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Resumen Ejecutivo

Los sistemas de gestion permiten tener los procesos controlados y ayudan a mantener la
eficacia y eficiencia en todas las etapas del proceso, ademas de ayudarnos a reducir la
variabilidad en las especificaciones de los productos, el presente trabajo investigativo tiene
como objetivo principal disefiar un plan para la implementacion de un sistema de calidad e
inocuidad basado en la norma FSSC 22000 para la empresa MERCAGRO S.A. Utilizando
una metodologia cuantitativa y un nivel de investigacion exploratorio, descriptivo que
ayudo a realizar la propuesta de mejora a partir del diagnostico actual de la empresa . En la
etapa de diagnostico se mostré que en la actualidad la empresa cumple con un 42% del
esquema, luego de desarrollar todas las actividades y conjuntos de prerrequisitos descritos
en la propuesta de mejora los resultados obtenidos indicaron que se llegd a un 95% de
cumplimiento con el esquema certificable FSSC 22000

Palabras clave: FSSC22000, Gestion de calidad, plan implementacion, calidad, inocuidad
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Executive Summary

The management systems allow to have the controlled processes and help to maintain
the effectiveness and efficiency in all the stages of the process, in addition to helping us to
reduce the convergence in the specifications of the products, the present investigative work has
as main objective to design a plan to the implementation of a quality and safety system based
on the FSSC 22000 standard for the company MERCAGRO S.A. using a quantitative
methodology and an exploratory, descriptive level of research that helps to make the
improvement proposal based on the current diagnosis of the company. In the diagnostic stage,
it was shown that the company currently complies with 42% of the scheme, after developing
all the activities and sets of prerequisites described in the improvement proposal, the results

obtained indicated that 95% compliance was reached. with the certifiable scheme FSSC 22000

Keywords: FSSC22000, Quality management, implementation plan, quality, safety
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Introduccion

Un Sistema de Gestidn es una herramienta poderosa que te permite estandarizar los procesos,
controlar y verificar su funcionamiento con la finalidad de que éstos sean eficaces y eficientes
en la dotacion de productos o servicios enmarcados en el cumplimiento de requisitos legales,
normativos, y/o estandares de calidad, seguridad alimentaria, gestion ambiental, SST, entre
otros, demandados por sus clientes con la finalidad de satisfacer y garantizar sus necesidades

explicitas.

La empresa MERCAGRO S.A no cuenta con un sistema de gestion que le permita mantener el
control sobre sus procesos y verificar si estdn siendo eficientes al momento de alcanzar los
objetivos planteados, esto a su vez repercute en sus costos de produccion y en la satisfaccién
del cliente, ya que sus productos no cuentan con la confiabilidad y el respaldo que genera contar

con un sistema de gestion de calidad e inocuidad.

El presente trabajo se llevara a cabo con el fin de disefiar un plan para implementar un sistema
de calidad e inocuidad que permita a MERCAGRO S.A. definir una estructura organizativa,
los procesos, las responsabilidades, los procedimientos y los métodos necesarios para detectar

las desviaciones y mejorar la eficiencia dentro de sus procesos.

Para el desarrollo de este trabajo se mantendra un enfoque exploratorio, descriptivo ya que se
busca realizar una propuesta de mejora, en base al diagnostico actual de la empresa a partir de
un analisis FODA, utilizado para definir el contexto de la organizacion (cuestiones internas y
externas) y posteriormente se utilizard un chek-list para definir su grado de cumplimiento en

comparacion con el esquema FSSC 22000.

Por altimo, este trabajo lo conformaran de 3 capitulos: en el capitulo 1 se encontraran las
fundamentaciones tedricas, el capitulo 2 estara dedicado al diagnostico de la empresa y en el

capitulo 3 encontraremos propuestas de mejora y los resultados obtenidos



Planteamiento del problema

En la actualidad, la industria de alimentos en Latinoamérica busca competir de manera
internacional elevando sus estandares en cuanto a calidad e inocuidad se refiere y de esta
manera poder abrirse paso a nuevos mercados, debido a que con la apertura de los distintos
tratados internacionales y los distintos acuerdos bilaterales, se presentan grandes oportunidades
para los productos elaborados en la region. Esto significa que las empresas del sector
alimenticio deben certificarse con estandares reconocidos internacionalmente que respalden la
calidad e inocuidad de nuestros productos, con el objetivo de mejorar la comercializacion de

los productos elaborados en nuestro pais.

La norma FSSC 22000 esta disefiada para implementarse en organizaciones de cualquier
tamafo o sector y puede ser utilizada por cualquier empresa, debido a que es una referencia
internacional de Seguridad Alimentaria. ES un requisito para garantizar la satisfaccion del
cliente y la implementacion de mejoras lo cual hace resaltar a su organizacion para ser

proveedor de un cliente que requiera su producto o servicio.

MERCAGRO S.A. es una empresa productora de snacks de platano verde, platano maduro y
yuca. La empresa no cuenta con un sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria y que
presenta una serie de dificultades que no le permite a la empresa expandir su mercado de
exportacion y de la misma forma no poder ofrecer un producto de calidad total como deberia.

Entre las situaciones que se identificaron fueron:

e Falta de confiabilidad de los productos ofertados

e No se cuenta con los requisitos exigidos por otros mercados

e No se tienen identificados los riesgos de calidad e inocuidad, por lo que existe
reclamaciones de clientes

e Falta de comunicacion entre los jefes de proceso

e Aumento de merma

e Retrasos en la produccion

e Desabastecimiento de materia prima e insumos

e Falta de cultura de inocuidad



Estos conflictos, producto de que no se ha definido el mapa de proceso, con sus respectivas
caracterizaciones e interacciones afecta la relacién laboral de los empleados, baja

productividad y una disminucién de las ventas

Formulacion del problema
¢Como podria contribuir en la seguridad alimentaria el disefio de un sistema de gestion de
calidad e inocuidad FSSC 22000 en los productos elaborados por Mercagro S.A.?

Preguntas directrices.

¢, Se ha determinado la situacion actual de la empresa en base a los requerimientos y pedidos

de los clientes?
¢Se ha hecho un diagnostico de los procesos claves de la empresa?

¢Se tiene establecida la documentacién necesaria para el cumplimiento de los requisitos de la
Norma FSSC 220007

¢Se cuenta con los recursos humanos, econdmicos, tecnoldgicos e infraestructura para aplicar
la Norma FSSC 220007



Objetivos

Objetivo General
e Disefar un plan para la implementacion de un sistema de calidad e inocuidad basado
en la norma FSSC 22000 para la empresa Mercagro S.A.

Objetivos Especificos
e Realizar un diagnéstico de la situacion actual enfocado en el contexto de la empresa
con fines de establecer los prerrequisitos para implementar la norma FSSC 22000.
e |dentificar los peligros y valorar los riesgos del proceso productivo de la empresa
Mercagro S.A.
e Definir las actividades y los prerrequisitos para cumplir con el estandar del sistema

gestion de calidad e inocuidad establecido en la norma FSSC 22000



Justificacion

Un sistema de gestion es una decision estratégica de una organizacion para mejorar su
desempefio general, ofreciendo varios potenciales beneficios. Principalmente se genera la
habilidad de proveer consistentemente productos o servicios que demuestran el cumplimiento
de requisitos regulatorios o de clientes, mejorando la competitividad de la organizacion, dando
como resultado la diversificacion de mercados y el exponencial aumento del ingreso de

recursos a la organizacion por el aumento de la demanda de su producto o servicio.

El trabajo investigativo da a conocer la situacion actual en la que se encuentra la empresa
Mercagro S.A. donde con regularidad aparecen problemas en los procesos que desarrollan, esto
repercute de manera directa en una disminucion en sus ventas, ya que el cliente queda
insatisfecho en cuanto a sus requerimientos, esto da lugar a la oportunidad de llevar a cabo este
plan de implementacion de un sistema de gestion de calidad e inocuidad, especificamente la
norma FSSC 22000.

La implementacion del sistema de gestion de calidad e inocuidad FSSC 22000 en la empresa
Mercagro S.A. ayudard a promover y mejorar la confianza del cliente facilitando el acceso al
mercado lo cual se vera reflejado en un aumento de sus ventas. Mercagro S.A. es una empresa
en crecimiento y comprometida con la calidad e inocuidad de sus productos, por tal razon
facilitara la informacién necesaria para el disefio de este plan y en su implementacion basado
en FSSC 22000.



Capitulo 1
1 Fundamentacion Teodrica

1.1 Antecedentes Investigativos

Morales Fuentes (2021) disefid un Plan de Defensa Alimentaria basado en requisitos FSSC
22000 en una planta embotelladora de bebidas carbonatadas, evalud la vulnerabilidad de las
areas de manufactura e identifico las posibles amenazas de la planta usando la herramienta de
evaluacién conocido como el método KAT y en base a los resultados de la evaluacion
establecer plan de mitigacion, monitoreo, verificacion y acciones correctivas. El estudio
concluyé que las estrategias levantadas permitiran mitigar todos los puntos vulnerables

detectados y establecer el costo éptimo de implementacion del plan de defensa alimentaria

Aldaz & Romero Nancy (2022) partiendo de la evaluacion de la situacion actual en la que se
encontraba la organizacion mediante una auditoria de diagnostico, se obtuvo un cumpliendo el
66.7% de los criterios de la norma y, a partir de ello se levanté un plan de accién enlistando
todas las tareas necesarias para subsanar las no conformidades y a su vez se actualizaron todos
los programas de prerrequisitos. Obtuvieron la certificacion FSSC 22000 lo cual corrobora que

las acciones implementadas fueron eficientes.

Bernal Saenz (2014)realizd la investigacion titulada “FSSC 22000-1 Una Vision del Sistema
de Certificacion en Inocuidad de Alimentos” donde indica que el estandar es promovido por la
Confederacion Europea de Industrias de Alimentacién y Bebidas (CIAA), y aprobado por
Iniciativa Global para la Seguridad Alimentaria (GFSI). La metodologia utilizada recoge dos
elementos fundamentales para su desarrollo: la experiencia de la autora en implementacion de
sistemas de gestion y la recopilacion de fuentes documentales de diferentes autores y
organizaciones. La autora concluyd que FSSC22000 ha sido elaborado para certificar los
sistemas de inocuidad de las organizaciones que procesan o fabrican productos de origen
animal, productos vegetales perecederos, productos con larga vida util, ingredientes
alimenticios como aditivos, vitaminas y cultivos bioldgicos, asi como materiales para el
empaque de alimentos. Vale aclarar que es aplicable a todas las plantas de manufactura,

independientemente del tamafio, complejidad y tipo de organizacion.

Soledispa-Lucas (2020) realiz6 una investigacion con la finalidad de medir como la calidad
tiene un impacto en la competitividad del sector industrial en las empresas atuneras en la ciudad

de Manta. En el estudio desarrollo la prueba estadistica de Cronbach, obteniendo un alfa de



0,947, que confiere un grado de fidelidad de los datos recogidos. El autor concluyo que existe
una influencia, con alto nivel de significancia de la calidad de los productos cobre la
competitividad de las empresas del sector industrial pesquero en Manta, situacion que se asume
de manera positiva. El nivel del alfa tedrico esta por debajo del 0,05.

Téllez (2020) realizdé una investigacion sobre la implementacion sistema de seguridad
alimentaria en una industria de envasado de aceite de oliva y realiz6 un analisis econémico de
sus beneficios. La metodologia que se utilizé en este estudio fue la explicacién de los mercados
que abre puertas estas normas, ver el alcance y el proceso de certificacion de cada una de ellas,
analizar los documentos a realizar, analisis de mejora en instalaciones, captacion de datos de
mejoras (econdémico, calidad, productividad), realizar un analisis de riesgos del proyecto para
valorar en qué situacion se encuentra la empresa. Con lo que concluy6 que la implantacién de
las normas supone un impulso considerable y que, sin lugar a dudas, se ha demostrado que fue
una inversion completamente exitosa. Ademas, estas normas permitieron el hecho de que una
importante cadena de supermercados lider en Espafia la eligiera como proveedora de aceite de

oliva

La bibliografia anterior concluye que existe un alto grado de influencia entre la calidad e
inocuidad de los productos y la competitividad con empresas del mismo sector. La empresa
que establece un plan de seguridad alimentaria FSSC 22000 gana confiabilidad y aceptacion
de sus productos en los mercados nacionales y extranjeros. La norma FSSC 22000 esta
respaldada por la GFSI y puede ser aplicada a cualquier empresa manufacturera

independientemente del tipo de organizacion y tamafio.
1.2 Bases Tedricas

1.2.1 Inocuidad de los alimentos

Se define a la Inocuidad de los alimentos como el grupo de condiciones y medidas primordiales
a lo largo de la produccion, almacenamiento, reparticion y preparacion de los alimentos para
asegurar que una vez ingeridos no constituyan un peligro para la salud. Todas las personas
tienen derecho a que los alimentos que consumen sean inocuos. O sea que no contengan agentes
fisicos, quimicos o bioldgicos en niveles o de naturaleza tal, que pongan en riesgo su salud.
(Espino & Rodriguez, 2020)



El término inocuidad se presentd por primera vez en 1938 con la promulgacion del Acta sobre
alimentos, drogas y cosmeéticos de la Food and Drug Administration (FDA) en los Estados

Unidos.

Con lo expuesto anteriormente podemos deducir que sin importar el tamafio que tenga una
organizacion dedicada a la produccion de alimentos, su mayor preocupacion siempre sera
garantizar la inocuidad de los alimentos que produzca y comercialice; ésta es la principal
caracteristica que un alimento debe tener. Una de las adversidades que enfrenta el comercio y
el intercambio transnacional de alimentos es la preocupacion de los gobiernos por contar con
alimentos inocuos que no representen una amenaza para la salud de su poblacion. Esta
preocupacion se hace mas intensa en el comercio internacional, pues los gobiernos tienen la
responsabilidad de proteger a su propia poblacion de peligros para su salud, asi como para sus
plantas y animales, que provengan de otros lugares, donde ellos no tienen control sobre
practicas, inocuidad ni calidad. Debido a esta inquietud dichos paises crean legislacion que en
cierta forma complica el comercio exterior, debido a que en la mayoria de los paises
productores (por lo general aquellos subdesarrollados) se presenta un atraso en cuanto a la
gestion de la inocuidad de sus productos. Para responder a esta problemaética en 1961 la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) crearon la Comision del Codex Alimentarius bajo el

Programa Conjunto FAO/OMS de Normas Alimentarias.

Los objetivos principales de este programa son:

e La proteccion de la salud de los consumidores,

e Asegurar préacticas equitativas en el comercio de alimentos y

e Promocionar la coordinacion de todas las normas alimentarias acordadas por las
organizaciones gubernamentales y no gubernamentales. Para cumplir estos objetivos se creo el
Codex Alimentarius, cuya traduccion al espafiol es “Codigo sobre alimentos”. El Codex
Alimentarius es una recopilacion de normas alimentarias, guias de practicas y otras
recomendaciones basadas en los ultimos avances cientificos, que sirven como guia y referencia
internacional para la legislacion alimentaria en materia de inocuidad y calidad tienen derecho
a esperar que los alimentos que consumen sean inocuos, de buena calidad y aptos para el

consumo (Arce, 2018)



El enfoque actual para asegurar la inocuidad de los alimentos implica la responsabilidad de
todos los participantes en la cadena de suministro: los fabricantes de alimentos para animales,
los fabricantes y distribuidores comerciales de medicamentos de uso veterinario, los ganaderos
o0 productores avicolas y/o pesqueros, los fabricantes y distribuidores comerciales de productos
agroguimicos, agricultores, productores, procesadores, transportistas, distribuidores,

comercializadores y manipuladores de los alimentos (Diaz & Uria, 2009)
Factores que afectan la inocuidad de los alimentos, consecuencias y prevencion

Segun la norma ISO 22000:2018 el término peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos se refiere a los agentes bioldgicos, quimicos o fisicos presentes en un alimento o

condicidn en que éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.

e Agentes quimicos: plaguicidas, productos quimicos de limpieza, desinfectantes, grasas
minerales, antibidticos, estimulantes del crecimiento, metales pesados, alérgenos,

conservadores, entre otros.

¢ Agentes bioldgicos: las bacterias y sus toxinas, los parasitos, los hongos y sus toxinas, algas

(dinoflagelados) los virus y priones.

e Agentes fisicos: éstos estan especialmente relacionados con descuidos durante la fabricacion
de los alimentos, los ejemplos son: vidrio, madera, metales (alambres, perdigones, clavos,
agujas, virutas, hojalata, utensilios, entre otros), plasticos, piedras, insectos, huesos, corchos,

entré otros.

1.2.2 Sistema de gestion de calidad

Un sistema de gestion de calidad se lo puede denominar como una articulacién de la estrategia,
la estructura organizacional, los clientes de la empresa y el resultado de los productos o
servicios generados, pues las organizaciones que poseen un sistema de gestion de calidad
buscan fundamentalmente enfocar sus estrategias, procesos y actividades en proporcionar a los
clientes los productos y/o servicios que necesita, en el momento que lo necesite, a un precio
competitivo, buscando realizarlo de la manera maés eficiente posible y ofreciendo ventajas
competitivas . El sistema de gestion de calidad es un concepto que se expandio mas alla de la
parte productiva de las compafiias, ya no solo es aplicable a la fabrica o al &rea de produccion,
hoy en dia abarca toda la empresa, no se trata de un solo proceso de calidad, sino de todos los

procesos de la organizacién (Paez & Fuentes, 2019).



1.2.3 Seguridad alimentaria

La Cumbre Mundial de la Alimentacion celebrada en 1996 en la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacién y la agricultura (FAO) defini6é La seguridad alimentaria como
“Cuando todas las personas tienen en todo momento acceso fisico y economico a suficientes
alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades alimenticias y sus preferencias

en cuanto a los alimentos a fin de llevar una vida activa y sana” (Meza-Paredes et al., 2022).

Con el tiempo, el concepto de Seguridad Alimentaria ha evolucionado ampliamente, debido a
que inicialmente se basd en la disponibilidad de los alimentos como una estrategia, sin
embargo, la experiencia demuestra que la referida disponibilidad es un elemento méas en un
contexto socioeconomico mas complejo, relacionado con el sistema alimentario de cada pais.
De este modo, no es suficiente decir que existe seguridad alimentaria cuando las personas
tienen en todo momento acceso a alimentos suficientes, sanos y nutritivos, que se caracteriza
por la disponibilidad, el acceso, la estabilidad y el uso. Se ha incluido de manera progresiva el
componente de la nutricion que no se relaciona solamente con aspectos médicos, sino también
a los servicios de sanidad y al conocimiento imprescindible que deben poseer las personas
sobre buenas précticas para el desarrollo de alimentos inocuos y nutritivos con el fin de
satisfacer las necesidades alimenticias, para lograr llevar una vida activa y sana. (RAMIREZ
et al., 2020)

Aspectos que influyen en la sequridad alimentaria.

Las acciones de desarrollo social, cultural, econémico, politico y tecnoldgico, influyen en la
produccion, acceso, disponibilidad, ingreso, mercado, calidad y abastecimiento de alimentos
dirigidos la a la poblacion vulnerable. Es un reto presentar acciones concretas para promover
procesos eficientes que garanticen la seguridad alimentaria en América Latina. Los mercados
y la agricultura familiar, acompafiados de la aplicacion de la agroecologia, empleo decente,
cultura ambiental, obtencion de productos inocuos y nutritivos, ademéas de una disponibilidad
cultural, refieren esfuerzos para refrendar la salud y educacion en el marco de la sostenibilidad;
todo esto con el respaldo de programas especificos de colaboracion, que son complementos de
compromisos nacionales e internacionales, necesarios para satisfacer la demanda de una
sociedad creciente y para restar los efectos de la globalizacion alimentaria en nuestra region.
(Martinez-Valdés et al., 2020)
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1.2.4 FSSC 22000

Es un esquema de certificacion para procesadores de alimentos y fabricantes de empaques para
alimentos enfocado en cuidar y defender la seguridad alimentaria. ElI esquema FSSC 22000
ofrece a la industria alimentaria una plataforma que garantiza la confiabilidad de las marcas.
Es clave en esta mision la disponibilidad del Esquema de la certificacion FSSC 22000 para los

sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

. El esquema FSSC 22000 deriva una norma que se compone de tres pilares principales:

1. Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos de 1SO 22000:2018

2. Programas de prerrequisitos (PPR) de sectores especificos (serie ISO/TS 22002-x u otra
norma especificada del PPR)

3. Requisitos adicionales de la FSSC 22000

FSSC 220000 tiene como objetivo identificar, controlar y minimizar los riesgos derivados de
la seguridad alimentaria, lo cual permite obtener alimentos seguros. El esquema de esta
homologado por la GFSI (Global Food Safety Initiative), por lo cual es ampliamente aceptada
en la industria de alimentos. Esta certificacion permite a las organizaciones competir en nuevos

mercados y aumentar la confianza de sus clientes (FSSC 22000, 2020)

1.3 Marco Conceptual
Requerimiento: Requisito especifico, necesidad o expectativa establecida, generalmente se

presenta de forma implicita u obligatoria

Amenaza: Situacion de susceptibilidad o exposicion a un acto de defensa de los alimentos
(como manipulacién maliciosa, sabotaje, empleado descontento, acto terrorista, etc.), que se
considera una interrupcion o deficiencia que podria afectar la inocuidad de los alimentos y la

salud del consumidor en caso de que no se trate.

Nivel aceptable: Es el nivel maximo permisible para un peligro relacionado con la inocuidad
de los alimentos, que no se debe sobrepasar en el producto terminado proporcionado por la

organizacion

Auditoria: Es un proceso independiente que mantiene un orden sistematico y documentado
para obtener evidencia objetiva del grado de cumplimiento de un requisito o criterio de

auditoria
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Punto critico de control PCC: Es una etapa en el proceso en la que se aplican las medidas de
control con el objetivo de prevenir o reducir un peligro significativo relacionado con la

inocuidad de los alimentos hasta un nivel aceptable.
Limite critico: Valor medible que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad

Certificacion: Proceso por el cual los organismos evaluadores de la conformidad garantizan
que el sistema de gestion de la calidad y la inocuidad de los alimentos de la organizacion

auditada cumplen con los requisitos del Esquema.

Sanitizacién: Procedimiento que se realiza con el objetivo de Reducir, mediante agentes
quimicos o métodos fisicos, los microorganismos en el medio ambiente, hasta niveles seguros

gue no comprometan la inocuidad de los alimentos.

Control ambiental: Es un programa destinado para evaluar la eficacia de los controles
realizados en el proceso, a fin de cuidar y prevenir la contaminacion del ambiente en la que se

fabrican los alimentos

Alimento: Se conoce como alimento a la Sustancia de un producto (ingrediente), ya sea
procesado, semiprocesado o una materia prima, que se utiliza para el consumo e incluye
bebidas, goma de mascar y toda sustancia que se haya usado en la produccion, preparacion o
tratamiento del alimento, pero se excluyen los cosméticos, tabaco ni sustancias utilizadas como

medicamentos.

El alimento esta destinado al consumo por parte de seres humanos y animales, e incluye

alimento para animales y alimento animal:

— El alimento para animales se utiliza para alimentar a los animales destinados a la produccién

de alimentos.

— EI alimento animal se utiliza para alimentar a animales que no van destinados a la

produccion de alimentos, como las mascotas

Defensa de los Alimentos: Es un proceso o conjunto de actividades que se realizan para
garantizar la integridad y/o seguridad de los alimentos y de las bebidas, frente a toda forma de
ataque malicioso intencionado, estos incluyen los ataques por motivos ideoldgicos que causan

contaminacion o productos no inocuos
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Fraude Alimentario: Este término hace referencia a la sustitucion, adicion, manipulacion o
tergiversacion de forma involuntaria o intencional, de alimentos, ingredientes 0 empaques de
alimentos, etiquetado, informacién de productos o declaraciones falsas o engafiosas sobre un

producto que podrian afectar la salud del consumidor para obtener beneficios econdémicos.

Vulnerabilidad: Exposicion o Susceptibilidad a todo tipo de fraude alimentario, que se
considera una interrupcion o deficiencia que en caso de no ser tratada podria afectar la salud

del consumidor.

Cultura de inocuidad de los alimentos: hace referencia a los Valores, creencias y normas
compartidas que ayudan a mejorar la mentalidad y el comportamiento hacia la inocuidad de los

alimentos a través y a lo largo de una organizacion

Estudio HACCP: Analisis de peligros que se realiza en todas las etapas del proceso con el fin
de establecer los riesgos de inocuidad criticos del proceso y definir controles especificos para

controlarlos y mantenerlos dentro de los limites operacionales

Produccion/Procesamiento: Etapa o conjunto de etapas donde se agrega valor y se transforma
materias primas, ya sea por medios fisicos, microbiolégicos o quimicos, en un producto

terminado.

Organizacion: Entidad constituida legalmente que tiene sus propios roles, con
responsabilidades, autoridades y relaciones para cumplir con los requisitos del Esquema y que

pueden abarcar varios sitios.
Producto: Resultado o salida de un proceso en donde se agrego valor.

Recuperacion de producto: Proceso en el que se retira por parte del proveedor un producto
de la cadena de suministro que se ha declarado como no inocuo, se ha vendido al consumidor

final y esta disponible para la venta.

Retiro de producto: Retiro por parte del proveedor de un producto de la cadena de suministro
que se ha declarado como no inocuo y que no se ha puesto a la venta en el mercado para el

consumidor final

1.4 Marco Legal y Ambiental
Al tratarse del disefio de un plan para la implementacion de un sistema de gestion de calidad e
inocuidad FSSC 22000, debe estar sujeto a las leyes, normas y reglamentos que le atafian tanto
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en aspectos generales, técnicos, funcionales, de seguridad alimentaria y prevencién de riesgos.
En esta seccion se citan todas estas normativas publicas y los articulos que le atafien segun su

grado de especificidad.
Constitucion de La Republica del Ecuador

Se considera en primer lugar la carta magna del Estado en la cual segun la Asamblea Nacional
(2008) se dictan los siguientes articulos:

Art. 13.- Las personas Yy colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente
a alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y

en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales
Ley organica de salud.

Es la que Regula las acciones que permitan garantizar el derecho universal a

la salud consagrado en la Constitucion y la ley:

Art. 129.- El cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio
para todas las instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que
realicen actividades de produccion, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribucion, comercializacion y expendio de productos de uso y consumo

humano.

Art. 145.- Es responsabilidad de los productores, expendedores y demas agentes que
intervienen durante el ciclo produccion consumo, cumplir con las normas establecidas
en esta Ley y demas disposiciones vigentes para asegurar la calidad e inocuidad de los

alimentos para consumo humano.
Ley Organica de Régimen de Soberania Alimentaria

Art 4. Principios de aplicacion de la ley. - Esta ley se regird por los principios de
solidaridad, autodeterminacion, transparencia, no discriminacion, sustentabilidad,
sostenibilidad, participacion, prioridad del abastecimiento nacional, equidad de género
en el acceso a los factores de la produccion, equidad e inclusién econémica y social,
interculturalidad, eficiencia e inocuidad, con especial atencion a los microempresarios,

microempresa 0 micro, pequefia y mediana produccion.
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Art 24. Finalidad de la sanidad. - La sanidad e inocuidad alimentarias tienen por objeto
promover una adecuada nutricion y proteccion de la salud de las personas; y prevenir,
eliminar o reducir la incidencia de enfermedades que se puedan causar o agravar por

el consumo de alimentos contaminados.

Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos

Procesados

Art. 132.- Seguridad Preventiva. - Todas las plantas procesadoras de alimentos deben
contar con un sistema de control y aseguramiento de calidad e inocuidad, el cual debe
ser esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas del procesamiento del alimento.
De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado en cada etapa mediante la probabilidad de
ocurrenciay gravedad del peligro, se debera establecer medidas de control efectivas, ya
sea por medio de instructivos precisos relacionados con el cumplimiento de los

requerimientos de BPM o por el control de un paso del proceso.

Art. 149.- Homologacion de certificados de plantas procesadoras nacionales.- Las
plantas procesadoras de alimentos nacionales que no cuenten con certificado vigente de
Buenas Practicas de Manufactura registrado por la Agencia, y cuenten con Certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura o certificaciones de inocuidad alimentaria
rigurosamente superiores que incluyan como pre - requisito las Buenas Précticas de
Manufactura, otorgadas por un Organismo de evaluacién de la conformidad acreditado
0 reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), podran solicitar la
homologacion de dicho certificado en la ARCSA para establecimientos que soliciten la
homologacion de otros certificados de BPM o rigurosamente superiores, deberan
presentar la debida autorizacion del titular del certificado de BPM, al mismo que se le

otorgara el respectivo cédigo Unico BPM.

1.5 Hipotesis

Por la naturaleza de la investigacion no se plantea una hipotesis ya que se trata del disefio de
un plan para implementacion y no se podria evaluar los resultados obtenidos. Si llegamos a
plantear una hipotesis en funcion de los requisitos FSSC 22000 se contestaria intrinsicamente

ya que el disefio estd basado en la norma FSSC 22000.
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1.6 Marco Metodoldgico

1.6.1 Modalidad Basica de la Investigacion

La metodologia establecida para el desarrollo del presente trabajo es una investigacion
aplicada, no experimental apoyado de un método inductivo, puesto que se determinara la
manera de implementar un sistema de gestion de calidad e inocuidad en Mercagro S.A., la
informacion recolectada para el desarrollo de esta investigacion sera obtenida a partir de la
observacion de la situacion actual de la organizacion y se establecera el plan para implementar
estandar FSSC 22000 (desde la teoria) basado en la realidad de la organizacion, la obtencién

del conocimiento se realizara desde la identificacién clara de la empresa caso de estudio.

1.6.2 Enfoque
El enfoque que se va utilizar en este trabajo de investigacion es Cuantitativo basdndose en la
Norma FSSC 22000 utilizando un check-list y un andlisis FODA como herramienta de

investigacion para el levantamiento de la informacion.

1.6.3 Nivel de Investigacion
El alcance de la investigacion es exploratorio, descriptivo ya que se busca realizar una
propuesta de mejora en base al diagnostico obtenido en la etapa de levantamiento de

informacion.

La finalidad de los estudios exploratorios es examinar un tema o problema de investigacion del
cual se tienen muchas dudas o no se ha abordado antes. Es decir, cuando la revision de la
literatura indica que tan s6lo hay guias no investigadas e ideas vagamente relacionadas con el
problema de estudio, o bien, si deseamos indagar sobre areas y temas desde nuevas
perspectivas. Los estudios descriptivos tienen como finalidad especificar las propiedades,
caracteristicas y perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro
fendmeno que se someta a un analisis. Es decir, Unicamente pretenden medir o recoger
informacion de manera independiente o conjunta sobre los conceptos o las variables a las que

se refieren (Hernandez et al., 2014).

1.6.4 Poblacion de Estudio

El ambito de estudio de esta investigacion son todos los procesos de la cadena de suministro
de la empresa Mercagro S.A. Si bien la estructura de la empresa es la adecuada en términos
generales, ya en la practica, se puede evidenciar que los procesos no cuentan con su respectiva

estandarizacion, lo cual esta alterando e incrementando el margen de producto no conforme y
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el nimero de reclamaciones del cliente, estos problemas implican que los esfuerzos de la
empresa se multipliquen y que la eficiencia de sus procesos conjunto con su calidad no sea

Optima.

El disefio de este plan para la implementacion de un Sistema de Gestion de calidad e inocuidad
permitird estandarizar los procesos, controlar y verificar su funcionamiento con la finalidad de
que éstos sean eficaces y eficientes en la dotacion de productos enmarcados en el cumplimiento
de requisitos legales, normativos, y/o estandares de calidad, seguridad alimentaria demandados

por sus clientes con la finalidad de satisfacer y garantizar sus necesidades explicitas.

Al ser un disefio adaptado a las necesidades y contexto especifico de la empresa podran obtener
resultados que realmente proporcionen un aporte significativo y se logren los objetivos de
calidad, imparcialidad y competencia esperados, dando como beneficio mas clientes

satisfechos y mayores rendimientos

1.6.5 Técnicas de recoleccion de datos

En el desarrollo de esta investigacion se utilizara 3 fuentes de informacion: las primarias por
medio de la observaciéon, ya que se recolectara la informacién con la cual cuenta la empresa.
Las fuentes secundarias seran articulos y libros de texto con los cuales se establecera la base
tedrica y documental de la investigacion y por medio de la cual se podra dar desarrollo al plan
de implementacién del Sistema de gestion de calidad e inocuidad basado en el estandar FSSC
22000y la informacion que sera obtenida de las fuentes terciarias disponibles, haciendo uso de
las bases de datos que se encuentran disponibles en el sistema de la universidad como E-libro,

Google académico, entre otros.

