competencia
capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos

35
conformidad
cumplimiento de un requerimiento (3.38)
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3.6

contaminacion

introduccién oincidenciade un contaminante incluyendo un peligro relacionadoconla inocuidad delos
alimentos (3.22) en un producto (3.37) o ambiente de elaboracion

3.7
mejora continua
actividad recurrente para mejorar el desempernio (3.33)

3.8

medida de control

accion o actividad que es esencial para prevenir un peligre relacionado con la inocuidad de los
alimentos

(3.22) significativo o reducirlo a un nivel aceptable (3.1)

Nota 1 de entrada: Ver también la definicion de peligro significativo relacionado con la inocuidad de los
alimentos (3.40).

Nota 2 de entrada: Las medidas de control estan identificadas por el anilisis de peligros.

3.9
correceion
accion para eliminar una no conformidad (3.28) detectada

Nota 1 de entrada: Una correccion incluye la manipulacién de productos potencialmente no inocuos, y por lo
tanto puede efectuarse conjuntamente con una aceién correctiva (3.10).

Nota 2 de entrada: Una correccion puede ser, por ejemplo, reproceso, procesamiento posterior, y/o eliminacion
de las consecuencias adversas de la no conformidad (por ejemplo la disposicién para otro uso o un etiquetado

especifico).

3.10
acecion correctiva
accion para eliminar la causa de una no conformidad (3.28) y para prevenir la recurrencia

Nota 1 de entrada: Puede haber mas de una causa para una no conformidad. Nota 2 de entrada: La accién

correctivaincluve el andlisis de las causas.

3.11

punto critico de control PCC

etapa en el proceso (3.36) en la que se aplican las medidas de control (3.8) para prevenir o reducir un
peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40) hasta un nivel aceptable, y
limites criticos (3.12) definidos y la medicién (3.26) permite la aplicacién de correcciones (3.9)

3.12
limite eritico
valor medible que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad

Nota 1 de entrada: Los limites criticos se establecen para determinar st un PCC (3.11) permanece bajo control. Si

se excede 0 no se cumple un limite eritico, los productos afectados se manipulan como productos potencialmente
10 inocuos.

[FUENTE: CAC/RCP 1-1969, modificado — La definicion ha sido modificada y se haagregado la Nota 1
de entrada.]
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313

informacién documentada

informacién requerida para ser controlada y mantenida por una organizacién (3.31) y el medio en el
cual esta contenida

Nota 1 de entrada: La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y que provenga de
cualquier fuente,

Nota 2 de entrada: La informaciéon documentada puede referirse a:
— elsistema de administracién (3.25), incluidos los procesos (3.36) relacionados;
—  informacién creada para que la organizacion funcione (documentacion);

— evidencia de los resultados logrados (registros).

3.14
efectividad
medida en que se realizan las actividades planeadas y se logran los resultados planeados

315
producto terminado

producto (3.37) que no se sometera a procesamiento o transformacion posterior por parte de la
organizacion (3.31)

Nota 1 de entrada: Un producto que es sometido a un procesamiento o transformacién posterior por otra
organizacion, es un producto terminado, en el contexto de la primera organizacion, y una materia prima o un
ingrediente, en el contexto de la segunda organizacién.

3.16

alimento para animales productores de alimentos

productos simples o compuestos, ya sean procesados, semi-procesados o erudos, que se destinan para
la alimentacién de animales productores dealimentos

Nota 1 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los ténminos alimento (3.18), alimento para
animales productores de alimentos (3.16) y alimento para animales (3.19):

— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de
alimentos, v alimento paraanimales;

— elalimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacion de animales productores
de alimentos;

— elalimento para animales se destina para la alimentacion de animales que no producen alimentos, tales como
mascotas.

[FUENTE: CAC/GL 81-2013, modificado — El término “materiales” se ha cambiado a “productos™ y
“directamente” ha sido eliminado.]

317

diagrama de flujo
presentacion esquematica y sisteméatica de la secuencia e interacciones de las etapas en el proceso
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3.18

alimento

sustancia (ingrediente), ya sea procesada, semi-procesada o cruda, que se destina para consumo, e
incluye bebidas, goma de mascar ¥ cualquier sustancia que se haya utilizado en la fabricacién,
preparacién o tratamiento de "alimentos", pero no incluye cosméticos ni tabaco o sustancias
(ingredientes) usados solamente como fairmacos

Nota 1 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos elimento (3.18), alimento para
animales productores de alimentos (3.16) y alimento para animales (3.19):

~ el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de
alimentes, y alimento paraanimales;

— elalimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacién de animales productores
de alimentos;

— el alimento paraanimales se destina paralaalimentacion de animales que no producen alimentos, tales como
mascotas.

[FUENTE: CAC/GL 81-2013, modificado — El término “humano™ ha sido eliminado.]

3.19

alimento para animales

productos simples o compuestos, ya sean procesados, senn-procesados o crudos, que se destinan para
la alimentacion de animales que no producen alimentos

Nota 1 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos alimento (3.18), alimento para
amimales productores de alimentos (3.16) y alimento para animales (3.19):

— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de
alimentos, y alimento paraanimales;

— elalimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacion de animales productores
de alimentos;

— elalimento para animales se destina para laalimentacion de animales que no producen alimentos, tales como
mascotas,

[FUENTE: CAC/GL81-2013, modificado — El término “materiales™ ha sido cambiado por “productos”,
“no” ha sidoinclhiido y “directamente” ha sido eliminado.]

3.20
cadena alimentaria

secuencia de etapas en la produccién, procesamiento, distribucion, almacenamiento, y manipulacién de
un alimento (3.18) ysus ingredientes, desde la produccién primaria hasta el consumo

Nota 1 de entrada: Esto incluye la produceién de alimento para animales productores de alimentos (3.16) y
alimento para animales (3.19).

Notaz2 de entrada: La cadena alimentaria incluye la produccién de materiales destinados a entrar en contacto con
alimentos o materias primas.

Nota 3 de entrada: La cadena alimentaria también incluye proveedores de servicio,
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3.21
inocuidad de los alimentos

seguridad que el alimento no causard un efecto adverso en la salud para el consumidor cnando se
prepara y/o se consume de acuerdo con su uso previsto

Nota 1 de entrada: La inocuidad de los alimentos se relaciona con la ocurrencia de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos (3.22) en el producto terminado (3.13) y noincluye otros aspectos de salud relacionados
con, por ejemplo, ladesnutricion.

Nata 2 de entrada: No se debe confundir con la disponibilidad de y acceso a, los alimentos (“seguridad
alimentaria”),

Nota 3 de entrada: Inchiye alimento para animales productores de alimentos y alimento para animales.

[FUENTE: CAC/RCP 1-1969, modificado — El término “dano™ ha sido cambiado por "efecto adverso en
la salud” y notas al texto han sido incluidas.]

3.22

peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos \

agente bioldgico, quimico o fisico en el alimento (3.18) con potencial de causar un efecto adverso en la
salud

Nota 1 de entrada: El término “peligro” no se debe confundir con el término “riesgo” (3.39) el cual, en el contexto
de la inocuidad de los alimentos, significa una funcién de la probabilidad de un efecto adverso en la salud {(por
ejemplo, enfermar) y la gravedad de ese efecto (por ejemplo, muerte, hospitalizacion) euando se expone a un
peligro especificado.

Nota 2 de entrada: Peligros para la inocuidad de los alimentos incluaye alérgenos y sustancias radiologicas.

Nota 3 de entrada: En el contexto de los alimentos para animales productores de alimentos e ingredientes para
los alimentos de animales productores de alimentos, los peligros pertinentes relacionados con la inocuidad de los
alimentos son aquellos que pueden estar presentes en y/o sobre los alimentos para animales productores de
alimentos e ingredientes para los alimentos de animales productores de alimentos y que pueden ser transferidos a
los alimentos a través del consumo animal del alimento para animales productores de alimentos y que pueden
causar un efecto adverso a la salud del animal o del consumidor. En el contexto de las operaciones, distintas a la
manipulacién directa de alimentos y de los alimentos para los animales productores de alimentos (por ejemplo,
productores de materiales de envase v embalaje, desinfectantes, entre otros), los peligros pertinentes
relacionados con la inocuidad de los alimentos son aquellos peligros que pueden directa o indirectamente
transferirse al alimento cuando se utiliza segiin lo previsto (ver 8.5.1.4).

Nota 4 de entrada: En el contexto de alimento para animales, peligros pertinentes relacionados con la inocuidad
de los alimentos, son aquellos que son peligrosos para las especies animales para las que el alimento se ha
destinado.

[FUENTE: CAC/RCP 1-1969, modificado — La frase “o condiciéon de” se ha eliminado de la definicién y
se han incluido notas altexto.]

3-23

parte interesada

persona u organizacion (3.31) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una
decisién o actividad

Nota a la versién en espanol: Los términos en inglés "interested party” y "stakeholder” tienen una traduccion
unica al espanol como "parte interesada”.
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3-24

lote

cantidad definida de un producto (3.37) producido y/o procesado y/o envasado/embalado bajo las
mismas condiciones esencialmente

Nota 1 de entrada: El lote estd determinado por los pardametros establecidos previamente por la organizacion y
puede describirse por otros términos, por ejemplo, batch,

Nota 2 de entrada: El lote se puede reducir a una sola unidad de producto.

[FUENTE: CODEX STAN1, modificado — La referencia "v/o procesado y/o envasado/embalado” en la
definicion se ha incluido v se han incluido notas al texto. |

3.25

sistema de administracion

conjunto de elementos de una organizacién (3.31) interrelacionados o que interactian para
establecer

politicas (3.34), objetivos (3.29) v procesos (3.36) para lograr estos objetivos

Nota 1 de entrada; Un sistema de administracion puede abarcar una sola disciplina o varias disciplinas.

Nota 2 de entrada: Los elementos del sistema incluyen la estructura de la organizacion, los roles y las
responsabilidades, la planeacion v la operaciéon.

Nota 3 de entrada: El alcance de un sistema de administracion puede incluir la totalidad de la organizacion,
funciones especificas e identificadas de la organizacion, secciones especificas e identificadas de la organizacion, o
una omas funciones dentro de un grupo de organizaciones.

Nota 4 de entrada: Disciplinas pertinentes son, por ejemplo, un sistema de administracion de la calidad o un
sistema de administracion ambiental.

3.20
mediciéon
proceso (3.36) para determinar un valor

3.27
seguimiento
determinacién del estado de un sistema, un proceso (3.36) o una actividad

Nota1 de entrada; Para determinar el estado, puede ser necesario verificar, supervisar u observar criticamente,
Nota 2 de entrada: En el contexto de la inocuidad de los alimentos, el seguimiento se lleva a eabo con una
secuencia planeada de observaciones o mediciones para evaluar si un proceso esta funcionando segin lo

previsto.

