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RESUMEN

El presente trabajo se llevo a cabo en la empresa KCM Export S.A de C.V con el
objetivo de actualizar el sistema de gestion de inocuidad alimentaria con base en el
esquema FSSC 22000 v. 5.0. para ello se realiz6 un diagnostico situacional de la
empresa para detectar aquellos aspectos que requirieran actualizarse por medio de la
elaboracion y llenado de listas de verificacion con base en la normativa del propio
esquema, también se llevd a cabo la evaluacion del nivel de sensibilizacion y
comprension del esquema FSSC 22000 V.5 por parte de los colaboradores en dos

etapas: antes de capacitacion y después de capacitacion.

Como resultado de la realizacion del diagnostico se pudo detectar deficiencias en el
cumplimiento de algunas clausulas correspondientes a la norma ISO 22000:2018, asi
de algunos prerrequisitos correspondientes a la serie ISO/TS 22002-1:2009 vy

requisitos adicionales.

Como resultado de la evaluacidbn a los colaboradores se pudo detectar poca

sensibilizacién y comprension del esquema durante la primera etapa.

En el capitulo 6 de este estudio se presentan los planes de accion realizados para dar
cumplimiento a la normativa del esquema y de esta forma cubrir las deficiencias

encontradas durante el diagndstico.

Entre los planes de accion llevados a cabo se encuentran la integracion de las nuevas
clausulas del esquema FSSC 22000 en las operaciones de la empresa, la
actualizacion de los procedimientos documentados de la organizacion con la finalidad
de dar cumplimiento a los prerrequisitos establecidos y requisitos adicionales, también
se brind6 capacitacion al personal y se realizo la entrega de tripticos con contenido del

esquema para lograr la sensibilizacién del esquema y su importancia para la inocuidad.

Palabras clave: FSSC 22000, normativa, inocuidad, diagnostico, sensibilizacion.



ABSTRACT

This work was carried out in the company KCM Export S.A de C.V with the aim of
updating the food safety management system based on the FSSC 22000 v. 5.0. For
this, a situational diagnosis of the company was carried out to detect those aspects that
required updating through the preparation and filling of checklists based on the
regulations of the scheme itself, an evaluation of the level of awareness and
understanding was also carried out. of the FSSC 22000 V.5 scheme by employees in

two stages: before training and after training.

As a result of the diagnosis, deficiencies were detected in compliance with some
clauses corresponding to the ISO 22000: 2018 standard, as well as some prerequisites

corresponding to the ISO / TS 22002-1: 2009 series and additional requirements.

As a result of the evaluation of the collaborators, little awareness and understanding of

the scheme could be detected during the first stage.

Chapter 6 of this study presents the action plans carried out to comply with the

regulations of the scheme and thus cover the deficiencies found during the diagnosis.

Among the action plans carried out are the integration of the new clauses of the FSSC
22000 scheme in the company's operations, the updating of the organization's
documented procedures in order to comply with the established prerequisites and
additional requirements, as well. Training was provided to personnel and leaflets were
delivered with content of the scheme to raise awareness of the scheme and its

importance for safety.

Keywords: FSSC 22000, regulations, safety, diagnosis, awareness.
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INTRODUCCION

Actualmente los consumidores, distribuidores y administraciones publicas han puesto
los ojos en la industria alimenticia debido a las alertas alimentarias que han tenido
lugar en los Ultimos afios gracias a las cuales, los consumidores han adquirido una
mayor conciencia acerca de la procedencia, inocuidad y calidad de los productos que

consumen, lo que a su vez ha derivado en una mayor exigencia legal. (Marcos, 2019)

La demanda en que los alimentos sean fabricados con medidas de seguridad cada vez
incrementa, pues los clientes y consumidores exigen productos elaborados con

estandares altos de calidad e inocuidad.

Por ello, para las organizaciones enfocadas en la elaboracion de productos para el
consumo han tomado relevancia los sistemas de gestion de inocuidad que garanticen
gue los productos son elaborados con las estrictas medidas de inocuidad solicitadas,
y esto conlleva a que se vean interesadas en la busqueda de ciertas certificaciones
que permitan demostrar que sus productos son seguros para el consumo y puedan
tener la oportunidad de expandir su mercado a nivel internacional, en donde las

exigencias incrementan.

El objetivo de la presente investigacion es realizar la transicion del sistema de gestion
de inocuidad a los nuevos requerimientos del esquema FSSC 22000 bajo el cual la
organizacion objeto de estudio se encuentra certificada, y poder migrar a la version
actual del esquema de manera exitosa para continuar cumplimiento con los

requerimientos del cliente y reglamentarios.
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CAPITULO I. Marco contextual

1.1Descripcion de la empresa

KCM Export S.A de C.V se encuentra ubicada en la zona de las altas montafias del
estado de Veracruz, en la Sierra Madre Oriental. Fundado como un rancho ganadero
en los afos 80’s, poco después se decidio realizar las primeras siembras de café,
debido a que este cultivo tenia un gran auge en la zona. Ahora, es una empresa

dedicada al procesamiento, venta y distribucién de café verde y tostado.

1.1.1 Localizacion
KCM Export se encuentra ubicada en Rancho Casa Blanca km 0.5, carretera federal
Huatusco-Col. Manuel Gonzélez, C.P. 94100.

Teléfono: 273-734-21-77

Direccién de correo electronico: calidad@fincakassandra.com

]
A VR
\. Finca Kassandra

- -5
CentrolEScolar Ver_a’cv‘u‘z ad
(Primariaty.Secundaria)

" ¥

el ;'g 1?\1'elekuun Coffee -
: )i Shopgh ¥ CiSa deNTostado

Figura 1. Ubicacion geografica de la empresa KCM Export S.A de C.V.
Fuente: Google Maps.
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1.1.2 Misién

Proporcionar al consumidor productos alimenticios frescos y de alta calidad. Asi como
estandares de calidad integrales en el procesamiento, venta y distribucion del
producto. Mantener nuestro compromiso con el cliente y con los trabajadores, asi como

la proteccion a la vida silvestre y las comunidades aledanas.

1.1.3 Visién

Posicionarnos como una empresa lider en distribucion de nuez de macadamia en
nuestro pais, asi como en el mercado internacional. Nuestra vision se lograra con el
entusiasmo de nuestros proveedores y clientes a través de la mejora continua de
nuestros productos y procesos, guiados por la honradez, honestidad, tecnologia y

trabajo en equipo, asi como la innovacién de nuestra gente.

1.1.4 Valores

Honestidad. - Manejamos con honestidad y trasparencia los recursos que nos
encomiendan y mostramos respeto de los bienes ajenos, porque manifestamos con
seriedad lo que pensamos y creemos, porque nos comportamos conforme a las
normas y principios de la empresa, tomando en cuenta siempre las consecuencias de

nuestros actos.

Compromiso. — Cumplimos con los compromisos establecidos con la responsabilidad
de superarlos, buscando nuevas y mejores maneras de hacer las cosas tomando en
cuenta que somos responsables de asegurar que los resultados de nuestra actividad
contribuyan a proporcionar un valor agregado a los procesos de los cuales somos

parte.

Confianza. — Forma parte de nuestros valores y es consecuencia de nuestra

honestidad, orientacion a resultados y trabajo en equipo por lo cual se conjunta

16



coherentemente en todo sentido. Esto refleja la calidad de productos y el servicio de

nuestro trabajo, por lo tanto, la opinion de nuestros clientes y consumidores son lo mas
importante.

1.1.5 Organigrama

STAFF ADMINISTRACION — —
GEMERAL Y RECURSOS
HUMANOS
SUPERVISOR ALX DE l
DE CONTROL I FRODUCCION ALY, DE
DE CaLIDAD ¥ COMPRAS
ALMACENISTA l
I TOSTADOR
INTEMDEMNTE EMCARGADO OF ENVASADD
GEMNERAL DE PLANTA AUTOMATICD
PURIFICADORA
OF. ENVASADO
MANUAL
INTEMDENTE
DE PLAMTA

Figura 2. Organigrama KCM Export S.A de C.V.

Fuente: Elaboracion propia
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1.16

Descripcion de las actividades de la empresa

Recepcion de materia prima: se recibe la materia prima, es decir, el grano de
café mediante una factura o remision que entrega el chofer que lleva la carga al
almacenista, previo aviso de la entrega del café por medio de radio o correo
electronico del departamento de compras de la empresa.

Almacén: la materia prima es almacenada y estibada en su area
correspondiente para ser enviada a proceso, una vez que haya sido aprobada
por el departamento de control de calidad.

Tolva de café verde: se introduce el café verde (humedo) para llevarlo al

tostador

Tostado de café: el proceso de tueste se lleva a cabo en el tostador con
capacidad de tueste de 2.15 kilogramos por minuto. Una vez obtenido el grano
con el color, sabor y aroma requeridos se pasa a la siguiente etapa del proceso

gue es el enfriamiento de grano.

Enfriamiento: el café que sale del tostador cae a un depdésito con inyeccion de
aire para su enfriamiento, el cual tiene una duracion de 3 minutos y
posteriormente este café es enviado por medio de un elevador a las tolvas para

su almacenamiento.

Almacenamiento en tolvas: el almacenamiento del café tostado en grano se
hace en tolvas con capacidad de 300 kilogramos cada uno y existen 6 tolvas en

total o en depésitos (tambos) con un grado de alimento de 200 kilogramos.

Molienda (molturado): La molienda o trituracion se hace en dos molinos.

Envasado automatico: se realiza en una maquina envasadora que hace la

bolsa, la llena, la sella y la lotifica.
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» Envasado manual: se realiza con bolsa prehecha, donde el personal la llena, la

pesa, sella y etiqueta.

» Embalaje y almacenaje de producto terminado: Después, las bolsas se colocan
en cajas de cartdn, que se etiquetan, se almacenan y emplayan para el

embarque del producto.

» Se envia el producto al cliente
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1.2Problemas aresolver

En la actualidad, debido a las situaciones cambiantes a las que se enfrentan las
industrias alimentarias en mercados nacionales e internacionales surge la necesidad
de una constante busqueda de la mejora continua en las organizaciones y sus
procesos productivos por lo cual, se debe disponer de un sistema que asegure la
integridad y seguridad de sus productos con el objetivo de garantizar la calidad e

inocuidad en sus productos y el compromiso con el consumidor.

En KCM Export se cuenta con un sistema de gestion en inocuidad alimentaria y su
respectiva certificacion basados en el esquema FSSC 22000 Version 4.1, sin embargo,
en el afio 2018 se generaron ciertos cambios, siendo uno de ellos la transicion de uno
de los pilares fundamentales de este sistema: ISO 22000:20005 a 1SO 22000:2018
cambiando de esta forma el esquema FSSC a la version 5.0, es por ello que la empresa
se ve en la necesidad de actualizar el sistema de gestién de inocuidad en base a los
requerimientos de esta nueva version del esquema y cumpliendo asi con los

requerimientos aplicables legales, regulatorios y los propios requerimientos del cliente.
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1.30bjetivos

1.3.1 Objetivo General

Diagnosticar e implementar la transicion del esquema FSSC 22000 V. 4.1 a FSSC
22000 V. 5.0 en KCM Export S.A de C.V

1.3.1 Objetivos Especificos

> Realizar el diagnostico de la situacion actual de la empresa con base en el nivel
de cumplimiento de los requisitos del Sistema de Seguridad Alimentaria FSSC
22000 V.4 frente a la version 5.

» Implementar los requisitos del Sistema de Seguridad Alimentaria FSSC 22000

version 5 que resultaron deficientes o faltantes en la realizacion del diagndstico.

» Evaluar la sensibilizaciéon de la comprension del esquema FSSC 22000 V.5 por
parte de los colaboradores de KCM Export S.A de C.V.
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1.4 Justificacion

El esquema de certificacion para sistemas de gestion de seguridad alimentaria FSSC
22000 v. 5.0 representa una herramienta estratégica para todas aquellas
organizaciones que forman parte de la cadena alimentaria, ya que ayuda a mejorar la
seguridad en los procesos productivos evitando accidentes higiénicos, los cuales
representan costos elevados para las empresas, mediante la implementacion de

practicas higiénicas en cada etapa de dichos procesos.

Ademas de representar ventajas competitivas y diferenciacion frente a la competencia,
la implantacion de un sistema de gestion de seguridad alimentaria como FSSC 20000
permite a las empresas de alimentos la apertura de mercados y, de esta forma realizar

exportaciones cumpliendo con el nivel de exigencia que el mercado actual impone.

La implementacion de este sistema permite obtener diversas ventajas y beneficios,
entre ellos, el aseguramiento de que se estan produciendo alimentos inocuos para el
consumidor, al mismo tiempo que se cumplen las regulaciones gubernamentales, y
aumentando la satisfaccién del cliente al cumplir con los requisitos establecidos en
mutuo acuerdo, previniendo reclamaciones y mejorando la comunicacién al demostrar
conformidad con clientes y demas partes interesadas de la cadena alimentaria,
ademas permite la unificacibn de criterios y protocolos de trabajo, logrando la
sistematizacibn de procesos y reduciendo riesgos asociados a la inocuidad

alimentaria.
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CAPITULO II. Estado del arte

Lépez & Pacheco, (2019) en su tesis “Implementacion de FSSC 22000 vy
reestructuracion de instalaciones en una empresa de la industria grafica del Ecuador”
tuvo como objetivo garantizar y mantener la inocuidad de sus diferentes productos en
cada una de las etapas que componen el proceso de elaboracidon de empaques,
etiquetas y demas productos impresos sobre derivados de papel. Como parte de su
metodologia este estudio se llevd a cabo en 4 fases. En la primera fase se realizo la
planificacion de la implementacién, en esta parte se elabor6 el cronograma de
ejecucion de la implementacion y los diferentes documentos que permitirian realizar el

proyecto, asi como el cierre respectivo.

En la segunda fase se realiz6 el diagndstico de la situacion actual de la empresa frente
a los requisitos establecidos en la norma FSSC 22000 y normativas complementarias,
de manera que se identifican las brechas existentes entre la situacion deseada y la
actual, se incluye el analisis del estado de la infraestructura de la empresa,
especificando el porcentaje de avance de la empresa frente a los mismos.

