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RESUMEN

En la actualidad el comercio de productos alimenticios entre paises y los viajes al
extranjero van en aumento, proporcionando importantes beneficios sociales y
econdomicos. Pero ello facilita también la propagacion de enfermedades en el
mundo y también dafios a la salud provocados por los alimentos. Por lo que las
grandes tiendas departamentales se preocupan por tener solo aquellos productos
gue sean inocuos y asi asegurar su confianza en el consumidor y también su

liderazgo en la venta de alimentos.

Desde hace ya varios afios la industria de alimentos ha reconocido el Analisis de
Peligros y Control de Puntos Criticos, mejor conocido por su sigla en inglés:
HACCP, como un medio efectivo y racional de asegurar la inocuidad alimentaria
desde la cosecha hasta el consumo, pero sin darle la importancia ni los suficientes
recursos, tanto econémicos como humanos. El sistema ISO 22000:2005 lleva al
sistema HACCP a otro grado de madurez como sistema que es el de gestion, cuya
finalidad es asegurar que se le asignen recursos tanto financieros como humanos
de una forma sistematica en conjunto con un sistema de calidad para asegurar la

inocuidad del producto.

Para llegar a la implementacién documental del sistema ISO 22000:2005, se revisé
la documentacion que se tenia en la empresa la cual estaba apegada al 1SO
9001:2008, aunque cabe mencionar que no se estaba certificado en dicha norma
pero si se tenian auditorias bajo este sistema por auditores internos,
posteriormente se compar6é punto por punto con la Norma internacional ISO
22000:2005 para ver las deficiencias que se tenian, para asi proponer los cambios
documentales para cumplir con los requisitos de dicha norma y asi facilitar su

implementacion de una forma sistemética y ordenada de forma més préactica.

Otro aspecto importante fue la capacitacién para el entendimiento de la norma para

realizar los cambios documentales y realizar las auditorias internas.
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INTRODUCCION

El comercio internacional de bebidas ha aumentado durante los ultimos afios, tanto
en cantidad como en diversidad, dentro de toda la diversidad de bebida
embotellada es el refresco carbonatado y no carbonatado que en los ultimos afos
ha ido creciendo de forma exponencial, por lo que la competencia también ha
crecido y también una diversidad de marcas, sin embargo como hemos visto a
través de los afios no todas las marcas subsisten por la gran competencia en el
mercado y la innovacién en las bebidas. Ademas de la gran demanda y con la

apertura de mercados hacia otros paises.

Para todos los tipos de bebidas su materia prima principal es el agua, la cual debe
ser potable. Dentro de las organizaciones internacionales que velan por la calidad
de la misma esta la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) la cual da la pauta en
cuando las especificaciones de calidad e inocuidad. Para el caso de una bebida
carbonatada por sus caracteristicas fisicoquimicas es menos propensa al ataque de
agentes patégenos, y ademas le da de cierta forma una vida de anaquel mas

prolongada (dependiendo el empaque primario).

En una publicacion realizada por la Asociacion Mexicana de Envase y Embalaje en
el 2007 reporta que la industria de bebidas en nuestro pais registré un crecimiento
de 5.5% durante 2006. Donde destaca que México es el segundo consumidor de
refrescos a nivel mundial y primero en consumo de refrescos de cola. Este sector
mostré un incremento de 1.7% en el afio 2006, con un total de 14,193 millones de
litros. Segun estimaciones, hasta el 2006 en el pais existian 230 plantas
embotelladoras, las cuales atienden mas de un millbn de puntos de venta. El
principal punto de venta del refresco en México es la misceldnea o tiendita de la
esquina, las cuales representan el 75% de las ventas de refrescos, el 24% se
vende en restaurantes, clubes, discotecas y hoteles y Unicamente el 1% en tiendas

de autoservicio'®
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Grafica 1: Produccion de bebidas 2006

Industria de Bebidas
Produccion 2006

Bebidas
Alcohdlicas

24% i
Aguas
19%
Refrescos
42%

El 19 de febrero del 2012 el periddico Reforma publica que las refresqueras el 2012

Jugos y Néctares
de Frutas
3%

Leche
12%

fue un afio positivo, con mayores ingresos resultado de operaciones impulsadas por
7)

un mayor volumen de ventas en los paises donde tienen actividades.
El afio pasado, Coca-Cola Company reportd un crecimiento del volumen mundial de
4 por ciento, con avances en los mercados desarrollados como Estados Unidos y
Japoén, asi como en las naciones emergentes. )

En tanto, en 2012 PepsiCo logré un crecimiento organico en sus ingresos de 5 por
ciento, gracias a su posicionamiento de las categorias méas atractivas, pues cuenta

con una cartera diversificada, con productos que tienen una buena aceptacion. @

El consumo de refrescos en el Pais se ha incrementado en promedio 3 litros per
@)

capita durante los ultimos dos afios’
Debido al crecimiento de la industria refresquera y la competitividad las empresas
éstas se ven obligadas a ser mas agresivas en el mercado pero a su vez ofrecer

productos inocuos, de calidad, mas baratos y con una gran variedad de productos.
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Este trabajo se describe como se realizé la adecuacion documental que se tenia
implementado en la empresa al de la norma de ISO 22000:2005, para asegurar que

los productos sean inocuos y de calidad.

OBJETIVO GENERAL

Adecuar el sistema documental de calidad que se utiliza actualmente al sistema
documental de la norma ISO 22000:2005 para poder implementar el sistema y

posteriormente su certificacion.

OBJETIVOS PARTICULARES

- Realizar la comparacion documental entre el sistema de calidad que se utiliza

actualmente en el Corporativo y el sistema de 1SO 22000:2005.

- Realizar los cambios documentales necesarios para cumplir cada punto de la
norma ISO 2000:2005.

JUSTIFICACION

Las exigencias de los consumidores cada dia van en aumento provocando que
solo compren aquellos productos que cumplan con sus expectativas de calidad y
precio, pero sobre todo productos inocuos. Hoy en dia la tecnologia de la
informacion avanza con rapidez, los eventos sobre productos contaminados en
cualquier parte del mundo se sabe en minutos y aquellas empresas involucradas se
ven en problemas econdmicos y de prestigio que pueden llevarlos a cerrar sus
instalaciones.

El corporativo de la empresa refresquera decidi6 de forma voluntaria la
implementacién del sistema de inocuidad, ya que estd comprometida con la salud
de sus consumidores, con este nuevo sistema se asegura su competitividad en el
mercado y asi lograr mantenerse en el mercado como lider de esta industria
refresquera cumpliendo con los requerimientos y expectativas del cliente y

organismos regulatorios.

Para la implementacion del sistema se realizé la comparacion de la documentacién

existente contra los requerimientos de la norma ISO 22000:2005.
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1. MARCO TEORICO

Entidades publicas y privadas estan enfocadas en la seguridad de alimentos.
Aumentar la demanda para la regularizacion y control de la seguridad de alimentos
a través de la cadena de alimentos “del campo a la mesa” ha forzado a las
empresas a dirigirse a sus organismos de estandarizacién nacional para pedirles
que desarrollen estandares voluntarios que alcancen todos los requerimientos

demandados.

Como resultado, varios paises han desarrollado estandares nacionales para cubrir
el minimo de requerimientos para sistemas de seguridad de alimentos. Con una
reciente internacionalizacién en la cadena de suministros, ha surgido la idea de

armonizar los estandares nacionales en un estandar internacional auditable.

Tradicionalmente el sistema HACCP se utiliza como un fundamento para la mayoria
de los estandares nacionales. El nuevo estandar nacional de seguridad para
alimentos esté estructurado y disefiado con estandares reconocidos de ISO, como
el ISO 9001 y el ISO 14001 y esta denominado como ISO 22000:2005 Food Safety

Management Standard.

1.1 EL CODIGO DE LOS ALIMENTOS CODEX ALIMENTARIUS

Son las guias y recomendaciones internacionales, referente a los alimentos, su
produccién e inocuidad, con el objeto de proteger al consumidor. Las mantienen
actualizadas la Comision del Codex Alimentarius, la Organizacion para la
Alimentacion y Agricultura (FAO), que pertenece a las Naciones Unidas y a la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) su objetivo desde 1963 es la proteccion
de la salud de los seres humanos, asegurando las buenas practicas del transporte
internacional de alimentos. ElI Codex Alimentarius esta reconocido por la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC) que también ayuda a la resolucién
internacional de conflictos o disputas relativos a la seguridad alimentaria y la
proteccién del consumidor. Esté programa conjunto es financiado por la FAO en un
75 % y por la OMS en un 25 %, el Secretariado es conjunto y tiene su sede en las

oficinas de la FAO en Roma.
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1.2 ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA
ALIMENTACION (FAO)

Fue fundada el 16 de octubre de 1945 en Québec, cuenta con 191 miembros que
corresponden a 189 estados mas los 27 estados que conforman la Union Europea,
se encarga de realizar programas que eleven los niveles de nutricion y calidad de
vida de los habitantes de los paises subdesarrollados, la eficiencia de la
produccién, elaboracién, comercializacién y distribucién de los alimentos v,
productos agropecuarios de granjas, bosques y pesquerias, promoviendo el
desarrollo y mejoramiento de la poblacion. Con especial atencion en los paises en
vias de desarrollo para hacer frente a situaciones de emergencia alimentaria.
Promueve la inversién en la agricultura, la cria de ganado y pesca, fomentando

la conservacion de los recursos naturales y el uso de energia renovable.
1.3 HACCP

Hazard Analysis and Critical Control Point (Andlisis de Peligros y Control de Puntos
Criticos) por sus iniciales en ingles (HACCP) esté relacionado con la inocuidad de
los alimentos. Inicialmente fue desarrollado durante los primeros dias de los viajes
espaciales tripulados de los EEUU como un sistema para la seguridad
microbioldgica ya que era vital que los alimentos fueran seguros.(l)

En 1959 la Administracion para la Aeronautica y el Espacio (NASA), y el laboratorio
del ejército de los Estados Unidos de manera conjunta con la compafia de
alimentos Pillsbury, desarroll6 la propuesta del Hazard Analysis Critical Control
Points (HACCP), que se basa en el analisis del modo y efecto del fallo (Failure,
Mode and Effect Analysis) cero defectos que utilizan los ingenieros en sus disefios
de construccidn. Al detectar la necesidad de alimentos seguros que requerian los
astronautas enviados por la NASA al espacio, se comprobd que no era suficiente
un analisis tradicional al producto final ya que encontraron algunos de ellos
contaminados, lo que ponia en riesgo la vida de los astronautas. Es asi que a
finales de los 60°s y a principios de los 70’s, comenz6 su aplicacién en la

produccién de alimentos.®

En 1989 la National Advisory Committee on Mircobiological Criteria for Foods, el
NACMCF normalizé los 7 principios del Hazard Analysis Critical Control Points
(HACCP)®
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En 1991 la Comisién de Codex Alimentarius acepta y publica en detalle los 7
principios de HACCP, que fueron adoptados y establecidos por el Comité Asesor
Nacional en Criterios Microbiolégicos de los alimentos de Estados Unidos de
Norteamérica, la National Advisory Committe on Microbiological Criteria or Foods
NACMCF en 1992. En el resto del mundo su adopcion fue gracias a la Comisién del
Codigo Alimentario Codex Alimentarius en 1993, (Mortimore, 1994). Por lo tanto el
sistema HACCP se ha convertido en el medio de asegurar la inocuidad de la

produccion alimentaria mas aceptado internacionalmente.

La presentacion de sistema HACCP formalmente se realiz6 en la primera
Conferencia Nacional de Proteccién de los Alimentos en los Estados Unidos de
Norteamérica, donde se recomendd que se extendiera su aplicacion. La industria
alimentaria de los Estados Unidos mostr6 poco interés, pero los problemas
microbiolégicos de los alimentos seguian surgiendo por lo que llevo a la Food and
Drugs Administration (FDA) y a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), a
promulgar las normas de control especificas que incluyen los 7 principios del
HACCP, lo que fue un éxito en la industria alimentaria de ese pais.

La inocuidad de los alimentos ha sido una preocupacion del hombre y muchos de
los problemas encontrados estan registrados desde tiempos remotos. Sin embargo

en décadas recientes esta preocupacién ha crecido, algunas de las razones son:

e Las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA’s) son de los
problemas de seguridad publica m&s grandes y una de la causas por las
cuales hay disminucién en la productividad econ6émica.

e Incremento en el conocimiento de los efectos serios y crénicos de los
microorganismos patégenos que se desarrollan en los alimentos.

e Cambios de habitos de vida, un mayor nimero de personas consume
alimentos fuera de casa, corriendo el riesgo de que los alimentos estén
contaminados.

e Mayor conciencia por parte de los consumidores por adquirir alimentos

seguros.

El sistema HACCP es un acercamiento racional, cientifico y sistematico hacia la
prevencion de riesgos durante la produccion, proceso, manufactura, preparacion y

uso de los alimentos para asegurar su inocuidad cuando se consumen. Su
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implementacion debe basarse en evidencias cientificas de riesgos a la salud

publica.

HACCP es un sistema probado que, aplicado correctamente, garantiza la seguridad
de los alimentos como prioridad mas importante y planificar para evitar que las
cosas vayan mal. Es decir, evitando decidir como controlar un problema esperando

su aparicion.

La aplicacion exitosa de HACCP requiere involucrar y comprometer desde la
direcciéon hasta el altimo de los empleados.

HACCP lleva una metodologia sistemética con base en siete principios que sirven
para analizar y determinar los posibles peligros fisicos, quimicos y biolégicos.

Los siete principios del sistema HACCP son:

PRINCIPIO 1. Realizar un andlisis de peligros.

PRINCIPIO 2. Determinar los puntos criticos de control (PCC).
PRINCIPIO 3. Establecer un limite o limites criticos.

PRINCIPIO 4. Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

PRINCIPIO 5. Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la

vigilancia indica que un determinado PCC no est4 controlado.

PRINCIPIO 6. Establecer procedimientos de comprobacién para confirmar que el

Sistema de HACCP funciona eficazmente.

PRINCIPIO 7. Establecer un sistema de documentacién sobre todos los

procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su aplicacion.
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DIAGRAMA 1. Secuencia légica para la aplicacion del sistema HACCP.

* Formacién de un Equipo HACCP

* Descripcién del Producto

* Determinacion de la Aplicacion del Sistema

» Elaboracion de Diagrama de Flujo J

* Verificacion "In Situ" del Diagrama de Flujo

* Enumeracion de Todos los Riesgos Posibles.
Ejecucion de un Andlisis de Peligros

* Determinacion de los Puntos Criticos de Control J

» Establecimiento de los Limites Criticos para Cada
Punto Critico de Control

hY
» Establecimiento de un Sistema de Vigilancia para los
Puntos Criticos de Control

v

» Establecimiento de Medidas Correctivas para las
Posibles Desviaciones

» Establecimiento de Procedimientos de Verificacion.

* Establecimiento de un Sistema de Registro y
Documentacion.
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En un proceso productivo, si no existen otros sistemas de gestién, es improbable
que un sistema HACCP se implante de manera eficaz, por tal motivo es importante

tener una red de apoyo, tal y como se muestra en el siguiente diagrama:

DIAGRAMA 2: Sistema de apoyo del HACCP

( Calibracién

Control : Buenas
Estadistico Préacticas de
de Proceso Laboratorio

Aseguramien- 4
to la Calidad Gestion de
de Incidentes

Proveedores

Buenas : Sistemas de

Practicas de 5 Gestion de
\ Fabricacion \ ‘ Calidad

/Mantenimien- Personal y

to Preventivo Formacion

Algunos de los beneficios adicionales del sistema HACCP son:

e El sistema HACCP supera muchas de las limitaciones de los métodos
tradicionales para el control de la inocuidad de los alimentos (generalmente
se basan en inspecciones aleatorias y pruebas al producto final).

e Permite la identificacion de peligros aun cuando no se hayan detectado

fallas anteriormente.
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e Suficientemente flexible para introducir cambios, dependiendo de las
mejoras en el disefio de equipo, procedimientos de los procesos vy
desarrollos tecnoldgicos del producto.

e Proporciona bases para demostrar que todas las acciones han sido tomadas
para prevenir los riesgos al consumidor, de esta forma aumenta la confianza
y estabilidad en la industria alimentaria.

e La aplicacion del sistema HACCP promueve el comercio internacional al

incrementarse la confianza en los productos.
1.3.1 FORMACION DE UN EQUIPO HACCP

Para poder aplicar adecuadamente el sistema HACCP es importante la formacion
de un equipo multidisciplinario, es indispensable que el equipo HACCP esté
formado por expertos de las siguientes areas: Control de Calidad, Mantenimiento,
Produccidn, Ingenieria, Almacenes, responsable y/o experto en HACCP. Ademas
se recomienda que si el lider del equipo tiene otras actividades dentro de la

empresa, estds no deben entrar en conflicto con el sistema HACCP. )
1.3.2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO.

Se debera realizar una descripciobn completa del producto, que incluya tanto
informacion pertinente a la inocuidad como, por ejemplo, su composicion,
estructura fisica/quimica (incluidos Aw, pH, etc.), tratamientos que estén enfocados
al control microbiano, envasado, duracion, condiciones de almacenamiento y

sistema de distribucién.

1.3.3 DETERMINACION DEL USO PREVISTO DEL PRODUCTO

El uso previsto del producto se determinara considerando los usos que se estima
que ha de darle el usuario o consumidor final. Ademas en determinados casos, se

debera considerarse grupos vulnerables de la poblacién. 1

1.3.4 ELABORACION DE UN DIAGRAMA DE FLUJO

El equipo de HACCP debera elaborar diagramas de flujo, los cuales deben de
abarcar todas las fases de las operaciones relativas a un producto determinado. Se

podra utilizar el mismo diagrama para varios productos si su fabricacion comporta
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fases de elaboraciéon similares. Al aplicar el sistema de HACCP a una operacion
determinada, deberan tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha

operacion- ¥

1.3.5 CONFIRMACION “IN SITU” DEL DIAGRAMA DE FLUJO

El equipo HACCP debera confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo y
la operacion de elaboracion en todas sus etapas y momentos, y modificarlo si

procede. ¥
1.3.6 REALIZAR UN ANALISIS DE PELIGROS (PRINCIPIO 1)

El equipo de HACCP debera recompilar todos los peligros que pueden
razonablemente preverse en cada fase de acuerdo con el dmbito de aplicacion
previsto, desde la produccién primaria, pasando por la elaboracién, la fabricacién y
la distribucion hasta el momento del consumo. Y posteriormente deberd llevar a
cabo un andlisis de peligros para identificar, en relacién con el plan de HACCP,
cudles son los peligros que es indispensable eliminar o reducir a niveles aceptables

para poder producir un alimento inocuo. ¥

1.3.7 DETERMINAR LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PRINCIPIO 2).

Se debera determinar el o los PCC’s en el sistema de HACCP apoyandose con la
aplicacion de un arbol de decisiones en el que se indica un enfoque de
razonamiento l6gico. Si se identifica un peligro en una fase en la que el control es
necesario para mantener la inocuidad, y no existe ninguna medida de control que
pueda adoptarse en esa fase o en cualquier otra, el producto o el proceso deberan
modificarse en esa fase, o en cualquier fase anterior o posterior, para incluir una

medida de control.

1.3.8. ESTABLECER UN LIMITE O LIMITES CRITICOS (PRINCIPIO 3).

Para cada punto critico de control, deberan especificarse y validarse limites

criticos. En algunos casos, para una determinada fase se fijard& mas de un limite

critico.
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1.3.9. ESTABLECER UN SISTEMA DE VIGILANCIA DEL CONTROL DE LOS PCC
(PRINCIPIO 4).

Se debe establecer procedimientos de vigilancia para detectar una pérdida de
control en el PCC a tiempo como para hacer correcciones que permitan asegurar el
control del proceso para impedir que se infrinjan los limites criticos. 1)

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC
deberan estar firmados por la persona o personas que efectuan la vigilancia y por
el funcionario o funcionarios de la empresa encargados de la revision. 1

1.3.10 ESTABLECER LAS MEDIDAS CORRECTIVAS QUE HAN DE ADOPTARSE
CUANDO LA VIGILANCIA INDICA QUE UN DETERMINADO PCC NO ESTA
CONTROLADO (PRINCIPIO 5).

Se debera establecer medidas correctivas especificas para cada PCC del sistema
de HACCP para asegurar que el PCC vuelva a estar controlado. Las medidas
adoptadas deberan incluir también un adecuado sistema de eliminacion del
producto afectado. Los procedimientos relativos a las desviaciones y la eliminacion
de los productos deberdn documentarse en los registros del sistema de HACCP. L
1.3.11 ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION PARA
CONFIRMAR QUE EL SISTEMA DE HACCP FUNCIONA EFICAZMENTE
(PRINCIPIO 6).

Deberan establecerse procedimientos de comprobaciéon para determinar si el
sistema de HACCP funciona correctamente. La frecuencia de las comprobaciones
debera ser suficiente para confirmar que el sistema de HACCP esta funcionando
eficazmente.