Nota 3 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), sequimiento
(3.27) y verificacion (3.45):

— lavalidacién se aplica antes de una actividad y proporciona informacién sobre la capacidad para entregar los
resultados previstos;

— el seguimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacion para la accion dentro de un
perfodo especificado detiempo;

— la verificacion se aplica después de una actividad v proporciona informacion para la confirmacién de la
conformidad.
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3.28
no conformidad
incumplimiento de un requerimiento (3.38)

3.29
objetivo
resultado a lograr

Nota 1 de entrada: Un objetivo puede ser estratégico, tactico u operacional,

Nota 2 de entrada: Los objetivos pueden relacionarse con diferentes disciplinas (tales como metas financieras, de
salud y seguridad, y ambientales) y pueden aplicarse a diferentes niveles (tales como estratégicos, de toda la
organizacion, proyecto, producto y proceso(3.36)).

Nota 3 de entrada: Un objetivo puede expresarse de otras maneras, por ejemplo, como un resultado previsto, un
propésito, un criterio operacional, como un objetivo del SAIA, o mediante el uso de otras palabras con un
significado similar (por ejemplo, fin, objetivo o meta).

Nota 4 de entrada: En el contexto de los SAIA, la organizacion establece los objetivos, consistente con la politica de
mocuidad de los alimentos, para lograr resultados especificos.

3.30

programa de prerrequisitos operacional

PPRO

medida de control (3.8) o combinacién de medidas de control aplicadas para prevenir o reducir un
peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40) a un nivel aceptable (3.1), ¥
donde el eriterio deaccion (3.2) y medicién (3.26) u observacion permite el control efectivo del proceso
(3-36) y/o producto (3.37)

3.31

organizacion

persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y
relaciones para lograr sus objetivos (3.29)

Nota 1 de entrada: El concepto de organizacion incluye, pero no se limita a, un operador individual, compania,
corporacion, firma, empresa, autoridad, sociedad, institucion benéfica o con otros fines, o parte o combinacion de
los mismos, ya sea incorporada o no, piiblica o privada.

3.32

contratar externamente

establecer un acuerdo mediante el cual una organizacién (3.31) externa realiza parte de una funcion o
proceso (3.36) de una organizacion

Nota 1 de entrada: Una organizaciéon externa estd fuera del aleance del sistema de administracién (3.25),
aunque la funcién o el proceso subcontratado esta dentro del aleance.

333
desempeno
resultado medible

Nota 1 de entrada: El desempeno se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.
Nota 2 de entrada: El desempeno se puede relacionar con la administracién de actividades, procesos (3.36),

productos
(3.37) (incluvendo servicios), sistemas u organizaciones (3.31).
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3:34

politica

intenciones y direceién de una organizacién (3.31) como las expresa formalmente su alta direccién
(3.41)

3.35

programa de prerrequisito PPR

condiciones y actividades basicas que son necesarias dentro de la orgamzacion (3.31) y a lo largo de
la

cadena alimentaria (3.20) para mantener la inocuidad de los alimentos

Nota 1 de entrada: Los PPR necesarios dependen del segmento de la cadena alimentania en el que opera la
organizaciony del tipo de organizacion. Son ¢jemplos de términos equivalentes: Buenas Pricticas Agricolas (BPA),
Buenas Practicas Veterinarias (BPV), Buenas Practicas de Fabricacion/Manufactura (BPF, BPM), Buenas Pricticas
de Higiene (BPH), Buenas Pricticas de Producciéon (BPP), Buenas Pricticas de Distribucion (BPD), y Buenas
Pricticas de Comercializacion (BPC).

3.36
proceso
conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian que transforman las entradas en salidas

3:37
producto
salida que es el resultado de un proceso (3.36)

Nota 1 de entrada: Un producto puede ser un servicio.

3.38
requerimiento
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatona

Nota 1 de entrada: "Generalmente implicito” significa que es costumbre o prictica comin para la organizacion y
las partes interesadas con necesidad o expectativa bajo consideracién implicita.

Nota 2 de entrada: Un requerimiento especifico es uno que se establece, por ejemplo, en informacion
documentada.

339
riesgo
efecto de la incertidumbre

Nota 1 de entrada: Un efecto es una desviacion de lo esperado - positivo o negativo.

Notazde entrada: La incertidumbre es el estado, incluso parcial, dela deficiencia de informacién relacionada con
la comprension o el conocimiento deun evento, su consecuencia o probabilidad.

Nota 3 de entrada: El riesgo a menudo se caracteriza por referencia a posibles "eventos” (como se define en la
GuiaIS073:2000, 3.5.1.3) ¥ "consecuencias” (como se define en la Guia 1SO 73:2000, 3.6.1.3), ouna combinacién
de estos.

Nota 4 de entrada: El riesgo a menudo se expresa en términos de una combinacién de las consecuencias de un

evento{incluidos los cambios en las circunstancias) yla "probabilidad” asociada de su ocurrencia (segin se define
en la Guia ISO 73:2000,3.6.1.1).
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Nota 5 de entrada: El riesgo de inocuidad de los alimentos es una funcién de la probabilidad de un efecto adverso
para la salud y la gravedad de ese efecto, como consecuencia de peligros en el alimento (3.18), segin lo
especificado en el Manual de Procedimiento del Codext*),

3.40

peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos

peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22), identificado mediante la evaluacion de
peligros, el cual necesita ser controlado por medidas de control (3.8)

3.41
alta direceion

persona o grupo de personas que dirige o controla una erganizacion (3.31) al mas alto nivel

Nota 1 de entrada: La alta direccién tiene el poder de delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la
organizacion.

Nota 2 de entrada: Si el alcance del sistema de administracion (3.25) cubre solouna parte de una organizacién,
entonces la alta direccién se refiere a aquellos que dirigen y controlan esa parte de la organizacion.

342
rastreabilidad/trazabilidad

capacidad para seguir la historia, aplicacion, movimiento y localizacién de un objeto a través de las
etapas especificadas de producciéon, procesamiento y distribucion

Nota 1 de entrada: El movimiento puede estar relacionado con el origen de los materiales, historia del
procesamiento o distribucion del alimento (3.18).

Nota 2 de entrada: Un objeto puede ser un producto (3.37), un material, una unidad, equipos, un servicio, etc,
[FUENTE: CAC/GL 60-2006, modificado — Notas al texto se han incluido.]

3.43

actualizaciéon

actividad inmediata y/o planeada para asegurar la aplicacion de la informacién mas reciente

Nota 1 de entrada: La actualizacion es diferente de los términos "mantener" y "conservar™

— “mantener” es tener algo en curso/tener en buenas condiciones;

— “conservar” estener algo que esrecuperable.

3.44

validacién

<inocuidad de los alimentos> obtencién de evidencia de que una medida de control (3.8) (o combinacién
de medidas de control) serén capaces de controlar eficazmente el peligro significativo relacionado con la
inocuidad de los alimentos(3.40)

Nota 1 de entrada: La validacién se realiza en el momento en que se disefia una combinacién de medidas de
control o cnando se realizan cambios en las medidas de control implementadas.

Nota 2 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), seguimiento
(3.27) y verificacion (3.45):

—  lavalidacion se aplica antes de una actividad y proporciona informacién sobre la capacidad para entregar los
resultados previstos;
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— el seguimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacién para la aceién dentro de un
periodo especificado de tiempo,

— la verificacién se aplica después de una actividad y proporciona informacién para la confirmacién de la
conformidad.

3.45
verificacion
confirmacion, mediante la aportacién de evidencia objetiva, que se han cumplido los requerimientos

(3-38) especificados

Nota 1 de entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), sequimiento
(3.27) y verificacion (3.45):

— lavalidacion se aplica antes de una actividad y proporciona informacion sobre la capacidad para entregar los
resultados previstos;

— el segnimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacién para la accién dentro de un
periodo especificado detiempo,

— la verificacién se aplica después de una actividad y properciona informacién para la confirmacién de la
conformidad.

4 Contexto de laorganizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La organizacién debe’ determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
proposito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su SAIA.

La organizacion debe®? identificar, revisar y actualizar la informacion relacionada con esas
cuestiones internas y externas.

NOTA1  Lascuestiones pueden incluirfactores positivos y negativos o condiciones para su consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto puede verse facilitada al considerar cuestiones internas y externas
incluyendo, pero no limitado a; el entornolegal, teenolégico, competitivo, de mercado, cultural, social, econémico,
seguridad cibemética v fraude alimentario, defensa alimentaria v contaminacién intencional, conocimiento y
desempenio de la organizacion ya sea internacional, nacional, regional o local.

4.2 Comprensiondelasnecesidadesyexpectativas delaspartesinteresadas

Para asegurar que la organmizacion tiene la capacidad de proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requerimientos del cliente y los requerimientos legales y reglamentarios
aplicables, referente a la inocuidad de los alimentos, la organizacién debe*° determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al SAIA,
b) los requerimientos pertinentes de estas partes interesadas para el SAIA.

La organizacién debe’*t identificar, revisar y actualizar la informacién relacionada a estas partes
interesadas y sus requerimientos.
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4.3 Determinacién del alcance del sistema de administraciéon de inocuidad de los
alimentos

La organizacion debe®°s determinar los limites y la aplicabilidad del SAIA para establecer su alcance.
El alcance debe** especificar los productos y servicios, procesos y sitios de produccion que se incluyen
en el SAIA. El alcance debe?*” incluir las actividades, procesos, productos o servicios que pueden
influir en la inocuidad de los alimentos de sus productos terminados,

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe*° considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;
b) los requerimientos indicados en el apartado 4.2.

El alcance debe’* estar disponible y mantenerse como informacién documentada.

4.4 Sistemade administracién de inocuidad de los alimentos
La orgamizacion debe’® establecer, implementar, mantener, actualizar y mejorar continuamente un

SAIA, incluyendo los procesos necesarios v sus interacciones, de acuerdo con los requerimientos de
este documento.

5 Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccién debe’* demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SATA:

a) asegurando que la politica de inocnidad de los alimentos y los objetivos del SAIA estin establecidos v
que éstos son compatibles con la direccion estratégica de la organizacion;

b) asegurando la integracién de los requerimientos del SAIA en los procesos de negocio de la
organizacion;

¢) asegurando que estén disponibles los recursos necesarios para el SAIA;

d) comunicando la importancia de una administracién eficaz de la inocuidad de los alimentos v
cumpliendo con los requerimientos del SAIA, los requerimientos legales y reglamentarios
aplicables, y los requerimientos relacionados con la inocuidad de los alimentos acordados
mutuamente con los clientes;

e) asegurando que el SAJA se evalia y mantiene para lograr sus resultados previstos (ver 4.1);

f) dirigiendo yapoyando a las personas para que contribuyan con la efectividad del SAIA;

g) promoviendo la mejora continua;

h) apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo en lo que respecta a
sus areas de responsabilidad.