Se realizara un analisis de las cuestiones internas y externas de la empresa y se consolida en
una matriz FODA donde se estableceran las estrategias para la empresa en estudio, teniendo en

cuenta los siguientes puntos:

e Se recopilara toda la informacién que posee la organizacion.

e Se realiza matriz FODA de diagndstico para determinar las fortalezas y oportunidades

de la empresa.

e Se determina un plan de accidn para las debilidades y amenazas.

Posterior se realizara el diagnostico de cumplimiento de la Norma FSSC 22000 se realizara
mediante un check-List que contempla los 3 pilares fundamentales para la implementacion del
esquema FSSC 22000:
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e Parte 1: 1SO 22000:2018
e Parte 2: ISO/TS 22002-1: 2009
e Parte 3: Requisitos propios de FSSC 22000

Por ultimo, se establecera un plan de actividades basado en el diagnostico del estado actual de

cumplimiento de la empresa en relacion con los requisitos del estindar FSSC 22000
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Capitulo 2
2 Diagnostico o Estudio de Campo

2.1 Analisis FODA

A continuacion, se muestra el analisis FODA con un enfoque en la calidad e inocuidad de la
empresa se realizara la revision de las cuestiones internas tomando en cuenta los recursos,
gestion y proceso, mercado, personal y otros aspectos internos, las cuestiones externas se
analizaran de la misma manera tomando en cuenta los Recursos, leyes y/o autoridades, mercado

y otros aspectos externos.

7S MATRIZ FODA CALIDAD E INOCUIDAD
MERCAGRO
Fecha: 19-mar-22 Elaborado por: Renzo Mora
Localidad: El Carmen Aprobado: Farid Buendia
FORTALEZAS DEBILIDADES
RECURSOS
Disponibilidad de capital de trabajo freidoras artesanales sin monitoreo fijo de temperaturas
Disponibilidad de materia prima Planificacion de produccion muy variable
infraestructura relativamente nueva Falta de agilidad en la gestion de Compras
Contratacion de laboratorios externos .
: ; ; No se cuenta con un laboratorio interno
acreditados locales e internacionales
o | buen disefio sanitario no se cuenta con divisidn fisica de areas himeda y seca
c -
GL) Plan de mantenimiento anual
I GESTION Y PROCESOS
. | certificados de Buenas Practicas de los proveedores son centro de acopios (trazabilidad)
. | manufactura
g certificacion kosher no se cuenta con gestion de quejas a clientes y
< consumidores
certificacién organica Comunicacion interna (doble via) no oportuna
cumplimiento de plan de mantenimiento La variabilidad de la produccién no permite una
preventivo gestion oportuna de Compras
Uso de equipos de medicidn certificados . .
proceso productivo no estandarizado
externamente
plan de calidad e inocuidad no implementado
no existe programa de monitoreo ambiental
MERCADO
Conocimiento del mercado no se cuenta con una cartera de clientes (1 cliente)
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no se cuenta con un departamento estructurado de
comercializacién

PERSONAL

Plan de capacitacién anual en temas de calidad

Falta de cumplimiento del programa de capacitacion en
temas de Calidad

se cuenta con una matriz de personal relevante

Falta de capacitacion del personal operativo y técnico
(propio)

Personal no competente en puestos claves

OTROS

experiencia en la fabricacion de chifles

objetivos estratégicos variables

personal reacio al cambio

Analisis Externo

OPORTUNIDADES

RECURSOS

Proyecto de construccién de expansion de
instalaciones

Espacio fisico reducido para almacenamiento de PT sin
separacion fisica

Disponibilidad de nuevos proveedores

Elevacion de precio por escasez de materia prima en
verano

Abastecimiento no oportuno de material de empaque

Dependencia de proveedores de equipos y maquinaria
sin representacion comercial ni técnica en el cantén

Ubicacion de Planta en zona no industrial

Cambios en la calidad del agua de la fuente (pozo)

Existencia de un solo proveedor de cartones

LEGAL y

AUTORIDADES

Normativas vigentes (INEN) para producto

Continuos cambios en la regulacion legal del sector de
alimentos bebidas

Falta de inspecciones efectuadas por organismos de
control

M

ERCADO

Tendencia a consumo de comida no caléricas y
estilo de vida saludable

Competencia Directa e Indirecta

Reformulacién de productos en funcién a las
necesidades del mercado

Consumidores insatisfechos por cambios en
caracteristicas organolépticas del producto

Informacion falsa y distorsionada de alimentos y
bebidas en redes sociales.

Crisis econémica del pais

OTROS
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Se definen las estrategias para las debilidades y amenazas detectadas

Resumen de Estrategias FODA CALIDAD E INOCUIDAD

% Fecha: 19-mar-22 Elaborado por: |Renzo Mora
MERCAGRO
Localidad: El Carmen Aprobado: Farid buendia
- Afectaa un —
Debilidades —_ Objetivo . e .
o objetivo Estrategia de mitigacion/Transformacion Responsable
Identificadas JEtiy Afectado g g P
especifico
freidoras artesanales sin
monitoreo fijo de No NA NA NA
temperaturas
Planificacion de produccién si Satisfaccién al Realizar una programacion de los pedidos Gerente de
muy variable cliente mensuales Operaciones
Recursos L . .
Falta de agilidad en la _ Satisfaccion al Establecer procedimiento interno con_tlempps de
L Si X entrega de las compras mediante y asignacién de Compras
gestion de Compras cliente responsabilidades
No se cuenta con un Sj Cumplimiento de Plan de expansion de la empresa Gerente de
laboratorio interno BPM P P Operaciones
Cumplimiento de Establecer contratos agricolas con productores
BPM directos
Gestion y los proveedores son centro Si Gerente de
Procesos de acopios (trazabilidad) Operaciones

21




no se cuenta con gestion de

Satisfaccién al

Establecer un canal de comunicaciones para las

Gerente de

guejas a clientes y Si X partes interesadas y un equipo multidisciplinario .
. cliente . . Operaciones
consumidores para gestionar las reclamaciones
Comunicacion interna Satisfaccion al establecer una canal de comunicacion intemo y Gerente de
. Sl X establebcer responsables (quien y que se debe .
(doble via) no oportuna cliente - Operaciones
informar)
La variabilidad de la
produccién no permite una Sj Satisfaccion al establecer un procedimiento oportuno para el Gerente de
gestion oportuna de cliente control de cambios en la produccién Operaciones
Compras
Mercado NA NA NA NA NA
Falta de cumplimiento del . Establecer programa de capacitacion de acuerdo a
N . cultura de calidad . o . . . Jefe de control
programa de capacitacion Si X . disponibilidad de tiempo disponible con los temas .
. e inocuidad X - de calidad
en temas de Calidad requeridos por calidad
Personal elzrg:)tga?zczrr):t(i::}gmotgc?wei::o si Caracteristicas de | Establecer programa de entrenamiento para personal | Jefe de talento
P perativo'y producto propio humano
(propio)
Personal no competente en si Caracteristicas de | Establecer los requisitos para los puestos de trabajo | Jefe de talento
puestos claves producto e implementar descriptivods de funciones humano
Otros objetivos estratégicos si Satisfaccién al realizar andlisis de las variables de los objetivos y Gerente de

variables

cliente

trazar un plan con objetivos de cuplimiento

Operaciones
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Afecta a un

- . . Obijetivo Estrategia de
Amenazas ldentificadas objetivo J e g . Responsable
e Afectado mitigacion/Transformacion
especifico
Espacio fisico reducido para Caracteristicas Direccion de
almacenamiento de PT sin Si Proyecto de nuevas instalaciones :
R de producto Operaciones
separacion fisica
Elevacion de precio por escacez de . Caracteristicas Estab!ecer contratos ggrlcolas con _proguctores Direccion de
L Si directos estableciendo un precio fijo y .
materia prima en verano de producto - Operaciones
exclusividad
Abastecimiento no oportuno de si Satisfaccién al | Establecer tiempos de entrega con el productor Gerente de
material de empaque cliente y trabajar segun planificacion Operaciones
Dependencia de proveedores de
equipos y maquinaria sin S| Caracteristicas | establecer cronograma de mantenimientos con NA
representacion comercial ni técnica de producto el proveedor
Recursos en el canton
Ubicacion (_je Plan_ta en zona no No NA NA NA
industrial
Cambios en la calidad del agua de la S| Cumplimiento de implementar un sistema de filtardo y de Gerente de
fuente (pozo) BPM tratamiento de agua Operaciones
Existencia de un solo provedor de No NA NA NA
cartones
0 NA NA NA NA
0 No NA NA NA
Sistema de
Continuos cambios en la regulacion si Gestion Establecer sistema de deteccion de cambios | Jefe de control
Legaly | legal del sector de alimentos bebidas tempranos en legislacion aplicable de calidad
autoridades
Falta de inspecciones efectuadas por No NA NA NA

organismos de control
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0 NA NA NA NA

Competencia Directa e Indirecta No NA NA NA
Consum!dores msaﬂsfgchos por . Satisfaccién al Establecer indicadores de satisfaccion del Jefe de Control

cambios en caracteristicas Si cliente cliente de Caidad
organolépticas del producto
Informacién falsa y distorsionada de
Mercado alimentos y bebidas en redes No NA NA NA
sociales.

Crisis economica del pais No NA NA NA

0 No NA NA NA

Otros NI No NA NA NA
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2.2 APLICACION DE CHEK-LIST

Se aplico el check-list que estd conformado por 3 partes, para diagnosticar el grado de
cumplimiento actual de MERCAGRO S.A., en comparacién con los requisitos de 1SO
22000:2018 Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos - Requisitos para cualquier
organizacion en la cadena alimentaria; 1SO/TS 22002:2009 Programas Prerrequisitos para la
Seguridad Alimentaria; y los requisitos propios FSSC 22000.

La Aplicacion de la primera parte del check list se pudo diagnosticar que la empresa tiene un
32% de cumplimiento total en relacion con la norma internacional 1SO 22000:2018 como

podemos observar a continuacion en la Tabla 1.

1RA PARTE CHECK-LIST - ISO 22000:2018

REQUISIT NUI\SIIIEERO CLAUSULA E(ERCENTAJE
DESCRIPCION S QUE
O CLAUSULA CUMPLIMIENT
S CUMPLEN o
CONTEXTO DE LA
4 ORGANIZACION 4 1 25%
5 LIDERAZGO 5 3 60%
6 PLANIFICACION 3 0 0%
7 APOYO 14 5 36%
8 OPERACION 36 13 36%
EVALUACION DE
9 DESEMPENO 6 2 33%
10 MEJORA 3 1 33%
PORCENTAJE TOTAL DE CUMPLIMIENTO 32%

Tabla 1. Resultados check-list ISO 22000:2018

MEJORA |

EVALUACION DE DESEMPENO |

OPERACION |

APOYO |

PLANIFICACION

LIDERAZGO

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

llustracion 1. Porcentaje de cumplimiento por requisito 1SO 22000:2018
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En la ilustracion 1 podemos visualizar que el mayor incumpliendo se da en el capitulo 6.
Planificacion, ya que la empresa no cuenta con acciones definidas para abordar riesgos y
oportunidades, no se tienen definidos los objetivos estratégicos del sistema de gestion de
calidad e inocuidad, no existe una adecuada planificacion de cambios. La empresa carece de
los programas de prerrequisitos y de una evaluacion de riesgo por lo que no tiene definido los
PCC’s (plan HACCP).

En la segunda parte del check list se pudo diagnosticar que la empresa tiene un 59% de
cumplimiento total, en relacion con la norma técnica 1SO 22002:2009, esta norma no es
certificable y al ser una norma técnica nos indica los lineamientos que deben seguir los
programas de prerrequisitos para la seguridad alimentaria, estos programas son la base para
poder implementar todo el sistema de seguridad alimentaria y estan inherentes en la norma 1SO
22000 en el apartado 8.2 Programas de requisitos previos (PRP), los resultados de

cumplimiento los podemos observar a continuacion en la Tabla 2

2da PARTE CHECK LIST - ISO/TS 22002:2009

NUMERO |CLAUSULAS| PORCENTAJE
CLAUSULA DESCRIPCION DE QUE DE
CLAUSULAS| CUMPLEN | CUMPLIMIENTO
CONSTRUCCION DE LAS
4 EDIFICACIONES Y DISTRIBUCION DE 3 2 67%
LA PLANTA
DISPOSICION DEL LOCAL Y ESPACIO
5 DE TRABAJO 7 3 43%
6 SERVICIOS: AIRE, AGUA. ENERGIA 6 2 33%
7 DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS 4 3 75%
o IDONEIDAD, LIMPIEZA Y . ] 5306
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPO
GESTION DE MATERIALES
9 COMPRADOS 3 2 67%
10 MEDIDAS PARA LA PREVENCION LA ) ) 0%
CONTAMINACION CRUZADA
11 LIMPIEZA Y DESINFECCION 5 1 20%
12 CONTROL DE PLAGAS 6 4 67%
INSTALACIONES DE HIGIENE
13 PERSONAL Y EMPLEADOS 8 6 75%
14 REPROCESO 3 2 67%
PROCEDIMIENTOS DE RETIRADA DE
15 PRODUCTOS 2 0 0%
16 ALMACENAMIENTO 3 1 33%
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INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO / 0
17 CONCIENCIA DEL CONSUMIDOR . 1 100%
18 PROTECCION DE LOS ALIMENTOQOS, 5 0 0%
BIOVIGILANCIA'Y BIOTERRORISMO °
PORCENTAJE TOTAL DE CUMPLIMIENTO 59%

Tabla 2. Resultado check-list ISO 22002:2009

PROTECCION DE LOS ALIMENTOS, BIOVIGILANCIAY...

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO / CONCIENCIA
ALMACENAMIENTO

PROCEDIMIENTOS DE RETIRADA DE PRODUCTOS
REPROCESO

INSTALACIONES DE HIGIENE PERSONAL Y EMPLEADOS
CONTROL DE PLAGAS

LIMPIEZA Y DESINFECCION

MEDIDAS PARA LA PREVENCION LA

GESTION DE MATERIALES COMPRADOS
IDONEIDAD, LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO DE LOS
DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS

SERVICIOS: AIRE, AGUA, ENERGIA

DISPOSICION DEL LOCAL Y ESPACIO DE TRABAJO

CONSTRUCCION DE LAS EDIFICACIONES Y

0%

... I 100%
I 33%

0%

I 67%
I 75%
I 67%
I 20%

... I 50%
I 67 %

... [ —— 83%
——— 75%
I 33%

I 43%
... I 67%

llustracién 2. Porcentajes de cumplimientos por requisitos 1SO 22002:2009

En un analisis a la ilustracién 2 nos podemos dar cuenta que no existe un cumplimiento total
de los programas de prerrequisitos que tienen impacto directo en la seguridad alimentaria del
producto, no existe procedimiento de retirada de producto (Recall), limpieza y desinfeccion,

no existe programa antiterrorismo, etc.
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La aplicacion de la tercera parte del check list basada en los requisitos adicionales FSSC

222000 se pudo diagnosticar que la empresa tiene un 42% de cumplimiento total se aplicaron

los requisitos que competen a la produccion de alimento (categoria c), los resultados de

cumplimiento los podemos observar a continuacion en la Tabla 3.

3ra PARTE CHECK LIST - FSSC 22000

NUMERO | o, aUsULA | PORCENTAJE
CLAUSUL DESCRIPCION DE S QUE DE
A CLAUSULA CUMPLIMIENT
. CUMPLEN 2
GESTION DE SERVICIOS Y
251 | MATERIALES 3 2 67%
COMPRADOS
ETIQUETADO DEL
252 | probLero 1 1 100%
DEFENSA DE LOS .
253 | ALIMENTOS 2 0 0%
MITIGACION DEL
254 | ERAUDE ALIMENTARIO 2 0 0%
255 | USO DEL LOGOTIPO 1 1 100%
GESTION DE ALERGENOS 0
.57 |CONTROL AMBIENTAL (C, . . ™
1Y K)
ALMACENAMIENTO Y
2510 |ALMACEN (TODAS LAS 1 1 100%
CATEGORIAS)
CONTROL DE PELIGROS Y
ACCIONES PARA
2511 |PREVENIRLA 1 1 100%
CONTAMINACION
CRUZADA (C & I)
VERIFICACION DE LOS )
2.5.12° 1ppR(c D, G, 1 & K) 1 0 0%
DESARROLLO DE
2513 |PRODUCTO (C,D,E,F,1& 1 0 0%
K)
PORCENTAJE TOTAL DE CUMPLIMIENTO 42%

Tabla 3. Resultado chek-list requisitos adicionales FSSC 22000
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DESARROLLO DE PRODUCTO (C, D, E, F, | &... 0%
VERIFICACION DE LOSPPR(C, D, G, 1 & K) = 0%
CONTROL DE PELIGROS Y ACCIONES PARA... I  100%
ALMACENAMIENTO Y ALMACEN (TODAS... I  100%
CONTROL AMBIENTAL (C, IYK) | 0%
GESTION DE ALERGENOS (C, E, FI, G, | & K) | 0%
USO DELLOGOTIPO I 100%
MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO | 0%
DEFENSA DE LOS ALIMENTOS = 0%
ETIQUETADO DEL PRODUCTO I  100%
GESTION DE SERVICIOS Y MATERIALES... I 67%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

llustracion 3. Porcentaje de cumplimiento por requisitos FSSC 22000

En la ilustracion 3 se observa que no existe incumplimiento total en 6 requisitos como lo son:
desarrollo de productos, verificacion de prerrequisitos, control ambiental, gestion de alergenos,
mitigacién de fraude alimentario y defensa de los alimentos, estos requisitos tienen impacto

directo en la seguridad alimentaria del producto.

En resumen, Mercagro S.A. en la actualidad cumple con el 42% en promedio de cumplimiento
para la implementacion de un sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria FSSC

22000 como observamos a continuacion en la ilustracion 7.

RESUMEN DE CUMPLIMIENTO

100%
80%

52%
60% ’ 42%
40% 2%
0%
1
W 150 22000:2018 M ISO/TS 22002:2009 M FSSC 22000

llustracién 4. Resumen de cumplimiento del esquema
FSSC 22000
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Capitulo 3

3 Propuesta de Mejora

Después de haber realizado el diagnoéstico inicial y el cumplimiento de requisitos en base al
esquema, se analizé las oportunidades de mejoras y de acuerdo a ellas se elabor6 la siguiente
propuesta que contempla los aspectos conjuntos de ISO 22000:2018, ISO/TS 22002:2009 y los
requisitos adicionales de FSSC 22000 considerados relevantes para el disefio efectivo del plan

para la implementacion del sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria FSSC 22000.

3.1 Definicion de sus procesos e interacciones

Esto supone desarrollar un sistema de control que permita medir y evaluar las entradas -salidas
de los procesos y establecer su interaccion dentro de la cadena de abastecimiento de manera
interna 'y externa permitiéndonos medir la satisfaccion del cliente. con ello podemos determinar
gue procesos necesitan ser mejorados o redisefiados de acuerdo a las prioridades de la empresa

y generando el contexto adecuado para planificar.
Las razones principales para medir los procesos son:

1. Mantenerlos bajo control, evitando asi la variabilidad no deseada.
2. Establecer la informacion para gestionarlos correctamente, para alcanzar los objetivos

propuestos.

Mercagro S.A no ha realizado la definicion e interacciones de sus procesos por lo cual se

presenta la propuesta que se detalla en el Anexo 2. Mapa de procesos

3.2 Programas de prerrequisitos

El programa de prerrequisitos se trata de condiciones, actividades y requisitos minimos que se
deben cumplir previamente por las empresas, con el afan de asegurar la calidad e inocuidad del
producto mediante procedimientos y controles escritos que apliquen a sus procesos de

produccion

3.2.1 Procedimiento: Manejo de quejas

Este procedimiento esta enfocado en establecer una canal de comunicacion entre el cliente y
Mercagro S.A. para la recepcién manejo y gestion de las reclamaciones correspondiente a los
productos no conformes que se han detectado posterior a la entrega. De manera de atencién al

cliente, corregir la causa de la no conformidad y de ser necesario realizar la disposicién final
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del producto afectado. La propuesta a MERCAGRO S.A. para este prerrequisito se detalla en
el Anexo 3. PPR-GR-01 Manejo de Quejas

3.2.2 Procedimiento: Gestion de residuos
Dentro de la ISO/TS 220002: 2009 en el capitulo 7 se indica las directrices para la
identificacion, clasificacion, recoleccion y disposicion final de los residuos generados en las

actividades de la empresa.

Para MERCAGRO S.A. se elaboro la propuesta que se puede encontrar en el Anexo 4. PPR-
GR-02 Gestion de Residuos

3.2.3 Procedimiento: Identificacién y Trazabilidad
Es parte del requisito 8.3 de la Norma 1SO 22000: 2018 tener un sistema que nos permita rastrea
el producto durante la etapa de materia prima, empaque, producto en proceso, hasta la primera

la primera etapa de distribucion de producto terminado.

El sistema de rastreo propuesto se detalla en el Anexo 5. PPR-GR-03 Identificacion y
Trazabilidad

3.2.4 Procedimiento: Higiene Personal e Instalaciones para Empleados

Establecer y documentar los requisitos de higiene para asegurar su cumplimiento obligatorio
para controlar los riesgos de inocuidad es uno de los prerrequisitos base para mantener la
inocuidad en los alimentos. La propuesta realizada para Mercagro S.A. se detalla en el Anexo
6. PPR-GR-04 Higiene personal e instalaciones para empleados.

3.2.5 Procedimiento: Evaluacién a proveedores

Para asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos se debe establecer el método de seleccion
y evaluacién de proveedores externo de materia prima, material de empaques, ingredientesy
servicios usados para la produccion de Chifles en la Planta. La propuesta elaborada para
MERCAGRO S.A. se encuentra detallada en el Anexo 7. PPR-GR-05 Seleccion y evaluacion
de proveedores.

3.2.6 Procedimiento: Retiroy recuperacion de producto

El requisito 8.9.5 de la norma I1SO 22000:2018 indica que la empresa debe establecer un canal
de comunicacion con su cliente con el fin garantizar la retirada/recuperacion oportuna de los
lotes de producto terminado que sean identificados como no inocuos durante la entrega o

posterior a ella, producto terminado legalmente comprometidos en cualquier etapa de la cadena
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de suministro. La propuesta realizada para Mercagro S.A. se encuentra detallada en el Anexo
8. PPR-GR-06 Retiro — Recuperacién de Productos

3.2.7 Procedimiento: Control de productos quimicos

Es necesario mantener un control estricto sobre los quimicos necesarios para la operacién de
Mercagro S.A. Este control debe incluir pero no limitarse a: controlar su compra,
almacenamiento, uso y de esta manera evitar cualquier tipo de contaminaciéon quimica

inintencionada o maliciosa al producto.

La propuesta elaborada para Mercagro S.A. se encuentra detallada en el Anexo 9. PPR-AC-01

Control de Productos Quimicos

3.2.8 Procedimiento: Calidad de agua

Dentro de la ISO/TS 22002:2009 en el apartado 6.2 Suministro de agua, nos indica la
importancia de Monitorear la calidad del servicio de agua potable para minimizar el riesgo
decontaminacion de los productos de MERCAGRO, S. A.; se debe contar con la cantidad
suficiente de agua que se utiliza para limpiar superficies que entran en contacto con alimentos
y debe establecerse un monitoreo del agua clorara que siempre este dentro de los parametros

normales.

En el Anexo 10. PPR-AC-02 Calidad del agua, se encuentra la propuesta elaborada para
MERCAGRO S.A.

3.2.9 Procedimiento: Manejo integrado de plagas

El apartado 12 de la Norma ISO/TS 22002:2009 esta dedicado al control de plagas.
Por lo que Mercagro S.A debe contar con un manejo integro de plagas y establecer los
controles necesarios para minimizar la actividad de plagas dentro de las instalaciones
dela empresa, de esta manera evitar que se constituyan en una fuente de contaminacion.
La propuesta desarrollada para MERCAGRO S.A. se encuentra detallada en el Anexo
11. PPR-AC-03 Manejo integrado de plagas

3.2.10 Procedimiento: Limpieza y desinfeccion de planta

Mercagro. S. A. debe definir las practicas de limpieza y desinfeccion de equipos, superficies e
instalaciones, de manera que se garantice la inocuidad de los productos elaborados en planta
como lo indica El apartado 11 de la Norma ISO/TS 22002:2009. Anexo 12. PPR-AC-04
Programa de limpieza y desinfeccion de planta
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3.2.11 Procedimiento: Programa de control de alergenos

Dentro de los requisitos adicionales FSSC 22000 en la clausula 2.5.6 Gestion de alergenos, nos
indicaque MERCAGRO S.A. debe contar con un plan para gestionar y evitar la contaminacién
cruzada de alergenos. En el Anexo 13 encontramos la propuesta para la gestion de alergenos

3.3 Plan HACCP

MERCAGRO S.A. debe realizar un analisis de riesgo para determinar cuales son los puntos
criticos de control para validar los controles que se deben realizar de la misma manera debe
identificar sus puntos criticos y establecer controles adecuados para mantenerlos controlados y
dentro de los limites operacionales para garantiza la calidad e inocuidad de los alimentos. Se
recomienda que la empresa aplique el sistema y andlisis de peligros y puntos criticos HACCP
(1SO 22000 Seguridad Alimentaria. Anexo 14. Plan HACCP

3.4 Auditoriay Seguimiento

Mercagro s.a. debe identifica a las personas con competencias o crear las competencias para
que sean auditores internos y establecer los lineamientos para la realizacion a intervalos
planificados de auditorias que permitan evaluar si el sistema de gestion de inocuidad es
conforme respecto a los requisitos internos de la organizacion, los requisitos establecidos en la
norma I1SO 22000, los requisitos establecidos en la norma FSSC 22000, requisitos de
certificaciones de productos y si se implementa y se mantiene de manera eficaz. La propuesta
detallada se encuentra en el Anexo 15. PRO-GR-10 AUDITORIAS / FOR-GR-04 Programa

de auditoria

33



3.5 Resultados

Con la propuesta de mejora presentadas estos son los resultados obtenidos.

Para la norma 1SO 22000:2018 se mejora el cumplimiento total a un 96% de los requisitos,
encontrando una oportunidad de mejora en la planificacion y cambios de la produccién en la

ilustracion 5 podemos observar el detalle de lo expuesto.

MEJORA

EVALUACION DE DESEMPENO

OPERACION

APOYO

PLANIFICACION

LIDERAZGO

il

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

llustraciéon 5. Cumplimientos por requisitos ISO 22000:2018

El cumplimiento de la ISO/TS 22002:2009 subié a un 97% ya que se realizo los procedimientos
de prerrequisitos necesarios para el buen funcionamiento de la empresa y mantener un estandar

de calidad e inocuidad alto.

En la ilustracion 6 observamos el detalle, donde la oportunidad de mejora la instalacion de
camaras de seguridad en areas donde el producto esta expuesto como medida de control para

la biovigilancia y el bioterrorismo

PROTECCION DE LOS ALIMENTOS,... 50%
100%
ALMACENAMIENTO 100%
100%
REPROCESO 100%
100%
CONTROL DE PLAGAS 100%
) 100%
MEDIDAS PARA LA PREVENCION LA... 100%
100%
IDONEIDAD, LIMPIEZA Y. 100%
, 100%
SERVICIOS: AIRE, AGUA, ENERGIA 100%
, 100%
CONSTRUCCION DE LAS EDIFICACIONES Y... 100%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

lustracion 6. Cumplimiento por requisitos de la norma 1SO 22002:2009
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Los requisitos adicionales FSSC 22000 se cumplen en un 91% ya que se tomo en cuenta el
desarrollo de nuevos productos, pero cabe recalcar que MERCAGRO S.A. en su proyeccion a
5 afios no tiene contemplado el desarrollo de nuevos productos. El detalle se observa en la

ilustracion 7.

DESARROLLO DE PRODUCTO (C, D, E, F, 1 & K) | 0%

VERIFICACION DE LOS PPR (C, D, G, | & K) 100%
CONTROL DE PELIGROS Y ACCIONES PARA... 100%
ALMACENAMIENTO Y ALMACEN (TODAS LAS... 100%
CONTROL AMBIENTAL (C, 1Y K) 100%
GESTION DE ALERGENOS (C, E, FI, G, | & K) 100%
USO DEL LOGOTIPO 100%
MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO 100%
DEFENSA DE LOS ALIMENTOS 100%

ETIQUETADO DEL PRODUCTO 100%

GESTION DE SERVICIOS Y MATERIALES... 100%

0

X

20% 40% 60% 80% 100% 120%

llustracion 7. Cumplimientos por requisitos. Requisitos adicionales FSSC
22000

Segun el porcentaje de cumplimiento consolidado podemos decir que con las propuestas de
mejoras en el sistema de gestion de calidad e inocuidad alimentaria nos encontramos en un

95% del cumplimiento total del esquema FSSC 22000 como se muestra en la tabla 4.

Esquema FSSC 22000 Ejr;csnfsfeenig
SO 22000:2018 96%
ISO/TS 22002:2009 97%
Req. Adic. FSSC 22000 91%
Total 95%

Tabla 4. Resumen cumplimiento esquema FSSC 22000
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100% 96% 97%

91%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

1

M 1SO 22000:2018 ™ ISO/TS 22002:2009 M Req. Adic. FSSC 22000

llustracién 8.Cumplimiento esquema FSSC 22000
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Conclusiones

Una vez culminada la presente investigacion se llega a las siguientes conclusiones:

Esta investigacion se realizd bajo dos herramientas fundamentales, la primera es a
través de un analisis FODA de la organizacion y la segunda mediante un check-list
basado en el esquema FSSC 22000, desde esta perspectiva se enfocé en mantener un
analisis de todo lo relacionado con las areas productivas de la empresa, durante todas
las etapas del proceso; en base al diagndstico inicial, MERCAGRO S.A. en la
actualidad mantiene el 42% de cumplimiento del esquema FSSC 22000.

Se realizo un andlisis HACCP para identificar los peligros y evaluar los riesgos de
calidad e inocuidad durante todas las etapas del proceso productivo de la empresa
MERCAGRO S.A., al establecer el control de los riesgos y puntos criticos de control
la empresa puede ajustar todos los parametros del proceso productivo para monitorear
y establecer acciones preventivas/correctivas, con lo cual, se podré garantizar la calidad
e inocuidad en los productos

Se determind que, con las actividades realizadas y los prerrequisitos definidos dentro
de la propuesta de mejora de esta investigacion, se logré mejorar satisfactoriamente el
cumplimiento del esquema, llegando a obtener un cumplimiento del 95% en relacion a
la norma FSSC 22000

Recomendaciones

De acuerdo a las conclusiones presentadas se recomienda:

Realizar un analisis de financiero para determinar el costo de la propuesta desarrollada
en el presente trabajo para la implementacion del sistema de gestion de calidad e
inocuidad de los alimentos en la empresa MERCAGRO S.A.

Colocar separaciones fisicas para limitar las areas himedas de las secas ya que esto

podria afectar al producto terminado.
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ANnexos

Anexo 1. Check-List

PARTE 1: 1SO 22000: 2018

Clausula

Requisito

¢Cumple?

Categoria
del hallazgo

Observacion

Si No

Menor,
Mayor,
Critico

*Detalle la
referencia NC
*Justifique las
clausulas “no
aplicable”

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

41

Entender la organizacion y su contexto.

Los problemas externos e internos son
identificados, revisados y actualizados.
Son relevantes para el propésito del
sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos que esta implementado.

4.2

Entender las necesidades y expectativas
de las partes interesadas.

La organizacion puede proporcionar
constantemente productos y servicios que
cumplan con los requisitos
legales/reglamentarios y del cliente
aplicables con respecto a la inocuidad de
los alimentos, la organizacién debera
determinar y las partes interesadas que
sean relevantes para el sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos.

43

Determinacion del alcance del sistema
de gestion de la inocuidad de los
alimentos

La organizacién habia determinado los
limites y la aplicabilidad del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos
para establecer su alcance. El alcance
debe especificar los procesos de
productos y servicios y los sitios de
produccion que son abordados por los
sistemas de gestion de alimentos y debe
incluir las actividades, procesos,
productos o servicios que pueden influir
en la seguridad alimentaria de los
productos finales.