1.3.12 ESTABLECER UN SISTEMA DE DOCUMENTACION SOBRE TODOS LOS
PROCEDIMIENTOS Y LOS REGISTROS APROPIADOS PARA ESTOS
PRINCIPIOS Y SU APLICACION (PRINCIPIO 7).

Se deberdn documentarse los procedimientos del sistema de HACCP, y los
sistemas de documentacién y registro deberan ajustarse a la naturaleza y magnitud

de la operacion en cuestion y ser suficientes para ayudar a las empresas a
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comprobar que se realizan y mantienen los controles de HACCP. La orientacion
sobre el sistema de HACCP elaborada por expertos (por ejemplo, guias de HACCP
especificas para un sector) puede utilizarse como parte de la documentacion,
siempre y cuando dicha orientacién se refiera especificamente a los procedimientos

de elaboracién de alimentos de la empresa interesada. m

1.4 1SO 22000:2005

La globalizacion apoyada por la creciente distancia por el fabricante y el
consumidor, también combinado con la complejidad reconocida del total de la
cadena de alimentos ha generado el deseo de desarrollar un estandar internacional
auditable para la gestidon de seguridad de alimentos, operable a través de la cadena

de alimentos.

Como resultado, se presentdé una propuesta al Comité Técnico 34 de ISO
(Productos Alimenticios) para el desarrollo de un ISO estandar que defina a un
sistema de manufactura de alimentos seguros a todo el sector de la industria de
alimentos. Coincidentemente, el Comité 34 esta bajo la direccion Danesa. El
Comité autorizo el desarrollo de ISO 22000: 2005.

En el 2005 la ISO (International Organization for Standarization) publica la norma
ISO 22000:2005. Es una Norma Internacional de Certificacion que define los
requisitos para los Sistemas de Gestién de la Seguridad Alimentaria, y puede ser

aplicada por cualquiera de las organizaciones implicadas en la cadena alimentaria.

El incremento en la demanda de Seguridad Alimentaria por parte de los
consumidores, ha conducido a desarrollar un Sistema de Gestion basado en el
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

La Norma ISO 22000:2005 define los requisitos relativos a la Gestion de la
Seguridad Alimentaria para las compafiias con necesidad de alcanzar unos niveles
de Seguridad que se sitdan por encima de las exigencias legislativas. La norma
agiliza y simplifica los procesos, sin necesidad de poner en funcionamiento

sistemas de gestion adicionales.

La Norma ISO 22000:2005 tiene como objetivos:
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Primordialmente es el cumplimiento legal (ejemplos, 21 CFR 110, 21 CFR 120).

Conformar con los principios CODEX para Certificar HACCP.

Al igual a protocolos de gestién como lo son ISO 9001:2008 e ISO 14001:2004, ISO

22000:2005 es un esquema para armonizar la seguridad alimentaria.

Provee especificaciones que pueden ser verificables y validadas asi propiciando

certificaciéon o auto declaracion.

Propicia alineamiento con otros sistemas de gestién para su fusién como ISO
9001:2008 e I1SO 14001:2004.

Incorporar a Food Defense en el sistema de seguridad alimentaria.

ISO 22000:2005 establece un estandar de Seguridad Alimentaria mediante la
integracion de multiples principios, metodologias y aplicaciones, ISO 22000:2005

resulta de facil comprension, aplicacién y reconocimiento.

ISO 22000:2005 especifica los requisitos para un Sistema de Gestion de la
Seguridad Alimentaria, mediante la combinacién de los elementos claves para
garantizar la seguridad de los alimentos a lo largo de toda la cadena de produccion
hasta llegar al consumidor final:

Proporciona comunicacion interactiva a lo largo de toda la cadena de suministro.

Cumple con los principios del HACCP mencionados en el punto 1.1

Armoniza los diferentes estadndares voluntarios y obligatorios.

Esta disefiada con la estructura de 1ISO 9001:2008.

Es un Sistema de Gestion.

Implica el Control de Proceso

La norma ISO 22000:2005 es aplicable a todas las organizaciones, sin importar su

tamafio, que estén involucradas en cualquier aspecto de la cadena alimentaria y
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deseen implementar sistemas que proporcionen de forma coherente productos
inocuos.

La norma ISO 22000:2005, no pretende un sistema minimo de seguridad de

alimentos, es un estandar voluntario, y dicho estandar se resume en tres partes:

e S.S.M o Programa de Pre requisitos.
e Principios de HACCP

e M.L.S. (Management Information System) por sus siglas en ingles: Sistema
de Informacién Gerencial.
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DIAGRAMA 3: Estandar de Gestién de inocuidad de Alimentos
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La seguridad de alimentos es una responsabilidad compartida que principalmente
es asegurada por los esfuerzos combinados de todos los involucrados de la cadena
de alimentos. Ciertamente los requisitos detallados del Sistema de Informacién
Gerencial son nuevos comparados con el sistema tradicional HACCP vy refleja la
comprension de que cada compafiia debe verse a si misma como un eslabén en la
cadena de alimentos y es vital la retroalimentacion para la siguiente linea
(proveedores y consumidores) sobre materia de interés en relacién con la cadena
de suministro. Con respecto a la estructura actual de 1SO 22000:2005 podemos
reconocer la relacion de los estandares existentes ISO 9001:2008 e 1SO

14001:2004 y estén incluidos los siguientes puntos:

Descripcion de las politicas generales de la compafia sobre la seguridad de

alimentos y su compromiso.

Requisitos respecto al sistema de planeacion.

Requisitos respecto a la implementacion del sistema.

Requisitos para la operacion del sistema.

Evaluaciones de desempefio

Principios para un mantenimiento continuo y mejoras

Definicion de la responsabilidad del Director y revision del sistema.
1.4.1 ALCANCE Y CAMPO DE APLICACION

Este capitulo se especifica hacia que procesos se puede aplicar esta norma donde
refiere que es aplicable a cualquier organizaciéon en la cadena alimentaria que esté
involucrada directamente o indirectamente con cualquier proceso de la cadena

alimentaria sin importar su tamafio y complejidad.
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1.4.2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Este capitulo hace referencia al 1ISO 9001:2008 Sistemas de gestion de calidad
esto debido a que los fundamentos y vocabulario fueron tomados de dicha norma
para realizar la norma 1SO 22000:2005.

1.4.3 TERMINOS Y DEFINICIONES.

Se hace referencia a los términos y definiciones que aplican a dicha norma y que

depende del entendimiento de los mismos para poder comprender la misma.
1.4.4 SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Este capitulo de la norma se refiere a los requerimientos de gestién de la inocuidad
alimentaria asi mismo comprobando que se estableci6é, documenté, implementé y

se mantiene actualizado el sistema de gestién de seguridad alimentaria

En este sistema de gestidon se debe definir el alcance de dicho sistema, que en este
caso es especificar los productos o categorias de los productos, los procesos y los
sitios de produccién que son manejados por el sistema de gestion de seguridad

alimentaria.

En este capitulo de la norma se debe asegurar que los peligros de seguridad
alimentaria que pueden ser razonablemente esperados que ocurran, sean
identificados, evaluados y controlados, de esta manera el producto final no dafe
directa o indirectamente al consumidor; este punto de la norma es detallado en el

capitulo 7.

Otro punto se refiere a la comunicacidn con respecto a la seguridad alimentaria de
los productos durante toda la cadena alimentaria, es decir que toda informacion
que se dé respecto a la seguridad alimentaria del producto o del sistema de gestion

del mismo se debe informar de forma oportuna al personal involucrado.

En este capitulo se debe tomar en cuenta los procesos contratados externamente
para asegurar el control sobre tales procesos los cuales se deben identificar y

documentar dentro del sistema de gestion de seguridad alimentaria.
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Requisitos de documentacién

Con respecto a los requisitos de documentacion se debe tener una politica de
seguridad alimentaria y sus objetivos (este punto es detallado en el capitulo 5 de la
norma). Ademas se deben tener los procedimientos documentados y los registros
correspondientes relacionados con el cumplimiento de esta norma. Toda la
documentacién se debe controlar para poder ser revisada antes de su
implementacion para determinar sus efectos y su impacto en el sistema de gestion
de seguridad alimentaria. ElI control de la documentacién debe asegurar la
actualizacion de los mismos de esta forma nos permite no utilizar documentos

obsoletos, también ayuda a tener la informacion de forma oportuna.
1.4.5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

En este capitulo de la norma se aborda uno de los temas centrales de la misma, ya
que requiere de la evidencia del compromiso de la direcciéon para el desarrollo e
implementacién del sistema de gestion de seguridad alimentaria, asi como con la

mejora continua de su eficacia.

Lo anterior se comprueba a través de la politica de seguridad alimentaria ya que
debe estar apoyada por los objetivos de la organizacion, dicha politica de
seguridad alimentaria debe ser de acuerdo al rol de la organizacién, es decir que
debe estar relacionada con el proceso y producto que elaboran, asi mismo dicha
politica y sus objetivos deben darse a conocer a toda la organizacién y como parte

de la gestién del sistema de seguridad alimentaria se debe revisar anualmente.

Con respecto a los objetivos estos deben ser medibles para verificar que la politica

se esta cumpliendo.

La responsabilidad de la alta direccion es definir las responsabilidades vy
autoridades las cuales se deben comunicar dentro de la organizacién para asegurar
la operacibn y mantenimiento eficaz del sistema de gestiobn de seguridad

alimentaria.

En este capitulo de la norma se indica que la alta direccién es la responsable de
nombrar al lider del equipo de seguridad alimentaria a quien se le asignara sus

responsabilidades como lider del equipo, ademdas debe organizar el trabajo del
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equipo de seguridad alimentaria asi como asegurar la formaciéon y educacién
pertinente de los miembros del equipo de seguridad alimentaria, también es el
responsable de asegurar que el sistema de gestion de seguridad alimentaria se
establezca, implemente, mantenga y actualice, ademas debe reporta a la alta
direcciéon de la organizacién sobre la eficacia del sistema de gestion de seguridad

alimentaria.

Si el lider del equipo de inocuidad de los alimentos tiene otras responsabilidades
dentro de la organizacién, éstas no deben estar en conflicto con sus
responsabilidades respecto a la inocuidad de los alimentos, ademés el lider debe
tener los conocimientos necesarios sobre la seguridad de los alimentos para la
correcta toma de decisiones.

Comunicacién

Otro punto de este capitulo es la comunicacién, la cual se divide en dos tipos:

comunicacién interna y comunicacion externa.

La comunicacién externa tiene como objetivo el intercambio de informacioén para
asegurar que cualquier peligro se controle en algun paso a lo largo de la cadena
alimentaria, por ejemplo por interaccion con los proveedores, contratistas, clientes
0 consumidores. Los consumidores en particular deben tener informacion sobre el
producto (incluyendo instrucciones respecto al uso intencionado, requisitos
especificos de almacenamiento y sobre la vida en anaquel), asi como las quejas
del cliente.

La norma indica que debe existir una persona responsable para comunicar
externamente cualquier informacidon respecto a la seguridad alimentaria a las

entidades regulatorias existentes.

La comunicacioén interna tiene como objetivo asegurar que toda la informacién y los
datos correspondientes estén disponibles para todo el personal involucrado en los
diferentes procedimientos y operaciones sobre la seguridad alimentaria, donde el
lider del equipo de seguridad alimentaria es el responsable del manejo de

informacion hacia el personal involucrado.
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En la comunicacion interna se debe tomar en cuenta los cambios de formulacién de
los productos o nuevos productos, materias primas, ingredientes, servicio, equipos,
sistemas de produccion, programas de limpieza y sanitizacién, sistemas de
empaque, almacenamiento y distribucion; requisitos regulatorios, conocimiento
respecto a peligros de seguridad alimentaria y medidas de control, ademas de los

requisitos del cliente.
Preparacién y respuesta a emergencias

Este punto de la norma indica que la alta direccién debe establecer, implementar y
mantener procedimientos para gestionar las situaciones potenciales de emergencia
y accidentes que puedan tener impacto en la seguridad alimentaria es decir que
ante cualquier incidente (terremoto, bioterrorismo, incendio, etc.) se debe
documentar la forma de proceder la inspeccién de los equipos, infraestructura,
ingredientes, materiales y el producto final para su posible liberacion o rechazo.
Los procedimientos de liberacion de equipos se deben enfocar especialmente en

aquellos que controlan un prerrequisito operacional o un punto critico de control.
Revision por la direccién

En este punto se indica que se debe realizar una revision al sistema de gestién de
seguridad alimentaria a intervalos definidos para verificar su eficacia. De esta
forma se pueden tomar decisiones sobre las acciones a realizar para que se
asegure la continuidad del sistema de seguridad alimentaria, dicha revisién se debe

realizar con la alta direccién.

En la revision gerencial se deben considerar algunos aspectos tales como la
evaluacién de las oportunidades de mejora, la necesidad de cambios al sistema de
gestion de seguridad alimentaria, la politica de seguridad alimentaria, acciones de
seguimiento de revisiones por la direccion anteriores, analisis de los resultados de
las actividades de verificacién (este punto se detalla en el capitulo 8), cualquier
cambio que pueda afectar la seguridad alimentaria, situaciones de emergencia,
retiros, los resultados de las actividades de actualizacion del sistema, actividades
de comunicacion, incluyendo la retroalimentacién del cliente y auditorias externas o

inspecciones.
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1.4.6 GESTION DE RECURSOS

En este capitulo de la norma se aborda un tema que fortalece al sistema de
inocuidad y que anteriormente en el HACCP tradicional no se le daba tanta

importancia, este es el tema de recursos, tanto monetarios como de personal.

En este punto de la norma el area de capacitacion debe tener procedimientos y
recursos necesarios para que todo el personal que tenga un impacto en la
seguridad alimentaria posea la competencia, educacibn con respecto a sus
funciones, formaciéon y habilidades, para poder cumplir sus responsabilidades de
forma correcta y no poner en riesgo la seguridad alimentaria. De igual forma si se
contrata a personal externo para el desarrollo, implementacién, operacién o
evaluacién del sistema de gestion de seguridad alimentaria, se deben tener los
registros correspondientes donde se ampare las responsabilidades y autoridades

de los expertos externos asi también su competencia en el tema.

Asi mismo es importante dar el seguimiento de la formacién y habilidades del
personal ya que por las cuestiones de movimiento del personal se debe detectar
las necesidades de capacitacidon, para este punto se debe tener el presupuesto

necesario para su cumplimiento.

Los recursos también deben estar disponibles para la Infraestructura de la
empresa, ya que debe estar disefiada, construida y mantenida de manera
apropiada de acuerdo a la NOM-120-SSA1-1994, bienes y servicios. Practicas de
higiene y sanidad para el proceso de alimentos, bebidas no alcohdlicas y

alcoholicas.

El area de recursos humanos debe tener los recursos para realizar una encuesta
de ambiente de trabajo, la cual su finalidad es que las encuestas se realicen a los
trabajadores y de esta manera tener informacién que ayude a encontrar
deficiencias en el sistema de gestion de seguridad alimentaria, como por ejemplo
se puede obtener informacion de como se pueden incluir medidas para prevenir la
contaminacién cruzada, requisitos de espacio de trabajo, requisitos de ropa de
proteccién de trabajo, la disponibilidad y la ubicacion de las instalaciones para los

empleados, entre otros.
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1.4.7 PLANIFICACION Y REALIZACION DE PRODUCTOS SEGUROS

Este capitulo de la norma se refiere a la planificacion y desarrollo del sistema
HACCP, a diferencia del HACCP del Codex Alimentarius ésta norma contiene

puntos muy especificos en comparacion del HACCP que es muy general.

El primer punto de este capitulo son los prerrequisitos los cuales ayudan a conocer
la probabilidad de introducir peligros de seguridad alimentaria al producto a través
del ambiente de trabajo, la contaminacidon biolégica, quimica y fisica de los
productos, incluyendo la contaminaciéon cruzada entre los productos, los niveles de

peligros de seguridad alimentaria y en el ambiente de procesamiento del producto.

Los Prerrequisitos deben corresponder a las necesidades de la organizacion con
respecto a la seguridad alimentaria y deben cumplir con los requisitos regulatorios,
requisitos del cliente, principios y practicas de la Comision del Cédigo Alimentario

(Codex) o normas del sector, nacionales o internacionales.
Etapas preliminares para realizar anélisis de peligros

Toda la informacién que sea necesaria para realizar el andlisis de peligros debe ser

recolectada, mantenida, actualizada y documentada.
Equipo de seguridad alimentaria

El equipo de seguridad alimentaria debe tener una combinacién de conocimientos y
experiencia multi-disciplinaria en el desarrollo e implementacion del sistema de
gestion de seguridad alimentaria ademas se debe demostrar que el equipo de

seguridad alimentaria tiene el conocimiento y experiencia requerida.
Caracteristicas de producto

En este punto, la norma ISO 22000:2005 requiere de la descripcion del producto
final asi como de la descripcién de las materias primas, ingredientes y materiales

que entran en contacto con el producto.

Todas las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto
deben estar descritos en los documentos correspondientes para conducir el andlisis

de riesgo incluyendo lo siguiente, cuando asi se requiera:

Pagina 24



a) Nombre del ingrediente, materia prima o material.
b) Caracteristicas bioldgicas, quimicas y fisicas.

¢) Composicion de los ingredientes, incluyendo los aditivos y adyuvantes de

proceso.
d) Origen.

e) Método de produccion.

f) Métodos de empaque y entrega.

g) Condiciones de almacenamiento y vida de anaquel.

h) Preparacion y/o manipulacién antes del uso o procesamiento.

i) Criterios de aceptacion relacionados a la seguridad alimentaria o
especificaciones de los materiales e ingredientes comprados apropiados a su uso

intencionado.
j) Requisitos regulatorios de seguridad alimentaria relacionados al inciso anterior.
Descripcion del producto terminado.

Todos los productos deben estar descritos en los documentos correspondientes

para conducir el analisis de riesgo incluyendo lo siguiente, cuando asi se requiera:
a) Nombre del producto o identificacién similar.

b) Compaosicién.

¢) Caracteristicas biolégicas, quimicas y fisicas.

d) Condiciones de la vida de anaquel intencionada y de almacenamiento.

f) Empaque.
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g) Etiquetado relacionado para la seguridad alimentaria y/o instrucciones para la

manipulacion, preparacioén y uso.

h) Método(s) de distribucion.

i) Requisitos regulatorios de seguridad alimentaria relacionados al inciso anterior.
Uso intencionado

Es importante considerar y describir a la extensién necesaria para realizar el
analisis de peligros el uso intencionado, la manipulaciéon razonablemente esperada
del producto final y cualquier mala manipulacién y mal uso no intencionado pero
razonablemente esperado del producto final.

Los grupos de consumidores deben ser identificados para cada producto y también
aquellos grupos de consumidores que son vulnerables a los ingredientes del

producto.
Diagramas de flujo

Los diagramas de flujo que realice el equipo de seguridad alimentaria deben
proporcionar una base de informacién para la evaluacién de la posible ocurrencia,

aumento o introduccién de peligros de seguridad alimentaria.

Los diagramas deben ser exactos y suficientemente detallados, cuando sea
necesario se debe incluir la secuencia e interaccién de todas las etapas en la
operacién, cualquier proceso contratado externamente y trabajo subcontratado, asi
mismo cuando las materias primas, ingredientes y productos intermedios entran al
flujo, cuando son utilizados los re-trabajos y reciclajes, los productos terminados,

productos intermedios, sub-productos y residuos son liberados o eliminados.

El equipo de seguridad alimentaria debe verificar la exactitud de los diagramas de

flujo a través de una verificacion en el sitio.
Descripcion de las etapas de los procesos y las medidas de control

Se deben describir las medidas de control existentes, los parametros de control y/o

la rigurosidad con la cual son aplicados asi mismo los procedimientos que pueden
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influir en la seguridad alimentaria deben ser descritos a la extensién necesaria para

conducir el analisis de peligros.

Andlisis de Peligros: Identificacion de peligros y determinacién de los niveles

aceptables

Se deben identificar todos los peligros de seguridad alimentaria que son
razonablemente esperados que ocurran en relacion al tipo de producto, tipo de
proceso e instalaciones de proceso actual. En los casos en que la Autoridad
Competente haya establecido limites maximos, objetivos, metas o criterios del
producto terminado y/o procesos para una combinacion especifica de
peligro/producto, el peligro es considerado automaticamente como tal para el

producto en cuestion.

Los niveles aceptables en el producto terminado se determinaran mediante la
informacion que se obtenga de una o mas fuentes confiables como la informacion
preliminar y datos recolectados de acuerdo con la experiencia, la informacion

externa que incluya datos epidemiol6gicos y otros datos historicos.