NOTA  La referencia a "negocios” en este documento puede interpretarse en términos generales como
aquellas actividades que son esenciales para los propésitos de la existencia de la organizacién.
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5.2 Politica
521 Establecimiento de la politica de lainocuidad de los alimentos

La alta direccion debe**® establecer, implementar y mantener una politica de la inocuidad de los
alimentos que:

a) seaapropiada al propoésito y contexto de la organizacion;
b) proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos del SAIA;

¢) incluya el compromiso de cumplir con los requerimientos de inocuidad de los alimentos
aplicables, incluidos los requerimientos legales y reglamentarios y los requerimientos
mutuamente acordados con los clientes relacionados con la inocuidad de los alimentos;

d) aborde la comunicacién interna yexterna;
¢) incluya un compromiso conla mejora continua del SAIA;

f) abordelanecesidad de asegurar las competencias relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

522 Comunicacién delapolitica de lainocuidad delosalimentos

La politica de la inocuidad de los alimentos debe*'s:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse a todos los niveles dentro de la organizacion;

c¢) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, seglin sea apropiado.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades enla organizacién

531  La alta direccion debe®+ asegurarse que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacion,

La alta direccién debe*ss asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurar que el SAIA es conforme con los requerimientos de este documento;

b) informar ala alta direccion sobre el desempeno del SAIA;

¢) designar al equipo de inocuidad de los alimentos y al lider del equipo de inocuidad de los alimentos;
d) designar personas conresponsabilidad yvautoridad definidas para iniciar y documentar acciones.
532  Ellider del equipo de inocuidad de los alimentos debe®* ser responsable de:

a) asegurar que se establece, implementa, mantiene y actualiza el SAIA;

b) administrar y organizar el trabajo del equipo de inocuidad de los alimentos;

¢) asegurar la formacién ylas competencias pertinentes para el equipo de inocuidad de los alimentos
(ver 7.2):

d) informar ala alta direccion sobre la efectividad y pertinencia del SAIA.
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53.3 Todas las personas debe’*n tener la responsabilidad de informar los problemas con respecto
al SAIA a las personasidentificadas.

6 Planeacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1 Al planear el SAIA, la organizacion debe*® considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1
y los requerimientos referidos en los apartados 4.2 y 4.3 y determinar los riesgos y oportunidades, que
es necesario abordar con el finde:
a) asegurar que el SAIA pueda lograr sus resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables;
c¢) prevenir o reducir efectos nodeseados;
d) lograr la mejora continua.
NOTA En el contexto de este documento, el concepto de riesgos y oportunidades se limita a los eventos y sus
consecuencias relacionadas con el desempeno v la efectividad del SATA. Las auntoridades piblicas son responsables
de abordar los riesgos para la salud piblica. Las organizaciones estan obligadas a administrar los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos (ver 3.22) y los requerimientos relacionados con este proceso
que se establecen en el Capitulo 8.
6..2  La organizacion debe®9 planear:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manerade:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del SAIA;

2) evaluar la efectividad de estas acciones.

6.3 Las acciones tomadas por la organizacion para abordar los riesgos y oportunidades debe**°n
ser proporcionales a:

a) elimpacto en los requerimientos de inocuidad de los alimentos;

b) la conformidad de los productos alimentarios y servicios para los clientes;

¢) losrequerimientos delas partesinteresadas enlacadenaalimentaria.

NOTA 1 Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos
para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el riesgo o aceptar la presencia del riesgo mediante decision informada.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a las adopcién de nuevas pricticas (modificacion delos productos o los

procesos), usando nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de
inocuidad de los alimentos de la organizacion o de sus clientes.
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6.2 Objetivos del sistema de administracién de inocuidad de los alimentos y planeacién
para lograrlos

6.21 La organizaciéon debe*® establecer objetivos para el SAIA para las funciones y niveles
pertinentes,

Los objetivos del SAIA debe***n:
a) serconherentes con la politica de inocuidad de los alimentos;
b) ser medibles (si es posible);

c) tener en cuenta los requerimientos aplicables de la inocuidad de los alimentos, incluyendo los
requerimientos legales, reglamentarios y de losclientes;

d) ser objeto de seguimiento yverificacion,;

¢) sercomunicados;

f) ser mantenidos y actualizados segiin sea apropiado.

La organizacién debe*?3 conservar la informacién documentada sobre los objetivos para el SAIA.
6.22 Al planear como lograr sus objetivos para el SAIA, la organizacion debe*** determinar:
a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeririn;

¢) quién serd responsable;

d) cudndo se finalizard;

e) cémo se evaluaran losresultados.

6.3 Planeacion de los cambios

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el SAIA, incluidos los cambios de
personal, estos cambios se debe**n llevar a cabo y comunicarse de manera planeada.

La organizacion debe*?¢ considerar:

a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la continua integridad del SAIA;

¢} la disponibilidad de recursos para implementar eficazmente los cambios;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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7 Apoyo
7.1 Recursos
711 Generalidades

La organizacion debe®?” determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementaciéon, mantenimiento, actualizaciéon y mejora continua del SATA.

La organizacién debe*?® considerar:
a) la capacidad de, y toda limitacion sobre, los recursos internos existentes;

b) la necesidad de recursos externos.

712 Personas

La organizaciéon debe® asegurar que las personas necesarias para operar v mantener un SAIA eficaz,
sean competentes (ver 7.2).

Cuando se utilice la asistencia de expertos externos para el desarrollo, implementacién, operacion o
evaluacion del SAIA, se debe’® conservar como informaciéon documentada la evidencia de acuerdos o
contratos que definan la competencia, responsabilidad y autoridad de dichos expertos externos.

713  Infraestructura

La organizacion debe’* proporcionar los recursos para la determinacién, establecimiento y
mantenimiento de la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requerimientos del
SAIA.

NOTA La infraestructura puede incluir:

~ terrenos, embarcaciones, edificios y servicios asociados;

—  equipos, incluyendo hardware y software;

~  transporte;

— tecnologias de lainformacion y la comunicacion.

714 Ambiente detrabajo

La organizacién debe’?? determinar, proporcionar y mantener los recursos para el establecimiento, la
administracion y el mantenimiento del ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con
los requerimientos del SAIA.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacién de factores humanos y fisicos, como:

a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, tranquilo, sin confrontacion);

b) psicolégicos (por ejemplo, prevencion del agotamiento, reduceion del estrés, proteccion emocional);

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacién deaire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suministrados.
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715 Elementos del sistema de administracion de la inocuidad de los alimentos
desarrollados externamente

Cuando una organizacion establece, mantiene, actualiza y mejora continuamente su SAIA utilizando
elementos de un SAIA desarrollados externamente, incluidoslos PPR, el analisis de peligros y el plande
control de peligros (ver 8.5.4), la organizacion debe®3 asegurarse de que los elementos
proporcionados sean:

a) desarrollados de conformidad con los requerimientos de este documento,

b) aplicables alos sitios, procesos y productos de la organizacion;

¢) adaptados especificamente a los procesos y productos de la organizacién por el equipo de
inocuidad de los alimentos;

d) implementados, mantenidos yactualizados segiin lo requerido por este documento;
e) conservados como informacién documentada.
716 Controlde procesos, productos o servicios proporcionados externamente

La organizacion debe”34:

a) establecer y aplicar criterios para la evaluacién; seleccion, seguimiento del desempeno y
reevaluacion de proveedores externos de procesos, productos y /o servicios;

b) garantizar una comunicacién adecuada de los requerimientos a los proveedores externos;

c) asegurar que los procesos, productos o servicios proporcionados externamente no afecten
adversamente la capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requerimientos del
SAIA;

d) conservar informacién documentada de estas actividades y todas las acciones necesarias como
resultado de las evaluaciones yreevaluaciones.

7.2 Competencias
La organizacion debe*3s:

a) determinar la competencia necesaria de las personas, incluyendo los proveedores externos, que
realizan bajo su control, un trabajo que afecta al desempeno y efectividad del SAIA;

b) asegurarse de que estas personas, incluido el equipo de inocuidad de los alimentos y aquellos que
son responsables por la operacion del plan de control de peligros, sean competentes, basandose en
la educacion, formacién o experienciaapropiadas;

¢) asegurarse que el equipo de inocuidad de los alimentos tenga una combinaciéon de conocimiento
multidisciplinario y experiencia en el desarrollo e implementacién del SAIA (incluyendo, pero no
limitado a, los productos, procesos, equipos y peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos de la organizacion dentro del alcance del SAIA);

d) cuando corresponda, tomar medidas para adquirir la competencia necesaria y evaluar la efectividad
de las acciones tomadas;

e) conservarla informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.

ISO 2018 — Traduccion e Interpretacion solo para capacitacion 17

403



1SO 22000: 2018

NOTA  Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la tutoria o la reasignacion de las
personas empleadas actualmente; o la contratacion o subeontratacion de personas competentes,

7.3 Concientizacion

La organizacién debe’3® asegurarse que las personas pertinentes que realizan trabajos bajo el control de
Ia organizacién debe®¥n tomar concienciade:

a) la politica de la inocuidad de los alimentos;
b) los objetivos del SAIA pertinentes a sus tareas;

¢) su contribucién individual a la efectividad del SAIA, incluyendo los beneficios de una mejora del
desempenio de la inocuidad de losalimentos;

d) lasimplicaciones del incumplimiento de los requerimientos del SAIA.
7.4 Comunicaciéon
741 Generalidades

La organizacién debe*s® determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al SAIA, que
mncluyan:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;
¢) aquién comunicar,
d) cdmo comunicar;
e) quién comunica.

La organizacion debe®?® asegurar que todas las personas cuyas actividades tengan un impacto en la
inocuidad de los alimentos, entiendan el requerimiento de una comunicacion eficaz.

742 Comunicacién externa

La organizacién debe®* asegurar que la informacién comunicada externamente es suficiente y se
encuentra disponible para las partes interesadas de la cadena alimentaria.

La organizacion debe’# establecer, implementar y mantener una comunicacion eficaz con:
a) los proveedores y contratistas;
b) losclientesy/oconsumidores, enrelacioncon:
1) la informaciéon del producto relacionada con la inocuidad de los alimentos que facilite la
manipulacién, presentacion, almacenamiento, preparacion, distribucion y uso del producto

dentro de la cadena alimentaria o por parte del consumidor;

2) la identificacion de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos que necesitan
ser controlados por otras organizaciones en la cadena alimentaria y/o consumidores;
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3) los arreglos contractuales, consultas y pedidos incluyendo sus modificaciones;
4) laretroalimentacion de clientes y/o consumidores, incluyendo quejas;
¢) las autoridades legales y reglamentarias, y;

d) otras organizaciones que tienen un impacto en, o son afectadas por, la efectividad o laactualizacién
del sistema del SAIA.

El personal designado debe®# tener definida la responsabilidad y autoridad para comunicar
externamente toda informacion concerniente a la inocuidad de los alimentos. Cuando sea pertinente,
la informacion obtenida mediante comunicacion externa debe’# ser incluida como elemento de

entrada para las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3) y para la actualizacion del SAIA (ver 4.4y
10.3).

Se debe* s conservar como informacion documentada la evidencia de comunicacion externa.
743 Comunicaciéon interna

La organizacion debe®s establecer, implementar y mantener un sistema eficaz para las cuestiones
de comunicacion que tienen impacto en la inocuidad de los alimentos.

Con el fin de mantener la efectividad del SAIA, la organizacion debe’ asegurarse que se informa
oportunamente al equipo de la inocuidad de los alimentos sobre los cambios realizados a lo siguiente,
entre otros:

a) productos o productos nuevos;

b) materias primas, ingredientes y servicios;

c) sistemas de produccién yequipos;

d) locales de produceién, ubicacion de los equipos, entorno circundante;

¢) programas delimpieza y desinfeccion,

f) sistemas de embalaje, almacenamiento ydistribucién;

g) competencias y/o asignacién de responsabilidades y autorizaciones;

h) requerimientos legales y reglamentarios aplicables;

i) conocimientos relativos a los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos y medidas de
control;

j)  requerimientos del cliente, del sector y otros requerimientos que la organizacion tiene en cuenta;
k) comunicaciones yconsultas pertinentes de las partes interesadas externas;

1) quejas y alertas que indiquen peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos, asociados
con el producto terminado;

m) otras condiciones que tengan un impacto en la inocuidad de los alimentos.
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El equipo de la inocuidad de los alimentos debe®s” asegurarse que esta informacién sea incluida en la
actualizacion del SAIA (ver 4.4 y 10.3).

