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Resumen

El objetivo de este trabajo fue realizar auditorias en una empresa de empaques de alimentos
para evaluar el sistema de gestién de seguridad alimentaria, de acuerdo con las normas ISO
22000:2018 e ISO/TS 22002:2013, y dar cumplimiento a los requisitos para obtener la acreditacion
de certificacion FSSC (Food Safety Sistem Certification) version 5.1. La acreditacion garantiza a
los clientes que los productos fabricados cumplen con estandares de inocuidad y de calidad
internacionales. El proceso de auditoria involucré evaluaciones de cumplimiento de los requisitos
de ISO 22000:2018 y FSSC 22000, en base del programa de prerrequisitos (PPR) de
especificaciones técnicas, puntos de control criticos y el andlisis de peligros. Fueron realizadas 2
auditorias internas y una auditoria del cliente, obteniendo 4 y 12 no conformidades,
respectivamente. Estas no conformidades se solucionaron mediante planes de accion.
Posteriormente, al solucionar todas las no conformidades, se solicitd la auditoria de certificacion
externa. Esta auditoria encontrd 11 no conformidades, las cuales fueron atendidas en el periodo de
tiempo establecido. Con esto se culmind en la exitosa obtencidn de la acreditacién FSSC 22000.

Con todo lo mencionado realizado se da por cumplido los objetivos especificos de este

trabajo, por lo que de igual manera se da cumplimiento al objetivo principal.

Palabras clave: certificacion, seguridad alimentaria, FSSC 22000, inocuidad, calidad.



Abstrac

The main goal of this work was to carry out audits in a food packaging company to evaluate the
food safety management system, in accordance with the 1SO 22000:2018 and ISO/TS 22002:2013
standards, and comply with the requirements to obtain the FSSC certification accreditation version 5.1.
Accreditation guarantees customers that the products manufactured meet international safety and quality
standards. The audit process involved assessments of compliance with the requirements of 1ISO 22000:2018
and FSSC 22000, based on the prerequisite program (PPR) of technical specifications, critical control points
and hazard analysis. 2 internal audits and one client audit were carried out, obtaining 4 and 12 non-
conformities, respectively. These nonconformities were resolved through action plans. Subsequently, when
all non-conformities were resolved, an external certification audit was requested. This audit found 11 non-
conformities, which were addressed within the established period. This culminated in the successful

obtaining of the FSSC 22000 accreditation.

With all the above mentioned, the specific objectives of this work have been fulfilled, so the main

objective is also fulfilled

Keywords: certification, food safety, FSSC 22000, safety, quality.
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1.1. Introduccion

En 2009, grandes fabricantes de alimentos lideres a nivel mundial unieron fuerzas e
iniciaron el FSSC 22000 buscando adoptar un nuevo modelo de certificacion de inocuidad para
todos sus proveedores de materias primas. Con el paso de los afios, el esquema FSSC 22000 inicio
a expandirse a otros sectores de la cadena de suministro, como por ejemplo empaques para
alimentos. Este plan apoya a siete sectores de la cadena de suministro de alimentos para cubrir la
cadena de suministro de seguridad alimentaria. Lo anterior para fortalecer la confianza de nuestros

productos de diversos clientes.

La aplicacion de un esquema que asegure la inocuidad de los productos que se ofrecen y
que estan dirigidos al sector alimenticio es necesario ya que considera los factores que influyen en
los alimentos, ya que de acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) las enfermedades
transmitidas por alimentos constituyen uno de los problemas de salud mas importantes del mundo,
por lo cual es muy importante asegurar la inocuidad de los alimentos y los diversos elementos que
tienen contacto con ellos, asegurar la inocuidad de los alimentos, garantiza confianza con nuestro

clientes (Vinogradova, 2020).

A raiz de diversas incidencias de filtracion de elementos ajenos al producto final, los cuales
producen contaminacion, lo cual genera desconfianza y es por ello por lo que se decide
implementar el esquema FSSC 22000, ya que nos ayuda a incrementar la calidad de los productos
ofrecidos, aumenta la confianza de los clientes, disminuye la cantidad de mermas, retrabajos, y
aumenta la capacidad de los procesos. Este trabajo evaluar y dar cumplimiento de acreditacion del
sistema de gestion de seguridad alimentaria, de acuerdo con las normas 1ISO 22000:2018 e ISO/TS

22002:2013 en una empresa de empaques de alimentos.
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1.2. Planteamiento del Problema

Entre los nuevos modelos de gestidn para la industria de alimentos FSSC 22000-1 es el
estandar, el cual integra a los sistemas de gestion ya existentes. Desarrollado en Europa adopta un
modelo de certificacidn en inocuidad para todos sus proveedores de materias primas por encima

de HACCP de la norma 1SO 22000.

Como parte de uno de los elementos de la industria se busca la inocuidad de los diversos
productos relacionados a los alimentos, es por ello por lo que el esquema FSSC 22000 se puede
implementar en las diversas industrias enfocadas a los alimentos, con enfoques de mejora para

satisfaccion de las necesidades de los clientes.

En la literatura se han informado varios factores de efectividad del sistema de gestion de
seguridad alimentaria su importancia en la pandemia. Resguardando una posible propagacion a
través de la cadena de suministro de alimentos ha sido motivo de preocupacion. Considerando los
estandares reconocidos de FSSC 22000, como Optimos para abarcar a los fabricantes de envases y
alimentos y se utiliza a menudo en varias industrias, incluida la industria del vidrio para envases,
que ofrece una gama de productos de embalaje para la industria de alimentos y bebidas, entre otras

(Maiberger et al., 2023).

Partiendo de lo anterior la empresa de empaques para alimentos busca reforzar el sistema
de gestién de inocuidad, HACCP, buenas préacticas de manufactura, programas de prerrequisitos,
todo esto mediante el trabajo en conjunto de toda la organizacién, documentado, controlado, todo
esto debido a contaminacién de productos con frecuencia, rechazo de los clientes, ademas de malas

practicas de manufactura, mal apego al reglamento interno, politica de inocuidad.



1.3. Objetivo general

12

Garantizar un solido sistema de gestion de la seguridad alimentaria para controlar los

posibles peligros, minimizar los riesgos y garantizar la produccion de empaques inocuos.

1.4. Especificos:

1.

2.

Realizar un diagnostico inicial de la empresa

Analizar la auditoria interna, resolver las no conformidades detectadas.
Implementar los prerrequisitos faltantes de acuerdo 1ISO/TS 22002-4
Elaboracion de un diagrama de flujo

Identificar los peligros potenciales

Elaborar un plan de anélisis de los puntos criticos de control.



13

1.5. Justificacion

La industria alimentaria cuenta con una gran diversidad de productos en sus diferentes
ramas, que comprende tanto pequefias como grandes empresas industriales, con el crecimiento de
la poblacion esta industria se ha visto en la necesidad de aumentar la produccién de sus diferentes
productos lo cual los ve obligado a mantenerse actualizados en cuanto a tecnologia,
procedimientos, normas, etc. Es por ello con el avance del tiempo las industrias desarrollan nuevas
estrategias para ser mas competentes frente a un mercado que es de constantes cambios y que cada

vez es mas exigente, en cuanto a calidad de sus productos o servicios.

La industria alimentaria puntualiza la importancia del empaque con el que se protegen los
alimentos, es por ello que se detectd la necesidad de implementar medidas de seguridad e higiene
en los mismo por lo que para llevar una correcta aplicacion de estas medidas estas estan alineadas
a la aplicacion del esquema FSSC 22000 (certificacion de seguridad alimentaria), la aplicacién del
esquema ayudara a mejorar la calidad de los productos asi como también generar confianza con
los clientes, dando como resultado el aumento de la demanda de los productos, el aumento de la
produccién, aumento de condiciones econdmicas y crecimiento de la empresa en cuanto a la

diversidad de sus productos y procesos.

La aplicacion del esquema tiene impacto econdmico por la satisfaccion de clientes actuales
y los que podrian sumarse, procedimientos para que todos se hagan de acuerdo con lo establecido
y que tengan beneficio para la empresa todo esto llevando a cabo la mejor calidad, el valor
agregado que se nos da frente a otras empresas es bastante por tener un esquema de inocuidad en

alimentos.



Capitulo 2 Marco

Teorico
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2.1. Conceptos bésicos

Una de las principales causas de muerte a nivel mundial se da por las enfermedades
transmitidas por los alimentos (ETA), esto de acuerdo con la Organizacion mundial de la Salud
(OMS), por lo cual esto nos da la necesidad de adoptar un esquema que nos ayude a garantizar la
inocuidad de los productos producidos y que tienen contacto directo con los alimentos, ademas
esto nos ayuda a disminuir las pérdidas econdémicas de las empresas y por ende evitar que esto

influya de manera negativa en la economia de los paises.

2.1.1. Causasy tipos de ETA

La contaminacion, en este contexto, se define como la presencia de cualquier materia
anormal en el alimento que comprometa su calidad para el consumo humano o animal. La
naturaleza de estos contaminantes es amplia y heterogénea, tanto, que se han descrito méas de 250
tipos de ETA. Los contaminantes pueden ser quimicos (compuestos inorganicos toxicos,
antimicrobianos, promotores del crecimiento, aditivos alimentarios tdxicos, lubricantes y tintas,
toxinas naturales, desinfectantes, metales pesados, pesticidas y sustancias empleadas en
agricultura que no pueden eliminarse con un lavado, o se han sometido al mismo de forma
insuficiente), fisicos (fragmentos de vidrio, metal, madera, u otros que puedan ocasionar dafio al
consumidor) o bioldgicos (bacterias, parasitos, e incluso abioticos como virus y priones). Aunque
mas del 50 % de estas enfermedades tienen una etiologia viral, la mayoria de las hospitalizaciones
y muertes se deben a una amplisima gama de representantes bacterianos, responsables de las

denominadas toxiinfecciones alimentarias. (Varela, 2016)
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2.1.2. Seguridad Alimentaria

La seguridad alimentaria es un término que puede resultar confuso, es por ello que
mediante en una cumbre llevada a cabo en la Organizacion de las naciones unidas para la
alimentacion y la agricultura se dio la definicion que alcanza a este sector: “existe seguridad
alimentaria cuando todas las personas tienen en todo momento acceso fisico y econémico a
suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer las necesidades alimenticias y sus

preferencias en cuanto los alimentos a fin de llevar una vida activa y sana”. (Urquia, 2014)

2.1.3. Inocuidad Alimentaria

En la industria enfocada a la cadena productiva de alimentos que va desde la produccion
de materias primas hasta productos terminados se utilizan mucho los conceptos “inocuidad” y
“seguridad” de los alimentos sin embargo es importante saber diferenciar entre estos dos términos,
sin embargo hay que mencionar que si tienen relacion, la inocuidad de los alimentos es necesaria
para la seguridad alimentaria, ya que inocuidad esta definida de acuerdo a la norma ISO 22000:
2018 como: “aseguramiento de que los alimentos no causaran efectos adversos para la salud al
consumidor cuando se prepara y/o consume de acuerdo a su uso previsto”.
La relacion entre estos dos conceptos se da porque la inocuidad de los alimentos se tiene que llevar
a cabo para que la seguridad alimentaria se cumpla, como se menciona en el punto anterior la
seguridad de los alimentos puede entenderse como: “acceso fisico y economico a los alimentos

inocuos y nutritivos”.

2.2. Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)
Son los principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacién, preparacion,

elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de
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garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los
riesgos inherentes a la produccion. Conjunto de medidas preventivas y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos
para consumo humano, con el objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones

sanitarias adecuadas y se disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su inocuidad.

La calidad nutricional y la inocuidad de los alimentos son factores importantes que
repercuten en la salud y la calidad de vida de las personas. Para velar por la inocuidad de los
alimentos en todos los paises, desarrollados o en desarrollo, es necesaria la aplicacion de ciertas
técnicas y normas a fin de, entre otras cosas, prevenir la transmision de enfermedades de origen
alimentario. En este contexto tiene gran importancia la participacion de instituciones de los
sectores publico y privado, asi como de las instituciones internacionales afines a este tema.

(Tamayo, 2012)

2.3. Aseguramiento de Calidad

El sistema alimentario mundial es esencial para la salud y el bienestar de la sociedad. La
gestion de la calidad, clave para determinar los objetivos, politicas y responsabilidad de la calidad
en una amplia gama de sectores, se sigue implementando a través del aseguramiento de la calidad
(QA), el control, la mejora y la planificacién, brindando un énfasis ilimitado a la préactica. La
industria alimentaria es intrinsecamente sensible debido a la naturaleza de sus productos. Esta
sensibilidad subraya la importancia critica de mantener altos estandares de calidad y cumplir con
estrictos requisitos de calidad, que son primordiales para todos los actores de la industria

alimentaria.
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2.3.1. Normatividad en empresa de alimentos

Las auditorias de calidad y seguridad alimentaria son ampliamente utilizadas en la industria
de alimentos por diversas razones; garantizar la seguridad alimentaria y proteger la salud publica,
mejorar la eficienciay reducir los costos de produccion. Estas auditorias incluyen la evaluacion de
los sistemas de gestion, la obtencion de certificaciones de estandares especificos de calidad y
seguridad alimentaria, la evaluacion del estado de las instalaciones y los productos, asi como la
confirmacion del cumplimiento legal, entre otras. En la actualidad, los consumidores estan cada
vez méas preocupados por la seguridad y la calidad de los alimentos por salud. Esta preocupacion
ha llevado a los sectores alimentarios, tanto pablicos como privados, a desarrollar una variedad de

normas de calidad y seguridad alimentaria.

Sin embargo, estas normas no estdn exentas de ventajas y desventajas, y su eficacia
depende de varios factores, como la competencia y habilidades de los auditores, asi como la norma
utilizada en cada caso. Este tipo de normas se evaltan por medio de auditorias que puede implicar
la inspeccion de todo el proceso de fabricacion, desde la materia prima hasta la preparacion vy el
envio/servicio, y puede ser extremadamente detallado. Ademas, otro propdsito importante de las
auditorias es identificar areas del negocio que presenten deficiencias, con el fin de implementar

medidas correctivas.