4.4

Sistema de gestion de seguridad
alimentaria

La organizacion ha establecido,
implementado, mantenido, actualizado y
mejorado continuamente el sistema de
gestion de seguridad alimentaria que
incluye los procesos necesarios y sus
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interacciones, de acuerdo con los
requisitos del documento.

LIDERAZGO

51

Liderazgo y compromiso

La alta direccion ha demostrado liderazgo
y compromiso con respecto al sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos al
garantizar que la integracion de los
requisitos del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos en el proceso
comercial de la organizacion y los
recursos necesarios para el sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos
estén disponibles, etc.

52

Politica

La alta direccién ha establecido,
implementado y mantenido una politica
de inocuidad de los alimentos que es
apropiada para el propésito y el contexto
de la organizacion y proporciona un
marco para establecer y revisar los
objetivos del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos.

521

Establecimiento de la politica de
sequridad alimentaria

La alta direccion establece un
compromiso para satisfacer los requisitos
de inocuidad de los alimentos aplicables,
incluidos los requisitos legales y
reglamentarios y los requisitos de los
clientes acordados mutuamente
relacionados con la inocuidad de los
alimentos, e incluye un compromiso con
la mejora continua del sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos.

522

Comunicacion de la politica de
sequridad alimentaria

La alta direccion ha comunicado la
politica, se ha asegurado de que todos los
empleados comprendan la politica de
inocuidad de los alimentos y la hayan
aplicado en todos los niveles de la
organizacion.

53

Roles organizacionales,
responsabilidades
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La alta direccion se ha asegurado de que
las responsabilidades y autoridades para
los roles relevantes se asignen,
comuniquen y entiendan dentro de la
organizacion. La alta direccion tendra la
responsabilidad y la autoridad para
garantizar que el sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos se ajuste a los
requisitos de este documento e informar
sobre el rendimiento del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos a
la alta direccidn, incluida la designacion
del equipo de inocuidad de los alimentos
y los lideres del equipo de inocuidad de
los alimentos.

PLANIFICACION

6.1

Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

Hay acciones para abordar estos riesgos y
oportunidades. CoOmo integrar e
implementar las acciones en los procesos
del sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos, evaluar la eficacia de estas
acciones tomadas por la organizacion para
abordar los riesgos y oportunidades
debera ser proporcional y el impacto
potencial en los requisitos de inocuidad
de los alimentos. .

6.2

Objetivos del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos y
planificacion para alcanzarlos

La organizacion ha establecido los
objetivos del sistema de gestién de la
inocuidad de los alimentos en las
funciones y niveles pertinentes.

Los objetivos de la gestién de la
inocuidad de los alimentos deberan ser
coherentes con la politica de inocuidad de
los alimentos; autorizacion de resultados
y es medible.

6.3

Planificacion de cambios

La organizacion ha determinado la
necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos,
incluidos los cambios de personal, los
cambios se deben realizar y comunicar de
manera planificada. La organizacién debe
considerar el proposito de los cambios y
su posible consecuencia para el
suministro y mantenimiento de la
produccion de alimentos seguros, la
integridad del sistema de gestion de la
seguridad alimentaria y los recursos
disponibles para implementar el cambio
de manera efectiva, incluida la asignacion
0 reasignacion de responsabilidades y
autoridades.

APOYO
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7.1

Recursos

La organizacion ha proporcionado los
recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion,
mantenimiento, actualizacion y mejora
continua del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos. Se consideran
la capacidad y las limitaciones de los
recursos internos existentes y los recursos
externos necesarios .

7.12

Personas

La organizacion se ha asegurado de que
las personas necesarias para operar y
mantener un sistema de gestién de
seguridad alimentaria eficaz sean
competentes.

Cuando se utiliza la asistencia de expertos
externos, se conserva como informacion
documentada la evidencia de acuerdos o
contratos que definen la competencia,
responsabilidad y autoridad de los
expertos externos.

7.13

Infraestructura

La organizacion ha proporcionado los
recursos para la determinacion,
establecimiento y mantenimiento de la
infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del
sistema de gestion de seguridad
alimentaria.

La infraestructura puede incluir terrenos,
embarcaciones, edificios y servicios
publicos asociados, equipos, incluidos
hardware y software, transporte,
tecnologia de la informacion y la
comunicacion.

7.1.4

Ambiente de trabajo

La organizacion ha determinado,
proporcionado y mantenido los recursos
para el establecimiento, la gestién y el
mantenimiento del entorno de trabajo
necesario para lograr la conformidad con
los requisitos del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos.

Un entorno adecuado puede ser una
combinacion de factores humanos y
fisicos.

7.15

Elementos del sistema de gestion de la
nocuidad de los alimentos
desarrollados externamente

La organizacién hace uso de elementos
desarrollados externamente para el SGIA
implementado y se asegura de que los
elementos externos se desarrollen de
conformidad con los requisitos, sean
aplicables a los sitios, se adapten
especificamente a los procesos y
productos de la organizacion. , mantenido
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y actualizado segun sea necesario y
retenido como informacién documentada.

7.1.6

Control de procesos, productos o
servicios proporcionados externamente

La organizacion ha establecido y aplicado
criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y
reevaluacion de los proveedores externos
de los procesos, productos y/o servicios
utilizados.

Registra y conserva la informacion de
todas estas actividades

7.2

Competencia

Existe la competencia necesaria de la(s)
persona(s), incluidos los proveedores
externos que realizan un trabajo bajo su
control que afecta el desempefio de la
inocuidad de los alimentos y la eficacia
del SGIA, para garantizar que estas
personas y los responsables de la
operacidn del plan de control de peligros,
son competentes en base a la educacién,
capacitacion o experiencia apropiadas.
¢Se toman medidas para adquirir la
competencia y se evaluan la eficacia de
las acciones tomadas ?

7.3

Toma de Conciencia

La organizacidn se ha asegurado de que
todas las personas relevantes que trabajen
bajo el control de la organizacion
conozcan la politica de inocuidad de los
alimentos y el objetivo del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos
que son relevante para su(s) tarea(s) y la
contribucion individual que realizan a la
eficacia del SGIA, incluidos los
beneficios de un mejor desempefio de la
inocuidad de los alimentos.

7.4

Comunicacion

La organizacion ha establecido los
canales de comunicaciones internas y
externas relevantes para el SGIA. la
organizacion debe establecer,
implementar y mantener comunicaciones
efectivas con sus partes interesadas en
relacion con, Informacion del producto
para permitir el manejo seguro,
exhibicidn, almacenamiento, preparacion,
distribucion y uso del producto dentro de
la cadena alimentaria.

Todas las personas con actividades que
tengan un impacto en la inocuidad de los
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alimentos manejan una comunicacion
eficaz

7.4.2

Comunicacion externa

La organizacidn se ha asegurado de que
se comunique externamente suficiente
informacion y que esté disponible para las
partes interesadas de la cadena
alimentaria.

La organizacion tiene comunicaciones
efectivas con proveedores y contratistas
externos, clientes y/o consumidores,
autoridades legales y reglamentarias y
otras organizaciones que tienen un
impacto o se veran afectadas por la
efectividad o actualizacion del sistema de
gestion de inocuidad de los alimentos.

La evidencia de la comunicacién externa
se conserva como informacion
documentada.

7.4.3

Comunicacion interna

La organizacion tiene un sistema efectivo
para comunicar problemas que tienen un
impacto en la inocuidad de los alimentos.
Asegurarse de que el equipo de inocuidad
de los alimentos esté informado de
manera oportuna sobre cualquier cambio
en cualquier proceso o procedimiento.

7.5

7.5.2

Informacién documentada

La gestion de seguridad alimentaria de la
organizacion habia incluido la
informacion documentada requerida por
este documento, la informacion del
documento determinada por la
organizacion como necesaria para la
eficacia del sistema de gestion de
seguridad alimentaria y la informacion
documentada y los requisitos de seguridad
alimentaria requeridos por las autoridades
legales/regulatorias y el cliente.

Creando y actualizando
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Habiendo creado una informacion
documentada, la organizacion debe
asegurarse de que sea adecuada para su
identificacion y descripcion (p. €j., un
titulo, fecha, autor o nimero de
referencia), formato (p. ej., idioma,
version de software, graficos) y medios
(p. €j., papel, electrénico) , y revision y
aprobacion de idoneidad y adecuacion.La
organizacion cuenta con los procesos de
identificacion y descripcion, formato y
revision y aprobacion apropiados para la
idoneidad y adecuacion de los
documentos.

7.5.3

Control de la informacién
documentada

Toda la informacion documentada esta
disponible y es adecuada para su uso, esta
adecuadamente protegida, distribuida y
recuperada seguin sea necesario,
almacenada y preservada adecuadamente,
controlada con respecto a
cambios/actualizaciones, retenida y
eliminada correctamente cuando sea
necesario.

La informacién documentada de origen
externo que la organizacion considere
necesaria para la planificacion y el
funcionamiento del sistema de gestion de
la inocuidad de los alimentos se
identificara como adecuada y se
controlaré.

OPERACION

8.1

Planificacién y control de operaciones

La organizacion ha cumplido con los
requisitos para la realizacion de productos
seguros e implementado control y
mantenimiento de registros para los
criterios establecidos de los procesos.

8.2

Programas de requisitos previos (PRP)

Hay establecimiento del plan de control
de peligros, la organizacién debe
actualizar la siguiente informacion, si es
necesario, caracteristicas de las materias
primas, ingredientes y productos -
materiales de contacto, caracteristicas del
producto final, uso previsto y diagramas
de flujo y descripcion de los procesos y el
entorno del proceso.

8.3

Sistema de trazabilidad

El sistema de trazabilidad puede
identificar de manera Unica cualquier
componente de cualquier proceso, desde
el material entrante de los proveedores
hasta la primera etapa de la ruta de
distribucion del producto final. Esto
incluia la reelaboracion de
materiales/productos.
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8.4

Preparacion y respuesta ante
emergencias

La alta direccion se ha preparado y
planificado para identificar acciones
preventivas que aborden posibles
situaciones de emergencia e incidentes
que puedan impactar en la inocuidad de
los alimentos y que sean relevantes para
el rol de la organizacién en la cadena
alimentaria.

8.4.2

Gestion de emergencias e incidentes

La organizacién puede responder a
situaciones de emergencia reales y tomar
medidas para reducir las consecuencias de
la situacion de emergencia, incluido el
impacto en la inocuidad de los alimentos
durante una emergencia. Capaz de probar
periodicamente los procedimientos
cuando sea préactico y actualizar la
informacion documentada después de que
ocurra cualquier incidente, situacion de
emergencia o prueba.

8.5

Control de peligros

El equipo de inocuidad de los alimentos
habia recopilado, actualizado y mantenido
la informacion preliminar del analisis de
peligros. Esto debe incluir, entre otros, los
productos de la organizacion, los
procesos, los requisitos de los clientes, el
equipo y los peligros para la inocuidad de
los alimentos relevantes para el sistema
de gestién de la inocuidad de los
alimentos.

851

Pasos preliminares para permitir el
anélisis de peligros

La organizacion ha llevado a cabo el
analisis de peligros, el equipo de
inocuidad de los alimentos ha recopilado,
mantenido y actualizado la informacion
documentada preliminar. Esto incluye los
requisitos legales, reglamentarios y de los
clientes aplicables, los productos,
procesos y equipos de la organizacion y
los peligros relacionados con la seguridad
alimentaria.

8.5.1.2

Caracteristicas de las materias primas,
ingredientes y materiales en contacto
con el producto

La organizacion se ha asegurado de que
se identifiquen todos los requisitos de
seguridad alimentaria reglamentarios y
legales aplicables para todas las materias
primas, ingredientes y materiales en
contacto con el producto. Ha mantenido
informacion documentada sobre todas las
materias primas, ingredientes y materiales
en contacto con el producto en la medida
necesaria para realizar el andlisis de
peligros.
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8.5.1.3

Caracteristicas de los productos finales.

La organizacion se aseguré de que todos
los requisitos legales y reglamentarios de
seguridad alimentaria aplicables estén
identificados para todos los productos
finales que se pretende producir. También
mantenga informacion documentada
sobre las caracteristicas de los productos
finales en la medida necesaria para
realizar el analisis de peligros.

8.5.14

Uso previsto

El uso previsto, incluida la manipulacion
razonablemente esperada del producto
final y cualquier uso no previsto, pero el
mal manejo y el uso indebido
razonablemente esperados del producto
final, se considera y debe mantenerse
como informacion documentada en la
medida necesaria para realizar el andlisis
de peligros.

8.5.1.5

8.5.15.1

Diagramas de flujo y descripcion de
procesos

El equipo de seguridad alimentaria ha
establecido diagramas de flujo
actualizados como informacion
documentada para los productos o
categorias de productos y los procesos
cubiertos por el sistema de gestion de
seguridad alimentaria.

Preparacion de los diagramas de flujo
Los diagramas de flujo son claros,
precisos y lo suficientemente detallados
en la medida necesaria para realizar el
analisis de peligros.

8.5.1.5.2

Confirmacion in situ de los diagramas
de flujo

El equipo de inocuidad de los alimentos
confirmo in situ la precision de los
diagramas de flujo, actualizo los
diagramas de flujo cuando correspondia y
retuvo la informacion documentada.

8.5.1.5.3

Descripcion de procesos y su entorno .

El equipo de inocuidad de los alimentos
debera describir, en la medida necesaria
para realizar el analisis de peligros, la
distribucion de las instalaciones, incluidas
las areas de manipulacion de alimentos y
no alimentos, el equipo de procesamiento
y los materiales de contacto, los PPR
existentes, los requisitos externos que
pueden afectar la eleccion y la
rigurosidad. de las medidas de control y
variaciones resultantes de cambios
estacionales esperados o patrones de
cambio.

8.5.2

Analisis de peligros
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El equipo de inocuidad de los alimentos
ha realizado un andlisis de peligros,
basado en la informacion preliminar, y ha
determinado los peligros que deben
controlarse.

8.5.2.2

Identificacién de peligros y
determinacion de niveles aceptables

La organizacidn ha identificado y
documentado todos los peligros para la
inocuidad de los alimentos que se espera
razonablemente que ocurran en relacion
con el tipo de producto, el tipo de proceso
y el entorno del proceso.

8.5.2.3

Evaluacion de riesgos

La organizacion ha realizado, para cada
peligro para la inocuidad de los alimentos
identificado, una evaluacion de peligros
para determinar si su prevencion o
reduccion a un nivel aceptable es esencial.

8.5.24

Seleccidn y categorizacion de la(s)
medida(s) de control

Con base en la evaluacion de peligros, la
organizacion ha seleccionado las medidas
de control apropiadas o una combinacion
de medidas de control que seran capaces
de prevenir o reducir los peligros
significativos identificados para la
inocuidad de los alimentos a niveles
aceptables definidos.

La organizacidn ha categorizado las
medidas de control identificadas
seleccionadas para ser gestionadas como
OPRP(s) 0 en los CCP. La categorizacién
se lleva a cabo utilizando un enfoque
sistematico.

8.5.3

Validacion de medidas de control y
combinaciones de medidas de control

El equipo de inocuidad de los alimentos
ha validado que las medidas de control
seleccionadas pueden lograr el control
previsto de los peligros significativos para
la inocuidad de los alimentos.

La validacion se realizo antes de la
implementacion de las medidas de control
que se incluirén en el plan de control de
peligros y después de cualquier cambio en
el mismo.

854

Plan de control de peligros (plan
HACCP/PPRO)

El plan de control de peligros incluye la
siguiente informacion para cada medida
de control en cada PCC u PPRO:
Peligros para la inocuidad de los
alimentos a ser controlados en el PCC o
por el OPRP, limite(s) critico(s) en el
PCC o criterios de accion para el OPRP,
procedimientos de monitoreo,
correcciones a realizar, registros de
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monitoreo, responsabilidades y
autoridades.

8.5.4.2

Determinacion de limites criticos y
criterios de accion

Se especifican limites criticos en los PCC
y criterios de actuacion para los PPRO. Se
documenta la justificacion de su
determinacion.

Los limites criticos en los PCC son
medibles y los criterios de accion para los
PPRO son medibles u observables.

8.5.4.3

Sistemas de seguimiento en los PCC y
para los PPRO

En cada PCC se establece un sistema de
seguimiento de cada medida de control
para detectar cualquier incumplimiento de
los limites criticos. El sistema incluye
todas las medidas programadas relativas a
los limites criticos.

Para cada PPRO se establece un sistema
de seguimiento de las medidas de control
para detectar el incumplimiento del
criterio de actuacion.

8.5.4.4

Acciones cuando no se cumplen los
limites criticos o los criterios de accién

La organizacion ha especificado las
correcciones y acciones correctivas que
deben tomarse cuando no se cumplen los
limites criticos o el criterio de accion. Las
acciones incluyen productos
potencialmente inseguros que no se
liberan; se identifica la causa de la no
conformidad y se previene la recurrencia.

8.5.4.5

Implementacion del plan de control de
peligros

La organizacion ha implementado y
mantenido el plan de control de peligros y
conserva la evidencia de la
implementacion como informacion
documentada.

8.6

Actualizacion de la informacion que
especifica los PPR y el plan de control
de peligros

Hay establecimiento del plan de control
de peligros, la organizacién debe
actualizar la siguiente informacion, si es
necesario, caracteristicas de las materias
primas, ingredientes y producto -
materiales de contacto, caracteristicas del
uso previsto del producto y diagramas de
flujo y descripcion de los procesos y el
entorno del proceso.
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Cuando sea necesario, se actualizara el
plan de control de peligros y/o los PPR.

8.7

8.8

Control de seguimiento y medicion

La organizacion ha proporcionado
pruebas de que los métodos y equipos de
seguimiento y medicion especificados que
se utilizan son adecuados para las
actividades de seguimiento y medicion
relacionadas con los PPR y el plan de
control de peligros.

El equipo de monitoreo y medicion
utilizado debe calibrarse o verificarse a
intervalos especificos antes de su uso,
ajustarse o reajustarse segln sea
necesario, identificarse para permitir que
se determine el estado de calibracion.
Salvaguardar de ajustes que invalidarian
el resultado de la medicidn; y proteger de
dafios y deterioro.

Los resultados de la calibracion y la
verificacion se conservardn como
informacion documentada. La calibracion
del equipo deberd ser trazable a
estandares de medicion internacionales.
Verificacién relacionada con los PPR y
el plan de control de peligros

8.8.1

Verificacion
La organizacion debe establecer,
implementar y mantener actividades de
verificacion. La planificacion de la
verificacién debera definir el propdsito,
los métodos, las frecuencias y las
responsabilidades de las actividades de
verificacion. Las actividades de
verificacién deberan confirmar que:

los PRP se implementan
y son efectivos;

el plan de control de
peligros esta implementado y es efectivo;

los niveles de peligro
estan dentro de los niveles aceptables
identificados;

se actualiza la entrada al
andlisis de peligros;

otras acciones
determinadas por la organizacion son
implementadas y efectivas.

8.8.2

Anadlisis de los resultados de las
actividades de verificacion

El equipo de inocuidad de los alimentos
ha realizado un analisis de los resultados
de la verificacion que se utilizard como
insumo para la evaluacion del desempefio
del sistema de gestion de alimentos.

8.9

Control de las no conformidades del
producto y el proceso
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La organizacion se habia asegurado de
que los datos derivados del monitoreo de
OPRP y CCP sean evaluados por
personas designadas con suficiente
competencia y autoridad para iniciar
acciones correctivas y correcciones.

8.9.2

Correcciones

La organizacidén habia asegurado que
cuando no se cumplen los limites criticos
en los PCC y/o los criterios de actuacién
de los OPRP, se identifican y controlan
los productos afectados en cuanto a su uso
y liberacion.

La organizacion ha establecido,
mantenido y actualizado informacién
documentada que incluye métodos de
evaluacion de la identificacion, correccion
de productos afectados para asegurar su
manejo adecuado y arreglos para la
revision de las correcciones realizadas.

8.9.3

Accibnes correctiva

Se evaluard la necesidad de accion
correctiva cuando no se cumplan los
limites criticos en los PCC y/o los
criterios de accion para los OPRP.

La organizacion debe establecer y
mantener documentos de informacion que
especifiquen la accion apropiada para
identificar y eliminar la causa de las no
conformidades detectadas, para prevenir
la recurrencia y devolver el proceso al
control después de que se identifica una
no conformidad.

Esta accién debera incluir la revision de
las no conformidades identificadas por los
clientes y/o las quejas de los
consumidores/los informes de inspeccion
regulatoria, la revision de las tendencias
en los resultados del monitoreo que
puedan indicar una pérdida de control y la
determinacion de la(s) causa(s) de las no
conformidades, documentando los
resultados de las acciones correctivas
tomadas; y revisar las acciones
correctivas tomadas para asegurar que
sean efectivas.

Esta accion deberd incluir la revision de
las no conformidades identificadas por los
clientes y/o las quejas de los
consumidores/los informes de inspeccion
regulatoria, la revision de las tendencias
en los resultados del monitoreo que
puedan indicar una pérdida de control y la
determinacion de la(s) causa(s) de las no
conformidades, documentando los
resultados de las acciones correctivas
tomadas; y revisar las acciones
correctivas tomadas para asegurar que
sean efectivas.
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8.9.4

Manipulacion de productos
potencialmente no inocuos

La organizacion tienen cuenta con un
procedimiento para el manejo de
proeductos potencialmento no inocuos
hasta que se pueda demostrar si cumple o
no con los niveles aceptables definidos

8.9.4.2

Evaluacion para la liberacion

Cada lote de productos afectados por la
no conformidad debera ser evaluado. Los
productos afectados por no permanecer
dentro de los limites criticos en los PCC
no seran liberados.

Los productos afectados por el
incumplimiento del criterio de accion para
los OPRP solo se liberaran como seguros
cuando se cumpla alguna de las siguientes
condiciones:

evidencia distinta al sistema de monitoreo
demuestra que las medidas de control han
sido efectivas, el efecto combinado de las
medidas de control para ese producto en
particular se ajusta al desempefio previsto
y los resultados del muestreo, analisis y/u
otras actividades de verificacion
demuestran que los productos afectados
se ajustan a los niveles aceptables
identificados para los peligros para la
inocuidad de los alimentos en cuestién.

8.9.4.3

Disposicion de productos no conformes

Los productos que no son aceptables para
la liberacion serén:

reprocesado o procesado
adicionalmente dentro o fuera de la
organizacion para garantizar que el
peligro para la inocuidad de los alimentos
se reduzca a niveles aceptables

redirigido para otro uso
siempre que no se vea afectada la
seguridad alimentaria en la cadena
alimentaria.

destruidos y/o
eliminados como residuos.
Se conservaré la informacion
documentada sobre la disposicion de
productos no conformes, incluida la
identificacion de las personas con
autoridad de aprobacion.

8.9.5

Retirada/Recuperacion

La organizacién puede asegurar la
retirada/retirada oportuna de lotes de
productos finales que han sido
identificados como potencialmente
inseguros, mediante el nombramiento de
personas competentes que tengan la
autoridad para iniciar y llevar a cabo la
retirada/retirada. La organizacion debe
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establecer y mantener informacion
documentada de todo el proceso de retiro.

EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1

Seguimiento, medicién, analisis y
evaluacién

La organizacion ha determinado qué
necesita ser monitoreado y medido, el
método para monitorear las mediciones,
el andlisis y la evaluacion, segn
corresponda, para garantizar resultados
validos, cuando se debe realizar el
monitoreo.

La organizacion habia conservado la
informacion documentada apropiada
como evidencia de los resultados. La
organizacion habia evaluado el
desempefio y la eficacia del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos.

9.1.2

Andlisis y evaluacion

La organizacion ha analizado y evaluado
los datos y la informacion adecuados que
surgen del seguimiento y la medicion,
incluidos los resultados de las actividades
de verificacion relacionadas con los PRP
y el plan de control de peligros, las
auditorias internas y externas.

9.2

Auditoria interna

La organizacion habia planificado,
establecido, implementado y mantenido
un programa o programas de auditoria
que incluian la frecuencia, los métodos,
las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y los informes, que deben
tener en cuenta la importancia del proceso
relacionado con los cambios en el sistema
de gestién de la inocuidad de los
alimentos, y a resultados de las
mediciones de seguimiento y auditorias
anteriores

9.3

Revision por la Direccion

La alta direccion habia revisado el
sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos de la organizacion, a intervalos
planificados, para garantizar su idoneidad,
adecuacion y eficacia continuas.

9.3.2

Entrada de revision de gestion

La revision por la direccion debera
considerar lo siguiente:

El estado de las acciones
de revisiones de gestion anteriores.
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Cambios en cuestiones
externas e internas que son relevantes
para el sistema de gestion de la inocuidad
de los alimentos.

Informacion sobre el
rendimiento y la eficacia del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos.

La adecuacion de los
recursos.

Cualquier situacion de
emergencia, incidente o
retiro/recuperacion que haya ocurrido.

Oportunidades de
mejora continua.

Los datos se presentaran de manera que
permitan a la alta direccion relacionar la
informacion con los objetivos declarados
del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos.

9.3.3

Salidas de la revision de la gestion

Los resultados de la revision por la
direccion incluiran lo siguiente:

Decisiones y acciones
relacionadas con las oportunidades de
mejora continua.

Cualquier necesidad de
actualizaciones y cambios en el sistema
de gestién de seguridad alimentaria.

10

MEJORA

10.1

No conformidad y accion correctiva

La organizacién debe conservar
informacion documentada como
evidencia de la naturaleza de las no
conformidades y cualquier accion
posterior tomada.

10.2

Mejora continua

La alta direccion se asegurara de que se
actualice continuamente. Para lograr esto,
el equipo de inocuidad de los alimentos
debera evaluar el sistema de gestién de la
inocuidad de los alimentos a intervalos
planificados. Luego, el equipo debe
considerar si es necesario revisar el
analisis de peligros (ver 8.5.2), establecer
el plan de control de peligros (ver 8.5.4).
establecer PRP (ver 8.2). las actividades
de actualizacién se basaran en la
comunicacion del formulario de entrada
tanto externa como interna.

10.3

Actualizacion del sistema de gestién de
seguridad alimentaria
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La organizacion habia mejorado
continuamente la idoneidad, la
adecuacion y la eficacia del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos
para mejorar el funcionamiento de la
organizacion.

La alta direccion debe garantizar que la
organizacion mejore continuamente la
eficacia del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos mediante el
uso de la comunicacion (ver 7.4), el
sistema de gestion mediante el uso de la
comunicacion (ver 9.3) y la auditoria
interna (ver 9.2), el andlisis de resultado
de las actividades de verificacion,
validacion de la(s) medida(s) de control y
combinacion(es) de la(s) medida(s) de
control (, acciones correctivas (ver 8.9.2)
y actualizacion del sistema de gestion de
inocuidad de los alimentos (ver 10.2).

PARTE 2: ISO/TS 22002:1-2009 para la fabricacion de

alimentos
Categoria
¢Cumple? |del Observacion
hallazgo
Clausula Requisito *Detalle la
Menor, referencia NC
Si | No |Mayor, *Justifique las
Critico clausulas “no
aplicable”
4 CONSTRUCCION DE LAS EDIFICACIONES Y DISTRIBUCION DE LA
PLANTA
Requerimientos generales
Los edificios se disefiaran, construiran y
mantendran de manera adecuada a la naturaleza
de las operaciones de procesamiento que se
Ilevaran a cabo, los peligros para la inocuidad
4.1 de los alimentos asociados con las operaciones
y las posibles fuentes de contaminacion del
medio ambiente.
Los edificios son de construccion duradera que
no presenta ningun peligro para el producto.
4.2 Ambiente
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Consideracién dada a fuentes potenciales de
contaminacion del medio ambiente.

La produccién de alimentos no debe llevarse a
cabo en areas donde sustancias potencialmente
dafiinas puedan ingresar al producto.

Se debe revisar periodicamente la eficacia
medidas tomadas para proteger contra posibles
contaminantes

4.3

Ubicaciones de establecimientos

Limites del sitio claramente identificados. El
acceso al sitio estad controlado. El sitio debe
mantenerse en muy buen estado. Vegetacion a
ser removida/atendida. Calles, patios y areas de
estacionamiento debidamente drenadas para
evitar el agua estancada.

DISPOSICION DEL LOCAL Y ESPACIO DE TRABAJO

5.1

Requerimientos generales

Se deben mantener los disefios internos para
facilitar las buenas practicas de higiene y
fabricacion.

Los patrones de movimiento de materiales,
productos, personas y la disposicion de los
equipos estan disefiados para proteger contra la
contaminacion potencial.
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Disefio interno, distribucion y patrones de
tréafico

El edificio cuenta con espacio adecuado, con un
flujo l6gico de materiales, productos y personal.
También separacidn fisica de areas crudas y
procesadas.
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Estructuras internas y accesorios.

Las paredes y los pisos del proceso se pueden
lavar/limpiar, segln corresponda para el riesgo
del proceso o del producto. Los materiales de
construccidn son resistentes al sistema de
limpieza aplicado.

El disefio de los pisos permite la facil limpieza
incluso en las uniones y esquinas.

Los pisos esran disefiados para evitar el agua
estancada.

En las areas de proceso himedo, los pisos estan
sellados y drenados, los drenajes tienen trampas
y estan cubiertos.

Los techos y los accesorios elevados estan
disefiados para minimizar la acumulacion de
suciedad y condensacion.

Las ventanas que se abren hacia el exterior, las
rejillas de ventilacion del techo o el ventilador,
cuando los haya, estan protegidos contra
insectos.

Las puertas de apertura externa estan cerradas o
protegidas cuando no estan en uso.
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Ubicacidn del equipo

Los equipos estan disefiados y ubicados para
facilitar buenas préacticas de higiene y
monitoreo. La ubicacién del equipo permite su
operacion, limpieza y mantenimiento.
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Instalaciones de laboratorio

Las instalaciones de ensayos o muestreos en
lineas y fuera de linea se controlan para
minimizar el riesgo de contaminacion del
producto.

Los laboratorios microbiol6gicos estan
disefiados, ubicados y operados para prevenir la
contaminacion de personas, plantas y productos.
No deberan abrir directamente a las areas de
produccion.

5.6

Instalaciones temporales 0 moéviles y
maquinas dispensadoras

Disefiado, ubicado y construido para evitar el
anidamiento de plagas y la posible
contaminacion de los productos.

Se han evaluado y controlado los peligros
adicionales asociados con estructuras
temporales y maquinas expendedoras.

5.7

Almacenamiento de alimentos, materiales de
empaque, envase, embalaje y productos
quimicos no alimentarios

Las instalaciones utilizadas para almacenar
ingredientes, empaques y productos brindan
proteccion contra el polvo, la condensacidn, los
drenajes, los desechos y otras fuentes de
contaminacion.

Las areas de almacenminto estan secas y bien
ventiladas. Se aplica monitoreo y control de
temperatura y humedad donde se especifica.
Areas de almacenamiento disefiadas o
dispuestas para permitir la segregacién de
materias primas, productos en proceso y
productos terminados.

Todos los materiales y productos deben
almacenarse separados del piso y con suficiente
espacio entre los materiales y las paredes para
permitir que se realicen las actividades de
inspeccidn y control de plagas.

El area de almacenamiento esta disefiada para
permitir el mantenimiento y la limpieza, evitar
la contaminacién y minimizar el deterioro.

Un érea de almacenamiento separada y segura
bajo llave provista para materiales de limpieza,
productos quimicos y otras sustancias
peligrosas.

Excepciones para materiales de cultivos a
granel o agricolas que deben documentarse en el
sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos.

SERVICIOS: AIRE, AGUA, ENERGI

A

6.1

Requerimientos generales

Las provisiones y las rutas de distribucion para
los servicios hacia y alrededor de las areas de
procesamiento y almacenamiento estan
disefiadas para minimizar el riesgo de
contaminacion del producto. Se monitorearé la
calidad de los servicios para minimizar el riesgo

de contaminacién del producto.
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6.2

Suministro de agua

El suministro de agua potable debe ser
suficiente para satisfacer las necesidades de los
procesos productivos. Las instalaciones para el
almacenamiento, la distribucién y, cuando sea
necesario, el control de la temperatura del agua
estan disefiadas para cumplir con los requisitos
especificos de calidad del agua.