Como parte de la tercera fase se llevo a cabo la implementacion del sistema y sus
requisitos, esto involucré la elaboracion de documentos necesarios para el proyecto,
la construcciones y adecuaciones necesarias en la infraestructura de la empresa, asi
como las capacitaciones al personal tanto operativo como administrativo y como ultima
fase se enfocé en el seguimiento y control del proyecto a implementar, a través de
inspecciones a la infraestructura, la programacion y ejecucion de auditorias a los
diferentes procesos de la organizacion con enfoque de inocuidad alimentaria, de forma

que se identifique el nivel de cumplimiento pertinente.

Vettorazzi, (2017) en su tesis “Documentacién de las lineas de especias, condimentos,
snacks y frituras de la empresa grupo alza, cumpliendo con los lineamientos
establecidos en la FSSC 22000” tuvo como objetivo documentar los procedimientos
operativos de las lineas de especias, condimentos, snacks, y frituras de la empresa
Grupo Alza, cumpliendo con los lineamientos establecidos en la FSSC 22000. Para

cumplir con este objetivo primero se procedié a realizar un diagnéstico de la situacion
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actual, para ello, se efectuaron entrevistas programadas con los encargados de los

departamentos, logrando identificar las actividades de los mismos.

En segundo lugar, se procedi6 a realizar un listado de los requisitos del sistema de
certificacion FSSC 22000, tomando en cuenta los requisitos del sistema de gestion de
seguridad alimentaria 1SO 22000, los requerimientos de los programas de
prerrequisitos especificos del sector (ISO / TS 22002-1:2009), asi como los requisitos
del esquema adicional y por ultimo se procedi6 a la realizacion de la documentacion

necesaria.

Salguero, (2017) en su tesis “Elaboracion de un programa de gestion de proveedores
basado en la normativa FSSC 22,000 para una industria de alimentos dedicada a la
distribucion de productos alimenticios perecederos secos” tuvo como objetivo Elaborar
el programa de gestién de proveedores que permita alcanzar la certificacion bajo el
esquema de Certificacion de Sistemas de Seguridad Alimentaria o Food Safety System
Certification, FSSC 22000, por sus siglas en inglés, de una empresa distribuidora de
alimentos perecederos secos, para ello se llevo a cabo la metodologia de la siguiente

forma:

Se investigd la norma que desea implementarse y los requisitos referentes al programa
de “Gestion de Materiales Comprados” establecidos en la norma ISO 22002-1, Se
realizé revision de la normativa legal vigente del pais y otros requisitos de normas
internacionales para establecer qué requisitos obligatorios deben solicitarse en cada

etapa a los proveedores.

Se establecieron los pasos a seguir para evaluar a los nuevos proveedores y a los ya
existentes, asi como la responsabilidad y frecuencia de cada actividad, Se documento
el procedimiento establecido para la aprobacion, evaluacion y gestion de proveedores,
finalmente se realizé la generacién de los formatos necesarios para los procesos de

aprobacion, evaluacion y gestion de proveedores.

Tovar, (2019) en su estudio “sistema de gestion de inocuidad alimentaria con el fin de
prevenir la adulteracién intencional en funcién al objetivo 3 de la ODS” tuvo como
objetivo implementar FSSC 22000 V4.1 con énfasis en el requisito “Prevencién del

fraude alimentario”, para ello se realizdé un diagndstico del cumplimiento de la norma
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ISO 22000:2018, la cual, es parte fundamental del sistema, por lo que, con esta
estructura se llevé a cabo la evaluacion del sistema de gestion actual, asi como
también se realiz6 un diagnodstico del cumplimiento del sistema HACCP vy los
programas de prerrequisitos, y Por ultimo, se realizé revision de requisitos adicionales
que tiene la norma FSSC 22000 v4.1.

Como resultado de este diagnosticO se pudo conocer el nivel de cumplimiento
obtenido, y se procedi6é a asignar roles y responsabilidades para llevar a cabo la
implementacion con el fin de completar los requisitos en los que se tenian
incumplimientos Después de realizar las actividades programadas, se procedié a
realizar un nuevo diagnostico con el fin de validar la eficacia de los planes aplicados.
Finalmente, se concluye que con la implementacion de este sistema se logra prevenir
de forma temprana la contaminacion intencional de los alimentos de forma temprana.
En este sentido, se reduce el riesgo de contaminacion de alimentos que pueda afectar

a la salud publica.

Sierra, (2016) En su estudio “Control de procesos en la linea de industria basado en
los requerimientos de la norma FSSC 22000 e ISO 9001 en grupo industrial alimenticio,
S.A” tuvo como obijetivo Integrar el control de procesos a la gestion de seguridad
alimentaria y gestion de calidad de Grupo Industrial Alimenticio, para el cual, el primer
paso que se realizé fue estructurar una lluvia de ideas para determinar los puntos de
la norma en las que se necesitaba implementar controles y monitoreo para el
cumplimiento del sistema de gestion, ademas se realiz6 una visita a las areas de
trabajo, en las que se pudo determinar actividades que requieren el establecimiento
de procedimientos y controles para dar cumplimiento a las normas ISO 2000 e ISO
9000, una vez determinado y analizado los controles a mejorar, se procedio a listar
incidencias frecuentes y que pudieran afectar directa o indirectamente a la inocuidad
alimentaria, finalmente se realiza la propuesta de mejora en el control de los procesos,
estableciendo las areas en las que se va a implementar, los métodos de control y las

acciones correctivas.
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Martinez (2018) en su tesis “implementacion de un sistema integral en alimentos con
base en la NOM-251 y con referencia a la FSSC 22000 en una empresa de
empaquetado de carne” tuvo como objetivo implementar en una empresa de alimentos
un sistema de gestion integral tomando como referencia la norma NOM-251-SSA1-
2009 y el esquema de certificacion internacional FSSC 22000, Para ello, se
identificaron las actividades necesarias para la certificacién del sistema de gestién de
inocuidad, y se analizaron las operaciones de la empresa conforme a la regulacion
normativa, como resultado de este estudio y mediante un analisis de peligros se
identificaron cinco peligros significativos en el &mbito bioldgico, microbioldgico y fisico,
para los cuales se elaboraron programas de prerrequisitos o0 PPRO para cada caso,
finalmente, en este estudio se recomienda realizar auditorias internas para mantener

correctamente el sistema y de esta forma poder descubrir &reas de oportunidad.
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CAPITULO lll. Marco teérico

Con la finalidad de sustentar y otorgar fundamentos teoricos al presente trabajo, a
continuacion, se muestra una descripcién detallada de los elementos tedricos

utilizados en el desarrollo de este proyecto.

3.1Inocuidad alimentaria

La Real Academia Espafiola (2021) define el término de inocuidad como el caracter de

ser inocuo, esto quiere decir algo que no cause dafio.

Por otra parte, la Organizacion Panamericana de la Salud define el término alimento

como.

Toda sustancia elaborada, semielaborada o natural, que se destina al consumo humano,
incluyendo las bebidas, el chicle y cualesquiera otras sustancias que se utilicen en la fabricacién,
preparacion o tratamiento de los alimentos, pero no incluye los cosméticos ni el tabaco ni las
sustancias utilizadas solo como medicamentos (OPS, 2021,s/p.)

De esta manera, se puede decir que el término inocuidad alimentaria es la seguridad
de que un alimento no causara dafio al consumidor cuando este se prepare o ingiera

de acuerdo al uso destinado.

Con relacion a este concepto, es necesario estudiar las diferentes definiciones de
inocuidad alimentaria que se le otorgan por parte de diversas organizaciones, como se

indica a continuacion:

El Codex alimentario indica que la inocuidad alimentaria garantiza que un alimento no
causara dafo al consumidor cuando se prepare o ingiriera de acuerdo con el uso para
el que se destind (OPS, 2021).

Segun la Organizacion mundial de la salud la inocuidad alimentaria es una serie de
acciones organizadas para garantizar la maxima seguridad posible en los alimentos
(OMS, 2021)
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Para el ministerio de Salud Colombiano la inocuidad alimentaria se define como “El
conjunto de condiciones y medidas necesarias durante la produccion,
almacenamiento, distribucién y preparacion de alimentos para asegurar que una vez

ingeridos, no representen un riesgo para la salud” (Ministerio de Salud, 2021, s/p.)

Finalmente, en el contexto mexicano el servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y

Calidad Agroalimentaria define a la inocuidad como:

“La caracteristica que garantiza que los alimentos que consumimos no causan
dafio a nuestra salud, es decir, que durante su produccién se aplicaron medidas de
higiene para reducir el riesgo de que los alimentos se contaminen con: residuos de
plaguicidas, metales pesados, agentes de tipo fisico y microorganismos”
(SENASICA, 2016, s/p.)

Como se puede observar en las diferentes definiciones antes mencionadas la
inocuidad alimentaria es la garantia de que, al consumir los alimentos, estos no
impliquen dafio y no sean nocivos para la salud, ademas algunas organizaciones
también la definen como los esfuerzos para lograr que los alimentos no contengan

ningun tipo de contaminacion.

3.2FSSC 22000

El esquema FSSC 22000 es un programa de certificacion para sistemas de seguridad
alimentaria y va dirigido a organizaciones que procesan o elaboran productos ya sea
de origen animal, vegetales perecederos, productos con una larga vida util, y otros
productos o ingredientes alimenticios, tales como aditivos, vitaminas y cultivos
bioldgicos, asi como también materiales para el empacado de alimentos. (Global
Standard, 2014)

Este esquema se desarrollo en el afio 2009 en el continente europeo, debido al interés
de grandes empresas, entre ellas Nestlé, Danone, Unilever, Coca-Cola, Kraft quienes
buscaban un nuevo modelo de certificacion en inocuidad para todos sus proveedores

de materias primas.
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Actualmente este esquema es regulado por la Fundacion de Certificacion en Seguridad
Alimentaria, FFSC por sus siglas en inglés, la cual radica en suiza, es promovido por
la Confederacion Europea de Industrias de Alimentacion y Bebidas (CIAA), y se
encuentra aprobado por la Iniciativa Global para la Seguridad Alimentaria (GFSI).
(Global Standard Certification, 2018,s/p.)

Para Weber (2018) FSSC 22000 es un esquema de certificacion para procesadores
de alimentos y fabricantes de empaques de alimentos e indica que una empresa debe
disefiar, documentar e implementar un sistema de seguridad alimentaria basado en

los requisitos de este esquema para lograr la certificacion en inocuidad alimentaria.
En el mismo sentido la propia fundacion otorga una definicion sobre el esquema:

FSSC 22000 establece los requisitos para los organismos de certificacion, los
organismos de acreditacion y las organizaciones de capacitacion para desarrollar
e implementar sus operaciones de auditoria y certificacion de los sistemas de
gestién de la seguridad alimentaria de las organizaciones dentro de toda la
cadena de suministro de alimentos. (FSSC 22000, 2021)

Para conocer mas sobre el esquema de certificacion FSSC 22000 a continuacién se

muestra su estructuracion.

3.2.1 Disefo del esquema

El esquema FSSC 22000 consta de tres componentes: ISO 22000, PRP especificos

del sector y requisitos adicionales.

ISO 22000 proporciona un marco comun en toda la cadena de
ISO 22000 suministro para gestionar los requisitos, la comunicacion interna

y externamente y mejorar continuamente el sistema

PPRs Programas de requisitos previos especificos del sector

REQUSITOS Agrega requisitos especificos para garantizar la coherencia, la
FSSC 22000 integridad y proporcionar gobernanza y gestion del esquema

Figura 3. Estructura de FSSC 22000

Fuente: FSSC 22000 29



Con el motivo de estudiar cada uno de los estdndares que conforman al esquema
FSSC 22000 a continuacion se presentan cada uno de ellos y sus respectivas
definiciones y estructuraciones, comenzando por definir lo que es ISO y la importancia
de estos estandares, de los cuales ISO 22000 e ISO TS 22002 forman una parte

fundamental del esquema antes mencionado.

3.31SO (Organizacién Internacional de Normalizacion)

ISO es una organizacion internacional independiente y no gubernamental formada por
165 organismos nacionales de normalizacion, a través de los cuales, relne a expertos
con la finalidad de compartir conocimientos y mediante consenso desarrollar nuevas
normas internacionales voluntarias, y relevantes para el mercado que respaldan la
innovacion y brindan soluciones a los desafios globales. En la actualidad 1ISO cuenta
con 23611 estandares internacionales que cubren casi todos los aspectos en

tecnologia y la fabricacion. (ISO, 2021a)

3.3.1 Estandares ISO

Los estandares del sistema de gestion ISO representan un apoyo para aquellas
organizaciones que deseen mejorar su desempefio al especificar los pasos que
implementan para el logro de sus metas y objetivos, al mismo tiempo que crean una
cultura organizacional en la que la mejora y la autoevaluacion forman parte de sus
operaciones y procesos, logrando una mayor conciencia en los colaboradores y un

ambiente de compromiso y liderazgo para la gerencia.

Entre los beneficios de la implantacion correcta de un sistema de gestion se mencionan

algunos de ellos:

e Uso eficiente de recursos y optimo desempefio financiero

e Mejora de la gestidon de riesgos y proteccion de personas y medio ambiente
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¢ Incremento en la capacidad de ofrecer mejores servicios y productos logrando

la satisfaccion del cliente y partes interesadas

Los estandares del sistema de gestion ISO son aplicables para todos los sectores
econdémicos, y en una variedad de organizaciones sin importar el tipo o el tamafio
de estas, ademas en distintas condiciones geograficas, culturales y sociales. (ISO,
2021b)

3.3.2 Estructura de alto nivel (HLS)

El concepto de estructura de alto nivel o HLS se refiere a que diversos estandares de

gestion se estructuran de la misma forma, independientemente del tema de aplicacion.