Las auditorias juegan un papel crucial en el mantenimiento de los estandares de seguridad
alimentaria y en la obtencion de cualquier certificacidn relevante, ya que permiten la transparencia
y aseguran el cumplimiento de los estandares establecidos. Esta transparencia puede aumentar la
capacidad de colaboracion entre las partes interesadas dentro de la cadena de suministro,
mejorando asi la seguridad y la eficiencia, mientras promueve la mejora continua en cada etapa de

dicha cadena.
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Las auditorias son procesos de evaluacidén con respecto a una normativa, esquema de

normativa y/o requerimientos de partes interesadas, las cuales son:

e Auditorias Internas o de primera parte. - Se considera que una auditoria es interna
cuando se realiza por voluntad de la propia empresa y para conocer el estado de esta. Suele
realizarla parte del propio personal de la empresa, pero se puede contratar a empresas
externas que lo hagan. Su finalidad es la mejora del sistema, la deteccién de errores, la
verificacion de que se cumplen los procedimientos, etc. Es importante hacer énfasis en la
importancia de realizar procesos de auditoria interna antes de una de segunda o tercera
parte, esto con el fin de garantizar los cumplimientos de acuerdo con el sistema de gestion.

e Auditorias Externas. - Se considera que una auditoria es externa cuando se verifica el
cumplimiento de una norma para obtener el certificado de conformidad del sistema de
gestion auditado de la empresa.

e Estas a su vez se pueden clasificar en dos tipos de auditoria:

e De partes interesadas o de segunda parte: Estas son realizadas por clientes cominmente,
esto para garantizar el cumplimiento de requisitos de acuerdo con el sistema de gestion que
contemple.

e De tercera parte: Estas son realizadas por organismos de certificacion acreditados para
asegurar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién a auditar (Kotsanopoulos

etal., 2017).

2.3.2. FSSC 22000

Este esquema fue desarrollado en Europa en el afio 2009 y surgio del interés de grandes

comparfiias como Nestlé, Danone, Unilever, Coca Cola, Kraft Products, entre otras, de adoptar un
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nuevo modelo de certificacion en inocuidad para todos sus proveedores de materias primas. Esta
basado en la integracion de la Norma ISO 22000 y la guia de prerrequisitos generales BSI-PAS
220. El estandar ha sido promovido por la Confederacion Europea de Industrias de Alimentacion
y Bebidas (CIAA), y aprobado por Iniciativa Global para la Seguridad Alimentaria (GFSI). Desde
el afio 2009 hasta el 28 de septiembre de 2015 (fecha de estudio) se habian certificado en el mundo
10.595 plantas de produccion, encontrandose Nestlé, Cargill y Mondelez en los tres primeros
puestos; Estados Unidos liderando la lista; Japon, China, India y México ocupando los 5 primeros
lugares y América Latina aportando el 10,9% de compaifiias certificadas, destacAndose México con
mayor numero. El objetivo principal de este articulo es dar a conocer el ultimo sistema de
inocuidad desarrollado para las plantas manufactureras de la cadena de alimentos, basado en los
criterios que establece la FFSC, Fundacién encargada de administrar el modelo en todo el mundo.
La metodologia utilizada recoge dos elementos fundamentales para su desarrollo: la experiencia
de la autora en implementacién de sistemas de gestién y la recopilacion de fuentes documentales

de diferentes autores y organizaciones.

2.3.3 1S0O 22000: 2018

Debido a que esta norma es de una reciente creacion y no existe mucha informacién y
divulgacion sobre esta, es importante definirla: La norma 1SO 22000 especifica los requisitos para
un sistema de gestion de inocuidad alimentaria y se puede aplicar cuando una organizacion necesita
demostrar su capacidad para controlar los peligros que puedan afectar la inocuidad alimentaria.
ISO 22000 es un estandar internacional certificable, que especifica los requisitos para un Sistema
de Gestion de Seguridad Alimentaria, mediante la incorporacion de todos los elementos de las
Buenas Practicas de Fabricacion (BPF's) y el Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control

Critico (HACCP), junto a un sistema de gestion adecuado, que permita a la organizacion demostrar



21

que los productos que suministra cumplen con los requisitos de sus clientes, asi como los requisitos
reglamentarios que les son de aplicacion en materia de seguridad alimentaria. La norma I1SO
22000:2005, es el primer estandar de certificacion de seguridad alimentaria emitido por 1SO. Esta
circunstancia dota a la norma ISO 22000 de un reconocimiento mundial, hasta ahora no alcanzado
por otras normas similares, tales como HACCP DS 3027, BRC Global Standard Food, IFS, etc.,
vinculadas a mercados o territorios especificos. Se trata de un estandar global que proporciona un
método sistematico de andlisis de los procesos agroalimentarios para determinar posibles peligros
y disefiar medidas de control adecuadas a través de la gestion de programas de prerrequisitos y
puntos de control critico necesarios para obtener alimentos seguros. La estructura de la norma 1ISO
22000 incorpora los elementos basicos de gestion del estandar ISO 9001:2000, hecho que facilita
su integracién con otros sistemas de gestion de estructura similar tales como los basados en la

propia ISO 9001, la ISO 14001 o la OHSAS 18001.

2.3.4 ISO/TS 22002-4 2013 Programas de Prerrequisitos (PPR’s)

La ISO 22002 es una seria de normas las cuales estan divididas de acuerdo al enfoque al
cual se aplicara la norma, al tratarse de una empresa de empaques para alimentos aplica la serie 4,
la cual esta enfocada en ese ambito, ademas La norma ISO / TS 22002-4, es la evidencia de que
los fabricantes de empaques para alimentos, establecen, implementan y mantienen los programas
prerrequisitos (PPR) que facilitan el control de los peligros para la inocuidad alimentaria y que son
pertinentes  para la  seguridad que  se requiere en sus productos.
Lanorma ISO /TS 22002-4 no duplica los requisitos indicados en 1SO 22000, esta destinada como
soporte para los sistemas de gestion disefiados para satisfacer los requisitos especificados en ISO

22000. (Montigue, 2020)
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La funcion esencial de un programa de prerrequisitos es controlar ciertos tipos de peligros

con el objetivo principal de reducir significativamente los Puntos Criticos de Control (PCC). Estos

prerrequisitos abordan el control de aspectos que podrian representar riesgos y afectar a la

seguridad alimentaria en todas, o al menos en varias, etapas del proceso productivo. En la Tabla 1

se muestran los considerados para este trabajo.

Tabla 1. Programa de Prerrequisitos (Elaboracién propia)

PPR

Requisitos Generales

Especificos

Establecimiento

El establecimiento se debe disefiar,
construir y mantener de manera que
se ajuste a la naturaleza y el
proposito de las operaciones de
fabricacion del empaque para
alimentos que se llevan a cabo, los
peligros para la  inocuidad
alimentaria asociados con dichas
operaciones 'y las  fuentes
potenciales de contaminacion.

Ambiente
Ubicacién del establecimiento

disefar para evitar la

contaminacion.

empaque del alimento
Mantenimiento

Distribucion y espacio de trabajo | La distribucidon interna se debe | Disefio interno, distribucién vy
disefiar, construir y mantener para | patrones de transito
facilitar la buena higiene y las | Estructuras internas y accesorios
buenas practicas de manufactura. Equipo
Los patrones de movimiento de los | Estructuras temporales/méviles
materiales, asi como de los | Almacenamiento
materiales reciclados, si se aplica,
de los productos y las personas, y la
distribucion del equipo se deben
disefiar para proteger contra las
fuentes de contaminacion, la
mezcla no intencionada de
materiales o productos y la
contaminacion cruzada.
Servicios publicos El suministro y las rutas de | Suministro de agua
distribucion para los servicios | Calidad del aire y ventilacion
pUblicos hacia y alrededor de areas | Aire comprimido y otros gases
de produccidn y almacenamiento se | lluminacion
deben disefiar para evitar la
contaminacion.
Disposicion de desechos Se deben implementar sistemas | Manipulacion de desechos
para identificar, recolectar, retirar y | Desagiies y drenajes
disponer de los desechos de manera
que se evite la contaminacion.
Idoneidad, limpieza 'y El equipo utilizado en las areas de | Disefio higiénico
mantenimiento del equipo produccion y embalaje se debe | Superficies en contacto con el
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PPR

Requisitos Generales

Especificos

Cuando sea pertinente, el equipo
utilizado para los procesos de
irradiacion debe satisfacer las
disposiciones dadas en las
especificaciones pertinentes del
empague para alimentos.

Gestidn de materiales y servicios
adquiridos

La adquisicion de materiales,
servicios y actividades
subcontratadas que puedan tener
impacto en la inocuidad del
empaque del alimento se deben
controlar de manera que los
proveedores utilizados tengan la
capacidad para satisfacer los
requisitos especificados.

NOTA. Los servicios pueden
incluir (pero no estar limitados a)
almacenamiento por terceros y

reproceso por parte de
subcontratistas.
La organizacion debe definir

requisitos claros para los procesos
relevantes contratados 11
externamente. Debe existir un
contrato escrito

Seleccidn y gestion de proveedores
Materias primas entrantes

Medidas para la prevencion de la
contaminacion

Se debe ejecutar un analisis de
peligros. Si es aplicable, se deben
implementar medidas para prevenir
la contaminacion microbioldgica,
fisica y quimica.

Cuando se requiere el ensayo
externo del producto, este debe ser
ejecutado por una instalacion de
ensayo acreditada o una que cumpla
las directrices internacionales para
instalaciones de ensayo. Cuando se
lleva a cabo ensayo interno, la
calibracién del equipo se debe
ejecutar frente a normas nacionales
un otros medios precisos.

Se debe prevenir la mezcla de
materias primas o productos
intermedios cuando el andlisis de
peligros revela un peligro para la
inocuidad alimentaria.

Siempre que ocurra un incidente de
contaminacion, el proceso de
limpieza o el mantenimiento se
deben ejecutar bajo el control de
una persona designada. Después de
la limpieza o el mantenimiento, se
debe seguir un procedimiento de
liberacién documentado. Todo
producto contaminado que no se

Contaminacion microbioldgica
Contaminaciodn fisica
Contaminacion quimica
Migracion quimica

Gestion de alérgenos alimentarios
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PPR Requisitos Generales Especificos
pueda limpiar eficazmente se debe
desechar.
Limpieza Se deben establecer programas de | Programas de limpieza

limpieza adecuados para las &reas
especificas con el fin de mantener el
equipo y el ambiente de produccién
en condiciones higiénicas. Si las
actividades de limpieza se contratan
externamente, el proveedor
aprobado debe ser competente y
mantener  la  documentacion
especificada por la organizacién.

Agentes y herramientas de limpieza
Monitorizacion de la eficacia del
programa de limpieza

Control de plagas

Se deben implementar las medidas
adecuadas para evitar la creacion de
un ambiente que fomente la
actividad de las plagas.

Programas de control
Prevencion del acceso
Refugios e infestaciones
Monitorizacion y deteccién
Erradicacion

Higiene del personal y las
instalaciones

Se deben establecer y documentar
los requisitos para la higiene y el
comportamiento personal
proporcionales al peligro para el
empaque del alimento. Se debe
exigir a todo el personal, los
visitantes y los contratistas que
cumplan con los  requisitos
documentados.

Instalaciones para la higiene del
personal, vestidores y bafios
Cafeterias para el personal y areas
designadas para comer y fumar
Ropa de trabajo y ropa de proteccion
Enfermedades y lesiones

Limpieza personal

Comportamiento persona

Reproceso

El producto reprocesado se debe
almacenar, manipular y usar de
manera que se conserven el
desempefio de inocuidad
alimentaria del empaque, la calidad,
la trazabilidad y la conformidad con
los reglamentos.

Almacenamiento,
trazabilidad
Uso del reproceso

identificacion y

Procedimientos de retiro

Se deben implementar sistemas que
garanticen que los productos que no
satisfacen las normas de inocuidad
alimentaria requeridas se puedan
identificar, localizar y retirar de
todos los puntos necesarios de la
cadena de suministro.

Los sistemas se deben registrar y
probar con la frecuencia adecuada.

N/A

Almacenamiento y transporte

Las materias primas, los productos
intermedios y los empaques para
alimentos se deben almacenar y
manipular de manera que se evite la
contaminacion por polvo,
condensacion, vapores, olores u
otras fuentes.

Las é&reas de almacenamiento
subcontratadas deben cumplir los
requisitos de esta especificacion
técnica.

Requisitos de almacenamiento
Vehiculos, bandas transportadoras y
contenedores
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PPR

Requisitos Generales

Especificos

Informacién en el empaque del
alimento y comunicacion con el
cliente

La organizacion debe poder
demostrar conformidad con los
requisitos de inocuidad alimentaria
y con las especificaciones pactadas.
La organizaciéon debe obtener la
informacion necesaria para
determinar que el empaque del
alimento que se va a suministrar es
adecuado para el uso previsto y
cumple los requisitos de inocuidad
alimentaria. En caso de cambios en
el empaque del alimento, Ila
organizacion debe valorar todas las
implicaciones para la inocuidad
alimentaria y la conformidad.

La organizacion debe suministrar y
actualizar la informacion pertinente
a la inocuidad alimentaria sobre la
aplicabilidad del producto y las
restricciones de wuso para sus
clientes.

NOTA. La informacién se puede
suministrar a través del etiquetado o
de otros medios, por ejemplo los
sitios web y la publicidad de la
compafiia, y puede incluir
almacenamiento e instrucciones
aplicables al producto.

Cuando, como parte de la inocuidad
alimentaria  del proceso, la
informacion se suministra en el
empaque del alimento, esta
informacion debe ser completa,
legible y controlada para evitar
errores de imprenta.

N/A

Defensa y bioterrorismo de los
alimentos

Cada organizacion debe valorar los
riesgos que imponen sobre el
producto los actos potenciales de
sabotaje, vandalismo o terrorismo,
y debe implementar medidas de
proteccion proporcionales.

Se  debe implementar  un
procedimiento para la gestion de los
incidentes de seguridad.

Este puede incluir, entre otros:
a)disefios de edificaciones e
infraestructura para prevenir el
ingreso no autorizado;
b)verificacién de las referencias del
personal; c)control de la
informacion confidencial,
d)seguridad de las areas de
almacenamiento 'y produccion;
e)transporte y distribucién.