El agua utilizada como ingrediente del
producto, incluido el hielo o el vapor (incluido
el vapor culinario), o en contacto con los
productos o las superficies de los productos,
debe cumplir con los requisitos microbiol6gicos
y de calidad especificos correspondientes al
producto.

El agua para limpieza o aplicaciones en las que
existe riesgo de contacto indirecto con el
producto debe cumplir los requisitos
microbioldgicos y de calidad especificados para
la aplicacion.

Cuando se cloran los suministros de agua, se
realizan comprobaciones para garantizar que los
niveles de cloro residual en el punto de uso
permanezcan dentro de los limites establecidos
en las especificaciones pertinentes.

El agua no potable debe tener un sistema de
suministro separado que esté etiquetado y no
conectado al sistema de agua potable. Tome
medidas para evitar que el agua no potable
refluya al sistema potable.

6.3

Productos quimicos para calderas

Los productos quimicos para calderas, si se
utilizan, son:

aditivos alimentarios
aprobados que cumplan con las especificaciones
de aditivos pertinentes.

aditivos que han sido
aprobados por la autoridad reguladora
pertinente como seguros para su uso en agua
destinada al consumo humano.
Los productos quimicos de la caldera se
almacenan en un area separada y segura (bajo
Ilave o con acceso controlado) cuando no se
usan de inmediato.

6.4

Calidad del aire y ventilacion.
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La organizacidn ha establecido requisitos para
la filtracidn, la humedad (HR%) y la
microbiologia del aire utilizado como
ingrediente o para el contacto directo con el
producto Cuando la organizacion considera que
la temperatura y/o la humedad son criticas, se
implementa y monitorea un sistema de control.
Se proporciona ventilacion (natural 0 mecanica)
para eliminar el exceso o el vapor, el polvo y los
olores no deseados, y para facilitar el secado
después de la limpieza en himedo.

La calidad del suministro de aire de la
habitacion se controla para minimizar el riesgo
de contaminacién microbiologica en el aire.
Los sistemas de ventilacion estan disefiados y
construidos de manera que el aire no fluya
desde las areas contaminadas o sin tratar hacia
las areas limpias. Se deben mantener los
diferenciales de presion de aire especificados.
Los sistemas deberan ser accesibles para la
limpieza, el cambio de filtros y el
mantenimiento

Los puertos de entrada de aire exterior deben
ser examinados periédicamente para comprobar
su integridad fisica.

6.5

Aire comprimido y otros gases

Los sistemas de aire comprimido, didxido de
carbono, nitrdgeno y otros gases utilizados en la
fabricacion y/o el llenado se deben construir y
mantener para evitar la contaminacion.

Los gases destinados al contacto directo o
incidental con el producto provienen de una
fuente aprobada para uso en contacto con
alimentos, filtrados para eliminar el polvo, el
aceite y el agua.

Cuando se utilice aceite para compresores, el
aceite utilizado debe ser de calidad alimentaria.

6.6

lHluminacion

La iluminacidn provista (natural o artificial)
permitira que el personal opere de manera
higiénica. La intensidad de la iluminacién es
adecuada a la naturaleza de las operaciones.
Los artefactos de iluminacién estan protegidos
para garantizar que los materiales, productos o
equipos no se contaminen en caso de roturas.

DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS

7.1

Requerimientos generales

Existen sistemas para garantizar que los
materiales de desecho se identifiquen,
recolecten, eliminen y eliminen de manera que
se evite la contaminacion de los productos o las
areas de produccion.

7.2

Recipientes para residuos y sustancias no
comestibles o peligrosas
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Los contenedores para desechos y sustancias no
comestibles o peligrosas deberén estar
claramente identificados para su proposito
previsto, ubicados en un area designada,
construidos con material impermeable que
pueda limpiarse y desinfectarse facilmente,
cerrados cuando no estén en uso inmediato y
bajo llave donde los desechos puedan
representar un riesgo. al producto

7.3

Gestion y eliminacion de residuos

Se prevé la separacion, el almacenamiento y la
eliminacién de los residuos.

No se permite la acumulacién de residuos en las
areas de manipulacion o almacenamiento de
alimentos.

Los materiales etiquetados, productos o envases
impresos designados como residuos se
desfiguraran o destruiran para garantizar que las
marcas registradas no puedan reutilizarse.

La eliminacion y la destruccidn son realizadas
por contratistas de eliminacion aprobados. La
organizacion conservara los registros de
destruccion.

7.4

Desagiies y Drenaje

Los drenajes estan disefiados, construidos y
ubicados de manera que se evite el riesgo de
contaminacion de materiales o productos. Los
drenajes deberan tener la capacidad suficiente
para eliminar las cargas de flujo esperadas. Los
desaglies no deberan pasar por encima de las
lineas de procesamiento.

La direccion del drenaje no debe fluir de un &rea
contaminada a un area limpia

IDONEIDAD, LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

DE LOS EQUIPO

8.1

Requerimientos generales

El equipo de contacto con alimentos esta
disefiado y construido para facilitar la limpieza,
desinfeccion y mantenimiento. Las superficies
de contacto no se ven afectadas por el producto
previsto o el sistema de limpieza.

Los equipos en contacto con los alimentos
deben estar construidos con materiales
duraderos capaces de resistir la limpieza
repetida.

8.2

Disefio higiénico
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El equipo puede cumplir con los principios
establecidos de disefio higiénico, que incluyen
superficies lisas, accesibles y que se pueden
limpiar, y eviten la acumulacion de solido en
areas de proceso humedas, estructura sin
orificios o tuercas y pernos penetrados.

Las tuberias y los conductos se pueden limpiar,
drenar y no tienen callejones sin salida.

El equipo esta disefiado para minimizar el
contacto entre las manos del operador y los
productos.

8.3

Superficies de contacto del producto

Las superficies de contacto con el producto
estan construidas con materiales disefiados para
uso alimentario. Seran impermeables y libres de
oxido o corrosion.

8.4

Equipos de control y monitoreo de
temperatura.

El equipo utilizado para los procesos térmicos
puede cumplir con el gradiente de temperatura y
las condiciones de mantenimiento que se
indican en las especificaciones del producto
correspondiente.

El equipo apoya el monitoreo y control de la
temperatura.

8.5

Instalaciones, utensilios y equipos de
limpieza.

Los programas de limpieza en himedo y en
seco estan documentados para garantizar que
todas las plantas, utensilios y equipos se limpien
con frecuencias definidas.

Los programas especifican qué debe limpiarse
(incluidos los desagiies), la responsabilidad, el
método de limpieza (p. ej., CIP, COP), el uso de
herramientas de limpieza dedicadas, los
requisitos de extraccion o desmontaje y los
métodos para verificar la eficacia de la limpieza.

8.6

Mantenimiento preventivo y correctivo
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El programa de mantenimiento preventivo
incluye todos los dispositivos utilizados para
monitorear y/o controlar los peligros para la
inocuidad de los alimentos.

El mantenimiento correctivo se realizara de
forma que la produccion en lineas o equipos
contiguos no tenga riesgo de contaminacion.
Los lubricantes y fluidos para transferencia de
calor son de grado alimentario cuando existe
riesgo de contacto directo o indirecto con el
producto.

El procedimiento para devolver el equipo
sometido a mantenimiento a la produccion
incluye la limpieza, la desinfeccidn, cuando se
especifique en los procedimientos de
desinfeccion del proceso, y la inspeccion previa
al uso.

El personal de mantenimiento debe estar
capacitado en los peligros del producto
asociados con sus actividades.

9 GESTION DE MATERIALES COMPRADOS

Requerimientos generales

La compra de materiales que afectan la
seguridad alimentaria se controla para

9.1 garantizar que los proveedores utilizados tengan
la capacidad de cumplir con los requisitos
especificados. Se verificara la conformidad de
los materiales entrantes con los requisitos de
compra especificados.

Seleccion y gestién de proveedores

Existe un proceso definido para la seleccién,
homologacion y seguimiento de proveedores. El
proceso utilizado est justificado por la
evaluacidn de peligros, incluido el riesgo

9.2 potencial para el producto final, e incluye la
evaluacion de la capacidad del proveedor para
cumplir con las expectativas, requisitos y
especificaciones de calidad y seguridad
alimentaria y la descripcion de como se evallan
los proveedores.

Requerimientos para los materiales entrantes
(materias
primas/ingredientes/envases/empaques/
embalaje)

Los vehiculos de entrega se revisan antes y
durante la descarga para verificar que la calidad
9.3 y la seguridad del material se hayan mantenido
durante el transporte.

Los materiales son inspeccionados, probados o
cubiertos por uns declaracion de Conformidad
para verificar la conformidad con los requisitos
especificados antes de su aceptacion o uso. El
método de verificacion estd documentado.

MEDIDAS PARA LA PREVENCION LA CONTAMINACION

10 CRUZADA

10.1 Requerimientos generales | | | |

63



Se han implementado programas para prevenir,
controlar y detectar la contaminacién. Se
incluyen medidas para prevenir la
contaminacion fisica, alergénicay
microbioldgica.

10.2

Contaminacién microbioldgica cruzada

Avreas donde existe contaminacion
microbioldgica cruzada potencial, el peligro es
identificado y segregado. Se han implementado
medidas de control adecuadas para cada area de
procesamiento de la siguiente manera:
Separacién de productos crudos de productos
terminados o listos para comer. Esto puede ser
segregacion estructural: barreras fisicas, paredes
o edificios separados.

Controles de acceso con requisitos para
cambiarse a la ropa de trabajo requerida.
Patrones de trafico o segregacion de equipos.
Diferenciales de presion de aire.

10.3

Gestidn de alérgenos

Se declaran los alérgenos presentes en el
producto, ya sea por disefio o por posible
contacto cruzado de fabricacidn. La declaracion
se encuentra en la etiqueta de los productos de
consumo, y en la etiqueta o la documentacién
que la acompafia para los productos destinados
a un procesamiento posterior.

Los productos estan protegidos contra el
contacto cruzado no deseado con alérgenos
mediante précticas de limpieza y cambio de
linea y/o secuenciacion de productos.

Las reelaboraciones que contienen alérgenos se
usan solo en productos que contienen los
mismos alérgenos o a través de un proceso que
se ha demostrado que elimina o destruye el
material alergénico.

10.4

11

Contaminacion fisica

Cuando se utilizan materiales quebradizos,
existen requisitos de inspeccion periddica y
procedimientos definidos en caso de ruptura.
Se mantienen registros de rotura de cristales.
Existen medidas para prevenir, controlar o
detectar posibles contaminaciones.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

111

Requerimientos generales

Se establecen programas de limpieza y
desinfeccion para garantizar que el equipo y el
entorno de procesamiento de alimentos se
mantengan en condiciones higiénicas. Los
programas son monitoreados para verificar su
idoneidad y efectividad continuas.
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11.2

Agentes y herramientas de limpieza 'y
desinfeccion.

Los agentes y productos quimicos de limpieza y
desinfeccion estan claramente identificados, son
aptos para alimentos, se almacenan por
separado y se usan solo de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Las herramientas y el equipo tienen un disefio
higiénico y se mantienen en condiciones que no
presentan una fuente potencial de
contaminacion

11.3

Programas de Sanitizacion.

Establecido y validado por la organizacion para
garantizar que todas las partes del
establecimiento y el equipo se limpien y/o
desinfecten segin un programa definido,
incluida la limpieza del equipo de limpieza.
Los programas de limpieza y/o desinfeccion
deben especificar:

Areas, equipos y utensilios a
limpiar y/o higienizar.

responsabilidad de las tareas
especificadas.

método y frecuencia de
limpieza/desinfeccion.

arreglos de seguimiento y
verificacion.

Inspecciones posteriores a la
limpieza.

Inspecciones previas a la
puesta en marcha.

11.4

Sistemas de limpieza en el lugar (LEEL)

Los sistemas LEEL estan separados de las
lineas de productos activos.

Los parametros para los sistemas LEEL estan
definidos y monitoreados (tipo, concentracion,
tiempo de contacto y temperatura de cualquier
quimico usado).

11.5

Monitoreo de la efectividad del saneamiento

Los programas de limpieza y saneamiento se
supervisan con la frecuencia especificada por la
organizacion para garantizar su idoneidad y
eficacia continuas.

12

CONTROL DE PLAGAS

12.1

Requerimientos generales

Se implementan procedimientos de higiene,
limpieza, inspeccion de materiales entrantes y
monitoreo para evitar crear un entorno propicio
para la actividad de plagas.

12.2

Programas de control de plagas
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El establecimiento tiene una persona designada
para administrar las actividades de control de
plagas y/o tratar con contratistas expertos
designados.

Los programas de manejo de plagas estan
documentados y deben identificar las plagas
objetivo y abordar los planes, métodos,
cronogramas, procedimientos de control vy,
cuando sea necesario, los requisitos de
capacitacion.

Los programas incluyen una lista de productos
quimicos cuyo uso estd aprobado en areas
especificas del establecimiento.

12.3

Prevencion de acceso

Los agujeros, desagties y otros posibles puntos
de acceso de plagas estan sellados.

Las puertas, ventanas o aberturas de ventilacion
externas estan disefiadas para minimizar la
posibilidad de entrada de plagas.

12.4

Escondites e infestaciones

Las practicas de almacenamiento minimizan la
disponibilidad de alimentos y agua para las
plagas.

El material que se encuentre infestado se
manipulard para evitar la contaminacion de
otros materiales, productos o el establecimiento.
Se eliminan los refugios potenciales de plagas
(p. €j., madrigueras).

Cuando se utilice un espacio exterior para el
almacenamiento, los articulos almacenados
deben estar protegidos contra el clima o dafios
causados por plagas.

12.5

Monitoreo y deteccién

Los programas de monitoreo de plagas incluyen
la colocacion de detectores y trampas en lugares
clave para identificar la actividad de plagas.

Se mantiene un mapa de detectores y trampas.
Los detectores y trampas estan disefiados y
ubicados para evitar la posible contaminacion
de materiales, productos o instalaciones.

Los detectores y las trampas son de
construccidn robusta y resistente a
manipulaciones. Son apropiados para la plaga
objetivo.

Los detectores y las trampas se inspeccionan
con una frecuencia prevista para identificar
nueva actividad de plagas. Los resultados de las
inspecciones se analizan para identificar
tendencias.

12.6

Erradicacion
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Las medidas de erradicacion se inician
inmediatamente después de que se reporta
evidencia de infestacion.

El uso y la aplicacion de pesticidas estan
restringidos a operarios capacitados y estan
controlados para evitar riesgos de seguridad del
producto.

Se mantienen registros del uso de plaguicidas
para mostrar el tipo, la cantidad y las
concentraciones utilizadas; dénde, cuando y
como se aplica, y la plaga objetivo.

13 INSTALACIONES DE HIGIENE PERSONAL Y EMPLEADQOS

Requerimientos generales

Se establecen y documentan los procedimientos
de higiene personal y comportamiento

13.1 | relacionados con el peligro que representa para
el area de proceso o el producto. Todo el
personal, visitantes y contratistas deben cumplir
con los requisitos documentados.

Instalaciones de higiene del personal y aseos.

Se ponen a disposicion instalaciones de higiene
del personal claramente designadas para
garantizar que se pueda mantener el grado de
higiene personal requerido por la organizacion.
13.2 El establecimiento cuenta con los recursos
adecuados para las practicas adecuadas de
lavado de manos, lavamanos exclusivamente
designados para el lavado de manos, una
cantidad suficiente de inodoros, garantiza que
las instalaciones de higiene no se abran a las
areas de produccion y cuenta con vestuarios
adecuados.

Comedores para el personal y areas
designadas para comer

Los comedores del personal y las areas
designadas para el almacenamiento y consumo
13.3 de alimentos estéan situados de modo que se
minimice la posibilidad de contaminacion
cruzada de las areas de produccion.

Deben especificarse las temperaturas de
almacenamiento, coccion y mantenimiento, y
las limitaciones de tiempo.

13.4 Ropa de trabajo y ropa de proteccion.
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El personal que trabaja o ingresa a areas donde
se manipulan productos y/o materiales
expuestos usa ropa de trabajo.

La ropa de trabajo no debe tener botones ni
bolsillos exteriores por encima del nivel de la
cintura.

Se aceptan cremalleras o cierres con botones a
presion.

La ropa de trabajo se lava segln los estandares
ya intervalos adecuados para el uso previsto de
las prendas.

La ropa de trabajo brinda una cobertura
adecuada para garantizar que el cabello, la
transpiracion, etc. no puedan contaminar el
producto, a menos que el analisis de peligros
indique lo contrario.

Cuando se usen guantes para el contacto con el
producto, estos deben estar limpios y en buenas
condiciones. Debe evitarse el uso de guantes de
latex.

Los zapatos para uso en areas de procesamiento
envuelven completamente el pie y estan hechos
de materiales no absorbentes.

13.5

Estado de salud

Los empleados se someten a un examen médico
antes de trabajar en operaciones de contacto con
alimentos (incluido el catering en el sitio) a
menos que el peligro documentado o la
evaluacion médica indiquen lo contrario. (sujeto
a restricciones legales en el pais de operacion)
Los examenes médicos adicionales, cuando
estén permitidos, se llevaran a cabo a intervalos
definidos por la organizacion.

13.6

Enfermedades y lesiones

Los empleados deben informar a la gerencia
sobre la posible exclusion de las areas de
manipulacion de alimentos cuando su
enfermedad represente un riesgo significativo
para los alimentos que se manipulan o procesan.
Estos informes se documentan y registran.

13.7

Limpieza personal

Medidas de seguimiento implantadas para
registrar cualquier desviacion del aseo personal.

13.8

Comportamiento personal

Una politica documentada que describe los
comportamientos requeridos del personal en las
areas de procesamiento, empaque y
almacenamiento.

14

REPROCESO

14.1

Requerimientos generales
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El producto reporcesado se almacena, manipula
y utiliza de tal manera que se mantenga la
seguridad, la calidad, la trazabilidad y el
cumplimiento normativo del producto.

14.2

Almacenamiento, identificacién y
trazabilidad

Se deben documentar los requisitos de
segregacion para el reprocesamiento (p. €j.,
alérgenos).

Los productos reelaborados estan claramente
identificados y/o etiquetados para permitir la
trazabilidad.

Se registra el motivo de la designacion de
reelaboracion (p. ej., nombre del producto,
fecha de produccion, turno, linea de origen, vida
atil).

14.3

15

Uso de productos reprocesados

Cuando el reprocesado se incorpora a un
producto como un paso “en proceso”, se
especifica la cantidad aceptable, el tipo y las
condiciones de uso del reprocesado. Se define el
paso del proceso y el método de adicion,
incluidas las etapas de preprocesamiento
necesarias.

Cuando las actividades de reelaboracion
impliguen retirar un producto de los paquetes
Ilenos o envueltos, se implementan controles
para garantizar la eliminacion y separacion de
los materiales de empaque y para evitar la
contaminacion del producto con materias
extrafas.

PROCEDIMIENTOS DE RETIRADA DE P

RODUCTOS

15.1

Requerimientos generales

Existen sistemas para garantizar que los
productos que no cumplan con los estandares de
seguridad alimentaria requeridos puedan
identificarse, ubicarse y retirarse de todos los
puntos necesarios de la cadena de suministro.

15.2

16

Requisitos de retirada de productos

Se mantiene una lista de contactos clave en caso
de un retiro del mercado.

Cuando los productos se retiran debido a
peligros inmediatos para la salud, se evalia la
seguridad de otros productos producidos en las
mismas condiciones. Se considerara la
necesidad de advertencias publicas.

ALMACENAMIENTO

16.1

Requerimientos generales

Los materiales y productos se almacenan en
espacios limpios, secos y bien ventilados,
protegidos del polvo, la condensacion, los
humos, los olores u otras fuentes de
contaminacion.
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16.2

Requisitos de almacenamiento

Se proporciona un control eficaz de la
temperatura, la humedad y otras condiciones
ambientales del almacenamiento cuando asi lo
requieren las especificaciones del producto o
del almacenamiento.

Donde se apilan los productos, ¢;estan
protegidos los niveles inferiores?

Los materiales de desecho y los productos
quimicos se almacenan por separado.

Todos los materiales no conformes se segregan
y se identifican facilmente.

Sistemas especificados de rotacion de
existencias (FIFO).

Las carretillas elevadoras que funcionan con
gasolina o diésel no se utilizan en las areas de
almacenamiento de ingredientes o productos
alimentarios.

16.3

17

Vehiculos, medios de transporte y
contenedores.

Los vehiculos, medios de transporte y
contenedores se mantienen en buen estado y
limpios. También proporcionan proteccion
contra dafios o contaminacion del producto.
Limpieza a realizar entre cargas y se llevan
registros de las actividades de limpieza.

Los contenedores a granel estan destinados
Unicamente al uso alimentario.

INFORMACION SOBRE EL PRODU
CONSUMIDOR

CTO/CON

CIENCIA DEL

17

18

Los consumidores son conscientes del producto
y su importancia para que puedan tomar
decisiones informadas con respecto al producto.
Informacion transmitida en forma de etiquetas,

anuncios o sitios web de la empresa.

PROTECCION DE LOS ALIMENTO
BIOTERRORISMO

S, BIOVIGI

LANCIAY

18.1

Requerimientos generales

El establecimiento ha evaluado los peligros para
los productos que plantean los posibles actos de
sabotaje, vandalismo o terrorismo y ha
implementado medidas de proteccion
proporcionales.

18.2

Controles de acceso

Las areas potencialmente sensibles tienen
acceso controlado.

El acceso debe estar fisicamente restringido
mediante el uso de candados, llave de tarjeta
electronica o sistemas alternativos.
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PARTE 3: Requisitos adicionales de FSSC 22000 V5.1

Categoria
¢Cumple? |del Observacion
hallazgo
Clausula | Requisito
Menor, |*Detalle la referencia NC
Si | No |Mayor, |*Justifique las clausulas “no
Critico aplicable”
25.1 GESTION DE SERVICIOS Y MATERIALES COMPRADOS

2.5.1(a)

Gestion de Servicios

La organizacion se aseguré de
que cuando se utilicen servicios
de anélisis de laboratorio para la
verificacion y/o validacion de la
inocuidad de los alimentos, estas
pruebas sean realizadas por un
laboratorio competente que
utilice métodos validados y
pueda reproducir los resultados.

2.5.1(b)

Adquisiciones de emergencia

La organizacién tiene un
procedimiento documentado
para adquisiciones en situaciones
de emergencia para garantizar
que los productos ain cumplan
con los requisitos especificados
y que el proveedor haya sido
evaluado.

2.5.1(c)

Procedimiento de revisién de
especificaciones de productos
La organizacion establecio,
implemento6 y mantiene un
proceso de revision para
especificaciones del producto
para garantizar el cumplimiento
continuo de los requisitos de
seguridad alimentaria, legales y
del cliente.

Resumen:

2.5.2

ETIQUETADO DEL PRO

DUCTO
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La organizacion se asegura de
que los productos terminados
estén etiquetados de acuerdo con
todos los requisitos legales y
reglamentarios aplicables en el
pais de venta previsto, incluidos
los requisitos especificos del
cliente y los alérgenos.

Cuando el producto no esta
etiquetado, toda la informacion
relevante del producto esta
disponible para garantizar el uso
seguro del alimento por parte del
cliente o consumidor

2.5.2

Resumen:

2.5.3 DEFENSA DE LOS ALIMENTOS

Analisis de amenazas

La organizacién tiene un
procedimiento documentado
para realizar una evaluacion de
2531 | amenazas para identificar y
evaluar amenazas potenciales y
ha desarrollado e implementado
medidas de mitigacién para
amenazas significativas.

Plan

La organizacién tiene un plan de
defensa alimentaria

2532 documentado que especifica las
medidas de mitigacién que
cubren los procesos y productos
dentro del alcance del sistema de
gestion de seguridad alimentaria.

Resumen:

254 MITIGACION DEL FRAUDE ALIMENTARIO

Analisis de vulnerabilidad

La organizacion cuenta con un
procedimiento documentado
para realizar una evaluacion de
vulnerabilidad de fraude

2.5.41  [alimentario para identificar y
evaluar vulnerabilidades
potenciales y ha desarrollado e
implementado medidas de
mitigacién para vulnerabilidades
significativas.

2.5.4.2 Plan
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La organizacion tiene un plan de
mitigacion del fraude
alimentario documentado que
especifica las medidas de
mitigacion que cubren los
procesos y productos dentro del
alcance del sistema de gestion de
seguridad alimentaria.

Resumen:

2.5.5

USO DEL LOGOTIPO

2.5.5

El logotipo de FSSC 22000 solo
se puede utilizar para actividades
de marketing, como el material
impreso y/o el sitio web de la
organizacion y otro material
promocional.

Resumen:

2.5.6

GESTION DE ALERGENOS (C, E, FI, G, | & K)

2.5.6

La organizacion tiene un plan de
gestion de alérgenos
documentado que incluye:

a) Evaluacion de
riesgos que cubre todas las
fuentes potenciales de
contaminacion cruzada de
alérgenos.

b) Medidas de
control para reducir o eliminar el
riesgo de contaminacion
cruzada.

Resumen:

2.5.7

CONTROL AMBIENTAL (C, 1 Y K)

2.5.7

La organizacién cuenta con:

a) Programa de
monitoreo ambiental basado en
riesgos.

b) Procedimiento
documentado para la evaluacién
de la efectividad de todos los
controles para prevenir la
contaminacion del entorno de
fabricacion y esto deberd incluir,
como minimo, la evaluacion de
los controles microbiolégicos y
de alérgenos presentes.
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¢) Datos de las

actividades de seguimiento,
incluido el analisis periddico de

tendencias.

Resumen:
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Anexo 2. Mapa de Proceso
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DOCUMENTO DE INTERACCION DE PROCESOS

MERCAGRO S.A
RESULTADO DEL PROCE REQUISITO A CUMPLIR DOCUMENTACION PARTE INTERESADA
ITEM PROCESO SULTADO OCESO B UAEY ocu 2 RESPONSABLE S
(PRINCIPAL P/S) LEGAL / REGLAMENTARIO (FUENTE DE EVIDENCIA) (USUARIO)
1 PLANIFICACION ESTRATEGICA 1. OBIETIVOS / METAS/ ESTRATEGIA FINANCIERA, SISTEMA |\, 1a5 | NEN, SRI ARCSA, SUPERCIAS PLANIFICACION ESTRATEGICA GERENTE GENERAL TODA LA ORGANIZACION

DE GESTION Y REQUIACIONES

2. PLANIFICACION DE I+D
3. PROTOCOLOS DE PRODUCTOS O PROCESOS
4. DIAGRAMAS DE FLUIO

5. FICHAS TECNICAS (PRODUCTOS, MATERIA PRIMA, JEFE DE CALIDAD, ASISTENTE DE CALIDAD E
2|3 INVESTIGACION Y DESARROLLO INGREDIENTES, ADITIVOS, MATERIAL DE EMPAQUE) NORMAS INEN INOCUIDAD, JEFE DE MANTENIMIENTO. PRODUCCION, CALIDAD, MANTENIMIENTO
6. COSTOS DE PRODUCTOS O PROCESOS

7. MUESTRAS DE PRODUCTOS

8. INFORME CULMINACION DE PROYECTOS

4.KARDEX
5. SOLICITUD DE COMPRAS BPA
6. CHECK LIST (inventario semanal) FSSC 22000
7. PRODUCTOS Y MATERIALES ENTEGADOS SRI ( LOGISTICA)
4| 5| 6| 7|89 3 . O o
LOGISTICAY ALMACENAMIENTO 8. DEVOLUCIONES A PROVEEDOR AGROCALIDAD (MATERIA PRIMA Y ORGANICO) KARDEX MERCAGRO S.A VERSION 2022 JEFE DE LOGISTICA Y ALMACENAMIENTO TODA LA ORGANIZACION
9. REPORTES Y AUDITORIAS (REVISAR SI HACE FALTA
DETALLAR)

10. Planificacion de produccion
11. Producto en proceso y terminado
10{11{12(13|14 PRODUCCION 12. Certificado de calidad INEN,FSSC 22000, ORGANICO, GLUTEN FREE, NON GMO REGISTROS DE PRODUCCION, CERTIFICADOS DE ANALISIS. JEFE DE PRODUCCION TODA LA ORGANIZACION, CLIENTE FINAL
13. Productos de segunda (MIGA)
14.Desperdicios (desechos)

Orden de pedido

. . . . FACTURA
Especlflr‘:a‘uorjers de producto lerr.mnadohequ\s\tosb SRI PACKING LIST
) 14. Planificacion semanal de pedidos SENAE BL )
15|16 COMERCIALIZACION 15. Packing list/ FORMULARIO DE CARGA DE CONTENEDOR [SEGUROS DAE GERENTE GENERAL TODA LA ORGANIZACION
Contratos y solicitudes de nuevos productos REGISTRO FDA

FORMULARIO DE CARGA DE CONTENEDOR

PLANIFICACION SEMANAL DE COMPRAS
COTIZACIONES

FACTURAS

GUIAS DE REMISION

17. Planificacion semanal de compras y servicios
FICHAS TECNICAS

Orden de compra

. . P SRI ORDEN DE COMPRAS
18. Materiales, insumos y servicios PERMISO DE FUNCIONAMIENTO (ARCSA, GAD! CONTRATOS O ACUERDOS COMERCIALES
17(18[19 COMPRAS 19. Aprobacién del proveedor ( Y ) JEFE DE COMPRAS (VACANTE) TODA LA ORGANIZACION
. . e CERTIFICADOS DE CALIDAD
Liberacion de productos y servicios ( correo, facturas,
etc) LISTA DE PROVEEDORES APROBADOS
LISTA DE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS Y SERVICIOS
Cotizaciones - A
CORREOS DE APROBACION Y LIBERACION
CONTRATOS
20.PLAN DE MANTENIMIENTO ANUAL
20(21(22(23 MANTENIMEINTO 21.0RDEN DE TRABAIO ABIERTA FSSC 22000 PLAN DE MANTENIMIENTO JEFE DE MANTENIMIENTO TODA LA ORGANIZACION
22.0RDEN DE TRABAJO CERRADA SOLICITUD Y ORDEN DE TRABAIO
23.PLANIFICACION SEMANAL
;: ZIIJAE’\\‘/([;E‘;:;:C/LE?)C;C;?(EJSRDE AL CARGO tE: EE SDE?(?:;E?I[I))ZECIAL CONTRATOS DE TRABAJO, REGISTROS DE CAPACITACION Y PROGRAMA
24(25(26 TALENTO HUMANO 26. TRABAJADOR CAPACITADO ACORDE AL CARGO CODIGO DE TRABAIO DE CAPACITACION ANUAL, ADENDUM DE CONTRATOS, ACCIONES DE JEFE DE TALENTO HUMANO TODA LA ORGANIZACION
y i . PERSONAL, LLAMADOS DE ATENCION, AVISOS DE NOVEDADES AL IESS
CRONOGRAMA DE ENTREVISTAS E INDUCCION REQUISITOS DE CAPACITACION DE ACUERDO A NORMATIVAS DEL
SISTEMA CERTIFICACIONES( FSSC 22000/ INEN/)
(ZZZ)BBRAOL:,/V\CCEZ EVNEFSE.;ADO DE RESULTADOS SRI REPORTE DE COBROS A CLIENTES
DECLARACIONES NIF REPORTES PAGOS A PROVEEDORES
28. PAGOS A PROVEEDORES SUPERCIAS DECLARACIONES DE IMPUESTOS
27(28|29 FINANZAS Y CONTABLE ' INFORMES DE AUDITORIAS JEFE FINANCIERO TODA LA ORGANIZACION
FINACIAMIENTO GAD
29. PAGOS IMPUESTOS Y PERMISOS NACIOANLES E ANT PAGO NOMINA
. ESTADO DE RESULTADOS
INTERNACIOANALES FDA
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1.

Anexo 3. PPR-GR-01 Manejo de Quejas

OBJETIVO.

Determinar las acciones adecuadas que se deben aplicar a los productos no

conformesdetectados después de la entrega.

2.

ALCANCE.

Aplica para los productos no conformes detectados después de la entrega

de manera de atender al cliente, corregir la causa de la no conformidad y

de ser necesario dar disposicion final al producto afectado.

3.

DEFINICIONES.

No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Trazabilidad: capacidad para seguir el historico, la aplicacion o la
localizacion de un objeto.

Accidon correctiva: Accion para eliminar la causa de una no
conformidad y evitarque vuelva a ocurrir.