Cuando se identifiquen los peligros, se deben considerar las etapas anteriores y
siguientes de la operacién especificada, los equipos de proceso,
instalaciones/servicios y alrededores, los vinculos precedentes y siguientes en la

cadena alimentaria.
Evaluacion del peligro

Para cada peligro de seguridad alimentaria identificado, se debe determinar si su
eliminacidn o reduccién a los niveles aceptables es esencial para la produccion de
un alimento seguro y si su control es necesario para lograr el cumplimiento de los

niveles aceptables definidos.

Cada peligro de seguridad alimentaria debe ser evaluado de acuerdo a la posible

severidad de los efectos adversos a la salud y la probabilidad de su ocurrencia.
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Seleccién y evaluacion de medidas de control.

En base a la evaluacién de peligros se debe seleccionar una adecuada
combinacién de medidas de control las cuales son capaces de prevenir, eliminar o

reducir los peligros de seguridad alimentaria a los niveles aceptables.

Las medidas de control seleccionadas deben ser categorizadas para determinar Si
necesitan ser gestionadas a través de los Prerrequisitos operacionales o por el plan
HACCP.

Estableciendo los programas pre-requisitos (PPRs) operacionales

Los prerrequisitos operacionales deben incluir la siguiente informaciéon para cada
programa: los peligros de seguridad alimentaria que son controlados por el
programa, las medidas de control, los procedimientos de seguimiento que
demuestren que los Prerrequisitos operacionales estdn implementados, las
acciones de correccidn y correctivas que deben ser tomadas si el seguimiento
muestra que los Prerrequisitos operacionales no estan en control, las

responsabilidades y autoridades, ademas de los registros del seguimiento.
Plan HACCP

El plan HACCP debe incluir la siguiente informacién para cada punto critico de
control (CCP): los peligros de seguridad alimentaria a ser controlados y el CCP, las
medidas de control, los limites criticos, los procedimientos de seguimiento, las
acciones de correccion y correctivas que deben ser tomadas si los limites se
exceden, las responsabilidades y autoridades ademas de los registros del

monitoreo.
Identificacién de los puntos criticos de control (PCC’s)

Por cada punto critico de control se deben identificar las medidas de control. Se
deben determinar los limites criticos para los puntos criticos de control los cuales

deben ser medibles, ademas las medidas de control deben ser validados.

Los limites criticos basados en datos subjetivos (tales como la inspeccion visual del
producto, proceso, manipulacion, etc.) deben estar soportada por instrucciones o

especificaciones y/o educacién y formacién.
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Sistema para el seguimiento de los puntos criticos de control
Se debe monitorear cada uno de los CCP para demostrar que esta en control.

Los registros del monitoreo del los puntos criticos de control deben tener como
minimo los siguientes datos: frecuencia, el responsable del monitoreo y quien es el
responsable de dar seguimiento ademéas de la evaluacion de los resultados del

seguimiento.

Cuando un punto critico de control se encuentra fuera de sus limites criticos se
debe tener el procedimiento de las acciones de correcciéon y correctivas a ser
tomadas y deben estar documentadas en el plan HACCP. Las acciones deben
asegurar que la causa de la no conformidad se identifique, que los parametros
controlados del PCC estén dentro de los limites establecidos y que el problema no

vuelva a ocurrir.

El producto elaborado durante un periodo de desviacién de algun Punto Critico de
Control, que no cumple con las especificaciones de inocuidad y su uso o consumo
puede causar dafio a la integridad del consumidor final se considera un producto
potencialmente inseguro, del cual se deben tener procedimientos para el manejo
adecuado del mismo y se debe asegurar que los productos no son liberados hasta

que hayan sido evaluados.

Después de establecer los Prerrequisitos operacionales (ver punto 7.5) y/o el plan
HACCP se debe actualizar todo el plan HACCP.

Planificacion de la verificacion

La verificacién debe definir el propésito, métodos, frecuencias y responsabilidades

para las actividades de verificacion.

La verificacién abarca: los Prerrequisitos, los prerrequisitos operacionales, los
niveles de peligro que estan dentro de los niveles aceptables identificados y que
los otros procedimientos requeridos por la organizacion estan implementados y son

eficaces.
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El equipo de seguridad alimentaria debe analizar los resultados de la verificacién
quién a su vez debe preparar un reporte de las verificaciones para su analisis en la

revision gerencial.

Si el sistema de verificacion esta basado en las pruebas realizadas a las muestras
del producto terminado y tales pruebas muestran no conformidad con los niveles de
aceptacion de los peligros de seguridad alimentaria, los lotes afectados del

producto deben ser manejados como potencialmente inseguros.
Sistema de trazabilidad

El sistema de trazabilidad tiene como objetivo la identificacién de los lotes de
producto y su relacién a los lotes de materia prima, procesamiento y registros de

entrega.
Acciones de correccién

El objetivo de la accion de correccién es asegurar que cuando los limites criticos
para los PCC estan fuera de control o existe una pérdida del control de los
Prerrequisitos operacionales, los productos afectados sean identificados vy
controlados con respecto a su uso y liberacién. Es decir que se debe identificar y
evaluar los productos finales afectados para determinar su rechazo, aceptacién o

si es posible su reproceso.

Todas las correcciones deben ser aprobadas por la(s) persona(s) responsable(s)
(en este caso es el equipo de seguridad alimentaria) y se debe registrar junto con
la informacion sobre la naturaleza de la no conformidad, su(s) causa(s) y
consecuencia(s), incluyendo la informacion necesaria para propoésitos de

trazabilidad relacionadas a los lotes no conformes.
Acciones correctivas

La informacion derivada del seguimiento de los Prerrequisitos operacionales y
PCC’s deben ser evaluados por el personal designado con suficiente conocimiento
y autoridad (el equipo de seguridad alimentaria y duefios del proceso) para iniciar

acciones correctivas.
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Manipulacién de los productos potencialmente inseguros

Los productos potencialmente inseguros no deben reingresar a la cadena
alimentaria, a menos que sea posible asegurar que los peligros de seguridad
alimentaria hayan sido reducidos a los niveles aceptables definidos, si el producto
aun cumple con los niveles aceptables definidos de los peligros de seguridad

alimentaria de preocupacion, a pesar de la no conformidad.

Todos los lotes de producto potencialmente inseguros deben estar confinados en

un area especifica resguardados.

Aquellos productos potencialmente inseguros que ya no se encuentran en la planta
de fabricacién se deben notificar a las partes interesadas relevantes e iniciar un

retiro del mismo. Para este punto debe existir un procedimiento establecido.

Para que un producto potencialmente inseguro sea liberado se debe evaluar, dicha
evaluacién debe ser registrada y firmada por el responsable. La evaluacién
realizada debe demostrar que el efecto combinado de las medidas de control para
dicho producto particular cumple con el desempefio intencionado o que los
resultados del muestreo, analisis y/o otras actividades de verificacion demuestran
que el lote afectado de producto cumple con los niveles aceptables identificados

por los peligros de seguridad alimentaria.
Disposicion del producto no conforme

El producto potencialmente inseguro es rechazado después de la evaluacion y
debe ser manejado por una de las siguientes actividades: reprocesar o
procesamiento posterior dentro o fuera de la organizacion y de esta manera
asegurar que el peligro de seguridad alimentaria es eliminado o reducido a niveles

aceptables, destruccion y/o disposicion como residuo.
Retiros

Para poder realizar el retiro completo y oportuno de los lotes de producto
terminado los cuales han sido identificados como inseguros, la alta direccién debe
definir al personal que tenga la autoridad para iniciar un retiro y al personal

responsable para la realizacion del retiro, asi como el responsable de notificar a
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las partes interesadas pertinentes (por ejemplo, autoridades regulatorias, clientes

y/o consumidores).

El producto identificado como inseguro se debe mantener bajo supervision hasta

gque sea destruido.

Se debe realizar y tener documentado un simulacro de retiro para verificar su

efectividad, dicho simulacro debera quedar registrado.

1.4.8 VALIDACION, VERIFICACION Y MEJORA DEL SISTEMA DE SEGURIDAD
ALIMENTARIA

Validacion de las combinaciones de medida de control

Antes de la implementacion de las medidas de control a ser incluidas en los
Prerrequisitos operacionales y el plan HACCP y después de cualquier cambio en
ellos, la organizacion debe validar que dichas medidas son eficaces y capaces de
asegurar el control de los peligros de seguridad alimentaria identificados para

obtener productos terminados que cumplan los niveles aceptables definidos.

Control del seguimiento y medicién

Los métodos de seguimiento y mediciéon asi como los equipos deben ser adecuados

para asegurar el desempefio de los procedimientos de seguimiento y medicién.

Los métodos y equipos de medicién utilizados deben ser calibrados o verificados a
intervalos especificos, o antes de su uso, utilizando patrones trazables a patrones
de medicidon nacionales o internacionales; cuando tales patrones no existen, la

base utilizada para la calibracién o verificacion debe registrarse.

Auditorias internas

Se deben realizar auditorias internas a intervalos planificados con el objetivo de
determinar si el sistema de gestion de seguridad alimentaria es eficaz y si cumple
con los requisitos de la Norma ISO 22000:2005.
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Se deben definir los criterios, alcance, frecuencia y métodos de las auditorias a
realizar. Los auditores deben ser objetivos e imparciales, es decir, los auditores no

deben auditar su propio trabajo.

Evaluacién de los resultados de la verificacion individual

El equipo de seguridad alimentaria debe evaluar sistematicamente los resultados
de la verificacion de los prerrequisitos, prerrequisitos operacionales, el plan
HACCP, las conclusiones del analisis de peligros, la eficacia de la gestion de los
recursos humanos, los resultados de las auditorias internas y auditorias externas.

En caso de existir alguna no conformidad en alguno de los aspectos anteriores, se
debe realizar una accién correctiva para corregir la desviacion detectada. También
como resultado de la evaluacién de los resultados podria identificarse la necesidad

de actualizar o mejorar el sistema de gestién de seguridad alimentaria.

Los resultados del analisis y las actividades que resulten del mismo deben ser
reportados a la alta direccion como informacién de entrada a la revisiéon por la

direccion.

Mejora continua

La alta direccion debe asegurar que el sistema de gestion de seguridad alimentaria
mejora continuamente y es eficaz, esto es evaluado a través del uso de la
comunicacién, la revisiéon por la direccién, auditorias internas, evaluacion de los
resultados de verificaciéon individual, el andlisis de los resultados de las actividades
de verificacion, validaciéon de las combinaciones de medida de control, las acciones

correctivas y la actualizacion del sistema de gestion de seguridad alimentaria.

Actualizacién del sistema de gestion de seguridad alimentaria

La alta direccion debe asegurar que el sistema de gestion de seguridad alimentaria
es continuamente actualizado. Esto se logra cuando el equipo de seguridad
alimentaria evalla el sistema de gestion de seguridad alimentaria en periodos
planificados, donde se revisara el analisis de peligros, los Prerrequisitos

operacionales establecidos y el plan HACCP.
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La actualizacién del sistema debe estar basada en la informacién de entrada de la
comunicacién, tanto externa como interna, de la informaciéon de salida del analisis
de los resultados de las actividades de verificacion, de la informaciéon de salida de
la revisién por la direccion para realizar los cambios necesarios al sistema de

seguridad alimentaria.

Las actividades de la actualizacion del sistema se deben reportar, asi como la

informaciéon de entrada a la revisidn por la direccion.
1.5 PROGRAMA DE PRERREQUISITOS

Antes de iniciar la implementacion del sistema de inocuidad se debe tener un
programa de prerrequisitos el cual su objetivo es reducir la probabilidad de que se
origine un peligro y éste pueda afectar la inocuidad de los alimentos, ISO-
22000:2005 define requisitos especificos de inocuidad de los alimentos para
organizaciones en la cadena alimentaria. Uno de los requisitos es que las
organizaciones establezcan, implementen y mantengan los programas de pre
requisitos (PPR) para ayudar a controlar los peligros en la inocuidad de los
alimentos (Clausula 7). Para dar cumplimiento a esta clausula se tiene la Norma
PAS 220:2008.

PAS 220:2008 fue patrocinada por la Confederacion de Industrias de Alimentacién y Bebidas
de la Unién Europea (CIAA), en cuyo equipo de desarrollo fue integrado por especialistas del
sector alimentario incluyendo algunas de las compafiias de alimentos del mundo mas
importantes, incluyendo Kraft, Danone, Nestlé y Unilever. Fue publicado en octubre de 2008
por el BSI. ©

PAS 220:2008 ha sido disefiado para especificar los requisitos para programas de requisitos

previos como ayuda en el control de normas de seguridad alimentaria.

Este PAS esta previsto para ser usado en el disefio de sistemas de gestién para
cumplir los requisitos especificados en 1SO-22000:2005, y define los requisitos
detallados para dichos esos programas. Esta norma no duplica los Requisitos
dados en el ISO- 22000:2005 y esta previsto para ser usado en conjuncién con el
ISO-22000:2005, no de manera aislada. ®
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PAS 220:2008 especifica los requisitos para establecer, implementar y mantener programas
de requisitos previos para ayudar a controlar los riesgos de seguridad alimentaria en los

procesos de fabricacion de alimentos. ©

PAS 220:2008 se establece:

e la construccién y el disefio de edificios y servicios publicos;

e disposicion de las instalaciones, incluyendo trabajo y el empleado;

e suministro de servicios publicos de agua, aire, energia y otros;

e servicios de apoyo, incluidos los desperdicios y aguas residuales;

¢ idoneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza, mantenimiento y
mantenimiento preventivo;

e gestién de los materiales comprados;

e medidas para la prevencion de la contaminacion cruzada;

e limpieza y desinfeccion;

e control de plagas;

o higiene del personal;

e reproceso;

e |os procedimientos de retiro de productos;

¢ almacenamiento;

e informacién del producto y la sensibilizacion de los consumidores, y

e defensa de los alimentos, biovigilancia y bioterrorismo
1.5.1 CONSTRUCCION Y PLANOS DE EDIFICIOS
Requisitos Generales

Los edificios deben ser disefiados, construidos y mantenidos de la manera mas
apropiada para mantener un ambiente higiénico, siguiendo la naturaleza de las
operaciones del proceso, tomado en cuenta los peligros asociados a la inocuidad y
las fuentes potenciales de contaminacién de la planta. Los edificios deben estar
construidos para durar, de tal forma que no represente un peligro para el producto.

Como por ejemplo, los techos deben ser auto drenables y que no goteen. @)
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Ambiente

Debe haber consideraciones hacia las fuentes potenciales de contaminacion del
ambiente local, es decir, la elaboracién de alimentos no debe llevarse a cabo en
zonas donde la presencia de sustancias posiblemente peligrosas que conduzca a
un nivel inaceptable en los productos alimenticios. Algunos ejemplos de fuentes de

contaminacion del medio ambiente son los basureros o desechos téxicos. ©

Emplazamiento de los Establecimientos

Los limites de la ubicacién de la planta se deben ser identificados claramente con
acceso controlado. En caso de tener vegetacion ésta debe ser cuidada o removida.
Los caminos, patios y areas de estacionamiento deben tener pendiente para
prevenir que se estanque el agua y deben tener un programa de mantenimiento y

limpieza. ®

1.5.2 PLANIFICACION DE EDIFICIOS Y ESPACIOS
Requisitos Generales

La distribucion de la planta de manufactura debe estar disefiada, construida y mantenida
para facilitar la higiene y las practicas de manufactura. Los patrones de movimiento de
materiales, productos, gente, y la distribucién del equipo deben estar disefiados para

proteger contra fuentes potenciales de contaminacion. )

Disefio interno, distribucion y patrones de transito

La planta debe contar con un flujo I6gico de materiales, productos y personal, asi como la
separacion fisica de los materiales crudos de las areas de proceso. Las aberturas dedicadas
a la transferencia de materiales deben disefiarse para minimizar la entrada de materia

extraia y plagas.®

Los equipos deben estar colocados de manera que permita el acceso para la operacion,

limpieza y mantenimiento. @)
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Estructuras Internas y mobiliario

Las paredes de las areas de procesos, asi como los pisos deben ser lavables, y deben
tener pendiente para prevenir que se estanque el agua. Los materiales deben ser
resistentes al sistema de limpieza que se aplique. Las uniones de las paredes con el piso,
asi como las esquinas deben estar disefiadas para facilitar la limpieza. Los drenajes deben
estar cerrados y cubiertos.

Los techos y las cubiertas de interiores de estos deben estar disefiados para minimizar la
acumulacion de suciedad y condensacion. Las ventanas al exterior, ventilas en el techo o
ventiladores deben estar protegidos con mallas contra insectos. Las puertas que dan al

exterior deben estar cerradas o con mallas mientras no estén en uso. ®

Ubicacién del Equipo

El equipo debe estar disefiado y localizado de manera que facilite las buenas practicas de

higiene y mantenimiento. ®)
Instalaciones de Laboratorio

Las instalaciones de prueba en linea y sobre linea deben ser controladas para minimizar el
riesgo de contaminacién del producto. Los laboratorios microbiolégicos deben estar
disefiados, localizados y operados de manera que prevengan la contaminacion de la gente,

planta y productos y no deben estar abiertos directamente en las &reas de produccion. (8)

Edificios temporales/méviles y maquinas expendedoras

Las estructuras temporales deben estar disefiadas, localizadas y construidas para evitar
abrigar plagas y contaminantes potenciales del producto. Los peligros adicionales asociados
con las estructuras temporales, asi como las maquinas expendedoras deben ser controlados

y medidos. ®

Almacenamiento de alimentos, empacado de materiales, ingredientes y quimicos no

alimenticios

En las instalaciones se debe suministrar proteccion contra el polvo, condensacioén, drenaje,

desperdicios y otras fuentes de contaminacion al almacenar ingredientes, material de envase
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y productos. En donde sea necesario se debe dar seguimiento y control de la temperatura y
humedad. ®

Debe evitarse la colocacion de los materiales y productos sobre el piso, se debe tener un
espacio suficiente entre el material y las paredes para permitir que se lleven a cabo y las

actividades de inspeccién y control de plagas. ®

Se debe mantener un area de almacenamiento separada, con acceso controlado para los

materiales de limpieza, quimicos y otras substancias peligrosas. )

1.5.3  SERVICIOS - AIRE, AGUA, ENERGIA
Requisitos Generales

Las instalaciones de suministro de aire, agua y energia deben estar colocados de tal manera
que minimicen los riesgos de contaminacion del producto. Se le debe dar seguimiento a la

calidad de los servicios para minimizar el riesgo de contaminacién del producto. ®

Suministro de Agua

El suministro de agua potable debe ser suficiente para cumplir con las necesidades de
el(los) proceso(s) de produccion. El agua potable debe cumplir con los lineamientos de
calidad de agua potable de la Organizacién Mundial de Salud.

El agua utilizada como un ingrediente del producto, incluyendo el hielo o el vapor (incluyendo
vapor culinario), o en contacto con productos o superficies de productos deben de cumplir
con requisitos especificos de calidad y requisitos microbiologicos relevantes para el
producto. ©®

El agua para limpieza o aplicaciones donde hay un riesgo de contacto indirecto con el
producto (ej. Contenedores con cubiertas, intercambiadores de calor) deben cumplir con

requisitos especificos de calidad y requisitos microbiol6gicos relevantes para el producto. (8)

Donde el suministro de agua se clora, se deben confirmar que el nivel residual de cloro en el

punto de uso permanece dentro de los limites dados en las especificaciones que le

correspondan. @)
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Quimicos de Caldera
Los quimicos de caldera, si son utilizados, deben ser:

a) Aditivos aprobados de alimentos que cumplen con las especificaciones relevantes de los
aditivos alimentarios; 0.®
b) Aditivos que han sido aprobados por la autoridad regulatoria relevante como seguros

para ser usados en agua de consumo humano. ®

Los quimicos de calderas deben ser almacenados en un area separada y con acceso

controlado cuando no se estén usando. ®

Calidad del aire y ventilacion

La Planta Productora debe establecer los requisitos para la filtracion, humedad (RH%) y
microbiologia del aire utilizado como ingrediente o para productos que entren en contacto
directo con este. En los lugares donde la temperatura y/o humedad sean criticos para la

organizacién se debe implementar un sistema de control para dar seguimiento.

La ventilacion (natural o mecénica) debe ser provista para remover el exceso de vapor no

deseado, polvo y olores, y para facilitar el secado después de la limpieza himeda. @)

La calidad del suministro de aire a los cuartos debe ser controlada para minimizar el riesgo
de contaminacién microbioldgica. Se deben establecer protocolos para el seguimiento y
control de la calidad del aire donde haya productos expuestos que soporten el desarrollo o

generacion de microorganismos. ®

Los sistemas de ventilacién deben estar disefiados y construidos de manera que el aire no
fluya de areas contaminadas o no protegidas, hacia areas limpias. El diferencial de presion
del aire debe ser constante. Los sistemas deben ser accesibles para la limpieza, cambios de
filtro y mantenimiento. @)

Aire Comprimido y otros gases

El aire comprimido, didéxido de carbono, nitrégeno y otros sistemas de gas utilizados en la
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fabricacion y/o llenado, deben ser construidos y mantenidos para prevenir la contaminacion.
®)

Los gases que entran en contacto directo o indirecto con el producto deben provenir de una

fuente aprobada para usarse en contacto con los alimentos, con filtrado de polvo, aceite y

agua. ®

Donde se utilice aceite para compresores y hay posibilidad de que el aceite entre en

contacto con el producto, se debe utilizar aceite de grado alimenticio. Deben estar

documentados los requisitos de filtracién, humedad (RH%) y microbiologia. ®)

lluminacién

La iluminacion natural o artificial debe permitir al personal operar de una manera higiénica.
Las instalaciones de luz deben ser protegidas para asegurar que no haya contaminacion de
parte de materiales, producto o equipo en caso de que haya una falla o rompimiento. &)

1.5.4 DRENAJES

Requisitos Generales

Los sistemas deben estar implementados para asegurar que los desperdicios sean
identificados, recolectados, removidos y desechados de una manera que prevenga la
contaminacion de los productos o las areas de produccion.