El principio fundamental de esta estructura es que todos los estandares pueden
funcionar juntos, por lo que, aquellas organizaciones que ya utilizan un estandar de
sistema de gestion en alguna parte de su empresay que consideren implementar otros
estandares en un area distinta estaran mas familiarizados con la estructura del sistema
y encontraran asi que el proceso para llevar a cabo la implantacion del sistema de

gestion es mas intuitivo. (ISO, 2021b)

3.41S0O 22000:2018

ISO 22000:2018 es un estandar que establece los requerimientos para la implantacion
de un sistema de gestion en seguridad alimentaria, asi como su respectiva
certificacion, este estandar determina lo que las organizaciones deben realizar para
demostrar la capacidad que tienen en controlar los peligros asociados a la seguridad
alimentaria con la finalidad de garantizar la produccion de alimentos seguros. (ISO,
2021c).

ISO 22000 especifica los requerimientos mediante la implementacion de programas
de prerrequisitos y la metodologia HACCP (analisis de peligros y puntos criticos de
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control) en la que se aborda la identificacién, andlisis y control de los peligros fisicos,
quimicos, y bioldgicos con la finalidad de garantizar que los alimentos sean seguros

para el consumo humano. (Global Standard, 2021)

Este estandar se aplica a cualquier organizacion en la industria alimentaria,
independientemente de su tamafio o sector. Contiene la misma estructura de alto nivel
al igual que otras normas de sistemas de gestion 1ISO, como ISO 9001, por ello ISO
22000 esta disefiado de tal manera que se puede integrar en los procesos de gestion

ya existentes en una organizacién, aunque también se puede utilizar solo. (ISO, 2018)
3.4.1 Ventajas de implementar ISO 22000:2018

ISO 22000 permite a las organizaciones implementar un sistema de gestion en
seguridad alimentaria que ayude a mejorar su desempefio de manera general en lo

referente a la produccion de alimentos de manera segura.
Entre las ventajas de la implementacion de este estandar se encuentran las siguientes:

e La capacidad de proporcionar de manera constante productos y servicios
seguros y cuenten con los requerimientos reglamentarios.

e Mejorar la gestion de riesgos en la produccion de alimentos seguros. (I1SO,
2018)

3.4.2 De ISO 22000:2005 a ISO 22000:2018

En el afio 2005 fue publicada la norma ISO 22000:2005, Sistemas de gestion de la
inocuidad alimentaria, con la finalidad de ser el estandar de referencia para todas las

organizaciones de la cadena alimentaria. (Lorenzo, 2019)

Todas las normas ISO son revisadas de manera periodica con el fin de asegurarse
gue aun sean relevantes para el mercado. En el caso de la nueva version de la 1ISO
22000 ahora 1SO 22000:2018 esta incluye las ultimas tendencias y requisitos de
seguridad alimentaria, y forma parte de una respuesta oportuna a los desafios globales

gue actualmente enfrenta la industria de los alimentos, ademas ayuda a garantizar que
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podamos confiar en los sistemas de seguridad alimentaria actuales y que estos sean
sostenibles.

La nueva version de ISO 22000 incluye definiciones mejoradas, incluidas las que se
encuentran en concordancia con el Codex Alimentarius, ademas de proporcionar una
nueva comprension del término “riesgo”, logrando establecer la diferencia entre el

riesgo operativo y el riesgo estratégico de un sistema de gestion. (ISO, 2018)

3.4.3 Relacién de ISO 22000:2018 con el Codex Alimentario

El Codex Alimentarius, o también llamado “Food Code”, es una serie de normas y
directrices reconocidas internacionalmente las cuales toman referencia en leyes
nacionales y son la base para que las autoridades gubernamentales garanticen la
seguridad en los alimentos destinados a los consumidores. El Codex es desarrollado
por la Comision del Codex Alimentarius (CAC), la Organizacion de las Naciones
Unidas para la agricultura y la alimentacién (FAO) y la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).

ISO 22000 se basa en los principios del Codex para la higiene alimentaria y esto
permite a las autoridades referencia a 1ISO 22000 en los requisitos nacionales e
inspecciones gubernamentales para garantizar que todos los criterios de seguridad

alimentaria se cumplen. (1ISO, 2018)

3.4.4 Estructura de ISO 22000: 2018

La norma ISO 22000 integra los principios HACCP y las etapas de aplicacién del Codex
Alimentario, estableciendo requisitos auditables para la combinacion del plan APPCC
con los programas de prerrequisitos y otros aspectos de los sistemas de gestion.
(Lorenzo, 2019)
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Principios del

HACCP del CODEX

Etapas de aplicacion del

HACCP del CODEX*

ISO 22000:2018

Conformacion del Paso 1 5.3 Equipo de inocuidad de los
Equipo HACCP. alimentos
8.51.2 Caracteristicas de materias
primas, ingredientes y
Descripcién de producto. Paso 2 materiales en contacto con el
producto
8.5.1.3 Caracteristicas de los
productos terminados
Identificacion del uso Paso 3 8.5.1.4 Uso previsto
previsto.
Elaboracién del diagrama Paso 4
de flujo. scqc | Diagramasde flujoy
) . o descripcién de los procesos
Confirmacion in situ del Paso 5
diagrama de flujo.
Principio 1 Enumeracion de todos los 8.5.2 Analisis de peligros
Realizar un analisis de peligros potenciales.
peligros.
Llevar a cabo un analisis de | pzgn g
peligros.
id | didas d Validacion de las medidas de
Cont5| lerar as medidas de 8.5.3 control y combinaciones de
controt. medidas de control
Principio 2 Determinacion de los PCC. | Paso7 | 8.5.4 Plan de control de peligros
Determinar los puntos
criticos de control (PCC).
Principio 3 . Establecimiento de los Paso8 | 854 Plan de control de peligros
Establecer limites criticos. limites criticos para cada
PCC.
Erg;:pm 4 ! d Establecimiento de un Paso 9 8.54.3 | Sistemas de seguimiento en
stablecer un sistema de sistema de vigilancia para los PCC y para los PPRO
vigilancia del control de los cada PCC.
PCC.
Principio 5 Establecimiento de las Paso 10 | 8.5.4 Plan de control de peligros
Establecer las medidas medidas correctivas. 8.9.2 Correcciones
correctivas que han de 893 Acciones correctivas
adoptarse cuando la
vigilancia indica que un
determinado PCC no esta
controlado.
Principio 6 Establecimiento de Paso 11 | 87 Control del seguimiento y la
Establecer procedimientos procedimientos de medicion
de cgmprobauon para comprobacién 8.8 Verificacion relacionada con
confirmar que el sistema los PPR y el Plan de control de
HACCP funciona eficazmente h y
peligros
9.2 Auditoria interna
Principio 7 Establecimiento de un Paso12 | 7.5 Informacién documentada

Establecer un sistema de
documentacion sobre
todos los procedimientos
y los registros apropiados
para estos principios y su
aplicacion

sisterna de documentacion
y registro

Figura 4. Referencias cruzadas entre el HACCP del CODEX y ISO 22000:2018

Fuente: 1SO 22000:2018
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ISO 22000 adopta la nueva estructura de alto nivel o HLS comun a los estandares de
sistemas de gestion ISO con la finalidad de que las empresas y organizaciones puedan
integrar 1ISO 22000:2018 con otras normas como ISO 9001 y 14001. En la version

anterior de 1ISO 22000 eran 8 clausulas y ahora pasan a ser 10, estas son:

1. Alcance 7. Apoyo o soporte

2. Referencias normativas 8. Operacion

3. Términos y definiciones 9. Evaluacién del desempefio o
4. Contexto de la organizacion rendimiento

5. Liderazgo 10.Mejora (ifaydaconsultores,
6. Planificacion 2018)

Las primeras tres clausulas de la norma representan una introduccién a esta, por lo
tanto, las clausulas auditables comienzan en la clausula 4 y finalizan en la clausula
10.

Clausula 4 — Contexto de la Organizacion

Esta clausula es nueva y define como las organizaciones deben establecer el
alcance del Sistema de Gestion de la Inocuidad Alimentaria (SGIA). Para ello,

existen 3 cosas que las organizaciones deben hacer/saber:

Alcance

Figura 5. Aspectos para definir el alcance del SGIA
Fuente: Sagua, (2018)
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Las organizaciones deben determinar a las partes interesadas, ademas de
establecer sus requisitos con respecto a la seguridad alimentaria. Para identificar a
las partes interesadas, se necesita considerar a todos los involucrados en el

Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria.

Una vez determinado a las partes interesadas la organizacién debe definir los limites
del SGIA ya que el siguiente paso es establecer el alcance, el cual debe contemplar
los productos y servicios, procesos Y sitios de produccion incluidos en el SGIA,
ademas de considerar el contexto de la organizacidon y las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, de manera que el Sistema de Gestion de la
Inocuidad Alimentaria se establezca de forma objetiva y coherente con los fines de
la empresa. (Sagua, 2018)

Clausula 5 — Liderazgo

En la primera subclausula se presentan las acciones que la Alta Direccién debera
realizar para demostrar el compromiso que tiene con el SGIA y se aborda también
el concepto de liderazgo.

En la Clausula 5.3 se presentan detalles sobre las responsabilidades y autoridades
gue la Alta Gerencia debe asignar y se integra la idea de la responsabilidad, no solo
en la asignacion de responsabilidades y autoridades sino en la comunicacion y la
garantia de que estos se entiendan.

Ademas de definir de qué serd responsable el jefe del equipo de inocuidad
alimentaria también aclara otras responsabilidades y autoridades que la alta
direccidon debe definir y alienta a compartir responsabilidades sobre toda la
organizacion para lograr la efectividad del SGIA, designando a personas con
responsabilidad y autoridad definidas para iniciar y documentar acciones. (Sagua,
2018)
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Clausula 6 — Planificacion

En esta clausula se introducen los conceptos de riesgos y oportunidades y la
manera en que la organizacion debe determinarlos tomando en cuenta: cuestiones
internas y externas, asi como los requisitos de las partes interesadas.

La organizacién también debe planificar, las acciones para abordar dichos riesgos
y oportunidades, ademas la manera de integrar, implementar y evaluar la efectividad
de estas acciones.

Se establece también la responsabilidad de elaborar objetivos y tener informacion
documentada al respecto, ademas que al establecer los objetivos se tomen en

cuenta los siguientes puntos:

¥ ¢Cudndo
"-'—'éQuién se hara?
2 lo hara?
®...
¢Como
Hacerlo?
{recursos)
o N "
¢Qué
hacer?

Figura 6. Requisitos para la elaboracion de objetivos
Fuente: Sagua, (2018)

Finalmente, en la subclausula 6.3 se aborda la importancia de considerar el
propésito de dichos cambios, asi como las posibles consecuencias, la disponibilidad
de recursos y la gestion de responsabilidades y autoridades al planificar cualquier

cambio en el sistema. (Sagua, 2018).
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Clausula 7 — Apoyo

Se presentan los requisitos necesarios para las actividades de apoyo, como la
gestion de recursos, la competencia y conciencia de las personas, la comunicacion
y gestion documentada de la informacion. Esta clausula se divide en los siguientes

temas:

e Personas

e Infraestructura

e Ambiente de trabajo

e Elementos desarrollados externamente del SGIA

e Control de procesos, productos o servicios provistos externamente (Sagua,
2018)

Clausula 8 — Operacion

Es el nacleo del sistema de gestidon de inocuidad alimentaria y es el momento en el
que la fase de "hacer" es clave después de haber realizado la planificacién del
sistema.

A continuacion, se abordan las subclausulas contenidas en esta clausula y su

contenido de manera general:

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar, controlar, mantener y actualizar los
procesos necesarios para cumplir los requisitos en la elaboracién de productos

inocuos.
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8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)

La organizacion debe establecer, implementar, mantener y actualizar PPR para
facilitar la prevencién y/o reduccion de contaminantes en sus productos, procesos y

ambiente de trabajo.

8.3 Sistema de trazabilidad

El sistema de trazabilidad debe ser capaz de identificar desde el material entrante
de los proveedores hasta la primera etapa de la ruta de distribucién del producto

terminado.
8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias

La alta direccién debe asegurar la disponibilidad de procedimientos para responder
a situaciones de emergencia potenciales o incidentes que puedan afectar a la

inocuidad de los alimentos.
8.5 Control de peligros

Esta subclausula se divide en cuatro partes, en la primera parte, se abordan los
pasos preliminares para realizar el analisis de peligros, para lo cual es necesario
identificar las materias primas, los ingredientes, los materiales en contacto con el
producto y los productos finales, asi como preparar diagramas de flujo y describir

los procesos.

En la segunda parte el equipo de la inocuidad de los alimentos debe realizar un
analisis de peligros, basado en la informacién preliminar, realizando la identificacion
de peligros, la determinacién de los niveles aceptables, asi como su evaluacion y la
seleccién de medidas de control, en la siguiente parte el equipo de inocuidad de los
alimentos debe validar que las medidas de control seleccionadas sean capaces de
lograr el control previsto de los peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos y en la parte final la organizacion debe establecer, implementar y

mantener un plan de control de peligros.
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8.6 Actualizacién de la informacion que especifica los PPR y el plan de control de

peligros

Después del establecimiento del plan de control de peligros, la organizacién debe
actualizar la informacion con respecto a las caracteristicas de las materias primas,
los ingredientes y los materiales que entran en contacto con el producto, asi como
las caracteristicas de los productos terminados y su uso previsto, y los diagramas

de flujo y descripciones de los procesos.
8.7 Control del seguimiento y la medicion

La organizacion evidenciar que los métodos y equipos de seguimiento y medicion
son adecuados para las actividades de seguimiento y la medicién relacionados con

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

La organizacion debe realizar actividades de verificacion. La planificacion de estas
actividades debe definir el propésito, método, frecuencia y responsabilidades.

8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso

La organizacion debe asegurarse que los datos obtenidos del seguimiento de los
PPRO y de los PCC sean evaluados por personas designadas que sean
competentes y tengan la autoridad para iniciar correcciones y acciones correctivas.
(1SO, 2018b)

Clausula 9 — Evaluacion del desempefio

En esta clausula se aborda la evaluacion de la eficacia del sistema y se divide en 3

subclausulas:

La organizacion debe establecer las actividades que necesitan seguimiento y
medicion, asi como los métodos utilizados para asegurar resultados validos, quien

sera el responsable y cada cuanto tiempo se realizaran.
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Dentro de la subclausula que habla de las auditorias internas, se menciona la
importancia de tomar en cuenta los resultados del seguimiento y la medicién al
definir el programa de auditorias e informar los resultados de estas al equipo de
inocuidad de los alimentos y a la gerencia, ya que se debe verificar el cumplimiento

de los objetivos y la politica de inocuidad de los alimentos.