N/A
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PPR Requisitos Generales Especificos
La evaluacion de la seguridad del
sitio se debe mantener actualizada.
El personal debe recibir
capacitacion en las medidas de
seguridad del sitio

2.3.6 HACCP

El sistema HACCP se fundamenta, en una orden de etapas al procesamiento industrial de
alimentos, que se emplean en todos los segmentos y eslabones de la cadena productiva, desde la
produccion primaria hasta el consumo del alimento; este permite intervenir el proceso, siguiendo
el método de procesamiento detalladamente, controlando los procedimientos, y/o técnicas de
monitoreo permanente en los PCC. En los Estados Unidos, en una conferencia de inocuidad
alimentaria en el afio de 1971, la Pillsbury Company, presenté el sistema HACCP, el cual fue
utilizado tiempo después por la (Administracion de Alimentos y Medicamentos) y se utilizé para
la elaboracion de alimentos enlatados; en el afio de 1973, se publica por parte de La Pillsbury, el
primer documento en donde se puntualiza el adiestramiento de inspectores de la FDA; en 1988, se
publica un libro en donde 14 se sugieren el sistema HACCP como parte principal para el control
de calidad en el sector de la microbiologia por la Comision Internacional para Especificaciones
Microbiologicas en Alimentos (ICMSF) y en el afio de 1997, en la vigesima segunda reunion, el

sistema HACCP es adoptado por el Codex Alimentarius. (Yuri, 2022)

2.3.7 Codex Alimentarius

El Codex Alimentarius es un documento internacional el cual describe y establece los
principios generales que los OEA deberian comprender y seguir en todas las fases de la cadena
alimentaria y que constituyen una base para que las autoridades competentes supervisen la

inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Teniendo en cuenta el punto en la cadena alimentaria,
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la naturaleza del producto, los contaminantes relevantes y si estos afectan de forma negativa a la
inocuidad, a la idoneidad o0 a ambas, estos principios permitiran a las empresas de alimentos
desarrollar sus propias practicas en materia de higiene de los alimentos y las medidas necesarias
de control de la inocuidad de los alimentos, al tiempo que cumplen con los requisitos establecidos
por las autoridades competentes. Aunque sea responsabilidad de los OEA suministrar alimentos
inocuos, para algunos de ellos puede ser algo tan sencillo como garantizar que se aplican
adecuadamente las cinco claves del Manual de la OMS sobre las cinco claves para la inocuidad de
los alimentos. Dichas claves son las siguientes: Mantenga la limpieza, separe alimentos crudos y
cocinados, cocine completamente, mantenga los alimentos a temperaturas seguras, use agua y

materias primas seguras. (OMS, 2011)



Capitulo 3

Metodologia
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La metodologia establecida para actuar en el presente trabajo fue definida en seis grandes
etapas, durante las cuales se dara cumplimiento a cada uno de los objetivos planteados y se muestra

en la Figura 1.

2.- Implementacién 3.-Implementar los
de las acciones prerrequisitos
correctivas de la faltantes de acuerdo
auditoria interna ISO/TS 22002-4

1.- -Realizar un
diagnéstico inicial de
la empresa

6.-Elaborar un plan
de analisis de los
peligros

5.-Identificar los 4.-Elaboracion de un
peligros potenciales diagrama de flujo

Figura 1 Metodologia (Elaboracion propia)

Descripcion detallada de las etapas
1.- Realizar un diagnéstico inicial de la empresa

Se recolectan datos de la empresa tales como el giro, procesos y productos que elabora,
sistemas de gestion de calidad implantados, sistemas de seguridad alimentaria, certificaciones,
acreditaciones, clientes, proveedores, sus requisitos, recursos disponibles materiales y humanos.
El enriquecimiento de este panorama puede realizarse mediante una auditoria interna, la cual nos
dara un amplio panorama del cumplimiento de los requisitos solicitados por el esquema FSSC

22000 contra lo que tiene el Sistema de Gestion de Inocuidad alimentaria de la planta.
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2.- Implementacion de las acciones correctivas de la auditoria interna

Una vez identificadas las &reas de oportunidad mediante la auditoria interna se deben
generar acciones que se propongan para cerrar las no conformidades de la auditoria, esto ayudara
a evitar que persistan problemas dentro de los procesos, se mitigara la posibilidad que un riesgo se
materialice y se mitiga la posibilidad de que existan no conformidades frente a auditoria de

certificacion.

3.-Implementacion de los prerrequisitos faltantes de acuerdo con ISO/TS 22002-4

Se deben considerar todas las posibles fuentes y vias por las que los peligros pueden
provocar que un producto no sea inocuo: instalaciones, suministros, equipos, manipulaciones, etc

las cuales deben ser documentadas y detalladas en un oficio.

4.-Elaboracién de diagrama de flujo

Se deben elaborar fichas técnicas de las diferentes materias primas, ingredientes y
materiales auxiliares en el proceso recogidos por el sistema de gestion de inocuidad de alimentos,

asi como también con todas las caracteristicas y descripciones.

5.-Identificar los peligros potenciales

En cada diagrama de flujo, se debe identificar y registrar fase por fase los peligros
potenciales para la inocuidad del producto a elaborar o procesar considerando toda la informacion
recopilada anteriormente, ademas de apuntar el eslabon anterior y posterior de la cadena

alimentaria y el nivel aceptable para ese peligro en relacién a la inocuidad del alimento.

6.- Elaborar un plan de anélisis de los peligros
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Se debe identificar los peligros, cual es riesgo de estos, la severidad en caso de que se
presenten y como se controlan actualmente y como se pueden controlar en caso de que no las

medidas preventivas no sean efectivas.

Los peligros para controlar.

Las medidas que los controlan.

Los limites criticos que nos indican si el proceso se encuentra bajo control.

Los procedimientos de seguimiento (medidas de vigilancia).

Las acciones para tomar si se superan los limites criticos (correcciones y acciones

correctivas).

Los responsables de tomas estas acciones.

Los registros que demuestran su cumplimiento.



Capitulo 4

Resultados y discusion
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En la Figura 2 se presenta una vision general de las partes que conforman este trabajo. La
Certificacion del Sistema de Seguridad Alimentaria (FSSC 22000) es un esquema de certificacion
internacional basado en una combinacion de requisitos adicionales del PRP y FSSC especificos
del sector 1SO 22000. FSSC 22000 se desarroll6 en respuesta a las demandas de los clientes de un
estandar reconocible con el que se pueda auditar y certificar un sistema de gestion de seguridad
alimentaria. Ademas, del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, mas comunmente
conocido como HACCP que contemplo los principios que ayudaron a la organizacion a analizar
los riesgos potenciales asociados con la seguridad alimentaria y a implementar los controles
necesarios para gestionarlos. Por medio de HACCP con enfoque integral se identifico, evalto y

controlo peligros potenciales transferibles a los alimentos.

Figura 2. Diagrama general de lo implementado (Elaboracion propia)
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4.1 Auditorias

En la implementacion del presente proyecto se llevo a cabo un andlisis del cumplimiento
de los requisitos del esquema FSSC 22000 V.5.1., las normas ISO 22000:2018 Sistemas de
Gestion de Inocuidad de Alimentos, ISO/TS 22002-4 Programas prerrequisito para la inocuidad
alimentaria Parte 4: Empaques para alimentos, esto nos ayudara a detectar las areas de
oportunidad y como efecto se obtiene la calibracion del sistema de gestion de inocuidad

alimentaria dentro de la empresa.

4.1.1 Auditoria Cliente

Como parte de las necesidades de los clientes realizaron una verificacion de la
implementacidn de un sistema de gestion de inocuidad alimentaria en la empresa, esto nos ayudd
a detectar las areas de oportunidad de la empresa y ejecutar planes de acciones correctivas para
mejorar el sistema, como parte de la verificacion de un cliente se llevé a cabo una auditoria del
cual su objetivo principal es realizar un reconocimiento de las instalaciones (ISO 22000 punto 8.2
Programas de prerrequisitos, ISO/TS 22002-4 Programa de Prerrequisitos para inocuidad
alimentaria) y verificacién de las Buenas practicas de manufactura y el sistema de gestion de

calidad, durante esta auditoria se obtuvieron las no conformidades descritas en la tabla 1.

Tabla 2. No conformidades encontradas en auditoria de cliente (Elaboracién propia)

No. Hecho Descripcion Clasificacion Accion correctiva
1 Incumplimiento de | Se cuenta con un | Menor La accion
cddigo de colores | cédigo de colores para correctiva que se

utensilios de | los  utensilios de lleva a cabo es

limpieza limpieza, sin embargo, clasificar los

(Anexo 01) se observa utensilios de

almacenamiento  de limpieza de

trapeadores de acuerdo con el




No. Hecho Descripcion Clasificacion Accion correctiva
diversos colores dentro cddigo de colores
de una misma cubeta. establecido

2 Dispositivo EL dispositivo #10 | Menor
eléctrico de control | (drea de andén de
de plagas | carga) no se encuentra
desconectado. conectado a la
(Anexo 02) corriente eléctrica, de

acuerdo  con  los
registros fue reubicado
en feb/2022.

3 No hay letreros de | No  se  observan | Menor Para esta
BPM en areas de | letreros que recuerden no conformidad se
produccion y|lal personal y a elaboraron disefios
almaceén. visitantes las e imprimieron
(Anexo 03) restricciones del &rea ayudas  visuales

para el cumplimiento conforme a las
de las BPM. buenas précticas
de manufactura.

4 Contenedor de | Se observd en el cuarto | Menor

producto quimico
sin identificacion.
(Anexo 04)

de almacenamiento de
productos de limpieza
un contenedor sin

identificacion.

Nota: En la tabla se muestran las no conformidades encontradas durante la auditoria realizada
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por cliente, una descripcion detallada de lo que encontro el cliente, la clasificacion y su accion correctiva.

Derivado de que la auditoria fue realizada por un cliente y encontré no conformidades

menores, las acciones correctivas se ejecutaron de manera rapida, por lo cual la evidencia se

recolecto de manera rapida.
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4.1.2 Auditoria Interna
Para una mejor verificacion del cumplimiento de las normas descritas anteriormente, se
realiza una segunda auditoria de primera parte o interna, llevada a cabo en noviembre 2022, es
importante mencionar que esta auditoria para evitar conflictos de intereses se lleva a cabo en
conjunto con un auditor ajeno a la empresa y de acuerdo con los criterios de evaluacion apegados

al esquema FSSC 22000 V.5.1 se obtienen las no conformidades descritas en la tabla 3.

Tabla 3. No conformidades de auditoria interna (Elaboracion propia)

No | No conformidad

1 Se realizo el analisis FODA de 2021 y no se ha actualizado a 2022 y no se mostr6 evidencia de la

determinacion de las partes interesadas del SGIA sus necesidades y expectativas (Anexo 05)

2 No se tiene evaluacién de proveedores.
(Anexo 06)

3 No se respetan las franjas sanitarias.
(Anexo 07)

4 | Acumulacién de materiales para mantenimiento fuera del area
No se mostré evidencia que demuestre el grado alimenticio de la grasa SKF y SENTINEL (Anexo 08)

5 No se mostro evidencia de los resultados de las pruebas periddicas y revisioén de dichos procedimientos de

respuesta a emergencias (Anexo 9)

6 No se cuenta con actualizacion de analisis de peligro 2022.
(Anexo 10)

7 En el &rea de impresion no se tiene el registro de monitoreo de limpieza de mantenimiento diario de los meses

de octubre y septiembre 2022 (Anexo 11)

8 No se tiene el ejercicio de retirada de producto 2022.
(Anexo 12)

9 En la minuta de la revision de la direccién de enero 2021 no se considerd la informacién requerida por la

norma (Anexo 13)

10 | Nose mostraron las acciones correctivas a las 15 no conformidades reportadas en la auditoria interna realizada

el 23y 24 de agosto de 2021 (Anexo 14)
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No | No conformidad

11 | En la auditoria al lider del equipo de inocuidad no mostro procedimiento que establezca las actividades

requeridas en esta clausula (Anexo 15)0.

12 | Lider del equipo de inocuidad no mostro procedimiento que establezca las actividades requeridas en esta

clausula.(Anexo 16)

Nota: en la tabla se enuncian las no conformidades resultantes de la auditoria interna, estas ayudaran

a calibrar el sistema y reforzarlo.

Se identificaron no conformidades y areas de mejora en varios capitulos de la norma,
tomando en cuenta que la implementacion del SGIA se dio con la versién 5 contra la version
actualizada 5.1, sin embargo, como parte de esta transicion del esquema incorpora puntos que se

implementaron y algunos otros se reforzaron.

Para el cierre de las no conformidades se realizaron analisis causa raiz y a partir de ello se
crearon planes de accion para cada una, a continuacion, como parte de las mejoras a fin de
minimizar riesgos y en base a la mejora continua se realiza una revision del cumplimiento de los

PPR’s descritos en la norma ISO/TS 22002-4.

4.1.3 Implementacion de las acciones correctivas
Para cerrar las no conformidades de la auditoria interna se ejecutan los planes de accion
mencionados anteriormente esto con el fin de poder calibrar el sistema de gestién de inocuidad

antes de la auditoria por parte del organismo certificador.

En la tabla 4 se muestran las no conformidades, el analisis causa raiz del porque no se
cumplieron los puntos de no conformidad, asi como las actividades a modo de acciones
correctivas/preventivas, en la ilustracion se muestra el porcentaje de las no conformidades cerradas

contra las no cerradas.