Contenedores para desechos y substancias no comestibles o peligrosas

Los contenedores para desechos y de substancias no comestibles o peligrosas deben de

ser:
a) Identificados claramente para su propésito en especifico;

b) Localizados en una area designada;

c) Construidos de material impermeable el cual esta listo para ser limpiado y

desinfectado;
d) Cerrados cuando no se estén usando en ese momento;

e) Con candado donde los desechos puedan representar un riesgo para el producto.
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Manejo de desechos y traslado.

Deben mantenerse condiciones para la segregacién, almacenamiento y traslado de los
desechos. No se debe permitir la acumulacion de desechos en las areas de manejo o

almacenamiento de alimentos. ®

Los materiales etiquetados, productos o envases impresos dispuestos como desecho deben
ser destruidos para asegurar que las marcas registradas no puedan ser re usadas. El
traslado y la destruccion deben llevarse a cabo por un contratista de desechos aprobado y

debe documentarse. ®

Coladeras y drenaje

Las coladeras deben ser disefiadas, construidas y ubicadas de manera que se evite el riesgo
de contaminacion de materiales o productos. Las coladeras deben tener la capacidad
suficiente para remover el flujo de las cargas esperadas. Las lineas de drenado no deben

pasar sobre las lineas de proceso. ®

1.5.5 Idoneidad de los equipos, limpieza y mantenimiento

Requisitos Generales

El equipo que esta en contacto con los alimentos debe estar disefiado y construido para
facilitar su la limpieza, desinfeccién y mantenimiento. No deben afectar, el producto o el

sistema de limpieza que se utilice. ®
Disefio Higiénico

El equipo debe poder cumplir con los principios establecidos de disefio de higiene,

incluyendo:

a) Superficies lisas, accesibles, limpiables y auto drenables en las areas de procesos
hamedos;

b) Utilizacién de materiales compatibles con los productos que ahi se trataran y agentes de
limpieza o limpieza a presion;

¢) Estructura que no sea penetrable por huecos, tuercas y pernos,
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La tuberia y los ductos deben ser limpiables, drenables y sin puntos muertos. ®

Superficies de contacto con el producto

Las superficies de contacto con el producto deben ser construidas de materiales disefiados

para uso alimenticio. ®

Control de temperatura 'y equipo para el seguimiento

El equipo usado para los procesos térmicos debe ser capaz de cumplir con el gradiente de
temperatura y las etapas de sostenimiento, dadas las especificaciones del producto. )

Limpieza de la planta, utensilios y equipo

Los programas de limpieza himeda y seca deben estar documentados para asegurar que
toda la planta, utensilios y equipo es limpiado con frecuencias definidas. Los programas
deben especificar que es lo que se limpiara (incluyendo las coladeras), la responsabilidad, el
método de limpieza, el uso de herramientas dedicadas a la limpieza, requisitos para remover

y desensamblar, asi como los métodos para verificar la eficacia de la limpieza. )

Mantenimiento preventivo y correctivo

Debe estar documentado un programa de mantenimiento preventivo, donde se debe incluir
todos los dispositivos usados para dar seguimiento y/o controlar los peligros de la inocuidad
de los alimentos. ©

El mantenimiento correctivo debe realizarse de tal manera que en la produccién, en lineas o

equipos cercanos no estén en riesgo de contaminacion. @

Los requisitos de mantenimiento que impacten la inocuidad del producto deben tener
prioridad. Las reparaciones temporales no deben poner en riesgo la inocuidad de los
alimento e incluir en el programa de mantenimiento una orden de trabajo para reemplazar
con una reparacion permanente. Los fluidos lubricantes y transmisores de calor deben ser

de grado alimenticio donde exista riesgo de contacto directo o indirecto con el producto.
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El procedimiento para liberar el equipo que se le dio mantenimiento debe incluir, limpieza,
desinfeccién, como se especifique en los procedimientos de desinfeccion e inspeccion previa

aluso. ©

Los requisitos estipulados en los PPR deben aplicar a las areas de mantenimiento y las

actividades de mantenimiento en las areas de proceso. El personal de mantenimiento debe

estar entrenado en los peligros que corre el producto asociados a sus actividades. ®)

1.5.6 GESTION DE LOS MATERIALES COMPRADOS.

Requisitos Generales

La compra de materiales que impactan la inocuidad de los alimentos debe ser controlada
para asegurar que los proveedores sean capaces de cumplir con los requisitos

especificados.

Seleccién y gestion de proveedores

Debe haber un procedimiento definido para la seleccién, aprobacién y seguimiento de los

proveedores. El proceso que se utilice debe ser justificado por un analisis de peligros, y debe

incluir:

a) Evaluacién de la habilidad del proveedor para cumplir las expectativas de calidad e
inocuidad de los alimentos, requisitos y especificaciones;

b) Descripcién de cédmo se mide a los proveedores;

c) Seguimiento del desempefio del proveedor para asegurar la continuidad del estado

aprobatorio de este.
1.5.7 REQUISITOS DE MATERIALES ENTRANTES

Los vehiculos de entrega deben ser revisados antes y durante la descarga, para verificar

que la calidad y la inocuidad de los materiales se han mantenido durante el embarque.

Los materiales deben ser inspeccionados, probados o cubiertos por Certificados de calidad

para verificar la conformidad a los requisitos especificados antes de la aceptacion o su uso.

Los materiales que no cumplan con las especificaciones relevantes deben ser manipulados
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bajo un proceso documentado, el cual asegura que estan prevenidos del uso no previsto.

Los puntos de acceso para las lineas receptoras de materiales a granel deben estar

identificados, cubiertos y asegurados.

1.5.8 MEDIDAS PARA LA PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA

Requisitos Generales

Deben existir programas implementados, para prevenir, controlar y detectar la contaminacion

fisica, quimica y microbiol6gica. Contaminacién microbiolégica cruzada.

Las &reas donde exista potencialmente la contaminacién microbiolégica cruzada deben ser
identificadas (transmitidas por el aire o por patrones de transito) y se debe tener
implementado un plan de segregacién (por zonas). Se debe realizar una evaluacion de
peligros para determinar las fuentes potenciales de contaminacién, susceptibilidad del

producto y las medidas de control apropiadas para estas areas como se indica en seguida:

a) Separacion de los productos crudos y los terminados o listos para consumirse (RTE);

b) Segregacién estructural - barreras fisicas/paredes/edificios separados;

c) Control de accesos con requisitos para cambiarse a ropa de trabajo adecuada;

d) Patrones de trafico o equipo de segregacion -gente, materiales, equipo y herramientas

(incluyendo el uso de herramientas dedicadas);

Gestion de alérgenos

Los alergénicos presentes en el producto, ya sea por disefio o por contacto potencial
cruzado en la fabricacién deben ser declarados en una etiqueta para los productos al
consumidor, y en la etiqueta o en la documentaciéon que acompafe a aquellos productos
destinados a futuros procesos. Los productos deben estar protegidos de contacto cruzado
alergénico no intencional por medio de limpieza y préacticas de cambios de producto o

secuencia de los mismos.

El re-trabajo que contenga alergénico(s) debe ser usado solamente: En productos que
contengan el(los) mismo(s) alergénico(s) por disefio a través del proceso que demuestra que

remueve o destruye el material alergénico.
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Contaminacion Fisica

Donde se utilice material de vidrio o quebradizo, se deben de aplicar requisitos de inspeccién
periédicos y procesos definidos, en caso de fracturas o rompimiento del material. Basado en
una evaluacion de peligros, deben aplicarse medidas en el lugar para prevenir, controlar o

detectar contaminacion potencial.

1.5.9 LIMPIEZA Y DESINFECCION

Requisitos Generales

Los programas de limpieza y desinfeccion deben estar establecidos para asegurar que el
equipo de procesamiento de alimentos y el ambiente se mantengan en condiciones

higiénicas.
Agentes de limpieza, desinfeccién y herramientas

Las instalaciones y el equipo deben mantenerse en condiciones que faciliten la limpieza

himeda o seca, ademas de la desinfeccion.

Los agentes de limpieza, desinfeccion y los quimicos deben de ser identificados claramente,
grado alimenticio, almacenados por separado y usados solamente de acuerdo con las

instrucciones del fabricante.

Las herramientas y el equipo deben ser de un disefio higiénico y mantenidos en condiciones

que no representen una fuente potencial de materia extrafia al proceso.

Programas de limpieza y desinfeccién

Los programas de limpieza y desinfeccién deben estar establecidos y validados por la
organizacién, para asegurar que todas las partes del establecimiento y el equipo son
limpiados y/o desinfectados en base a una agenda, incluyendo la limpieza del equipo de

limpieza.

Los programas de limpieza y desinfeccion deben especificar como minimo:
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a) Areas, articulos de equipo o utensilios a ser limpiados y/o desinfectados;
b) Responsabilidad de las tareas especificadas;

¢) Método de limpieza/desinfeccién y su frecuencia;

d) Disposiciones de seguimiento y verificacion;

e) Inspecciones post-limpieza;

a) Inspecciones antes de realizar la limpieza.

Sistemas de limpieza en el sitio (CIP)

Los sistemas CIP deben estar separados de las lineas activas de producto.

Los parametros para los sistemas CIP deben ser definidos y darles seguimiento (incluyendo

tipo, concentracion, tiempo de contacto y temperatura de cualquier quimico utilizado).

Eficacia del Seguimiento de la Desinfeccidn

Los programas de limpieza y desinfeccion deben tener un seguimiento y frecuencias

especificadas por la organizacién para asegurar una eficacia e idoneidad adecuada.

1.5.10 CONTROL DE PLAGAS

Requisitos Generales

Se deben de implementarse procedimientos de higiene, limpieza, inspeccidon de materiales,

para evitar crear un ambiente que conduzca al desarrollo de plagas.

Programas de control de plagas

El establecimiento debe tener una persona designada para manejar las actividades del
control de plagas y/o tratar con contratistas expertos designados. Los programas de
manejo de plagas deben estar documentados y deben identificar plagas especificas como
objetivo, especificar planes, métodos, agendas, procedimientos de control y, donde sea
necesario requisitos de formacion. Los programas deben incluir una lista de quimicos que

estan aprobados para ser usados en areas especificas del establecimiento.
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Prevencion de acceso

Los edificios deben mantenerse en buen estado. Se deben sellar orificios, drenajes y otros
puntos de acceso potenciales para plagas. Las puertas, ventanas y aberturas de ventilacion

deben ser disefiadas para minimizar la entrada de plagas.

Escondites e Infestaciones

Las practicas de almacenamiento deben estar disefiadas para minimizar la disponibilidad de
alimentos y agua para las plagas. El material que se encuentre infestado debe ser manejado

de forma que prevenga la contaminacion de otros materiales, productos o el establecimiento.

Se deben de remover los escondites potenciales de plagas. Donde se utilice el espacio
exterior para almacenar, los articulos almacenados deben estar protegidos del clima o el

dafio de las plagas.

Seguimiento y deteccion

Los programas de seguimiento de plagas deben incluir el colocar detectores y trampas en
puntos clave para identificar la actividad de plagas. Se debe tener un mapa de detectores y
trampas. Los detectores y trampas deben estar disefiados y localizados de manera que
prevengan la contaminacion potencial de los materiales, productos o instalaciones. Los
detectores y las trampas deben ser robustos, de materiales resistentes. Deben de ser
apropiados para la plaga que se quiere combatir. Los detectores y las trampas deben ser

inspeccionados a la frecuencia que se requiera para identificar nueva actividad.

Erradicacion

Las medidas de erradicacion deben ser puestas en practica inmediatamente después de que
se reporte evidencia de infestacion. El uso de pesticidas y la aplicacion deben estar
restringidos a operadores competentes, y debe de haber control para evitar peligros de

inocuidad de los alimentos.

Se deben llevar registros del uso de plaguicidas, para mostrar el tipo, cantidad y
concentracion usada; donde, cuando y como se aplico, asi como la plaga objetivo de plagas.

Los resultados de la inspeccidn deben ser analizados para identificar tendencias.
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1.5.11 HIGIENE PERSONAL E INSTALACIONES DE EMPLEADOS

Requisitos generales

Debe establecerse y documentarse los requisitos de higiene personal y comportamiento de
acuerdo al peligro del area de proceso o producto. Todo el personal, visitantes y contratistas

se les pediran que cumplan con los requisitos documentados.

Instalaciones de higiene personal y bafios

Las instalaciones de higiene personal deben estar disponibles para asegurar que se
mantenga el grado de higiene personal requerido por la organizacién. Las instalaciones
deben estar claramente marcadas y localizadas cerca de los puntos donde se aplican los

requisitos de higiene y deben ser claramente sefialadas.

Los establecimientos deben:

a) Proveer una cantidad adecuados, ubicaciones y medios de lavarse higiénicamente,
secarse y donde sea requerido, desinfectarse las manos (incluyendo lavabos, suministro
de agua caliente y fria o de temperatura controlada, y jabén y/o desinfectante);

b) Tener lavabos asignados para lavarse las manos, aparte de los lavabos de alimentos y
de las estaciones de limpieza;

¢) Proveer un niumero adecuado de bafios de disefio higiénico apropiado, cada uno con
instalaciones para lavarse las manos, secarlas y, cuando sea necesario desinfectarlas;

d) Tener instalaciones de higiene de los empleados que no queden abiertas directamente a
las areas de produccion, envasado o almacenamiento;

e) Tener instalaciones adecuadas para que el personal se cambie;

f) Tener vestidores que permitan al personal que entra en contacto con los alimentos
moverse al area de producciéon de una manera tal que se minimice el riesgo de que se

ensucien la ropa de trabajo.

Comedor de empleados y areas designadas para comer

El comedor de empleados y las areas designadas para almacenar y comer alimentos deben
estar localizados de manera que se minimice el riesgo de contaminacion cruzada en las

areas de produccion.
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Los comedores de empleados deben ser gestionados para asegurar el almacenaje higiénico
de los alimentos preparados. Se deben de especificar las condiciones de almacenamiento,

de cocimiento, las temperaturas para mantener y los limites de tiempo

Los alimentos que traigan los empleados deben ser almacenados y consumidos solamente

en areas designadas.

Ropa de trabajo y ropa protectora

El personal que trabaja en o entra en, areas donde se manejan productos y/o materiales
expuestos deben vestir ropa de trabajo de acuerdo al propdsito, limpia y en buenas
condiciones. La ropa obligatoria para proteccion de los alimentos o para propdsitos de

higiene no debe ser usada para otros propdsitos.

La ropa de trabajo no debe tener botones. La ropa de trabajo no debe tener bolsillos

externos por encima de la altura de la cintura.

La ropa de trabajo debe ser lavada a intervalos adecuados para el uso previsto de
las prendas.

La ropa de trabajo debe proveer un recubrimiento adecuado para asegurar que el cabello,

transpiracién, etc. no puedan contaminar el producto.

El cabello, la barba y el bigote deben ser protegidos con redes o sujetadores a menos que el

andlisis de peligros indique lo contrario.

Donde se utilicen guantes para contacto con el producto, estos deben ser limpiados y

mantenidos en buenas condiciones.

Los zapatos para usarse en areas de procesamiento deben estar completamente cerrados y

hechos de materiales que no sean absorbentes.

El equipo de proteccion del personal, donde sea requerido, debe de estar disefiado para

prevenir la contaminacion del producto y mantenido en condiciones higiénicas.
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Estado de salud

Los empleados deben ir a una exanimacién médica antes de ser contratados en las
operaciones de contacto con alimentos (incluyendo el servicio de comedores), a menos que

la evaluacion médica o de peligros indiquen lo contrario.

Se deben hacer revisiones médicas adicionales en intervalos definidos por la organizacion,

sujetas a restricciones legales en el pais donde se esté operando.

Enfermedades y lesiones.

Donde lo permita la ley, los empleados deben reportar las siguientes condiciones a la
gerencia para una posible exclusion de las areas de manejo de alimentos: ictericia, diarrea,
vomito, fiebre, dolor de garganta con fiebre, infecciones en la piel visibles (furtinculos,

cortadas o Ulceras) y descargas del oido, ojo o nariz.

Las personas que se sepa 0 se sospechen de que estén infectadas con, o que sean
portadoras de una enfermedad o dolencia transmisible a través de los alimentos debe ser

prevenida de manejar alimentos o entrar en contacto con los materiales de los alimentos.

En las areas de manejo de alimentos, el personal con heridas 0 quemaduras necesitaran
cubrir sus heridas con un vendaje en especifico. Cualquier vendaje perdido debe ser

reportado al supervisor inmediatamente.

Limpieza del personal

El personal en las areas de produccién debe de lavar sus manos y cuando se requiera,
desinfectarlas:

a) Antes de comenzar cualquier actividad de manejo de alimentos con las manos;
b) Inmediatamente después de utilizar el bafio o limpiarse la nariz;

¢) Inmediatamente después de manejar cualquier material potencialmente contaminado.

El personal debe evitar estornudar o toser sobre los materiales o productos. Se debe prohibir

el escupir (expectorar). Las ufias de las manos deben mantenerse limpias y cortas.
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Comportamiento del personal

Una politica documentada debe describir los comportamientos requeridos del personal de

proceso, envase y areas de almacenamiento. La politica debe cubrir como minimo:

a) Permisibilidad de fumar, comer, mascar chicle en areas designadas solamente

b) Medidas de control para minimizar peligros presentados por la joyeria permitida;

c) Restricciones sobre articulos personales, como materiales para fumar y medicinas, en
areas designadas solamente;

d) Prohibicién del uso de esmalte para las ufias, ufias y pestafias postizas;

e) Prohibicion de portar articulos para escribir detras de las orejas.

f) Mantenimiento de los casilleros del personal de manera que estén libres de basura y

ropa sucia.

Prohibicién de almacenamiento de almacenamiento de herramientas de contacto con

alimentos y equipo personal en los casilleros.

1.5.12 RE-TRABAJO

Requisitos Generales

El re-trabajo debe ser almacenado, manejado y usado de tal manera que la inocuidad del

producto, la calidad, trazabilidad y las medidas regulatorias se mantengan.

Almacenamiento, identificacion y trazabilidad

El re-trabajo almacenado debe ser protegido de la exposicion microbiol6gica, quimica o
contaminacion por agentes externos. Los requisitos de segregacion para el re-trabajo deben

ser documentados y cumplidos.

El re-trabajo debe ser identificado claramente y/o etiquetado para permitir la trazabilidad. Se
deben de llevar registros de trazabilidad. Se debe registrar la clasificacién del re-trabajo o la

razén para la designacion del re-trabajo.
Utilizacion del re-trabajo

Donde se incorpora el re-trabajo a un producto durante el proceso, se debe de especificar la
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calidad aceptable, tipo y condiciones del re-trabajo. Se deben definir los pasos del proceso y
método de adicion, incluyendo cualquier paso de pre-proceso. Donde las actividades del re-
trabajo involucren remover un producto de productos ya envasados, se deben implementar
controles en el lugar para asegurar el desecho y segregacién de los materiales de empaque

y evitar la contaminacién del producto con material extrafio.

15.13 PROCEDIMIENTOS DE RETIRADA DE PRODUCTO

Requisitos generales

Deben implementarse sistemas para asegurar que los productos que no hayan cumplido los
estandares de inocuidad de los alimentos puedan ser identificados, ubicados y removidos de

todos los puntos necesarios en la cadena de suministro.

Requisitos de las retiradas de producto

Se debe mantener una lista de contactos clave en el caso de que se necesite retirar

productos.

Donde los productos son retirados debido a peligros de salud, la inocuidad de otros
productos producidos bajo las mismas condiciones debe ser evaluada. Se debe de

considerar la necesidad de realizar advertencias publicas.
1.5.14 ALMACENAMIENTO
Requisitos generales

Los materiales y productos deben ser almacenados en espacios limpios, secos y
bien ventilados, protegidos del polvo, condensaciéon, humos, olores y otras fuentes

de contaminacion.
Requisitos de almacenamiento

Se deben de manejar un control eficaz de la temperatura de almacenamiento,
humedad y otras condiciones ambientales, donde lo requiera el producto o las

especificaciones de almacenamiento.
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Los materiales de desecho y los quimicos (productos de limpieza, lubricantes y

pesticidas) se deben almacenar por separado.

