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Resumen 

El objetivo de este trabajo fue realizar auditorías en una empresa de empaques de alimentos 

para evaluar el sistema de gestión 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 acreditación 

de certificación FSSC (Food Safety Sistem Certification) versión 5.1. La acreditación garantiza a 

los clientes que los productos fabricados cumplen con estándares de inocuidad y de calidad 

internacionales. El proceso de auditoría involucró 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 críticos y el análisis de peligros. Fueron realizadas 2 

auditorías internas y una auditoría del cliente, obteniendo 4 y 12 no conformidades, 

respectivamente. Estas no conformidades se solucionaron mediante planes de acción. 

Posteriormente, al solucionar todas las no conformidades, se solicitó la auditoría de certificación 

externa. Esta auditoría encontró 11 no conformidades, las cuales fueron atendidas en el periodo de 

tiempo establecido. Con esto se culminó en la exitosa obtención de la acreditación FSSC 22000. 

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

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

 

 Palabras clave: certificación, seguridad alimentaria, FSSC 22000, inocuidad, calidad. 
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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 ISO 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 ISO 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. Introducción 

En 2009, grandes fabricantes de alimentos líderes a nivel mundial unieron fuerzas e 

iniciaron el FSSC 22000 buscando adoptar un nuevo modelo de certificación de inocuidad para 

todos sus proveedores de materias primas. Con el paso de los años, 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 aplicación de un esquema que asegure la inocuidad de los productos que se ofrecen y 

que están dirigidos al sector alimenticio es necesario ya que considera los factores que influyen en 

los alimentos, ya que de acuerdo a la Organización Mundial de la Salud (OMS) las enfermedades 

transmitidas por alimentos constituyen uno de los problemas de salud más 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 raíz de diversas incidencias de filtración de elementos ajenos al producto final, los cuales 

producen contaminación, 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 acreditación del 

sistema de gestión de seguridad alimentaria, de acuerdo con las normas ISO 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 gestión para la industria de alimentos FSSC 22000-1 es el 

estándar, el cual integra a los sistemas de gestión ya existentes. Desarrollado en Europa adopta un 

modelo de certificación en inocuidad para todos sus proveedores de materias primas por encima 

de HACCP de la norma ISO 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 

satisfacción de las necesidades de los clientes. 

En la literatura se han informado varios factores de efectividad del sistema de gestión de 

seguridad alimentaria su importancia en la pandemia. Resguardando una posible propagación a 

través de la cadena de suministro de alimentos ha sido motivo de preocupación. Considerando los 

estándares reconocidos de FSSC 22000, como óptimos 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 gestión de inocuidad, HACCP, buenas prácticas de manufactura, programas de prerrequisitos,  

todo esto mediante el trabajo en conjunto de toda la organización, documentado, controlado,  todo 

esto debido a contaminación de productos con frecuencia, rechazo de los clientes, además de malas 

prácticas de manufactura, mal apego al reglamento interno, política de inocuidad.  
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1.3. Objetivo general 

Garantizar un sólido sistema de gestión de la seguridad alimentaria para controlar los 

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

1.4. Específicos: 

1. Realizar un diagnóstico inicial de la empresa 

2. Analizar la auditoría interna, resolver las no conformidades detectadas. 

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

4. Elaboración de un diagrama de flujo  

5. Identificar los peligros potenciales 

6. Elaborar un plan de análisis de los puntos críticos de control.  
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1.5. Justificación  

La industria alimentaria cuenta con una gran diversidad de productos en sus diferentes 

ramas, que comprende tanto pequeñas como grandes empresas industriales, con el crecimiento de 

la población esta industria se ha visto en la necesidad de aumentar la producción de sus diferentes 

productos lo cual los ve obligado a mantenerse actualizados en cuanto a tecnología, 

procedimientos, normas, etc. Es por ello con el avance del tiempo las industrias desarrollan nuevas 

estrategias para ser más competentes frente a un mercado que es de constantes cambios y que cada 

vez es más 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 detectó la necesidad de implementar medidas de seguridad e higiene 

en los mismo por lo que para llevar una correcta aplicación de estas medidas estas están alineadas 

a la aplicación del esquema FSSC 22000 (certificación de seguridad alimentaria), la aplicación del 

esquema ayudara a mejorar la calidad de los productos así como también generar confianza con 

los clientes, dando como resultado el aumento de la demanda de los productos, el aumento de la 

producción, aumento de condiciones económicas y crecimiento de la empresa en cuanto a la 

diversidad de sus productos y procesos. 

La aplicación del esquema tiene impacto económico por la satisfacción de clientes actuales 

y los que podrían 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. 
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2.1. Conceptos básicos 

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 Organización 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, además 

esto nos ayuda a disminuir las pérdidas económicas de las empresas  y por ende evitar que esto 

influya de manera negativa en la economía de los países. 

2.1.1. Causas y tipos de ETA  

La contaminación, 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 más de 250 

tipos de ETA. Los contaminantes pueden ser químicos (compuestos inorgánicos tóxicos, 

antimicrobianos, promotores del crecimiento, aditivos alimentarios tóxicos, 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), físicos (fragmentos de vidrio, metal, madera, u otros que puedan ocasionar daño al 

consumidor) o biológicos (bacterias, parásitos, e incluso abióticos como virus y priones). Aunque 

más del 50 % de estas enfermedades tienen una etiología viral, la mayoría de las hospitalizaciones 

y muertes se deben a una amplísima 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 Organización de las naciones unidas para la 

alimentación y la agricultura se dio la definición que alcanza a este sector: “existe seguridad 

alimentaria cuando todas las personas tienen en todo momento acceso físico y económico 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”. (Urquía, 2014) 

2.1.3. Inocuidad Alimentaria 

En la industria enfocada a la cadena productiva de alimentos que va desde la producción 

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 relación, la inocuidad de los alimentos es necesaria 

para la seguridad alimentaria, ya que inocuidad está 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 relación 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 físico y económico a los alimentos 

inocuos y nutritivos”. 

2.2. Buenas Prácticas de Manufactura (B.P.M.) 

Son los principios básicos y prácticas generales de higiene en la manipulación, preparación, 

elaboración, 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 producción. Conjunto de medidas preventivas y prácticas generales de 

higiene en la manipulación, preparación, elaboración, 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 así 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 países, desarrollados o en desarrollo, es necesaria la aplicación de ciertas 

técnicas y normas a fin de, entre otras cosas, prevenir la transmisión de enfermedades de origen 

alimentario. En este contexto tiene gran importancia la participación de instituciones de los 

sectores público y privado, así 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 

gestión de la calidad, clave para determinar los objetivos, políticas 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 planificación, brindando un énfasis ilimitado a la práctica. La 

industria alimentaria es intrínsecamente sensible debido a la naturaleza de sus productos. Esta 

sensibilidad subraya la importancia crítica de mantener altos estándares 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 auditorías de calidad y seguridad alimentaria son ampliamente utilizadas en la industria 

de alimentos por diversas razones; garantizar la seguridad alimentaria y proteger la salud pública, 

mejorar la eficiencia y reducir los costos de producción. Estas auditorias incluyen la evaluación de 

los sistemas de gestión, la obtención de certificaciones de estándares específicos de calidad y 

seguridad alimentaria, la evaluación del estado de las instalaciones y los productos, así como la 

confirmación del cumplimiento legal, entre otras. En la actualidad, los consumidores están cada 

vez más preocupados por la seguridad y la calidad de los alimentos por salud. Esta preocupación 

ha llevado a los sectores alimentarios, tanto públicos como privados, a desarrollar una variedad de 

normas de calidad y seguridad alimentaria. 