La tercer subclausula es la revision por la direccion en la que se aborda la revision
de las no conformidades y las acciones correctivas, el desempefio de los
proveedores externos, la adecuacion de los recursos y las oportunidades para la

mejora continua. (Sagua, 2018)

Clausula 10 — Mejora

Incluye la necesidad de que una organizacion mejore continuamente la efectividad
del SGIA, asi como su adecuacion e idoneidad. No se encuentran cambios
relevantes en la dltima clausula del sistema (Actualizacion del SGIA) con respecto
a la version 1ISO 22000:2005. (Sagua, 2018)

3.51SO /TS 22002-1:2009

ISO / TS 22002-1: 2009 especifica los requisitos para establecer, implementar y
mantener programas de prerrequisitos (PRP) para controlar los peligros de
seguridad alimentaria, es aplicable a todas las organizaciones que estén
involucradas en el proceso de fabricacion de la cadena alimentaria y deseen
implementar PPR, sin importar el tamafio o complejidad de la organizacién.

ISO /TS 22002-1: 2009 especifica los requisitos detallados que deben considerarse

especificamente en relacién con ISO 22000:

e Construccion y disposicion de edificios y servicios publicos asociados
e Disposicion de las instalaciones, incluido el espacio de trabajo y las

instalaciones para los empleados
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e Suministros de aire, agua, energia y otros servicios publicos

e Servicios de apoyo, incluida la eliminacién de desechos y aguas residuales

e |doneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza, el
mantenimiento y el mantenimiento preventivo

e Manejo de materiales comprados

e Medidas para la prevencion de la contaminacion cruzada

e Limpieza y desinfeccion

e Control de plagas;

e Higiene del personal.

Ademas, I1ISO / TS 22002-1: 2009 agrega otros aspectos que se consideran
relevantes para las operaciones de fabricacion:

e Retrabajo

e Procedimientos de retirada de productos;

e Almacenamiento

¢ Informacion sobre productos y concienciacion del consumidor

e Defensa alimentaria

e Biovigilancia y bioterrorismo. (ISO, 2009)

3.6Requisitos adicionales de FSSC 22000

3.6.1 Gestion de servicios

La organizacion debe garantizar que en el caso de que se utilicen servicios de
analisis de un laboratorio externo para la verificacion o validacion de la inocuidad
alimentaria, estos deben efectuarse por un laboratorio competente que posea la
capacidad de generar resultados de pruebas precisos y repetibles mediante la

utilizacion de métodos de prueba validados y practicas recomendadas.
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3.6.2 Etiquetado de productos

La organizacion debe garantizar que los productos terminados se etiqueten
conforme a todos los requisitos regulatorios aplicables en relacién con la inocuidad

alimentaria del pais en el que se tiene prevista la venta.

3.6.3 Defensa de los alimentos

La organizacion debe contar con un procedimiento documentado para llevar a cabo
un analisis de amenazas con la finalidad de identificar y evaluar las posibles
amenazas y desarrollar e implementar medidas de mitigacion para amenazas
significativas, ademas, la organizacion debe tener un plan documentado de defensa
de los alimentos en el cual se especifiquen las medidas de mitigacion que incluyan
los procesos y productos dentro del alcance del Sistema de Gestién de la Inocuidad
de los Alimentos (SGIA) de la organizacion.

3.6.4 Mitigacion del fraude alimentario

La organizacion debe contar con un procedimiento documentado para llevar a cabo
un analisis de la vulnerabilidad al fraude alimentario a fin de identificar y evaluar las
posibles vulnerabilidades y desarrollar e implementar medidas de mitigacion para
vulnerabilidades significativas, ademas la organizacibn debe tener un plan
documentado de mitigacion del fraude alimentario en el que se especifiquen las
medidas de mitigacién que abarquen los procesos y productos dentro del alcance
del Sistema de Gestidn de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA) de la organizacion.
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3.6.5 Uso del logotipo

Las organizaciones certificadas deben usar el logotipo de la FSSC 22000
Gnicamente para actividades de marketing, como el material impreso de la

organizacion, el sitio web y otros materiales promocionales.

En caso de utilizar el logotipo, la organizacion debe cumplir con las siguientes

especificaciones:

Color PMS CMYK RGB #
Verde 348U 82/25/76/7 33/132/85 218455
Gris oscuro 60 % 0/0/0/60 135/136/138 87888a

Figura 7. Uso del logotipo FSSC 22000
Fuente: FSSC 22000. (2018)

El uso del logotipo en blanco y negro esta permitido cuando el texto y las imagenes

que lo acompafan estén también en blanco y negro.

c) La organizacion certificada no puede utilizar el logotipo de la FSSC 22000, hacer

declaracion alguna o referirse a su estado certificado en:

e Productos

e Etiquetados

e Empaques (primario, secundario u otra forma)

e Cualquier otro formato que implique la idea de que FSSC 22000 aprueba un

producto, proceso o servicio.

3.6.6 Gestion de alérgenos

La organizacion debe contar con un plan de gestion de alérgenos documentado que
contemple un analisis de riesgos en el que se incluyan todas las fuentes potenciales
de contaminacién cruzada por alérgenos y las medidas de control para reducir o

eliminar el riesgo de contaminacion cruzada.
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3.6.7 Control ambiental

La organizacion debe contar con un programa de control ambiental basado en el
riesgo, asi como con un procedimiento documentado para la evaluacion de la
eficacia de todos los controles destinados a prevenir la contaminacion proveniente
del entorno de fabricacion que incluya, como minimo, la evaluacion de los controles

microbiolégicos y alergénicos presentes. (FSSC 22000, 2018)
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CAPITULO IV. Marco metodologico

En este capitulo se expone la metodologia llevada a cabo para la realizacién del
presente estudio, asi como el tipo de investigacion y los materiales y métodos

utilizados.

4.1Tipo de investigacion

De acuerdo al tipo de problema que se aborda el tipo de investigacion empleada
para el desarrollo de este trabajo es de tipo descriptiva ya que se enfoca en conocer
la situacion sobre el nivel de cumplimiento del sistema de gestion de inocuidad
(SGIA) en KCM Export, de esta forma se centra mas en el “qué” y no en el “por qué”
del cumplimiento del sistema. Este estudio no se limita a la recoleccion de datos,
sino a la identificacion de la relacion que existe entre el nivel de cumplimiento del
SGIA Yy la nueva version (V.5.0) del esquema FSSC 22000.

La recoleccidn de datos se realizé sobre la base de teoria e hip6tesis, dichos datos
se exponen y se analizan con la finalidad de extraer informacion significativa para

el tema de estudio.

Asi mismo, el tipo de investigacion descriptiva utilizada fue un estudio tipo encuesta,
el cual se llevo a cabo con la finalidad de dar solucion a la necesidad de actualizar
el sistema de gestion de inocuidad en la empresa, el objetivo de esta investigacion
no soélo se enfocd en determinar el nivel de cumplimiento sino en compararlo con

los requisitos solicitados por el esquema FSSC 22000 en su version 5.0.

En este estudio se hizo uso de analisis documental al realizar la identificacion de
documentos de apoyo para la elaboracion de teoria que apoya este estudio,
identificando los elementos formales como autor, titulo, tipo de documento, afio de

publicacion, etc., y realizando una breve descripcion de su contenido.

Por otra parte, se llevd a cabo un analisis laboral de manera simultanea al

diagndstico del cumplimiento del SGIA, ya que, para poder realizar el diagnostico
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fue necesario evaluar el ambiente laboral en los aspectos sociales y de

infraestructura.

Asi mismo, este estudio es de tipo ex post facto, puesto que es una investigacion
en la cual no se tuvo control directo sobre la variable independiente (esquema FSSC
22000 V.4.1), ya que, cuando se dio comienzo a esta investigacion ya se encontraba
implementado el SGIA en la empresa y se partié de ahi para realizar el diagnostico

y dar cumplimiento con los requisitos solicitados por el esquema FSSC 22000 V.5.0.

De acuerdo al propdsito de estudio es una investigacion de caracter aplicada puesto
gue mediante la realizacion del analisis documental y el diagnostico situacional se
llevaron a cabo las acciones necesarias para conseguir la actualizacion del

esquema FSSC 22000 a su version 5.0.

Segun el tipo de instrumentos utilizados en esta investigacion es de caracter mixto,
debido a que se basa en la obtencién de datos cualitativos y cuantitativos, los datos
cualitativos se extrajeron al realizar el diagndstico situacional, en el que se obtuvo
el nivel de cumplimiento SGIA, por otra parte, los datos cuantitativos se obtuvieron
al realizar la evaluaciébn de la comprensién del esquema por parte de los
colaboradores, ya que los resultados obtenidos de los cuestionarios aplicados

fueron analizados y tratados estadisticamente para una mejor compresion.

De la misma forma, la investigacion es de caracter micro, ya que, busca el estudio
exhaustivo de un caso en particular, en este caso de la actualizacién del esquema
FSSC 22000 v.5.0 en la empresa KCM Export S.A de C.V.
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micro

Figura 8. Tipo de investigacion

Fuente: Elaboracion propia (2021)

4.2Poblacién y muestra

Para la elaboraciéon de este proyecto se tomd como poblacién a la misma empresa
KCM Export S.A de C.V siendo esta el espacio en el cual se desarrolla la

investigacion.

La muestra fue una muestra deterministica en la que se determin6 que fueran las
areas de compras, recursos humanos, produccion, almacén y calidad que forman
parte del sistema de gestidén de inocuidad alimentaria de KCM Export S.A de C.V de

donde se obtuvo la informacion incluida en el diagndéstico.
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Asi mismo, para la obtencién de los datos cuantitativos se tomo6 en cuenta una

muestra de colaboradores de la empresa, los cuales se detallan a continuacion:

Tabla 1. Muestra tomada para la obtencion de datos cuantitativos.

Nivel dentro de la _ _ .
L Nivel educativo Cantidad de personas
organizacion
Operadores Primaria-secundaria 18
Administrativos Preparatoria-licenciatura 6

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

4.3Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Para la presente investigacion y con la finalidad de realizar un diagndstico de la
situacién actual del SGIA de la empresa se tomaron como referencia las listas de
verificacion de reporte de auditoria encontradas en la pagina oficial del esquema
FSSC 22000 y estas a su vez fueron modificadas elaborandolas méas detalladas y
agregando todos los requisitos que por normativa la empresa debe cumplir para
lograr la actualizacién de la certificacion FSSC 22000.

Las listas de verificacion fueron tomadas como referencia para evitar desviarse de
lo que realmente se debe evaluar y para coincidir y simular el proceso de auditoria

gue el agente auditor realice con motivo de la actualizacion de certificacion.

También se utilizaron diversos cuestionarios tipo encuesta para comprobar los
conocimientos adquiridos por parte de los colaboradores en los talleres impartidos
(FSSC 22000 V.5.0, defensa alimentaria y plan HACCP).
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4.4Hipotesis

Para Arias Galicia (1998) una hipoétesis es una suposicion respecto de algunos
elementos empiricos y otros conceptuales, y sus relaciones mutuas, que surge mas
alla de los hechos y las experiencias conocida, con el proposito de llegar a una

mayor comprension de los mismos.

Para Mufoz Razo (1998) una hipétesis es la explicacion anticipada y provisional de
alguna suposicién que se trate de comprobar o desaprobar, a través de los
antecedentes que se recopilan sobre el problema de investigacion previamente

planteado.

Asi Hernandez Sampieri et al, (2016), definen las hipétesis como las guias de una
investigacion o estudio. Las hipotesis indican lo que tratamos de probar y se definen
como explicaciones tentativas del fendmeno investigado. Se derivan de la teoria
existente y deben formularse a manera de proposiciones. De hecho, son respuestas
provisionales a las preguntas de investigacion. Hernandez Sampieri et al, (2016)
con esto las define como explicaciones tentativas del fenémeno investigado que se

enuncian como proposiciones o afirmaciones.

Lind, Marchal, & Wathen, (2015) definen una hipotésis como una declaracion

relativa a un parametro de la poblacion sujeta a verificacion.

De las definiciones anteriores puede concluirse que una hipoétesis es una suposicion
o solucion anticipada al problema del objeto de investigacion, y por lo tanto la tarea

del investigador debe orientarse a probar tal suposicion de hipétesis.
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De acuerdo con Hernandez Sampieri et al (2016), existe una relacion muy estrecha
entre el planteamiento del problema, la revision de la literatura y las hipétesis. Al
formular las hipotesis volvemos a evaluar nuestro planteamiento del problema. Asi

de esta manera menciona las caracteristicas que debe tener la hipétesis:

La hipétesis debe referirse a una situacién “real”.

2. Las variables o términos de la hipétesis deben ser comprensibles,
precisos y lo mas concretos que sea posible.

3. La relacién entre variables propuesta por una hipotesis debe ser clara y
verosimil (I6gica).

4. Los términos o variables de la hipotesis deben ser observables y
medibles, asi como la relacion planteada entre ellos, o sea, tener
referentes en la realidad.

5. Las hipotesis deben estar relacionadas con técnicas disponibles para

probarlas.

Hay diversas formas de establecer hipétesis, de acuerdo con Hernandez Sampieri
et al, (2016), a continuacion, se presenta la figura 9, que muestra los tipos de

hipotesis:
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Figura 9. Tipos de hipétesis.

Fuente: Hernandez et al. (2016), Metodologia de la investigacion y Lind et al.,
(2015), Estadistica aplicada a los negocios y economia.

Para la presente investigacion las hipétesis que se van a someter a prueba son
hipotesis de investigacion, hipotesis nula y la alternativa, que a continuacion se
mencionan en la tabla 2:

ol
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Tabla 2. Hipotesis del objeto de estudio

FSSC 22000 version 4.1
con el esquema FSSC
22000 versién 5.0 en la
empresa KCM Export S.A
de C.V.