Se debe tener un éarea separada u otras formas de segregacion de materiales

identificados como no aprobados.
Se deben de observar sistemas de rotacion del almacén (FIFO/FEFO).

No se deben de utilizar montacargas de gasolina o diesel en areas donde se

almacenen productos o ingredientes.
Vehiculos, transportadores y contenedores

Los vehiculos, transportadores y contenedores deben ser mantenidos en un estado

de funcionamiento, limpieza y condiciones consistentes con requisitos especificos.

Los vehiculos, transportes y contenedores deben proveer protecciéon contra dafios o
contaminacion del producto. El control de temperatura y la humedad deben ser

registrados donde se requiera por la organizacion.

En donde se utilicen los mismos vehiculos, transportes y contenedores para
alimentos y productos no alimenticios se debe de implementar una limpieza entre

cada carga

Los contendores a granel deben ser asignados solamente al manejo de alimentos. Donde se
requiera por la organizacion, los contenedores a granel deben ser dedicados a un material

en especifico.

1.5.15 INFORMACION DEL PRODUCTO/SENSIBILIZACION A LOS CONSUMIDORES

Informacién del producto

La informacion a consumidores debe ser presentada de una manera tal que permita

entender su importancia y hacer elecciones informadas.
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Etiquetado de alimentos pre-envasados

Deben implementarse procedimientos para asegurar la aplicacién correcta de las etiquetas

al producto.
1.5.16 PREVENCION DE SABOTAJES, BIO-VIGILANCIA Y BIO-TERRORISMO.

Requisitos generales

Cada establecimiento debe evaluar el peligro de los productos ante actos potenciales de
sabotaje, vandalismo o terrorismo y debe implementar medidas de proteccion
proporcionales.

Control de acceso

Se deben de identificar areas potencialmente sensibles en el establecimiento, deben ser

mapeadas y sujetas a control de acceso.
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2. METODO

El siguiente trabajo se realiz6 en 2 etapas:

A) Revision Documental

B) Implementaciéon Documental

2.1 REVISION DOCUMENTAL

Etapa 1:

El corporativo asigné a un equipo de trabajo para revisar e implementar el sistema
documental para soportar las normas PAS 220:2008 e ISO 22000:2005.

Se capacité al equipo de trabajo en las normas PAS 220:2008, ISO 22000:2005, HACCP
Basico y avanzado, después a cada integrante se le asign6 un pre-requisito de la Norma

PASS 220 capacitandolo en dicho pre-requisito asignado.

Cada integrante del equipo revis6 cada punto de éstas normas y las compard con los

documentos actuales del corporativo.

2.2 IMPLEMENTACION DOUMENTAL

Etapa 2:

Se realizaron juntas semanales para revisar los resultados obtenidos de la etapa 1 y se
asignaron las tareas para realizar los cambios documentales correspondientes para el
cumplimiento de las normas y encaso de no existir la documentacion se elaboraron los

procedimientos faltantes.

Para revisar el cumplimiento a las normas se realizé una auditoria interna documental,
de dicho resultado se realizaron las acciones correctivas correspondientes. Esta
auditoria se realiz6 hasta obtener un 95% de resultado. Posteriormente se presentan los
cambios realizados ante el equipo trabajo para su aprobacion. Una vez aprobados se
subieron al sistema de calidad para su publicacion en el sistema electronico. Se
comunicé al personal de la planta de la nueva documentacion. Y por ultimo se capacito a

todo el personal con lo referente a las normas.
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Diagrama 4: Revision e Implementacion del Sistema PASS 220:2008
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Diagrama 5: Revision e Implementacion del Sistema ISO 22000:2005.
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3.- RESULTADOS

En la siguiente tabla se muestra la lista de verificacion realizada en las revisiones

documentales de la Norma PAS 220: 2008.

3.1 Tabla 1: Auditoria PAS 220:2008

Punto de la Norma PAS
220:2008

4. Construccion y
planos de edificios

;,Se tiene documento
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?

HALLAZGOS

Requisitos Generales:

Los edificios deben ser
disefados, construidos y
mantenidos de la
manera mas apropiada
para mantener un
ambiente higiénico,
siguiendo la naturaleza
de las operaciones del
proceso, tomado en
cuenta los peligros
asociados a la inocuidad
y las fuentes potenciales
de contaminacion de la
planta. Los edificios
deben estar construidos
para durar, de tal forma
que no represente un
peligro para el producto

Sl.

M-010 Mantenimiento
Planeado Edificios
M-011 Mantenimiento No
Planeado Edificios
M-012 Mantenimiento
Por Externos Edificios

M-010 Mantenimiento
Planeado Edificios:

No se tiene el alcance a la
inocuidad.

MO11 Mantenimiento No
Planeado Edificios:

No se tiene el alcance a la

inocuidad.

También no se menciona que
mantenimiento de edificios
debera atender cualquier
problema que ponga en riesgo
la inocuidad del producto.

M-012 Mantenimiento Por
Externos Edificios:
No se tiene el alcance a la

inocuidad. También no se
menciona que los proveedores
externos deberdn cumplir con
las capacitaciones minimas
necesarias en lo que compete
a la inocuidad alimentaria,
cuando el trabajo se realizase
en las areas de produccion.

5. Planificacién de
Edificios y Espacios

;,Se tiene documento
para soportar el punto
de la norma? ¢Cual?

HALLAZGOS

Requisitos Generales:
La distribucion de Ia
planta de manufactura
debe estar disefiada,
construida y mantenida
para facilitar la higiene y
las practicas de
manufactura. Los
patrones de movimiento
de materiales,
productos, gente, y la
distribucién del equipo
deben estar disefiados
para proteger contra
fuentes potenciales de
contaminacion.

SlI.

M-010 Mantenimiento
Planeado Edificios
M-012 Mantenimiento
Por Externos Edificios
S-003 Buenos Habitos

M-010 Mantenimiento
Planeado Edificios:

En el procedimiento no se
tiene el alcance a la
inocuidad.

M-012  Mantenimiento  Por
Externos Edificios: No se
menciona que los proveedores
externos deberan cumplir con
las capacitaciones minimas
necesarias en lo que compete
a la inocuidad alimentaria,
S-003 Buenos Habitos

No se tiene los patrones de
movimiento de  materiales,
productos y gente.
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Punto de la Norma PAS
220:2008 INSS———————

6. Servicios -
agua, energia

aire,

.Se tiene documento
para soportar el punto
de la norma? ¢Cual?

Hallazgos

Requisitos Generales:
Las instalaciones de
suministro de aire, agua
y energia deben estar
colocados de tal manera
que minimicen los
riesgos de
contaminacion del
producto. Se le debe dar
seguimiento a la calidad
de los servicios para
minimizar el riesgo de
contaminacién del
producto.

SI.

M-010 Mantenimiento
Planeado Edificios
M-011 Mantenimiento No
Planeado Edificios
M-012 Mantenimiento
Por Externos Edificios

M-010 Mantenimiento
Planeado Edificios:

No se tiene el alcance a la
inocuidad.

MO011 Mantenimiento No

Planeado Edificios:

En el procedimiento no se
tiene el alcance a la
inocuidad.

También no se menciona que
mantenimiento de edificios
deberéa atender cualquier tipo
de problema que ponga en
riesgo la  inocuidad  del
producto.

M-012  Mantenimiento
Externos Edificios:

No se tiene el alcance a la
inocuidad. También no se
menciona que los proveedores
externos deberdn cumplir con
las capacitaciones minimas
necesarias en lo que compete
a la inocuidad alimentaria,
cuando el trabajo se realizase
en las areas de produccién.

Por

7. Drenajes

;,Se tiene documento
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cuél?

Hallazgos

Requisitos Generales:
Los sistemas deben
estar implementados
para asegurar que los
desperdicios sean
identificados,
recolectados, removidos
y desechados de una
manera que prevenga la
contaminacién de los
productos o las areas de
produccién.

SI.

S-024
Quimicos
S-003 Higiene Industrial
Agentes Quimicos

C-003 Buenos Habitos

Control de

N/A
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Punto de la Norma PAS
220:2008 INSS———————

8. Idoneidad de los
equipos, limpieza vy
mantenimiento

.Se tiene documento
para soportar el punto
de la norma? ¢Cual?

Hallazgos

Requisitos Generales:

El equipo que esta en
contacto con los
alimentos debe estar
diseflado y construido

para facilitar su la
limpieza, desinfeccion y
mantenimiento. No
deben afectar, el

producto o el sistema de

SI.

M-002 Mantenimiento No
Planeado
M-003
Planeado
M-005 Mantenimiento
Basado en la Condicién
C-006 Limpieza y
Saneamiento de Equipos
C-007 Limpieza exterior

Mantenimiento

C-006 Limpieza y Saneamiento
de Equipos:

En el alcance del
procedimiento no se ha hace
referencia a la inocuidad.

La compra de materiales

que impactan la
inocuidad de los
alimentos debe ser
controlada para
asegurar que los
proveedores sean
capaces de cumplir con
los requisitos

especificados.

R-005 Monitoreo,
Evaluacion y
Reevaluacién del
Desempeifio de
Proveedores

R-006 Proveedores
Unicos

R-007 Veto de
Proveedores

C-002 Recepcion de
Empaques

C-003 Recepcion de

Insumos y Materia prima

limpieza que se utilice De Equipos
C-078 Liberacién de
Equipos y Areas
Sensibles
9. Gestiobn de los ¢Se tiene documento Hallazgos
materiales comprados para soportar el punto
de la norma? ¢Cual?
Requisitos Generales: Sl. R-018 Evaluacion de

proveedores no se tiene
contemplado lo referente a la
inocuidad.

C-002 Recepcion de
Empaques: No se hace
referencia a la inocuidad.
C-003 Recepcion de Insumos y
Materia prima: En el propdésito
no se hace referencia a la
inocuidad.

R-005 Monitoreo, Evaluacion y
Reevaluacién del Desempefio
de Proveedores: En el
propdésito no se hace
referencia a la inocuidad.

10. Medidas para la
prevencion de la
contaminacion cruzada

;Se tiene documento
para soportar el punto
de la norma? ¢Cual?

Hallazgos

Deben existir programas
implementados, para
prevenir, controlar y
detectar la contaminacién
fisica, quimica y
microbiolégica.

No.

No se tiene procedimiento para
control de alérgenos ni quimicos
sensitivos.

No se tiene procedimiento para el
control de vidrio y plastico
quebradizo

No se tiene procedimiento para el
control de materia extrafia como
roce metal-metal y revision de
cedazos.
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Punto de la Norma PAS
220:2008
11. Limpieza y

Desinfeccion

,Se tiene documento
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?

Hallazgos

Requisitos Generales:

Los programas de
limpieza y desinfeccion
deben estar establecidos
para asegurar que el
equipo de procesamiento
de alimentos y el
ambiente se mantengan
en condiciones higiénicas

Sl

C-006 Limpieza y
Saneamiento de Equipos
C-007 Limpieza exterior De
Equipos

C-078 Liberacion de
Equipos y Areas Sensibles
S-004 Andlisis
Microbiolégico

C-006 Limpieza y Saneamiento de
Equipos:

En el alcance del procedimiento
no se ha hace referencia a la
inocuidad.

12. Control de Plagas ,Se tiene documento Hallazgos
para soportar el punto
de la norma? ¢Cual?
Requisitos Generales: SI. N/A
Se deben de S-010 Control de Plagas
implementarse
procedimientos de
higiene, limpieza,
inspeccion de materiales,
para evitar crear un
ambiente que conduzca al
desarrollo de plagas.
13. Buenas Practicas ¢Se tiene documento Hallazgos
del Personal para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?
Requisitos Generales: Sl. No se tiene procedimiento

Higiene personal e C-003 Buenos Habitos para el caso de cuando exista
instalaciones de S-013 Implantacién de un fluido corporal el proceso.
empleados 5’s No se realizan examenes
D-004 Salud médicos de reacciones
Ocupacional Febriles y Exudados
D-001 Examen Médico Faringeos.
de Ingreso y Promocion
D-012 Examen Médico
Periddico
14. Re-trabajo ,Se tiene documento Hallazgos
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?
Requisitos Generales: No N/A

El re-trabajo debe ser
almacenado, manejado y
usado de tal manera que
la inocuidad del producto,
la calidad, trazabilidad y
las medidas regulatorias
se mantengan.

No se tiene Re-trabajos
por la naturaleza de los
productos
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Punto de la Norma PAS
220:2008
15. Procedimientos de

retirada de producto

,Se tiene documento
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?

Hallazgos

Requisitos Generales
Deben implementarse
sistemas para asegurar
que los productos que no
hayan cumplido los
estdndares de inocuidad
de los alimentos puedan
ser identificados,
ubicados y removidos de
todos los puntos
necesarios en la cadena
de suministro.

C-020 Retiro y
Trazabilidad
G-001 Manejo de

Incidentes y Resolucién
de Crisis

C-020 Retiro y Trazabilidad:
tipo de

no se especifica el
retiro de producto
inocuidad o por calidad.

por

16. Almacenamiento

.Se tiene documento
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?

Requisitos Generales

Los materiales y
productos  deben ser
almacenados en espacios
limpios, secos vy bien

ventilados, protegidos del
polvo, condensacion,
humos, olores y otras
fuentes de contaminacion.

Si.

L-003 Recepcion de
Materia Prima, Indirectos
Materiales y Refacciones
L-004 Almacenamiento

de Materiales y
Refacciones

L-005 Entrega de
Materiales y Refacciones
L-006 Suministro de
Materia Prima y
Refacciones

L-001 Control de

Producto Terminado vy
Envase

HALLAZGOS
No se tiene estipulado en
ningun procedimiento

revisiones de las condiciones

de los transportes

las
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Punto de la Norma PAS
220:2008

17. Informacion del
producto/sensibilizacién

alos consumidores

,Se tiene documento
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?

Hallazgos

Informacion del producto
Requisitos Generales

La informacion a
consumidores debe ser
presentada de una
manera tal que permita
entender su importancia y
hacer elecciones
informadas.

Etiguetado de alimentos
pre-envasados
Requisitos Generales
Deben implementarse
procedimientos para
asegurar la aplicacién
correcta de las etiquetas
al producto.

Si.

A-001 Respuesta de
Clientes y Consumidores
M-005 Satisfaccién de
Servicio al Cliente

N/A

18. Prevencion de
Sabotajes, Bio-
vigilancia y Bio-
terrorismo.

.Se tiene documento
para soportar el punto
de lanorma? ¢Cual?

Hallazgos

Informacion del producto
Requisitos Generales
Cada establecimiento
debe evaluar el peligro de
los productos ante actos
potenciales de sabotaje,
vandalismo o terrorismo y
debe implementar
medidas de proteccién
proporcionales.

Si.

D-006 Proteccién
Patrimonial/Manejo  de
Riesgo Operacional
G-001 Manejo de
Incidentes y Resolucion
de Crisis

H-004 Recorridos del
guardia

No se tiene establecido como
liberar los equipos, materiales
y producto después de un
evento doloso o que pueda
contaminar los productos y/o

materiales.
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En la siguiente tabla se muestra la lista de verificacién realizada en las revisiones
documentales para el cumplimiento de la Norma ISO 22000:2005.

3.2 Tabla 2 Auditoria ISO 22000:2005

1.0 ¢Se ha determinado el alcance? No No se tiene
documentado el
alcance

¢, Qué relacion se mantiene entre No No se tiene
alcance, objetivos de la documentado el
organizacion, naturaleza de alcance
actividades y peligrosidad? ¢ Es
efectivo el alcance?

2.0 Relacién o aplicacién I1ISO
9001:2000, explicar

3.0 Términos y Definiciones Gnicosala No No se tienen las
organizacién y compatibilidad con mimos definiciones en
los términos en ISO 22000:2005 el HACCP

4.0 SGIA

4.1 Requisitos Generales

¢ Esta el SGIA EDIM esta No No se ha
Documentado? documentado
¢El mismo esté al alcance y No No se ha
naturaleza del producto o servicio? documentado
¢ Existen medios para comunicar Si. RH-001 No se especifica la
seguridad alimentaria interno y Comunicacién Interna  comunicacion
externo? y Externa referente a inocuidad.
¢Se harevisado y se revisa el SGIA  No No se ha
periddicamente? documentado
¢El SGIA incluye proveedores y Si. CMP-005 Evaluacion de
contratistas (outsourcing)? Monitoreo, Evaluacion  proveedores no se
y Reevaluacion del tiene contemplado lo
Desempefio de referente a la
Proveedores inocuidad

4.2 Requisitos de Documentacion

1

a. ¢Esta la politica (5.2) declarada y Manual de calidad No se tiene politica

documentada, al igual que objetivos relacionada a la
asociados? inocuidad
b. ¢Se han identificado y No No se han identificado
documentado los procedimientos ni documentado los
minimos requeridos por ISO procedimientos
22000:20057?

c. :Se han documentado No No se ha
procedimientos otros requeridos documentado
por la organizacion?

4.2 Control de Documentos - EDIM

2

Se aprueba, Revisa, Asegura Si. PR-SC-001 N/A
efectividad de cambios Administracion
Documental
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Asegurar uso en lugares de uso

IT-SC-004 N/A
Administracion de
Documentos

Documentos de origen externo se

distribuyan y controlen

IT-SC-001 Elaboracién N/A
de documentos
Externos

Se identifican, obtienen y son legibles

IT-SC-004 N/A
Administracion de
Documentos

Prevenir uso inadvertido de
documentos obsoletos ...

Si. IT-SC-003 Controly ~ N/A
resguardo de registros

Control de Registros -

SGIA.

Los registros ¢ Se retienen por IT-SC-004
periodos especificados? ¢Estan Administracion de
accesibles? Documentos
Los registros ¢ Son legibles? IT-SC-004
Administracion de
Documentos
5.1 Compromiso de la Direccion
Por parte de la Direccion, se observa No No se ha
compromiso, participacion en busca de documentado
la mejora.
Concordia armonia entre los objetivos  No No se ha
de la organizacién y seguridad documentado
alimentaria
Comunicacion interna efectiva en No No se ha
materia del SGIA, leyes, peligros, documentado
expectativas del cliente ... concienciar
a su personal
Contribuyente que establece la politica No No se ha
documentado
Evalla y revisa el SGIA No No se ha
documentado
Dispone y provee recursos No No se ha
documentado
5.2 Politica de Seguridad Alimentaria
Es apropiada a la naturaleza de los No No se ha
productos, servicios y procesos. documentado
Implicita o explicitamente incluye No No se ha
cumplir con los requisitos legales documentado
Implicita o explicitamente incluye No No se ha
cumplir con requisitos contractuales documentado
Se haya comunicado, implantado en No No se ha
uno y cada uno en la organizacion (y documentado
contratistas y proveedores in situ).
Se evallia para asegurar su continua No No se ha
adecuacion documentado
Implicita o explicitamente incluye No No se ha
proveer los recursos para EDIM el documentado
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5.3 Planificacién del Sistema de
Gestién en Seguridad Alimentaria
La Direccion es responsable de la No No se ha
planificacién del SGIA sean documentado
compatibles y *Mantener la integridad
del sistema ante cambios y segun se '
actualice el mismo.
5.4 Responsabilidad y Autoridad
¢La Direccién ha determinado y No No se ha
comunicado autoridad y documentado
responsabilidades?
Incluye determinar y designar No No se ha
responsabilidades y autoridad para documentado
tomar acciones tal que el SGIA se
cumpla?
5.5 Lider del Equipo de Seguridad
Alimentaria
¢La Direccién ha designado a un lider  Si. Carta de N/A
en Seguridad Alimentaria? nombramiento y
asignacion de
responsabilidades
¢ La Direccion ha designado a un Si. Carta de N/A
equipo para Seguridad Alimentaria? nombramiento y
asignacion de
responsabilidades
¢Es este equipo competente e No Falta matriz de
imparcial? competencias
para el equipo de
inocuidad
¢Se han provisto los recursos para No Falta matriz de
asegurar actualizacion en las competencias
competencias del equipo de seguridad para el equipo de
alimentaria? inocuidad
¢ Se ha asegurado relacién de Si. Carta de N/A
responsabilidad con PRPs? nombramiento y
asignacion de
responsabilidades
¢ Se reporta y evalGa por medio de la No No se ha
Direccion el estado del sistema? documentado
¢ Se ha designado responsabilidad y Si. N/A
autoridad para lidiar con partes G-001 Manejo de
externas? Incidentes y
Resoluciéon de Crisis
5.6. Comunicacién Externa
1
¢SEn la cadena alimentaria, es la Si. N/A
informacion efectiva y fluida ante el G-001 Manejo de
equipo auditor? Incidentes y
Resoluciéon de Crisis
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ISO 22000:2005 CLAUSULA -