Tabla 4. Causa Raiz de No conformidades y acciones correctivas (Elaboracion propia)

No | No conformidad Analisis Causa Raiz Actividades
1 Se realizo el analisis FODA de | No se programa el ejercicio para | Programar reunién del team
2021 y no se ha actualizado a reunir al equipo y determinar el para realizar el ejercicio
2022 y no se mostro evidencia | FODA, asi como los riesgos que | Actualizar el analisis FODA
de la determinacion de las se pueden generar.
partes interesadas del SGIA sus
necesidades y expectativas
(Anexo 05)
2 No se tiene evaluacion de Método: No se respeta el Actualizar la lista de
proveedores. programa de evaluacion de proveedores criticos
(Anexo 06) proveedores Actualizar programa de
Mano de obra: Desconocimiento | evaluacién de proveedores
del personal. Mantener la evaluacién de
proveedores en tiempo y forma.
3 No se respetan las franjas Mano de obra: El operador no Concientizar al operador acerca
sanitarias. respeta el acomodo de materiales | de la importancia de respetar las
(Anexo 07) y bloguea las franjas sanitarias. franjas sanitarias
Realizar recorridos para auditar
que las franjas sanitarias se
encuentran libres
4 Acumulacion de materiales Método: No hay un lugar Atender las necesidades
para mantenimiento fuera del especifico para los materiales prioritarias de acuerdo con el
area fuera del area plan de mantenimiento
No se mostro evidencia que No se clasifican de manera Separar productos de grado
demuestre el grado alimenticio | oportuna los suministros de grado | alimenticio
de la grasa SKF y SENTINEL | alimenticio con los demas
(Anexo 08) Por sobrecarga de trabajo no se
pudieron atender todos los
trabajos.
5 No se mostr6 evidencia de los | Mano de obra: No se documenta | Documentar el ejercicio de
resultados de las pruebas el ejercicio de manera oportuna manera oportuna
periddicas y revision de dichos
procedimientos de respuesta a
emergencias (Anexo 9)
6 No se cuenta con actualizacién | Mano de obra: No se programa el | Declarar frecuencia para
de analisis de peligro 2022. gjercicio de actualizacion ejecutar el ejercicio de revision
(Anexo 10) Programar reunién con el team
de inocuidad para ejecutar el
ejercicio
Actualizar documento
7 En el area de impresién no se Mano de obra: No se programa la | Declarar la frecuencia para
tiene el registro de monitoreo revision y actualizacion en ejecutar el ejercicio de revision
de limpieza de mantenimiento | tiempo y forma Programar reunién con team de
diario de los meses de octubre inocuidad para ejecutar el
y septiembre 2022 (Anexo 11) ejercicio de anélisis de peligros.
Actualizar documento
8 No se tiene el ejercicio de Método: no se respeta el Declarar frecuencia para

retirada de producto 2022.
(Anexo 12)

procedimiento de retirada de
producto

Mano de obra: No se programa el
gjercicio

ejecutar el ejercicio
Programar el ejercicio
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No | No conformidad Andlisis Causa Raiz Actividades

9 En la minuta de la revision de Método: No se consideran los Crear procedimiento de revision
la direccion de enero 2021 no puntos descritos en la norma por direccion de acuerdo a lo
se consideré la informacion No hay procedimiento para que pide la norma
requerida por la norma (Anexo | revision por la direccién Programar el ejercicio de
13) Mano de obra: No se contemplan | revisién por direccion y dejar

los puntos de revision por evidencia de los temas tratados
direccion de acuerdo a la norma

10 | No se mostraron las acciones No se entrega de manera Adquirir Sistema para control
correctivas a las 15 no oportuna la informacion entre un | de la informacion.
conformidades reportadas en la | personal y otro
auditoria interna realizada el 23
y 24 de agosto de 2021 (Anexo
14)

11 | En la auditoria al lider del Método: No se contemplan los Capacitacién del equipo en
equipo de inocuidad no mostro | puntos de la norma. FSSC 22000 V.5.1
procedimiento que establezca Mano de obra: No se tiene
las actividades requeridas en entendido el punto aplicable a la
esta clausula (Anexo 15)0. empresa.

12 | Lider del equipo de inocuidad Método: No se contemplan los Capacitacién del equipo en

no mostro procedimiento que
establezca las actividades
requeridas en esta
clausula.(Anexo 16)

puntos de la norma.

Mano de obra: No se tiene
entendido el punto aplicable a la
empresa.

FSSC 22000 V.5.1

las normas ISO 22000: 2018, ISO/TS 22002-4 Programas prerrequisitos para inocuidad

% de NC cerradas

m Cerradas

B No cerradas

Figura 3. Porcentaje de no conformidades cerradas vs no cerradas (Elaboracion propia)

4.2 Programas de prerrequisitos

De acuerdo con el esquema se deben tener implementados los prerrequisitos descritos en

alimentaria parte 4: fabricacion de empaques para alimentos.
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De acuerdo con un andlisis para saber el cumplimiento de los requisitos descritos en ambas
normas se detectaron diversas areas de oportunidad las cuales son detectadas y corregidas de
manera oportuna antes de la auditoria de certificacion, a continuacion, se muestran puntos de las
normativas los cuales fueron detectados con oportunidades, ademas de la evidencia de las acciones

para mejorar dichos puntos:

4.2.1 ldoneidad, limpieza y mantenimiento del equipo

Para abarcar este punto se cre6 un procedimiento en donde se mencionan el disefio de las
maquinarias la cuales estan disefiadas adecuadamente ya que estas permiten el procesamiento de
los productos y son compatibles con el tipo de fabricacion que se realiza, ademas las maquinarias

se prestan para el desarme de estas y accesibles para su limpieza y mantenimiento.

Para evitar cualquier tipo de contaminacion, cualquier producto utilizado para la limpieza,
mantenimiento son de grado alimenticio, esto nos ayuda y nos permite realizar una evaluacion de

peligros potenciales de contaminacién con el cliente y/o consumidor final.

Como parte de un requisito de la norma se debe tener un programa de mantenimiento
preventivo para las maquinarias, compresores, filtros de aire. Para poder llevar acabo esto se tienen
diversos mantenimientos donde personal de operacion se encarga de registrar sus mantenimientos

semanales que hacen en el formato de monitoreo de limpieza y mantenimiento que el cual es
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administrado por el area de mantenimiento y este realiza mantenimientos mensuales los cuales son

registrados en el mismo formato, el cual se muestra en la Figura 4.

o2
m MONITOREO DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DIARIO HP INDIGD TS 112007

EOUIPO: BAEE:

pE
tem Acthctad J|1|E|=|E|5|F|E|0|_t|lJ|'.1|JE|[=|.'E|[5|'.'-‘|]E

4. Monitoreo de limpieza y mantenimiento (Elaboracién propia)

4.2.2 Medidas para la prevencion de la contaminacion

Hay diversos tipos de contaminacién que se puede dar dentro de la planta por lo cual es
constante la actualizacion de los formatos los cuales se muestran en la tabla 5, los tipos de
contaminacion son quimica, fisica por materiales, herramientas u objetos que son propios de la
empresa como lo es vidrios, ventanas, navajas, punzocortantes, clips, grapas, llaves de diversos
tipos, es por ello la importancia de mantener un registro de todo lo que pueda causar algun tipo de
contaminacion, ademéas de procedimientos que puedan ayudar cuando se suscite un evento

inesperado.
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Tabla 5. Formatos relacionados para la prevencion de la contaminacion (Elaboracion

propia)

CODIGO NOMBRE \ MEDIO DE ALMACENAMIENTO
NG-F-22 Inventario y supervision de vidrio En papel

NG-F-23 Control de punzocortantes Electronico / Papel
NG-F-24 Verlflcauoln de Med_ldas_para prevenir En papel

a contaminacion
Informe para derrames de fluidos
NG-F-31 corporales o quimicos o materiales En papel
rotos
4.2.3 Limpieza

Se crean programas de tal manera que las instalaciones, maquinarias, utensilios se les de

limpieza y sanitizacion frecuente, tal que nos garantiza que la posibilidad de contaminacién se

mitigue, para ello los utensilios de limpieza para las areas tienen asignados colores de acuerdo con

el tipo de area, ademas se establece la frecuencia de la limpieza y formatos para la verificacion de

la limpieza los cuales se mencionan en la tabla 6.

Tabla 6. Documentos relacionados con el PPR de limpieza (Elaboracion propia)

CODIGO NOMBRE MEDIO DE ALMACENAMIENTO
NG-F-25 Programa de limpieza por area-equipo Electronico
NG-F-26 Monitoreo de limpieza bimestral y anual En papel
NG-E-27 Momtoreo de Mantenimiento y Limpieza de En papel
equipos
NG-F-28 Verificacién de Limpieza En papel
NG-F-67 Check List de Herramental y Sanitizacion En papel

Produccion
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4.2.4 Higiene del personal y las instalaciones

Las instalaciones son adecuadas para el cumplimiento de la higiene del personal, y
permiten que el personal realice sus actividades de conforme a las buenas practicas de higiene, se
debe asegurar que el personal operativo cumpla con lo establecido en el procedimiento de limpieza,
ya que ellos tienen contacto directo con el proceso, materias primas, producto semi terminado,
producto terminado es por ello que se deben verificar el cumplimiento de los puntos tratados de

acuerdo a los formatos relacionados, los cuales se enuncian en la tabla 7.

Tabla 7. Formatos relacionados con la higiene del personal (Elaboracién propia)

CODIGO NOMBRE MEDIO DE ALMACENAMIENTO
NG-E-30 Inspeccidn diaria de practicas del En papel
personal
NG-E-31 Informe de incidentes para fluidos En papel
corporales
NG-F-32 Verificacién Higiene del personal En papel
NG-F-51 Reglamento para el uso de lockers En papel

4.2.5 Procedimientos de retiro

Se establecen los lineamientos para determinar la identificacion, historia y localizacién de
un producto o sus materiales, y poder retirarlo del mercado en el caso de que se incumplan los
estandares de inocuidad y calidad requeridos, no se han ejecutado estos documentos, pero es
importante tener un protocolo si se llega a dar este evento y es por ello tener formatos relacionados

con este, los cuales se anuncian en la tabla 8.

Tabla 8. Formatos relacionados con el retiro de producto (Elaboracién propia)

CODIGO NOMBRE MEDIO DE ALMACENAMIENTO
NG-F-33 Lista de contactos Equipo de retiro Electrénico

NG-E-34 Carta de notificacion de retiro de
producto

Electronico
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4.2.6 Defensay bioterrorismo de los alimentos

La organizacion valora los riesgos que imponen sobre el producto los actos potenciales de
sabotaje, vandalismo o terrorismo, e implemento medidas de proteccion proporcionales, ademas
asegura que el personal que labora en la planta no efectle cualquier actividad ilicita.

El acceso a las areas mas vulnerables es controlado con candados (productos quimicos,
residuos peligrosos), para la verificacion de algunos de estos cumplimientos se cuentan con los
formatos mencionados en la tabla 9.

Tabla 9. formatos relacionados con el bioterrorismo (Elaboracion propia)

. MEDIO DE
CODIGO NOMBRE ALMACENAMIENTO
NG-F-14 Matriz Amenazas y Vulnerabilidades Electronico
NG-F-15 Verificacion bioterrorismo En papel

4.3 HACCP Elaboracion de un diagrama de flujo

Se realiza el levantamiento de los datos de todos los procesos, ademas de las materias
primas que entran en cada proceso, es una de las primeras etapas para la creacion de un sistema
HACCP, este nos ayudara para crear un analisis e identificar los peligros existentes en cada etapa
asi como también identificar si existen puntos criticos de control, dicho diagrama se encuentra en

la figura 5.



45

~

DIAGRAMA DE FLUJO

Figura 5. Diagrama de flujo de proceso (Elaboracion propia)

4.3.1 HACCP Identificacion de los peligros potenciales

Para la identificacion de los posibles peligros existentes se deben realizar verificaciones
en sitio, ademas de la recopilacion de las veces que se ha presenciado un peligro en el area todo
esto en base al diagrama de flujo, se deben ir desglosando los peligros en tres tipos: fisicos,

quimicos y bioldgicos, dicho levantamiento se muestra en la tabla 10.



Tabla 10. Peligros Identificados (Elaboracion propia)

Peligro
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RECEPCION GENERAL

SUSTRATOS

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Pintura

Fluidos corporales

CORES

CAJAS

Polvo

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Pintura

[o9)

Microorganismos

Superficies
inertes

Hongos (ver toxinas)
Fluidos corporales

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<400

Coliformes totales
<200 UFC/cm2 de superficie

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Pintura

Hongos (ver toxinas)

Fluidos corporales

TINTAS

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Pintura
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ZIPPER

N/A
Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Fluidos corporales

SPOUT

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Fluidos corporales

CINTA

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Fluidos corporales

BOLSA

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Fluidos corporales

ETIQUETA

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Fluidos corporales

SELLANTES

Polvo

Astillas de madera

Cabellos
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Insectos

Grasa

Aceites
Fluidos corporales

RECEPCION QUIMICOS

RECEPCION IMPRESION

IMAGING
OIL

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos

Grasa

Aceites

Pintura

N/A

ADHESIVOS

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos

Grasa

Aceites

Pintura

N/A

SOLVENTES

TINTAS

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos

Grasa

Aceites

Pintura

N/A
Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Grasa

Aceites

Pintura

N/A

IMAGING

Polvo

Astillas de madera

Cabellos




OIL
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Insectos

Grasa

Aceites

Pintura

N/A

ALMACEN GENERAL

ALMACEN
QUIMICOS

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos

Residuos Plasticos

Residuos Etiquetas

Grasa

Aceites

Vinagre

Mesofilos aerobios totales
Superficies UFC/cm2

<3000

_ vivas Coliformes totales
Micro <10 UFC/cm2

organismos " 5
9 Mesofilos aerobios totales

Superficies UFC/cm2

<400

inertes Coliformes totales
< 200 UFC/cm2 de superficie

Polvo

Astillas de madera

Cabellos

Insectos
Derrame adhesivo

Derrame solvente

ALMACEN
IMPRESION

IMPRESIO

Hongos
Polvo

Cabellos

Insectos

Vinagre

Derrame Imagin oil

N/A
Polvo

Restos de carton

Cabellos

Residuos Plasticos

Insectos
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Tinta (Metales Pesados)
Micro Superficies Mesofilos aerobios totales

organismos vivas UFC/cm2

<3000

Coliformes totales

< 10 UFC/cm2

Mesofilos aerobios totales
Superficies 400 UFC/cm2

inertes Coliformes totales
< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