La alta direccion debe* 8 asegurarse que la informacion pertinente sea incluida como informacion de
entrada para las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3).

7.5 Informacién documentada

751 Generalidades

El SAIA de la organizacion debe’s@incluir:

a) la informacién documentada requerida por este documento;

b) la informacién documentada que la organizaciéon determina como necesaria para la efectividad
del SAIA;

¢) la informacion documentada y los requerimientos de inocuidad de los alimentos requeridos por
las autoridades legales, reglamentarias y los clientes.

NOTA  Laextension de la informacion documentada para un SAIA puede variar de una organizacion a otra,
debido a:

— eltamano de la organizacién y sus tipos de actividades, procesos, productos y servicios;
— lacomplejidad de los procesos y sus interacciones; y

~  lacompetencia de las personas.

752 Creacién yactualizacion

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacién debe?s? asegurarse que lo siguiente
sea apropiado:

a) laidentificacién ydescripeion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o niimero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, versién de los softwares, grificos) v los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electronico);

¢) larevision yaprobacién con respecto a la pertinencia y adecuacion.
753 Control delainformacién documentada

7531 La informacion documentada requerida por el SAIA y por este documento se debe*st
controlar para asegurarse que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, dénde y cuéndo se necesite;

b) estéprotegida adecuadamente (porejemplo, contrapérdida dela confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida deintegridad).

7532 Para el control de la informacion documentada, la organizaciéon debe’s abordar las
siguientes actividades, segin sea aplicable:
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a) la distribucion, acceso, recuperacion yuso;

b) elalmacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
¢) el control de los cambios (por ejemplo, control de version);

d) la conservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion determina como necesaria para la
planeaciony operacion del SAIA, se debe*®identificar, segiin sea apropiado, y controlar.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe*s protegerse
contra modificaciones no intencionales.

NOTA  Elaccesopuedeimplicaruna decision en relacion al permiso, solamente para consultar la informacién
documentada, o al permiso y ala autoridad para consultar y modificar la informacién documentada.

8 Operacion

8.1 Planeacion y controloperacional

La organizacion debe®ss planear, implementar, controlar, mantener y actualizar los procesos
necesarios para cumplir los requerimientos para la realizacion de productos inocuos, y para
implementar las acciones determinadas en el apartado 6.1, mediante:

a) el establecimiento de criterios para los procesos;

b) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

¢) elmantenimiento de lainformacion documentada en la extension necesaria para tener la confianza
para demostrar que los procesos se han llevado a cabo segiin lo planeado.

La organizacion debes® controlar los cambios planeados y revisar las consecuencias de los cambios
no previstos, tomando acciones para mitigar todo efecto adverso, cuando sea necesario.

La organizacién debe’s asegurarse que los procesos contratados externamente estén controlados
(ver 7.1.6).

8.2 Programas de prerrequisitos(PPR)

824  La organizacion debe’s® establecer, implementar, mantener y actualizar PPR para facilitar la
prevencion v/o reduccion de contaminantes (incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos) en los productos y sus procesos y en el ambiente de trabajo.

822 Los PPRdebe>n:

a) serapropiados para la organizaciéon y su contexto en relacion a lainocuidad de los alimentos;

b) serapropiados al tamano y al tipo de operacién, y a la naturaleza de los productos que se elaboran
y/o manipulan;

¢) implementarse a través de todo el sistema de produccion, tanto como programas de aplicacién en
general o como programar aplicables a un producto o proceso en particular;
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d) seraprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.

823  Cuando se seleccionan y/o establecen los PPR, la organizacion debe’® asegurar que se
identifican los requerimientos legales y reglamentarios aplicables y los requerimientos mutuamente
acordados con el cliente. La organizacién debiera considerar:

a) la parte aplicable de laserie ISO/TS 22002;

b) las normas, c6digos de practica y directrices aplicables.

8.24  Laorganizacion debe’® considerar lo siguiente al establecer los PPR:

a) la construccidn v la distribucion de los edificios y las instalaciones relacionadas;

b) la distribucién de los locales, incluyendo el establecimiento de zonas de trabajo y las instalaciones
para los empleados;

¢) los suministros de aire, agua, energia y otros servicios,
d) los servicios de control de plagas, desechos y aguas residuales y servicios de apoyo;
¢) laidoneidad del equipamiento y su accesibilidad para la limpieza, el mantenimiento;

f) los procesos de aprobacion y aseguramiento de proveedores (por ejemplo, materias primas,
ingredientes, productos quimicos y envases);

g) la recepcion de materiales entrantes, almacenamiento, despacho, transporte y manipulacion de
productos;

h) las medidas para prevenir la contaminacion eruzada;

i) la limpieza ydesinfeccién;

j) la higiene del personal;

k) la informacion del producto/concientizacién del consumidor;
) otros aspectos segtin sea apropiado.

La informacién documentada debe’® especificar la seleccion, el establecimiento, el seguimiento
aplicable y la verificacion de losPPR.

8.3 Sistema derastreabilidad/trazabilidad

El sistema de rastreabilidad/trazabilidad debe*® poder identificar de manera tinica el material
entrante de los proveedores y la primera etapa de la ruta de distribucién del producto terminado. Al
establecer e implementar el sistema de rastreabilidad/trazabilidad se debe*® considerar como
minimo lo siguiente:

a) la relacién de lotes de materiales recibidos, ingredientes y productos intermedios hasta los
productos terminados;

b) el reproceso de materiales/productos;

¢) la distribucién del producto terminado,
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La organizacién debe’®s asegurarse que se identifiquen los requerimientos del cliente y los
requerimientos legales y reglamentarios aplicables.

Se debe® conservar la informacién documentada como evidencia del sistema de
rastreabilidad/trazabilidad durante un periodo de tiempo definido que incluya como minimo la vida
atil del producto, La organizacién debe®®” verificar y probar la efectividad del sistema de
rastreabilidad/trazabilidad.

NOTA  Cuando corresponda, se espera que la verificacion del sistema incluya la conciliacién de las cantidades
de productos terminados con la cantidad de ingredientes como evidencia de la efectividad.

8.4 Preparacion yrespuesta ante emergencias

844 Generalidades

La alta direccion debe® asegurar que los procedimientos para responder a situaciones de
emergencia potenciales o incidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y que son

pertinentes ala funcion de la organizacion en la cadena alimentaria, estén disponibles,

Se debe’® establecer y mantener informacion documentada para administrar estas situaciones e
incidentes.

842 Administracién de emergenciase incidentes

La organizacion debe*7:

a) responder asituaciones ¢ incidentes de emergencia reales:
1) asegurando que se identifiquen los requerimientos legales y reglamentarios aplicables;
2) através de la comunicacidoninterna;

3) a través de la comunicacién externa (por ejemplo, proveedores, clientes, autoridades
apropiadas, medios);

b) tomar medidas para reducir las consecuencias de la situacién de emergencia, de acuerdo con la
magnitud de laemergencia o incidentey el potencial impacto sobre lainocuidad delosalimentos;

¢) cuando sea practico, probar periédicamente los procedimientos;

d) revisary, deser necesario, actualizar la informacion documentada después de la ocurrencia de todo
incidente, situacién de emergencia opruebas.

NOTA Ejemplos de situaciones de emergencia que pueden afectar la inocuidad y/o produccion de los
alimentos son los desastres naturales, accidentes ambientales, bioterrorismo, accidentes en el lugar de trabajo,
emergencias de salad publica v otros accidentes como la interrupeiéon de servicios esenciales como agua,
electricidad o suministro de refrigeracion,
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8.5 Control de peligros

851 Pasospreliminares para permitir el anilisis de peligros

8311 Generalidades

Para llevar a cabo el andlisis de peligros, el equipo de inocuidad de los alimentos debe*” recopilar,
mantener y actualizar la informacion documentada preliminar. Esto debe*? incluir, pero no se limita
a:

a) los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes aplicables;

b) los productos, procesos y equipos de la organizacion;

c) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos pertinentes para el SAIA.

8512  Caracteristicas de las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el
producto

La organizacién debe'? asegurarse que se identifiquen todos los requerimientos legales y

reglamentarios de inocuidad de los alimentos aplicables a todas las materias primas, ingredientes y
materiales en contacto con el producto. \

La organizacion debe*7 mantener la informacion documentada referente a las materias primas, los
ingredientes v los materiales en contacto con el producto, en la medida necesaria para realizar el
andlisis de peligros (ver 8.5.2), incluyendo, segiin sea apropiado, lo siguiente:
a) las caracteristicas biolégicas, quimicas yfisicas;
b) lacomposicion de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y coadyuvantes del proceso;
c¢) elorigen (por ejemplo, animal, mineral o vegetal);
d) el lugar de origen (procedencia);
e) el método de produceién;
f) los métodos de embalaje yliberacion;

las condiciones de almacenamiento y la vida atil;

h) la preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento;

i) los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los alimentos o las especificaciones de
los materiales e ingredientes comprados, apropiados para su uso previsto.

8.5.1.3 Caracteristicas delos productos terminados

La organizacion debe’s asegurarse que se identifiquen todos los requerimientos legales v
reglamentarios de inocuidad de los alimentos aplicables para todos los productos terminados que se
preveen producir.

La organizacion debe®” mantener la informacién documentada sobre las caracteristicas de los

productos terminados en el grado que sea necesario para realizar el andlisis de peligros (ver 8.5.2),
incluyendo la informacion que sigue, segiin sea apropiado:
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a) elnombre del producto o identificacion similar;
b) la composicion;
¢) las caracteristicas biolégicas, quimicasy fisicas pertinentes para la inocuidad de los alimentos;
d) lawvidatil previstay las condiciones de almacenamiento;
¢) el envase y embalaje;

f) eletiquetado enrelacion con la inocuidad de los alimentos y/o instrucciones para su manipulacion,
preparacion y uso previsto,

g2) los métodos de distribucién yentrega.

8514 Uso previsto

El uso previsto, incluyendo la manipulacioén razonablemente esperada del producto terminado y todo
uso no previsto pero razonablemente esperado, mal manejo v uso incorrecto del producto terminado,
debe*7n ser considerados y se debe’”™n mantener como informacién documentada en la medida

que sea necesaria para realizar el analisis de peligros (ver 8.5.2).

Para cada producto se debe*”n identificar los grupos de consumidores/usuarios, cuando sea
apropiado.

Se debe’3en identificar los grupos de consumidores/usuarios, conocidos por ser especialmente
vulnerables a peligros especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

8515  Diagramas de flujo y deseripeion de los procesos

85151 Preparacion de los diagramas de flujo

El equipo de inocuidad de los alimentos debe?s: establecer, mantener y actualizar los diagramas de
flujo como informacién documentada para los productos o categorias de productos y los procesos
incluidos en el SAIA.