Reproceso: Accion tomada sobre un producto o servicio no conforme
para hacerlo conforme con los requisitos.

Reclasificacion: Variacion de la clase de un producto o servicio no
conforme parahacerlo conforme a requisitos diferentes de los requisitos
iniciales.

Desecho: Accion tomada sobre un producto o servicio no conforme
para impedir su uso inicialmente previsto. Ejemplo: Reciclaje,
destruccion.

Queja: Expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion, relativa
a suproducto o servicio, o al propio proceso de tratamiento de quejas,

donde explicitao implicitamente se espera una respuesta o resolucion.

RESPONSABLES.
Asistente de exportaciones: Recibir la queja por parte
del cliente y direccionarla a calidad y produccion para la

gestion correspondiente.

Coordinador de calidad: Realizar ejercicio de trazabilidad y registrar
la quejaen el reporte de gestion de quejas.
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https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.6.9
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.6.9
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.6.4
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.6.3
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.6.9
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.7.7
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.6.9
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.6.9
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.7.6
https://www.iso.org/obp/ui/#iso%3Astd%3Aiso%3A9000%3Aed-4%3Av1%3Aes%3Aterm%3A3.7.7

Jefe de aseguramiento de la calidad: Determinar si la queja es
justificada. Generar la no conformidad al &rea involucrada y hacer
seguimiento a la implementacién del plan de accién.

Jefes, coordinadores y supervisores del area involucrada: Realizar
andlisis decausa y establecer plan de accidn para evitar recurrencia de

la queja.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Retiro de producto del mercado (PRO-GR-05).

Procedimiento de accion correctiva / accion preventiva (PRO-GR-06).
Control de producto no conforme (PRO-GR-03).

NORMAS.

En caso de que los clientes detecten incumplimientos en las
especificaciones de calidad, inocuidad, integridad orgénica, integridad
gluten free, NON-GMO o cualquier otro: deben hacer llegar la queja

via correo al e-mail: customerservice@macafruit.com, indicando la

siguiente informacion: ndmero de lote / batch, incumplimiento
detectado y cantidad comprometida. La atencion inicial de la queja debe
ser realizada por el asistente de exportaciones, quien debedireccionar la
queja a los departamentos de calidad y produccién. Asi mismo el
asistente de exportaciones debera hacer seguimiento hasta el cierre de
la queja a fin de dar respuesta oportuna al cliente.

Una vez recibida la queja el coordinador de calidad debe crear un caso
en el reporte Gestion de Quejas (FOR-GR-27). Paralelamente debe
realizar un ejercicio de trazabilidad (FOR-AC-29) del lote
comprometido a fin de determinar si existioalguna desviacion en el
proceso productivo que haya generado la no conformidad. El
coordinador de calidad debe hacer seguimiento a la queja hasta que se
haya cerrado el caso.

Con lainformacién de la queja del cliente, del ejercicio de trazabilidad y
cualquierotra fuente de informacion pertinente, el Jefe de aseguramiento

de la calidad debedeterminar si la queja es justificada. En caso de
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estar justificada el Jefe de aseguramiento de la calidad debe levantar
una no conformidad al &rea involucradaen la desviacion. El Jefe de
aseguramiento de la calidad debe asegurar que el areainvolucrada
realice el andlisis de causa correspondiente y desarrolle el plan de
accion para evitar su recurrencia, segun lo indicado en el procedimiento
de accioncorrectiva (PRO-GR-06).

El Jefe del area involucrada debe realizar el respectivo analisis de causa
y establecer el plan de accion (FOR-GR-07), lo hace llegar al Jefe de
calidad para su aprobacién y envio al asistente de exportaciones. El
asistente de exportacionesdebera a su vez hacer llegar al cliente el
registro FOR-GR-07 como respuesta o resolucion de la queja
presentada.

En caso de que la queja justificada esté relacionada a un caso de
inocuidad alimentaria, pérdida de la integridad organica, pérdida de la
integridad gluten freeo presencia de transgénicos, se debe activar lo
establecido en el procedimiento deretiro de producto del mercado
(PRO-GR-05) vy el procedimiento control de producto no conforme
(PRO-GR-03).

En caso de devoluciones de producto el Jefe de aseguramiento de la
calidad procedera segun lo establecido en el procedimiento control de
producto noconforme (PRO-GR-03).

DESARROLLO.

No aplica

REGISTROS.

Correo electronico de queja del cliente.

Reporte Gestion de Quejas (FOR-GR-27).

Ejercicio de trazabilidad (FOR-AC-29).

Plan de Acciones Correctivas / Preventivas (FOR-GR-07).

. ANEXOS.

No aplica
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10. APROBACION.

REVISADO POR:

APROBADO POR:

11. CONTROL DE CAMBIOS.

VERSION DESCRIPCION DEL MOTIVO DEL FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 No aplica, primera emision. No aplica. No aplica
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Anexo 4. PPR-GR-02 Gestién de Residuos

OBJETIVO
Establecer los mecanismos para asegurar que los residuos se identifiquen,

clasifiquen, recolecten y dispongan de manera que se impida la contaminacién de
los productos o areas de produccion de planta Mercagro, S. A.

ALCANCE

Aplica para la identificacion, clasificacion, recoleccion y disposicion final de los

desechos generados en planta Mercagro, S. A.

DEFINICIONES

Residuos: Materiales desechados tras su vida Gtil. Se componen principalmente de los
restos de materiales utilizados en la fabricacion, transformacion o utilizacion de bienes
de consumo.

Afrecho: Es un subproducto de la elaboracion de alimentos y de otras actividades
agricolas y acaba empleandose en la industria de alimentacion de los animales.
Almacenamiento temporal: Accion de mantener temporalmente los residuos en

un sitio definido para luego ser enviados a aprovechamiento, tratamiento o
disposicion.

Residuo peligroso: Los desechos solidos, pastosos, liquidos o gaseosos
resultantes de un proceso de produccidn, transformacion, reciclaje, utilizacion o
consumo y que contengan alguna sustancia que tenga caracteristicas corrosivas,
reactivas, toxicas, inflamables, bioldgico infecciosas y/o radioactivas, que
representen un riesgo para la salud y el ambiente de acuerdo a las disposiciones
legales aplicables.

Disposicidn final: Es la Gltima de las fases de gestion integral de los residuos, en

la cual son dispuestos en forma definitiva y sanitaria mediante procesos de
aislamiento y confinaciéon de manera definitiva los desechos solidos no
aprovechables o desechos peligrosos y especiales con tratamiento previo, en
lugares especialmente seleccionados y disefiados, de acuerdo a la legislacion
ambiental vigente; para evitar la contaminacion, dafios o riesgos a la salud o al

ambiente.
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Residuos organicos: Son residuos biodegradables (se caracterizan porque pueden
descomponerse naturalmente y tienen la caracteristica de poder transformarse o
degradarse rapidamente, transformandose en otro tipo de materia organica.
Ejemplo: los restos de comida, frutas y verduras, sus céscaras, carne, huevos, etc.
Residuos Reciclables: Residuo sélido susceptible a ser aprovechado,
transformado mediante procesos que devuelven a los materiales su potencialidad
de reincorporacién como energia 0 materia prima para la fabricacién de nuevos
productos.

Residuos No Reciclables: Equivalente a desecho. Residuo sélido no susceptible
a ser aprovechado, transformado mediante procesos que devuelven a los
materiales su potencialidad de reincorporacion como energia 0 materia prima para
la fabricacidn de nuevos productos cuyo material no puede ser sometido aprocesos

de transformacion para la elaboracion de nuevos productos.

RESPONSABLES

Todos los trabajadores: Dar tratamiento a los residuos segun se indica en el
presente documento.

Auxiliar de limpieza / Abastecedores de materia prima: Ejecutar el traslado de
residuos a la zona de almacenamiento temporal.

Asistente de calidad e inocuidad: Emitir disposicion final de los residuos
generados. Supervisar el retiro oportuno de los desperdicios.

Jefe de logistica y bodega: Destruir el material de empaque impreso antes de su
disposicion final.

Jefe de mantenimiento y seguridad industrial: Gestionar los residuos
peligrosos.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Norma técnica sanitaria para alimentos procesados (ARCSA-DE-067-2015-
GGQG).

Norma técnica programas pre-requisitos para la seguridad alimentaria. Parte 1:
elaboracion de alimentos (ISO/TS 22002-1).
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Norma tecnica ecuatoriana. Gestion ambiental. Estandarizacion de colores para
recipientes de depdsitos y almacenamiento temporal de residuos solidos.
Requisitos (NTE INEN 2841).

Evaluaciodn y seleccion de proveedores (PPR-GR-05)

Control de productos quimicos (PPR-AC-01).

Procedimiento para el control de producto no conforme (PRO-GR-03).

Procedimiento para el manejo de desechos peligrosos o especiales (PRO-SO-04).

NORMAS

Los residuos generados en Mercagro, S. A, deben clasificarse segin se indica a
continuacién, de manera de facilitar su manejo y disposicion final:
TABLA 1. CLASIFICACION DE RESIDUOS PARA ESTACIONES DE

RECIPIENTES.
COLOR DE )
TIPO DE RECIPIENT | DESCRIPCIONDEL
RESIDUO EO RESIDUO A
ROTULO DISPONER
Todo material susceptible a ser
Reciclables Azul

reciclado, reutilizado: vidrio, plastico,

papel, cartdn, entre otros.

Todo residuo no reciclable: servilletas

No reciclables, no Negro usadas, papel adhesivo, papel
peligrosos. higiénico, envases con restos de

comida.
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o Origen bioldgico: restos de comida,
Organicos Verde cascaras de fruta, verduras, afrecho
frito, afrecho crudo, entre otros.

Susceptible de seraprovechado.

Adicionalmente, los siguientes desperdicios organicos se identifican y separan dela

siguiente forma:

Cascaras de platano verde: Se deben colocar en sacos verdes.

Cascara de platano maduro: Se deben colocar en sacos negros. Platano
en estado de descomposicion: Se deben colocar en sacos rojos.Afrecho

frito y crudo: Se deben colocar en tachos de color verde.
Restos de aceite: Se debe colocar en tambos de color amarillo.

La separacion de los residuos de Mercagro, S. A, debe realizarse desde su
generacion, es responsabilidad de todos los trabajadores y visitantes gestionar los
residuos segun lo establecido en el presente procedimiento. Se deben separar los
residuos segun su tipo y color de recipiente / rotulo (ver norma 1), de manera de
garantizar su recoleccion, acopio, aprovechamiento (reciclaje, recuperacion o
reutilizacion) y disposicion final adecuada.

Mercagro, S. A cuenta con estaciones de recipientes de residuos estratégicamente
ubicados de manera de facilitar la recoleccion y separacion desde su origen (ver
anexo 1: Estaciones de recipientes de residuos). El retiro desde las distintas
estaciones hasta la zona de almacenamiento temporal, debe realizarse por lo
menos una vez por turno o cuando sea necesario de manera de evitar acumulacion,
esta actividad esta bajo la responsabilidad de los asistentes de limpieza. EI manejo
de los residuos generados en Mercagro, S. A debe realizarse de forma segura,
evitando al maximo derrames u ocasionar que la separacion previa se pierda.

La zona de almacenamiento temporal debe estar ubicada de manera que no
represente un riesgo de contaminacion para los productos y procesos de Mercagro,
S. A, asi mismo debe tener la sefalizacion correspondiente para cada tipo de
residuo (ver anexo 1). Desde la zona de almacenamiento temporal se emite la

disposicion final de los desperdicios generados en Mercagro, S. A. Es
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responsabilidad del asistente de calidad e inocuidad emitir diariamente la
disposicion final de manera de evitar acumulacion. La disposicion final de los

residuos debe realizarse segun se indica a continuacion:

Reciclables: se envia a empresa recicladora.
No reciclables, no peligrosos: se envia al Parque Ambiental de la
Municipalidad de EI Carmen.

(1 Organicos (estaciones): se envia al Parque Ambiental de la Municipalidad
de EI Carmen.

[0 Céscaras de platano verde: Se envia a las haciendas pertenecientes a
Mercagro, como alimento complementario para ganado bovino.

[0 Céscaras de platano maduro: En envia a las haciendas de Mercagro, como
componente para la elaboracion de Bocashi y compost.

[0 Afrecho frito y crudo: Se vende de forma particular para alimentos de
porcinos.

[J Miga y restos de aceite: Se vende a empresas legalmente constituidas
como componente para alimentos balanceados para animales.

[0 Platanos en estado de descomposicion: se envia al Parque Ambiental de la
Municipalidad de EI Carmen.

5. EIl material de empaque que por alguna razén no pueda ser utilizado para su fin
originalmente previsto, debe ser devuelto a Bodega a través del formato
Devoluciones (FOR-BO-10). El Jefe de logistica y bodega debe destruir o
inhabilitar el material de empaque impreso (incluyendo etiquetas), de manera de
asegurar que no se puedan utilizar ni el empaque, ni la marca, se debe dejar
evidencia de esta actividad en el formato Destruccion de material de empaque
impreso (FOR-BO-17). Una vez destruido o inhabilitado el material de empaque
impreso el Jefe de logistica y bodega podra emitir la siguiente disposicion:
gestionar el desperdicio con alguna empresa recicladora, junto con el material de
empaque no impreso, o0 envio a la zona de almacenamiento temporal para que el

asistente de calidad e inocuidad emita la disposicion.

6. En los casos donde la disposicion final de los desperdicios reciclables se maneje
a través de alguna empresa recicladora, ésta debe estar aprobada para realizar esta

actividad, ver programa de pre-requisito evaluacion y seleccion de proveedores
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O

(PP-GR-05). Se debe conservar los registros que respalden la disposicion final
emitida por la empresa recicladora.

Los envases vacios de los quimicos usados en Mercagro, S. A, deben ser
dispuestos segln lo establecido en el programa de pre-requisito control de
productos quimicos (PPR-AC-01).

El producto terminado no conforme y cuya disposicion final sea desperdicio, se
debe tratar segun lo establecido en el procedimiento para el control de producto
no conforme (PRO-GR-03) y los lineamientos establecidos en este programa de
pre-requisitos.

Los residuos peligrosos generados en Mercagro, S. A (residuos bioldgicos corto
punzantes, desechos biolégicos, desperdicios de trampa grasa, residuos de la
limpieza de hollin, residuos de derrames de combustibles, residuos de solventes,
entre otros), deben ser gestionados segun lo establecido en el procedimiento para

el manejo de desechos peligrosos o especiales (PRO-SO-04).

DESARROLLO
No aplica.

REGISTROS

Devoluciones (FOR-BO-10).
Destruccién de material de empaque impreso (FOR-BO-17).
Registros que respalden la disposicién final emitida por la empresa recicladora.
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9. ANEXOS
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10. APROBACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:

11. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION DESCRIPCION DEL MOTIVO DEL FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 Ninguno: primera emision. Ninguno: primera
emision
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Anexo 5.PPR-GR-03 Identificacion y Trazabilidad

OBJETIVO
Identificar de manera Gnica el material entrante de proveedores, el
producto en proceso Y el producto terminado hasta la primera etapa de

su ruta de distribucion.

. ALCANCE

Aplica para relacionar lotes de materiales recibidos, ingredientes y
productos en proceso, hasta la primera etapa de distribucion del

producto terminado despachado desde Mercagro, S. A.

DEFINICIONES

Trazabilidad: Capacidad de seguir el historico, la aplicaciéon o la
ubicacion de unobjeto.

RESPONSABLES

Jefe, coordinador, asistentes de bodega: asignar lotes a la materia
primarecibida, asignar lotes internos segun lo establecido en el presente
documento. Conservar correctamente diligenciados los formatos
requeridos para la trazabilidad.

Jefe, coordinador, supervisores de produccion: asignar lotes y
namero de batchs a los productos en proceso y terminado. Conservar
correctamente diligenciados los formatos requeridos para la
trazabilidad.

Jefe de aseguramiento de la calidad: supervisar la implementacion
del plan de la calidad. Planificar los ejercicios de trazabilidad, segun la
frecuencia establecida.

Coordinador de calidad: Conservar los certificados de calidad de
material de empaques, ingredientes y aditivos.

Asistente documental: realizar los ejercicios de trazabilidad e
informar los resultados.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Plan de la calidad (PLA-AC-01)
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NORMAS
El presente documento establece el sistema de trazabilidad
implementado en Mercagro, S. A, para identificar de manera unica el
material entrante de los proveedores y la primera etapa de la ruta de
distribucion del producto terminado.
Para los casos de material de empaque, ingredientes y aditivos se debe
conservarla identificacion original asignada por los proveedores.
Para los casos de materia prima el Jefe de bodega, coordinador de
bodega o asistentes de bodega deben asignar un lote, segln se indica a
continuacion:

AA-CCC

Donde:

[ AA: Iniciales de nombres, apellido, ciudad de origen, razon
social del proveedor, ver codificacion proveedores de materia
prima (FOR-BO-18).NOTA: El Jefe de bodega debe asegurarse
de no repetir cddigos asignadosa proveedores, emitiendo una
actualizacion de FOR-BO-18 cada vez que se incluya un nuevo
proveedor.

[1 CCC: Dia juliano de la recepcion.

En caso de que por alguna razon (materia prima con distintos estados
de maduracion, sobrantes de aceites, por ejemplo), se requiera realizar
mezclas de dos o mas lotes, el Jefe de bodega, coordinador de bodega
0 asistente de bodega podran crear un lote interno, segin se indica a
continuacion:

LI-CCC

Donde:

) LI: Lote interno.
[ CCC: Dia juliano de la mezcla.
En el formato Control de Lote Interno (FOR-BO-16) debe quedar

evidencia de los lotes de materia prima, ingredientes o aditivos que
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conforman el lote interno.Los lotes internos deben recibir el mismo

tratamiento de calidad e inocuidad de los lotes que lo conforman.

Para los casos de producto terminado el Jefe de produccion,
coordinador de produccion o supervisores de produccion deben asignar
un lote al producto en proceso y producto terminado, segun se indica a
continuacion:

VVV-WWW-XXX

Donde:

[0 VVV: Codigo de producto, ver formato codificacion de
productos (FOR-GR-12).
[0 WWW: Dia juliano de la produccidn.
[1 XXX: Turno de trabajo.
Se establecen batchs (sub-lotes) de produccidn con el objetivo de tener
mayor control en la trazabilidad, el Jefe de produccion, coordinador de
produccion o supervisores de produccién deben asignar la codificacion
de los batchs como se indica a continuacion:
AA-CCC-VVV-WWW-XXX-YY
Donde:
[J AA-CCC: Lote de materia prima (ver norma 3 del presente
documento).
[0 VVV: Codigo de producto.
0 WWW: Dia juliano de la produccion.
[0 XXX: Turno de produccion.
0 YY: Linea de produccioén.
NOTA: Un lote de produccion (ver norma 5) corresponde a toda la
produccidnde un turno de trabajo de cada referencia, a su vez el lote
de produccidn esta conformado por varios batchs (dependiendo de
la materia prima utilizada, la linea de produccion y el turno de
trabajo).
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7. Latrazabilidad de los productos elaborados en Mercagro se garantizan
segun lo indicado en los puntos anteriores y los formatos indicados a
continuacion:

Departamento de logistica y almacenamiento:

0 Recepcién de materia prima (FOR-BO-01).

[ Control de lote interno (FOR-BO-16).

[ Recepcién e inspeccién de material de empaque, insumos y
quimicos(FOR-BO-02).

[J Salida de bodega (FOR-BO-05).

Departamento de produccion:

Pesos de pelado (FOR-PD-03).

Inspeccion de insumos en proceso (FOR-PD-06).
Produccién diaria (FOR-PD-08).

Control de etiquetas (FOR-PD-10).

Control de produccion (FOR-PD-09).

Carga contenedor (FOR-PD-11).

O o o o g g

Departamento de calidad:

) Liberacion de productos (FOR-AC-19).

O Certificados de calidad de material de empaque, ingredientes y aditivos.

En estos formatos quedan registrados los lotes de materia prima,
material de empaque, ingredientes y aditivos utilizados para la

produccion de los distintos lotes y batchs de producto terminado.

8. A través de los controles, frecuencias y responsabilidades establecidas
en el Plande la Calidad e Inocuidad (PLA-AC-01), se logra obtener las
condiciones de fabricacion de los lotes y batchs producidos en
Mercagro, S. A.

9. La verificacion del sistema de trazabilidad descrito en el presente

documento deberealizarse a través de ejercicios de trazabilidad (FOR-
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10.

AC-29). El Jefe de aseguramiento de la calidad debera planificar por lo
menos dos ejercicios de trazabilidad (FOR-AC-29) al afio, ver
procedimiento de auditorias (PRO-GR-10),de manera que se garantice
la rastreabilidad de los productos de Mercagro S. A, desde nuestros
clientes hasta los proveedores de materia prima, material de empaque,
ingredientes y aditivos. El ejercicio de trazabilidad debe incluir la
conciliacion de las cantidades de producto terminado con la cantidad
de ingredientes como evidencia de su eficacia, esto aplica para un batch
de produccion. La ejecucién del ejercicio de trazabilidad debe estar a
cargo del asistente documental.

El tiempo de conservacion de los registros asociados con la trazabilidad
de Mercagro, S. A, queda establecido en el procedimiento control de
documentos (PRO-GR-01) y no puede ser inferior a la vida util del

producto.

REGISTROS.

Recepcion de materia prima (FOR-BO-01).
Control de lote interno (FOR-BO-16).
Codificacion proveedores de materia prima (FOR-BO-18).
Pesos de pelado (FOR-PD-01).

Control de produccion (FOR-PD-10).

Inspeccidn de insumos en proceso (FOR-PD-06).
Produccidn diaria (FOR-PD-06).

Liberacion de productos (FOR-AC-19).

Carga contenedora (FOR-PD-09).

Ejercicio de trazabilidad (FOR-AC-29).

ANEXOS.
No aplica.
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9. APROBACION.

REVISADO POR:

APROBADO POR:

10. CONTROL DE CAMBIOS.

VERSION DESCRIPCION DEL MOTIVO DEL FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 No aplica, primera emision. No aplica. No aplica
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Anexo 6. PPR-GR-04 Higiene personal e instalaciones para empleados.

1. OBJETIVO
Establecer y documentar los requisitos de higiene y comportamiento del

personal, visitantes y contratistas de la empresa Mercagro, S. A.

2. ALCANCE
Aplica para el personal, visitantes y contratistas de la empresa Mercagro,
S. A, de manera de asegurar su obligatorio cumplimiento y controlar los

riesgos a la inocuidadde los productos fabricados.

3. DEFINICIONES

Contaminacién: Introduccién u ocurrencia de un contaminante en un
alimento o el ambiente en que se encuentra.
Contacto con el producto: Todas las superficies que estan en contacto con
el producto o los empaques primarios durante la operacién normal
Enfermedad infectocontagiosa: Son aquellas generadas por
microorganismos patdgenos, tales como virus, bacterias, hongos y
parésitos que pueden ser transmitidos mediante el contacto directo con
personas infectadas, su sangre y sus infecciones.

4. RESPONSABILIDADES
Jefe de Aseguramiento de Calidad: Garantizar que se cumplan los
controlesestablecidos en el plan de la calidad e inocuidad y tomar acciones
para corregir cualquier desviacion. Aprobar los uniformes antes de su
fabricacion.
Jefe de Talento Humano: Entregar en cantidad y frecuencia los uniformes
de los trabajadores.
Médico de planta: Realizar las valoraciones pre-ocupacionales y
periddicas de los trabajadores. Mantener las historias clinicas actualizadas.
Segln valoracién médica, emitir reubicaciones de puestos de trabajo o
reposos médicos. Valorar a los trabajadores antes de su re-integro, luego de
reposos emitidos por infecciones que pudiera causar contaminacion de los

alimentos.

Inspector de calidad: Realizar las inspecciones establecidas en el plan de
la calidady generar las alertas correspondientes oportunamente.

Operadores: Informar oportunamente cualquier afeccion de salud que presente.
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5. DOCUMENTOS REFERENCIALES
Norma técnica programas pre-requisitos 1ISO/TS 22002-1. Programas
Pre-requisitos para la seguridad alimentaria.
Norma técnica sanitaria para alimentos procesados (ARCSA-DE-
067-2015-GGG).
Ministerio de salud publica del Ecuador. Aplicacion de la historia
clinicaocupacional. Instructivo.
Reglamento de control de baterias sanitarias.
Plan de la Calidad e Inocuidad (PLA-AC-01).

Seleccién y uso de elementos de proteccion individual (PRO-SO-03)

6. NORMAS
Se disponen de instalaciones adecuadas para asegurar la higiene del
personal quelabora en Mercagro, S. A. Las instalaciones estan ubicadas
en puntos estratégicospara prevenir contaminacion del producto y estan
claramente identificadas con sefialéticas (ver anexo 1 plano de
distribucion de areas). Estas instalaciones contemplan:

[1 Estaciones para el lavado, desinfeccion y secado higiénico de
las manos, en cantidad suficiente para el personal que labora en
planta Mercagro, S. A, con el correspondiente suministro de
agua, jabon de mano, gel desinfectante y toallas de papel. Los
lavamanos de estas estaciones cuentan con grifos no operados
por las manos y son de uso exclusivo parael lavado de manos de

los trabajadores.

(1 Bafos y vestidores en cantidades suficientes e independientes
para hombres y mujeres (segin reglamento de control de
baterias sanitarias, articulo 13), con servicios higiénicos
adecuados, con duchas, e instalaciones para el lavado,
desinfeccion y secado de manos. Los bafios vestidores no son de
acceso directo desde ningun area del proceso productivo y estan
ubicados de forma tal que el personal que manipula alimentos
se desplace sin riesgo de ensuciar o contaminar la ropa de

trabajo.
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2. Se dispone del area del comedor de planta para el almacenamiento y

consumo dealimentos del personal que labora en Mercagro, S. A. El

area del comedor se encuentra estratégicamente ubicada de manera que

se minimiza el riesgo de contaminacion cruzada (ver anexo 1 plano de

distribucion de areas planta). Es importante sefialar que en Mercagro,

S. A no se preparan alimentos, por lo que elcomedor es utilizado para

el almacenamiento refrigerado de los alimentos traidos por los

trabajadores y su consumo.

3. Los uniformes para el personal de Mercagro, S. A, deben cumplir con

lossiguientes requisitos: ser disefiados para proteccion de los alimentos,

cubrimientoadecuado, sin botones, sin bolsillos externos por encima del

nivel de la cintura, pueden tener cremalleras o broches de presion, ser

usados exclusivamente para la proteccién de los alimentos. Es

responsabilidad del Jefe de aseguramiento de la calidad garantizar el

cumplimiento de estos lineamientos. Mercagro, S. A, a traves del

departamento de talento humano anualmente asigna uniformes a su

personal (ver acta de entrega de uniformes FOR-TH-04), segun se

indica a continuacion:

Personal operativo:

O O o o O o

03 camisetas de color azul.

03 pantalones de color azul.

02 mandiles de color azul (dos veces al afio).

01 mandil para proceso organico.

02 cofias, segun el area de trabajo.

02 pares de mangas (dos veces al aio).

Nota: Para diferenciar al personal operativo de las distintas &reas,

seestablece el siguiente codigo de colores:

e Produccion: plomo / negro.
e Bodega: verde fosforescente.

e Limpieza: gris.
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Personal administrativo:

(1 03 camisetas de color azul.
(1 01 buzo de color azul.

[1 02 cofias de color verde.
Personal de mantenimiento:
02 camisetas de color azul.
02 overoles de color azul.
02 mandiles de color azul.

01 mandil para el proceso organico.

O O 0o o o

02 cofias de color beige.
Personal de seguridad:

03 camisetas de color azul.
02 pantalones de color azul.

01 chaleco de color azul.

O O O o

01 chompa de color azul.
[J 01 gorra de color azul.

Es responsabilidad del usuario mantener los uniformes en buenas
condiciones (sinrasgaduras, rotas o con deshilache de material, por
ejemplo). Para garantizar su cumplimiento se debe validar el estado de
los uniformes a través del Checklist BPM — Personal (FOR-AC-05),
segun lo establecido en el Plan de la Calidad e Inocuidad (PLA-AC-
01). Es responsabilidad del usuario, la limpieza y desinfeccion

permanente de la ropa de trabajo.

Los zapatos para uso en areas de procesamiento deben ser cerrados
completamente y fabricados en materiales no absorbentes. Los guantes
para uso en contacto con el producto deben permanecer limpios y en
buenas condiciones, queda prohibido el uso de guantes de latex. La
asignacion de los equipos de proteccién personal se debe realizar en
base al analisis de riesgo por puesto de trabajo, segtn lo establecido en
el procedimiento para la seleccidon y uso de elementos de proteccion
individual (PRO-SO-03).

La atencion de la salud en el trabajo debe estar orientada a prevenir o

controlar cualquier fuente de contaminacion de los productos
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fabricados en Mercagro, S. A, ademas de los inherentes a la vigilancia
de la salud de los trabajadores. Todo personal de nuevo ingreso
empleado para operaciones en contacto directo con alimentos, debe ser
evaluado por el médico de la empresa antes de su contratacion. Esta
evaluacion debe incluir los siguientes exdmenes pre-ocupacionales:

[1 Examenes paraclinicos: hematologia completa, glicemia, urea,
creatinina, TGO, TGP, V.D.R.L, &cido urico, coproparasitario,
grupo sanguineo, colesterol, triglicérido, elemental vy
microscopico de orina.

[1 Examenes especificos: COVID 19, descarte de enfermedad
infectocontagiosa segun analisis de peligro.

De igual forma el médico de la empresa debe realizar la valoracion
médica ocupacional periédica, que incluye los siguientes examenes
anuales al personal contratado para operaciones en contacto directo con

alimentos:

[1 Examenes paraclinicos: hematologia completa, glicemia, urea,
creatinina,colesterol, triglicéridos, coproparasitario, elemental

y microscdpico de orina.
Los empleados de Mercagro, S. A estan en la obligacion de reportar a
susupervisor inmediato y a los inspectores de calidad, las siguientes
condiciones de salud: ictericia, diarrea, vomito, fiebre, dolor de
garganta, lesiones cutaneas visiblemente infectadas (forunculos,
cortaduras o heridas), heridas con secrecion,secreciones de nariz, 0jos
y boca o cualquier otra susceptible de contaminar los productos
elaborados en Mercagro, S. A. El inspector de calidad debe realizar una
verificacion a través del Checklist BPM — Personal (FOR-AC-05),
segln lo establecido en el Plan de la Calidad e Inocuidad (PLA-AC-
01). En caso de hallazgo de personal con la sintomatologia antes
sefialada, el supervisor debe referir al trabajador al servicio médico,
para que previa valoracion y tratamiento, el médico de la empresa
indique una posible reubicacion a un puesto de trabajo donde no
represente  un riesgo de contaminacion, o emita el reposo

correspondiente. Luego de una ausencia originada por una infeccion
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toxiinfeccion alimentaria, el médico de planta debe realizar una
valoracion médicade aptitud ocupacional de reintegro, antes de la

reincorporacion del colaborador.

En la historia clinica ocupacional de cada trabajador de Mercagro, S. A
debe constar por lo menos los siguientes formatos, de manera de
evidenciar el cumplimiento de lo establecido en las normas 5 y 6 del
presente documento:

1 Formulario de evaluacion pre-ocupacional.
Formulario de evaluacion periodica.
Formulario de evaluacion de reintegro.

Formulario de evaluacion de retiro.

O O o o

Certificado de salud en el trabajo.

[J Registro de inmunizaciones para la salud en el trabajo.
Se debe mantener la estructura y codificacién de estos formatos, segln
lo establecido en el instructivo para Aplicacion de la historia clinica
ocupacional delMinisterio de salud publica del Ecuador. El personal
sanitario responsable de la historia clinica ocupacional, esta obligado a

guardar la confidencialidad de la informacion contenida en las mismas.

Los empleados para operaciones en contacto directo con alimentos que
presentenheridas o quemaduras, el personal de servicio médico debera
cubrirlas, segun corresponda, para evitar contaminacién de los
productos fabricados en Mercagro,

S. A, ver formato de atencion primaria para el personal (FOR-SO-10).
Cualquierelemento de proteccion faltante se debe reportar de manera

oportuna al supervisorinmediato y al inspector de calidad.

El personal que labora en Mercagro, S. A, debe practicar los siguientes
habitos dehigiene personal:

[0 Mantener la higiene y el cuidado personal.