Sin embargo, estas normas no están exentas de ventajas y desventajas, y su eficacia 

depende de varios factores, como la competencia y habilidades de los auditores, así como la norma 

utilizada en cada caso. Este tipo de normas se evalúan por medio de auditorías que puede implicar 

la inspección de todo el proceso de fabricación, desde la materia prima hasta la preparación y el 

envío/servicio, y puede ser extremadamente detallado. Además, otro propósito importante de las 

auditorías es identificar áreas del negocio que presenten deficiencias, con el fin de implementar 

medidas correctivas. 

Las auditorías juegan un papel crucial en el mantenimiento de los estándares de seguridad 

alimentaria y en la obtención de cualquier certificación relevante, ya que permiten la transparencia 

y aseguran el cumplimiento de los estándares establecidos. Esta transparencia puede aumentar la 

capacidad de colaboración entre las partes interesadas dentro de la cadena de suministro, 

mejorando así 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 evaluación con respecto a una normativa, esquema de 

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

• Auditorías Internas o de primera parte. - Se considera que una auditoría 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 detección de errores, la 

verificación de que se cumplen los procedimientos, etc. Es importante hacer énfasis en la 

importancia de realizar procesos de auditoría interna antes de una de segunda o tercera 

parte, esto con el fin de garantizar los cumplimientos de acuerdo con el sistema de gestión. 

• Auditorías Externas. - Se considera que una auditoría es externa cuando se verifica el 

cumplimiento de una norma para obtener el certificado de conformidad del sistema de 

gestión auditado de la empresa. 

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

• De partes interesadas o de segunda parte: Estas son realizadas por clientes comúnmente, 

esto para garantizar el cumplimiento de requisitos de acuerdo con el sistema de gestión que 

contemple. 

• De tercera parte: Estas son realizadas por organismos de certificación acreditados para 

asegurar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión a auditar  (Kotsanopoulos 

et al., 2017). 

2.3.2. FSSC 22000  

Este esquema fue desarrollado en Europa en el año 2009 y surgió del interés de grandes 

compañías como Nestlé, Danone, Unilever, Coca Cola, Kraft Products, entre otras, de adoptar un 
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nuevo modelo de certificación en inocuidad para todos sus proveedores de materias primas. Está 

basado en la integración de la Norma ISO 22000 y la guía de prerrequisitos generales BSI-PAS 

220. El estándar ha sido promovido por la Confederación Europea de Industrias de Alimentación 

y Bebidas (CIAA), y aprobado por Iniciativa Global para la Seguridad Alimentaria (GFSI). Desde 

el año 2009 hasta el 28 de septiembre de 2015 (fecha de estudio) se habían certificado en el mundo 

10.595 plantas de producción, encontrándose Nestlé, Cargill y Mondelez en los tres primeros 

puestos; Estados Unidos liderando la lista; Japón, China, India y México ocupando los 5 primeros 

lugares y América Latina aportando el 10,9% de compañías certificadas, destacándose México con 

mayor número. El objetivo principal de este artículo es dar a conocer el último sistema de 

inocuidad desarrollado para las plantas manufactureras de la cadena de alimentos, basado en los 

criterios que establece la FFSC, Fundación encargada de administrar el modelo en todo el mundo. 

La metodología utilizada recoge dos elementos fundamentales para su desarrollo: la experiencia 

de la autora en implementación de sistemas de gestión y la recopilación de fuentes documentales 

de diferentes autores y organizaciones.  

2.3.3 ISO 22000: 2018 

Debido a que esta norma es de una reciente creación y no existe mucha información y 

divulgación sobre esta, es importante definirla: La norma ISO 22000 específica los requisitos para 

un sistema de gestión de inocuidad alimentaria y se puede aplicar cuando una organización necesita 

demostrar su capacidad para controlar los peligros que puedan afectar la inocuidad alimentaria. 

ISO 22000 es un estándar internacional certificable, que especifica los requisitos para un Sistema 

de Gestión de Seguridad Alimentaria, mediante la incorporación de todos los elementos de las 

Buenas Prácticas de Fabricación (BPF´s) y el Sistema de Análisis de Peligros y Puntos de Control 

Crítico (HACCP), junto a un sistema de gestión adecuado, que permita a la organización demostrar 



21 
 

que los productos que suministra cumplen con los requisitos de sus clientes, así como los requisitos 

reglamentarios que les son de aplicación en materia de seguridad alimentaria. La norma ISO 

22000:2005, es el primer estándar de certificación de seguridad alimentaria emitido por ISO. 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 específicos. Se trata de un estándar global que proporciona un 

método sistemático de análisis de los procesos agroalimentarios para determinar posibles peligros 

y diseñar medidas de control adecuadas a través de la gestión de programas de prerrequisitos y 

puntos de control crítico necesarios para obtener alimentos seguros. La estructura de la norma ISO 

22000 incorpora los elementos básicos de gestión del estándar ISO 9001:2000, hecho que facilita 

su integración con otros sistemas de gestión 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 están 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 está enfocada en ese ámbito, además 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. 

La norma ISO / TS 22002-4 no duplica los requisitos indicados en ISO 22000, está destinada como 

soporte para los sistemas de gestión diseñados para satisfacer los requisitos especificados en ISO 

22000. (Montigue, 2020) 
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2.3.5 PPR GENÉRICOS  

La función esencial de un programa de prerrequisitos es controlar ciertos tipos de peligros 

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

prerrequisitos abordan el control de aspectos que podrían 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 (Elaboración propia) 

PPR Requisitos Generales Específicos 

Establecimiento  

 

El establecimiento se debe diseñar, 

construir y mantener de manera que 

se ajuste a la naturaleza y el 

propósito de las operaciones de 

fabricación del empaque para 

alimentos que se llevan a cabo, los 

peligros para la inocuidad 

alimentaria asociados con dichas 

operaciones y las fuentes 

potenciales de contaminación.  

 

Ambiente 

Ubicación del establecimiento 

 

Distribución y espacio de trabajo  

 

La distribución interna se debe 

diseñar, construir y mantener para 

facilitar la buena higiene y las 

buenas prácticas de manufactura.  

Los patrones de movimiento de los 

materiales, así como de los 

materiales reciclados, si se aplica, 

de los productos y las personas, y la 

distribución del equipo se deben 

diseñar para proteger contra las 

fuentes de contaminación, la 

mezcla no intencionada de 

materiales o productos y la 

contaminación cruzada.  

Diseño interno, distribución y 

patrones de tránsito 

Estructuras internas y accesorios 

Equipo 

Estructuras temporales/móviles 

Almacenamiento 

Servicios públicos  

 

El suministro y las rutas de 

distribución para los servicios 

públicos hacia y alrededor de áreas 

de producción y almacenamiento se 

deben diseñar para evitar la 

contaminación.  

 

Suministro de agua 

Calidad del aire y ventilación 

Aire comprimido y otros gases 

Iluminación 

Disposición de desechos Se deben implementar sistemas 

para identificar, recolectar, retirar y 

disponer de los desechos de manera 

que se evite la contaminación. 