WORK IN PROCESS IMPRESION-LAMINACION

Laminacién

Polvo

Restos de carton

Cabellos

Insectos

Rebabas metalicas

Vidrio Quebradizo

Grasa

Adhesivo

Solvente

organismos

Mesofilos aerobios totales
Superficies UFC/cm2

<3000

_ vivas Coliformes totales
Micro <10 UFC/cm2

Mesofilos aerobios totales
Superficies UFC/cm2

<400

inertes Coliformes totales
< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales
Polvo

Cabellos

Astillas de madera

Pelusa e Hilos

Restos de Caucho

Restos de carton

Rebabas metalicas

Vidrio Quebradizo

Derrame solvente

Derrame de adhesivo

Mesofilos aerobios totales
Superficies 3 000 UFC/cm2

e Coliformes totales

Micro < 10 UFC/cm2




organismos

Superficies

Mesofilos aerobios totales
400 UFC/cm2
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Inertes Coliformes totales

< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

CURADO

Polvo

Cabellos

Restos de carton

N/A

Micro
organismos

Superficies

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<3000

vivas Coliformes totales
<10 UFC/cm2

Superficies

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<400

inertes Coliformes totales
<200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

CORTE

Polvo

Cabellos

Restos de carton

Restos de Navajas

Pelusa o hilos

Vidrio Quebradizo

N/A

Micro
organismos

Superficies

Superficies

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<3000

vivas Coliformes totales

< 10 UFC/cm2
Mesofilos aerobios totales
400 UFC/cm2

Inertes Coliformes totales

< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

KANBAN CORTE-
POUCHEO

Polvo

Cabellos

Astillas de madera

Restos de carton

Vidrio Quebradizo

N/A

Superficies

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<3000




Micro
organismos

vivas

52

Coliformes totales
< 10 UFC/cm2

Superficies
inertes

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<400

Coliformes totales
<200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

Polvo

Cabellos

Restos de carton

Vidrio Quebradizo

Residuos Plasticos

Pelusa

Residuos Etiquetas

Grasas

POUCHEO

Micro
organismos

Superficies
vivas

Superficies
inertes

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<3 000

Coliformes totales

< 10 UFC/cm2

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<400

Coliformes totales

< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

POUCHE SPOUT

Polvo

Cabellos

Restos de carton

Vidrio Quebradizo

Residuos Plasticos

Residuos Etiquetas

Grasas

— = Lo~ N~ -

Micro
organismos

Superficies
vivas

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<3000

Coliformes totales
< 10 UFC/cm2

Superficies
inertes

Mesofilos aerobios totales
UFC/cm2

<400

Coliformes totales

<200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

Polvo

Cabellos
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Astillas de madera

Restos de carton

Vidrio Quebradizo

Residuos Plasticos

Residuos Etiquetas

N/A

Mesofilos aerobios totales
Superficies UFC/cm2

<3000

_ vivas Coliformes totales

Ml_cro < 10 UFC/cm2
Organismos Mesofilos aerobios totales
Superficies 400 UFC/cm2

Inertes Coliformes totales

< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

DISTRIBUCION
INTERNA

ALMACEN PRODUCTO TERMINADO

Polvo

Cabellos

Astillas de maderaa

Restos de carton

Vidrio Quebradizo

Residuos Plasticos

Residuos Etiquetas

N/A

Mesofilos aerobios totales
Superficies UFC/cm2

<3000

_ vivas Coliformes totales
Micro <10 UFC/cm2

organismos Mesofilos aerobios totales
Superficies UFC/cm?2

<400

Inertes Coliformes totales

< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

Hongos
Polvo

Cabellos

Astillas de maderaa

Insectos

Restos de carton

Grasas, aceites

Mesofilos aerobios totales
Superficies UFC/cm2

<3 000
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vivas Coliformes totales
Micro < 10 UFC/cm2
B organismos Mesofilos aerobios totales <

Superficies 400 UFC/cm2

inertes Coliformes totales
< 200 UFC/cm2 de superficie

Fluidos corporales

Polvo
Cabellos
E Astillas de maderaa

Restos de carton

Insectos

Residuos Plasticos

Grasas

Aceites
B N/A

DISTRIBUCION EXTERNA

4.3.2 Elaboracion de un analisis de los peligros

Después de identificar los peligros se debe realizar la evaluacion de la severidad de estos, la
probabilidad de ocurrencia del peligro, la categorizacién, se pude categorizar en PPR, PCC 0 PPRO y las
medidas de controles actuales, las cuales disminuyen la probabilidad que el riesgo se materialice. En la

tabla 11 se muestra como se realiz6 esta implementacion de un andlisis de peligros.

Tabla 11. Analisis de peligros (Elaboracion propia)

Justifi
Seve  bilida d Signific Col(r;:ro cacion  CATEGO
Peligro ridad de e Actual es CONtr ol RIZACION
ocurr actual
encia
L Por
&E) NO prerre
é F Cabellos 1 5 |5 g 'AGT’}'\'/F(') BPM's g,”g;,t,?ﬂ,s PPR

z S,
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Se
requie re
que no
Requer
, NO SIGNIFI | jmjento s haya
Q Tinta (Metales 1 3 3 CATIVO | gel provee PPR
Pesados) i presen
cia de
metale s
pesad os
en las
tintas
Meso
filos
aerob
ios NOSIGNIFI | Higiene | Prerre
totale s CATIVO | personal | Quisitos
<3 3 3 9 y BPM PPR
000 S
Supe | UFC/
rﬁ_cie S | em2
vivas
Colif
orme s
totale s NO SIGNIFI | Higiene | Prere
Micr o <10 CATIVO | personal | Quisitos
organ UFC/ 3 3 9 y BPM PPR
B| ismos cm2 S
Meso
filos
aerob
ios NO SIGNIFI
totale s CATIVO | Limpieza | Prerme
Supe |< 3 3 9 quisito s PPR
rficie s | 400
inert es | UFC/
cm2
cult NO SIGNIFI O
orme s 3 3 9 CATIVO | Limpieza | quisito s PPR
totale s

4.4 Certificaciéon FSSC 22000

Debido a que el proposito principal de este proyecto es la implementacion del esquema FSSC fue
necesaria la evaluacion del desempefio del esquema por parte de un organismo exterior con expertos
calificados, por lo cual se realiza una auditoria de 3era parte y de la cual resultan los hallazgos mostrados

en latabla 11 dicha auditoria se realiz6 el dia 23 y 24 de noviembre del 2022.

Tabla 12. No conformidades de auditoria de certificacion (Elaboracién propia)



Requisito

7.21SO
22000.20
18

7.31S0
22000.20
18

8.5.24.11S0
22000.2018

7.1.61SO
22000.2018

Requisito
adicional
25.1.3

6.11SO
22000:2018

6.31SO
22000:2018

Descripcion de la no conformidad (Declaracion de No Conformidad y Clasificacion

pruebas objetivas

Se han definido actividades de capacitacion para el 2022 en dos programas
diferentes, uno que lo lleva el area de Recursos Humanos y otro que lo lleva
Calidad

, sin embargo, solo se muestra evidencia que de todas las capacitaciones
declaradas en ambos programas, solo se llevd a cabo la capacitacion interna
de politicas y objetivos de calidad, no se muestra evidencia de que se hayan
impartido los cursos de BPM, HACCP, declarados en el programa.

Los miembros del equipo de Inocuidad Olivia Gutiérrez, Alexis Martinez
(nuevos) no han recibido capacitacién en sistema HACCP , FSSC22000 y
PPRS tal como se declara en sus requisitos de competencia.

No se asegura la toma de conciencia del personal en temas de inocuidad, no
se ha desarrollado la implementacion de la cultura de inocuidad en su
totalidad, solo se han llevado a cabo algunas actividades de comunicacion y
escaso entrenamiento en temas de inocuidad, no hay un sistema formalizado
para asegurar que el personal pueda retroalimentar a la alta direccion acerca
de los problemas de inocuidad y que esta a su vez de solucién a las
inquietudes en temas de inocuidad de las partes

interesadas y no existe un sistema de reconocimiento para los
empleados que realizan acciones en favor de la inocuidad.

La organizacion tiene protocolos desarrollados para la seleccién y evaluacion
de las medidas de control NG-HACCP-11, pero no muestra evidencia de la
categorizacion de las medidas de control derivadas del andlisis de peligros
para ser gestionadas como PPRO o en los PCC

En el procedimiento de Evaluacién, seleccién y seguimiento del desempefio
de proveedores se declara que se evaluardn cada 6 meses, se solicitd la
evaluacion de los proveedores de adhesivo para laminacion (Henkel), de
servicios de limpieza IVISA, de calibracién de dinamémetro y del proveedor
de quimicos de limpieza (Key Quimica) y no se mostro la evaluacion de
estos, la tltima evaluacion fue realizada en 2020.

La organizacion realiza actividades de desarrollo de productos en conjunto
con los clientes y se hacen propuestas a los clientes de materiales de empaque
a ocuparse que se adecuen a las necesidades de las propiedades barrera
para sus productos, vida de anaquel, funcionalidad, sellado y otras
caracteristicas de calidad requeridas, sin embargo no se cuenta con un
procedimiento donde se describan las actividades relacionadas con el
desarrollo de productos

No se muestran acciones para los riesgos y oportunidades declaradas en el
nuevo FODA 2022 ni las acciones que tomara la empresa para evaluar la
eficacia de las mismas

La organizacion ha tenido cambios importantes como adquisicion de nueva
maquina de impresion digital, ampliacion de almacén, cambios
organizacionales importantes (equipo de inocuidad y puestos de jefaturas),
entre otros cambios, sin embargo no se muestra como se comunica la
planificacion de los cambios del SGIA

(menor,
mayor)
Mayor

menor

menor

menor

menor

menor

menor
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Requisito Descripcion de la no conformidad (Declaracion de No Conformidad y Clasificacion
pruebas objetivas
(menor,
mayor)
6.2 1SO Se tienen declarados 4 objetivos de inocuidad, pero las graficas de menor
22000:2018 | comportamiento de los mismos no corresponden con las métricas declaradas.
7.1.31SO No se han ejecutado actividades consideradas en el programa de @ menor

22000:2018 = mantenimiento preventivo como servicio a cortinas de aire programadas
para realizarse el mantenimiento en enero y junio 2022(puertas de acceso),
no se ha realizado el servicio de limpieza de panel de iluminacion led
programado para marzo y septiembre 2022, no se ha hecho mantenimiento
de pisos e infraestructura de la planta de acuerdo con el programa.
8.71SO No se ha realizado la calibracidn de los siguientes equipos: dinamometro menor
22000:2018 | para medir laresistencia de sello, micrémetro, regla, balanza analitica, estos
equipos sean son identificadas como criticos y no se han calibrado desde el
2021. No se ha incluido en el programa de calibracién los controles de
temperatura para la etapa de curado, control de proceso indispensable

8.5.15 No se ha documentado en el diagrama de flujo el proceso externo de menor
ISO distribucion y la confirmacion del diagrama de flujo por parte del equipo de
22000:2018 inocuidad

Para el cierre de esta no conformidades se realizan planes de accién y se realiza un reporte de
evidencia de los planes, estas evidencias se le hacen llegar al organismo certificador, de las cuales el
organismo certificador determina que es necesario realizar un seguimiento presencial para garantizar que
los planes de accidn se lleven a cabo para la no conformidad mayor, para las no conformidades menores se
determind que se requiere reforzar las evidencias para la no conformidad enfocada al desarrollo de nuevos

productos y la calibracién de equipos, para las demas quedan aceptadas las evidencias.

En comparacion del total de las no conformidades de la auditoria interna para saber la situacion
actual de la empresa contra las no conformidades de la auditoria de certificacion disminuyo 1 no
conformidad, otra comparativa de las no conformidades detectadas en la auditoria interna y en auditoria
de certificacion es la similitud de estas, de las 12 no conformidades encontradas en la auditoria interna se
encuentran 2 similitudes a la auditoria de certificacion por lo cual se tiene efectividad del 84%, la

comparativa de las no conformidades de las diferentes auditorias se muestra en la tabla 13.



Tabla 13. Comparativa similitud no conformidades Aud. Interna vs Aud. de certificacion.

(Elaboracion propia,)
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No conformidades Auditoria interna

No conformidades Auditoria de certificacion

No se tiene evaluacion de proveedores

En el procedimiento de Evaluacion, selecciony
seguimiento del desempefio de proveedores se
declara que se evaluaran cada 6 meses, se solicité la
evaluacion de los proveedores de adhesivo para
laminacion (Henkel), de servicios de limpieza
IVISA, de calibracién de dinamémetro y del
proveedor de quimicos de limpieza (Key Quimica) y
no se mostro la evaluacion de estos, la Gltima
evaluacion fue realizada en 2020.

Planificacién de los cambios

La organizacion ha tenido cambios importantes
como adquisicion de nueva maquina de impresion
digital, ampliacion de almacén, cambios
organizacionales importantes (equipo de inocuidad y
puestos de jefaturas), entre otros cambios, sin
embargo, no se muestra cémo se comunica la
planificacién de los cambios del SGIA

En comparacion con auditorias anteriores realizadas por el mismo organismo certificador, esta vez

hubo un incremento de no conformidades, la auditoria pasada se obtuvieron 4 no conformidades

comparadas con la reciente hubo un aumento de 7 no conformidades, derivado de un analisis causa-raiz

que se muestra en la tabla 14 se determind que la causa principal es que el seguimiento relacionado al

sistema de inocuidad alimentaria de la empresa lo llevaba una sola persona, aunado con esto se tiene

que la rotacion del personal en esa area perjudico en el seguimiento del mismo.



Tabla 14. Andlisis causa raiz aumento de no conformidades (Elaboracion propia)
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ANALISIS CAUSA RAIZ (APLICABLE)

Puntuacidn, escala de 1-5, el
Tipode M Analisis 5 representa una causa -raiz
con mayor impacto.
Se debe a un descuido del sistema por 4
METODO: carga de trabajo.
El seguimiento del sistema lo realiza una 5
sola persona
Las relaciones entre las diversas &reas no son propicia 2
MEDIO AMBIENTE: para realizar el ejercicio del seguimiento de la
aplicacion del esquema en conjunto. 4
Cultura de trabajo poco comprometida con el sistema
MAQUINARIA/EQUIPO NA NA
MANO DE OBRA: Falta de compromiso en las actividades relacionadas 4
con el sistema de inocuidad
alimentaria,
NA
MEDICIONES: NA
NA
MATERIALES: NA
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5. Conclusiones y recomendaciones

Se lograron realizar las mejoras detectadas resultantes de auditoria interna las cuales son
parte de los 2 primeros objetivos que es el diagndstico inicial y la implementacion de las acciones
correctivas de auditoria interna, en el cual se encontraron 12 areas de oportunidad y fueron cerradas

con planes de accion por lo cual se cumplen los objetivos planteados.