(1 Lavarse y desinfectarse las manos antes de iniciar cualquier
actividad de manipulacion de alimentos, inmediatamente
después de ir al bafo, toser oestornudar, cuando se alterna la
manipulacion entre alimentos crudos y procesados,

inmediatamente después de manipular cualquier material

100



[
[

0

potencialmente contaminado.

No estornudar o toser sobre materiales o productos.
No escupir / expectorar.

Mantener ufias limpias y cortas.

10. Mercagro, S. A, establece la siguiente politica de comportamiento de

cumplimiento obligatorio para el personal que labora en operaciones en

contactodirecto con alimentos:

N
[

Se prohibe fumar dentro de las instalaciones de Mercagro, S. A.
Se designa el area del comedor, la cafeteria administrativa, la
sala de capacitaciones y la oficina de gerencia, como los Unicos
sitios autorizadospara comer 0 masticar chicles.

Prohibido el uso de joyas como aretes, anillos, pulseras, relojes,
collares, o cualquier otro accesorio de uso personal.

Prohibido el uso de celular para el personal de operaciones en
contacto directo con alimentos.

Todo el personal que trabaje o ingrese a las &reas de
procesamiento  (recepcion, produccion, almacenamiento,
despacho) debe mantener el cabello totalmente cubierto
mediante el uso de la cofia.

Prohibido el uso de barba para el personal de operaciones en
contacto directo con alimentos. El personal administrativo que
use barba deberd usar protectores desechables o cualquier
protector adecuado.

El personal que por temas de salud esté en tratamiento médico,
deberéa dejar los medicamentos en el servicio médico.
Prohibido el uso de esmaltes de ufias, asi como las ufias y
pestafias postizas.

Prohibido el uso de maquillaje.

Prohibido el ingreso de quimicos a las instalaciones de
Mercagro, S. A (perfumes, lociones, aerosoles). Sélo se
permitird el ingreso de implementos de aseo personal (cremas
dentales, dentifricos, desodorantes,entre otros).

Prohibido portar detras de las orejas implementos para escribir
(lapices o esferos).
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11.

O o 0o o oo o o o™

[0 Los casilleros personales deberan permanecer limpios y sin ropa
sucia. Se prohibe almacenar en los casilleros personales,
herramientas y equipos quese usan en contacto directo con
alimentos.

La verificacion de cumplimiento de esta politica debe estar a cargo de
losinspectores de calidad, a traves del Checklist BPM — Personal (FOR-
AC-05), segun lo establecido en el Plan de la Calidad e Inocuidad
(PLA-AC-01).

Todo visitante, incluidos contratistas, debe cumplir con los
lineamientos establecidos en el presente documento. Adicional deben
contestar el cuestionariode ingreso para visitas (FOR-GR-18), en el que
se detallan requisitos adicionalesde seguridad industrial que deberan
cumplir durante su estadia en planta. Mercagro, S. A, debe entregar la
indumentaria necesaria (cofias, mandiles, mascarillas), en los casos que
los visitantes requieran ingresar a las &reas de almacenamiento,
produccion y despacho. EI cumplimiento de este lineamiento debe estar
a cargo del responsable de la visita.
7. DESARROLLO.
No Aplica

8. REGISTROS.
Acta de entrega de uniformes (FOR-TH-04).

Checklist BPM-Personal (FOR-AC-05).
Cuestionario de ingreso para visitas (FOR-GR-18).
Formulario de evaluacion pre-ocupacional.
Formulario de evaluacion periodica.

Formulario de evaluacién de reintegro.

Formulario de evaluacion de retiro.

Certificado de salud en el trabajo.

Registro de inmunizaciones para la salud en el trabajo.
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9. ANEXOS
Anexo 1. Plano de distribucién de areas.
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10. APROBACION
REVISADO POR: APROBADO POR:
11. CONTROL DE CAMBIOS
VERSION | DESCRIPCION DEL | MOTIVO DEL | FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 Ninguno: primera emision. Ninguno: primera
emision
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Anexo 7. PPR-GR-05 Seleccidn y evaluacion de proveedores.

1. OBJETIVO.
Establecer el método de seleccion y evaluacion de proveedores externos,
basado en sucapacidad de atender los requerimientos de compra de productos

Yy Servicios.

2. ALCANCE.
Aplica para todos los proveedores de materia prima, material de empaques,
ingredientesy servicios usados para la produccién de Chifles en la Planta

Mercagro.

3. DEFINICIONES.
Proveedor: Organizacion que proporciona un producto o servicio.
Proveedor externo: Proveedor que no es parte de la organizacion.
Seleccion: Etapa previa al inicio del proceso de compra, mediante la
cual se lograla validacion o aprobacion de los proveedores.
Evaluacién: Seguimiento del comportamiento en el tiempo de
nuestrosproveedores criticos, conforme al cumplimiento de los
criterios de evaluacion.

4. RESPONSABLES.
Equipo auditor: Responsable de realizar las evaluaciones de

proveedores segun loestablecido en el presente procedimiento.
Equipo de inocuidad: Realizar el analisis de peligro de materia prima,
ingredientes ymaterial de empaque.

Responsable de compras: Cumplir con lo establecido en el presente
procedimiento.

5. DOCUMENTOS REFERENCIALES.
Guia de buenas précticas agricolas general. Resolucion técnica N° 108.
1SO 22000.
FSSC 22000.
USDA NOP.

GFCO Manual.
Programa Nacional Organico.

Normativa general para promover y regular la produccién organica en Ecuador.

Procedimiento de compras (PRO-CO-01).
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Procedimiento de auditoria (PRO-GR-10)

6. NORMAS.
Todo proveedor de Mercagro, S. A, debe proporcionar la siguien

tedocumentacion:

1 Registro tnico de contribuyente.

(1 Nombramiento del representante legal y o Gerente.

[ Permiso de funcionamiento de la empresa.
Una vez consignada la documentacion antes sefialada el responsable de
compras ingresa al nuevo proveedor en el Registro de Proveedores de
Mercagro (FOR-CO-01). Las compras de productos o servicios se hacen
unicamente a los proveedores que forman parte del Registro de
Proveedores de Mercagro (FOR-CO-01).
Una vez recibido algin requerimiento de compras de productos o
servicios, el responsable de compras debera seleccionar de la base de
datos del Registro de Proveedores de Mercagro (FOR-CO-01) al
proveedor que cumpla con los siguientes requisitos:

(1 Calidad: cumplimiento de las especificaciones indicadas por el
solicitantedel producto o servicio.
Mejor precio: segun informacion de las cotizaciones.

Disponibilidad y tiempo de entrega.

O O o

Garantia.

1 Servicio post-venta.
La orden de compras se debe colocar al proveedor que mejor cumpla
con los criterios antes sefialados, segun lo establecido en el

procedimiento de compras (PRO-CO-01).

Se consideran proveedores criticos a las organizaciones que
suministran los siguientes productos: materia prima (platano),
ingredientes, material de empaque primario y material de empaque
secundario. Para los proveedores criticos se establecen los siguientes
requisitos adicionales, en base al analisis de peligro de ingredientes y
material de empaque (OTR-AC-01):
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Proveedores de materia prima organica:

O O O o

Certificacion organica segun norma nacional, USDA y Unién Europea.
Certificado de transaccion de la materia prima recibida.

Carta de garantia NON-GMO, o su equivalente.

Evaluacién a cultivos, segun lo establecido en el

procedimiento deauditoria (PRO-GR-10).

Proveedores de materia prima convencional:

U
U

Carta de garantia NON-GMO, o su equivalente.
Evaluacion a cultivos, segun lo establecido en el

procedimiento deauditoria.

Proveedores de aceite organico:

O O o o o o o

Certificacion organica segun norma nacional, USDA y Unién Europea.
Certificado de transaccion del ingrediente recibido.

Carta de garantia NON-GMO, o su equivalente.

Carta de garantia libre de alérgenos (gluten), o su equivalente.

Fichas técnicas de los productos suministrados.

Certificados de calidad de cada lote recibido en planta.

Evaluacion, segin lo establecido en el procedimiento de
auditoria (PRO- GR-10). NOTA: En caso de poseer
certificaciones como por ejemplo: Sistema de gestion de
calidad, Sistema de gestién de inocuidad, BPM, el auditor lider

de planta decidird si se incluye o no en el programa de auditoria.

Proveedores aceite convencional:

O O O 0o o

Carta de garantia NON-GMO, o su equivalente.

Carta de garantia libre de alérgenos (gluten), o su equivalente.
Fichas técnicas de los productos suministrados.

Certificados de calidad de cada lote recibido en planta.

Evaluacion, segun lo establecido en el procedimiento de
auditoria (PRO- GR-10). NOTA: En caso de poseer
certificaciones como por ejemplo: Sistema de gestion de

calidad, Sistema de gestidn de inocuidad, BPM, el auditor lider
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de planta decidira si se incluye o no en el programa de auditoria.

Proveedores de sal:

Carta de garantia libre de alérgenos (gluten), o su equivalente.
Fichas técnicas de los productos suministrados.

Certificados de calidad de cada lote recibido en planta.

O O o o

Evaluacion, segun lo establecido en el procedimiento de
auditoria (PRO- GR-10). NOTA: En caso de poseer
certificaciones como por ejemplo: Sistema de gestion de
calidad, Sistema de gestidn de inocuidad, BPM, el auditor lider
de planta decidird si se incluye o no en el programa de auditoria.

Proveedores de saborizantes:

Carta de garantia NON-GMO, o su equivalente.

Carta de garantia libre de alérgenos (gluten), o su equivalente.
Fichas técnicas y hoja de seguridad de los productos suministrados.
Certificados de calidad de cada lote recibido en planta.

O O 0o g O

Evaluacion, segun lo establecido en el procedimiento de
auditoria (PRO- GR-10). NOTA: En caso de poseer
certificaciones como por ejemplo: Sistema de gestion de
calidad, Sistema de gestion de inocuidad, BPM, el auditor lider

de planta decidird si se incluye o no en el programa de auditoria.
Proveedores de material de empaque primario:

[1 Carta de garantia para uso en contacto con alimentos, segun lo
establecidopor la FDA regulacion 21 CFS; 177.1520 (c) 2.1

[1 Carta de garantia de uso de tintas para impresion libres de metales
pesados.

[1 Carta de garantia de uso de adhesivos de laminacion
aprobados paraempaques de alimentos.

Resultados de analisis de migracién global.

Carta de garantia libre de alérgenos (gluten), o su equivalente.

Fichas técnicas de los productos suministrados.

O O O o

Certificados de calidad de cada lote recibido en planta.
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(1 Evaluacion, segun lo establecido en el procedimiento de
auditoria (PRO- GR-10). NOTA: En caso de poseer
certificaciones como por ejemplo: Sistema de gestion de
calidad, Sistema de gestion de inocuidad, BPM, el auditor lider
de planta decidira si se incluye o no en el programa de auditoria.

Proveedores de material de empaque secundario:

(1 Fichas técnicas de los productos suministrados.

[1 Certificados de calidad de cada lote recibido en planta.

[1 Evaluacion, segun lo establecido en el procedimiento de
auditoria (PRO- GR-10). NOTA: En caso de poseer
certificaciones como por ejemplo: Sistema de gestion de
calidad, Sistema de gestidn de inocuidad, BPM, el auditor lider
de planta decidira si se incluye o no en el programa de auditoria.

NOTA: La evaluacién de proveedores criticos debe realizarse por lo

menos una vez al afo.

En caso de requerirse nuevos proveedores 0 materiales criticos, el
responsable decompras debera solicitar al Equipo de Inocuidad el
analisis de peligro correspondiente.

El criterio de evaluacion de proveedores de materia prima es en base a
las buenaspracticas agricolas, haciendo énfasis en lo concerniente a
gestion de residuos, agentes contaminantes, trazabilidad, uso de
fertilizantes, gestion de agua, productos fitosanitarios, actividades

precosecha, cosecha y post cosecha, control

de alérgenos. Los resultados de esta evaluacion deben quedar
registrados en el Formulario para la evaluacion de proveedores de
materia prima (FOR-AC-22).

El criterio de evaluacion de proveedores de materia prima organica es
en base a buenas practicas agricolas, control de alérgenos, lo
establecido en las normas del USDA NOP, Programa Nacional
Orgénico y la normativa general para promovery regular la produccion
organica del ecuador. Los resultados de esta evaluacion deben quedar

registrados en el Formulario para la evaluacion de proveedores de
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10.

11.

materia prima organica (FOR-AC-23).
El criterio de evaluacion de proveedores de material de empaque e
ingrediente seorienta a la evaluacién de buenas préacticas de fabricacion,
sistemas de gestion decalidad y/o inocuidad, integridad de orgénico,
gluten free y/o NON-GMO, segunaplique. Los resultados de esta
evaluacion deben quedar registrados en el Formulario para la
evaluacion de proveedores de material de empaque e ingredientes
(FOR-AC-24).
Segun los resultados obtenidos en las evaluaciones, los proveedores se
deben clasificar como se indica a continuacion:

[ Proveedor favorable: Puntaje mayor a 70 %.

1 Proveedor condicionado: Puntaje entre 50 %y 70 %.

1 Proveedor no favorable: puntaje inferior a 50 %.
Los proveedores clasificados como condicionados deberan presentar un
plan de accion para corregir los hallazgos detectados durante la
evaluacion. Se acordara con el proveedor una auditoria de seguimiento
para validar las correcciones. Se podran colocar 6rdenes de compras a
estos proveedores siempre y cuando no existan otras alternativas en el
mercado.
Los proveedores clasificados como no favorables no se les podra
colocar érdenesde compras hasta que corrijan los hallazgos detectados.
Se realizara una segundaevaluacion del proveedor para autorizar los

despachos de materia prima, ingredientes o material de empaque.

7. DESARROLLO

PASO ACCION RESPONSABLE

No aplica. No aplica.
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8. REGISTROS

O

Registro de Proveedores de Mercagro (FOR-CO-01).

Anélisis de peligro de ingredientes y material de empaque (OTR-AC-01)
1 Formulario de evaluacién de proveedores (FOR-AC-22, FOR-AC-23,

|

FOR-AC-24)
9. ANEXOS
0 No aplica.
10. APROBACION
REVISADO POR: APROBADO POR:

11. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION | DESCRIPCION DEL | MOTIVO DEL | FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 Ninguno: primera emision. Ninguno: primera
emision
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Anexo 8. PPR-GR-06 Retiro — Recuperacion de Productos

1. OBJETIVO
Garantizar la retirada / recuperacion oportuna de lotes de producto terminado que sean
identificados como no inocuos, potencialmente no inocuos o legalmente comprometidos
en cualquier etapa de la cadena de suministros, mediante la asignacién de personal

competente y con autoridad.

2. ALCANCE
Aplica para la retirada / recuperacion de productos no inocuos, potencialmente no inocuos o
legalmente comprometidos fabricados en planta Mercagro, S. A, y que han sido entregados o
estan en proceso de entrega a los clientes, de manera de garantizar alimentos inocuos al

consumidor.

3. DEFINICIONES

[ Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

(1 Contaminacion: Introduccién u ocurrencia de un contaminante en un alimento o el
ambiente en que se encuentra.

(1 Producto no conforme: Resultado de un proceso que incumple con los requisitos de
calidad, inocuidad, produccion organica, produccion gluten free y/o libre de
transgénicos. Para efecto de este documento el tratamiento de productos
potencialmente no inocuo sera el mismo establecido para el producto no conforme.

(1 Producto potencialmente no inocuo: Producto procesado que haya presentado una
desviacion en un Punto Critico de Control (PCC) o el producto que no cumple los
niveles aceptables definidos.

[0 Producto inseguro 0 no inocuo. — No apto para el consumo debido a que representa
peligro a la salud del consumidor.

[0 Retiro del Producto: Es una medida de retirada o recuperacién de un alimento o un
material en contacto con alimentos que presenten un riesgo grave para la salud del

consumidor.

[0 Queja: Expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion, relativa a su producto
0 servicio, o al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o
implicitamente se espera una respuesta o resolucion.

4. RESPONSABILIDADES
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[0 Jefe de Aseguramiento de Calidad: Analizar quejas de clientes o alertas de
autoridad sanitaria / proveedores para determinar peligro potencial para la salud de
los consumidores de los productos de Mercagro, S. A. Convocar al Equipo de
inocuidad para evaluar posibilidad de retiro de productos del mercado. Realizar
simulacros de retiro.

[J Gerente general / Gerente de operaciones: Decidir retirada de productos del
mercado. Notificar a la autoridad sanitaria competente, a clientes o consumidores los
retiros de productos del mercado.

[0 Equipo de inocuidad: Realizar la clasificacion y alcance del retiro. Evaluar la
efectividad de los retiros de productos del mercado. Realizar accidn correctiva en los
casos que indica el presente documento.

5. DOCUMENTOS REFERENCIALES

Manejo de quejas (NOR-GR-05).

Identificacion y trazabilidad (PPR-GR-03).

United States Department of Agriculture. Summary of recall cases.

Control de producto no conforme (PRO-GR-03)

Accion correctiva / preventiva (PRO-GR-06).

Revision por la direccién (PRO-GR-02)

O o 0o o o odg

6. NORMAS
1. La gestion de quejas debe realizarse segun lo establecido en el programa de pre-
requisitos Manejo de quejas (NOR-GR-05). En caso de queja justificada
relacionada con un caso de inocuidad alimentaria (incluida presencia de

alérgenos), productos legalmente comprometidos, pérdida de integridad organica,

0 presencia de transgénicos se debe proceder segun lo establecido en el presente

documento.

2. Con lainformacidn de la queja del cliente, del ejercicio de trazabilidad y cualquier
otra fuente de informacidn pertinente, el Jefe de aseguramiento de la calidad debe
determinar si se trata de un caso potencial para un retiro de producto del mercado.
NOTA: para estos casos se debe hacer trazabilidad hacia atras (materias primas,
ingredientes, material de empaque y sus proveedores) y trazabilidad hacia
adelante (puntos de venta o distribucién de un lote determinado, incluye

identificacién del producto, cantidades, fechas de entrega y destinatario).
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3. En caso de tratarse de un caso potencial para retiro de producto del mercado, el
Jefe de aseguramiento de la calidad debe convocar de manera urgente al equipo
de inocuidad para en base a la posible enfermedad o lesiones por el consumo del
producto, la gravedad de la enfermedad o lesiones, su causa, las consecuencias
inmediatas o a largo plazo, la identificacion y cuantificacion del producto
defectuoso en el mercado; establecer la clasificacion y alcance del retiro. La
decision de retirar productos del mercado debe ser tomada por el Gerente General
/ Gerente de operaciones en coordinacion con el Equipo de inocuidad.

4. La clasificacion y alcance del retiro debe hacerse segun lo establecido por el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos:

e Clase I. Situacién de retiro que corresponde a una emergencia grave
concerniente a un producto que puede tener un efecto inmediato o de largo
plazo sobre la salud de los consumidores, e incluso la muerte. El producto
no debera consumirse y se debera recuperar incluso los que se encuentren
en poder de los consumidores. Ejemplos: Presencia de agentes patdgenos,
presencia de contaminantes fisicos como el vidrio, presencia de alérgenos
(por ejemplo gluten) en productos declarados libres de alérgenos.

e Clase Il: Situacion de retiro prioritaria en la cual el producto involucrado
puede ocasionar consecuencias temporales o reversibles en la salud de los
consumidores, es decir; la probabilidad de que ocasione serios dafios a la

salud publica es remota. Ejemplo: pequefio material extrafio ajeno a la

composicion normal del alimento, presencia de aditivos o ingredientes no

permitidos o no declarados.

e Clase IlI: Situacion de retiro en la cual el producto involucrado no tiene
probabilidad de ocasionar serios dafios a la salud puablica, pero si
constituye una infraccion. Ejemplo: Mal etiquetado, empaques
defectuosos.

En base a la clase de retiro se debera determinar la profundidad del retiro,

segun se indica a continuacion:

e Clase I: Debe ser hecha a nivel del consumidor o usuario, incluyendo

cualquier venta intermedia al mayoreo o al menudeo.

e Clase Il: Debe ser hecha a nivel de ventas al menudeo, incluyendo
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cualquier venta a mayoristas.
e Clase Ill: Debe ser hecha al nivel de ventas al mayoreo.
Dependiendo de la magnitud / complejidad del retiro, el Gerente General /
Gerente de operaciones, deberd considerar notificar a la autoridad sanitaria
correspondiente, clientes y/o consumidores. De igual forma notificar al asesor

legal, de ser necesario.

5. El equipo de inocuidad es responsable de evaluar la efectividad del retiro de
productos. La evaluacion de la efectividad del retiro debe realizarse teniendo en
consideracion los criterios establecidos en la tabla 1. Nivel de efectividad del
retiro, ademas de:

e Verificar que se ha detenido la distribucién o venta de los productos
involucrados.
e Verificar que los productos sometidos a retiro hayan sido enviados a un
lugar designado.
Tabla 1. Nivel de efectividad del retiro.
Clas Riesgo para Alcance Nivel de efectividad | Comunicacid
e lasalud del nal
retiro publico

I Grave 0 riesgo Consumidor.| « Nivel A: 100% Si

demuerte. inclusoconsumidores.

Il | Consecuencias Establecimie |  Nivel B: Mayor al 10% Si

reversibles y ntode ymenor al 100%
las expendio. | ¢ Nivel C: 10%

serias e Nivel D: 2%
son

improbables.

11" | Bajo riesgo o no | Distribucion. | « Nivel E: No se realiza N
hay riesgo evaluacion de 0
apreciable para la efectividad.
salud, pero esuna
infraccion a la
normativa
vigente.
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6.

Por lo menos una vez al afo el Jefe de aseguramiento de la calidad debe realizar
un simulacro de retiro de productos con el objetivo de evaluar la efectividad de lo
establecido en el presente documento e identificar oportunidades de mejora. El
simulacro de retiro debe tener una duracion maxima de 4 horas.

El equipo de inocuidad debe realizar una accion correctiva para eliminar la causa
raiz del incidente que haya originado algin evento de retiro de producto del
mercado. De igual forma debe realizar accion correctiva en caso de que durante
la ejecucion del retiro (o el simulacro) no se logre trazar / recuperar el producto
involucrado. Esta informacion se constituye en elemento de entrada para la
revision por la direcciéon, segun lo establecido en el procedimiento
correspondiente (PRO-GR-02).

En caso de requerirse contacto con proveedores ver el formato listado de registro
de proveedores (FOR-CO-01). La red de contactos de Mercagro S. A, clientes y
autoridades sanitarias queda definido en el registro Red de contactos claves para
retiro de productos (FOR-GR-14).

7. DESARROLLO.

PASO

ACCION RESPONSABLE

Genera queja o alerta sobre producto no inocuoo (Cliente / Autoridad sanitaria
potencialmente no inocuo. Proveedores

Realiza el andlisis de la queja, segun lo Jefe de aseguramiento de la
establecido en el programa de pre-requisitos |calidad.
Manejo de quejas (NOR-GR-05)

En caso de detectar un peligro potencial para la Jefe de aseguramiento de la
salud de los consumidores, convoca reunion |calidad.

urgente del equipo de inocuidad. Ver normas 2y
3.

Recopilan informacion pertinente al tipo de Equipo de inocuidad
peligro que representa el producto, evalta los

115



riesgos potenciales para la salud de los
consumidores, registran resultados en el formato
retiro de productos (FOR-GR-15). Vernorma 4.

En base al riesgo para la salud de los
consumidores decide el retiro del producto y la
clase de retiro, registran resultados en el formato
retiro de productos (FOR-GR-15). Vernorma 4.

Equipo de inocuidad /
Gerente general / Gerentede
operaciones.

En caso de existir producto relacionado con el
retiro en las instalaciones de la empresa, da
tratamiento segun lo establecido en el
procedimiento para el control de producto no
conforme (PRO-GR-03).

Jefe de aseguramiento de la
calidad.

Realiza monitoreo del retiro y evaluacion de la
eficacia hasta la recuperacion del producto
involucrado, registran resultados en el formato
retiro de productos (FOR-GR-15). Ver norma 5.

Equipo de inocuidad.

Da el tratamiento segin lo establecido en el
procedimiento para el control de producto no
conforme (PRO-GR-03) al producto retirado.
NOTA: En caso de que el cliente decida no
devolver el producto involucrado, se debera
solicitar notificacion por escrito de ladisposicion
dada y la documentacioncorrespondiente.

Jefe de aseguramiento de la
calidad.

Realiza accion correctiva para eliminar la causa
raiz del incidente, segin lo establecido en el
procedimiento accion correctiva / preventiva
(PRO-GR-06). Ver norma 7.

Equipo de inocuidad.

O O O o

REGISTROS.

Retiro de producto (FOR-GR-15).

Ejercicio de trazabilidad (FOR-AC-29) y documentos de soporte.

Listado de proveedores aprobados (FOR-CO-01).

Red de contactos claves para retiro de productos (FOR-GR-14).
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9. ANEXOS

No aplica.

10. APROBACION

REVISADO POR: APROBADO POR:

11. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION | DESCRIPCION DEL | MOTIVO DEL | FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 Ninguno: primera emision. Ninguno: primera
emision
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Anexo 9. PPR-AC-01 Control de Productos Quimicos

1. OBJETIVO
Identificar los quimicos necesarios para la operacién de Planta

Mercagro, S. A, controlar su compra, almacenamiento y uso de manera

de evitar que se constituyanen una fuente de contaminacion.

2. ALCANCE
Este procedimiento tiene alcance desde la compra, almacenamiento y

usos necesarios de los productos quimicos en Planta Mercagro, S. A.

3. DEFINICIONES
Productos quimicos no alimentarios: Sustancia quimica (plaguicidas,
agentes de limpieza, desinfeccion y lubricantes) que al entrar en
contacto con el alimentoocasiona la contaminacion no deseada del
mismo.
Contaminacién: Presencia de microorganismos, virus y parasitos,
sustancias extrafias de origen mineral, organico o bioldgico, sustancias
radioactivas y sustancias tdxicas en cantidades superiores a las
permitidas por las normasvigentes.
Inocuidad Alimentaria: La inocuidad de los alimentos es la ausencia
a niveles seguros y aceptables de peligro en los alimentos que puedan
dafiar la salud de los consumidores. Solo los alimentos inocuos
satisfacen las necesidades alimentariasy contribuyen a que todas las
personas tengan una vida activa y saludable.

4. RESPONSABLES
Jefe, Coordinador y asistentes de logistica y almacenamiento: Seran
los responsables de la recepcion, almacenamiento y despacho de los
productos quimicos que ingresan a planta.
Jefe de mantenimiento y seguridad industrial: Sera responsable de
establecer los lineamientos para el uso y dotacién de EPP, asi como de
capacitar al personalen los temas relativos al manejo de quimicos.
Jefe de Aseguramiento de Calidad: Responsable de la aprobacion de
losquimicos necesarios para la operacion de Planta Mercagro, S. A.

5. DOCUMENTOS REFERENCIALES

Norma técnica programas prerrequisitos para la seguridad alimentaria.
Parte 1: elaboracion de alimentos (ISO/TS 22002-1).

Norma técnica sanitaria para alimentos procesados (ARCSA-DE-067-
2015- GGG).

Manejo integrado de plagas (PPR-AC-03).

Seleccion y uso de elementos de proteccién personal (PRO-SO-03).
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Instruccidn de trabajo para la contencién de derrames quimicos (INS-SO-01).

6. NORMAS

Toda compra de nuevos productos quimicos que se requieran en la
planta de proceso debe ser aprobado por el jefe de aseguramiento de la
calidad y se registrasu aprobacion en la lista de quimicos controlados
(FOR-GR-10). Para la aprobacion de nuevos productos quimicos se
debe tener en consideracion por lo menos los siguientes aspectos: ficha
técnica, hoja de seguridad, grado alimenticio,posible contacto directo,
entre otros, orientado a evitar posibles contaminaciones. La
documentacién de los productos quimicos debe estar archivadas por el
departamento de calidad y de ser necesario por el departamento de
logistica y almacenamiento. NOTA: la gestion de quimicos para el
control de plagas la realiza el proveedor contratado para esta actividad.
El jefe de logistica y almacenamiento debe Ilevar un control de stock,
Kardex- general (FOR-BO-11) y es el encargado de solicitar compras
de productos quimicos al area encargada de compras, segun la lista de
quimicos controlados (FOR-GR-10).

El jefe de logistica y almacenamiento debe garantizar que los quimicos
recibidos corresponden con los indicados en la lista de quimicos
controlados (FOR-GR-10) y que cuentan con la respectiva
documentacién (fichas técnicas y hojas de seguridad). Los quimicos
deben almacenarse en un area separada y segura (con acceso
controlado), bajo la responsabilidad del departamento de logistica y
almacenamiento. El jefe de logistica y almacenamiento es el
responsable de garantizar el adecuado etiquetado de cada producto
quimico ingresado (nombre del componente, nombre del proveedor,
instrucciones de uso, fechas de caducidad, entre otros), en caso de
alguna novedad se debe informar al departamento de calidad para la
correspondiente gestion con el proveedor.

El retiro de productos quimicos desde bodega debe realizarse a través
del formatorequerimientos a bodega (FOR-BO-08), el mismo debe estar
autorizado por jefes,coordinadores, inspectores o asistentes. El personal
de logistica y almacenamiento debe realizar el despacho de los
productos quimicos evitando derrames. En caso de presentarse
derrames accidentales se debe proceder segln la instruccion de trabajo
para la contencién de derrames quimicos (INS-SO-01).

Se establece un espacio de almacenamiento temporal (estante en
produccion) pararesguardar los quimicos en uso para la impresion de
lotes (tinta y solvente). Este espacio debe mantenerse bajo llave y
custodiado por el supervisor de produccion.

Los productos quimicos deben usarse de acuerdo con las instrucciones
del fabricante y es responsabilidad del usuario final. El uso
especifico, las
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dosificaciones y el responsable de las dosificaciones de los productos
quimicos seindica en lista de quimicos controlados (FOR-GR-10).

7. El jefe de mantenimiento y seguridad industrial es el responsable de
capacitar al personal en el manejo de productos quimicos. Se dejan
registros en el formato (FOR-TH-07).

8. El Jefe de logistica y almacenamiento es responsable de establecer el
mecanismode recoleccion de todos los envases vacios de los productos
quimicos, para retornarlos al proveedor o desecharlos de forma segura.

9. Los responsables de contratistas por parte de Mercagro, deben
garantizar el control de quimicos utilizados, para ello deberan hacer
llegar al Jefe se aseguramiento de la calidad un listado de los quimicos
a utilizar antes de ejecutarla obra o servicio. El jefe de aseguramiento
de la calidad emitira la aprobacion utilizando los criterios indicados en
lanorma 1 del presente documento. EI manejode los quimicos utilizados
para el manejo integrado de plagas se realizara segun lo establecido en
manejo integrado de plagas (PPR-AC-03).

10. La asignacion de los equipos de proteccion personal se realizara en base
al analisisde riesgo por puesto de trabajo, segun lo establecido en el
procedimiento selecciony uso de elementos de proteccién personal

(PRO-SO-03).
7. DESARROLLO
PASO | ACCION RESPONSABLE
1 NO APLICA NO APLICA

8. REGISTROS

(FOR-BO-11) KARDEX-GENERAL

(FOR-TH-07) ASISTENCIA

(FOR-BO-08) REQUERIMIENTO A BODEGA
(FOR-GR-10) LISTA DE QUIMICOS CONTROLADOS

(0 I B R O
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9. ANEXOS
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10. APROBACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:

11. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION DESCRIPCION DEL MOTIVO DEL FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 Ninguno: primera emision. Ninguno: primera
emision
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Anexo 10. PPR-AC-02 Calidad del agua

1. OBJETIVO
Monitorear la calidad del servicio de agua potable para
minimizar el riesgo de contaminacion de los productos de
MERCAGRO, S. A.

2. ALCANCE:
Aplica para el suministro, almacenamiento y distribucion del agua
potable utilizadaen las instalaciones de MERCAGRO, S. A.