Manipulación de desechos 

Desagües y drenajes 

Idoneidad, limpieza y 

mantenimiento del equipo 

El equipo utilizado en las áreas de 

producción y embalaje se debe 

diseñar para evitar la 

contaminación. 

Diseño higiénico 

Superficies en contacto con el 

empaque del alimento 

Mantenimiento 
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PPR Requisitos Generales Específicos 

Cuando sea pertinente, el equipo 

utilizado para los procesos de 

irradiación debe satisfacer las 

disposiciones dadas en las 

especificaciones pertinentes del 

empaque para alimentos. 

Gestión de materiales y servicios 

adquiridos 

La adquisición 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 organización debe definir 

requisitos claros para los procesos 

relevantes contratados 11 

externamente. Debe existir un 

contrato escrito 

Selección y gestión de proveedores 

Materias primas entrantes 

Medidas para la prevención de la 

contaminación 

Se debe ejecutar un análisis de 

peligros. Si es aplicable, se deben 

implementar medidas para prevenir 

la contaminación microbiológica, 

física y química.  

Cuando se requiere el ensayo 

externo del producto, este debe ser 

ejecutado por una instalación de 

ensayo acreditada o una que cumpla 

las directrices internacionales para 

instalaciones de ensayo. Cuando se 

lleva a cabo ensayo interno, la 

calibración 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 análisis de 

peligros revela un peligro para la 

inocuidad alimentaria.  

Siempre que ocurra un incidente de 

contaminación, 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 

liberación documentado. Todo 

producto contaminado que no se 

Contaminación microbiológica 

Contaminación física 

Contaminación química 

Migración química 

Gestión de alérgenos alimentarios 
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PPR Requisitos Generales Específicos 

pueda limpiar eficazmente se debe 

desechar. 

Limpieza Se deben establecer programas de 

limpieza adecuados para las áreas 

específicas con el fin de mantener el 

equipo y el ambiente de producción 

en condiciones higiénicas. Si las 

actividades de limpieza se contratan 

externamente, el proveedor 

aprobado debe ser competente y 

mantener la documentación 

especificada por la organización. 

Programas de limpieza 

Agentes y herramientas de limpieza 

Monitorización de la eficacia del 

programa de limpieza 

Control de plagas Se deben implementar las medidas 

adecuadas para evitar la creación de 

un ambiente que fomente la 

actividad de las plagas. 

Programas de control 

Prevención del acceso 

Refugios e infestaciones 

Monitorización y detección 

Erradicación 

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 baños 

Cafeterías para el personal y áreas 

designadas para comer y fumar 

Ropa de trabajo y ropa de protección 

Enfermedades y lesiones 

Limpieza personal 

Comportamiento persona 

Reproceso El producto reprocesado se debe 

almacenar, manipular y usar de 

manera que se conserven el 

desempeño de inocuidad 

alimentaria del empaque, la calidad, 

la trazabilidad y la conformidad con 

los reglamentos. 

Almacenamiento, identificación y 

trazabilidad 

Uso del reproceso 

 

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 

contaminación por polvo, 

condensación, vapores, olores u 

otras fuentes.  

Las áreas de almacenamiento 

subcontratadas deben cumplir los 

requisitos de esta especificación 

técnica. 

Requisitos de almacenamiento 

Vehículos, bandas transportadoras y 

contenedores 
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PPR Requisitos Generales Específicos 

Información en el empaque del 

alimento y comunicación con el 

cliente 

La organización debe poder 

demostrar conformidad con los 

requisitos de inocuidad alimentaria 

y con las especificaciones pactadas.  

La organización debe obtener la 

información 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, la 

organización debe valorar todas las 

implicaciones para la inocuidad 

alimentaria y la conformidad.  

La organización debe suministrar y 

actualizar la información pertinente 

a la inocuidad alimentaria sobre la 

aplicabilidad del producto y las 

restricciones de uso para sus 

clientes.  

NOTA. La información se puede 

suministrar a través del etiquetado o 

de otros medios, por ejemplo los 

sitios web y la publicidad de la 

compañía, y puede incluir 

almacenamiento e instrucciones 

aplicables al producto.  

Cuando, como parte de la inocuidad 

alimentaria del proceso, la 

información se suministra en el 

empaque del alimento, esta 

información debe ser completa, 

legible y controlada para evitar 

errores de imprenta. 

N/A 

Defensa y bioterrorismo de los 

alimentos 

Cada organización debe valorar los 

riesgos que imponen sobre el 

producto los actos potenciales de 

sabotaje, vandalismo o terrorismo, 

y debe implementar medidas de 

protección proporcionales.  

Se debe implementar un 

procedimiento para la gestión de los 

incidentes de seguridad.  

Este puede incluir, entre otros:  

a)diseños de edificaciones e 

infraestructura para prevenir el 

ingreso no autorizado; 

b)verificación de las referencias del 

personal;  c)control de la 

información confidencial; 

d)seguridad de las áreas de 

almacenamiento y producción; 

e)transporte y distribución.  

N/A 
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PPR Requisitos Generales Específicos 

La evaluación de la seguridad del 

sitio se debe mantener actualizada. 

El personal debe recibir 

capacitación 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 

producción 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 año de 1971, la Pillsbury Company, presentó el sistema HACCP, el cual fue 

utilizado tiempo después por la (Administración de Alimentos y Medicamentos) y se utilizó para 

la elaboración de alimentos enlatados; en el año 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 microbiología por la Comisión Internacional para Especificaciones 

Microbiológicas en Alimentos (ICMSF) y en el año de 1997, en la vigésima segunda reunión, 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 deberían 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 o a ambas, estos principios permitirán a las empresas de alimentos 

desarrollar sus propias prácticas 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) 
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Capítulo 3 

Metodología 
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La metodología establecida para actuar en el presente trabajo fue definida en seis grandes 

etapas, durante las cuales se dará cumplimiento a cada uno de los objetivos planteados y se muestra 

en la Figura 1. 

 

Figura 1 Metodología (Elaboración propia) 

 

Descripción detallada de las etapas 

1.- Realizar un diagnóstico inicial de la empresa 

Se recolectan datos de la empresa tales como el giro, procesos y productos que elabora, 

sistemas de gestión 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 auditoría interna, la cual nos 

dará un amplio panorama del cumplimiento de los requisitos solicitados por el esquema FSSC 

22000 contra lo que tiene el Sistema de Gestión de Inocuidad alimentaria de la planta. 

1.- -Realizar un 
diagnóstico inicial de 

la empresa

2.- Implementación 
de las  acciones 
correctivas de la 
auditoria interna

3.-Implementar los 
prerrequisitos 

faltantes de acuerdo 
ISO/TS 22002-4

4.-Elaboración de un 
diagrama de flujo 

5.-Identificar los 
peligros potenciales

6.-Elaborar un plan 
de análisis de los 

peligros
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2.- Implementación de las acciones correctivas de la auditoría interna 

Una vez identificadas las áreas 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 

certificación. 

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

Se deben considerar todas las posibles fuentes y vías 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.-Elaboración 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 gestión de inocuidad de alimentos, 

asi como también con todas las características 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 información 

recopilada anteriormente, además de apuntar el eslabón anterior y posterior de la cadena 

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

6.- Elaborar un plan de análisis 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 límites críticos 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 límites críticos (correcciones y acciones 

correctivas). 

Los responsables de tomas estas acciones. 