Si (Documento soporte) /

Hallazgos

REQUISITO No
¢La comunicacién incluye Si. N/A
autoridades? G-001 Manejo de
Incidentes y
Resolucién de Crisis
¢La comunicacién incluye algun Si. N/A
medio, segun necesario, que llegue A-001 Respuesta de
al consumidor? Clientes y
Consumidores
M-005 Satisfaccion de
Servicio al Cliente
5.6. Comunicacion Interna
2
La comunicacion interna incluye ...
Productos, servicios actuales y Si. RH-001 Comunicacion N/A
proximos Interna y Externa
Materias, ingredientes, especies, Si. RH-001 Comunicacion N/A
materiales Interna y Externa
Equipos, utensilios y artefactos
Relevancia del ambiente de Si. RH-001 Comunicacion  N/A
trabajo, higiene, limpieza y Interna y Externa
saneamiento
Empacados, etiquetados, Si. RH-001 Comunicacion  N/A
maniobras, movimientos, Interna y Externa-
almacenamiento, distribucion y
logistica ... Determinacion y
calificacion de las competencias del
personal
Peligrosidad y riesgos Si. RH-001 Comunicacion  N/A
Interna y Externa
G-001 Manejo de
Incidentes y
Resolucién de Crisis
Situaciones de mercado, Si. RH-001 Comunicacion  N/A
expectativas de cliente, cadena de  Interna y Externa
cliente interno
Solicitudes originarias de partes Si. N/A
externas A-001 Respuesta de
Clientes y

Consumidores

M-005 Satisfaccion de
Servicio al Cliente
L-003 Recepcion de
Materia Prima,
Indirectos Materiales y
Refacciones
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Promover programa de Si. RH-001 N/A
comunicacion, hallazgos 'y Comunicacion Interna
situaciones incrementando o y Externa.
atentando peligrosidad y riesgos.
5.6. Comunicacion Interna
2
Otros temas Y situaciones afectando Si. RH-001 N/A
en seguridad de los alimentos Comunicacion Interna
y Externa.
HACCP-001 Andlisis
de Peligros y Puntos
Criticos de Control.
Resultante de los puntos anteriores No No se ha
se consideran en las evaluaciones del documentado
SGIA y en actualizar el mismo.
5.7 Preparacion y Responder Ante
Emergencia
¢ Se ha Documentado un Si. N/A
procedimiento para enfrentar G-001 Manejo de
emergencias ya sea internas o Incidentes y
externas por razones de accidentesu  Resolucion de Crisis
otras atentando contra la salud de la
organizacion, politica y/o objetivos?
¢ Se ha tenido que usar? N/A N/A
¢ Se ha practicado / simulado? Si. N/A
G-001 Manejo de
Incidentes y
Resolucién de Crisis
5.8. Revisidn Gerencial, General
1
¢El SGIA se ha evaluado? No. No se ha
documentado
¢ Esta programado en intervalos No. No se ha
planificados? documentado
¢ Se enfocan en la politica y en No. No se ha
mejorar? documentado
¢ Se retienen registros? No. No se ha
documentado
5.8. Revisidn Gerencial, Entradas
2 (Agenda)
¢éIncluye resultados de otras No. No se ha
evaluaciones? documentado
¢ Se provee andlisis de tendencias No. No se ha
resultantes de verificaciones (PCC, documentado
LC.)?
¢ Cambios que afecten al SGIA? No. No se ha
documentado
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considera educacion, destrezas,
experiencia y capacitacion -

RH-004 Determinacién
de necesidades de

¢ Resultados de acciones referentesa  Si
accidentes, emergencias, G-002 Revision
recuperacién de producto y otros Gerencial
similares?
Se evaltan comunicados provenientes  Si No se hace
de clientes, mercado, internos, G-002 Revision referencia a
autoridades y otros. Gerencial inocuidad
;Se evallan resultados de Si No se hace
auditorias internas, externas, G-002 Revision referencia a
inspecciones de productos y Gerencial inocuidad
similares?
5.8. Revisién Gerencial, Salidas
3 (Minutas)
Al menos en las minutas se incluye ...
Que las acciones a tomar o tomadas Si No se hace
sean para beneficiar la seguridad de G-002 Revision referencia a
los alimentos (4.1) Gerencial inocuidad
La busqueda de la mejora via el SGIA  Si. No se hace
G-004 Mejora continua referencia a
inocuidad
Identificacion, analizar y proveer Si No se hace
recursos ... 6.1 G-002 Revision referencia a
Gerencial inocuidad
La situacién con la politica y los No se ha N/A
objetivos luego de evaluar la documentado
adecuacion y efectividad de estos ...
5.2
6.0 Provisién de los Recursos
¢Los recursos para la Documentacion  Si N/A
del SGIA, son adecuados? G-002 Revision
Gerencial
6.2. Recursos Humanos, General
1
¢ Para determinar competencia se Si. No se ha

determinado la
DNC para equipo

formacién? capacitacién de inocuidad
RH-005 Descripcion
de puesto
¢ Cuando participan externos, el No No se ha
acuerdo contractual esté disponible (y documentado

provee para, competencia y
posiblemente imparcialidad)?
¢lgualmente determina autoridad y
responsabilidad?
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6.2. Competencia, Concienciay
2 Formacion
¢Se han determinado las Si. No se ha
competencias? RH-004 Determinacion determinado la
de necesidades de DNC para equipo
capacitacion de inocuidad
RH-005 Descripcion
de puesto
¢, Se provee capacitacion - formacion Si. No se ha
como parte de la competencia? RH-004 Determinacion determinado la
de necesidades de DNC para equipo
capacitacion de inocuidad
RH-005 Descripcion
de puesto
¢El personal con responsabilidad para  Si. No se ha
verificar, vigilar, reportar, informar. en RH-004 Determinacion determinado la
materia de seguridad alimentaria estd  de necesidades de DNC para
capacitado? capacitacion operadores de
RH-005 Descripcién puntos criticos de
de puesto control y pre-
requisitos
operativos
¢Se ha evaluado la efectividad de los No No se ha
puntos previos? documentado
¢ Se retienen registros evidenciando No No se ha
los puntos previos? documentado
6.3 Infraestructura
¢Son los recursos para disefar, Si. No hace referencia
establecer y mantener infraestructura M-010 hacia la inocuidad
al bienestar de seguridad de los Mantenimiento
alimentos? Planeado Edificios
M-012
Mantenimiento Por
Externos Edificios
¢Estan los edificios, facilidades (en SI En los
premisas), calidad de agua, calidad de C-003 Recepcidon de procedimientos no
aire, recursos de materiales, materias  Insumos y Materia hace referencia a la
primas, etc., a la par con los requisitos  prima. inocuidad. El agua,
de 1SO 22000:20057? S-004 Analisis aire, materiales y
Microbioldgico materias primas
cumplen con
regulaciones
locales e
internacionales en
cuestiones de
inocuidad
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6.4 Ambiente de Trabajo

Es el ambiente adecuado y
conducente a cumplir con ISO
22000:2005, requisitos legales,
reduccién o prevencion de peligros y
cumplir con las expectativas del
mercado.

Sl No se tiene
S-004 Analisis encuestas de
Microbiolégico ambiente laboral
RH-0011 Estudios de

condiciones de

seguridad del trabajo

Considerando... Temperatura,
humedad, ambiente laboral, libre de
plagas, libre de mould y numerosas
tantos otros relacionados a la
naturaleza del producto, requisitos de
los marcos regulatorios, procesos y
actividades.

Sl

S-004 Analisis
Microbioldgico
S-010 Control de

Plagas

C-003 Buenos
Héabitos

S-013 Implantacion
de5s

D-004 Salud
Ocupacional

D-001 Examen
Médico de Ingreso y
Promocién

D-012 Examen
Médico periddico

7.1 Planificacién y Realizacion de
Producto Seguro, Generalidad

¢ Se ha planificado, implantado, opera

para asegurar efectividad en seguridad

de alimentos que integra PRPs / Plan
HACCP?

Si. No se ha
HACCP-001 Andlisis documentado los
de Puntos Criticos de pre-requisitos
control operacionales

¢ Cambios a previos se planifican
antes de realizar?

Si. No se ha
HACCP-001 Andlisis documentado los
de Puntos Criticos de pre-requisitos
control operacionales

7.2. Prerrequisitos de Programas PRPs

Se especifica en el
PAS 220:2008

7.3. Preliminares Permitiendo Andalisis
1 General

¢La informacion para realizar andlisis
de peligrosidad es adecuada?

Si N/A
HACCP-001 Anélisis

de Puntos Criticos de

control

¢La informacién se ha colectado de
fuentes fiables?

Si N/A
HACCP-001 Analisis

de Puntos Criticos de

control

¢La informacién y datos se
documentan, mantiene y actualiza?

Si N/A
HACCP-001 Analisis

de Puntos Criticos de

control
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preservacion.

HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control

7.3. Equipo de Trabajo, Seguridad
2 Alimentaria
Se nombra a un equipo de trabajo en Si.
seguridad alimentaria. Nombramiento por
gerencia
Dicho equipo cubre conocimiento y Si.
experiencia multidisciplinario para Equipo
desarrollar e implantar el sistema de multidisciplinario
gestion en seguridad alimentaria.
Esto incluye, pero no quedando
limitada a, los productos de la
organizacién, procesos, equipo y
maquinaria, y peligros a los alimentos
al alcance del sistema de gestion en
seguridad alimentaria.
Se mantienen registros demostrando Si No se ha
gue el equipo de trabajo en seguridad  DNC documentado la
alimentaria posee el conocimiento DNC para el equipo
necesario y experiencia (véase 6.2.2). de inocuidad
7.3. Caracteristicas del Producto -
3.1 Materia Prima2, Ingredientes y
Materiales en Contacto3
¢JLas materias, utensilios, artefactos, Si N/A
contacto humano ... ha sido referencial HACCP-001 Andlisis
en documentos determinado por el de Puntos Criticos de
alcance facilitando analisis de control
peligrosidad (7.4), incluir, a como sea
apropiado?
Caracteristicas quimicas, fisicas y Si N/A
bioldgicas, HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
Composicién / formulacion de los Si N/A
ingredientes, incluyendo aditivos y HACCP-001 Andlisis
ayudas para elaboracién de Puntos Criticos de
control
Punto de origen, No No se ha
documentado
Método de elaboracion / produccién, Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
Métodos de empaque y entrega, Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
Condiciones en almacenamiento para  Si N/A
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condiciones de almacenamiento

HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control

Preparativo y/o manejo antes de usoo  No No se ha
procesamiento ya sea en planta o documentado
consumidor
Que es apropiado al uso intencionado, No No se ha
los criterios de aceptacion o documentado
especificaciones de las materias y
materiales.
¢ Se han considerado requisitos No No se ha
legales y otros ademas de las documentado
descripciones de las materias primas
se han actualizado, inclusive segin ha
requerido actualizacién de PRPs/Plan
HACCP?
2. Incluye materiales crudos, N/A N/A
preservas, etc.
3. Materiales que entran en contacto Si N/A
con el alimento como son utensilios, HACCP-001 Andlisis
equipos, recipientes, mesa de trabajo, de Puntos Criticos de
etc. control
4. Refiérase a "shelf Life " - duracion Si N/A
esperada para consumo seguro, vida HACCP-001 Andlisis
atil. de Puntos Criticos de
control
7.3. Caracteristicas del Producto Final
3.2
¢Al alcance necesario para realizar Si N/A
andlisis de peligrosidad, es descrito en HACCP-001 Andlisis
documentos las caracteristicas del de Puntos Criticos de
producto final, incluyendo informacién  control
referente a ...?
Nombre del producto o identificacion Si N/A
similar. HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
Composicion. Si N/A
HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
Caracteristicas fisicas, quimicas y Si N/A
bioldgicas relevantes al producto. HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
7.3. Caracteristicas del Producto Final
3.2
Intencionado periodo de vida - util y Si N/A
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ISO 22000:2005 CLAUSULA - Si (Documento soporte) / Hallazgos
REQUISITO No
Empaque Si N/A
HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
Etiquetado referente a alimento Si N/A
seguro o instructivos para manejo, HACCP-001 Analisis de
preparacién5 y uso (consumo) e Puntos Criticos de control
inclusive advertencias (alergias),
Método(s) de distribucion Si N/A
HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
¢Jlnclusive se han identificado los No No se ha
requisitos estatutarios y documentado
regulatorios?
¢ Esta informacion descriptiva se Si N/A
actualiza y mantienen inclusive ante HACCP-001 Analisis de
cambios al Plan HACCP o PRPs? Puntos Criticos de control
7.3. Intencionado Uso
4
¢, Qué documentos atienden el Si N/A
tema de peligrosidad al HACCP-001 Analisis de
intencionado uso del producto? Puntos Criticos de control
¢Se ha incluido como factor en los Si N/A
analisis de peligrosidad -riesgos? HACCP-001 Analisis de
Puntos Criticos de control
¢Relacionado el producto, se Si N/A
han considerado grupos HACCP-001 Andlisis de
especiales/afectados tales como Puntos Criticos de control
alergias, tercera edad, infantes y
otros?
¢ Se mantiene actualizada esta Si N/A
informacidn, ante cambios al HACCP-001 Andlisis de
sistema, productos, marcos Puntos Criticos de control
regulatorios, etc.?
7.3. Diagramas de Flujo, Pasos de
5.1 Procesos y Medidas de Control-
Diagrama de Flujo
¢ Se ha establecido la practica y Si N/A
metodologia para la aplicacion de HACCP-001 Andlisis de
diagramas de flujo? Puntos Criticos de control
¢ Los diagramas sirven como Si N/A
herramienta para la identificacion de  HACCP-001 Analisis de
peligrosidad y puntos de control, Puntos Criticos de control
sosteniendo vigilancia para evaluar
ocurrencia, severidad?
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¢Incluyen los diagramas o diagrama todos los pasos (actividades)?
puntos de entrada de materias Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
donde se realiza re-trabajo / re- Si No se tiene re
proceso HACCP-001 Analisis proceso
de Puntos Criticos de
control
7.3. Diagramas de Flujo, Pasos de
5.1 Procesos y Medidas de Control-
Diagrama de Flujo
puntos de salidas (producto final, Si Falta incluir
merma, producto intermedio, HACCP-001 Analisis mermas
resultantes de de Puntos Criticos de
control
¢Han sido evaluados - verificados los Si N/A
diagrama(s) por el Equipo de HACCP-001 Andlisis
Seguridad Alimentaria? de Puntos Criticos de
control
7.3. Descripcion de los Pasos de
5.2 Procesos y Medidas de Control
¢Es adecuada y efectiva la Si N/A
metodologia para analizar HACCP-001 Andlisis
peligrosidad? (resultando en acciones  de Puntos Criticos de
efectivas) control
¢ Se consideran los requisitos externos  Si N/A
en los andlisis de peligrosidad - HACCP-001 Andlisis
riesgo? de Puntos Criticos de
control
¢,Se ha documentado que cémo Si N/A
resultado, se actualizan los PRPs y HACCP-001 Analisis
Plan HACCP? de Puntos Criticos de
control
7.4. Analisis... General
1
¢ El peligro y grado de control se Si N/A
determina mediante andlisis realizados HACCP-001 Andlisis
por el Equipo en Seguridad de Puntos Criticos de
Alimentaria? control
7.4. ldentificacion de Peligrosidad y
2.1 Determinacion de Niveles de
Aceptabilidad
Al identificar peligrosidad y NO No se tiene
determinar los niveles de aceptabilidad documentado
incluye ...?
¢... datos preliminares (7.3)...7 Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
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cualquier otro de aplicacion?

¢.... experiencias e historial ... ? Si N/A
HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
¢... informacion procedente de fuentes  Si N/A
externas, inclusive epidemioldgica...? HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢... datos procedentes de la cadena Si N/A
alimentaria tanto de las fuentes de HACCP-001 Analisis
abastecimientos como a los puntos de  de Puntos Criticos de
comercializaciéon y consumo? control
¢En la identificacion de peligros se Si N/A
consideran los probables lugares de HACCP-001 Andlisis
inclusion determinados por el alcance  de Puntos Criticos de
del sistema? control
7.4. Cuando se identificaron los
2.2 peligros, se consideraron:
¢En la identificacién de los peligros se consideran ...?
¢... las actividades previas? Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
7.4. Cuando se identificaron los
2.2 peligros, se consideraron:
¢.... las actividades subsiguientes ...? Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢..- los equipos, utensilios, artefactosy Si N/A
otros que se usan en la realizacién ...? HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢.-.. €l micro ambiente puntual...? Si N/A
HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
¢... otros enlaces de relevancia a la Si N/A
naturaleza del producto, ambientes de HACCP-001 Analisis
trabajo, recursos y relacionados ... ? de Puntos Criticos de
control
7.4. Determinacion del Nivel de
2.3 Aceptabilidad
¢ Se ha(n) determinado el/los nivel(es) No No se tiene
de aceptabilidad en el producto final, documentado
referente a los peligros identificados?
¢ Los anteriores contemplan requisitos  No No se tiene
legales, estatutarios, regulatorios y documentado
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ISO 22000:2005 CLAUSULA -

REQUISITO

Si (Documento soporte) /
No

Hallazgos

7.4. Evaluacién de Peligros
3
¢Se demostré que el andlisis de No No se tiene
riesgos realizado se enfoca para documentado
eliminar o reducir peligros y determinar
limites de aceptabilidad?
¢ Se ha identificado cada peligro? Si N/A
HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
¢ Se ha determinado la severidad de Si N/A
cada peligro? HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
¢ Es la metodologia efectiva? Si N/A
HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
7.4. Medidas de Control, Selecciéon y
4 Evaluacion
¢Las medidas seleccionadas Si No se tienen
previenen, eliminan o disminuyen a HACCP-001 Andlisis de niveles
niveles aceptables los peligros? Puntos Criticos de control aceptables para
todos los
peligros
¢Andlisis de peligrosidad capta lo Si
esencial para clasificar los mismo y HACCP-001 Andlisis de
actuar tanto en PRP(s) / Plan HACCP? Puntos Criticos de control
¢ Se contempla ...?
¢..- la magnitud de la severidad ante el  Si N/A
peligro ... ? HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
¢.-.. es factible la medicién y/o Si N/A
vigilancia ...? HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
¢..- €s el lugar de medicién adecuado  Si N/A
(referente a otros puntos de medicion HACCP-001 Andlisis de
y control)... ? Puntos Criticos de control
¢... atiende la posibilidad de falla Si N/A
evitando la inclusion, segun intencion,  HACCP-001 Analisis de
del peligro al alimento ...? Puntos Criticos de control
¢... severidad del peligro si la medida Si N/A
de control falla? HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
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¢.... €s lo anterior efectivo y adecuado? Si N/A
HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
7.4. Medidas de Control, Selecciéon y
4 Evaluacion
¢.-- Se ha considerado la sinergia de Si N/A
otros puntos de control/medicion ...? HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢ Se atienden los puntos anteriores en  Si N/A
el Plan HACCP y/o PRPs? HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
¢ Lo anterior esta expresado en Si N/A
documentos, ya sean registros, HACCP-001 Analisis
procedimientos, instructivos, manuales de Puntos Criticos de
.7 control
7.5 Establecer Programas Prerrequisito
(PRPs) Operativos
:Se han identificado, No No se tiene
documentado e implantado los documentado
prerrequisitos para programas en
seguridad alimentaria?
&Se haincluido ...?
¢... los peligros a controlar (quimicos, No No se tiene
fisicos y biologicos)...? documentado
¢é... se han referenciado las medidas No No se tiene
de control a aplicar... ? documentado
¢é..- €n materia de vigilancia - control -  No No se tiene
monitoreo se ha demostrado que se documentado
han implantado e implantan los PRPs
2
¢.-- para situaciones mera de control, No No se tiene
es el PRP efectivo? documentado
¢é... estan determinadas las No No se tiene
responsabilidades y autoridad para documentado
tomar accion,..?
¢... esté lo anterior soportado por No No se tiene
medio de registros ... ? documentado
7.6. Establecimiento del Plan HACCP-
1 Plan HACCP
¢ Esta documentado el Plan HACCP? Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢La documentacién del Plan HACCP Si N/A
incluye ...? ¢... el peligro a controlar en HACCP-001 Analisis
el punto a controlar ... ? de Puntos Criticos de
control
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HACCP-001 Anélisis
de Puntos Criticos de
control

¢é... las medidas a tomar ...? Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢.-.. los puntos y limites criticos ...? Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢... los procedimientos para Si N/A
monitorear - vigilar los puntos criticos HACCP-001 Analisis
.2 de Puntos Criticos de
control
¢.... reaccion en la eventualidad de Si N/A
correccién y accién correctiva...? HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
¢... registros soportando los puntos Si N/A
anteriores ..? HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
7.6. Identificacion de Puntos Criticos de
2 Control (PCC)
¢ Estan los puntos de control Si N/A
identificados? HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
7.6. Determinacion de los Limites
3 Criticos
¢ Se han determinado los limites para  Si N/A
cada PCC? ¢ Los limites son HACCP-001 Analisis
mensurables? de Puntos Criticos de
control
¢Lalégica, técnica o metodologia Si N/A
aplicada para justificar los LC es HACCP-001 Analisis
adecuada y efectiva? ¢ Son estos de Puntos Criticos de
objetivos, inclusive cuando requieren control
factores de subjetividad?
7.6. Sistema de Monitoreo-Vigilancia de
4 Puntos Criticos de Control
¢Los PCC demuestran objetivamente  Si N/A
vigilancia y control efectivo? HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢La vigilancia - monitoreo incluye ... ?  Si N/A
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HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control

¢é.... observaciones, mediciones u otros  Si N/A
que proveen resultados HACCP-001 Andlisis
oportunamente...? de Puntos Criticos de
control
¢... referencia al dispositivo, aparato, Si N/A
artefacto, utensilios ... usado? HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢.... referencia al método de Si N/A
verificacion y/o calibracion...? HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
¢... responsabilidad y autoridad ...? Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
¢... identifica los registros a retener ..?  Si N/A
HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control
7.6. Acciones cuando los Resultados de
5 Monitoreo - Vigilancia Exceden los
Limites Criticos
¢,Cuando los resultados no cumplen Si N/A
con el Plan HACCP, se exceden los HACCP-001 Andlisis
limites, las acciones tomadas son de Puntos Criticos de
adecuadas y efectivas? control
¢Solo se libera producto que cumple  Si N/A
con los acuerdos estipulados? HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
¢ Producto sospechoso, qué se hace Si N/A
con el mismo? (no se puede liberar) HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
7.7 Actualizando Informacion
Preliminar y Documentos
Especificando los PRP(s) y el Plan
HACCP
¢Segun apliquen, ante cambios a los Si N/A
PRPs o Plan HACCP se ha HACCP-001 Analisis
actualizado ...? de Puntos Criticos de
control
¢... caracteristicas del producto ... ? Si N/A
«¢,...uso intencionado ...? HACCP-001 Analisis
de Puntos Criticos de
control
¢... diagramas de flujo ...? Si N/A
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determinacion de propésito, método,
frecuencia y responsables?