3. DEFINICIONES:
Agua potable: el agua cuyas caracteristicas fisicas, quimicas y
microbioldgicas hansido tratadas a fin de garantizar su aptitud
para uso humano y proviene de la red pablica.
Calidad del agua: es el conjunto de caracteristicas
organolépticas, fisicas, quimicasy microbioldgicas propias del
agua.
4. RESPONSABILIDADES
Jefe de aseguramiento de la calidad: Planificar limpieza y
desinfeccion de cisterna de agua y tuberias. Programar analisis
externos. Garantizar lo establecidoen el plan de la calidad.
Realizar inspeccion a proveedor de agua para consumo humano.
Inspector de calidad: Cumplir con lo establecido en el plan de
la calidad e inocuidad. Supervisar la limpieza y desinfeccion de
cisterna de agua. Supervisar ladesinfeccion de tuberias.
5. DOCUMENTOS REFERENCIALES

e Norma técnica ISO/TS 22002-1. Programas Pre-requisitos
para la seguridadalimentaria.
e Agua potable. Requisitos. NTE INEM 1108

e Ficha técnica sistema de filtrado de agua (FOR-MT-04).
e Plan de la Calidad e Inocuidad (PLA-AC-01).

e Dosificacion de hipoclorito de calcio (INS-AC-01).
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e Programa de limpieza y desinfeccion de planta (PRO-AC-10).
e Desinfeccion de tuberias de agua potable (INS-AC-02).

e Cronograma de analisis externos (FOR-AC-31).

6. NORMAS

1. El agua utilizada en las instalaciones de la empresa Mercagro, S.
A, es potable y proviene de la red publica de agua potable de la
Ciudad de EI Carmen. Su almacenamiento se realiza en una
cisterna cuyas dimensiones son Alto 1,93 m, Largo2,55 m y
Ancho 1,77 m, con lo que se asegura el almacenamiento de 8,73
metros cubicos de agua, esta cantidad es suficiente para satisfacer
las necesidades del procesode produccion (lavado de materia
prima, limpieza, requisitos sanitarios del personal,entre otros),
durante un dia aproximadamente. Su distribucion se realiza a
través de tuberias de PVC hasta los distintos puntos de uso de
agua (ver puntos de uso de aguaen el anexo 1). Es importante
sefialar que este sistema de agua potable de Mercagro
S. A, no tiene conexién alguna con ningun otro sistema, por
ejemplo agua no potable. NOTA: EIl agua potable utilizada en
MERCAGRO S, A no es utilizada como ingrediente en los

productos fabricados.

2. Los requisitos de calidad del agua potable (ver norma agua
potable. Requisitos. NTEINEM 1108) en MERCAGRO S, A se
garantizan a través de un sistema de filtrado instalado al inicio del
suministro de agua a la planta (ver ficha técnica FOR-MT-04
sistema de filtrado) con el cual se garantiza la remocion de
posibles sélidos disueltoso en suspension, de igual forma se
realiza dosificacion de hipoclorito de calcio segunlo establecido
en el Plan de la Calidad e Inocuidad (PLA-AC-01) y la instruccion
de trabajo para la dosificacion de hipoclorito de calcio (INS-AC-
01), adicional se realiza limpieza general de la cisterna de
almacenamiento de agua potable segun lo establecido en el
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programa de limpieza de planta (PRO-AC-10) y desinfeccién de
tuberias segun lo establecido en la instruccién de trabajo para

la desinfeccion de

tuberias de agua potable (INS-AC-02). La verificacion de la
calidad de agua se realizasegun lo establecido en el cronograma
de anélisis externos (FOR-AC-31).

. Se debe realizar verificacién del cloro residual segin lo
establecido en el plan de la calidad e inocuidad (PLA-AC-01) de
manera de asegurar que en los puntos de uso, los niveles
permanezcan dentro de los limites establecidos (ver instruccion de
trabajopara la dosificacion de hipoclorito de calcio INS-AC-01).
El agua potable para consumo humano se adquiere a través de un
proveedor externo y es suministrada por medio de dispensadores
de agua ubicados en los puntos de hidratacion para el personal de
planta. Se debe realizar una inspeccién anual al proveedor de agua
potable para consumo humano a fin de garantizar la calidad del
agua adquirida (Informe de auditoria FOR-GR-08).

7. DESARROLLO.

[1 No Aplica

8. REGISTROS.

Verificacion de cloro libre residual (FOR-AC-04).
Limpieza y desinfeccion de cisternas (FOR-AC-10).
Desinfeccion de tuberias (FOR-AC-30).

Informe de resultados de analisis externo de agua potable.
Informe de auditoria (FOR-GR-08)

O o 0o o o
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9. ANEXOS

ANEXO 1. PUNTOS DE USO DE AGUA.
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Anexo 11. PPR-AC-03 Manejo integrado de plagas

1. OBJETIVO
Establecer los controles necesarios para minimizar la actividad de plagas dentro

de las instalaciones de MERCAGRO, S. A, de manera de evitar que se

constituyan en una fuentede contaminacion.

2. ALCANCE
Aplica a todas las instalaciones de la empresa MERCAGRO, S. A.

3. DEFINICIONES
Plagas: Insectos, aves, roedores, pajaros y otros animales capaces de invadir

al establecimiento y contaminar directa o indirectamente a los alimentos.

Plaguicidas: Sustancia quimica de origen natural o sintético u organismo vivo,
sus sustancias y subproductos, que se utilizan solas, combinadas o en un mezcla
para la proteccion, combatir o destruir, repeler o mitigar, atenuar o interferir:
virus, bacterias, hongos, nematodos, &caros, moluscos, insectos, plantas no

deseadas, roedores, otros.

Contaminacion: Introduccion o presencia de cualquier peligro bioldgico,

quimico o fisico, en el alimento, o en el medio ambiente alimentario.

Infestacion: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar

0 deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos.

Desinfestacion: Proceso fisico o quimico que se emplea para la eliminacién de
parésitos, insectos o roedores, u otros seres vivos que pueden propagar

enfermedades y son nocivospara la salud.

4. RESPONSABLES
Proveedor externo: Prestar el servicio de manejo integrado de plagas segun

los lineamientos establecidos en el presente documento, asegurando la

competencia del personal y la calidad del servicio.

Jefe de aseguramiento de calidad / Coordinador de calidad: Gestionar el contrato

delservicio manejo integrado de plagas.
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. DOCUMENTOS REFERENCIALES

Norma técnica sanitaria para alimentos procesados (ARCSA-DE-067-2015-GGG).

Norma técnica programas pre-requisitos para la seguridad alimentaria.
Parte 1:elaboracion de alimentos (ISO/TS 22002-1).

Procedimiento para el control de producto no conforme (PRO-GR-03).
Programa de seleccién y evaluacion de proveedores (PPR-GR-05).

Programa control de productos quimicos (PPR-AC-01).

Manual de mantenimiento preventivo, correctivo de maquinarias, equipos
e infraestructuras (MAN-MT-01).

Procedimiento limpieza y desinfeccion de planta (PPR-AC-04).

Gestion de residuos (PPR-GR-02).

Almacenamiento de materiales (NOR-BO-01).

. NORMAS
El jefe de aseguramiento de la calidad y/o coordinador de calidad deben ser
los responsables de gestionar el servicio de manejo integrado de plagas, de
manera de garantizar el cumplimiento de lo establecido en el presente
documento.
El servicio de manejo integrado de plagas debe ser contratado con un
proveedor externo. Debe existir un contrato firmado que incluya:
e Permisos vigentes, segun la respectiva normativa nacional, para la
prestaciondel servicio de control de plagas.
e Poliza de seguro que especifique tipo de cobertura de responsabilidad civil.
e Personas de contacto.

e Frecuencia del servicio.
e Descripcion de los servicios contratados y la manera en que seran
prestados.

e Evidencias de que el personal que prestara el servicio se encuentra
capacitado. La capacitacion debe incluir como minimo el uso
correcto y seguro de productos para el manejo de plagas y buenas
précticas de manufactura.
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e Plazo del contrato.

e Lista de productos quimicos aprobados. Se debe tener en
consideracién los requisitos que establezcan las certificaciones para
la produccién organica, NON-GMO, gluten free, o cualquier otra
certificacion vigente al momento dela firma del contrato de servicio.
El servicio contratado deberd mostrar un manejo eficaz de plagas
sin constituirse en un riesgo para estas certificaciones(ver programa
de pre-requisito control de productos quimicos).

e Procedimiento para el control de derrames.

e Registros precisos y completos que describan los niveles vigentes de
actividadde plagas y las recomendaciones de correccion o acciones
correctivas. Deberapresentar andlisis de tendencia de la actividad
de plagas.

e Eliminacién de envases de plaguicidas.

e Obligatoriedad de informar oportunamente a Mercagro, S. A, sobre
cualquiercambio en los servicios o materiales utilizados.

e Cualquier requisito adicional, segun lo establecido en el programa
de seleccién y evaluacion de proveedores (PPR-GR-05).

3. El proveedor seleccionado deberd realizar una evaluacion diagnostica
inicial y una evaluacion anual una vez iniciada la prestacion del servicio.
Esta evaluacion debera abarcar todas las instalaciones (internas y externas)
de Planta Mercagro, S. A, el objetivo de estas evaluaciones debe ser el
desarrollo o actualizacion del programa demanejo integral de plagas.

4. Los resultados de la evaluacion diagndstica seran usados por el proveedor
seleccionado para determinar el lugar donde se colocaran los dispositivos
de monitoreo y las acciones a tomar para el control de insectos. La
ubicacion de estos dispositivos de monitoreo de plagas (roedores e insectos)
debe quedar identificada enun plano de las instalaciones de Mercagro, S.
A. En caso de requerirse colocacion

temporal de dispositivos de monitoreo, estos deberan identificarse en un
plano separado. Los dispositivos de monitoreo deben contemplar por lo

menos lo siguiente:

e Dispositivos externos para el monitoreo de roedores. Estos deben
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estar ubicados a lo largo de las paredes de cimiento, ancladas y
cerradas en el lugar que les corresponda y debidamente
identificadas. EIl proveedor seleccionado deberd utilizar
rodenticidas autorizados para aplicacion en industrias de alimentos.
La distancia entre estaciones de monitoreo se realizara segun las
recomendaciones técnicas del proveedor seleccionado.

e Dispositivos internos para el monitoreo de roedores. Se colocaran
dispositivos en las instalaciones internas de Mercagro S. A
(almacenes, produccion, areaselevadas, entre otras). Estos deben
ser colocados a lo largo de las paredes perimetrales internas,
ancladas y cerradas en el lugar que les corresponda y debidamente
identificadas. Queda prohibido el uso de rodenticidas en los
dispositivos internos de monitoreo. La distancia entre estaciones de
monitoreo se realizard segun las recomendaciones técnicas del
proveedor seleccionado.

e Dispositivos de monitoreo para insectos voladores. Se instalaran
segun las recomendaciones técnicas del proveedor seleccionado.
Segun los hallazgos deestos dispositivos el proveedor seleccionado
deberd ejecutar controles adicionales orientados a disminuir la
poblacion de insectos dentro o fuera de las instalaciones de
Mercagro, S. A.

5. El proveedor seleccionado deberé registrar las aplicaciones de plaguicidas:
nombre de los productos aplicados, la plaga objeto de control, dosis de
aplicacion, método deaplicacion, cantidad, fecha y hora de la aplicacion,
nombre y firma del técnico aplicador.

6. El proveedor seleccionado deberd incluir en sus servicios la eliminacién de
madrigueras, asi mismo debe reportar las condiciones que facilitan el
refugio de plagas o que se constituyan en fuentes de atraccion de plagas.

7. Laentrada potencial de plagas a través de puertas, ventanas o aberturas de
ventilaciondebe minimizarse a través de la colocacion de barreras fisicas
(mallas, cortinas plasticas o cualquier otra barrera). Las edificaciones

deben mantenerse en buen
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10.

estado. En caso de presencia de agujeros, grietas, desagiies dafiados o
cualquier otro acceso potencial de plagas, deben ser corregidos segun lo
establecido en el manual de mantenimiento preventivo, correctivo de
maquinarias, de equipos e infraestructuras (MAN-MT-01). Para ello el Jefe
de aseguramiento de la calidad y/o el Coordinador de aseguramiento de la
calidad emitira una solicitud de trabajo (FOR-MT-05) al departamento de
mantenimiento para el tratamiento que corresponda. El departamento de
mantenimiento deberd atender con carécter prioritario estas solicitudes de
trabajo (FOR-MT-05).

Se deben evitar la creacion de un ambiente que contribuya a la actividad de
las plagas(malezas, fuentes de alimentacion y agua, entre otros) a traves de
lo establecido en losprogramas limpieza y desinfeccion de planta (PPR-AC-
04), gestion de residuos (PPR-GR-02) y almacenamiento de materiales
(NOR-BO-04).
En caso de afectacion de productos por ataque de plagas se debe proceder
segun lo establecido en el procedimiento para el control de producto no
conforme (PRO-GR- 03).
Es responsabilidad del coordinador de calidad mantener una carpeta
actualizada con los siguientes documentos o registros:

e Documentacion requerida por la norma 2 del presente documento.

e Evaluacion diagnostica inicial y anual.

e Plano de ubicacion de dispositivos de monitoreo.

e Etiquetas (o copias) de los plaguicidas utilizados, asi como las

respectivashojas de seguridad.
¢ Registros de aplicacion de pesticidas y prestacion de servicios.
e Copia de solicitudes de trabajo generadas para garantizar la

hermeticidad deplanta.

131



11. DESARROLLO
e Noaplica.

12. REGISTROS

e Losque emita el proveedor seleccionado de manejo integrado de plagas.

e Solicitud de trabajo (FOR-MT-05).

13. ANEXOS.
e Plano de dispositivos de monitoreo.
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14. APROBACION.

REVISADO POR:

APROBADO POR:

15. CONTROL DE CAMBIOS
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emision

133




Anexo 12. PPR-AC-04 Programa de limpieza y desinfeccion de planta

1. OBJETIVO.
Definir las précticas de limpieza y desinfeccion de equipos, superficies
e instalaciones, de manera que se garantice la inocuidad de los productos

elaboradosen planta Mercagro. S. A.

2. ALCANCE.
Este procedimiento aplica para todas las superficies que entren en
contacto directoo indirecto con los productos fabricados, almacenados
y comercializados por Mercagro, S. A, incluyendo éareas externas y
administrativas.
3. DEFINICIONES.

e Limpieza: Eliminacién de residuos de alimentos u otras materias
extrafas o indeseables.

e Desinfeccién: Tratamiento quimico, fisico o biolégico aplicado a las
superficies limpias en contacto con alimentos, con el fin de destruir las
células vegetativas demicroorganismos que pueden ocasionar riesgos
para la salud publica y reducir sustancialmente el nimero de otros
microorganismos indeseables sin que dicho tratamiento afecte
negativamente la calidad y la inocuidad del alimento.

e Desinfectante: Agente quimico capaz de reducir a niveles aceptables
la tasa de patégenos y demas microorganismos.

e Detergente: Sustancia que limpia mediante disolucion, emulsién o
dispersion, separando la materia organica (suciedad) adherida a las
superficies durante el proceso de elaboracion de alimentos.

4. RESPONSABLES.

o Jefe, Coordinador, Inspectores, Asistente de Calidad e Inocuidad:
Responsables de validar la inocuidad de las superficies en contacto
directo e indirecto con los alimentos segun lo establecido en el presente

documento.
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Jefe, Coordinador, Supervisores y operarios de produccion:
Responsables de implementar la limpieza y de las superficies en
contacto directo e indirecto con los alimentos segun lo establecido en el

presente documento.

5. DOCUMENTOS REFERENCIALES.
Norma técnica sanitaria para alimentos procesados (ARCSA-DE-067-

2015- GGG).

Norma técnica programas prerrequisitos para la seguridad
alimentaria. Parte 1:elaboracion de alimentos (ISO/TS 22002-1).
Manual de mantenimiento preventivo — correctivo de maquinarias,

equipos einfraestructuras (MAN-MT-01).
Control de productos quimicos (PPR-AC-01).

Instruccion de trabajo para la limpieza y desinfeccion de campanas de
extraccion(INS-AC-03).

Instruccion de trabajo para la limpieza y desinfeccion de mesas de
clasificacion(INS-AC-04).

Instruccion de tra
bajo para la limpieza y desinfeccion de freidora industrial (INS-AC-05).

Instruccidn de trabajo para la limpieza y desinfeccion de picadoras (INS-AC-
06).

Instruccidn de trabajo para la limpieza y desinfeccion de cisterna de
agua potable(INS-AC-07).

Instruccién de trabajo para la limpieza y desinfeccién de maquina
filtradora deaceite (INS-AC-09)

Instruccion de trabajo para la limpieza Yy desinfeccion de
tanque dealmacenamiento aceite organico (INS-AC-10)
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Instruccién de trabajo para la liberacion de equipos y superficies
en contactodirecto (INS-AC-08).

6. NORMAS.
Se establece el presente programa de limpieza y desinfeccién de planta

para asegurar que los equipos y el ambiente de procesamiento de los
productos fabricados en Mercagro, S. A, se mantengan en condiciones
higiénicas. Este programa debe ser monitoreado para determinar su
conveniencia y eficacia continua.

Las instalaciones y equipos de Mercagro, S. A, se deben mantener en
condiciones que faciliten la limpieza y desinfecciéon, segun lo
establecido en el manual de mantenimiento preventivo — correctivo de
maquinarias, equipos e infraestructuras(MAN-MT-01).

Los utensilios utilizados para la limpieza y desinfeccién de planta se

deben identificar segun su uso, tal como se indica a continuacion:

4 IDENTIFICACION
SEGUN EL USO

uSoO

COLOR

Utensilios usados para superficies en contacto directo con alimentos

(por ejemplo: freidoras y mesas de clasificacién).

Utensilios usados para superficies medianamente contaminadas (por
ejemplo: campanas de extraccion, paredes, cestas, pallets, lava

manos).

Utensilios usados para superficies altamente contaminadas (por

ejemplo: pisos, drenajes, tazas de bafio, urinarios).

006

Los envases con preparaciones de quimicos de limpieza se deben
identificar por medio de etiquetas con el nombre del producto y el
rombo de seguridad. Los quimicos de limpieza deben ser aprobados
antes de su uso segun lo establecido enel programa de pre-requisito
control de productos quimicos (PPR-AC-01).

Los utensilios de limpieza rutinaria (palas, escobas, escurridores) deben

almacenarse en las estaciones de utensilios de limpieza ubicadas en
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planta (ver anexo 1. Ubicacidn de estaciones de utensilios de limpieza).
El resto de los utensilios utilizados para la limpieza deben almacenarse
en labodega de limpiezay desinfeccion. Los quimicos de limpieza debe
almacenarse en bodega, segun lo

establecido en el programa de pre-.requisito control de productos
quimicos (PPR-AC-01).

El asistente de calidad e inocuidad debe realizar inspeccion visual de
los equiposy utensilios utilizados para la limpieza y desinfeccion, de
manera de prevenir condiciones que representen una fuente de
contaminacion por materiales extrafios.
Las dosificaciones, diluciones, usos y responsables de los quimicos de
limpieza quedan establecidas de acuerdo con las instrucciones o
recomendaciones de los fabricantes y se especifica en la Lista de
Quimicos Controlados (FOR-GR-10).
Las instalaciones, equipos y utensilios que requieren limpieza y
desinfeccion quedan definidos en el Plan maestro de limpieza (FOR-
AC-21), en este plan se especifica:
e Areas, equipos y utensilios que requieren limpieza y desinfeccion.
e Responsables de la ejecucion.
e Meétodo de limpieza y desinfeccion.
e Frecuencia de la limpieza y desinfeccion.
e Maétodo de monitoreo y verificacion.
e Inspecciones antes de empezar la produccion.
Nota: La limpieza profunda de planta se realiza una vez a la
semana, preferiblemente los dias lunes. La limpieza rutinaria de
planta se realiza en el cambio de turno de las 6:00am. El resto
de la limpieza se realiza segun lo establecido en el Plan maestro
de limpieza (FOR-AC-21).
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8.

10.

7.

8.

11
12
13
14
15
16
17
18
19

En el caso de requerirse limpieza en sitio durante las operaciones, se
debe garantizar la separacion fisica de las instalaciones o equipos que
requieren limpieza, de las instalaciones o equipos en produccion.

Los equipos o superficies en contacto directo con alimentos sometidos
a mantenimiento se deben limpiar y desinfectar antes de su ingreso a
produccion, lalimpieza se debe realizar segun la instruccién de trabajo
que corresponda (ver documentos referenciales). Se debe dejar
constancia de su liberacion en el formatoorden de trabajo (FOR-MT-
06) para los mantenimientos planificados, la liberacion de los equipos
de mantenimiento no planificados quedan evidenciados en el
verificacion de limpieza diaria (FOR-AC-08).

Se debe determinar la eficacia de la limpieza y desinfeccion segun lo
establecidoen la Instruccion de trabajo para la liberacion de equipos y
superficies en contactodirecto (INS-AC-08). Los resultados de esta
verificacion deben quedar registradasen los formatos de Verificacion de
limpieza diaria (FOR-AC-08), Verificacion delimpieza profunda (FOR-
AC-01), Verificacidn de limpieza externa (FOR-AC- 16), Verificacion
de limpieza interna (FOR-AC-15), Inspeccion de bafios (FOR- AC-03),
orden de trabajo (FOR-MT-06).

DESARROLLO

No aplica.

REGISTROS
. Lista de Quimicos Controlados (FOR-GR-10).
. Plan maestro de limpieza (FOR-AC-21).
. Orden de trabajo (FOR-MT-06).
. Verificacion de limpieza profunda (FOR-AC-01).
. Verificacion de limpieza diaria (FOR-AC-08).
. Verificacion de limpieza externa (FOR-AC-16).
. Verificacion de limpieza interna (FOR-AC-15).
. Inspeccidn de bafios (FOR-AC-03)
. Inspeccidn de cuchillos (FOR-AC-02)
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9. ANEXOS

20. Anexo 1. Ubicacidn de estaciones de utensilios de limpieza.
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Anexo 13. PPR-AC-06 Programa control de alérgenos

1. OBJETIVO.
Establecer los lineamientos para controlar los alérgenos conocidos a lo largo del

proceso productivo de Mercagro.

2. ALCANCE.

Aplica para el control de alérgenos conocidos en los procesos productivos de
Mercagro, desde la recepcion de materia prima e ingredientes, hasta el producto
terminado.

3. DEFINICIONES.
Alérgeno: sustancia que puede provocar una reaccion alérgica.
Gluten: Las fracciones de proteina de trigo, centeno, cebada y sus granos e
hibridos relacionados que desempefian un papel en la enfermedad celiaca y otras
sensibilidades al gluten. Esta definicion también incluye avena en aquellos paises
que reconocen la avena como fuente de gluten.
Libre de Gluten: La presencia de gluten en 10 partes por millén ("ppm'™) 0 menos
(o el umbral reglamentario del pais de venta, el que sea méas bajo).

4. RESPONSABLES.
Jefe de aseguramiento de la calidad: Liderar la gestion del programa de pre-

requisitos control de alérgenos. Fungir como contacto principal ante certificadoras
de productos gluten free. Aprobar proveedores que tengan un impacto en la
gestion de alérgenos. Supervisar el cumplimiento del plan de la calidad e
inocuidad.

Gerente de operaciones: Fungir como contacto secundario ante certificadoras de
productos gluten free. Indicar las recetas de los productos a fabricar.

Jefe de recursos humanos: Planificar las capacitaciones al personal de planta
sobre alérgenos segin lo establecido en el presente documento y evaluar su

eficacia.
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Responsable de compras: Cumplir con los filtros establecidos en el programa
seleccion y evaluacion de proveedores con el fin de evitar la compra de
ingredientes que incluyan alérgenos al proceso productivo de Mercagro.
Supervisores de produccion, inspectores de aseguramiento de calidad,
asistentes de bodega: Ejecutar los controles establecidos en el plan de calidad.
Generar las alertas correspondientes en caso de detectar contacto cruzado.
Guardias de seguridad: Realizar el control de visitas segin lo indicado en el
presente documento.

5. DOCUMENTOS REFERENCIALES.

Politica de Calidad e Inocuidad (POL-GR-01).

Fichas técnicas de productos.

Analisis de peligro de ingredientes (OTR-AC-01).

Anélisis de peligro de productos (OTR-AC-02)

Programa de pre-requisitos Control de Etiquetas y Artes (PPR-AC-11).
Induccion y capacitacion (PRO-TH-03).

Programa de pre-requisitos evaluacién de proveedores (PPR-GR-05).
Plan de la calidad e inocuidad (PLA-AC-01).

Programa de pre-requisitos identificacion y trazabilidad (PPR-GR-03).
Programa de pre-requisitos higiene personal e instalaciones para los empleados
(PPR-GR-04).

Programa de pre-requisitos control de reprocesos (PPR-PD-01).
Programa de pre-requisitos gestion de residuos (PPR-GR-02).
Procedimiento Control de producto no conforme (PRO-GR-03).

Procedimiento accion correctiva / accion preventiva (PRO-GR-06)

Programa de pre-requisito retiro de productos (PPR-GR-09).
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Programa de pre-requisitos manejo de quejas (PPR-GR-01).
Procedimiento de auditoria (PRO-GR-10).
Procedimiento revision por la direccion (PRO-GR-02)

TITULO 21 B 121 SUBPARTE F 101.91 PARA ETIQUETADO DE
PRODUCTOS LIBRES DE GLUTEN.

Department of health. Foodstuffs, cosmetics and desinfectants act (Sudafrica).
Certified gluten free. GFCO Manual.

6. NORMAS.
Mercagro, S. A expresa su intencion de cumplir con los requisitos de inocuidad
alimentaria (incluidos el estandar GFCO) a través de su Politica de Calidad e
Inocuidad (POL-GR-01), en ella se establece el compromiso con la mejora
continua de nuestro sistema de gestion y la elaboracion inocua de todos los
productos fabricados en Planta Mercagro, S. A.
La gerencia de la planta demuestra su compromiso con la produccion de alimentos
libres de alérgenos (incluido el gluten) por medio de la implementacion de la
politica de calidad e inocuidad, los objetivos de inocuidad, el cumplimiento de lo
establecido en el presente programa de pre-requisitos, las reuniones del equipo de
inocuidad y la revision por la direccion (PRO-GR-02).
Por las caracteristicas del proceso productivo, la materia prima e ingredientes
utilizados: todos los productos elaborados en Mercagro son libres de alérgenos
conocidos, incluido el gluten. Los controles establecidos en este programa estan
orientados a la prevencion del ingreso de alérgenos a las instalaciones de
Mercagro y/o su proceso productivo (ver analisis de peligros de ingredientes y
productos).
La estructura organizativa de Mercagro, S. A, queda establecida en el
Organigrama General (ORG-TH-01). El liderazgo de la gestion de alérgenos
queda a cargo del Jefe de aseguramiento de la calidad, quién tendra autoridad para

hacer o sugerir cambios y mejoras en las operaciones, monitorear la
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implementacion de este programa, asi como iniciar acciones preventivas o
correctivas. Adicional se identifican los siguientes cargos claves relacionados con

la gestidn de alérgenos (desarrollo, produccién, venta):

Jefe de aseguramiento de calidad.

Gerente de operaciones.

Jefe de produccién.

Jefe de logistica y almacenamiento.

Jefe de talento humano.

Coordinador de produccion.

Coordinador de aseguramiento de calidad.
Inspectores de calidad.

Supervisor de produccion.

Supervisor de logistica y almacenamiento.

Asistente contable.

o o oo o oo o oo o o

Asistente de gerencia.

[0 Asistente de exportaciones.

5. Se debe impartir por lo menos una capacitacion anual sobre alérgenos, haciendo
énfasis en gluten, fuentes de gluten (trigo, centeno, cebada y cereales afines), su
impacto en la salud (enfermedad del celiaco, sensibilidad no celiaca, por ejemplo)
y mecanismo de generacion de alerta en caso de sospecha de contacto cruzado con
gluten. Esta capacitacion debe estar dirigida al personal involucrado en el
desarrollo, produccidn, venta, marketing y servicio al cliente. El jefe de talento
humano debe incluir esta capacitacion en el plan anual de capacitacion (FOR-TH-
06) y garantizar su ejecucion y medicién de efectividad de la capacitacion (FOR-
TH-19).

6. En caso de que alguna certificadora de productos (por ejemplo Gluten Free)
requiera comunicacion con Mercagro, S. A, el Jefe de aseguramiento de la calidad
debe fungir como contacto principal y el Gerente de operaciones como contacto

secundario.
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7.

10.

Las formulaciones de productos se establecen en las fichas técnicas de productos.
Las materias primas, ingredientes y material de empaque aprobados para el uso
en la produccién deben quedar registrados en el formato registro de proveedores
(FOR-CO-01). El registro de proveedores debe ser actualizado cada vez que exista
cambios en las formulaciones de productos, ingredientes, proveedores de
ingredientes, nuevos desarrollos o cambios en el proceso productivo. Basado en
el analisis de peligro de ingredientes, el Jefe de aseguramiento de la calidad debe
firmar el formato FOR-CO-01 en sefial de que no existen riesgos significativos
asociados a la inocuidad de los alimentos (incluido alérgenos como el gluten), de
igual manera el Jefe de aseguramiento de la calidad debe informar al Gerente de
operaciones sobre cambios en la formulacion de productos o disefios de nuevos
productos para que sean incluidos en las recetas de produccion. EI método para la
seleccion y evaluacién de proveedores queda establecido en el programa de pre-
requisito correspondiente (PPR-GR-05).
En base a las formulaciones establecidas en las fichas técnicas, el Gerente de
operaciones debe indicar las recetas de los productos a fabricar a través del
formato planificacion semanal de la produccion (FOR-PD-21). La identificacion
y trazabilidad de los productos elaborados queda establecido en el programa de
pre-requisito correspondiente (PPR-GR-03).
En caso de certificaciones de productos libres de alérgenos (por ejemplo gluten
free), se debe informar oportunamente al ente certificador sobre cambios en la
formulacién de productos ya existente o la inclusién de nuevos productos.
Estados Unidos de América y Sudafrica son los paises de destino de los productos
elaborados en Mercagro, S. A, en tal sentido se garantiza el cumplimiento de los
siguientes requisitos legales — reglamentarios:
[0 Titulo 21 B 101 Subparte F 101.91 para etiquetado de productos libres de
gluten (Estados Unidos).
[J Titulo 21 B 101 para etiquetado de alimentos en EEUU
Department of health. Foodstuffs, cosmetics and desinfectants act
(Sudaéfrica).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

[ Control y Manejo de Alérgenos en Alimentos Titulo 21 |1 B 117 Buenas
practicas de Manufactura y Titulo 21 F 680.1 Productos Alergénicos

Se ha establecido el programa de Control de Etiquetas y Artes (PPR-AC-11) para

verificar el cumplimiento de los requisitos de etiquetado respecto a alérgenos y

gluten en el pais de destino.

Los controles de produccidon, controles para evitar la presencia de alérgenos
(gluten) en los productos de Mercagro, los andlisis y frecuencias quedan
establecidos en el plan de la calidad e inocuidad (PLA-AC-01) y los analisis de
peligros de ingredientes (OTR-AC-01) y productos (OTR-AC-02). El jefe de
aseguramiento de la calidad debe enviar los resultados de los analisis cualitativos

y cuantitativos de gluten al ente certificador a través del correo testing@gluten.org

al final de cada trimestre.

Los requisitos de higiene y comportamiento del personal, visitantes y contratistas
guedan establecidos en el programa de pre-requisitos higiene personal e
instalaciones para los empleados (PPR-GR-04).

Los requisitos para el control de reprocesos quedan establecidos en el programa
de pre-requisitos correspondiente (PPR-PD-01).

Los requisitos para la gestion de residuos quedan establecidos en el programa de
pre-requisitos correspondiente (PPR-GR-02).

La eficacia del presente programa de pre-requisitos debe evaluarse por lo menos
una vez al afio y se deben conservar registros de estas evaluaciones en la seccion
control de cambios, asi como en las minutas de reunién del equipo de inocuidad
0 revision por la direccién.

En caso de contacto cruzado o sospecha de contacto cruzado detectados en planta
se debe seguir lo establecido en los procedimientos control de producto no
conforme (PRO-GR-03), procedimiento accion correctiva / accion preventiva
(PRO-GR-06). En caso de que el contacto cruzado se compruebe una vez vendido

el producto se debe sequir lo establecido en el programa de pre-requisitos retiro
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17.

18.

de productos y/o el programa de pre-requisitos manejo de quejas (PPR-GR-01).
En ambos casos el jefe de aseguramiento de la calidad debera hacer la notificacion
a la certificadora de productos gluten free a través de los correos
gfco.alerts@gluten.org (para el primer caso) o gfco.alerts@gluten.org (para el

segundo caso).