Los registros que demuestran su cumplimiento. 
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Capítulo 4 

Resultados y discusión 
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En la Figura 2 se presenta una visión general de las partes que conforman este trabajo. La 

Certificación del Sistema de Seguridad Alimentaria (FSSC 22000) es un esquema de certificación 

internacional basado en una combinación de requisitos adicionales del PRP y FSSC específicos 

del sector ISO 22000. FSSC 22000 se desarrolló en respuesta a las demandas de los clientes de un 

estándar reconocible con el que se pueda auditar y certificar un sistema de gestión de seguridad 

alimentaria. Además, del Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control, más comúnmente 

conocido como HACCP que contemplo los principios que ayudaron a la organización 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 identificó, evalúo y 

controlo peligros potenciales transferibles a los alimentos. 

 

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

En la implementación del presente proyecto se llevó a cabo un análisis del cumplimiento 

de los requisitos del esquema FSSC 22000 V.5.1., las normas ISO 22000:2018 Sistemas de 

Gestión 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 áreas de 

oportunidad y como efecto se obtiene la calibración del sistema de gestión de inocuidad 

alimentaria dentro de la empresa. 

4.1.1 Auditoria Cliente  

Como parte de las necesidades de los clientes realizaron una verificación de la 

implementación de un sistema de gestión de inocuidad alimentaria en la empresa, esto nos ayudó 

a detectar las áreas de oportunidad de la empresa y ejecutar planes de acciones correctivas para 

mejorar el sistema, como parte de la verificación de un cliente se llevó 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 verificación de las Buenas prácticas de manufactura y el sistema de gestión de 

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

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

No. Hecho  Descripción Clasificación Acción correctiva 

1 Incumplimiento de 

código de colores 

utensilios de 

limpieza  

(Anexo 01) 

Se cuenta con un 

código de colores para 

los utensilios de 

limpieza, sin embargo, 

se observa 

almacenamiento de 

trapeadores de 

Menor La acción 

correctiva que se 

lleva a cabo es 

clasificar los 

utensilios de 

limpieza de 

acuerdo con el 
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No. Hecho  Descripción Clasificación Acción correctiva 

diversos colores dentro 

de una misma cubeta.  

 

código de colores 

establecido 

2 Dispositivo 

eléctrico de control 

de plagas 

desconectado. 

(Anexo 02) 

EL dispositivo #10 

(área de andén de 

carga) no se encuentra 

conectado a la 

corriente eléctrica, de 

acuerdo con los 

registros fue reubicado 

en feb/2022. 

Menor  

3 No hay letreros de 

BPM en áreas de 

producción y 

almacén. 

(Anexo 03) 

No se observan 

letreros que recuerden 

al personal y a 

visitantes las 

restricciones del área 

para el cumplimiento 

de las BPM. 

Menor Para esta 

no conformidad se 

elaboraron diseños 

e imprimieron 

ayudas visuales 

conforme a las 

buenas prácticas 

de manufactura. 

 

4 Contenedor de 

producto químico 

sin identificación. 

(Anexo 04) 

Se observó en el cuarto 

de almacenamiento de 

productos de limpieza 

un contenedor sin 

identificación. 

Menor  

Nota:  En la tabla se muestran las no conformidades encontradas durante la auditoría realizada 

por cliente, una descripción detallada de lo que encontró el cliente, la clasificación y su acción correctiva. 

 

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

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

recolecto de manera rápida. 
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4.1.2 Auditoría Interna 

Para una mejor verificación 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 evaluación apegados 

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

Tabla 3. No conformidades de auditoría interna (Elaboración propia) 

No No conformidad  

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

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

2 No se tiene evaluación de proveedores. 

(Anexo 06) 

3 No se respetan las franjas sanitarias. 

(Anexo 07) 

4 Acumulación de materiales para mantenimiento fuera del área 

No se mostró evidencia que demuestre el grado alimenticio de la grasa SKF y SENTINEL (Anexo 08) 

5 No se mostró evidencia de los resultados de las pruebas periódicas y revisión de dichos procedimientos de 

respuesta a emergencias (Anexo 9) 

6 No se cuenta con actualización de análisis de peligro 2022. 

(Anexo 10) 

7 En el área de impresión 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 revisión de la dirección de enero 2021 no se consideró la información requerida por la 

norma (Anexo 13) 

10 No se mostraron las acciones correctivas a las 15 no conformidades reportadas en la auditoría interna realizada 

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

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

requeridas en esta cláusula (Anexo 15)0. 

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

cláusula.(Anexo 16) 

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

a calibrar el sistema y reforzarlo. 

Se identificaron no conformidades y áreas de mejora en varios capítulos de la norma, 

tomando en cuenta que la implementación del SGIA se dio con la versión 5 contra la versión 

actualizada 5.1, sin embargo, como parte de esta transición del esquema incorpora puntos que se 

implementaron y algunos otros se reforzaron. 

Para el cierre de las no conformidades se realizaron análisis causa raíz y a partir de ello se 

crearon planes de acción para cada una, a continuación, como parte de las mejoras a fin de 

minimizar riesgos y en base a la mejora continua se realiza una revisión del cumplimiento de los 

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

4.1.3 Implementación de las acciones correctivas 

Para cerrar las no conformidades de la auditoría interna se ejecutan los planes de acción 

mencionados anteriormente esto con el fin de poder calibrar el sistema de gestión de inocuidad 

antes de la auditoria por parte del organismo certificador. 

En la tabla 4 se muestran las no conformidades, el análisis causa raíz del porque no se 

cumplieron los puntos de no conformidad, así como las actividades a modo de acciones 

correctivas/preventivas, en la ilustración se muestra el porcentaje de las no conformidades cerradas 

contra las no cerradas. 
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Tabla 4. Causa Raíz de No conformidades y acciones correctivas (Elaboración propia) 

No No conformidad  Análisis Causa Raíz Actividades  

1 Se realizo el análisis FODA de 

2021 y no se ha actualizado a 

2022 y no se mostró evidencia 

de la determinación de las 

partes interesadas del SGIA sus 

necesidades y expectativas 

(Anexo 05) 

No se programa el ejercicio para 

reunir al equipo y determinar el 

FODA, así como los riesgos que 

se pueden generar. 

Programar reunión del team 

para realizar el ejercicio 

Actualizar el análisis FODA 

2 No se tiene evaluación de 

proveedores. 

(Anexo 06) 

Método: No se respeta el 

programa de evaluación de 

proveedores 

Mano de obra: Desconocimiento 

del personal. 

Actualizar la lista de 

proveedores críticos 

Actualizar programa de 

evaluación de proveedores 

Mantener la evaluación de 

proveedores en tiempo y forma. 

3 No se respetan las franjas 

sanitarias. 

(Anexo 07) 

Mano de obra: El operador no 

respeta el acomodo de materiales 

y bloquea las franjas sanitarias. 

Concientizar al operador acerca 

de la importancia de respetar las 

franjas sanitarias  

Realizar recorridos para auditar 

que las franjas sanitarias se 

encuentran libres 

4 Acumulación de materiales 

para mantenimiento fuera del 

área 

No se mostró evidencia que 

demuestre el grado alimenticio 

de la grasa SKF y SENTINEL 

(Anexo 08) 

Método: No hay un lugar 

específico para los materiales 

fuera del área 

No se clasifican de manera 

oportuna los suministros de grado 

alimenticio con los demás 

Por sobrecarga de trabajo no se 

pudieron atender todos los 

trabajos. 