Se detectan &reas de oportunidad de los prerrequisitos aplicables a la empresa por lo cual
se revisan los puntos de la norma para el cumplimiento de esta, para cumplir con la normatividad

y el objetivo propuesto.

Se realizo el diagrama flujo, identificacion de peligros potenciales y plan de andlisis de los
puntos criticos de control, identificando los peligros potenciales que pueden llegar a presentarse,
dandole una ponderacion de probabilidad de que ocurra y gravedad de las consecuencias, para al
fin al clasificar los riesgos e identificando si se tienen puntos criticos de control y haciendo un plan

para estos, asi cumpliendo con la normativa y los objetivos planteados.

Fueron realizadas 2 auditorias internas y una auditoria del cliente, obteniendo 4 y 12 no
conformidades, respectivamente. Se realiza plan de accidén para cumplir con requisito y dar

solucién a las observaciones.

EL organismo certificador dio como visto bueno el trabajo de la empresa y otorga el

certificado en el esquema FSCC 22000 V.5.1 el dia 25 de enero del 2023.
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Recomendaciones

Migrar a una plataforma gue ayude a la gestion de documentos.

Asignacién de mayor recurso a las areas de mantenimiento, laboratorio de microbiologia y dada la

demanda implementacion de nueva maquinaria.

Ampliacién de espacios para casilleros, para los bafios se recomienda programacion de desazolve

de drenaje constante.

Ampliar la zona del comedor de la empresa y mayores controles para mitigar la posibilidad de
contaminacién cruzada, ademas se recomienda limpieza de la zona del techo de oficinas, demasiada

acumulacién de polvo.

Revisar la infraestructura del mezanine.

Reorganizacion de la maquinaria en la planta para facilitar los procesos y optimizar tiempos,

ademas de mejorar la limpieza de las areas.

Barrera fisica entre comedor y planta, esto para disminuir la probabilidad de contaminacion

guimica.

Aumentar la capacitad del almacén de quimicos, esto para mitigar la posibilidad de bioterrorismo,

ademas de adquirir mas racks para organizar toda la materia prima y generar mas espacio.

Ampliacién del cuarto de curado esto para poder introducir mas productos, ademas de que la planta

esta en crecimiento y en poco tiempo va a ser necesario.

Ventilacion y/o extraccion para el proceso de laminacion, debido al fuerte olor de solvente presente

en la planta, ademas del calor acumulado en la planta.

2 nuevas esclusas para los accesos a proceso de produccion el cual nos ayudara a mitigar la

posibilidad de contaminacion cruzada.
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Anexo 1 Analisis causa raiz de la no conformidad de auditoria de cliente Incumplimiento de cédigo

de colores utensilios de limpieza.

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA O MEJORA NG-F-06
ATENCION A REPORTE DE NO CONFORMIDAD REV. 02
REPORTE INCIDENCIA:  CALIDAD No. Folio: ACAXNA05 REVISION DIC.
CLAVE: NA 2021
ORIGEN Fecha de inicio: 24-ago-22
Clientes Producto Auditoria Fecha de envi6 al proveedor: 25-ago-22
Queja L [pevoucen [ 0 |Pnc U Jpeni [ itena [ O [extemna [ [ AUDITORIA 24 Ago 2022
Documento del cliente T Descripeion del Producto [ Cadigo 7 Tote | FABRICACION [_CANTIDAD |
RG-IAI-05 Vers 02 [ INFORME DE AUDITORIA [ na T na | NA. [ na
[ Responsable del Plan de Accién Puesto | |
[ Roberto Belmontes [ ASEGURAMIENTO DE CALIDAD [ |
1D Formacion del Equipo
Nombre Area ] Puesto Nombre Area/Puesto
Israel Torrez Proveedor de senvicio IVISA Ruth Gonzalez Proveedor de senvicio IVISA
Laura Rios Jefe de Compras y Logistica Gabriel Sanchez Coordinador Interno
Armando Acufia Gerente de Planta
Roberto Belmontes Gerente de Calidad
2D ipcion del olaop de Mejora
Se cuenta con un codigo de colores para los utensilios de limpieza, sin embargo se observa i de de di colores dentro de una misma cubeta
on de la NC: Menor
3D  Acciones de Contencion Responsable Fecha
Garantizar que todos los utensilios en Ias estaciones de servicio y bodega corresponden a su codigo de color y que se Gabriel Sanchez/ Ruth Gonzalez 18-sep-22
tenga abasto suficiente para reemplazar los dafiados P
Darle mantenimiento profundo al area de almacenamiento con pintura y cambiar anaqueles apropiados Victor Jasso 19-sep-22

4D  Andlisis de causa raiz

Método de analisis utilizado Causa

Mano de Obra

Personal encargado y entendido del codigo de color descuido los principios en el area de almacenamiento

5D  Definir las Acciones

Acciones _ . Responsable Fecha de implementacion
Emrenam\emo del personal para que em!er\da y practique el correcto uso del codigo de color y sus utensilios segun el area y |&raei Torres 20-sep-22
almacenamiento de personal comprometido
Revision frecuente por auditoria intemna, para que esta cultura de codigo de color sea seguida todo el tiempo. Israel Torres 29-sep-22
Ajustar el area de almacenamiento con un orden y disciplina para mantener CODIGO de COLOR Roberto Belmontes 22-sep-22
r:ggsc:rr]zsrecomcer €l reglamento interno de trabajo, para garantizar se lleven actividades descritas y las acciones disciplinarias Roberio Bamontes 20-sep-22
6D 16 imi y de las
Acciones I Responsable | Fecha de implementacion |
Con base en los resultados de las auditorias intemas y certificacion FSSC 22000 | Roberto Belmontes | Continuo / Auditorias |
7D Acciones para Prevenir la Recurrencia o asegurar la Mejora
Acciones | ble | Fechadei |
Revisiones frecuentes y documentaras por personal Supercion de IVISA l Israel Torres 1 Inicia - Semana 38 I
8D icacion del Exito
Acciones Responsable

Presentacion de la Certificacion FSSC 22000 a |a alta direccion y partes interesadas
Rsultados de seguimiento Auditoria de clientes

Roberto Belmontes

1de1t

CAS-RO25/VER.0
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Anexo 2 Analisis causa raiz de la no conformidad referente al dispositivo eléctrico de control de
plagas desconectado

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA O MEJORA NG-F-06
ATENCION A REPORTE DE NO CONFORMIDAD REV. 02
REPORTE INCIDENCIA:  CALIDAD No. Folio: ACAXNA06 REVISION DIC.
CLAVE: NA 2021
ORIGEN Fecha de inicio: 24-ago-22
Clientes [ Producto | Auditoria Fecha de envié al proveedor: 25-ago-22
Queja | O Ipevoucion | [ [pNc O PPN O [intena | O [Extemna |l AUDITORIA 24 Ago 2022
Documento del cliente I Descripcion del Producto | Cadigo / Lote | FABRICACION [ CANTIDAD |
RG-IAI-05 Vers 02 | INFORME DE AUDITORIA INA. INA. | NA. | NA. |
[ del Plan de Accion [ Puesto | |
[ Roberto Belmontes | Aseguramiento de Calidad | |
1D  Formacion del Equipo
Nombre Area | Puesto Nombre Area / Puesto
Victor Jasso Gerente Mantto Alexis Martinez Sup Almacen
Laura Rios Jefe de Compras y Logistica Armando Acufia Gerente Planta
Roberto Belmontes Gerente de Calidad Gabriel Sanchez Ci Interno

[2D" Descripcion del Problema o 1a oportunidad de Mejora

Dispositivo eléctrico de control de plagas desconectado
EL dispositivo #10 (area de andén de carga) no se a la corriente eléctrica, de acuerdo a los registros fue reubicado en feb/2022.

on de la NC: Menor

3D de Fecha
realizar las versiones y la nebulizacion en frio en las areas de almacén para mitigar potencial ingreso de insectos a el 7
area, ante alguna incidencia Roberto Belmontes Continuo y emergente

InOut / Roberto Belmontes / Gabriel

mantener monitoreo con las estadisticas mensuales que proporciona el prestador de servicio hez Mensual
4D  Andlisis de causa raiz

Método de andlisis utilizado Causa

% De acuerdo a los pr al esq FSSC 22000 para mantenimiento, se DEBE ejecutar y referir con un programa anualizado para el buen
Métodos 2 < 5 2 =
cuidado de las instalaciones y equipos de trabajo
[5D Definir las Acciones
Acciones Responsable Fecha de implementacion

Se elabora peticion formal con el departamento de mantenimiento para realizar los trabajos de instalacion eléctrica para los
servicios de lamparas de monitor y justificar la adquisicion de insumos necesarios RoberolBelmontes 28-ag0-2
Llevar a cabo la instalacion eléctrica y el correcto mantenimiento del suministro de energia para estos equipos Victor Jasso 28-ago-22
Reuniones con Sup de rea, para entender la necesidad y focalizar el esfuerzo en abrir las zonas de descarga solo por el iempo
requerido y mantener la exclusion con puertas cerradas. Alexis martinez 28-ag0-2
Se hace en algunos recorridos tipo Gemba Walk, se detectan areas de acceso con control desmedido para apertura en la salida a
descargas de desechos de industriales restringiendo esta puerta y dejando entonces el lado del almacén como unico punto de Alexis martinez 03-0ct-22
control para buscar la ayuda de las puertas de cierre automatico.

6D i0 imi y ion de las
Acciones Resp Fechade i

Con base en los resuitados de las auditorias intema, por recorrido controlador de plagas 2
Veces por mes

Roberto Belmontes Continuo / Auditorias

7D  Acciones para Prevenir la Recurrencia o asegurar la Mejora
Acciones Fechade i
En base a los recorridos de supervision de almacén para garantizar la gestion administrativa y

protocolos de certificacion en las areas propias Alexis martinez Inicia - Semana 38
8D icacion del Exito

Acciones
Presentacion de la Certificacion FSSC 22000 a la alta direccion y partes interesadas Roberto Belmonies

Resultados de seguimiento Auditoria de dientes

1de1 CAS-R025VER.0



Anexo 3 Analisis causa raiz de la no conformidad referente a la falta de letreros de BPM’s en
areas de produccion y almacén

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA O MEJORA NG-F-06
ATENCION AREPORTE DE NO CONFORMIDAD REV. 02
REPORTE INCIDENCIA: CALIDAD No. Folio: ACAXNA07 REVISION DIC.
CLAVE: NA 2021
ORIGEN Fecha de inicio: 24-ago-22
Clientes | Producto [ Auditoria Fecha de envio al p 25-ago-22
Queja | [ |pevouwcion [ [ [PNC O [Peni O [intema | |Extema [ AUDITORIA 24 Ago 2022
Documento del cliente | Descripcion del Producto | Codigo 7 Lote | FABRICACION CANTIDAD
RG-AI-05 Vers 02 | INFORME DE AUDITORIA INA_ [NA | NA. [ NA |
[ Responsable del Plan de Accion | Puesto | ]
| Roberto Belmontes | Aseguramiento de Calidad | |
1D 6n del Equipo
Nombre Area/ Puesto Nombre Area/Puesto
Victor Jasso Gerente Mantto Gabriel Sanchez Ci Interno
Laura Rios Jefe de Compras y Logistica Armando Acufia Gerente Planta
Roberto Gerente de Calidad
2D 6n del ola de Mejora
Clave 059 No hay letreros de BPM en areas de produccion y almacenamiento
Clasificacién de la NC: Menor
[sp iones de i6 Fecha
Solicitar las cotizaciones i con pi i que se ajusten a los criterios de identificacion como Roberto Belmnetes —
visual factory para Nanogruppe Laua Rios 90
4D Anilisis de causa raiz
Método de andlisis utilizado [ Causa

No se tiene desplegado un sistema de visual factory, en toda la planta estandarizado para que acomparie al proceso de certificacion como un refuerzo de las normas o

Método requerimientos basicos recordando al personal el deber ser y las restricciones a medidas de inocuidad y calidad.

5D  Definir las

Acciones Fechade il
Generar la requisicion de compra, para adquirir los letreros en la forma estandarizada y los criterios del Nanogruppe Roberto Belmontes 20-sep-22
Colocar los letreros en planta de acuerdo a una requisicion de trabajo fijandolos con los materiales apropiados Victor Jasso 27-sep-22
Realizar la gestion de compra y adquirir los letreros Laura Rios 27-sep-22
6D y de las
Acciones R Fechade il
Durante los recorridos Gamba Walk de planta notificar la correcta implementacion del programa Conité: inociidad o —

visual factory

7D  Acciones para Prevenir la Recurrencia o asegurar la Mejora

Acdiones Fecha de
Mantener filosofia de trabajo y cultura de inocuidad para que en la planta se manifieste el Comité Inocuidad Continuo
control
8D Comunicacién del Exito
Acciones
Presentacion de la Certificacion FSSC 22000 a la alta direccion y partes interesadas Roberto Belmontes

Resultados de seguimiento Auditoria de dientes

1det CAS-RO25/VER.0
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Anexo 4 Analisis causa raiz de la no conformidad referente a un contenedor de producto quimico
sin identificacion.