FSSC 22000 version 4.1
con el esquema FSSC
version 5.0 en la empresa
KCM Export S.A de C. V.

Hipdtesis
Hy H; Hp
Existe una relacidon | No existe una relacion | Existen otros requisitos
directa del esquema |directa del esquema | que se necesitan para la

transicion del esquema
FSSC 22000 version 5.0
gque no tiene el actual
esquema FSSC 22000
version 4.0 en KCM
Export S.Ade C. V.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

Estas hipotesis seran sometidas a las pruebas basadas en evidencias normativas

para determinar si la hipétesis es una afirmacion razonable.

De estas propuestas de hipétesis se propone un modelo hipotético para someter a

comprobacion (figura 10):
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Figura 10. Modelo Hipotético
Fuente: Elaboracion propia (2021)

De la figura 10. del modelo hipotético se propone someter a prueba la relacion que
existe entre el esquema FSSC 22000 V.5.0 (V.D.) con el esquema FSSC 22000
V.4.1 (V.I.) en KCM Export o si existen otros requisitos que pueden tener relacion

con el esquema FSSC 22000 versién 5.0 o tal vez no exista relacién entre ambos.

Asi mismo, del modelo hipotético se establece que con la variable dependiente
(Esquema FSSC 22000 V.5.0) se analizaran las dimensiones: ISO 22000:2018,
ISO/TS 22002-1:2009 y requisitos adicionales del esquema y se propone someter

a prueba las siguientes hipoétesis de estas dimensiones:
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De la variable dependiente con las dimensiones:

H, Existe relacién entre el esquema FSSC 22000 version 5.0 y la norma ISO

22000:2018 en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H, Existe relacion entre el esquema FSSC 22000 version 5.0 y los requisitos

adicionales del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H; Existe relacion entre el esquema FSSC 22000 version 5.0 y la norma ISO/TS
22002-1:2009

De la dimension ISO 22000:2018

H, Existe relacion entre el contexto de la organizacion y la norma ISO 22000:2018

en el sistema de gestién de inocuidad alimentaria.

H: Existe relacion entre el liderazgo y la norma 1SO 22000:2018 en el sistema de

gestion de inocuidad alimentaria.

H¢ Existe relacion entre la planificacion y la norma 1SO 22000:2018 en el sistema

de gestién de inocuidad alimentaria.

H, Existe relacion entre el apoyo y la norma ISO 22000:2018 en el sistema de

gestion de inocuidad alimentaria.

Hg Existe relacion entre la operacion y la norma ISO 22000:2018 en el sistema de

gestién de inocuidad alimentaria.

H, Existe relacion entre la evaluacion del desempefio y la norma ISO 22000:2018

en el sistema de gestidén de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre la mejora y la norma ISO 22000:2018 en el sistema de

gestion de inocuidad alimentaria.
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De la dimensién requisitos adicionales del esquema:

H,, Existe relacion entre la gestion de los servicios con los requisitos adicionales

del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre el etiquetado de productos con los requisitos adicionales

del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,; Existe relacion entre la defensa de los alimentos con los requisitos adicionales

del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre la mitigacién del fraude alimentario con los requisitos

adicionales del esquema en el sistema de gestidon de inocuidad alimentaria.

H,: Existe relacion entre el uso del logotipo con los requisitos adicionales del

esquema en el sistema de gestidén de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre la gestion de alérgenos con los requisitos adicionales del

esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,, EXxiste relacién entre el monitoreo ambiental con los requisitos adicionales del

esquema en el sistema de gestién de inocuidad alimentaria.

De la dimension ISO/TS 22002-1:2009:

H,g Existe relacion entre el programa de prerrequisitos (PRP) para el control de los
peligros de inocuidad en los alimentos con la norma ISO/TS 220002-1:2009 en el

sistema de gestidon de inocuidad alimentaria.
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Respecto a la variable independiente: FSSC 22000 version 4.1 se somete a prueba

las hipotesis de las siguientes dimensiones:

De la variable independiente con las dimensiones:

H,o Existe relacion entre el esquema FSSC 22000 version 4.1 y la norma ISO

22000:2005 en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre el esquema FSSC 22000 version 4.1 y los requisitos

adicionales del esquema en el sistema de gestidon de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre el esquema FSSC 22000 version 4.1 y la norma ISO/TS

22002-1:2009 en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

De la dimension ISO 22000:2018

H,, Existe relacion entre el sistema de gestion de inocuidad de los alimentos y la

norma ISO 22000:2005 en el sistema de gestién de inocuidad alimentaria.

H,; Existe relacién entre la responsabilidad por la direccion y la norma ISO

22000:2005 en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre la gestion de recursos y la norma ISO 22000:2005 en el

sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,: Existe relacion entre la planificacion y realizaciébn de productos inocuos y la

norma ISO 22000:2005 en el sistema de gestién de inocuidad alimentaria.

H, Existe relacion entre la Validacion, verificacion y mejora del sistema de gestion

de la inocuidad de los alimentos. y la norma ISO 22000:2005.
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De la dimensién requisitos adicionales del esquema:

H,, Existe relacion entre la gestion de los servicios con los requisitos adicionales

del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,gEXxiste relacion entre el etiquetado de productos con los requisitos adicionales

del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H,, Existe relacion entre la defensa de los alimentos con los requisitos adicionales

del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

H;, Existe relacion entre la prevencion del fraude alimentario con los requisitos

adicionales del esquema en el sistema de gestidon de inocuidad alimentaria.

H;, Existe relacién entre el uso del logotipo con los requisitos adicionales del

esquema en el sistema de gestidén de inocuidad alimentaria.

H;, Existe relacion entre la gestion de alérgenos con los requisitos adicionales del

esquema en el sistema de gestidon de inocuidad alimentaria.

H;; Existe relacion entre el control medioambiental con los requisitos adicionales

del esquema en el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

De la dimension ISO/TS 22002-1:2009:

Hs, Existe relacion entre el programa de prerrequisitos (PRP) para el control de los
peligros de inocuidad en los alimentos con la norma ISO/TS 220002-1:2009 en el
sistema de gestidn de inocuidad alimentaria.
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4.5Matriz de operacionalizacién de las variables

Tabla 3. Matriz de operacionalizacién de las variables.

Variable Dimension Indicadores items Instrumento Escala
Valorativa
Sistema de 4. c) En esta seccidon la organizacion debe
2 establecer, documentar, implementar vy
gestion de la : i e
. : mantener un sistema eficaz de gestion de la
inocuidad de los . i . .
. inocuidad de los alimentos y actualizarlo
alimentos :
cuando sea necesario.
— 4. a) La alta direccion debe proporcionar
q) q— . . .
N . evidencia de su compromiso con el
c > Responsabilidad : P .
3o 0 de la direccion  d€sarrollo e implementacion del sistema de
= S S gestion de la inocuidad de los alimentos, asi
TN N como con la mejora continua de su eficacia. . _

% O S Cuestionario  Respuestas
) Q . . . inci
£ 0 N 4. b) La organizacion debe proporcionar los d€ encuesta  de incisos
L O . recursos adecuados para establecer,

o A Gestibn de los . :

© £ L) implementar, mantener y actualizar el
= Q recursos : - . :

< 2 sistema de gestion de la inocuidad de los
> 4 alimentos.

Planificacién y
realizacion de
productos
inocuos.

4. e) La organizacion debe planificar y
desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion de productos inocuos. La
organizacion debe implementar, operar y
asegurar la eficacia de las actividades
planificadas y de cualquier cambio en las
mismas.
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Validacion,
verificacion y
mejora del
sistema de
gestion de
inocuidad de los
alimentos.

4. d) El equipo de la inocuidad de los
alimentos debe planificar e implementar los
procesos necesarios para validar las
medidas de control y/o las combinaciones de
medidas de control, y para verificar y mejorar
el sistema de gestidén de la inocuidad de los
alimentos.

Variable independiente
Esquema FSSC 22000 V.4.1

requisitos adicionales

Gestion de los
servicios

6. ¢) Implementar un sistema de evaluacién
y monitoreo de los proveedores de servicios
con impacto directo en la inocuidad.

Etiquetado de
producto

6.a) Se refiere al etiquetado en cumplimiento
con las regulaciones del pais de destino y el
pais de origen

Defensa de los
alimentos

6. b) Este apartado se refiere a la
identificacion de amenazas, el desarrollo de
medidas preventivas y la definicion de
prioridades para atender dichas amenazas.

Prevencion de
fraude
alimentario

6. f) Este apartado requiere contar con un
procedimiento  documentado para la
evaluacion de wvulnerabilidades y la
implementacion de medidas preventivas

Uso del logotipo

6. e) Este apartado nos indica los usos
aprobados y los no autorizados para el uso
de logo del esquema.

Cuestionario
de encuesta

Respuestas
de incisos
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Gestion de
alérgenos

6.9) En esta seccion esquema nos solicita
contar con un procedimiento para la
evaluacion de riesgos referente a la
contaminacion cruzada de alérgenos

Control
medioambiental

6.d) Esta seccion requiere un procedimiento
para evaluar los controles en la prevencion
de la contaminacién proveniente del entorno
de fabricacion.

Programas de
prerrequisitos

Esquema FSSC 22000
V.4.1l
ISO/TS 22002-1:2009

Variable independiente

Mencionar dos prerrequisitos del programa
de prerrequisitos ISO/TS 22002-1:2009

Cuestionario
de encuesta

Respuesta
de
completar

Continua en la siguiente pagina...
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Variable Dimension Indicadores items Instrumento Escala
Valorativa

4.f) Esta seccidn requiere que la organizacion
analice el contexto, determine sus partes
Contexto de la  interesadas, defina el alcance del SGIA y se
organizacibn  centre en los procesos y requisitos necesarios
para conseguir los objetivos de seguridad
alimentaria.

4.e) Esta clausula nos indica que la alta
direccibn debe demostrar liderazgo vy
compromiso con respecto al sistema de
gestion de inocuidad. alimentaria.

Liderazgo

4.b) Esta seccion establece un marco de
trabajo que requiere que la organizacion se . )

Planificacion  autoanalice para determinar los riesgos y Cuestionario Respuestas
oportunidades de sus actividades y como deencuesta  de incisos
tratarlos.

4.d) Esta seccidn se centra en los recursos,
Apoyo competencia, concienciacion, comunicacion y
documentacion necesarios para el SGIA.

4.9) Es el nacleo del SGSA y el momento en
Operacion el que la fase de "hacer" es clave tras la
planificacion del sistema.

Variable dependiente
Esquema FSSC 22000 V.5.0
ISO 22000:2018

4. a) En esta seccion se lleva a cabo el
seguimiento 'y medicibn de procesos,
auditorias internas y revision por la direccion.

Evaluacion del
desempeiio




Mejora

4.c) Esta seccion solicita a su organizacion
gue determine e implemente oportunidades
de mejora para cumplir con los propdsitos
esperados.

Gestion de los
servicios

6.c) La organizacion debe garantizar que, en
caso de que se utilicen servicios de analisis
de laboratorio externos para la verificacion y/o
validacion de la inocuidad de los alimentos,
estos deberan ser conducidos por un
laboratorio que tenga capacidad para producir
resultados precisos.

6. b) La organizacion debe garantizar que los
productos terminados estén etiquetados de
acuerdo con todos los requisitos legales y
reglamentarios de seguridad alimentaria
aplicables en el pais de la venta prevista.

6.a) La organizacion debe contar con un
procedimiento documentado en el que se
evalien las amenazas potenciales y se
cuente con un plan para la defensa de los
alimentos

~
<
> 3
= S
o c .
N g Etiquetado de
O S producto
£ 0
0 i)
ccs 7%
>
£ o
25 o
c o Defensa de los
% M alimentos
C
(]
o
(]
©
o Mitigacion del
3 fraude
b alimentario
>

6.9) La organizacién debera contar con un
plan de mitigacion de fraude alimentario que
especifique las medidas de mitigacion que
cubran los procesos y productos dentro del
alcance del Sistema de inocuidad

Cuestionario
de encuesta

Respuesta
de incisos
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Uso del logotipo

6. f) La organizaciéon debera cumplir con lo
dispuesto por el esquema en referencia al uso
del logo y respetar los usos aprobados.

Gestion de
alérgenos

6.e) La organizacion debera contar con un
plan de gestion de alérgenos que incluya
evaluacion de riesgos por contaminacion
cruzada de alérgenos y medidas de control
para reducir dichos riesgos.

Control
medioambiental

6.d) La organizacion debe disponer de un
procedimiento para la evaluaciéon de los
controles preventivos de contaminacién
proveniente del entorno y que incluya la
evaluacion de los controles microbioldgicos y
de alérgenos presentes.

Programas de
prerrequisitos

Variable dependiente
Esquema FSSC 22000
V.41
ISO/TS 22002-1:2009

Mencionar dos prerrequisitos del programa de Cuestionario

prerrequisitos ISO/TS 22002-1:2009

de encuesta

Respuesta
de
completar

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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4.6Fases de lainvestigacion

La presente investigacion se desarroll6 mediante las fases mostradas en la figura

Figura 11. Fases de la investigacion

Fuente: Elaboracion propia (2021)

4.7Instrumentos de recoleccién de datos

Los instrumentos utilizados para la recoleccion de la informacion consisten en dos

cuestionarios y una lista de verificacion.

Se aplicaron dos cuestionarios a la totalidad de los colaboradores de la organizacion

(por tratarse de una pyme), excluyendo al gerente general de la compafiia.

El primer cuestionario fue referente al esquema FSSC 22000 V. 4.1 (Ver anexo 3),
y se aplicé con el objetivo de conocer el nivel de comprension que tenian los
colaboradores sobre el actual esquema en ese entonces.
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El segundo cuestionario fue referente al esquema FSSC 22000 V.5.0 (ver anexo 4)
y se aplico con la finalidad de conocer su nivel de comprension de la actualizacion

de este esquema después de haber recibido la capacitacion referente al esquema.