Atender las necesidades 

prioritarias de acuerdo con el 

plan de mantenimiento 

Separar productos de grado 

alimenticio 

5 No se mostró evidencia de los 

resultados de las pruebas 

periódicas y revisión de dichos 

procedimientos de respuesta a 

emergencias (Anexo 9) 

Mano de obra: No se documenta 

el ejercicio de manera oportuna 

Documentar el ejercicio de 

manera oportuna 

6 No se cuenta con actualización 

de análisis de peligro 2022. 

(Anexo 10) 

Mano de obra: No se programa el 

ejercicio de actualización 

Declarar frecuencia para 

ejecutar el ejercicio de revisión 

Programar reunión con el team 

de inocuidad para ejecutar el 

ejercicio  

Actualizar documento 

7 En el área de impresión no se 

tiene el registro de monitoreo 

de limpieza de mantenimiento 

diario de los meses de octubre 

y septiembre 2022 (Anexo 11) 

Mano de obra: No se programa la 

revisión y actualización en 

tiempo y forma 

Declarar la frecuencia para 

ejecutar el ejercicio de revisión 

Programar reunión con team de 

inocuidad para ejecutar el 

ejercicio de análisis de peligros. 

Actualizar documento 

8 No se tiene el ejercicio de 

retirada de producto 2022. 

(Anexo 12) 

Método: no se respeta el 

procedimiento de retirada de 

producto  

Mano de obra: No se programa el 

ejercicio 

Declarar frecuencia para 

ejecutar el ejercicio 

Programar el ejercicio  
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No No conformidad  Análisis Causa Raíz Actividades  

9 En la minuta de la revisión de 

la dirección de enero 2021 no 

se consideró la información 

requerida por la norma (Anexo 

13) 

Método: No se consideran los 

puntos descritos en la norma 

No hay procedimiento para 

revisión por la dirección 

Mano de obra: No se contemplan 

los puntos de revisión por 

dirección de acuerdo a la norma 

Crear procedimiento de revisión 

por dirección de acuerdo a lo 

que pide la norma 

Programar el ejercicio de 

revisión por dirección y dejar 

evidencia de los temas tratados 

10 No se mostraron las acciones 

correctivas a las 15 no 

conformidades reportadas en la 

auditoría interna realizada el 23 

y 24 de agosto de 2021 (Anexo 

14) 

No se entrega de manera 

oportuna la información entre un 

personal y otro 

Adquirir Sistema para control 

de la información. 

11 En la auditoria al líder del 

equipo de inocuidad no mostro 

procedimiento que establezca 

las actividades requeridas en 

esta cláusula (Anexo 15)0. 

Método: No se contemplan los 

puntos de la norma. 

Mano de obra: No se tiene 

entendido el punto aplicable a la 

empresa. 

Capacitación del equipo en 

FSSC 22000 V.5.1 

12 Líder del equipo de inocuidad 

no mostro procedimiento que 

establezca las actividades 

requeridas en esta 

cláusula.(Anexo 16) 

Método: No se contemplan los 

puntos de la norma. 

Mano de obra: No se tiene 

entendido el punto aplicable a la 

empresa. 

Capacitación del equipo en 

FSSC 22000 V.5.1 

 

 

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

 

4.2 Programas de prerrequisitos 

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

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

alimentaria parte 4: fabricación de empaques para alimentos. 
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De acuerdo con un análisis para saber el cumplimiento de los requisitos descritos en ambas 

normas se detectaron diversas áreas de oportunidad las cuales son detectadas y corregidas de 

manera oportuna antes de la auditoria de certificación, a continuación, se muestran puntos de las 

normativas los cuales fueron detectados con oportunidades, además de la evidencia de las acciones 

para mejorar dichos puntos: 

4.2.1 Idoneidad, limpieza y mantenimiento del equipo 

Para abarcar este punto se creó un procedimiento en donde se mencionan el diseño de las 

maquinarias la cuales están diseñadas adecuadamente ya que estas permiten el procesamiento de 

los productos y son compatibles con el tipo de fabricación que se realiza, además las maquinarias 

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

Para evitar cualquier tipo de contaminación, cualquier producto utilizado para la limpieza, 

mantenimiento son de grado alimenticio, esto nos ayuda y nos permite realizar una evaluación de 

peligros potenciales de contaminación 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 operación se encarga de registrar sus mantenimientos 

semanales que hacen en el formato de monitoreo de limpieza y mantenimiento que el cual es 



41 
 

administrado por el área de mantenimiento y este realiza mantenimientos mensuales los cuales son 

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

 

Figura 4. Monitoreo de limpieza y mantenimiento (Elaboración propia) 

4.2.2 Medidas para la prevención de la contaminación  

Hay diversos tipos de contaminación que se puede dar dentro de la planta por lo cual es 

constante la actualización de los formatos los cuales se muestran en la tabla 5, los tipos de 

contaminación son química, física 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 algún tipo de 

contaminación, además de procedimientos que puedan ayudar cuando se suscite un evento 

inesperado.  
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Tabla 5. Formatos relacionados para la prevención de la contaminación (Elaboración 

propia) 

CÓDIGO NOMBRE MEDIO DE ALMACENAMIENTO 

NG-F-22 Inventario y supervisión de vidrio En papel 

NG-F-23 Control de punzocortantes Electrónico / Papel 

NG-F-24 
Verificación de Medidas para prevenir 

la contaminación 
En papel 

NG-F-31 

Informe para derrames de fluidos 

corporales o químicos o materiales 

rotos 

En papel 

 

4.2.3 Limpieza  

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

limpieza y sanitización frecuente, tal que nos garantiza que la posibilidad de contaminación se 

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

el tipo de área, además se establece la frecuencia de la limpieza y formatos para la verificación de 

la limpieza los cuales se mencionan en la tabla 6. 

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

CÓDIGO NOMBRE MEDIO DE ALMACENAMIENTO 

NG-F-25 Programa de limpieza por área-equipo Electrónico 

NG-F-26 Monitoreo de limpieza bimestral y anual En papel 

NG-F-27 
Monitoreo de Mantenimiento y Limpieza de 

equipos 
En papel 

NG-F-28 Verificación de Limpieza En papel 

NG-F-67 
Check List de Herramental y Sanitización 

Producción 
En papel 
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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 prácticas 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 (Elaboración propia) 

CÓDIGO NOMBRE MEDIO DE ALMACENAMIENTO 

NG-F-30 
Inspección diaria de prácticas del 

personal 
En papel 

NG-F-31 
Informe de incidentes para fluidos 

corporales 
En papel 

NG-F-32 Verificación 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 identificación, historia y localización de 

un producto o sus materiales, y poder retirarlo del mercado en el caso de que se incumplan los 

estándares 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 (Elaboración propia) 

CÓDIGO NOMBRE MEDIO DE ALMACENAMIENTO 

NG-F-33 Lista de contactos Equipo de retiro Electrónico 

NG-F-34 
Carta de notificación de retiro de 

producto 
Electrónico 
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4.2.6 Defensa y bioterrorismo de los alimentos  

La organización valora los riesgos que imponen sobre el producto los actos potenciales de 

sabotaje, vandalismo o terrorismo, e implemento medidas de protección proporcionales, además 

asegura que el personal que labora en la planta no efectúe cualquier actividad ilícita. 