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA O MEJORA NG-F-06
ATENCION A REPORTE DE NO CONFORMIDAD REV. 02
REPORTE INCIDENCIA:  CALIDAD No. Folio: ACAXNAOS stg:gq DIC.
ICLAVE: NA
ORIGEN Fecha de inicio: 24-ago-22
Clientes | Producto | Auditoria Fecha de envié al proveedor: 25-ago-22
Queja | U [oevauwcion [ O |pnc L [pen Oifitena [ O [extema [ @ | AUDITORIA 24 Ago 2022
Documento del cliente T Desciipcion el Producto [ Cadigo 7 Tote | FABRICACION | _CANTIDAD
RG-IAI-05 Vers 02 | INFORME DE AUDITORIA | na | na | NA | naA
[ del Plan de Accién T Puesto 1] |
[ Roberto Beimontes [ ASEGURAMIENTO DE CALIDAD | |
1D Formacion del Equipo
Nombre Area/ Puesio ’_ Rombre Aréa [ Puesto
Israel Torrez Proveedor de servicio VISA Ruth Gonzdlez Proveedor de servico IVISA
Laura Rios | Jefe de Compras y Logistica (Gabriel Sanchez C i Interno
Armando Acufa Gerente de Planta
Roberto Belmontes Gerente de Calidad

2D i del ola de Mejora

dep quimico sin i
Se observo en el cuarto de almacenamiento de productos de limpieza un contenedor sin identificacion.
Clasificacion de la NC: Menor

3D  Acciones de Contencién Responsable Fecha
Eliminar de ese cuarto todos los contenedores y realizar un nuevo inventario para solo defar los materiales que son P 05-sep-22
ocupados en el dia a dia y aquellos que deberan ir al aimacén de quimicos
Darle mantenimiento profundo al area de almacenamiento con pintura y cambiar anaqueles aproplados Victor Jasso 19-sep-22
4D Andlisis de causa raiz
Método de andlisis utilizado Causa |
Mano de Obra Personal encargado y entendido del codigo de color descuido los principios en el area de almacenamiento
5D Definir las Acciones
Acciones Responsable |

Entrenamiento del personal para el correcto manejo e quimicos y disposicion de contendores residuales Israel Tores
Revision frecuente por auditoria intema, para que esta cultura de Inocuidad en area Israel Toes
Publicar y reconocer el reglamento Interno de trabajo, para garantizar se lleven actividades descritas y 1as acciones disaplinarnas Rbbes Bamonks
necesarias.
6D y delas

Acdones | | Fecha de |
Con base en los resultados de las auditorias intemas por personal de supervision externo IVISA I Roberto Belmontes | Continuo / Auditorias ]
7D Acciones para Prevenir la Recurrencia o asegurar la Mejora

Acdones [ I Fecha de |

y por personal on de IVISA l Israel Tomes I Inicia - Semana 29 I
Acciones Resporsable

Presentacion de la Certificadon FSSC 22000 a la alta direccion y partes interesadas
Resultados de seguimiento Auditoria de dientes Rotierio Bolmonies

1de1 CAS-RO25VER O



Anexo 5 Se realizo el andlisis FODA de 2021 y no se ha actualizado a 2022 y no se mostré
evidencia de la determinacion de las partes interesadas del SGIA sus necesidades y expectativas

ACCIONES e T
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS i ACANEO1

FECHA DE AC: 3 de Noviembre 2022

DATOS GENERALES

AUDITOR Responsable de SGC AUDITORLIDER: Roberto Belmontes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT INTERNA 01 fasc | DEPARTAMENTO Calidad CLENTES [ raso NA
a ANCE. ASOGIACION DE NORMALIZACION Y -
AUDIT. EXTERNA ORGANISMO CERTIFICADOR N DE o PREVENTIVA'
AUDITADO: Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA' Roberto Belmontes CORRECTVA: 7]
REQUISITO DE LA NORMA SO 22000:2018, 41 Generalidades y 42 Partes ineresadas NORMA 150 22000: 2018
DESCRIPCION DETALLADA DEL PROBLEMA NO CONFORMIDAD FORMACION DE EQUIPO
| Nombre: Posicion
seidentificaron los siguientes hallazgos [ ki |  Gerente Planta
Se mostro el analisis FODA de 2021 y no se ha actualizado a 2022y, Roberto Belmontes Gte. Calidad
No se mostrd evidencia de Ia 6n de las partes del SGIA, sus y I
Olivia Gutierrez Inspector de Calidad
Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC

ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO

0 0 00/ene00

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

Por acumulacion de trabajo no pudo realizar la actualizacion del analsis foda

ANALISIS CAUSA RAIZ apLicasLE

METODO No se planea la actualizacién del analisis FODA
MEDIO AMBIENTE TNA
MAQUINARWEQUIPO.  NA
MANO DE OBRA Nose programa |a revision y actualizacion del analisis FODA
MEDICIONES: NA
MATERIALES: NA
COMPROMISOS RESPONSABLE FECHA
Crear un plan para la actualizacién del analisis FODA Calidad 21 de noviembre 2022
Programar las fechas para la actualizacién del FODA en calendario de google Calidad 22 de noviembre 2022
Actualizar el analisis FODA Calidad De acuerdo al programa

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION
RESPONSABLE | FECHAS. | STATUS

R. Belmontes 1D Diciembre 2022 Cerrado

Elaboro.  Coordinacién FSSC 22000

Pig Y1
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Anexo 6 No se tiene evaluacion de proveedores

ACCIONES NGF06 Rev-03 [ oct22
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS e e
FECHA DE AC: 3 de Noviembre 2022
AUDITOR: Responsable de SGC AUDITOR LIDER: Roberto Belmontes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (] FALSO DEPARTAMENTO Compras CLENTES |C] FALSO NA
] ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y O =
AUDIT. EXTERNA ‘ORGANISMO CERTIFICADOR ‘ CERTIFICACION A C. PREVENTIVA AL
AUDITADO: | Susana Martinez RESPONSABLE DE AREA' Susana Martinez CORRECTIVA: 1
REQUISITO DE LANORMA 1S022000:2018, 7.1.6 Control de procesos, productos o | NORMA 1SO 22000: 2018
SErvicios proporcionados externamente 3
DESCRIPCION DETALLADA DEL PROBLEMA NO CONFORMIDAD FORMACION DE EQUIPO
Nombre Posicién
| Amando Acufia Gerente Planta
No se tiene la evaluacion de proveedores Roberto Belmontes Gte. Calidad
Susana nez Coordinador de
| ! Compras |
| Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC
ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO
Nombre | Fecha
|
0 0 00/ene/00

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

No se respeta el programa de evalauacién de preveedores

ANALISIS CAUSA RAZ (aPLICABLE]

METODO: No se respeta el programa anual de evaluacién de proveedores
MEDIO AMBIENTE 0
MAQUINARIWEQUIPO: _ |NA
MANO DE OBRA: Desconocimiento del personal
MEDICIONES: NA
MATERIALES: [na
COMPROMISOS RESPONSABLE FECHA

Actualizar lista de proveedores criticos Compras 21 de noviembre 2022
Actualizar proge d de pi Compras 15 de Noviembre 2022

la de en tiempo y forma Compras 15 Noviembre 2022

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION
RESPONSABLE \ FECHAS. STATUS
R Belmontes A% Diciembre 2022 Cerrado

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pag Y1 Documento enviado electronicamente, Sin firma autografa.
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Anexo 7 No se respetan las franjas sanitarias

ACCIONES NGF.06 Rev-03 ] oct22
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS e e
FECHA DE AC: 3 de Noviembre 2022
DATOS GENERALES
AUDITOR: Responsable de SGC AUDITOR LIDER: ‘ Roberto Belmontes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (] FALS DEPARTAMENTO Produccion CLIENTES ‘E‘ FALSO NA
o [ ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y | 0 e
AUDIT. EXTERNA ERDADERO ORGANISMO CERTIFICADOR CERTIFICACION A C. PREVENTIVA: ALSO
AUDITADO: Gerardo Jardon RESPONSABLE DE AREA' Gerardo Jardon CORRECTIVA: [
REQUISITO DE LA NORMA 1SO 22000:2018, 82 Programas de premequisitos NORMA 1SO 22000: 2018
DESCRIPCION DETALLADA DEL PROBLEMA NO CONFORMIDAD FORMACION DE EQUIPO
Nombre Posicién
Durante la auditoria a los y al proceso de se i los siguientes +
Almacén: Amando Acufia Gerente Planta
Se observo trampa de roedores fuera de su lugar. T
Mezcla de utensilios de limpieza de bafio (color rojo) con utensilios amarillos del area de produccion. Roberto Belmontes Gte. Calidad
Franja sanitana obstruida con cartén en el almacén de producto terminado. B
Produccién Alexis Martinez Jefe de Almacén
Franja sanitania obstruida en laminacion
‘ Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC
ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO
Nombre | Fecha
0 0 00/ene/00

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

El Operador no respeta las franjas sanitanas al acomodar materiales o suministros

ANALISIS CAUSA RAZ (aPLcABLE

METODO: NA
MEDIO AMBIENTE [NA
MAQUINARIWEQUIPO. | NA
MANO DE OBRA: El operador no respeta el acomodo de materiales y bloquea las franjas sanitanas
MEDICIONES: NA
MATERIALES: NA
Cencientizar al operador acerca de la importancia de respetar la franja sanitaria Calidad 5 de noviembre 2022
SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION
RESPONSABLE | FECHAS. STATUS
R. Belmontes e Diciembre 2022 Cerrado

Elaboro:  Coordinacion FSSC 22000

Pig V1 Do - Sinfi Seraf:




Anexo 8 Acumulacion de materiales para mantenimiento fuera del area
No se mostro evidencia que demuestre el grado alimenticio de la grasa SKF y SENTINEL

ACCIONES NGF06 Rev-03 [ oct22
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS Ll e
o FECHA DE AC: 3 de Noviembre 2022
DATOS GENERALES

‘M.DITU?. Responsable de SGC AUDITOR LIDER: Roberto Belmontes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (] FALS DEPARTAMENTO Mantenmiento CLIENTES (] FALS NA
[ o [—— ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y a

AUDIT. EXTERNA VERDADERO ‘ORGANISMO CERTIFICADOR ‘ CERTIFICACION A C. PREVENTIVA

AUDITADO: Victor Jasso RESPONSABLE DE AREA' Victor Jasso CORRECTIVA: -] 0
REQUISITO DE LA NORMA ISO/TS 22002-4:2013, 4 54 Mantenimiento NORMA ISOITS 22002 2013

DESCRIPCION DETALLADA DEL PROBLEMA NO CONFORMIDAD FORMACION DE EQUIPO
Nombre Posicién
los tes hall en el area de

| Acumulacién de materiales para mantenimiento fuera del drea. .

No se mosird evidencia que d J grado de la grasa SKF y SENTINNEL Armando Acuiia Gerente Planta
Grasa grado alimenticio almacenada con grasa mineral

Se observaron algunos productos quimicos utilizados sin identificar.

No se mostrd evidencia del de y los filros para alimentar aire caliente a Roblit Balmonise Gt Caldad
laminadora e impresion 1

No se mosir6 evidencia del mantenimiento del compresor Kaiser planeada para julio de 2022 Vickr Jidio Sole do Miishiciion
| No se mostré evidencia de mantenimiento de prensas 20000 y 25000.

| No se mostré programa y evidencia del mantenimiento de techumbres y caidas de agua 1 |

Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC
ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO
Nombre | Fecha
] 00/ene/00

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

Por sobrecarga de trabajo no se pudieron atender todos los mantenimiento

ANALISIS CAUSA RAZ (APLicABLE
'No hay un lugar especiico para los materiales fuera del area
No se dasifican de manera oprouna li i los demas.
|Por sobrecarga de trabajo no se pudieron atender todos los mantenimientos
0

METODO:
|MEDIO AMBIENTE |
[MAQUINARWEQUIPG. |0

|No se programan los ejercicios a tiempo

MANO DE OBRA: |No se resguardan de manera oportuna los registros
MEDICIONES o
|MATERIALES o

FECHA

RESPONSABLE

COMPROMISOS

Atender las necesidades prioritanias de acuerdo al plan de mantenimiento Mantenimiento 20 Noviembre

| Separar productos de grado alimenticio Mantenimiento 20 Noviembre

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION

RESPONSABLE | FECHAS. STATUS

R Belmontes 1" Diciembre 2022 Cerrado

Elaboro:  Coordinacion FSSC 22000

Pag /1
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Anexo 9 No se mostré evidencia de los resultados de las pruebas periddicas y revision de dichos
procedimientos de respuesta a emergencias

ACCIONES Rove . Rev-03 | w22
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS e I

DATOS GENERALES

AUDITOR: Responsable de SGC AUDITOR LIDER: Roberto Beimontes /AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT_INTERNA (] FALSO DEPARTAMENTO Calidad CUENTES (] FALSO NA
AUDIT EXTERNA =] er0a0se0 | ORGANISMO CERTIFICADOR SHCE; ASOCICION DE NORMALIZACION ¥ PREVENTVA - Faso
AUDITADO: Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA | Roberto Belmontes .CmRECTNA 5 | /ERDADERC
REQUISITO DE LA NORMA 1SO 22000: 2018, 8 4 2 Gestidn de emergencias e incidentes | NORMA 1S0 22000: 2018

DESCRIPCION DETALLADA DEL PROBLEMA NO CONFORMIDAD FORMACION DE EQUIPO

Nombre Posicion
Armando Acufta | Gerente Plania

70 50 mostrd evidencia de los resultados de las prusbas periédicas y revisin de dichos del = T Gio Caldad

de respuesta a emergencias.
Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC

ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO

Documentar el ejercicio de respuesta ante emergencias

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

ANALISIS CAUSA RAZ  (apvicaste

MEDIO AMBIENTE: 1)
MAQUINARIVEQUIPG: [0
|
MANO DE OBRA |No se documenta el efercicio de manera oportuna
|
MEDICIONES: lo
MATERIALES: lo |
Documentar el ejercicio de respuesta ante emergencias Calidad 20 Noviembre
0 o 00/enel00

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION
RESPONSABLE | FECHAS. | STATUS

R. Belmontes " Diciembre 202 Cerrado

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pig Y1
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Anexo 10 No se cuenta con actualizacion de anélisis de peligro 2022

ACCIONES e [ e
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS phidiet ACANGOG