Se debe incluir por lo menos una auditoria interna anual en el programa de
auditoria interna (FOR-GR-04), segun lo establecido en el procedimiento de
auditoria (PRO-GR-10).

Se designa un area para el almacenamiento de las comidas que el personal ingresa
a planta para su alimentacién. Una vez consumidos los alimentos se debe asegurar
que el personal realiza el correcto lavado de manos. De esta forma se controla los
riesgos de contaminacion por alérgenos asociado al ingreso de alimentos por parte
del personal de planta. De igual forma se establece el siguiente control para el
ingreso de alimentos por parte de las visitas: el guardia de seguridad debera
consultar si el visitante esta ingresando con alimentos, registrar el hallazgo en el
formato cuestionario de ingreso para visitas (FOR-AC-34) e informar al
departamento responsable para asegurar el almacenamiento en el lugar designado

en el comedor de planta.

7. DESARROLLO
PASO | ACCION RESPONSABLE
No aplica

8. REGISTROS
(1 Plan anual de capacitacion (FOR-TH-06)
[1 Efectividad de la capacitacién (FOR-TH-19).
[J Registro de proveedores (FOR-CO-01).
[0 Planificacion semanal de la produccién (FOR-PD-21)

146


mailto:gfco.alerts@gluten.org
mailto:gfco.alerts@gluten.org

(1 Programa de auditoria interna (FOR-GR-04)
[1 Cuestionario de ingreso para visitas (FOR-AC-34)

9. ANEXOS.

No aplica.

10. APROBACION.

REVISADO POR:

APROBADO POR:

11. CONTROL DE CAMBIOS.

VERSION DESCRIPCION DEL MOTIVO DEL FECHA
CAMBIO CAMBIO
00 Ninguno: primera emision. Ninguno: primera
emision
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Anexo 14. Plan HACCP

1. AMBITO DE APLICACION.

El estudio HACCP 01 se realiza para Chifles Redondo salado de Platano, asi

como los insumos y materiales de empaque utilizados en este proceso.
El Grupo HACCP, considera los peligros

e Peligros propios de la especie:

o Quimico:
= humedad
= grasa

» indice de perdxido
= colorantes
o Microbioldgico:
= Mohos
= E. coli
= staphylococcus aureus
= salmonella
= coliformes totales
o Fisico:
= Contaminacion por cuerpos extrafos, etc.
2. FORMAR EQUIPO HACCP. (GRUPOS DE ESTUDIANTES)

EQUIPO HACCP RESPONSABILIDAD
Lider Jefe de Calidad
Co-lider Jefe de Produccién

Supervisor de
Calidad

Jefe de Compras
Jefe de bodega
Otros integrantes Jefe de Camara

Jefe de talento
Humano

Jefe de Limpieza y
sanitizacion
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DESCRIBIR EL PRODUCTO, DESCRIBIR EL USO PROPUESTO Y

LOS POSIBLES CONSUMIDORES.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, USO
PROPUESTO Y POSIBLES
CONSUMIDORES

NOMBRE COMUN PLATANO
NOMBRE CIENTIFICO MUSA SPP
PROCEDENCIA AGRICOLA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO FINAL

CHIFLES REDONDO SALADO DE PLATANO

UTILIZACION DEL PRODUCTO

CONSUMO DIRECTO

TIPO DE EMPAQUE

FUNDAS DE POLIETILENO PERMITIDAS
PARA ALIMENTOS

TIEMPO DE VIDA UTIL

6 MESES

CONSUMIDOR TODO PUBLICO.
RECOMENDACIONES ADICIONALES N/A
ALERGENOS DECLARADOS EN EL N/A

EMPAQUE

DISTRIBUCION Y ALMACENAMIENTO

SE DISTRIBUYE EN CAJAS Y FUNDAS DE
ALTA DENSIDAD DE 7,5 KG

MATERIAS PRIMAS

PLATANO VERDE

INGREDIENTES

PLATANO, SAL.
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4. ELABORAR FLUJOGRAMA DE PROCESO.

Para la elaboracion del diagrama de flujo se deben tomar en cuenta los siguientes
aspectos:

e Se tomara en cuenta cada una de las etapas que intervienen en la

fabricacion del producto final.

También se deberan tomar en cuenta las diferentes

Elzborzscion de Chifles Redonda de Plitzno

. Recepcion de Msateriz
Flatano .
Prima

Zeleccion v Pelado

r Secortanlos platancs con

] rodajas d= 2 mm de sspesor
Picada 7 con miquinas y discos

| previamente calibradas

Fritura'ir esourrido Breite de palma a 1352C - 1452 C
Cocoin durante 5 min

clasificacian pegados, pequeiias, defanmes.

Enfriamiento, seleccion vy Climinacian de chifles ambebidas,
_ Pezada de Thg

Llenzdo

Enfrizmiento

|

Zellado de fundas v carton

|

Detector de metsles

r

Faletizado

r

Almacenamiento
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5. DESCRIPCION DEL FLUJO DE PROCESO

ETAPA PROCESO

DESCRIPCION

RECEPCION DE MATERIA
PRIMA

Los platanos que se reciben en planta por el proveedor son en
sacos de entre 29 a 30.5 kg, el producto debe venir limpio y en
sacos designado solo para contener platano.

Se pesa y luego pasa a guardarse en la bodega de materia prima

SELECCION Y PELADO

Los platanos se clasifican por su tamafo, y pasan a ser pelados y
posteriormente colocados en gavetas recubierta por una funda de
baja densidad para ser ingresadas al area de procesamiento donde
se le asigna la linea de produccidn.

PICADO

Las gavetas con la Materia prima son puestas en las lineas por los
abastecedores de produccién donde el picador realiza la funcion de
alimentar la maquina para que corte los platanos en rodajas de 2 mm
de espesor con maquinas y discos previamente calibradas, las rodajas
caen a un canasto que esta dentro de la freidora

FRITURA'Y ESCURRIDO

El proceso de fritura se conforma de 4 canastos que van saliendo
por Metodologia FIFO y se da a una temperatura de 130 °C — 135°C
durante un tiempo promedio de 6 minutos.

Al pasar este tiempo el freidor saca el canasto y lo coloca sobre una
mesa escurridora por60 segundos aproximadamente y luego voltea
la el canasto en la mesa de claseo

ENFRIEMIEENTO, SELECCION Y
CLASIFICACION

Se enfria el producto por medio de ventilacién artificial y
realizando movimientos envolventes con 2 palas de acero
inoxidable, luego se le coloca 15 gramos de sal y se sigue con los
movimientos envolventes, se selecciona y clasifica el producto de
segunda (rechazo) basados en los criterios de seleccién: producto
pequeiio menor a 2 cm, producto embebido, pegado y se coloca en
un tambo identificado, el producto de final o de primera puede

tener hasta maximo un 10 % de defectos
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LLENADO

Las mesas tienen incorporado un sistema de llenado por gravedad,
en donde la clasificadora empuja el producto de primera hacia el
carton y la funda de alta densidad previamente colocados, los
cuales reposan sobre una balanza, el peso del carton y la funda a
sido tarado y se llenan hasta llegar a pesar 7,5 kg

ENFRIAMIENTO

Después del llenado se los coloca en eco pallets colocados en fila
para que enfrien de 5 a 10 minutos

SELLADO DE FUNDAS Y
CARTON

Las fundas se sellan mediante metodologia fifo en una selladora
neumatica que funciona a una presion de 6 kgf/cm2 durante 1.5
segundos, luego se sella el cartén en una selladora sealer

DETECTOR DE METALES

Una vez sellada las cajas pasan por el detector de metales mismo
gue se verifica por medio de patronos: acero inoxidable 5.0 mm,
ferroso 5.0 mm, no ferroso 4.0 mm

PALETIZADO

Se paletiza las cajas bold de forma simétrica( 52 cajas) en pallets
pldsticos y se le pega la etiqueta en cada caja de manera que
gueden visibles

ALMACENAMIENTO

El almacenamiento se da en el area de producto terminado donde
espera ser cargado al contenedor de forma al granel sin paletizar
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6.

ANALIZAR E IDENTIFICAR LOS PELIGROS EN CADA ETAPA DEL PROCESO.

ANEXO 1. MODELO PARA LA IDENTIFICACION Y ANALISIS DE PELIGROS

IMPACTO

PROBABIL
IDAD

SIGNIFIC
ANCIA

BIOLOGICO: e E.COLL Contaminacid Procedimiento
e E coli. AUSENCIA o por de recepcion de
e Coliformes e COLIFORMES _p_ materias
totales. T: <10 UFC condiciones primas.
Salmonela. * SALMONELL no higiénicas Programa de
RECEPCI Listeria A: AUSENCIA control de
ON DE Staphyl;)coccu . e LISTERIA.: del transporte. desperdicios.
aureus. AUSENCIA Contaminacio MODER OCASIO FOE_S de q
MATERI e Mohos, hongos y ¢ MOHOS, | AD NAL NO ,|mp|deza ¢
o gpus: | o | AP0 i
(01) * Evidencia de AUSENCIA | Manipulacion aon
Infestacion. e EVIDENCIDE | duranteel Programa de
INFESTACIO | ceso de salud de los
N: AUSENCIA . trabajadores.
recepcion. Programa de
cruce con control de
plagas.
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flujo de
desperdicios,
condiciones
de recepcidn
insalubres,
manipulacion
por parte de
operador de
recepcion en
condiciones
no higiénicas.
Personal con
enfermedades
que
representen un
riesgo de
contaminacion
de productos.
Contaminacio
n por ataque
de plagas.
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QUIMICO:

Agroquimicos,
pesticidas,
plaguicidas,
combustibles.
Quimicos de
Limpieza.

Agroquimicos,
pesticidas,
plaguicidas,
combustibles:
AUSENCIA
Quimicos de
Limpieza:
AUSENCIA

Contaminacid
n por
condiciones
no higiénicas
del transporte
(restos de
plaguicidas,
insecticidas,
combustibles.
Contaminacio
n por
recepcion de
materia prima
durante
operaciones
de limpieza.
Contaminacié
n con
agroguimicos
no organicos,

plaguicidas o

SERIO

REMOTO

NO

Procedimiento de
recepcion de materias
primas.
Programa de limpieza.
POES de limpieza de
area de recepcion.
Programa de control de
quimicos.

Plan de calidad.
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pesticidas no
organicos por
cruce con
platano
convencional
durante la
operacion de

recepcion.
FISICO: Contaminacio e Programa de
e Madera, metales, n por madera, . ggggzz
plasticos. e AUSENCIAO metales, SERIO REMOT NO limpieza de
NO e e Check list
lasticos A
PRESENCIA P limpieza de
DE CUEBPOS durante el area de
EXTRANOS proceso de recepcion
recepcion.
BIOLOGICOS E.COLI: AUSENCIA | Procesamiento -
Uso de fundas plasticas
. coli. bajo )
SELECCI ° E COII_ J para cubrir gavetas.
) ° AerQb.los condiciones OCACIONA . A .
ONY mesofilos. SERIO . NO Check list de limpieza.
de limpieza no e
PELADO e Staphylococcus P Verificacion de

aureus.
Evidencias de
infestacion.

optimas.

limpieza de gavetas.
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Por
manipulacion
no higiénica
por parte de
operadores de
pelado.
Contaminacié
n por ataque
de plagas.
Personal con
enfermedades
que
representen un
riesgo de
contaminacion

de productos.

Control desinfeccién
de cuchillos.
BPM précticas
operativas.
Informe de control de
plagas.
Informe de evaluacién
de proveedores.

Reportes médicos.

FISICOS

e Metales, plastico,

madera.

Contaminacio
n por roturas
de cuchillos,

afilador de

SERIO

OCACIONA
L

NO

Programa de control de
pallets y cestas.
Control  de  cestas

plasticas.
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cuchillos,
cestas, pallets.
Restos de

hilos de sacos.

Inspeccion de
cuchillos.
Programa evaluacion

de proveedores.

QUIMICO
e Quimicos de
limpieza.

e Quimicos de

Contaminacio

n por mala

Programa de limpieza.

desinfeccion manipulacion Programa de control de
de quimicos quimicos.

o SERIO REMOTO »
de limpieza y Programa evaluacion
desinfeccion. NO de proveedores.

Procedimiento
produccion de
organicos
BIOLOGICOS Uso de
e E.coli. equipos y
* Aerobios utensilios en
mesofilos. OCACIONA
PICADO ° Staphy|oc0ccus condiciones
aureus. L

de limpieza no

optimas.

Programa de limpieza.
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Por
manipulacion
no higiénica
por parte del
picador.
Personal con
enfermedades
que
representen un
riesgo de
contaminacion

de productos.

SERIO

NO

BPM
Programa de salud de
los trabajadores.

FISICOS

e Metales

Presencia de
metales  por

desgaste,
rotura 0
pérdida de

piezas de la
picadora y de

cuchillos

SERIO

OCACIONA
L

159




usados en

produccion

QUIMICOS
e Quimicos de
limpieza.

e Quimicos de

Contaminaci6

Programa de limpieza.
Programa de control de

quimicos.

desinfeccion n por mala Procedimiento
p. y SERIO REMOTO NO y
manipulacion produccion de
de quimicos organicos
de limpiezay Check list limpieza.
desinfeccion.
BIOLOGICOS Programa de limpieza.
e E.coli. BPM
* Aerqb_los Programa de salud de
mesofilos.
FRITURA e Staphylococcus los trabajadores.
Y aureus. Uso de OCACIONA Procedimiento de
e Recuento ) MUY SERIO Sl »
ESCURRI estandar en placa. equipos y L produccion (control de
DO e Mohos. utensilios en tiempos y temperaturas
condiciones de coccion)

de limpieza no

optimas.
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Por
manipulacion
no higiénica
por parte del
freidor.
Incumplimien
to de tiempos
y
temperaturas
de coccion.
Personal con
enfermedades
que
representen un
riesgo de
contaminacion

de productos.

FISICOS

e Metales

Presencia de
metales  por
desgaste,

rotura 0

SERIO

OCACIONA
L

NO

161




pérdida de
piezas de la
freidora.

Plan de Mantenimiento
Preventivo
Control de estado de

Equipos y piezas.

QUIMICOS Programa de limpieza.
e Quimicos de Contaminacio Programa de control de
Ilmlple'za. n por mala quimicos.
e Quimicos de
desinfeccion. manipulacion Codigo de préacticas
e Contenido de de quimicos para  reducir el
acrilamida.
e Hollin. de limpieza 'y contenido de acrilamida
desinfeccion. SERIO REMOTO NO en los alimentos (CAC-
Formacion de RCP 67-2009)
acrilamida. Limpieza diaria de
Generacion de Hollin.
hollin. Procedimiento
produccion de
organicos.
ENFRIA | BIOLOGICO Programa de limpieza.
MIENTO, * E.coli. BPM
e Aerobios Uso de SERIO OCCIONAL NO
SELECCI mesofilos. Programa de salud de
ON'Y e Staphylococcus equipos y los trabajadores.
aureus.
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CLASIFI
CACION

e Recuento
estandar en placa.
e Mohos.

utensilios en
condiciones
de limpieza no
optimas.
Por
manipulacion
no higiénica
por parte del
clasificador.
Personal con
enfermedades
que
representen un
riesgo de
contaminacion

de productos.

QUIMICO

e Quimicos de
limpieza.

e Quimicos de
desinfeccion.

Contaminacié
n por mala
manipulacion

de quimicos

SERIO

REMOTO

NO

Programa de limpieza.
Programa de control de

quimicos.
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de limpieza y
desinfeccion

Procedimiento
produccion

organicos.

de

LLENAD
@)

FISICO

Metales.
Plasticos.

Presencia de
metales por
desgaste,
rotura o
pérdida de
piezas de la
mesa de
clasificacion,
insumos y/o
balanzas.
Producto
expuesto.
Contaminacié
n por
materiales
plasticos, por

ejemplo:

SERIO

OCACIONA
L

NO

Plan de Mantenimiento

Preventivo

Control de estado de

Equipos y piezas.
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PALAS DE
CLASEADO

QUIMICO
e Quimicos de Contaminacio
limpieza. L
n por mala Programa de limpieza.
e Quimicos de P g P
desinfeccion. manipulacion SERIO REMOTO NO Programa de control de
de quimicos quimicos
de limpieza 'y
desinfeccion.
BIOLOGICO
e E.coli.
. Aerqb_los Uso de
mesofilos. _
e Staphylococcus equIpos 'y
aureus. utensilios en Programa de limpieza.
ENFRIA ® Recuento dici OCACIONA BPM
; condiciones
estandar en placa. o SERIO NO
MIENTO e Mohos. de limpieza no L Programa de salud de

optimas.
Por
manipulacion

no higiénica

los trabajadores.

Procedimiento de
produccion (control de
temperatura antes del

sellado).
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por parte del
operador.
Personal con
enfermedades
que
representen un
riesgo de
contaminacion
de productos.
Producto
expuesto.
Tiempo para
garantizar el
enfriamiento
del producto
(NOTA: NO
SE PUEDE
EMPACAR
PRODUCTO
CALIENTE)

Check list de limpieza.
BPM practicas
operativas.

Reportes médicos.
Reporte de control de
temperatura antes del
sellado.
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FISICO

e Metales. Producto Plan de Mantenimiento
* Plasticos. expuesto. Preventivo
Contaminacid Control de estado de
n por metales Equipos y piezas.
o0 plasticos de SERIO OCACIONA NO Reportes de
equipos e - mantenimiento.
infraestructura Control de estado de
alrededor de la equipos y piezas.
zona de
enfriamiento.
QUIMICO Contaminacio Programa de limpieza.
e Quimicos de n por mala Programa de control de
. I(STErI]eégs de manipulacién quimicos.
desinfeccion. de quimicos Reportes de limpieza
de limpieza y SERIO REMOTO NO Capacitacion del
desinfeccion. personal
Check list de limpieza
visual
EMPAQU | BIOLOGICO Puede que el SERIO OCACIONA NO Analisis de laboratorio
E Salmonela 'y E,Coli empaque L interno
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(carton)
durante su
recepcion y
almacenamien
to, no cumplan
las
condiciones
basicas de

higiene

Reportes de liberacion
dematerial de empaque
Check List de
Recepcion de materia
prima, material de

empaque e insumos

FISICO

Material de Empaque

Por
reempaque o

reprocesos por

un mal
empaque,
dafo de

fundas, o por
intoduccion de
algun material

extrafo

SERIO

OCACIONA
L

NO

Reporte  visual del
producto

Reporte de produccion
Matriz de Defensa de

los Alimentos

QUIMICO

Quimicos de limpieza

Residuos de

quimicos de

Reporte de limpieza de

equipos
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limpieza por
malos
procesos.
Migracion
global desde
empaque

primario.

Check list de liberacion
se equipos
Reportes del ATP

SELLAD
O DE
FUNDAS
Y

CARTON

BIOLOGICO

Salmonela, E. coli

Presencia de
Residuos

organicos por

Check list BPM
Check List de

OCACIONA _ ) _
malas SERIO . NO liberacion Visual de
limpiezas equipos
Capacitacion del
personal
FISICO Por falta de Procedimientos de
Presencia de particulas control o de produccion Inspeccion
extrafias (plastico, lona inspeccion visual del producto
) OCACIONA _
de la banda) pueden ir SERIO . NO Check list BPM

utensilios de
trabajo dentro

del producto.

Check List de
Integridad de Equipos

169




Propias  del
equipo por
desgaste  del

mismo
QUIMICO Residuos de Reportes de limpieza
Residuos de Limpieza los procesos Capacitacion del
de limpieza SERIO REMOTO NO personal
Check list de limpieza
visual
BIOLOGICO Por malas SSOPCondiciones de
Salmonela, E. coli, practicas del limpieza e higiene del
Listeria manipulador, personal
la Listeria OCACIONA SSOP Prevencion de
DETECT puede  estar SERIO L NO Contaminacién
OR DE presente  en Cruzada
METALE ambientes
S frios
FISICO Partes moviles Manejo de Detector de
Metales de los equipos Metales
PROBABLE SERIO Sl

SSOP Disefo de

instalaciones y equipos
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SSOP prevencion de
contaminacioén cruzada
Plan de Mantenimiento

Preventivo

QUIMICO

esiduos de quimicos de

Malos proceso

de limpieza

SSOP  manejo  de

Quimicos de limpieza

limpieza OCACIONA SSOP prevencion de
SERIO NO
L contaminacion cruzada
Instructivos de limpieza
de equipos

PALETIZ | QUIMICO Por derrame
ADO Presencia de quimicos de de quimicos
limpieza, 0 de sobre los
fumigacion pallet durante

el Certificados de Calidad

almacenamien SERIO REMOTO NO Check List de

to o transporte
y por mal
proceso de
fum igacion de

los pallets

recepcion de productos
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antes del

ingreso a las
bodegas
ALMACE | BIOLOGICO Malos Control de temperatura
NAMIEN | Presencia de Salmonela y procesos y humedad en las
TO E,Coli dealmacenami bodegas de producto
OCACIONA
ento en las SERIO . NO terminado
bodegas  de
almacenamien
to
7. ESTABLECER LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL.
Anexo 2. Modelo de Tabla de Aplicacion de algoritmo de decisiones (arbol de decisiones)
Peligro Esun PCC
Etapa - P1 P2 P3 P4 :
Significativo (si/no)
FRITURAY
BIOLOGICO Sl Sl
ESCURRIDO
DETECTOR DE
FISICO Sl NO Sl NO
METALES
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8.

Anexo 3. Modelo de Tabla para la gestion de los PCC

ESTABLECER LA GESTION DE TRATAMIENTOS PARA LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL.

FRITURA
Y
ESCURRI
DO

BIOLOGI
CO

E. coli.:
AUSEN
CIA
Aerobios
mesofilos

AUSEN
CIA
Staphylo
coccus
aureus.
Recuento
estandar
en placa.
Mohos.:

10 UFC

CANTIDAD DE
MICROORGAN
ISMO
PATOGENOS

PROGRAMA
DE
LIMPIEZA.
BPM
PROGRAMA
DE SALUD
DE LOS
TRABAJADO
RES.
PROCEDIMIE
NTO DE
PRODUCCIO
N (CONTROL
DE TIEMPOS
Y
TEMPERATU

CADA
PARADA

SUPERVISO
RES DE
RODUCCIO
N/
INSPECTOR
ES DE
CALIDAD

PRODUCTO
NO
CONFORME
Sl NO
CUMPLO
CON LOS
LIMITES DE
TEMPERAT
URA

ACEPTAR
EL LOTE SI
SE CUMPEN
LOS
LIMITES DE

Check list
de
limpieza.
BPM

précticas

operativa
S.

Reportes

médicos.

Reporte
de control
de
tiempos y
temperat

FORMA
TOSY
REGIST
ROS
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RAS DE TEMPERAT | uras  de
COCCION). URA coccion.
AUSENCIA | PARTICULAS | PASANDO | TODOEL | PASAREL | IDENTIFICA
A.l. >5.00 METALICAS | TODOEL | PRODUCT | PRODUCTO |R  COMO
FE>5.00 PRODUCTO oY PRODUCTO
N.FE>0.04 POR L VERIFICA | OPERADOR | NO
DETECTOR | NDO EL DEL CONFORME
DE METALES | DETECTO | DETECTOR | EL
DETECT R CADA 2 DE PRODUCTO FORMA
ORDE | Cisico HORAS | METALES | QUE NO SE TOSY
METALE PASE  POR REGIST
S VERIFICAC | EL ROS
ION: DETECTOR
INSPECTOR | DE
ESDE | METALES
CALIDAD
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Anexo 15. PRO-GR-10 Auditorias

OBJETIVO
Establecer los lineamientos para la realizacion a intervalos planificados de auditorias

que permitan evaluar si el sistema de gestion de inocuidad de MERCAGRO es
conforme respecto a los requisitos internos de la organizacion, los requisitos
establecidos en la norma ISO 22000, los requisitos establecidos en la norma FSSC
22000, requisitos de certificaciones de productos y si se implementa y se mantiene de

manera eficaz.

. ALCANCE

Aplica para la evaluacion de conformidad del sistema de gestion de inocuidad de
MERCAGRO. Asi mismo aplica para la evaluacién de conformidad de las
certificaciones de productos de MERCAGRO (produccién organica, gluten free, NON-
GMO). De igual forma aplica para la realizacion de auditorias a proveedores.

DEFINICIONES

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen
los criterios de auditoria. Una auditoria puede ser interna (de primera parte) o externa (de
segunda o tercera parte).

Evidencia objetiva: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que es
pertinente para los criterios de auditoria y es verificable.

Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como
referencia frente a la cual se compara la evidencia objetiva.

Programa de auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de
tiempo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico.

Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una
auditoria.

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una No Conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

RESPONSABLES

Auditor lider: Liderar al equipo auditor. Garantizar el cumplimiento del programa de
auditoria. Realizar la evaluacién de los auditores internos.

Equipo auditor: Ejecutar las auditorias segin lo establecido en el presente
procedimiento.

Jefes y coordinadores de Area: Participar activamente en las auditorias, realizar
analisis de causa y establecer los planes de accion de las no conformidades detectadas
en sus procesos.

Gerente de operaciones: Cumplir con las responsabilidades asignadas al auditor lider
en caso de que este ultimo esté directamente relacionado con una no conformidad.
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DOCUMENTOS REFERENCIALES

Accion correctiva — accion preventiva (FOR-GR-06).

ISO 22000. Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. Requisitos para
cualquier organizacion en la cadena alimentaria.

FSSC 22000.

NORMAS
El auditor lider debe tomar en consideracion por lo menos los siguientes aspectos al
momento de realizar el Programa de auditorias (FOR-GR-04):

e Cada proceso que conforme el sistema de gestion de inocuidad de MERCAGRO
se debe auditar por lo menos una vez al afio, entendiéndose de esta manera que
el sistema de gestion de inocuidad de Mercagro sera revisado de forma completa
por lo menos una vez al afo.

Criticidad del proceso a auditar.

Resultados de auditorias previas.

Numero de no conformidades abiertas y cerradas por proceso.

Necesidad de auditorias de segunda parte.

Necesidad de auditorias de tercera parte.

Necesidad de auditar certificaciones de productos (produccién organica, gluten
free, NON GMO, entre otras).

e Evaluacion de auditores internos.

El auditor lider debe definir el objetivo y el alcance del programa de auditorias, asi
como las fechas de realizacion y los auditores encargados de ejecutar las auditorias

programadas.

Para la realizacion del plan de auditoria (FOR-GR-05) de cada auditoria programada,
se debe considerar los lo menos los siguientes aspectos:

e Se debe garantizar la independencia e integridad de equipo auditor.

e La seleccion de auditores debe hacerse garantizando la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditorias. Los auditores no deben auditar sus
propias &reas de trabajo.

La posible participacion de auditores externos.

Requisitos de las normas técnicas a auditar.

Requisitos internos a auditar.

Normativa legal vigente aplicable.

Obijetivo, alcance, equipo auditor, fechas y tiempos de realizacion de la
auditoria.

Cualquier modificacion al plan de auditoria (FOR-GR-05) debe ser acordada entre las

partes antes de iniciar el proceso de auditoria.

Previo a la realizacion de la auditoria el equipo auditor debe realizar una preparacion
que incluya por lo menos lo siguiente:
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e Revision de documentacion pertinentes (normas de requisitos aplicables,
documentos internos, indicadores, registros).
e Informes de auditorias previas.

En base a esta revision elabora la lista de verificacion (FOR-GR-06) para la auditoria
programada. El informe de auditoria (FOR-GR-08) es el documento oficial de

evidencia de realizacion de una auditoria.

La recoleccion de evidencias se puede realizar a través de por lo menos las siguientes
técnicas:

e Revision de registros e indicadores.

e Entrevistas en los sitios de trabajo de los auditados.

e Recorridos por las areas del proceso auditado.
Una vez validada la evidencia y contrastada contra el criterio de auditoria, el auditor

debe proceder a informar inmediatamente al auditado sobre el hallazgo detectado. En
caso de que el auditado no esté de acuerdo con un hallazgo en particular, el auditor
deberéa revisar junto con el auditor lider a fin de eliminar el hallazgo o justificar su

procedencia.

Los auditores internos deben cumplir con el siguiente perfil:
e Profesionales universitarios en cualquier carrera profesional.
e Deben tener formacion como auditores internos.
e Deben tener conocimiento sobre las normas técnicas a auditar.

Ademas, contar con las siguientes habilidades:

Buen trato a los auditados.
Imparcialidad con los auditados
Capacidad de analisis y observacion.
Capacidad para recopilar evidencias.
Comunicacion eficaz.

El lider del equipo auditor tendré entre sus responsabilidades garantizar lo siguiente:

e Cumplir con los requisitos para ser auditor interno.

e Organizar y dirigir a los miembros del equipo auditor.

e Representar al equipo auditor.

e Dirigir las reuniones de apertura y cierre.

e Garantizar el cumplimiento del programa de auditorias.

e Emitir el informe de auditoria.

e Realizar la evaluacion de auditores internos (FOR-GR-09).
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7. DESARROLLO

PASO

ACCION

RESPONSABLE

Elabora el programa anual de auditorias
(FOR-GR-04), segun lo establecido en la
norma 1 del presente procedimiento y lo
somete a aprobacion del comité de inocuidad

de planta.

Auditor lider.

Revisan la propuesta del programa anual de
auditorias (FOR-GR-04), realizan los ajustes
necesarios y aprueban el programa anual de

auditorias.

Comité de inocuidad.

Segin el programa anual de auditorias,
elabora en conjunto con el equipo auditor el
plan de auditoria (FOR-GR-05) para cada
auditoria programada, ver norma 2 del

presente procedimiento.

Auditor lider / Equipo

auditor.

Por lo menos 3 dias antes de la realizacion de
la auditoria programada, envia el plan de
auditoria (FOR-GR-05) a los lideres de los
procesos a auditar. Ver norma 3 del presente

procedimiento.

Auditor lider .

Realiza la reunion de apertura donde presenta
el plan de auditoria (FOR-GR-05), presenta
los auditores que ejecutaran la auditoria,
explica el objetivo, el alcance y los criterios
de la auditoria y su duracién, aclara las dudas
existentes. Deja evidencia de la reunion en el
formato asistencia de reuniones (FOR-TH-
07).

Auditor lider / Equipo
auditor / Auditados.

Ejecutan la auditoria de acuerdo al plan
(FOR-GR-05), recolecta 'y verifica

Equipo auditor.
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informacion sobre los procesos auditados,
contrasta la informacion recabada contra los
criterios de auditoria para generar hallazgos.
En caso de detectar hallazgos los informa al
auditado indicando el criterio de auditoria
incumplido y la evidencia recolectada.
Registra los hallazgos en la lista de
verificacion (FOR-GR-06). Ver norma 4 del

presente procedimiento.

Revisan los hallazgos detectados, redactan la
no conformidad en el formato Plan de
Acciones Correctivas / Preventivas (FOR-
GR-07), indicando el criterio de auditoria
incumplido y la evidencia que da sustento a
la no conformidad. Ver procedimiento accion

correctiva —accion preventiva (FOR-GR-06).

Auditor lider / Equipo

auditor.

Realiza la reunion de cierre, presenta las no
conformidades detectadas y el responsable
para el correspondiente andlisis de causa y
definicion del plan de accion. Ver
procedimiento accién correctiva — accion
(FOR-GR-06). Asi

presenta las conclusiones de la auditoria.

preventiva mismo

Auditor lider / Equipo
auditor / Auditados.

En un plazo no mayor a 7 dias habiles emite
el informe de auditoria (FOR-GR-08) y lo
hace llegar a los auditados, al gerente de

operaciones y gerente de planta.

Auditor lider / Equipo

auditor.

10

Continan con lo descrito en el
procedimiento accion correctiva — accion
preventiva (FOR-GR-06) hasta el cierre de

las no conformidades.

Equipo auditor / Auditados.
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8. REGISTROS

Programa de auditorias (FOR-GR-04).

Plan de auditoria (FOR-GR-05).

Lista de verificacion (FOR-GR-06.

Informe de auditoria (FOR-GR-08).

Asistencia (FOR-TH-07).

Evaluacion de auditores internos (FOR-GR-09).

9. ANEXOS

e N/A

10. APROBACION

REVISADO POR: APROBADO POR:

11. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION | DESCRIPCION DEL | MOTIVO DEL | FECHA
CAMBIO CAMBIO
0 Ninguno: primera emision. Ninguno: primera
emision
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