Los diagramas de flujo proporcionan una representacion grafica del proceso. Los diagramas de flujo se
debe*®n utilizar al realizar el andlisis de peligros como base para evaluar la posible presencia,
incremento, disminuciéon o introduccion de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.
Los diagramas de flujo debe®®3n ser claros, precisos y suficientemente detallados en la medida
necesaria para realizar el analisis de peligros. Los diagramas de flujo debe*Sin incluir, segin sea
apropiado, lo siguiente:

a) lasecuencia einteraccion de las etapas en la operacion;

b) todo proceso contratado externamente;

¢) dénde se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes, coadyuvantes de elaboracion,
materiales de embalaje, servicios y los productos intermedios;

d) doénde se reprocesa yse hace el reciclado;

e} dénde seliberano eliminan los productos terminados, los productos intermedios, los subproductos
vy los desechos.
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85152  Confirmacion in situ de diagramas de flujo
El equipo de inocuidad de los alimentos debe*®s confirmar in situ la precisién de los diagramas de

flujo, actualizar los diagramas de flujo cuando corresponda, y conservar como informacion
documentada.

8.5.153 Descripeion de procesosy su entorno

En la medida que sea necesaria para realizar el andlisis de peligros, el equipo de inocuidad de los
alimentos debe*® describir:

a) ladistribucion de las instalaciones, incluidas las dreas de manipulacion de alimentos y otras;

b) el equipo de procesamiento y materiales de contacto, coadyuvantes de procesamiento y flujo de
materiales;

¢) los PPR existentes, los parametros del proceso, las medidas de control (si las hay) v/o la
rigurosidad con que se aplican, o los procedimientos que pueden influir en la inocuidad de los
alimentos;

d) los requerimientos externos (por ejemplo, de autoridades legales o reglamentarias o clientes) que
pueden afectar la eleccion y la rigurosidad de las medidas de control.

Se debe®m incluir las variaciones resultantes de cambios estacionales esperados o patrones de
cambio seglin sea apropiado.

Las descripciones se debe’®n actualizar como sea apropiado y mantener como informacién
documentada.

852 Anidlisis de peligros

8521 Generalidades

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe® realizar un andlisis de peligros, basado en la
informacion preliminar, para determinar cudles son los peligros que necesitan ser controlados. El nivel
de control debe®® asegurar la inocuidad de los alimentos y, cuando sea apropiado, se debe® wtilizar
una combinacién de medidas de control.

8522  Identificacion de peligrosy determinacion de los niveles aceptables

8.35.2.2.1 La organizacion debe*s identificar y documentar todos los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles en relacién con el tipo de producto, el tipo de
proceso y su entorno.

La identificacion debe®? realizarse en base a:

a) la informacién preliminar y los datos recopilados de acuerdo con el apartado 8.5.1;

b) la experiencia;

¢) lainformacién interna y externa que incluya, en la medida de lo posible, los datos epidemiolégicos,
cientificos y otros antecedentes historicos;y

d) la informacién de la cadena alimentaria sobre los peligros para la inocuidad de los alimentos

relacionados con la inocuidad de los productos terminados, los productos intermedios y los
alimentos en el momento del consumo,
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¢) losrequerimientos legales, reglamentarios y de los clientes,

NOTA1  Laexperiencia puede incluir informacion del personal y de expertos externos que esten familianizados
con el producto y/o procesos en otras instalaciones.

NOTA 2 Los requerimientos legales y reglamentarios pueden incluir objetivos de inocuidad de los alimentos
(OIA). La Comision del Codex Alimentarius define los OIA como "La frecuencia y/o concentraciéon maxima de un
peligro en un alimento en el momento del consumo que proporciona o contribuye al nivel de proteccion apropiado

(NPA)".

Los peligros se debieran considerar con suficiente detalle para permitir la evaluacién de peligros y la
seleccion de medidas de control apropiadas.

85222  La organizacion debe®s indicar las etapas (por ejemplo, la recepeion de las materias
primas, procesamiento, distribucién y entrega) en las cuales se puede presentar, introducir,
aumentar o mantener cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Cuando se identifican los peligros, la organizacién debe*9% considerar:

a) las etapas precedentesy siguientes en la cadena alimentaria;

b) todas las etapas en el diagrama de flujo;

¢) losequipos del proceso, instalaciones/servicios, entorno del proceso y las personas,

85223  La organizacion debe’s determinar para cada peligro relacionado con la mocuidad de
los alimentos, siempre que sea posible, el nivel aceptable en el producto terminado.

Al determinar los niveles aceptables, la organizacién debe*9”:

a) asegurar que se identifiquen los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes, que
sean aplicables;

b) considerar el uso previsto de los productos terminados;
¢) considerar toda otra informacién pertinente.

La organizacion debe’s® mantener informacién documentada sobre la determinaciéon de niveles
aceptables y la justificacién de los nivelesaceptables.

8523  Evaluaciéon de peligros
Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, la organizacién debe’
realizar una evaluacion de peligros, para determinar si su prevencion o reduccion a niveles aceptables

es esencial.

La organizacion debe®?° valorar cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos con
respectoa:

a) la probabilidad de que ocurra en el producto terminado antes de la aplicacion de las medidas de
control;

b) lagravedad de sus efectos adversos para la salud en relacién con el uso previsto (ver 8.5.1.4).

La organizacion debe® identificar cualquier peligro significativo relacionado con la mocuidad de
los alimentos.
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La metodologia utilizada se debe®:* describir y el resultado de la evaluacion de peligros se debe®=
mantener como informacién documentada.

8524  Selecciéon y categorizacion de las medidas de control

85241  Con base en la evaluacion de peligros, la organizacion debe®:os seleccionar una medida de
control o combinacion de medidas de control apropiadas que sea capaz de prevenir o reducir estos
peligros significativos identificados relacionados con la inocuidad de los alimentos hasta los niveles
aceptables definidos.

La organizacion debe*!% categorizar las medidas de control, identificadas y seleccionadas, para ser
administradas como los PPRO (ver 3.30) o en los PCC (ver 3.11).

La categorizacion se debe®® llevar a cabo utilizando un enfoque sistemético. Para cada una de las
medidas de control seleccionadas, se debe**¥’ realizar una evaluacion de lo siguiente:

a) la probabilidad de que falle sufuncionamiento;

b) la gravedad de la consecuencia en el caso de que falle su funcionamiento; esta evaluacion

debe® = incluir:

1) el efecto sobre los peligros significativos relacionados con la inocuidad de los alimentos
identificados;

2) laubicacién en relacion con otras medidas de control;
3) siestd especificamente establecido y aplicado para reducir los peligros a un nivel aceptable;
4) sisetrata de una medida Ginica o es parte de una combinacién de medidas de control.

85242  Asimismo, para cada medida de control, el enfoque sistemitico debe®*? incluir una
evaluacion de la viabilidad de:

a) establecer limites criticos medibles v/o eriterios de accion medibles/observables;

b) segmimiento para detectar cualquier falla en permanecer dentro del limite critico y/o criterios de
acciébn medibles/observables;

¢) aplicar correcciones oportunas en caso defalla.

Se debe?° mantener como informacion documentada el proceso de toma de decision y los resultados de
la seleccién y categorizacién de las medidas de control.

Los requerimientos externos (por ejemplo, requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes)
que pueden afectar en la eleccion y la rigurosidad de las medidas de control también se debe***n
mantener como informacion documentada.

853 Validacion delas medidas decontroly combinaciones de medidas de control

El equipo de inocuidad de los alimentos debe*** validar que las medidas de control seleccionadas
sean capaces de lograr el control previsto de los peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos. Esta validacion debe*"3 hacerse antes de la implementacion de las medidas de control y
combinaciones de medidas de control para ser incluidas en el plan de control de peligros (ver 8.5.4) v
después de todo cambio en las mismas (ver 7.4.2, 7.4.3, 10.2y 10.3).
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Cuando el resultado de la validacion muestra que las medidas de control no son capaces de lograr el
control previsto, el equipo de inocuidad de los alimentos debe’** modificar y volver a evaluar las
medidas de control y/o las combinaciones de medidas de control.
El equipo de inocuidad de los alimentos debe®s mantener la metodologia de validacién y la evidencia
de la capacidad de las medidas de control para lograr el control previsto como informacion
documentada.
NOTA La modificaciéon puede incluir cambios en las medidas de eontrol (es decir, parimetros del proceso,

rigor y/o combinacién) y/o cambios en las tecnologias de fabricacion de materias primas, caracteristicas del
producto terminado, métodos de distribucion y uso previsto del producto terminado.

854 Plande control de peligros(plan HACCP/APPCC /PPRO)

8541  Generalidades

La organizacion debe’ establecer, implementar y mantener un plan de control de peligros. El plan
de control de peligros se debe’®” mantener como informaciéon documentada y debe®** incluir la
informacién siguiente para cada medida de control en cada PCC o PPRO:

a) peligrosrelacionados conlainocuidad de los alimentosa ser controlados en el PCC o porel PPRO;
b) limites criticos en el PCCo criterios de accidén para el PPRO;

¢} procedimientos de seguimiento;

d) correcciones a tomar, si no se cumplen los limites criticos o los criterios de aceion;

e} responsabilidades y autoridades;

f) registros de seguimiento.

8542  Determinacién delimites criticos y criterios de accion

Se debe**¥n especificar los limites criticos en los PCCy los criterios de accién para los PPRO. La razén
desu determinacion se debe®=° mantener como informacién documentada.

Los limites eriticos en los PCC debe”*'n ser medibles. La conformidad con los limites criticos debe*:**
asegurar que no se exceda el nivel aceptable,

Los criterios de accion para los PPRO debe®'#3n ser medibles u observables. La conformidad con los
criterios de accion debe®*=1 contribuir a la garantia de que no se exeede el nivel aceptable.

8543  Sistemas de seguimiento en los PCCy paralos PPRO

En cada PCC, se debe®?5 establecer un sistema de seguimiento para cada medida de control o
combinacion de medidas de control para detectar toda falla en permanecer dentro de los limites
criticos. El sistema debe®:?¢ incluir todas las mediciones programadas relacionadas con los limites
criticos.

Para cada PPRO, se debe**7 establecer un sistema de seguimiento para la medida de control o
combinacion de medidas de control para detectar el incumplimiento del criterio de accion.

El sistema de seguimiento, en cada PCC y para cada PPRO, debe’™® consistir en informacion
documentada, incluyendo:
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a) las mediciones u observaciones que proporcionen resultados dentro de un periodo de tiempo
adecuado,

b) los métodos de seguimiento o dispositivos utilizados;

¢) los métodos de calibracion aplicables o, para los PPRO, los métodos equivalentes para la
verificacién de las mediciones u observaciones confiables (ver 8.7);

d) la frecuencia del segnimiento;

e) los resultados del seguimiento,

f) laresponsabilidad y autoridad relacionadas con el seguimiento;

g) laresponsabilidady autoridad relacionadas con la evaluacion de los resultados del seguimiento.

En cada PCC, el método y la frecuencia de seguimiento debe’?n ser capaces de detectar
oportunamente toda falla para permanecer dentro de los limites eriticos de manera que permita

oportunamente el aislamiento y la evaluacién del producto (ver 8.9.4).