En cuanto a la lista de verificacion, esta fue creada utilizando como referencia la
normativa del esquema FSSC 22000 v. 5.0 y las listas de reporte de auditoria
encontradas en la pagina oficial del estandar FSSC 22000. Las mismas se
encuentran en el capitulo siguiente de manera completa, ya que fueron las utilizadas

para realizar el diagnéstico del nivel de cumplimiento del SGIA.
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CAPITULO V. Resultados

En este capitulo se muestran los resultados obtenidos después de la realizacion del
diagnostico del nivel de cumplimiento haciendo uso de las listas de verificacion

como instrumento. (parte 1)

Asi mismo, se muestran los resultados obtenidos de la aplicacion de los
cuestionarios a los colaboradores, lo anterior con el objetivo de evaluar la
sensibilizacion de la comprension del esquema FSSC 22000. (parte 2)

5.1Parte 1. Nivel de cumplimiento del esquema FSSC 22000 V. 5.0

Tabla 4. Nivel de cumplimiento de la norma ISO 22000:2018

ISO 22000:2018 \ Conformidad
Sl NO Observaciones

Requisito (1) )

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

* La organizacion debe determinar las
cuestiones externas e internas que son

pertinentes para su propdésito y que La organizacion no tiene
afectan a su capacidad para lograr los determinadas las cuestiones
resultados previstos de su SGIA. 0 externas e internas para
comprender la organizacion vy

* La organizacién debe identificar, revisar su contexto.

y actualizar la informacién relacionada
con esas cuestiones internas y externas.
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4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Para asegurar que la organizacion tiene la

capacidad de proporcionar regularmente L, .
La organizacion no tiene

productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los requisitos
legales y reglamentarios aplicables,
referente a la inocuidad de los alimentos,
la organizacién debe determinar:
a) Las partes interesadas que son
pertinentes al SGIA.
b) Los requisitos pertinentes de estas
partes interesadas para el SGIA.

determinadas quienes son las
partes interesadas pertinentes
al SGIA ni los requisitos
pertinentes de estas partes
interesadas, por lo tanto, no
existe una compresién de sus
necesidades y expectativas.

4.3 Determinacidn del alcance del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos

La organizacion debe determinar los
limites y la aplicabilidad del SGIA para
establecer su alcance. El alcance debe

especificar los productos y servicios,
procesos Y sitios de produccion que se

incluyen en el SGIA.

El alcance debe incluir las actividades,
procesos, productos o servicios que
pueden influir en la inocuidad de los

alimentos de sus productos terminados.

El alcance se encuentra como
informacién documentada en
el manual de inocuidad, sin
embargo, debe ser actualizado

ya que no cuenta con las
consideraciones de las
cuestiones externas e internas,
partes interesadas, y sitios de
produccion.

4.4 Sistema de gestion de inocuidad de los alimentos

La organizacion debe establecer,
implementar, mantener, actualizar y

mejorar continuamente un SGIA,
incluyendo losprocesos necesarios y sus

interacciones, de acuerdo con los
requisitos de la NOM 1SO 22000:2018

La organizacion si tiene
establecido, documentado e
implementado un Sistema de
inocuidad basado en la Norma
Internacional 1S022000:2005,

ISO/TS 22002-1: 2009 y los

requisitos adicionales de
FSSC22000V 4.1. Este sistema
debe ser actualizado para
cumplir con los requerimientos
necesarios con motivo de la
transicion de 1a 1SO022000:2018
Y FSSC 22000 5.0
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5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGIA:

Asegurando que la politica de
inocuidad de los alimentos y los
objetivos del SGIA estan

La organizacidn tiene la politica
de inocuidad y los objetivos del
SGIA, estos se encuentran

3 establecidos y que éstos 1 establecidos en el manual del
son compatibles con la direccién sistema de gestién de la
estratégica de la organizacién. organizacién.
La organizacidn se asegura que
se integren los requisitos del
SGIA en todas las areas de los
procesos de negocio de la
organizacién a través de los
procesos de
Asegurando la integracion de los producciéon/mantenimiento,
b) | requisitos del SGIA en los procesos 1 almacén, recursos humanos,

de negocio de la organizacion.

calidad, compras y direccion.

Esto se pone de manifiesto en
el manual del sistema en la
subclausula 4.1 "sistema de

inocuidad alimentaria"
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Asegurando que estén disponibles
los recursos necesarios para el
SGIA.

La organizacidn se asegura que
se cuente con los recursos
necesarios para el SGIA, para
ello la direccidn es responsable
de planificar y autorizar los
recursos necesarios para el
logro de los objetivos del
Sistema Inocuidad. (Punto 6.1
"provision de recursos" MA-
SGI-01.La evidencia de la
provision de recursos se
encuentra en las érdenes de
compra autorizadas por el
gerente de operaciones.

d)

Comunicando la importancia de
una gestion eficaz de la inocuidad
de los alimentos y cumpliendo con

los requisitos

del SGIA, los requisitos legales y

reglamentarios aplicables, y los

requisitos relacionados con la
inocuidad de los
alimentos acordados mutuamente
con los clientes.

La organizacién comunica la
importancia de una gestion
eficaz de la inocuidad de los
alimentos, poniéndolo de
manifiesto en la politica de
inocuidad alimentaria 'y
comunicandolo mediante
capacitacion. (5.2 "politica de
inocuidad", MA-5GI-01)

Asegurando que el SGIA se evalla y
mantiene para lograr sus
resultados previstos.

La Direccidn realiza la revisidn
del Sistema de inocuidad con la
informacién y en las
frecuencias establecidas en el
procedimiento de Revisién por
la Direccién PR-DIR-03. (5.8
revision por la direccion, MA-
SGI-01).

f)

Dirigiendo y apoyando a las
personas para que contribuyan con
la eficacia del SGIA.

La organizacién ha elegido al
lider de inocuidad para dirigir
al equipo encargado de la
inocuidad y asegurar su
formacién y educacién
pertinente (5.5 "Lider de
inocuidad", MA-5GI-01)
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g) Promoviendo la mejora continua. 1

g) promueve la mejora
continua mediante planes y/o
proyectos de mejora los cuales

son documentados en el
formato Solicitud de Proyectos

de Mejora FR-LCC_32, la
Direccién da seguimiento a

estos proyectos hasta su
finalizacidn y/o cancelacion.

Los proyectos concluidos

deben ser informados al
equipo HACCP para su revision.
(5.3 "planeacion del sistema de

gestion alimentaria", MA-SGI-
01).

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la inocuidad de los alimentos

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica
de la inocuidad de los alimentos que:

a) Sea apropiada al propdsito y contexto 1
de la organizacién.

La politica de inocuidad es
apropiada ya que menciona a
lo que se dedica KCM EXPORT y

el tipo de producto que
procesa y comercializa. (5.2
"politica de inocuidad", MA-

SGI-01)

b) Proporcione un marco de referencia
para establecer y revisar los objetivos del
SGIA.

La politica de inocuidad no
proporciona un marco de
referencia para establecery
revisar los objetivos el SGIA

c) Incluya el compromiso de cumplir con
los requisitos de inocuidad de los
alimentos aplicables, incluidos los

requisitos legales y reglamentarios, y los 1

requisitos mutuamente acordados con los

clientes relacionados con la inocuidad de

La politica de inocuidad hace
referencia al compromiso que
tiene de cumplir con los
requisitos legales, regulatorios
y del cliente en inocuidad y
calidad. (5.2 "politica de

los alimentos.

inocuidad", MA-5GI-01)
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d) Aborde la comunicacion interna y
externa.

La politica de inocuidad aborda
la comunicacién eficaz, sin
embargo, hace falta abordar la
comunicacion internay
externa. (5.2 "politica de
inocuidad", MA-5GI-01)

e) Incluya un compromiso con la mejora
continua del SGIA.

La politica de inocuidad
menciona la intencién de
mejorar en los procesos
internos de acuerdo a su
sistema de gestion. (5.2
"politica de inocuidad", MA-
5GI-01)

f) Aborde la necesidad de asegurar las
competencias relacionadas con la
inocuidad de los alimentos.

La politica de inocuidad no
aborda la necesidad de
asegurar las competencias
relacionadas con la inocuidad
de los alimentos.

5.2.2 Comunicacidn de la politica de la inocuidad de los alimentos

La politica de la inocuidad de los alimentos debe:

a) Estar disponible y mantenerse como
informacién documentada

La direccién mantiene la
politica como informacidn
documentada en el manual del
sistema de gestion MA-SGI-01
Y en la carpeta del mismo
sistema.

b) Comunicarse, entenderse y aplicarse a
todos los niveles dentro de la
organizacion.

La direccién comunica la
politica de inocuidad al
personal a través de
capacitacién constante, cursos
de induccién, publicacion en las
areas de trabajo. (5.2 "politica
de inocuidad", MA-5GI-01")

c) Estar disponible para las partes
interesadas pertinentes, segun sea
apropiado.

La politica de inocuidad se
encuentra disponible en la
pagina oficial de la empresa

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
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5.3.1 La alta direccién debe asegurarse que las responsabilidades y autoridades para los
roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacidn.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurar que el SGIA es conforme con
los requisitos de este documento

La Direccidn asigno al lider de
inocuidad, quien entre sus
responsabilidades debe
asegurar que se establece,
implementa, mantiene y
actualiza el sistema de gestion.
(5.5 "lider de inocuidad", MA-
SGI-01.

b) Informar a la alta direccién sobre el
desempeiio del SGIA.

La Direccidén asign6 al Lider de
Inocuidad, quien entre sus
responsabilidades debe
informar a la alta direccion de
la organizacion sobre la eficacia
y adecuacién del Sistema de
gestion. (5.5 "lider de
inocuidad", MA-SGI-01.

c) Designar al equipo de inocuidad de los
alimentos y al lider del equipo de
inocuidad de los alimentos.

La Direccidn asigné al lider y
equipo de inocuidad y lo
documento en el formato

Formacién del Equipo FR-GES-
12.

d) Designar personas con responsabilidad
y autoridad definidas para iniciar y
documentar acciones.

La Direccion establece un
Organigrama FR-RHU-05 donde
muestra el nivel jerarquico
dentro de la organizacién y de
cada puesto indicado en el
organigrama existe una
descripcién de puesto de
acuerdo al programa de
capacitacién PR-RHU-01 donde
se establecen las
responsabilidades y
autoridades. (5.4
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"responsabilidad y autoridad”,
MA-SGI-01).

5.3.2 El lider del equipo de inocuidad

de los alimentos debe ser responsable de:

a) Asegurar que se establece,
implementa, mantiene y actualiza el SGIA.

El lider de inocuidad tiene la
responsabilidad de asegurar
gue se establece, implementa,
mantiene y actualiza el sistema
de gestiodn. (5.5 "lider de
inocuidad" MA-5GI-01).

b) Gestionar y organizar el trabajo del
equipo de inocuidad de los alimentos.

El lider de inocuidad tiene la
responsabilidad de dirigir un
equipo encargado de la
inocuidad de los alimentos y
organizar su trabajo. (5.5 "lider
de inocuidad" MA-5GI-01).

c) Asegurar la formaciény las
competencias pertinentes para el equipo
de inocuidad de los alimentos

El lider de inocuidad tiene la
responsabilidad de asegurar la
formacion de y educacién
pertinente de los miembros del
equipo de inocuidad de los
alimentos. (5.5 "lider de
inocuidad" MA-SGI-01.
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El lider de inocuidad tiene la
responsabilidad de informar a

la alta direccion de la
d) Informar a la alta direccion sobre la organizacion sobre la eficacia y

eficacia y pertinencia del SGIA. adecuacion del Sistema de
gestioén (5.5 "lider de
inocuidad" MA-SGI-01).

5.3.3 Todas las personas deben tener la No se menciona si existe un
responsabilidad de informar los 0 procedimiento o accion para
problemas con respecto al SGIA a las que el personal informe acerca
personas identificadas. de problemas con el SGIA

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

e Falta planificar el SGIA
6.1.1 Al planificar el SGIA, la P
.., . tomando en cuenta las
organizacion debe considerar las . .
. . cuestiones internas y externas
cuestiones referidas en el apartado 4.1y .
. . . 0 del contexto, las necesidades y
los requisitos referidos en los apartados .
) . expectativas de las partes
4.2 y 4.3 y determinar los riesgos y .
) interesadas y el alcance del
oportunidades. SGIA

6.1.2 La organizacién debe planificar:

No se tienen determinados los

riesgos y las oportunidades,
a) Las acciones para abordar estos riesgos por lo tanto, tampoco se tienen

y oportunidades. determinadas las acciones para
abordar dichos riesgos y
oportunidades.

b) La manera de: La organizacidén no tiene
1) Integrar e implementar las acciones en 0 planificadas las acciones ni
sus procesos del SGIA. como implementarlas dentro
2) Evaluar la eficacia de estas acciones. de los procesos del SGIA

6.1.3 Las acciones tomadas por la organizacion para abordar los riesgos y oportunidades
deben ser
proporcionales a:
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a) El impacto en los requisitos de
inocuidad de los alimentos.

No se cuentan con acciones
para abordar los riesgos y las
oportunidades

b) La conformidad de los productos
alimentarios y servicios para los clientes.

No se cuentan con acciones
para abordar los riesgos y las
oportunidades

c) Los requisitos de las partes interesadas

en la cadena alimentaria.

No se cuentan con acciones
para abordar los riesgos y las
oportunidades

6.2 Objetivos del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos y planificacion para

lograrlos

6.2.1 La organizacién debe establecer objetivos para el SGIA para las funciones y niveles

pertinentes.

Los objetivos del SGIA deben:

a) Ser coherentes con la politica de
inocuidad de los alimentos.

La direccion tiene definidos
objetivos que apoyan la politica
de inocuidad. (5.3 "planeacion
del sistema de gestion
alimentaria", MA-SGI-01.

b) Ser medibles (si es posible).

Los objetivos establecidos son
medibles. (5.3 "planeacion del
sistema de gestion
alimentaria", MA-SGI-01).

c) Tener en cuenta los requisitos
aplicables de la inocuidad de los
alimentos, incluyendo los requisitos
legales,
reglamentarios y de los clientes.