El acceso a las áreas más vulnerables es controlado con candados (productos químicos, 

residuos peligrosos), para la verificación de algunos de estos cumplimientos se cuentan con los 

formatos mencionados en la tabla 9. 

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

CÓDIGO NOMBRE 
MEDIO DE 

ALMACENAMIENTO 

NG-F-14 Matriz Amenazas y Vulnerabilidades  Electrónico 

NG-F-15 Verificación bioterrorismo En papel 

 

4.3  HACCP Elaboración de un diagrama de flujo 

Se realiza el levantamiento de los datos de todos los procesos, además de las materias 

primas que entran en cada proceso, es una de las primeras etapas para la creación de un sistema 

HACCP, este nos ayudara para crear un análisis e identificar los peligros existentes en cada etapa 

así como también identificar si existen puntos críticos de control, dicho diagrama se encuentra en 

la figura 5. 
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 Figura 5. Diagrama de flujo de proceso (Elaboración propia) 

4.3.1 HACCP Identificación de los peligros potenciales 

Para la identificación de los posibles peligros existentes se deben realizar verificaciones 

en sitio, además de la recopilación de las veces que se ha presenciado un peligro en el área todo 

esto en base al diagrama de flujo, se deben ir desglosando los peligros en tres tipos: físicos, 

químicos y biológicos, dicho levantamiento se muestra en la tabla 10. 
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Tabla 10. Peligros Identificados (Elaboración propia) 

 

Proceso 

  

Peligro 

 

R
E

C
E

P
C

IÓ
N

 G
E

N
E

R
A

L
 

 

 

 

 

SUSTRATOS 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 

B Fluidos corporales 

 

 

 

 

 

 

CORES 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 

Hongos (ver toxinas) 

 

 

B 

Fluidos corporales 

 

Microorganismos 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

 

 

 

 

 

CAJAS 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 

Hongos (ver toxinas) 

B Fluidos corporales 

 

 

 

TINTAS 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 
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  B N/A 

 

 

 

ZIPPER 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

Q 
Grasa 

Aceites 

B Fluidos corporales 

 

 

 

SPOUT 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

Q 
Grasa 

Aceites 

B Fluidos corporales 

 

 

 

CINTA 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

Q 
Grasa 

Aceites 

B Fluidos corporales 

 

 

 

BOLSA 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

Q 
Grasa 

Aceites 

B Fluidos corporales 

 

 

 

ETIQUETA 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

Q 
Grasa 

Aceites 

B Fluidos corporales 

 

 

SELLANTES 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 
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Insectos 
 

  
Q 

Grasa 

Aceites 

B Fluidos corporales 

 

R
E

C
E

P
C

IÓ
N

 Q
U

IM
IC

O
S

 

 

 

 

 

IMAGING 

OIL 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 

B N/A 

 

 

 

 

ADHESIVOS 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 

B N/A 

 

 

 

 

SOLVENTES 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 

B N/A 

 

R
E

C
E

P
C

IÓ
N

 I
M

P
R

E
S

IÓ
N

 

 

 

 

 

TINTAS 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Pintura 

B N/A 

 

 

IMAGING 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 
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OIL Insectos 

Q Grasa 
 

   Aceites 

Pintura 

B N/A 

    

A
L

M
A

C
E

N
 G

E
N

E
R

A
L

 

 

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

Residuos Plasticos 

Residuos Etiquetas 

 

Q 

Grasa 

Aceites 

Vinagre 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

   

A
L

M
A

C
E

N
 

Q
U

IM
IC

O
S

 

 

F 

Polvo 

Astillas de madera 

Cabellos 

Insectos 

Q 
Derrame adhesivo 

Derrame solvente 

B Hongos 

   

A
L

M
A

C
E

N
 

IM
P

R
E

S
IÓ

N
 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Insectos 

Q 
Vinagre 

Derrame Imagin oil 

B N/A 

    

IM
P

R
E

S
IÓ

N
 

 

 

F 

Polvo 

Restos de carton 

Cabellos 

Residuos Plasticos 

Insectos 
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Q Tinta (Metales Pesados) 

B 
Micro 

organismos 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 
 

    Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 

400 UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

    

W
O

R
K

 I
N

 P
R

O
C

E
S

S
 I

M
P

R
E

S
IÓ

N
-L

A
M

IN
A

C
IÓ

N
 

 

 

 

F 

Polvo 

Restos de carton 

Cabellos 

Insectos 

Rebabas metalicas 

Vidrio Quebradizo 

 

Q 

Grasa 

Adhesivo 

Solvente 

 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

    

L
a
m

in
a
ci

ó
n

 

 

 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Astillas de madera 

Pelusa e Hilos 

Restos de Caucho 

Restos de carton 

Rebabas metalicas 

Vidrio Quebradizo 

Q 
Derrame solvente 

Derrame de adhesivo 

 

 

 

 

 

 

Micro 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 

3 000 UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 
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B organismos  

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 

400 UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 
 

  Fluidos corporales 

    

C
U

R
A

D
O

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Restos de carton 

Q N/A 

 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

    

C
O

R
T

E
 

 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Restos de carton 

Restos de Navajas 

Pelusa o hilos 

Vidrio Quebradizo 

Q N/A 

 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 

400 UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

    

K
A

N
B

A
N

 C
O

R
T

E
- 

P
O

U
C

H
E

O
 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Astillas de madera 

Restos de carton 

Vidrio Quebradizo 

Q N/A 

  

 

 

Superficies 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 
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B 

Micro 

organismos 

vivas Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 
 

    Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

    

P
O

U
C

H
E

O
 

 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Restos de carton 

Vidrio Quebradizo 

Residuos Plasticos 

Pelusa 

Residuos Etiquetas 

Q Grasas 

 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

  

P
O

U
C

H
E

 S
P

O
U

T
 

 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Restos de carton 

Vidrio Quebradizo 

Residuos Plasticos 

Residuos Etiquetas 

Q Grasas 

 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

    

E M P A Q U E
 

 

 
Polvo 

Cabellos 
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F 

Astillas de madera 

Restos de carton 

Vidrio Quebradizo 

Residuos Plasticos 

Residuos Etiquetas 
 

 Q N/A 

 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 

400 UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

    

A
L

M
A

C
E

N
 P

R
O

D
U

C
T

O
 T

E
R

M
IN

A
D

O
 

 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Astillas de maderaa 

Restos de carton 

Vidrio Quebradizo 

Residuos Plasticos 

Residuos Etiquetas 

Q N/A 

 

 

 

 

 

B 

 

 

 

Micro 

organismos 

 

Superficies 

vivas 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 400 

UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 

Hongos 

   

D
IS

T
R

IB
U

C
IÓ

N
 

IN
T

E
R

N
A

 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Astillas de maderaa 

Insectos 

Restos de carton 

Q Grasas, aceites 

 

 

 

 
 

Superficies 

Mesofílos aerobios totales < 3 000 

UFC/cm2 
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B 

 

Micro 

organismos 

vivas Coliformes totales 

< 10 UFC/cm2 

 

Superficies 

inertes 

Mesofílos aerobios totales < 

400 UFC/cm2 

Coliformes totales 

< 200 UFC/cm2 de superficie 

Fluidos corporales 
 

    D
IS

T
R

IB
U

C
IÓ

N
 E

X
T

E
R

N
A

 

 

 

 

F 

Polvo 

Cabellos 

Astillas de maderaa 

Restos de carton 

Insectos 

Residuos Plasticos 

Q 
Grasas 

Aceites 

B N/A 

 

4.3.2 Elaboración de un análisis de los peligros 

Después de identificar los peligros se debe realizar la evaluación de la severidad de estos, la 

probabilidad de ocurrencia del peligro, la categorización, se pude categorizar en PPR, PCC o PPRO y las 

medidas de controles actuales, las cuales disminuyen la probabilidad que el riesgo se materialice. En la 

tabla 11 se muestra cómo se realizó esta implementación de un análisis de peligros. 