Para cada PPRO, el método y frecuencia de segnimiento debe*:3n ser proporcionales a la probabilidad
de falla y la gravedad de lasconsecuencias.

Cuando el seguimiento de un PPRO se¢ basa en datos subjetivos de observaciones (por ejemplo,
mspeccion visual), el método debe®'s ser respaldado por instrucciones o especificaciones,

8544  Accionescuandonose camplenloslimites eriticos olos criterios de accion

La organizaciéon debe*s3* especificar las correcciones (ver 8.9.2) y las acciones correctivas (ver 8.9.3) a
tomarse cuando no se cumplen los limites criticos o el criterio de acciony se debe® '3 asegurar que:

a) los productos potencialmente no inocuos no sean liberados (ver 8.9.4);
b) seidentifica la causa dela no conformidad;

¢) los parametros controlados en el PCC o por el PPRO, vuelven a estar dentro de los limites criticos o
los criterios de accion;

d) seprevienelarecurrencia.

La organizacion debe’34 tomar correcciones en conformidad con el apartado 8.,9.2 y acciones
correctivas en conformidad con el apartado 8.9.3.

8545 Implementaciéon del plan de control de peligros

La organizacion debe® implementar y mantener el plan de control de peligros y mantener evidencia
de la implementacién como informaciéndocumentada.

8.6 Actualizacion de la informacion que especifica los PPRy el plan de control de
peligros

Después del establecimiento del plan de control de peligros, la organizacion debe®3% actualizar la
signiente informacion, si es necesario:
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a) las caracteristicas de las materias primas, los ingredientes y los materiales que entran en contacto
con el producto;

b) las caracteristicas de los productos terminados;
¢} el uso previsto;
d) losdiagramas de flujo y descripciones de los procesos y su entorno.

La organizacion debe®s’ asegurarse que el plan de control de peligros y/o los PPR estén
actualizados.

8.7 Control del seguimiento y la medicién

La organizacion debe’s® proporcionar evidencia que los métodos y los equipos de seguimiento y
mediciéon especificados son adecuados para las actividades de seguimiento y la medicion
relacionados con los PPRy el plan de control de peligros.

Los equipos de seguimiento y medicion utilizados debe®3m:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados antes de su utilizacion;

b) ajustarse o reajustarse cuando seanecesario;

¢) identificarse para determinar su estado decalibracién;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién;

¢) protegerse contra los danosy eldeterioro.

Los resultados de la calibracién y la verificacién se debe®+n conservar como informacién
documentada. La calibracién de todos los equipos debe® 4 ser trazable a patrones de medicién
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones, la base utilizada para la calibraciéon o
verificacién se debe”:+2 conservar como informacion documentada.

La organizacion debe**3 evaluar la validez de los resultados de las mediciones previas cuando se
detecte que el equipo o el entorno del proceso no son conformes con los requerimientos. La
organizacion debe’'# tomar las acciones apropiadas en relacién a los equipos o el entorno de los
procesos y todo producto afectado por la no conformidad.

La evaluacién y la accién resultante se debe* 5 mantener como informaciéon documentada.

El software utilizado en el seguimiento y medicion dentro del SAIA debe?=¢ ser validado por la
organizacion, el proveedor de softwares o un tercero antes de su uso. La organizacion debe*w7
mantener la informaciéon documentada sobre las actividades de validacién y el software debe?*#

actualizarse oportunamente.

Siempre que haya cambios, incluida la configuracion/modificaciones de los softwares comerciales, se
debe* 9on autorizar, documentar y validar antes de la implementacién.

NOTA  Un software comercial, de uso general dentro de su rango de aplicacion disenado, se puede considerar
suficientemente validado.

180 2018 — Traduceién e Interpretacién sélo para capacitacién 31

417



1SO 22000: 2018

8.8 Verificaciénrelacionada conlos PPRyel plande control de peligros
881 Verificaciéon
La organizacion debe®s¢ establecer, implementar y mantener las actividades de verificacién. La

planeaci6n de la verificacion debe*'s definir el propésito, método, frecuencia y responsabilidades para
las actividades de verificacion.

Las actividades de verificacion debe*n confirmar que:

a) los PPR se han implementado y son eficaces;

b) el plande control de peligros se implementa y es eficaz;

c) los niveles de los peligros estén dentro de los niveles aceptables identificados;

d) los elementos de entrada para el andlisis de peligros estén actualizados;

e) otras acciones determinadas por la organizacion estén implementadas yson eficaces.

La organizacion debe?'s2 asegurar que las actividades de verificacién no son llevadas a cabo por la
persona responsable del seguimiento de las mismas actividades.

Los resultados de la verificacién debe’*n conservarse como informacién documentada y debe*sm
ser comunicados.

Cuando la verificacién estéd basada en ensayos de muestras del producto terminado o muestras directas
del proceso, y cuando tales muestras de ensayo presentan no conformidad con el nivel aceptable de
peligros para la inocuidad de los alimentos (ver 8.5.2.2), la organizacién debe**5* manipular los lotes de
productos afectados como potencialmente no inocuos (ver 8.9.4.3) y aplicar acciones correctivas
segiin el apartado 8.9.3,

8.8.2 Andlisis delos resultados delas actividades de verificacion

El equipo de inocuidad de los alimentos debe®'s? realizar un analisis de los resultados de la verificacién
que se debe*:s8 utilizar como entrada de la evaluacion del desempeno del SAIA (ver 9.1.2),

8.9 Controlde lasno conformidades del productoy el proceso

8.9.1  Generalidades

La organizacion debe®' asegurarse que los datos derivados del seguimiento de los PPRO y de los PCC
sean evaluados por personas designadas que sean competentes y tengan la autoridad para iniciar
correcciones y acciones correctivas,

8.9.2 Correcciones

8.9.21 La organizacion debe”® asegurarse que, cuando no se cumplen los limites criticos para los

PCC y/o los criterios de accién para los PPRO, los productos afectados se identifican y controlan en lo
que concierne a su uso yliberacion.
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La organizacién debe®® establecer, mantener y actualizar informacion documentada que incluya:

a) un método de identificacion, evaluacion y correccion de los productos afectados para asegurar su
apropiada manipulacion;

b) disposiciones para la revision de las correcciones realizadas.

8.9.2.2 Cuando no se cumplan los limites eriticos en los PCC, los productos afectados debe*4°n
identificarse y manipularse como productos potencialmente no inocuos (ver 8.9.4).

8.9.2.3 Cuando no se cumplen los criterios de accion para un PPRO, debe®é2 llevarse a cabo lo
siguiente:

a) ladeterminacion de las consecuencias de esa falla con respecto alainocuidad de los alimentos;

b) ladeterminacion de las causas de la falla;

¢) laidentificacion de los productos afectados y manipulacién de acuerdo con el apartado 8.9.4. La
organizacion debe®** conservarios resultados de laevaluacién comoinformacién documentada.

8.9.2.4 Se debe% conservar la informacién documentada que describa las correcciones
realizadas en productos y procesos no conformes, incluyendo:

a) la naturaleza de la noconformidad;
b) lascausas de lafalla;

¢) las consecuencias como resultado de la no conformidad.

8.9.3 Acciones correctivas

La necesidad de acciones correctivas debe®% ser evaluada cuando los limites criticos de los PCCy/o
los criterios de accion para los PPRO no se cumplen.

La organizacion debe**® establecer y mantener la informacion documentada que especifique las
acciones apropiadas para identificar y eliminar la causa de las no conformidades detectadas, para
prevenir su recurrencia, y tener el proceso nuevamente bajo control después que se ha identificado la
no conformidad.

Estas acciones debe**%*n incluir:

a) la revision de las no conformidades identificadas por quejas de clientes y/o consumidores y/o
informes de inspecciones reglamentarias;

b) larevision de las tendencias en los resultados del seguimiento que pueden indicar una pérdida de
control;

¢} ladeterminacion de las causas de las no conformidades;

d) ladeterminacion e implementacion de acciones para asegurar que las noconformidades no vuelvan
a ocurrir;

¢) la documentacion de los resultados de las acciones correctivas tomadas; y
f) laverificacion delas acciones correctivas tomadas para asegurar que sean eficaces.

La organizacion debe®® conservar informacion documentada de todas las acciones correctivas,
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8.9.4 Manipulacién de productos potencialmente no inocuos

8.9.41 Generalidades

La organizaciéon debe’'™ tomar acciones para prevenir el ingreso de productos potencialmente no
mocuos en la cadena alimentaria, a menos que se pueda demostrar que:

a) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion han sido reducidos a los
niveles aceptables definidos;

b) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion serdan reducidos a los
niveles aceptables identificados antes de su ingreso en la cadena alimentaria; o

¢) a pesar de la no conformidad, el producto todavia cumple los niveles aceptables definidos en lo
concerniente a los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

La organizacién debe*”: conservar los productos que se han identificado como potencialmente no
inocuos bajo su control hasta que los productos hayan sido evaluados y la disposicién haya sido
determinada,

Sia los productos que ya no estan bajo el control de la organizacion se les determina subsecuentemente
como no inocuos, la organizacion debe’ 7 notificarlo a las partes interesadas pertinentes e iniciar un
retiro/recuperacion (ver 8.9.5).

Los controles y las respuestas relacionadas de las partes interesadas pertinentes y la autorizacion para
tratar con productos potencialmente no inocuos debe7n conservarse como informacién
documentada

8.9.42  Evaluacién para laliberacion
Cada lote de productos afectados por la no conformidad debe*74 ser evaluado.

Los productos afectados por incumplimiento, al no mantenerse dentro de los limites criticos de los PCC,
no debe*’ liberarse sino que debe**n ser tratados de acuerdo con el apartado 8.9.4.3.

Los productos afectados por incumplimiento del criterio de accion para los PPRO solamente debe*7n
ser liberados como inocuos, cuando alguna de las condiciones siguientes se aplica;

a) otra evidencia aparte del sistema de seguimiento demuestra que las medidas de control han sido
eficaces;

b) la evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de control para ese producto en
particular cumple con el desempenio previsto (es decir, niveles aceptables identificados);

¢) los resultados del muestreo, anilisis y/o de otras actividades de verificacion demuestran que los
productos afectados son conformes con los niveles aceptables identificados para los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion.

Los resultados de la evaluacion de la liberacion de productos debe”®n conservarse como
informacién documentada.

89.43  Disposicion de productos no conformes
Los productos que no son aceptables para su liberacion debe’™n ser:

a) reprocesados o procesados posteriormente dentro o fuera de la organizacién para asegurar que el
peligrorelacionado con la inocuidad de los alimentos es reducido a niveles aceptables; o
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b) redirigidos para otro uso siempre que la inocuidad de los alimentos en la cadena alimentaria no se
vea afectada; o

¢) destruidos y/o dispuestos como desecho,

Debe®5° conservarse la informacién documentada sobre la disposicion de los productos no
conformes, incluida la identificacion de las personas con autoridad de aprobacién.

8.9.5 Retiro/recuperacion

La orgamzacion debe’5 poder garantizar el retiro/recuperacion oportuna de lotes de productos
terminados que se han identificado como potencialmente no inocuos, mediante la asignaciéon de
personas competentes que tengan la autoridad para iniciar y llevar a cabo el retiro/recuperacion.