¢.... actividades de procesos ...? Si N/A
HACCP-001 Analisis de
Puntos Criticos de
control
... medidas de control... ? Si N/A
HACCP-001 Analisis de
Puntos Criticos de
control
7.7 Actualizando Informacion
Preliminar y Documentos
Especificando los PRP(s) y el Plan
HACCP
¢ Se ha requerido enmendar el Plan Si N/A
HACCP o PRPs, se ha detectado HACCP-001 Analisis de
dicha necesidad? Puntos Criticos de
control
7.8 Planificando Verificaciéon
¢La planificacién para verificar, incluye — Si No se ha

HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de

documentado el
proposito ni el

control método
¢Minimo, las actividades de
verificacion confirman qué ...?
¢... se hayan aplicado los PRPs ...? Si N/A
HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de
control
¢-.. con los datos de planificacion ... se  Si N/A
actualizan los analisis de peligrosidad = HACCP-001 Andlisis de
2 Puntos Criticos de
control
¢... los Planes HACCP contemplan los  Si N/A
PRPs de manera efectiva ...? HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de
control
¢... la peligrosidad se ha limitado a Si N/A
niveles aceptables ... ? HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de
control
¢Son los métodos operativos y la Si N/A
planificacién para verificacion HACCP-001 Andlisis de
compatibles? Puntos Criticos de
control
¢ Lo anterior se documenta y se Si N/A

informa al equipo de seguridad
alimentaria?

HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de
control

&Son los resultados de las
verificaciones adecuados a los
objetivos en seguridad alimentaria?

No

No se han definido
los objetivos
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inseguro, sospechoso u otro
potencialmente de detrimento al
consumidor o imagen de la
organizacién?

7.9 Sistema de Trazabilidad
¢, Qué metodologia, y si esta es Si. N/A
adecuada, para la identificacion de C-020 Retiro y
lotes? Trazabilidad
¢ Es la identificacion adecuada Si. N/A
estableciendo la relacion a materias, C-020 Retiro y
turno, procesado, equipos usados y Trazabilidad
los registros necesarios para
trazabilidad de acuerdo a marcos
regulatorios otros de beneficio al
consumidor?
¢ Desde recibo hasta distribucién, se  Si. N/A
conocen los lotes de productos (o C-020 Retiro y
cuando aplicase, servicios)? Trazabilidad
7.9 Sistema de Trazabilidad
¢ Se retienen los registros de Si. N/A
acuerdo a 4.2.3., determinando el C-020 Retiro y
periodo de retencion de acuerdo a Trazabilidad
constitutivos legales y facilitando la
identificacién y recuperacion en caso
inminente y prontamente necesario?
7.1 Control de No Conformidad -
0.1 Correcciones -
¢ Se identifica producto no conforme,  Si No se hace mencion a

C-007 Control de
Producto y Material
No Conforme

producto
potencialmente no
inocuo solo menciona
producto fuera de
especificacion

¢El procedimiento documentado
identifica evaluacion del producto y
evaluacion de efectividad de la
accion tomada?

Si

C-007 Control de
Producto y Material
No Conforme

No se hace mencion a
producto
potencialmente no
inocuo solo menciona
producto fuera de
especificacion

¢Manejo de producto inseguro es Si N/A
resultante de productos excediendo C-007 Control de

los limites de aceptabilidad - Producto y Material
seguridad? No Conforme

¢SAcciones resultantes de Si N/A

correcciones se aprueban y
registran?

C-007 Control de
Producto y Material
No Conforme

¢ Se incluye andlisis de lotes
asegurando que solo producto
conforme se libera?

Si

C-007 Control de
Producto y Material
No Conforme

No se hace mencion a
producto
potencialmente no
inocuo solo menciona
producto fuera de
especificacion
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ISO 22000:2005 CLAUSULA -
REQUISITO

Si (Documento soporte) /
No

Hallazgos

7.1 Acciones Correctivas -
0.2
¢ Es competente el personal que Si N/A
evalla los PCC, vigilancia de los C-007 Control de Producto
PRPs? ¢ Tiene autoridad para y Material No Conforme
instigar accion correctiva? HACCP-001 Analisis de
Puntos Criticos de control
¢En la ausencia de cumplir con Si N/A
PRPs se requiere tomar accién C-007 Control de Producto
correctiva? y Material No Conforme
HACCP-001 Analisis de
Puntos Criticos de control
¢,Cuando se exceden (0 no se Si N/A
cumplen) con los LC, se requiere C-007 Control de Producto
tomar accién? y Material No Conforme
HACCP-001 Analisis de
Puntos Criticos de control
¢, Para especificar accion eliminando la causa de no conformidad previniendo recurrencia
incluye ...?
¢.... evaluar no conformidades Si N/A
incluyendo externas como quejas del C-007 Control de Producto
cliente...? y Material No Conforme
HACCP-001 Andlisis de
Puntos Criticos de control
A-001 Respuesta de
Clientes y
Consumidores
7.1 Acciones Correctivas
0.2
¢.... evaluacion de tendencias No No se tiene
resultantes de monitoreo - vigilancias documentado
2
¢.... determinar las causas de no Si N/A
conformidad ...? C-005 Programa de
Acciones Correctivas y
Preventivas
¢... accién necesaria para evitar Si N/A
recurrencias ...? C-005 Programa de
Acciones Correctivas y
Preventivas
¢... se determina e implanta la accion ~ Si N/A

...? ¢... registros ...?

C-005 Programa de
Acciones Correctivas y
Preventivas
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¢é.... evaluar la efectividad de la acciéon Si N/A
tomada ...? C-005 Programa de
Acciones Correctivas y
Preventivas
7.1 Manejo de Producto Potencialmente
0.3. Inseguro - General
1
¢,Como se asegura evitar entrada de Si No se hace mencion
alimentos inseguros en la cadena C-007 Control de a producto
alimentaria (liberacién de producto Producto y Material No potencialmente no
final)? ¢ Los documentos de Conforme inocuo solo
evaluacion se retienen hasta evaluar menciona producto
(o requiera la ley, contratos, cliente fuera de
.)? especificacion
¢ Estan documentados los controlesy  Si No se hace mencion
comunicados para lidiar con producto C-007 Control de a producto
inseguro y potencialmente inseguro? Producto y Material No potencialmente no
Conforme inocuo solo
menciona producto
fuera de
especificacion
7.1 Evaluar para Liberar
0.3.
2
¢ Producto afectado por no Si No se hace mencion
conformidad - inseguro, se libera C-007 Control de a producto
cuando ...? Producto y Material No potencialmente no
Conforme inocuo solo
menciona producto
fuera de
especificacion
¢... la evidencia de combinacion de Si N/A
control para el producto especifico o HACCP-001 Andlisis
situacion demuestra que es seguro de Puntos Criticos de
cumpliendo con la intencionada control
planificacion...?
¢é... resultado de muestras, analisis Si N/A
u otra actividad demuestran HACCP-001 Andlisis
cumplimiento al peligro enfrentado ... ?  de Puntos Criticos de
control
7.1 Disponer de Producto No Conforme
0.3.
3
¢Una vez se determina no Si No se hace mencién
aceptabilidad de producto inseguro, se  C-007 Control de a producto
dispone del mismo mediante ...? Producto y Material No  potencialmente no
Conforme inocuo solo
menciona producto
fuera de
especificacion
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¢.... asegurar eliminar peligrosidad por  N/A No hay re-procesos
procesamiento o reproceso ... ?
¢... destruir el producto de forma que Si No se hace
asegure inaccesible y no utilizado ...? C-007 Control de mencion a producto
Producto y Material No potencialmente no
Conforme inocuo solo
menciona producto
fuera de

especificacion

7.1 Recuperacion | Reclamo
0.4

¢El procedimiento documentado para
recuperar producto liberado incluye ...?
¢... la gerencia directiva determina Si. N/A
responsabilidad y autoridad ...? C-020 Retiro y
Trazabilidad
G-001 Manejo de
Incidentes y
Resoluciéon de Crisis
¢... notificar a las partes interesadas Si. N/A
2 G-001 Manejo de
Incidentes y
Resoluciéon de Crisis
¢... manejo de retiro del producto ...? Si. N/A
G-001 Manejo de
Incidentes y
Resoluciéon de Crisis
¢.... la secuencia de acciones a tomar Si. N/A
.2 G-001 Manejo de
Incidentes y
Resolucién de Crisis
¢ Se asegura la destruccién del Si. N/A
producto?¢COmo? G-001 Manejo de
Incidentes y
Resoluciéon de Crisis
¢La causa, alcance, magnitud y Si. N/A
resultados referentes a recuperacion G-001 Manejo de
se informan a la gerencia directiva y Incidentes y
pasan a 5.8.2? Resoluciéon de Crisis
8.1 Validacién, Verificacién y Mejora del
Sistema de Gestién en Seguridad
Alimentaria - General

¢ Se asegura que seguridad Si No se hace

alimentaria se mejora? ¢ Como? C-005 Programa de mencion a la
Acciones Correctivas 'y  inocuidad
Preventivas alimentaria
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Continuacién Tabla 2...

ISO 22000:2005 CLAUSULA -
REQUISITO

Si (Documento
soporte) / No

Hallazgos

Validacién de la Combinaciéon de
Medida de Control

¢Las medidas de control a incluir en
PRPs y Plan HACCP se validan antes
de implantarlas, inclusive cuando se
realicen cambios?

Si N/A
HACCP-001 Analisis

de Puntos Criticos de

control

¢ Validacion incluye que el control es
adecuado al intencionado uso del

Si N/A
HACCP-001 Analisis

producto? de Puntos Criticos de
control
¢, En combinacién de medidas, el Si N/A

control de estas es efectivo y
adecuado para asegurar productos

HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de

seguros conforme a los limites de control
control?
¢En caso de la medicién o control no Si N/A

sea efectivo, se reevalla o modifica
hasta que sea adecuado y efectivo,
cémo la organizacion enlaza este
protocolo para validacion?

HACCP-001 Andlisis
de Puntos Criticos de
control

8.2. Satisfaccién del Cliente

¢, Qué evidencia sustenta satisfaccion
del cliente? ¢ Esta la metodologia
definida?

A-001 Respuesta de
Clientes y
Consumidores
M-005 Satisfaccién
de Servicio al
Cliente

8.3 Control de Monitoreo - Vigilanciay
Medicién

¢, Qué evidencia se presenta para demostrar que los equipos, metodologia ... otros
para vigilancia y monitoreo es adecuado? ¢ Los resultados de los equipos 0 métodos

se validan considerando

¢... verifiquen o calibren en intervalos
planificados, o antes de uso (ej. pH),
contra estandares... ?

Si No se hace
Documentos de referencia a la
soporte: inocuidad
M-002

Mantenimiento No

Planeado

M-003

Mantenimiento

Planeado

M-005

Mantenimiento

Basado en la

Condicion
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Continuacién Tabla 2...

ISO 22000:2005 CLAUSULA -
REQUISITO

¢... Se ajustan hasta entrar en
precision al margen e
intencionado uso...?

Si (Documento soporte) /
(\[o]

Si

Documentos de soporte:
M-002 Mantenimiento No
Planeado

M-003 Mantenimiento
Planeado

M-005 Mantenimiento
Basado en la Condicién

Hallazgos

No se hace referencia
a la inocuidad

¢é... Se conoce el estado de
calibracién - verificacion ...?

Si

Documentos de soporte:
M-002 Mantenimiento No
Planeado

M-003 Mantenimiento
Planeado

M-005 Mantenimiento
Basado en la Condicién

No se hace referencia
a la inocuidad

... qué practicas se siguen
para salvaguardar de ajustes
gue pudiesen invalidar
calibracion y por tanto
mediciones ...?

Si

Documentos de soporte:
M-002 Mantenimiento No
Planeado

M-003 Mantenimiento
Planeado

M-005 Mantenimiento
Basado en la Condicién

No se hace referencia
a la inocuidad

¢... para proteccion contra dafio
o deterioro, qué se aplica ...?

Si

Documentos de soporte:
M-002 Mantenimiento No
Planeado

M-003 Mantenimiento
Planeado

M-005 Mantenimiento
Basado en la Condicién

No se hace referencia
a la inocuidad

¢ Cada equipo posee su registro
Unico?

Si

Documentos de soporte:
M-002 Mantenimiento No
Planeado

M-003 Mantenimiento
Planeado

M-005 Mantenimiento
Basado en la Condiciéon

No se hace referencia
a la inocuidad
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Continuacion Tabla 2...

¢Equipo encontrado fuera de Si No se hace
rangos de aceptabilidad; qué Documentos de referencia a la
accion se ha tomado no solo para soporte: inocuidad
el equipo pero igualmente accion  M-002 Mantenimiento
sobre producto? No Planeado

M-003 Mantenimiento

Planeado

M-005 Mantenimiento

Basado en la Condicién
¢ Los datos requeridos en esta Si No se hace
seccién se sostienen mediante Documentos de referencia a la
registros (4.2.3)? soporte: inocuidad

M-002 Mantenimiento

No Planeado

M-003 Mantenimiento

Planeado

M-005 Mantenimiento

Basado en la Condicién
¢,Cuando software sea parte Si No se hace
computacional del control y Documentos de referencia a la
medicion, se confirma con qué soporte: inocuidad
periodicidad? M-002 Mantenimiento

No Planeado

M-003 Mantenimiento

Planeado

M-005 Mantenimiento

Basado en la Condicién
0 (¢ Los laboratorios internos Si No se hace
operan bajo la guia ISO/IEC Documentos de referencia a la
170257) soporte: inocuidad

M-002 Mantenimiento

No Planeado

M-003 Mantenimiento

Planeado

M-005 Mantenimiento

Basado en la Condicién
0 (¢ Los laboratorios externos se Si No se hace
seleccionan considerando Documentos de referencia a la
acreditacion 1ISO/IC 170257) soporte: inocuidad

M-002 Mantenimiento
No Planeado

M-003 Mantenimiento
Planeado

M-005 Mantenimiento
Basado en la Condicién
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Continuacion Tabla 2...

8.4 Verificacion del Sistema de Gestién
1 en Seguridad Alimentaria - Auditoria
Interna - EDIM
¢ Existe un programa de auditoria Si No se hace
documentado y el mismo considerala  S-002 Programa de referencia a la
importancia de los procesos, Auditorias Internas inocuidad
actividades e historial?
8.4. Verificacion del Sistema de Gestién
1 en Seguridad Alimentaria - Auditoria
Interna - EDIM
¢Las auditorias se enfocan a Si No se hace
determinar efectividad y buscar S-002 Programa de referencia a la
mejoras? Auditorias Internas inocuidad
¢Son los auditores competentes para Si Falta
auditar a los requisitos ISO S-002 Programa de documentar las
22000:20057? Auditorias Internas capacitaciones
para auditor
Lider DNC
¢Ademas de programar las auditorias, ~ Si N/A
cada auditoria se planifica S-002 Programa de
determinando responsabilidades y Auditorias Internas
autoridad?
¢El procedimiento de auditoria Si N/A
determina responsabilidades y S-002 Programa de
autoridad? Auditorias Internas
¢ Prontitud es parte del esquema de Si N/A
resultados de auditoria, S-002 Programa de
especificamente ante situaciones Auditorias Internas
requiriendo tomar accion? ¢ La
metodologia de auditor incluye tomar
accion, accion correctiva y verificar la
efectividad de acciones tomadas?
8.4. Evaluacion de los Resultados de
2 Verificacion
¢ Se evalltan los resultados de cada Si N/A
verificacion de producto, proceso y/o IT-001 Planificacion de
lote? la Verificacion
¢ Evaluaciones resultando en que un Si N/A
acuerdo planificado no es efectivo ...?  IT-001 Planificacion de
la Verificacion
¢.... reevaluar los procedimientos y Si N/A
comunicacion ...? IT-001 Planificacion de
la Verificacion
¢.... las conclusiones / resultados de Si N/A
los andlisis de peligrosidad IT-001 Planificacion de
la Verificacion
Riesgos y los PRPs establecidos y/o Si N/A
Plan HACCP ;.. ? IT-001 Planificacion de
la Verificacion
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Continuacion Tabla 2...

¢... disposicion - proveer y la
efectividad de los recursos humanos
2

Si
IT-001 Planificacion
de la Verificacion

Anadlisis de los Resultados de las

8.4.
3 Actividades de Verificacion
¢ Se realiza andlisis de las Si En las minutas no
verificaciones y auditorias (internas y RH-072 Minuta hay evidencia del
externas) por el equipo de seguridad andlisis del resultado
alimentaria para ... ? de las auditorias
... confirmar efectividad del sistema? Sl N/A
RH-072 Minuta
¢... identificar necesidad de actualizar Sl No se especifica en
0 mejorar ...? RH-072 Minuta las minutas si hay
necesidad de
actualizar o mejorar
¢... analizar tendencias para conocer No No se ha
"movimientos" estadisticos u otros...? documentado
8.4. Andlisis de los Resultados de las
3 Actividades de Verificacion
¢... proveer informacion para el Sl No se especifica en
programa de auditorias internas ...? RH-072 Minuta las minutas si se
revisa auditorias
internas
¢... evaluar y concluir la efectividad de Sl No se especifica en
acciones correctivas y correcciones...? RH-072 Minuta las minutas si se
revisan las acciones
correctivas y
correcciones
8.5. Mejora Continua
1

¢Las mejoras al sistema vienen como comando con recursos provisto por la gerencia

directiva y aplicAndose, minimo ...?

¢... comunicacion (5.6)...7

Sl
RH-072 Minuta

No se tiene en la
minuta la evidencia
la comunicacion

¢.... evaluacion - revisién del sistema
(5.8)...?

Sl
RH-072 Minuta

No se tiene en la
minuta la evidencia
la evaluacion del
sistema

¢... auditoria interna (8.4.1)...7

Sl
RH-072 Minuta

No se especifica en
las minutas si se
revisa auditorias
internas

¢....evaluacién de resultados
individuales (8.4.2)...?

SI
RH-072 Minuta

No se especifica
cada uno de ellos en
la minuta menciona
aguellos que tienen
una desviacion
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Continuacion Tabla 2...

¢.... analisis de los resultados de Sl No se especifica
actividades de verificacion (8.4.3)...7 RH-072 Minuta cada uno de ellos
en la minuta

menciona aquellos
gue tienen una

desviacién
«¢,... validacion de la combinacién de No No se ha
medidas de control (8.2)...7 documentado
¢... acciones correctivas (7.10.2)...? Si No se especifica
RH-072 Minuta cada uno de ellos
en la minuta

menciona aquellos
gue tienen una

desviacion
¢....actualizacion del sistema (8.5.2).. ?  No No se ha
documentado
¢,Se demuestra mejora mediante No No se ha
revitalizacién de politica, objetivos, documentado
resultados de auditoria, analisis,
acciones correctivas y preventivas ...?
8.5. Actualizando el Sistema de Gestion
2 en Seguridad Alimentaria
¢, Qué evidencia soporta la No No se ha
actualizacion del sistemay la documentado
participacion de la gerencia directiva?
¢frecuencia que el equipo en Si No se ha
seguridad alimentaria evalta el HACCP-001 Analisis documentado la
sistema? ¢ Ha arrojado resultados que  de Puntos Criticos de  evaluacion del todo
requieren revisar andlisis de control el sistema

peligrosidad?, PRPs y/o Plan HACCP?