FECHA DE AC: 3 de Noviembre 2022

DATOS GENERALES

AUDITOR Responsable de SGC AUDITOR LIDER: Roberto Belmontes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (1 FALSO DEPARTAMENTO Calidad CLENTES |01 Faso NA
& 2= ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y =
AUDIT. EXTERNA s0sr0 | ORGANISMO CERTIFICADOR ‘ AT A PREVENTIVA
AUDITADO: Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA Roberto Belmontes CORRECTVA: 1 .
. 1S0 22000:2018, 8.6 Actualizaddn de la informacién que |
REQUISITO DE LA NORMA e T oaons NORMA 10 22000: 2018

DESCRIPCION DETALLADA DEL PROBLEMA NO CONFORMIDAD FORMACION DE EQUIPO

2 3y e A T e Nombre Posicion
se realizé una actualizacién al layout de planta y se reubicé el comedor y no se mostrd la actualizacion de los siguientes !
elementos del andlisis HACCP Amando Acufia Gerente Planta

Andlisis de peligros de materias primas del 16 de octubre de 2021 y;

Analisis de peligros de las etapas de proceso del 28 de noviembre de 2020 Roberts Delmoniss | GarCaidd
Adicionalmente, en el anlisis de peligros se identifico el peligro de salmonella en manos del operador y en los analisis de‘ Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC
ies vivas se han positivos. } T 1
ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO
Nombre | Fecha

0 ‘ 0 00/ene/00

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

No se programa revision y actualizacion en tiempo y forma

ANALISIS CAUSA RAZ (APLcABLE

METODO! NA
MEDIO AMBIENTE [NA
MAQUINARIWEQUIPO:  |NA
MANO DE OBRA: No se programa el ejercicio de actualizacion
MEDICIONES: NA
MATERIALES [NA
COMPROMISOS RESPONSABLE FECHA

Declarar frecuencia para ejecutar el gjercicio de revision Calidad 21 de noviembre 2022
Programar reunion con team de inocuidad para ejecutar el ejercicio Calidad 5 de noviembre 2022
Actualizar documento Calidad 11 noviembre 2022

RESPONSABLE | FECHAS. | STATUS

R. Belmontes 1° Diciembre 2022 Cerrado

Elaboro: Coordinacién FSSC 22000

Pig 11 Doamento enviado electrénicamente, Sin firma autografa



Anexo 11 En el &rea de impresion no se tiene el registro de monitoreo de limpieza de
mantenimiento diario de los meses de octubre y septiembre 2022

ACCIONES RGEM Rev.03 l oct22
FOLIO AC: ACANBO7
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS TECRADE G BN s
DATOS GENERALES
‘MDITOR Responsable de SGC AUDITOR LIDER ‘ Roberto Belmontes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (] FALSO ‘ DEPARTAMENTO Calidad CLENTES [[] FALSO NA
| ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y o)
AUDIT. EXTERNA /ERDADE! 'ORGANISMO CERTIFICADOR CERTIFICACION AC. PREVENTIVA L
AUDITADO: ‘ Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA Roberto Belmontes CORRECTIVA: [ | ERDADERO
| 1SO 22000:2018, 8.8 Verficacidn reladionada con los PPR y & |
;REQUISlTO DE LA NORMA ‘ plan de control de peligros NORMA 1SO 22000: 2018
| Nombre Posicion
| se identificaron los siguientes hallazgos- |  Amando Acufia Gerente Planta
Impresién: En el registro de monitoreo de limpieza y mantenimiento diario de los meses de octubre y septiembre de 2022, no| Roborte Belnscies T
|se realizo Ia verificacion de la limpieza

| {
|Lider de equipo de inocuidad: No se mostro evidencia de la verificacion de PPR's de 2022 ‘ Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC
|

ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO

| REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

No se programa revisién y actualizacién en tiempo y forma

ANALISIS CAUSA RAZ (arLcasLe
!MET(DO
|
|MEDIO AMBIENTE

| MAQUINARIVEQUIPO:

|MEDICIONES
|MATERIALES
FECHA

COMPROMISOS RESPONSABLE

| Declarar frecuencia para ejecuar el ejercicio de revisién Galidad 21 de noviembre 2022

| Programar reunion con team de inocuidad para ejecutar el ejercicio de analisis de peligros Calidad 4 de noviembre 2022

Calidad 11 de noviembre 2022

Actualizar documento

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION

RESPONSABLE FECHAS. STATUS

R Belmontes 4, Diciembre 2022 Cerrado

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pag V1
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Anexo 12 No se tiene el ejercicio de retirada de producto 2022

ACCIONES NGF06 Rev- [ oct-22
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS o acnme?
FECHA DE AC: 3 de Noviembre 2022

AUDITOR: Responsatie de SGC AUDITORLIDER Roberto Beimorntes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (] s DEPARTAVENTO Caiidad CUENTES | NA

“ ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y O .
AUDIT_EXTERNA ORGANISMO CERTIFICADOR e TGN A S PREVENTIVA' AL
AUDITADO: Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA Roberto Belmontes CORRECTIVA: ] VERDADERC
REQUISITO DE LA NORMA 1SO 220002018, 89.5 Retrada/recuperacién NORMA 150 22000: 2018

Nombre Posicién
Armando Acuiia Gerente Planta
11":?; ‘I:j :udltona al Lider del Equipo de Inocuidad no se mostré Ia verificacién de la eficacia de la refiradafrecuperacion| i Bk e Callad
i Gabriel Sanchez | Coordinador de FSSC |

ACCIONES DE CONTENCION

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

ANALISIS CAUSA RAZ (aPiicABiE

METODO: | No se respeta el procedimiento de retirada de producto

MEDIO AMBIENTE: [NA
MAQUINARIWEQUIPO: |NA

MANO DE OBRA: No se programa el ejercicio
MEDICIONES: NA
MATERIALES: [NA

Declarar frecuencia para ejecutar el ejercicio

Programar ejercicio de retirada

FORMACION DE EQUIPO
Fecha

00/ene/00

RESPONSABLE FECHA
Calidad 25 de noviembre 2022
!
Calidad 10 de noviembre 2022

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION
RESPONSABLE FECHAS.
R. Belmontes {2 Diciembre 2022

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pig 11

Doamento enviado electronicamente, Sin firma autografa.
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Anexo 13 En la minuta de la revision de la direccién de enero 2021 no se considerd la

informacion requerida por la norma.

NGF06 Rev-03 | oct-22
ACCIONES FOLIO AC: ACANB09
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS e i
DATOS GENERALES
AUDITOR: Responsable de SGC AUDITOR LIDER: ‘ Roberto Belmontes AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA ] FALSO DEPARTAMENTO Calidad CLIENTES ‘D FALSO NA
AUDIT. EXTERNA \er0s0ER0 | ORGANISMO CERTIFICADOR ‘ BHCEASOCIRCION DENORVAIZACION Y PREVENTIVA L FaLso
AUDITADO: Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA Roberto Belmontes CORRECTIVA: ] VERDADERO
REQUISITO DE LA NORMA 1S0 22000:2018, 9.3.2 Entradas de a revision por la direccion NORMA 180 22000: 2018
DESCRIPCION DETALLADA DEL PROB A ONFORMIDAD RMACION DE EQUIP
Nombre Posicién
Amando Acufia Gerente Planta
en laminuta de la revision de la direccion de enero de 2021 no se considerd la informacién requerida por la norma. Roberto Belmontes Gte. Calidad
Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC
Carlos Gonzalez Director General

ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO

‘REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

No se tiene claro los puntos para revision por la direccion

ANALISIS CAUSA RAIZ (aPLicABLE)

- . No se consideran los puntos descritos en la norma
METODO: No hay procedimiento para revision por direccién
MEDIO AMBIENTE: 0 |

MAQUINARIAEQUIPO: |0

MANO DE OBRA: No se contemplan los puntos de revision por direccion de acuerdo a la norma.
MEDICIONES: 0
MATERIALES: o

COMPROMISOS

RESPONSABLE

Crear procedimiento de revision por direccion de acuerdo a lo que pide la norma ’ Calidad 25 de noviembre 2022

Programar el ejercicio de revision por direccion y dejar evidencia de los temas tratados

‘ Calidad Enero 2023

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION
RESPONSABLE FECHAS.

STATUS

R. Belmontes 13 Enero 2023 Cerrado

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pag. /1 Documento enviado electrénicamente, Sin firma autografa.
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Anexo 14 No se mostraron las acciones correctivas a las 15 no conformidades reportadas en la
auditoria interna realizada el 23 y 24 de agosto de 2021

ACCIONES NGF06 Rev-03 I oct-22
FOLIO AC: ACANB10
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS EECTADEAC, et 00
DATOS GENERALES
AUDITOR: Responsable de SGC AUDITOR LIDER: Roberto Belmontes. /AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (] FALSO DEPARTAMENTO Calidad CLIENTES |1 FALSO NA
a [ - I ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y = =
AUDIT. EXTERNA { VERDADERO ORGANISMO CERTIFICADOR ‘ CERTIFICACION A C. PREVENTIVA: FALSO
AUDITADO: | Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA Roberto Belmontes CORRECTIVA: 7] VERDADERO
REQUISITO DE LA NORMA 1S0 22000:2018, 10.1 No conformidad y accion correctiva NORMA 1S0O 22000: 2018
D RIPCIO ALLADA PROB A ONFORMIDAD RMACION D QuUIP
Nombre Posicion
Armando Acufia Gerente Planta
no se las acciones alas 15 no en la auditoria interna realizada el 23 y 24, 3
e o de 2021 Roberto Belmontes Gte. Calidad
Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC

ACCIONES DE CONTENCION

FORMACION DE EQUIPO

‘REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

Por rotacion de personal se pierde informacién

ANALISIS CAUSARAIZ (apLcaBLE)
METODO: ‘o

MEDIO AMBIENTE: 0
MAQUINARIANEQUIPO: |0

MANO DE OBRA: ‘ No se entrega de manera oprotuna la informacion entre un personal y otro
MEDICIONES: o
MATERIALES: lo

COMPROMISOS

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION

RESPONSABLE

FECHAS.

RESPONSABLE

Febrero 2023

R. Belmontes A Febrero 2023'

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pég Y1

Cerrado

Documento enviado electronicamente, Sin firma autografa.



Anexo 15 En la auditoria al lider del equipo de inocuidad no mostro procedimiento que

establezca las actividades requeridas en esta clausula

ACCIONES NGF06 Rev-08 | oct22
FOLIO AC: ACANB11
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS e e
AUDITOR: Responsable de SGC AUDITOR LIDER: Roberto Belmontes |AUDITORIA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA [ FALSO DEPARTAMENTO Ingenieria de Procesos CUENTES |C] FA | NA
=l ; ANCE. ASOCIACION DE NORMALIZACION Y u) i
AUDIT. EXTERNA ORGANISMO CERTIFICADOR CERTIFICAGON AC, PREVENTIVA: FALSO
AUDITADO: Ismael Cruz RESPONSABLE DE AREA Ismael Cruz CORRECTIVA: “] ERDADERO
' FSSC 22000 version 5.1, 2.5.13 Desarrollo de productos |
REQUISITO DE LA NORMA Catogoriss do caderns altmenaiaC, D E L1710 NORMA FSSC 22000
[ Nombre Posicion
‘ Armando Acuia Gerente Planta
en la auditoria al Lider del Equipo de Inocuidad no mostré que las enestal Ay Go. Calidad
dausula. 1 =
[ Gabriel Sanchez Coordinador de FSSC
| ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO
Nombre Fecha
‘0 ‘ 0 00/ene/00

No se tiene claro el alcance de los puntos de la norma en este criterio

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

ANALISIS CAUSA RAZ (apLicaste

METODO: No se contemplan los puntos de la norma

MEDIO AMBIENTE: 0
MAQUINARWEQUIPO: 0

MANO DE OBRA: No se tiene entendido el punto aplicable a la emrpesa
MEDICIONES: 0
MATERIALES o

COMPROMISOS
capacitacion del equipo en FSSC 22000 V5.1

SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION

RESPONSABLE

R. Belmontes 1" Diciembre 2022

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pég 11

RESPONSABLE FECHA

Cerrado
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Anexo 16 Lider del equipo de inocuidad no mostro procedimiento que establezca las actividades
requeridas en esta clausula

ACCIONES NGF06 Rev. l oct22
FOLIO AC: ACANB12
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS FECRADERE T =
AUDITOR: Responsatie de SGC AUDITORLIDER Roberto Belmontes |aupiTORA (TIPO) INTERNA
AUDIT.INTERNA (] Fas0 DEPARTAMENTO | Caldad cuentes [0 Faso | NA
AUDIT. EXTERNA &) VeRoaozRo | ORGANISMO CERTIFICADOR | ANCE ‘sﬂggggm":"mm ¥ prREVENTVA | FALSO
AUDITADO! Roberto Belmontes RESPONSABLE DE AREA' Roberto Belmontes |correcTvA 1| ERDADERO
REQUISITO DE LA NORMA FSSC 22000 version 5.1, M&dsaﬂgﬂ)ﬂkmdﬁfs List numeral #8 NORMA FSSC 22000
DESCRIPCION DETALLADA DEL PROBLEMA NO CONFORMIDAD FORMACION DE EQUIPO
Nombre Posicién
Amando Acuia Gerente Planta
Lider del Equipo de Inocuidad no g i que estab! las i qi esta clausula Roberto Belmontes | Gte. Calidad
Gabriel Sanchez | Coordinador de FSSC |

ACCIONES DE CONTENCION FORMACION DE EQUIPO

REULTADO DE INVESTIGACION DE FALLO

No se tiene claro el alcance de los puntos de la norma en este criterio

ANALISIS CAUSA RAZ (apLicasLe

METODO! No se contemplan los puntos de la norma
MEDIO AMBIENTE: 0
MAQUINARWEQUIPO. |0
MANO DE OBRA No se tiene entendido el punto aplicable ala emrpesa
MEDICIONES: 0
MATERIALES: lo
COMPROMISOS RESPONSABLE FECHA
capacitacion del equipo en FSSC 22000 V5.1 Galidad Diciembre 2022
SEGUMIENTO CUMPLIMIENTO & EFECTIVIDAD DE ACCION
RESPONSABLE FECHAS. STATUS |
R Belmontes * Diciembre 2022 Cerrado

Elaboro:  Coordinacién FSSC 22000

Pag 1/1 Docmento enviado electrinicamente, Sin firma autégrafa.