La organizacion debe”® establecer y mantener informacién documentada para:

a) notificar a las partes interesadas pertinentes (por ejemplo, autoridades legales y reglamentarias,
clientes y/o consumidores);

b) manipulacién de productos retirados/recuperados, asi como productos que todavia estan enstock;
¢) realizar la secuencia de acciones a tomar.

Los productos retirados/recuperados y los productos terminados que atn estén en stock debe*:®n
asegurarse o mantenerse bajo el control de la organizacién hasta que se administren de acuerdo con
el apartado 8.9.4.3.

La causa, el alcance y el resultado de un retiro/recuperacion debe®n conservarse como
informacién documentada y debe®®m informarse a la alta direccién como entrada para las
revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3).

La organizacion debe®:®¢ verificar la implementacion y la efectividad de los retiros/recuperaciones,

mediante el uso de téenicas apropiadas (por ejemplo, simulacro de retiro/recuperacién o ensayos de
retiro/recuperacién) y conservar la informacién documentada.

9 Evaluacion del desempeio

9.1 Seguimiento, medicion, anilisis y evaluacion
9.1  Generalidades

La organizacién debe**® determinar:

a) qué necesita seguimiento ymedicion;

b) los métodos de seguimiento, mediciéon, andlisis y evaluacién necesarios, segiin corresponda, para
asegurar resultados vilidos;

¢) cuando se debe’5%n llevar a cabo el segunimiento y la medicion;

d) cuando se debe?:5m analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.

&
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e) quién debe®* analizary evaluar los resultados del segnimiento y la medicién.

La organizacion debe® conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de los
resultados.

La organizacion debe® % evaluar el desempeno y la efectividad del SAIA.

9..2  Andlisis y evaluacion

La organizacion debe’* analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que surgen del
seguimiento y la medicién, incluyendo los resultados de las actividades de verificacion relacionadas con
los PPR y el plan de control de peligros (ver 8.8 y 8.5.4), las auditorias internas (ver 9.2) y las
auditorias externas.

Los anilisis debe’'%4n llevarse a cabo para:

a) confirmar que el desempeno global del sistema cumple con las disposiciones planeadas y los
requerimientos del SAIA establecidos por la organizacion,

b) identificar la necesidad para la actualizacién y mejora del SAIA;

¢) identificar las tendencias que indican una mayor incidencia de productos potencialmente no
inocuos o fallas en los procesos;

d) establecer informacion para la planeacion del programa de auditoria interna relacionada con el
estadoy la importancia de las dreas a ser auditadas;

e) proporcionar evidencia de que las correcciones y acciones correctivas son eficaces.

Los resultados del anilisis v las actividades resultantes debe*%n conservarse como informacién
documentada. Los resultados debe*%n ser informados a la alta direccién y utilizarse como elementos
de entrada para las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3) y la actualizacion del SAIA (ver 10.3).
NOTA  Los métodos paraanalizar los datos pueden incluir téenicas estadisticas.

9.2 Auditoria interna

921  Laorganizacion debe?'? realizar auditorias internas a intervalos planeados para proporcionar
informacion acerca de si el SAIA:

a) esconforme con:
1) los requerimientos propios de la organizacion para su SAIA;
2) los requerimientos de este documento;

b) seimplementa y mantiene eficazmente.

9.22 Laorganizacion debe* 9%

a) planear, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requerimientos de planeacién e informes, que

debe® 2 tener en consideracion la importancia de los procesos involuerados, los cambios en el
SAIA y los resultados de seguimiento, medicion y auditorias previas;
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b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

¢) seleccionar los auditores competentes y realizar auditorias para asegurar la objetividad y la
imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse que los resultados de las auditorias se informen al equipo de inocuidad de los alimentos
ya la direccién pertinente;

e) conservar informaciéon documentada como evidencia de la implementaciéon del programa de
auditoriay de los resultados de las auditorias;

f) realizar la correccion necesaria y tomar la accion correctiva requerida dentro del periodo de
tiempo acordado;

g) determinar si el SAIA cumple con la intenciéon de la politica de inocuidad de los alimentos (ver
5.2) ylos objetivos del SAIA (ver 6.2).

Las actividades de seguimiento por la orgamzacion debe®>°°y incluir la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion,

NOTA  LaNorma ISO 19011 proporciona orientacion sobre las auditorias del sistema de admimstracion.
9.3 Revisiones directivas/gerenciales

931  Generalidades

La alta direccion debe**® revisar el SAIA dela organizacion a intervalos planeados, para asegurarse de
su pertinencia, adecuacién y efectividad continuas.

932 Entradas delas revisiones directivas/gerenciales
Las revisiones directivas/gerenciales debe*2o*n considerar:
a) elestado de las acciones de las revisiones directivas/gerenciales previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SAIA, incluyendo cambios
en la organizacion y su contexto (ver 4.1);

c) la inf_orrhacién sobre el desempeno yla efectividaddel SAIA, incluidas las tendenciasrelativas a:
1) los resultados de las actividades de actualizacion (ver 4.4 y10.3);
2) los resultados del seguimiento ymedicion;

3) el andlisis de los resultados de las actividades de verificacion relacionadas con los PPR y el plan
de control de peligros (ver 8.8.2),;

4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de las auditorias (internas y externas);
6) las inspecciones (por ejemplo regulatorias o de los clientes);

7) el desempeno de los proveedores externos;
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8) la revision de los riesgos y oportunidades y de la efectividad de las acciones tomadas para
abordarlos (ver 6.1);

9) lamedida en que se han cumplido los objetivos del SAIA;
d) laadecuacion de losrecursos;

e) toda situaciéon de emergencia, incidente (ver 8.4.2) o retiro/recuperacion (ver 8.9.5) que hayan
ocurrido;

f) la informacién pertinente obtenida mediante comunicacién externa (ver 7.4.2) e interna (ver
7.4.3), incluidas las solicitudes y quejas de las partes interesadas;

g) las oportunidades de mejora continua.

Los datos debe’*in presentarse de una manera que permita a la alta direccion relacionar la
informacién con los objetivos establecidos del SAIA.

9.33 Salidas de las revisiones directivas/gerenciales
Las salidas de las revisiones directivas/gerenciales debe?®?*n incluir:
a) las decisiones y acciones relacionadas con las oportunidades de mejora continua;

b) todanecesidad de actualizacion y cambio al SATA, incluida la necesidad de recursos y la revision de
la politica y los objetivos de inocuidad de los alimentos del SAIA.

La organizacion debe®*9s conservar la informacién documentada como evidencia de los resultados de

las revisiones directivas/gerenciales.

10 Mejora

101  No conformidades y acciones correctivas
1.1 Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe*=06:
a) reaccionar ante la no conformidad y, segiin corresponda:

1) tomar accién para controlarla ycorregirla;

2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de tomar acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con la
finalidad de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) larevision de la noconformidad;
2) ladeterminacion de las causas de la no conformidad;

3) ladeterminacién de la existencia de no conformidades similares, o que potencialmente podrian
ocurrir,

) implementar toda accion necesaria;

38 1SO 2018 — Traduccion e Interpretacion solo para capacitacion

424



1SO22000: 2018

d) revisar la efectividad de toda acciéon correctiva tomada;
e) sifueranecesario, realizar cambios en el SAIA.

Las acciones correctivas debe®n ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

10..2  Laorganizacion debe® conservar la informacion documentada como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades y toda accién tomada posteriormente;

b) los resultados de toda accién correctiva,

10.2 Mejora continua
La orgamzacion debe®* mejorar continuamente la pertinencia, adecuacion y efectividad del SAIA.

La alta direccion debe®° asegurarse que la organizacion mejora continuamente la efectividad del
SAIA mediante el uso de la comunicacién (ver 7.4), las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3), la
auditoria interna (ver 9.2), el analisis de los resultados de las actividades de verificacion (ver 8.8.2),
la validacién de las medidas de control y las combinaciones de las medidas de control (ver 8.5.3), las
acciones correctivas (ver 8.9.3) y la actualizacion del SAIA (ver 10.3).

10.3 Actualizacién del sistema de administraciéon de la inocuidad de los
alimentos

La alta direccion debe’*** asegurarse que el SAIA se actualiza continuamente. Para lograr esto, el
equipo de la inocuidad de los alimentos debe?* evaluar al SAIA a intervalos planeados. El equipo
debe*13 considerar si es necesario revisar el andlisis de peligros (ver 8.5.2), el plan de control de

peligros establecido (ver 8.5.4) y los PPR establecidos (ver 8.2). Las actividades de actualizaciéon se
debe**4n basaren:

a) loselementos de entrada de la comunicacion, tanto externa como interna (ver 7.4);

b) los elementos de entrada de cualquier otra informacion relativa a la pertinencia, adecuacién y
efectividad del SAIA;

¢) loselementos de salida del andlisis de los resultados de las actividades de verificacion (ver 9.1.2);
d) loselementos de salida de las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3).

Las actividades de actualizacion del sistema debe®®n ser conservadas como informacién
documentada e informadas como elementos de entrada para las revisiones directivas/gerenciales (ver
9.3).
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Referencias cruzadas entre el HACCP/APPCC del CODEX y este

documento

Tabla A.1— Referencias cruzadas entre los principios del HACCP/APPCC del CODEX y las etapas

Anexo A
(informativo)

de aplicacién y clausulas de este documento

vigilancia del control de los
pCC

Principios del Etapas de aplicacion del
HACCP/APPCC del HACCP/APPCC del CODEX> B\ ggunento
CODEX
Conformacién del Equipo | Etapa1 | 53 Equipodeinocuidaddelos
HACCP/APPCC alimentos
Descripcion de producto | Etapa2 | 8,512 | Caracteristicas de matenias
primas, ingredientes y
materiales en contacto con el
producto
8.51.3 | Caracteristicas de los
productos terminados
Identificacion del uso Etapaz | 8.51.4 | Uso previsto
previsto
Elaboraciéon del diagrama | Etapaq | 8.51.5 | Diagramas de flujoy
de flujo descripeion de los procesos
Confirmacién insitudel | Etapas
diagrama de flujo
Principio 1 Enumeraciéndetodoslos | Etapa6 | 8.52 | Andlisisdepeligros
Realizar un andlisis de Peligros potenciales
peligros Llevaracabo unanalisis 853 | Validaciéndelas medidasde
de peligros control y combinaciones de
Considerar las medidas de maedidas decantool
control
Principio 2 Determinacion de los PCC | Etapa7 | 8.5.4 Plan de control de peligros
Determinar los puntos
criticos decontrol (PCC)
Principio 3 F.stab. lecimjento de los Etapa8 | 8.54 Plan de control de peligros
Establecer limites criticos gx(x‘\(l:tes ariticon para eads
Principio 4 Esmblecimic_nto de un Etapag | 8.5.4.3 | Sistemasdeseguimientoenlos
Bitablecat v datatinde :‘s‘tl:n:é ge vigilancia para PCC y para losPPRO
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Tabla A.1 (contintia)
Principios del Etapas de aplicacién del
HACCP/APPCC del HACCP/APPCC del CODEX* Este documento
CODEX
Principio 5 Establecimiento de las Etapaio | 8.54 | Plan de control de peligros
Establecer las medidas medides co T 8.0.2 | Correcciones
correctivas que han de : :
adoptarse cuando la 8.0.3 | Acciones correctivas
vigilancia indica que un
determinado PCC no estd
controlado
Principio6 Establecimiento de Etapan | 87 Controldel seguimientoyla
Establecer procedimientos procedult):e.r!tos g Dilicit
de comprobacion para bcoc st o 8.8 Verificacién relacionada con
confirmar que el sistema los PPR y el Plan de control de
HACCP/APPCC funciona peligros
elioxmments 9.2 Auditoria interna
Principio 7 Establecimiento de un Etapai2 | 75 Informacion documentada
Kabah dacat uiis chitauia da sistema de documentacion
documentacion sobre ¥Ry,
todos los procedimientos y
los registros apropiados
para estos prineipios v su
aplicacién
a Las publicaciones del CODEX estin disponibles en 1a Referencia [12].
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Anexo B
(informativo)