Tabla 11. Análisis de peligros (Elaboración propia) 

 

 

 

Pro 

ces 

o 

  

 

 

 

Peligro 

 

 

 

Seve 

rida d 

 

 

Proba 

bilida d 

de 

ocurr 

encia 

 

 

 

N 

P 

R 

 

 

 

 

Signific 

ancia 

 

 

 

Contro 

les 

Actual es 

 

 

Justifi 

cación 

contr ol 

actual 

 

 

 

CATEGO 

RIZACIÓ N 

A
L

M
A

C
E

N
 

IM
P

R
E

S
I

Ó
N

 

 

 

F 

 

 

Cabellos 

 

 

1 

 

 

5 

 

 

5 

 

NO 

SIGNIFI 

CATIV O 

 

 

BPM´s 

Por 

prerre 

quisito s 

y BPM´ 

s. 

 

 

PPR 
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Q 

 
 
 
 

 
Tinta (Metales 

Pesados) 

 
 
 
 
 

 
1 

 
 
 
 
 

 
3 

 
 
 
 
 

 
3 

 
 
 

 
NO SIGNIFI 

CATIV O 

 
 
 

 
Requer 

imiento s 
del provee 

dor 

Se 

requie re 

que no 

haya 

presen 

cia de 

metale s 

pesad os 

en las 

tintas 

 
 
 
 
 

 
PPR 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
B 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Micr o 
organ 
ismo s 

 
 
 
 
 
 

 
Supe 
rficie s 
vivas 

Meso 
fílos 
aerob 
ios 
totale s 
< 3 
000 
UFC/ 

cm2 

 
 
 

 
3 

 
 
 

 
3 

 
 
 

 
9 

 
 

 
NO SIGNIFI 

CATIV O 

 
 

 
Higien e 
persona l 

 

 
Prerre 

quisito s 
y BPM´ 

s 

 
 
 

 
PPR 

Colif 
orme s 
totale s 
< 10 
UFC/ 

cm2 

 
 

 
3 

 
 

 
3 

 
 

 
9 

 

 
NO SIGNIFI 

CATIV O 

 

 
Higien e 
persona l 

 
Prerre 

quisito s 
y BPM´ 

s 

 
 

 
PPR 

 
 
 
 

 
Supe 
rficie s 
inert es 

Meso 
fílos 
aerob 
ios 
totale s 
< 
400 
UFC/ 

cm2 

 
 
 

 
3 

 
 
 

 
3 

 
 
 

 
9 

 
 

 
NO SIGNIFI 

CATIV O 

 
 
 

 
Limpie za 

 
 

 
Prerre 

quisito s 

 
 
 

 
PPR 

Colif 

orme s 

totale s 

 

 
3 

 

 
3 

 

 
9 

NO SIGNIFI 
CATIV O 

 
Limpie za 

 
Prerre 

quisito s 

 

 
PPR 

 

4.4 Certificación FSSC 22000 

Debido a que el propósito principal de este proyecto es la implementación del esquema FSSC fue 

necesaria la evaluación del desempeño 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 la tabla 11 dicha auditoria se realizó el día 23 y 24 de noviembre del 2022. 

Tabla 12. No conformidades de auditoría de certificación (Elaboración propia) 
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Requisito Descripción de la no conformidad (Declaración de No Conformidad y 

pruebas objetivas 

Clasificación 

(menor, 

mayor) 

7.2 ISO 

22000.20 

18 

Se han definido actividades de capacitación para el 2022 en dos programas 

diferentes, uno que lo lleva el área 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 llevó a cabo la capacitación interna 

de políticas 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 Martínez 

(nuevos) no han recibido capacitación en sistema HACCP , FSSC22000 y 

PPRS tal como se declara en sus requisitos de competencia. 

Mayor 

7.3 ISO 

22000.20 

18 

No se asegura la toma de conciencia del personal en temas de inocuidad, no 

se ha desarrollado la implementación de la cultura de inocuidad en su 

totalidad, solo se han llevado a cabo algunas actividades de comunicación y 

escaso entrenamiento en temas de inocuidad, no hay un sistema formalizado 

para asegurar que el personal pueda retroalimentar a la alta dirección acerca 

de los problemas de inocuidad y que esta a su vez de solución 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. 

menor 

8.5.2.4.1 ISO 
22000.2018 

La organización tiene protocolos desarrollados para la selección y evaluación 

de las medidas de control NG-HACCP-11, pero no muestra evidencia de la 

categorización de las medidas de control derivadas del análisis de peligros 

para ser gestionadas como PPRO o en los PCC 

menor 

7.1.6 ISO 
22000.2018 

En el procedimiento de Evaluación, selección y seguimiento del desempeño 

de proveedores se declara que se evaluarán cada 6 meses, se solicitó la 

evaluación de los proveedores de adhesivo para laminación (Henkel), de 

servicios de limpieza IVISA, de calibración de dinamómetro y del proveedor 

de químicos de limpieza (Key Química) y no se mostró la evaluación de 

estos, la última evaluación fue realizada en 2020. 

menor 

Requisito 
adicional 
2.5.1.3 

La organización 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 

características de calidad requeridas, sin embargo no se cuenta con un 

procedimiento donde se describan las actividades relacionadas con el 

desarrollo de productos 

menor 

6.1 ISO 
22000:2018 

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 

menor 

6.3 ISO 

22000:2018 

La organización ha tenido cambios importantes como adquisición de nueva 

máquina de impresión digital, ampliación de almacén, cambios 

organizacionales importantes (equipo de inocuidad y puestos de jefaturas), 

entre otros cambios, sin embargo no se muestra cómo se comunica la 

planificación de los cambios del SGIA 

menor 
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Requisito Descripción de la no conformidad (Declaración de No Conformidad y 

pruebas objetivas 

Clasificación 

(menor, 

mayor) 

6.2 ISO 

22000:2018 
Se tienen declarados 4 objetivos de inocuidad, pero las gráficas de 

comportamiento de los mismos no corresponden con las métricas declaradas. 

menor 

7.1.3 ISO 

22000:2018 
No se han ejecutado actividades consideradas en el programa de 

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 iluminación led 

programado para marzo y septiembre 2022, no se ha hecho mantenimiento 

de pisos e infraestructura de la planta de acuerdo con el programa. 

menor 

8.7 ISO 

22000:2018 
No se ha realizado la calibración de los siguientes equipos: dinamómetro 

para medir la resistencia de sello, micrómetro, regla, balanza analítica, estos 

equipos sean son identificadas como críticos y no se han calibrado desde el 

2021. No se ha incluido en el programa de calibración los controles de 

temperatura para la etapa de curado, control de proceso indispensable 

menor 

8.5.1.5 

ISO 

22000:2018 

No se ha documentado en el diagrama de flujo el proceso externo de 

distribución y la confirmación del diagrama de flujo por parte del equipo de 

inocuidad 

menor 

 

Para el cierre de esta no conformidades se realizan planes de acción 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 acción se lleven a cabo para la no conformidad mayor, para las no conformidades menores se 

determinó que se requiere reforzar las evidencias para la no conformidad enfocada al desarrollo de nuevos 

productos y la calibración de equipos, para las demás quedan aceptadas las evidencias. 