De las auditorias realizadas se elabord una tabla con los procedimientos necesarios para
el cumplimiento a la Norma ISO 2200:2005 y PASS 220:2008 en los cuales se verifico si
dichos documentos ya existen y cumplen con la norma, si ya existe pero hay que

modificarlo o hay que realizar un nuevo procedimiento.
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Tabla 3: Documentos requeridos para el sistema ISO 2200:2005 y PAS 220:2008.

Documentos

Procedimiento de Control de Documentos

Modificado

Nuevo

Ya existe

X

Procedimiento de Control de Registros

X

Procedimientos para manejo de situaciones de emergenciay
accidentes potenciales

Metodologia Analisis HACCP

Procedimientos de Monitoreo de PRP-Operacionales

Procedimientos de Monitoreo de PCC

Procedimientos para Manejo de producto potencialmente
contaminado (No Conforme)

Procedimiento para manejo de Correcciones

Procedimientos para Acciones Correctivas

Procedimiento para Retiro de Producto Potencialmente
Contaminado

Procedimiento para Auditorias Internas

Politica y Objetivos de Seguridad Alimentaria

Requerimientos Cliente y Legales / regulatorios

Programas de Pre Requisitos

La construccidn y el disefio de edificios y servicios publico

Disposicion de las instalaciones, incluyendo trabajo y el
empleado

X | X | X | X

Suministro de servicios publicos de agua, aire, energia 'y
otros

X

Servicios de apoyo, incluidos los desperdicios y aguas
residuales

Idoneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza,
mantenimiento y mantenimiento preventivo

Gestion de los materiales comprados

Medidas para la prevencién de la contaminacién cruzada

Limpiezay desinfeccion

Control de plagas

Higiene del personal;

Los procedimientos de retiro de productos

Almacenamiento

Informacién del producto y la sensibilizacion de los
consumidores

X | X | X | X
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Continuacion Tabla 3...

Documentos

Defensa de los alimentos, bio-vigilancia y bio-terrorismo

Modificado
X

Nuevo Ya existe

Informacién preliminar para el andlisis de peligros

X

Caracteristicas de Materia Prima, materiales, empaques

Caracteristicas de Producto terminado

Uso intencionado

Diagramas de Flujo

Etapas del proceso y medidas de control

Metodologia de evaluacién de peligros

Metodologia y pardmetros para la categorizacion de medidas
de control

Pre-requisitos Operacionales

Plan HACCP

Determinaciéon de Limites Criticos

Planes de verificacion de PRP's, HACCP, PRP-O, analisis de
peligros, niveles de peligros, otros procedimientos

Comunicacion Externa

Revisién Gerencial

Acuerdos o Contratos definiendo responsabilidad / autoridad
de expertos externos

X

Entrenamiento y acciones para proveer competencia

Verificacion de PRP

Modificaciones de PRP

Informacién para Analisis peligros

Competencia de equipo de seguridad alimenticia

Verificacion de diagramas de flujo en piso

Listado de Peligros

X I X | X | X|X|X|X

Justificacidn de niveles aceptables de peligros y resultado
de la determinacidn de niveles

Resultados del andlisis de peligros

Resultados de la categorizacién de medidas de control

>

Monitoreo de PRP-O

Monitoreo de PCC de plan HACCP

Resultados de verificacion de PRP's, HACCP, PRP-O,
andlisis de peligros, niveles de peligros, otros
procedimientos

Registros de trazabilidad de acuerdo a requerimientos
clientes y legales

Evaluaciéon de producto potencialmente inseguro

Péagina 92




Continuacién Tabla 3...

Documentos Modificado Nuevo Ya existe

Registros de correcciones X

Acciones Correctivas X

Causa, extension y resultados de retiros de producto

Eficacia del programa de Retiro de Producto

Resultados de la validacion de medidas de control

Base para la calibracion/ verificacion cuando no existan
estandares trazables

Resultados de Verificaciones y Calibraciones

Evaluacion y acciones resultantes cuando un equipo sea
hallado fuera de calibracion

Auditorias Internas

X | X| X | X| X | X|X|X

Andlisis de resultados de las verificaciones
Actualizacién del SGIA X
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A continuacidn se muestran algunos ejemplos de los procedimientos realizados o
modificados:

3.4 EJEMPLO 1:

Procedimiento: Control de Vidrio y Plastico Duro

1. PROPOSITO:

+ Establecer un mecanismo para el control de vidrio y plastico Duro para asegurar la
inocuidad y calidad del producto.

2. ALCANCE:

* Aplica a toda la cadena de suministro de la planta (Almacenamiento, procesos y
produccién)

3. RESPONSABILIDAD:

» Equipo de Inocuidad Alimentaria.

Asegurar la correcta implementacion del programa en piso y evaluar su efectividad.
* Personal Operativo.

Ejecutar el procedimiento en caso de presentarse un evento.

4. DEFINICIONES:

* Inocuidad de los Alimentos: Concepto que implica que los alimentos no causaran dafio
al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto.

5. PROCEDIMIENTO:
5.1. Para el control de vidrio y plastico duro considerar las siguientes situaciones:
5.1.1. Entradas y salidas de vidrio y plastico Duro

5.1.1.1. Para la entrada y salida de Vidrio y Plastico Duro en alguna de las &reas de
proceso, el personal interno o externo que realice algun cambio de alguno de estos
materiales, deberd ingresar con el vidrio y/o Plastico Duro envuelto con un material
plastico, también debera de apoyarse en el formato R-C-098 Entrada/Salida de Vidrio y
Plastico Duro. Informandole y entregandole el registro antes mencionado al Coordinador
del area antes de realizar la actividad, también se apoyara en el instructivo I-C-045 Lay —
Out de Disposicion de Vidrio y Plastico Duro.

5.1.1.2. En la planta no se usara plastico Duro ni ceramica en la instalacion, excepto
cuando sea absolutamente necesario hacerlo o cuando no sea factible removerlo de
inmediato. Para el caso de aquel vidrio que ya se encuentre en Planta cuando exista la
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necesidad de cambiarlo serd por vidrio con protecciéon anti astillas o policarbonato
cuando sea posible.

5.1.1.3. El personal externo deberé registrar el vidrio o plastico Duro en el registro R-RH-
012 Registro de Herramientas de Contratistas antes de ingresar a la Planta.

5.1.1.4. El ingreso de material de laboratorio y/o reactivos de vidrio o plastico Duro a las
areas de produccion para sus muestreos deberan ser exclusivamente de plastico (cuando
sea posible)

5.1.2. Inventario de Materiales de vidrio y plastico Duro.

5.1.2.1. El duefio de cada proceso o area realizara el inventario y capturara todo el vidrio
y plastico Duro segln le corresponda, colocando nombre genérico del tipo de vidrio y/o
plastico Duro y la cantidad existente en el documento R-C-099 Inventario de Vidrio y
Plastico Duro.

5.1.2.2. Para el caso de los laboratorios se realizara de igual forma el inventario de cada
material existente en el area y registrarlo en el R-C-099 Inventario de Vidrio y Plastico
Duro.

5.1.3. Frecuencias de Inspeccion.

5.1.3.1. Una vez realizado el Inventario de los materiales, las frecuencias de las
inspecciones se determinaran de acuerdo a la gravedad y probabilidad de que el vidrio
y/o plastico quebradizo pueda representar un peligro para la inocuidad del producto y
debera estar indicado en el documento R-C-100 Andlisis de Riesgo para Vidrio y Plastico
Duro de acuerdo a la tabla de nivel de riesgo/frecuencia de inspeccion.

5.1.3.2. Para determinar el nivel de riesgo de cada peligro identificado podemos usar la
siguiente tabla:

A. Frecuente PROBABILIDAD
B. Probable
C. Ocasional Frec. | Pro | Ocas. | Rar | Impr
D. Rara b. a |ob.
E. Improbable
A B C D E

Catastrofri

ca
2 Critica
=}
|&| Moderado
@
w)

Omitible

NIVELES DE RIESGO

Niveles de Riesgo:
* Extremadamente alto: 1,2y 3
* Alto: 4,5,6,7y8

* Mediano: 9, 10, 11,12y 13
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* Bajo: 14, 15, 16, 17, 18,19y 20

Tabla de nivel de riesgo/frecuencia de | Frecuencia

inspeccién Niveles de riesgo

Extremadamente alto cada turno (en las 2 primeras horas del turno)
Alto Diario (en el primer turno)

Mediano Mensual (los primeros 3 dias habiles)

Bajo Semestral (los primeros 5 dias habiles)

3.5 Ejemplo 2

En el procedimiento de Recepcion de Materia Prima, Indirectos Materiales y Refacciones se
adiciono en el propdsito el aspecto de inocuidad:

PROPOSITO:

Recibir de los proveedores materia prima, materiales indirectos, materiales y refacciones de
acuerdo a un nimero de pedido elaborado previamente por el comprador, asegurar en todo
momento la inocuidad de los mismos.

3.6 Ejemplo 3:

En el procedimiento de Limpieza y Saneamiento se adiciono lo referente a inocuidad.

1. PROPOSITO:

Prevenir, controlar y/o eliminar la posible contaminacion de los equipos y tuberias que tengan
contacto con el producto, con el fin de garantizar productos de la mas alta calidad e inocuidad a
nuestros consumidores cumpliendo con los requerimientos microbiolégicos establecidos por
normas gubernamentales y de la compania”.

Se elabora tabla de codigo de colores para articulos de limpieza.

CODIGO DE COLORES PARA ARTICULOS DE LIMPIEZA

Color Descripcioén Equipo/Instalaciones
| Interiores de equipo que estan en Tanques, tuberias, tolvas, bombas,
contacto con el producto filtros, llenadoras.

— Exteriores equipos de proceso Tanques, tuberias, tolvas, bombas,
llenadoras, transportadores.

e Pisos de las areas de proceso Envasado, tratamiento de aguas,
preparacion de jarabe

i Pisos que no son de proceso Pasillos, almacenes, laboratorios.

1 Sanitarios Pisos, muros, techos.

En el mismo procedimiento se elabord un cuadro para asignar las areas donde se serian lavados
los articulos de limpieza.
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5.5 Las areas para lavar los articulos de limpieza son las siguientes:

AREA

LUGAR Y/O ARTICULO

UBICACION

Llenado Parte Sensible

Tarja en acero inoxidable

Ubicada junto al carcamo de
desfogue.

Produccion Parte no sensible

Cubetas para limpieza

Parte no sensible de Produccién.

Jarabes

Cubetas para limpieza

Sala de Jarabes.

Tratamiento de Agua

Tarja en acero inoxidable

Ubicada
coagulador N° 1.

atrds del tanque

Tratamiento de
Floculacién en Linea

Agua

Cubetas para limpieza

Rejilla en el Tratamiento de Agua
Floculacién en Linea

Soplado

Tarja

Cuarto de limpieza de Soplado

Operaciones

Tarja

Cuarto
operaciones

de limpieza de

Almacenes Cubetas para limpieza Area de almacenes

Oficinas Tarja Cuarto de limpieza de Oficinas
Bafios y Sanitarios Tarja Cuarto de Limpieza de bafios
Cuarto de Maquinas Tarja Cuarto de limpieza de

operaciones

3.7 Ejemplo 4:

Se realiza un Manual de Inocuidad dentro del cual para dar cumplimiento al punto 5 de la norma se
tienen establecidos documentos que cubren los lineamientos de los requisitos que aplican a la
responsabilidad de la direccién para la implementaciéon, mantenimiento y mejora del sistema de
gestion de inocuidad alimentaria, se anexa la matriz de requerimientos 1SO 22000:2005.

MATRIZ DE REQUERIMIENTOS ISO-22000:2005

4.1 | REQUERIMIENTOS DOCUMENTO SOLICITADO UBICACION
GENERALES
Alcance del sistema. Se tiene un Manual SGIA Sistema
Productos, procesos y documentado Manual de Documental/Ciclos de
lugares de produccion. Sistema de Gestion de Apoyo/Segic

Inocuidad

a) Se identifican, controlan y
evallan los peligros

Se tiene el programa HACCP y
el Manual SGIA Manual de
Sistema de Gestion de
Inocuidad donde se declaran los
PCC’S PROP de la planta

Sistema Documental/ciclo
de Demanda a
Abasto/Manufactura de
productos/Aseguramiento
de Calidad, Sistema
Documental/Ciclos de
Apoyo/Segic/Documentaci
0n y Registros

Se comunica

) apropiadamente

Evidencia de comunicado de la
direccion general. Existe un
comunicado a toda la
organizacion del proceso de
implementacion de ISO 2200 +
PAS 220:2008, Anuncios en
tableros, Estrategia de
comunicacion.

Manuales de usuarios a todo el
personal

Carpeta de
implementacion de la
norma 1S0O:22000:2005 +
PAS 220:2008
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3.8 Ejemplo 5:
Se realiza un diagrama para la verificacion del sistema de seguridad alimentaria

Diagrama 3: Verificacion del sistema de seguridad alimentaria.

Plan de Verificacion (7.8)

PRP’'S
— Nivel Aceptable Niveles de Peligros dentro de
Ldentll!cauon de ese peligro los rangos aceptables
faRe!I9ros en el producto Plan HACCP/OPRP’S
terminado Entradas del Andlisis de
Peligros
Informacion
8.5.2 (84.1) -
Reséltadol de Auditorias é;til:ggs 3
Actualizacion Internas :
Del Sistema Equipo HACCP
Evaluacion
(5.8) (8.4.3) Individual (8.4.2)
R Andlisis Global
Correccion
Actualizacion Accién Correctiva

Del Sistema
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4.1.- CONCLUSIONES.

Para la adecuacion al sistema documental de calidad ISO 22000:2005 se observo que en
el apartado 7.2.1 Programas de Pre-requisitos (PRPs) se describia de forma muy
general, por lo que el equipo de trabajo decidié utilizar la norma PAS 220:2008 para

tener definido este punto y con ello darle cumplimiento.

La decision fue tomada por que la norma PAS 220:2008 es reconocida por las tiendas
departamentales a nivel mundial quienes son nuestros clientes de mayor importancia y

es aplicable a toda la cadena alimenticia.

Se realizé la capacitacion a los integrantes del equipo implementador por una institucion
reconocida ya que en cualquier implementaciéon de una norma o sistema de calidad es

sumamente necesario la capacitacion para obtener los resultados esperados.

Dentro de la revisién documental al PAS 220:2008 fue necesario realizar recorridos en
piso para poder realizar los cambios documentales y que éstos correspondan a la

operacion.

Una de las dificultades mas importantes que se tuvieron en la revisién e implementacion
fue el tiempo disponible del personal para coincidir en juntas y auditorias realizadas,
debido a las actividades diarias del equipo y falta de compromiso de la gerencia para dar
prioridad a estas actividades. Fue necesario plantear y concientizar a la gerencia de la
importancia de la disponibilidad del equipo implementador para las juntas planeadas y

desarrollo del trabajo.

Para poder implementar un sistema documental de este tipo, es esencial que no solo haya un
compromiso a hivel gerencial si no también operativo ya que dicha norma ciertamente es compleja

y demandante, en cuestiones monetarias y de personal.

Después de las auditorias internas se realizaron las acciones correctivas las cuales incluian
cambios a los procedimientos o elaboracion de nuevos procedimientos, posteriormente se

revisaron para su aprobacion, publicacion y comunicacion a todo el personal.

El corporativo de la empresa realizd una auditoria a través de un tercero para verificar la
implementacién documental, la empresa auditora reporté como satisfactorio la implementacién, por

lo tanto se concluye que se implement6 el sistema documental ISO 22000:2005 y PAS 220:2008.
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Se realizaron las capacitaciones a todo el personal y se les entregd un manual de los pre-requisitos

establecidos.

El siguiente paso es la implementacion en piso de lo documentado y su seguimiento a través de

auditoria y auto-inspecciones para la posterior certificacion.

Se concluye que la empresa cumple con los requisitos documentales de acuerdo a la norma ISO
22000:2005 vy por lo tanto se cumple con los requerimientos establecidos por el corporativo de la

empresa.
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4.2.- COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES

ISO 2200:2005 no se debe ver como un remplazo de la implementacién del sistema tradicional
HACCP sin embargo si se requiere un mayor compromiso con respecto a la seguridad de los
alimentos y por consecuencia la calidad del mismo, es recomendable la certificacion del sistema
ISO 22000:2005, que ademas de brindar mayor mercado a nivel mundial, también da la confianza

al consumidor final que el producto es seguro y tiene la calidad que busca.

Se recomienda que si se busca adoptar esta norma, primero se debe tener implementados los
prerrequisitos, en particular se debe poner una gran atencién en las buenas préacticas de
manufactura, y el HACCP como el primer paso del programa de implementacion y certificacion.
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ANEXOS

Registro: Descripcion de Producto y declaracion de uso pretendido
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ANEXO

Registro: descripcion de ingredientes y materiales
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ANEXO

Registro: Equipo de inocuidad
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ANEXO

Registro: Tabla para la determinacién de niveles aceptables.
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ANEXO

Registro: Identificacién de procesos
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ANEXO

Registro: Diagrama de proceso para la aplicacion HACCP

LOGO
EMPRESA NOMBRE DE LA EMPRESA
Diagrama de Proceso para aplicacion HACCP

NOMBRE DEL PROCESO: FECHA:

‘ Inicio

v
HACIA OTRO
DIAGRAMA O FIN

ELABORO: F IRMA
VERIFICO EN PISO: FIRMA

Revision: _
Fecha de aplicacién: __ de __ de
Pagina _ de _
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ANEXO

Registro: Tabla de analisis de peligros y puntos criticos de control
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ANEXO

ARBOL DE DESICION

Identificacién de peligros

!

Evaluacion de peligros. Determinacién de
efectos adversos a la salud y probabilidad
de ocurrencia

¢Es esencial la eliminacion o la
reduccion del peligro para la
produccién de un alimento

inocuo?

No No es PCC ni
™\ PRP

¢ Es necesario el control de
peligros  para permitir que se
cumplan los niveles aceptables
definidos?

No es PCC ni
OPRP

Seleccion de las medidas de control
No es PCC

¢El riesgo sera
reducido en alguna
etapa posterior?

¢Es controlado por un
prerrequisito?

PRP Operativo

Plan HACCP
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Registro: Tabla verificacion plan HACCP
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ANEXO

Registro: Plan Maestro
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ANEXO

Registro:  Minuta revision gerencial del sistema de seguridad alimentaria

LOGOTIPO DE NOMBRE DE LA EMPRESA

LA EMPRESA Minuta

Revision Gerencial Del Sistema
De Seguridad Alimentaria

XX-XXX-XXX-072

| FECHA:

OBJETIVO DE LA JUNTA:

Lugar:

Participantes:

Hora de inicio: Hora de termino:

DESARROLLO:

TEMA CONCLUSIONES DE LA INFORMACION:
Comunicacion: interna y
externa

Revisiones Gerenciales
Auditorias internas y
externas

Resultados de la
verificacion individual
Resultados de las
actividades de verificacion
Validacion de las
combinaciones de medida
de control

Acciones correctivas
Actualizacion del SGIA

PLAN DE ACTIVIDADES:

HALLAZGOS/ ACTIVIDADES A DESARROLLAR | RESPONSABLES FECHA
DESVIACIONES COMPROMISO

PROXIMA JUNTA:
FECHA: HORA INICIO Y FIN: LUGAR:

Revision:__
Fecha de aplicacién: ____
Pagina __ de __
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ANEXO

Diagrama de flujo: Programa de auditorias internas

Registrar los 1
hallazgos, obtener
la informacion Elaborar Carta de
suficiente para @—D Cierre Formal de
B Elaborar programa poder tener Auditoria
anual de auditorias rastreabilidad C‘
l Hacer junta de Firmar Carta de
Dasignar equipos retroalimentacion al Cierre Formal de la
de auditores final de cada Auditoria
jornada l
A

Notificar  al Ca:?ﬁ:zza;slos Entregar Carta de
equipo Auditor. 9 Cierre Formal de

Auditoria Interna al

Auditado
l Elaborar y entregar
Definir proposito, C‘ Reporte Final de |«
alcance y fecha de Auditoria Interna r
la auditorfa l n
Hacer los ajustes

|

Confirmar la
disponibilidad de los
involucrados

|

Elaborar y enviar
U Notificacion Formal
de Auditoria Interna

l

Revisar documentos
a auditar

neceasarios

LEstan de
acuerdo
ambas
partes?

sHay no
conformidad
es?

l C‘ Realizar Acciones

Correctivas
E Preparar Lista de
Verificacion

l Confirmar la

eliminacion de las

desviaciones o no no
Aplicar la auditoria conformidades
utizando los
criterios
establecidos en la
Lista de Verificacion
Si
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