Los objetivos toman en cuenta
los requisitos aplicables de la
inocuidad de los alimentos, al
proponerse como objetivo 0%
de retiro de producto por
inocuidad y 0% de
reclamaciones por inocuidad,
lo cual incluye implicitamente
los requisitos del cliente. (5.3
"planeacion del sistema de
gestion alimentaria”, MA-SGI-
01).
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d) Ser objeto de seguimiento y
verificacion.

EL resultado de los objetivos es
comunicado a la direccién y a
los integrantes del equipo de

inocuidad mediante correo
electrénico.

e) Ser comunicados.

La direccién comunica los
objetivos a través de
publicacidn en las areas de
trabajo y el resultado de los
objetivos es comunicado a la
Direccién y a los integrantes
del equipo de Inocuidad
mediante correo electrdnico.

La organizacidn debe conservar la
informacién documentada sobre los
objetivos para el SGIA.

La organizacion tiene
documentado los objetivos en
el manual de inocuidad MA-
SGI-01

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos para el SGIA, la organizacion debe
determinar:

a) Qué se va a hacer.b) Qué recursos se
requeriran.c) Quién sera responsable.d)

Solo se tienen descritos los

i L, , 0 objetivos, pero no lo que se va
Cudndo se finalizard.e) Cémo se ) /P d
, a hacer para lograrlos
evaluaran los resultados.
6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacién determine la
necesidad de cambios en el SGIA,
incluidos los cambios de personal, estos

Durante la Revision por la
direccidén la Direccidon toma
decisiones respecto a los
cambios generados y su
impacto sobre la eficacia del

cambios 1 Sistema de inocuidad.
se deben llevar a cabo y comunicarse de Cualquier cambio que pudiera
manera planificada. afectar el Sistema de inocuidad
debe ser planeado para su
implementacién apropiada.
7. Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

77




La organizacion debe determinary
proporcionar los recursos necesarios para
el establecimiento, implementacion,
mantenimiento, actualizacién y mejora
continua del SGIA

Aungue en la practica se
proporcionan los recursos
necesarios, esto no se
encuentra documentado.

7.1.2

Personas

La organizacién debe asegurar que las
personas necesarias para operary
mantener un SGIA eficaz, sean
competentes.

Cuando se utilice la asistencia de expertos
externos para el desarrollo,
implementacidn, operacion o evaluacién
del SGIA, se debe conservar como
informacién documentada la evidencia de
acuerdos o contratos que definan la
competencia, responsabilidad y autoridad
de dichos expertos externos.

La competencia necesaria para
ser integrante del equipo de
inocuidad alimentaria queda
definida en el procedimiento
de metodologia HACCP, PR-

GES-09 el registro de la
competencia de cada
integrante del equipo de
inocuidad alimentaria queda
registrado en el formato
Equipo de Inocuidad.
alimentaria FR-GES-12.

La competencia necesaria para
el personal que afecte la
inocuidad de los alimentos
gueda definida en el formato
Descripcidén de puesto FR-RHU-
04.

Se cuenta con expedientes del
personal que demuestran la
competencia de los integrantes
del equipo.

7.1.3 Infraestructura
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Los lineamientos de las
instalaciones son
documentados en los
Procedimientos Construccién y
disefio de las instalaciones PR-
PRO-01, Construccidn y disefio
de planta y espacios de trabajo
PR-PRO-02 y Servicios de agua,
aire y energia PR-PRO-
03.Adicionalmente se cuenta

La organizacion debe proporcionar los con el procedimiento de
recursos para la determinacion, Limpieza y Mantenimiento de
establecimiento y mantenimiento de 1 los equipos PR-PRO-04, y los
lainfraestructura necesaria para lograr la documentos pertinentes del
conformidad con los requisitos del SGIA. proceso, donde se considera

la programacion y realizacién
del mantenimiento preventivo
y la realizacién del
mantenimiento correctivo. La
programacion de las
actividades se encuentra en el
programa anual de
mantenimiento preventivo FR-
PRO-04. (6.3 "infraestructura”,
MA-5GI-01).

7.1.4 Ambiente de trabajo
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La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener los recursos
para el establecimiento, la gestién y el

mantenimiento del ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con
los requisitos del SGIA.

Dentro del procedimiento

Servicio de agua, aire y energia

PR-PRO-03, se encuentran los

lineamientos para el suministro

de agua, asi como los requisitos

de iluminacion, verificacion y
drenajes.

Para mantener un ambiente
higiénico se cuenta con
lineamientos de Higiene del
personal e instalaciones para el
personal PR-LCC-04. Se realiza
la limpieza rutinaria de las
areas de acuerdo al Programa
Maestro de Limpieza FR-LCC-
12. (6.4 "ambiente de trabajo"

MA-5GI-01).

7.1.5 Elementos del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos desarrollados
externamente

Cuando una organizacién establece, mantiene, actualiza y mejora continuamente su SGIA

utilizando elementos de un SGIA desarrollados externamente, incluidos los PPR, el analisis

de peligros y el plan de control de peligros, la organizacidon debe asegurarse de que los
elementos proporcionados sean:

a) Desarrollados de conformidad con los
requisitos de este documento.
b) Aplicables a los sitios, procesos y
productos de la organizacion.

c) Adaptados especificamente a los
procesos y productos de la organizacién
por el equipo de inocuidad de los
alimentos.

d) Implementados, mantenidos y
actualizados segln lo requerido por este
documento.

e) Conservados como informacion
documentada.

Se identifican como
subcontratados:* El servicio de
Control de Plagas el cual es
controlado como se describe
en el procedimiento "Manejo
integrado de Plagas" PR-LCC-
03.*El servicio de calibracién
de equipos de medicion el cual
es controlado como se describe
en el procedimiento
"Calibracién de equipos de
medicién" PR-LCC-13.
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7.2 Competencia

La organizacién debe:

a) Determinar la competencia necesaria
de las personas, incluyendo los
proveedores externos, que realizan bajo
su
control, un trabajo que afecta al
desempefiio y eficacia del SGIA.

La competencia necesaria de
las personas, incluyendo los
proveedores externos que
realizan un trabajo que afecta
el desempefio y eficacia del
SGIA por medio de PR-COM-01,
aplicando el cuestionario a
proveedores FR-COM-02 y el
formato FR-COM-04 evaluacidn
a proveedores.

b) Asegurarse de que estas personas,
incluido el equipo de inocuidad de los
alimentos y aquellos que son
responsables
por la operacidn del plan de control de
peligros, sean competentes, basandose
en la educacién, formacién o
experiencia apropiadas.

. La competencia necesaria
para el personal responsable
para la operacién del Plan de
Control de peligros queda
definida en el formato
Descripcidn de puesto FR-RHU-
04.

c) Asegurarse que el equipo de inocuidad
de los alimentos tenga una combinacién
de conocimiento multidisciplinario
y experiencia en el desarrollo e
implementacién del SGIA (incluyendo,
pero no limitado a, los productos,
procesos,
equipos y peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos de la
organizacién dentro del alcance del SGIA).

Se asegura de que el equipo de
inocuidad y aquellos
responsables para la operacion
de Plan de Control de Peligros,
sean competentes basandose
en la educacion, formacion
experiencia apropiadas.

d) Cuando corresponda, tomar medidas
para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las
accionestomadas.

d) Las acciones a tomar para
resolver brechas entre la
competencia de la persona y la
descrita en la Descripcion de
puesto, asi como los
lineamientos para la
capacitacion y sensibilizacion
se encuentran en el
procedimiento de capacitacion
PR-RHU-01.
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e) Conservar la informacidon documentada
apropiada como evidencia de la 1
competencia

c) Se cuenta con expedientes
del personal que demuestran la
competencia de los integrantes

del equipo.

7.3 Toma de conciencia

La organizacidn debe asegurarse que las personas pertinentes que realizan trabajos bajo
el control de la organizaciéon deben tomar conciencia de:

a) La politica de la inocuidad de los
alimentos.

Se les hace participes a los
empleados de la politica de
inocuidad y su importancia
mediante la publicacién de estd
en el area de trabajo y en las
capacitaciones que se
imparten.

b) Los objetivos del SGIA pertinentes a
sus tareas.

Se les hace participes a los
empleados de los objetivos del
SGIA y su importancia
mediante la publicacién de
estos en el area de trabajo.

¢) Su contribucion individual a la eficacia

del SGIA, incluyendo los beneficios de una
mejora del desempenfio de la
inocuidad de los alimentos.

Se les hace hincapié a los
empleados sobre su
contribucién al SGIA en los
temas de capacitacidén que se
les brindan, para que conozcan
los beneficios de una mejora
en el desempeio de la
inocuidad.

d) Las implicaciones del incumplimiento
de los requisitos del SGIA.

*No se tiene explicado a los
empleados que procede en
caso de que se incumplan los
requisitos del SGIA

82




7.4 Comunicacion

7.4.1 Generalidades

La organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas
pertinentes al SGIA, que incluyan:a) Qué
comunicarb) Cudando comunicarc) A quién
comunicard) Cémo comunicare) Quién
comunica

La Direccion ha establecido los
lineamientos, las
responsabilidades y los
registros de la comunicacién
externa y la comunicacion
interna en el procedimiento de
Comunicacién PR-DIR-01.

7.4.2 Comunicacion externa

La organizacion debe asegurar que la
informacién comunicada externamente
es suficiente y se encuentra disponible
para las partes interesadas de la cadena

alimentaria.

El mecanismo de comunicacion
externa se establece en el
procedimiento PR-DIR-01

subclausula 5.3

La organizacién debe establecer, implementar y mantener una comunicacién eficaz con:

a) Los proveedores y contratistas.
b) Los clientes y/o consumidores.
c) Las autoridades legales y
reglamentarias.

d) Otras organizaciones que tienen un
impacto en, o son afectadas por, la
eficacia o la actualizacién del sistema del
SGIA.

El mecanismo de comunicacidn
externa se establece en el
procedimiento PR-DIR-01, en
donde se definen responsables,
organizacién, tema, medio y
frecuencias de la difusion.

7.4.3 Comunicacio

n interna

La organizacion debe establecer,
implementar y mantener un sistema
eficaz para las cuestiones de
comunicacion que tienen impacto en la
inocuidad de los alimentos.

Se tiene definido el mecanismo
de comunicacién interna en el
procedimiento PR-DIR-01.

Con el fin de mantener la eficacia del
SGIA, la organizacion debe asegurarse
gue se informa oportunamente al equipo
de la inocuidad de los alimentos sobre los
cambios realizados.

Se tiene definido el mecanismo
de notificacion de cambios en
el procedimiento PR-DIR-01.

7.5 Informacion documentada
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7.5.1 Generalidades
El SGIA de la organizaciéon debe incluir:a)
La informacién documentada requerida KCM EXPORT S.A. DE C.V. ha
por este documento.b) La informacion establecido, documentado e
documentada que la organizacién implementado un Sistema de
determina como necesaria para la 1 Gestion de Inocuidad basado
eficacia del SGIA.c) La informacion en la Norma Internacional
documentada y los requisitos de 1SO22000:2018, ISO/TS 22002-
inocuidad de los alimentos requeridos
por las autoridades
legales,reglamentarias y los clientes.

1: 2009 y los requisitos
adicionales de FSSC22000 V 5.

7.5.2 Creacion y actualizacion

La elaboracion de los
. . L documentos del Sistema de
Al crear y actualizar la informacién . . .
L inocuidad se realiza conforme
documentada, la organizacién debe . . .
- 1 los lineamientos establecidos
asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:

en el procedimiento de
elaboracién de documentos
PR-GES-01

Los documentos que se
elaboran estan codificados con

los siguientes elementos de
identificacion.
a) Tipo de documento que se
elabora:

PR.- Procedimiento, FR.-

Formato, MA.- Manual
. e s o b) Area a la cual le aplica el
a) La identificacién y descripcién (por ) P
. . j documento:
ejemplo, titulo, fecha, autor, o nimerode | 1
referencia)

Almacén ALM, Produccién PRO,
Compras COM, Recursos
Humanos RHU, Control de
Calidad LCC, Direccién DIR.
c) Numero consecutivo del
documento iniciando con 01:
01, 02,03, ...
Por ejemplo:
PR-COM-01 Procedimiento de
compras no. 1
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b) El formato y los medios de soporte

El formato para la elaboracion
de documentos es el siguiente:
¢ El logotipo de la Organizacién
* Nombre del documento
e Cédigo del documento
* NUmero de revisién del
documento
* Fecha de elaboracién del
documento
* Paginacién
¢ Firma de quien elabora,
revisa y autoriza el documento
® Los cambios se deben
identificar subrayando Ia
informacién que se agregd o
modificd. Y en los casos que se
elimine, el cambio se puede
identificar comparando contra
el documento obsoleto
inmediato anterior.

c) La revision y aprobacidn con respecto a
la conveniencia y adecuacion.

La Revisidon de los documentos
operativos debe ser realizada
por personal de supervision
gue designe el responsable del
area. Por ejemplo: el Auxiliar
del area, Jefe de Turno o
Supervisor.

Para el caso de documentos de
Gestidn del Sistema (Manual
del Sistema de Gestion,
Procedimiento de Control de
Documentos, Procedimiento de
Acciones Correctivas, ente
otros), el Lider de Inocuidad
sera quien revisa.
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La aprobacién de los
documentos operativos debe
ser realizada por el duefo o
responsable del proceso y los
documentos de gestion del SGI
por el Gerente de Operaciones.

7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el SGIA y por este documento se debe
controlar para asegurarse de que:

a) Esté disponible y es idénea para su uso,
donde y cuando se necesite.

Los documentos originales y las
copias controladas deben ser
conservadas en carpetas
plasticas identificadas en lugar
designado en cada éarea el cual
debe de estar libre de polvo,
grasa humedad y cualquier
otro material que pudiera
danarlo y afectar su legibilidad.

b) Esté protegida adecuadamente (por
ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida
de la integridad, o alteraciones
involuntarias).

El drea de sistemas es
responsable de resguardar de
manera electrdnica el Sistema

de Gestidn de Inocuidad.