En comparación del total de las no conformidades de la auditoría interna para saber la situación 

actual de la empresa contra las no conformidades de la auditoria de certificación disminuyo 1 no 

conformidad, otra comparativa de las no conformidades detectadas en la auditoría interna y en auditoria 

de certificación es la similitud de estas, de las 12 no conformidades encontradas en la auditoría interna se 

encuentran 2 similitudes a la auditoria de certificación por lo cual se tiene efectividad del 84%, la 

comparativa de las no conformidades de las diferentes auditorias se muestra en la tabla 13. 
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Tabla 13. Comparativa similitud no conformidades Aud. Interna vs Aud. de certificación. 

(Elaboración propia,) 

 

No conformidades Auditoría interna No conformidades Auditoria de certificación 

No se tiene evaluación de proveedores En el procedimiento de Evaluación, selección y 

seguimiento del desempeño de proveedores se 

declara que se evaluarán cada 6 meses, se solicitó la 

evaluación de los proveedores de adhesivo para 

laminación (Henkel), de servicios de limpieza 

IVISA, de calibración de dinamómetro y del 

proveedor de químicos de limpieza (Key Química) y 

no se mostró la evaluación de estos, la última 

evaluación fue realizada en 2020. 

Planificación de los cambios La organización ha tenido cambios importantes 

como adquisición de nueva máquina de impresión 

digital, ampliación de almacén, cambios 

organizacionales importantes (equipo de inocuidad y 

puestos de jefaturas), entre otros cambios, sin 

embargo, no se muestra cómo se comunica la 

planificación de los cambios del SGIA 

 

En comparación 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 análisis causa-raíz 

que se muestra en la tabla 14 se determinó 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 rotación del personal en esa área perjudico en el seguimiento del mismo. 
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Tabla 14. Análisis causa raíz aumento de no conformidades (Elaboración propia) 

 

ANALISIS CAUSA RAIZ (APLICABLE) 

 

Tipo de M 

 

Análisis 
Puntuación, escala de 1-5, el 

5 representa una causa -raíz 

con mayor impacto. 

 

MÉTODO: 

Se debe a un descuido del sistema por 

carga de trabajo.  

El seguimiento del sistema lo realiza una 

sola persona 

 

4 

 

5 

 

MEDIO AMBIENTE: 

Las relaciones entre las diversas áreas no son propicia 

para realizar el ejercicio del seguimiento de la 

aplicación del esquema en conjunto. 

Cultura de trabajo poco comprometida con el sistema 

2 

 
4 

MAQUINARIA/EQUIPO

: 

NA NA 

MANO DE OBRA: Falta de compromiso en las actividades relacionadas 

con el sistema de inocuidad 

alimentaria, 

4 

 

MEDICIONES: 

 

NA 

NA 

MATERIALES: NA 
NA 
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5. Conclusiones y recomendaciones 

Se lograron realizar las mejoras detectadas resultantes de auditoría interna las cuales son 

parte de los 2 primeros objetivos que es el diagnóstico inicial y la implementación de las acciones 

correctivas de auditoría interna, en el cual se encontraron 12 áreas de oportunidad y fueron cerradas 

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

Se detectan áreas 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, identificación de peligros potenciales y plan de análisis de los 

puntos críticos de control, identificando los peligros potenciales que pueden llegar a presentarse, 

dándole una ponderación de probabilidad de que ocurra y gravedad de las consecuencias, para al 

fin al clasificar los riesgos e identificando si se tienen puntos críticos de control y haciendo un plan 

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

Fueron realizadas 2 auditorías internas y una auditoría del cliente, obteniendo 4 y 12 no 

conformidades, respectivamente. Se realiza plan de acción para cumplir con requisito y dar 

solución 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 día 25 de enero del 2023. 
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Recomendaciones 

Migrar a una plataforma que ayude a la gestión de documentos. 

Asignación de mayor recurso a las áreas de mantenimiento, laboratorio de microbiología y dada la 

demanda implementación de nueva maquinaria. 

Ampliación de espacios para casilleros, para los baños se recomienda programación de desazolve 

de drenaje constante. 

Ampliar la zona del comedor de la empresa y mayores controles para mitigar la posibilidad de 

contaminación cruzada, además se recomienda limpieza de la zona del techo de oficinas, demasiada 

acumulación de polvo. 

Revisar la infraestructura del mezanine. 

 

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

además de mejorar la limpieza de las áreas. 

Barrera física entre comedor y planta, esto para disminuir la probabilidad de contaminación 

química. 

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

además de adquirir más racks para organizar toda la materia prima y generar más espacio. 

Ampliación del cuarto de curado esto para poder introducir más productos, además de que la planta 

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

Ventilación y/o extracción para el proceso de laminación, debido al fuerte olor de solvente presente 

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

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

posibilidad de contaminación cruzada. 
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Anexo 1 Análisis causa raíz de la no conformidad de auditoria de cliente Incumplimiento de código 

de colores utensilios de limpieza. 
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Anexo 2 Análisis causa raíz de la no conformidad referente al dispositivo eléctrico de control de 

plagas desconectado 
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Anexo 3 Analisis causa raíz de la no conformidad referente a la falta de letreros de BPM´s en 

áreas de producción y almacén 
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Anexo 4 Análisis causa raíz de la no conformidad referente a un contenedor de producto químico 

sin identificación.  
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Anexo 5  Se realizo el análisis FODA de 2021 y no se ha actualizado a 2022 y no se mostró 

evidencia de la determinación de las partes interesadas del SGIA sus necesidades y expectativas 
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Anexo 6 No se tiene evaluación de proveedores 
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Anexo 7 No se respetan las franjas sanitarias 
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Anexo 8 Acumulación de materiales para mantenimiento fuera del área 

No se mostró evidencia que demuestre el grado alimenticio de la grasa SKF y SENTINEL 
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Anexo 9 No se mostró evidencia de los resultados de las pruebas periódicas y revisión de dichos 

procedimientos de respuesta a emergencias 
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Anexo 10 No se cuenta con actualización de análisis de peligro 2022 
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Anexo 11 En el área de impresión no se tiene el registro de monitoreo de limpieza de 

mantenimiento diario de los meses de octubre y septiembre 2022 
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Anexo 12 No se tiene el ejercicio de retirada de producto 2022 
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Anexo 13   En la minuta de la revisión de la dirección de enero 2021 no se consideró la 

información requerida por la norma. 
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Anexo 14 No se mostraron las acciones correctivas a las 15 no conformidades reportadas en la 

auditoría interna realizada el 23 y 24 de agosto de 2021 
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Anexo 15 En la auditoria al líder del equipo de inocuidad no mostro procedimiento que 

establezca las actividades requeridas en esta cláusula 
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Anexo 16  Líder del equipo de inocuidad no mostro procedimiento que establezca las actividades 

requeridas en esta cláusula 

 