Referencias cruzadas entre este documento y la Norma ISO 22000:2005

Tabla B.1 — Estructura prineipal

Este documento 180 22000:2005
4 Contexto de la organizaciéon Titulo nuevo
4.1 Comprensién de la organizacion y de su contexto Nuevo
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes Nuevo
interesadas
4.3 Determinacién del alcance del sistema de administracion de 4.1y nuevo)
inocuidad delos alimentos
4.4 Sistema de administracién de inocuidad de los alimentos 41
5 Liderazgo Titulo nuevo
5.1 Liderazgo y compromiso 51,7.4.3 {y nuevo)
5.2 Politica 5.2 (v nuevo)
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 5.4, 5.5, 7.3.2 (v nuevo)
6 Planeacion Titulo nuevo
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades Nuevo
6.2 Objetivos del sistema de administracién de inocuidad delos 5.3 (v nuevo)
alimentosy planeacion paralograrlos
6.3 Planeacién de los cambios 5.3 (y nuevo)
7 Apoyo Titulo nuevo
7.1 Recursos 1,4.1,6.2,6.3, 6.4 (y nuevo)
7.2 Competencias 6.2, 7.3.2 (y nuevo)
7.3 Concientizacion 6,22
7.4 Comunicaciéon 56,622
7.5 Informacién documentada 4.2,5.6.1
42 1SO 2018 — Traduccion e Interpretacion solo para capacitacion
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Tabla B.1 (contimia)
Este documento IS0 2200012005
8 Operacién Titulo nuevo
8.1 Planeacion y control operacional Nuevo
8.2 Programas de prerrequisitos (PPR) 7.2

8.3 Sistema de rastreabilidad /trazabilidad

7.9 (v nuevo)

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias

5.7 (y nuevo)

8.5 Control de peligros

7.3,7-4, 7.5, 7.6, 8.2 (v nuevo)

8.6 Actualizacion delainformacion que especificalos PPRyel plan de
control de peligros

77

8.7 Control del seguimiento y la medicién 8.3

8.8 Verificacion relacionada con los PPRy el plan de control de peligros| 7.8, 8.4.2
8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso 7.10

9 Evaluacion del desempeno Titulo nuevo
0.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion Titulo nuevo
0.1.1 Generalidades Nuevo

9.1.2 Andlisis y evaluacion 8.4.2,8.43
0.2 Auditoria interna 8.4.1

0.3 Revisiones directivas/gerenciales 5.8 (y nuevo)
9.3.1 Generalidades 52,581
0.3.2 Entradas de las revisiones directivas/gerenciales 5.8.2 (y nuevo)
9.3.3 Salidas de las revisiones directivas/gerenciales 5.81,58.3
10 Mejora Titulo nuevo
10.1 No conformidad y accién correctiva Nuevo

10.2 Mejora continua 81,851

10.3 Actualizacion del sistema deadministracion delainocuidaddelos | 8.5.2

alimentos
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Tabla B.2 — Capitulo 7: Apoyo

Este documento IS0 22000:2005
7 Apoyo Titulo nuevo
7.1 Recursos 6
7.1.1 Generalidades 6.1
7.1.2 Personas 6.2, 6.2.2 (y nuevo)
7.1.3 Infraestructura 6.3
7.1.4 Ambiente de trabajo 6.4
7.1.5 Elementos del sistema de administraciéon de lainocuidad delos 1 (y nuevo)
alimentos desarrollados externamente
7.1.6 Controldeprocesos, productos o servicios proporcionados 4.1 {y nuevo)
externamente
7.2 Competencias 6.2:1,62.2,7.3.2
7.3 Concientizacion 6.2.2
7.4 Comunicacion 56

7.4.1 Generalidades

6.2.2 (y nuevo)

7.4.2 Comunicacion externa 5.6.1

7.4.3 Comunicacion interna 56.2

7.5 Informacién documentada 4.2

7.5.1 Generalidades 4.2.1,5.6.1

7.5.2 Creacion y actualizacion

29
i———

7.5.3 Control de la informacién documentada

2.2, 4.2.3 (y nuevo)
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Tabla B.3 — Capitulo 8: Operacion

Este documento 1SO 22000:2005
8 Operacién Titulo nuevo
8.1 Planeacién y control operacional 7.1(y nuevo)
8.2 Programas de prerrequisitos (PPR) 7.2
8.3 Sistema de rastreabilidad/trazabilidad 7.9 (v nuevo)
8.4 Preparacién y respuesta ante emergencias 57
8.4.1 Generalidades 57
8.4.2 Administraciéon de emergencias e incidentes Nuevo
8.5 Control de peligros Titulo nuevo
8.5.1 Pasos preliminares para permitir el andlisis de peligros 7.3
8.5.1.1 Generalidades 7.31
8.5.1.2 Caracteristicas de las materias primas, ingredientesymaterialesen | 7.3.3.1
contacto con el producto
8.5.1.3 Caracteristicas de los productos terminados 7.3.3.2
8.5.1.4 Uso previsto 7.3.4
8.5.1.5 Diagramas de flujo y descripcion dé los procesos 7.3.51
8.5.1.5.1 Preparacion de los diagramas de flujo 7.3.51
8.5.1.5.2 Confirmacién in situ de diagramas de flujo 7.3.5.1
8.5.1.5.3 Descripeion de procesos y su entormo 7.2.4,7.3.5.2 (y nuevo)
8.5.2 Andlisis de peligros 74
8.5.2.1 Generalidades 7.4.1
8522 ld'enliﬁga"cién'de peligros ydeterminacion delos nivelesaceptables | 7.4.2

8.5.2.3 Evaluacion de peligros

7.4.3, 7.6.2 (y nuevo)

8.5.2.4 Seleccion y categorizacion de las medidas de control

7.3:5.2, 7.4.4 (y nuevo)

8.5.3 Validacion de las medidas de control y combinaciones de medidas de
control

82
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Tabla B.3 (contintia)
Este documento ISO 22000:2005
8.5.4 Plan de control de peligros (plan HACCP/APPCC/PPRO) Titulo nuevo
8.5.4.1 Generalidades 7.5,7.6.1

8.5.4.2 Determinacién de limites criticos y criterios de accion

7.6.3 (v nuevo)

8.5.4.3 Sistemas de seguimiento en los PCC y para los PPRO

7.6.3,7.6.4 (y nuevo)

85._«!4 Acciones cuando nose cumplen los limites eriticos olos criteriosde | 7.6.5

aceion

8.5.4.5 Implementacién del plan de control de peligros Nuevo

8.6 Actualizacion de la informacion que especifiealos PPRy el plan de 7.7

control de peligros

8.7 Control del seguimiento y la medicién 83

8.8 Verificacién relacionada con los PPRy el plan de control de peligros | Titulo nuevo
8.8.1 Verificacion 7.8,8.4.2
8.8.2 Andlisis de los resultados de las actividades de verificacion 843

8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso 7.10

8.0.1 Generalidades

7.10.1, 7.10.2

8.9.2 Correcciones 7.10.1
8.9.3 Acciones correctivas 7.10.2
8.9.4 Manipulacién de productos potencialmente no inocuos 7103
8.9.4.1 Generalidades 7.10.3.1
8.9.4.2 Evaluacién parala liberacién 7.10.3.2
8.9.4.3 Disposicion de productos no conformes 710.3.3
8.9.5 Retiro/recuperacion | 7.10.4
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ICS 67.020; 03.100.70
Precio basado en 37 paginas

Junio, 2018 (Inglés y espaiiol)
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Anexo 9. Autorizacion del TIC por la Productora Lactea Q'Senor

'SEﬁOI" RO TS LACTES v SENOR

i SP§ AN SIDRC - PANAMERICANA

San Isidro, 07 de noviembre del 2023

Sefor
PhD, Froncisco Jovier Dominguez Rodriguez
DIRECTOR DE LA CARRERA DE ALIMENTOS DE LA UNIVERSIDAD POLITECNICA ESTATAL DEL

CARCHI

De mi consideracién:

Yo. Ing. lsmedia Esperanza Norvaez Quistial, con Cl: 0400995353, en cafidad de
Representante Legal de la Productora Lactea Q'Senor, aulorizo a: Mejic Chamba Evelyn
Gabriela, con Ci: 0450114012, y De la Cruz Sarchi Stalin Aldair, con Ci: 0402077200,
estudiantes de la Universidad Politécnica Estatal del Carchi de la carera de Alimentos,
reclizar el proceso de fifulacion de Trabgjo de Integracién Curriculor con enfoque en
Investigacién con el tema: “Disefio de un Sistema de Gestion de Inocuidad basado en
la norma IS0 22000: 2018 pare o empresa Q'Senor ubicada en San kidro, en la finea de
queso y yogur”. como un aporte a la organizacion que represento. por lo que declaro

mi conformidad.

Atentomente,

Ing. Ismeric Esperanza Narvaez Quistial SELLO DE LA ORGANIZACION

represenionte Legal
PROLAC Q'Seftor

San Isidro, Carchi
Telf: 062974 320/ 0992423179 - 0991892350
Email: q_senorlacteos@hotmail.com
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Anexo 10. Socializacion del diseno del SGIA ISO 22000: 2018

1 7]

——

— 7

Figura 5. Socializacion del diseno del SGIA en el drea de
recepcion de materia prima.

Figura é. Socializacion del diseno del SGIA en el drea de
produccion.

Figura 3. Socializaciéon de los resultados Figura 4. Socializacion del disefo
norma ISO 22000: 2018. del SGIA para Q'Senor.

436



Figura 7. Entrega del manual del SGIA ISO 22000: 2018
Q’Senor.
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Anexo 11. Registro de socializacion del diseno del SGIA ISO 22000: 2018

-’ REGISTRO DE SOCIALIZACION DEL DISENO DEL SGIA IS0 22000: 2018
21
B
1SO 22000: 2018
Fecha Nombres Apellidos Cargo
2/e/ \Smeqs Fspeona [Naweer Qotahal Eecede. ‘
2l | Somatme Orandi | Chendt Teesse Aoydiar Gordebl
22)u/x %m o ?ea- Guorm | Pecsracy.
.92)“,1‘1 Thoutan co CAOCNA- Eoreen PNetenca- %wmwl.
“,”]N Jonenn EosniBinin Guntadiong Euanoinno | PROOUCKO N
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