Las personas a las que se les
haya proporcionado una copia
controlada del documento,
deberdn asegurarse que
permanezcan legibles e
identificables empleando
carpetas, archiveros, etc. para
evitar que el documento se
dafie o extravie.
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7.5.3.2 Para el control de la informacidon documentada, la organizacién debe abordar las
siguientes actividades, segun corresponda:

a) Distribucidn, acceso, recuperacion y
uso

En electronico: Una vez
aprobado el documento, se
debe enviar al area de Sistemas
para su resguardo
El responsable del area y/o
lider de inocuidad, debe enviar
un correo electroénico a los
Jefes de Area informandoles
gue el documento ya se
encuentra publicado para su
consulta y aplicacion.

En papel: El responsable de
areay/o lider de inocuidad en
caso de considerarlo necesario,
emite copias controladas en
papel a quienes lo requieran.
Las copias controladas son
copias del documento original
identificados en la portada con
una leyenda de “copia
controlada” y con el nimero de
copia controlada
correspondiente. No se les
puede sacar fotocopias.

b) Almacenamiento y preservacion,
incluida la preservacién de la legibilidad.

Los documentos son
elaborados en computadora
para facilitar su legibilidad y los
documentos originales y las
copias controladas deben ser
conservadas en carpetas
plasticas identificadas en lugar
designado en cada area el cual
debe de estar libre de polvo,
grasa humedad y cualquier
otro material que pudiera
dafarlo y afectar su legibilidad
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c) Control de cambios (por ejemplo,
control de version).

Los cambios realizados a los
documentos deben declararse
en el recuadro de control de
cambios que se encuentra al
final de cada uno de los
documentos; donde se debe
describir de forma breve el
cambio realizado. Asi mismo se
debe actualizar el numero de
revision, incrementandose una
unidad cuando se emita una
nueva version del documento.
Se debe iniciar en revisidon
cero.El cambio realizado se
identifica, subrayando el texto
qgue se modifica o se anexa; y si
se elimina algun elemento, la
identificacion se realiza
comparando el documento
vigente contra el documento
obsoleto inmediato anterior.

d) La conservacion y disposicion.

Es responsabilidad de cada
area mantener los documentos
vigentes disponibles en los
lugares de uso para que
puedan ser consultados por el
personal que lo requiera, tanto
los publicados o distribuidos
via correo electrénico, asi
como las copias controladas en

papel.

Las personas a las que se les
haya proporcionado una copia
controlada del documento,
deberdn asegurarse que
permanezcan legibles e
identificables empleando
carpetas, archiveros, etc. para
evitar que el documento se

dane o extravie.
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La informacién documentada de origen
externo, que la organizacién determina
como necesaria para la planificacion
y el funcionamiento eficaz del SGIA, se
debe identificar, segln sea apropiado, y
controlar.

El Lider del equipo de
Inocuidad para identificar y
controlar la distribucion de los
documentos externos emplea
una lista maestra de
documentos (FR-GES-01),
donde se indica el no, Proceso
o area, titulo del documento,
fecha de edicidon del
documento y el nombre de la
persona responsable de
conservarlo.

8. Operacion

8.1 Planificacién y control operacional

La organizacién debe planificar, implementar, controlar, mantener y actualizar los
procesos necesarios para cumplir los requisitos para la realizacién de productos inocuos,
y para implementar las acciones determinadas en el apartado 6.1, mediante:

a) El establecimiento de criterios para los
procesos.

El equipo de inocuidad ha
establecido medidas de control
para asegurar la inocuidad de
los productos:

e Programas prerrequisito
e Programas prerrequisito
operacionales
e Plan HACCP.
(7. "Planificacion y realizacion
de productos inocuos" MA-SGI-
01)

b) La implementacién del control de los
procesos de acuerdo con los criterios.

Se realiza la implementacion de
los programas de
prerrequisitos y del plan
HACCP, esto para cumplir con
la realizacion de productos
inocuos.

c¢) El mantenimiento de la informacién
documentada en la extensién necesaria
para tener la confianza para demostrar 1
gue los procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado.

Plan HACCP es documentado
en el procedimiento de
metodologia HACCP PR-GES-09
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La organizacion debe asegurarse que los
procesos contratados externamente
estén controlados.

e El servicio de Control de
Plagas es controlado como se
describe en el procedimiento

de Control de Plagas PR-LCC-03
¢ La maquila del proceso de
café descafeinado y
elaboracién de filtros con café
cuentan con un contrato y los
productos maquilados son
recepcionados cumpliendo el
procedimiento PR-LCC-10 y
evaluados como un proveedor
de materiales de acuerdo al
procedimiento PR-COM-01.

8.2 Programa de

prerrequisitos (PPR)

8.2.1 La organizacién debe establecer,
implementar, mantener y actualizar PPR
para facilitar la prevencién
y/o reduccion de contaminantes en los
productos y sus procesos y en el
ambiente de trabajo.

Con el propésito de tener un
ambiente higiénico apropiado
para la elaboracion,
almacenamiento y entrega de
su producto, KCM determina
los programas de
Prerrequisitos basados en los
lineamientos de la Norma
ISO/TS 22002-1: 2009

8.2.2 Los PPR deben:

a) Ser apropiados para la organizacién y
su contexto con relacién a la inocuidad de
los alimentos.

b) Ser apropiados al tamafio y al tipo de
operacion, y a la naturaleza de los
productos que se elaboran y/o
manipulan.

c) Implementarse a través de todo el
sistema de produccién, tanto como
programas de aplicaciéon en general o
como programas aplicables a un producto
0 proceso en particular.

d) Ser aprobados por el equipo de la

inocuidad de los alimentos.

El equipo de Inocuidad a través
del FR-GES-34 "Verificacion de
PPRs" ha definido y aprobado
los programas de

prerrequisitos considerando la
legislacidn aplicable, también

considera las necesidades de la

planta y el control de la
contaminacioén o inocuidad del
producto.

8.2.3 Cuando se seleccionan y/o establecen los PPR, la organizacidén debe asegurar que se
identifican losrequisitos legales y reglamentarios aplicables y los requisitos mutuamente
acordados con el cliente La organizacién deberia considerar:
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KCM EXPORT utiliza la parte de
la serie ISO/TS 220002-1:2009
elaboracion de documentos,
a) La parte aplicable de la serie ISO/TS 1 debido a que la empresa
22002. pertenece a la categoria CIV
"Procesamiento de productos
estables a temperatura
ambiente".
Los documentos normativos en
los que se apoya KCM Export
b) Las normas, cédigos de practicay 1 para definir sus PPR’S son: ISO
directrices aplicables. 22000:2018, ISO/TS 22002-
1:2009 vy los requisitos
adicionales de la FSSC 22000.
8.2.4 La organizacion debe considerar lo siguiente al establecer los PPR:
La organizacion tiene un
a) La construccién y la distribucidn de los 1 procedimiento denominado
edificios y las instalaciones relacionadas. "Construccién y Disefio de las
Instalaciones", PR-PRO-01.
b) La distribucidén de los locales, La orgar.nzauon tlene? un
incluyendo el establecimiento de zonas p|rloced|m|en.tf) del'.morﬁlnado
. ) . 1 Construccion, Disefio de
de trabajo y las instalaciones para los . o
empleados. Planta y Espacios de Trabajo",
PR-PRO-02
La organizacién tiene un
¢) Los suministros de aire, agua, energiay 1 procedimiento denominado
otros servicios. "Servicios, Aire, Aguay
Energia", PR-PRO-03.
d) Los servicios de control de plagas, La organizacién tiene un
desechos y aguas residuales y serviciosde | 1 procedimiento denominado
apoyo. "Control de Plagas", PR-LCC-03.
La organizacién tiene un
e) La idoneidad del equipamiento y su procedimiento denominado
accesibilidad para la limpieza, el 1 "Equipo Conveniente para
mantenimiento. limpieza y mantenimiento", PR-
PRO-04
f) Los procesos de aprobacion y 2 or_garyzauon t|en§ un
aseguramiento de proveedores (por prc:cedlr_nllento denorplnado
ejemplo, materias primas, ingredientes o Gestion de materiales
' . ’ ’ comprados", PR-COM-01 y PR-
productos quimicos y envases). LCCA10
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g) La recepcion de materiales entrantes,
almacenamiento, despacho, transporte y
manipulacion de productos.

La organizacién tiene un
procedimiento denominado
"Almacenaje y Transporte”, PR-
ALM-01

h) Las medidas para prevenir la
contaminacién cruzada.

La organizacién tiene un
procedimiento denominado
"Medidas para prevenir la
contaminacion cruzada", PR-
LCC-01.

i) La limpieza y desinfeccion.

La organizacidn tiene un
procedimiento denominado
"Limpieza y Sanitizacion", PR-
LCC-02

j) La higiene del personal.

La organizacidn tiene un
procedimiento denominado
"Higiene del personal e
instalaciones para el personal”,
PR-LCC-04

k) La informacion del
producto/concientizacion del
consumidor.

La organizacién tiene un
procedimiento denominado
"Informacién y Advertencia al
Consumidor", (Etiquetado), PR-
LCC-05

[) Otros aspectos segln sea apropiado.

La organizacidn cuenta ademas
con los siguientes
procedimientos:
¢ Disposiciones de Desechos,
PR-PRO-07
* Reproceso, PR-PRO-05
* Trazabilidad y Retiro del
producto, PR-GES-07.

e Defensa Alimentaria PR-LCC-
06

La informacién documentada debe
especificar la seleccion, el
establecimiento, el seguimiento aplicable

yla
verificacion de los PPR.

Cada PPR establece el caso
aplicable en los procedimientos
y en cada uno se establecen los
registros para dar seguimiento.

8.3 Sistema de trazabilidad

El sistema de trazabilidad debe poder identificar de manera uUnica el material entrante de
los proveedores y la primera etapa de la ruta de distribucién del producto terminado. Al
establecer e implementar el sistema de trazabilidad se debe considerar como minimo lo

siguiente:

92




a) La relacién de lotes de materiales
recibidos, ingredientes y productos
intermedios hasta los productos
terminados.

b) El reproceso de materiales/productos.
c) La distribucién del producto terminado.

Se establece en el
procedimiento PR-GES-07
Trazabilidad y retiro de
producto

La organizacién debe asegurarse que se
identifiquen los requisitos del cliente y los
requisitos legales y reglamentarios
aplicables.

Se cuenta con la ficha técnica
de producto terminado FR-
GES-14 "Descripcion de PT" en
la que se muestran las
caracteristicas quimicas, fisicas
y microbioldgicas solicitadas
por el cliente, asi como las
regulaciones aplicables.

Se debe conservar la informacion
documentada como evidencia del sistema
de trazabilidad durante un periodo de
tiempo definido que incluya como
minimo la vida util del producto.

Todos los formatos que
incluyen algun tipo de
evidencia del sistema de
trazabilidad tienen un tiempo
de conservacion de 1.5 afios
pasado ese tiempo se procede
a la destruccion.

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias

8.4.1 Generalidades

La alta direccidn debe asegurar que los
procedimientos para responder a
situaciones de emergencia potenciales
oincidentes que pueden afectar a la
inocuidad de los alimentos y que son
pertinentes a la funcion de la
organizacién en la cadena alimentaria,
estan disponibles.

KCM Export S.A cuenta con el
procedimiento PR-DIR-02
"Preparacion y respuesta ante
emergencias" el cual se toma
como referencia para
responder a situaciones de
emergencia.
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8.4.2 Gestion de emergencias e incidentes

La organizacion debe:

a) Responder a situaciones e incidentes
de emergencia reales.

1) Asegurando que se identifiquen los
requisitos legales y reglamentarios
aplicables.

2) A través de la comunicacién interna.
3) A través de la comunicacidn externa
(por ejemplo, proveedores, clientes,
autoridades apropiadas, medios).

Comunicacion Externa:

El Coordinador de Seguridad,
Higiene y Medio Ambiente,
elabora un directorio con los
teléfonos de las dependencias
que pudieran estar
involucradas con una situacién
de emergencia o accidente.
Comunicacién Interna:

El lider de Inocuidad informa
las situaciones de emergencia o
accidentes ocurridos en la
reunioén de revisioén por la
direccion conforme se
establece en el procedimiento
de Revisién por la Direccion,
PR-DIR-03.

b) Tomar medidas para reducir las
consecuencias de la situacidn de
emergencia, de acuerdo con la magnitud
de la emergencia o incidente y el
potencial impacto sobre la inocuidad de
los alimentos.

En caso de detectar producto
no Conforme derivado de
alguna emergencia; el equipo
de inocuidad se asegura que
sea identificado, segregado y
manipulado conforme al
Procedimiento de Control del
Producto no Conforme.

c) Cuando sea practico, probar
periddicamente los procedimientos.

Anualmente el coordinador de
seguridad coordina un
simulacro de emergencia para
medir la eficacia de la
preparacidn y la respuesta a
emergencias y accidentes y
hacer el informe de evaluacion
del simulacro. (o quién se
designe como observador o
evaluador).

d) Revisar y, de ser necesario, actualizar la
informacién documentada después de la
ocurrencia de todo incidente,
situacion de emergencia o pruebas.

El lider de inocuidad solicita las
acciones correctivas necesarias
para eliminar las no
conformidades resultado de los
simulacros.
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8.5 Control de peligros

8.5.1 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros
8.5.1.1 Generalidades

Para llevar a cabo el andlisis de peligros, el equipo de inocuidad de los alimentos debe
recopilar, mantener y actualizar la informacion documentada preliminar. Esto debe
incluir, pero no se limita a:

El equipo de inocuidad
recopila, mantiene y actualiza

. i informacion documentada
a) Los requisitos legales, reglamentarios y

. . reliminar de a) Requisitos
de los clientes aplicables.b) Los P ) . a
) legales, reglamentarios y de los
productos, procesos y equipos de la .
. . . 1 clientes. b) Productos,
organizacién.c) Los peligros relacionados rocesos v equinos de |a
con la inocuidad de los alimentos P y equip

pertinentes para el SGIA organizaciéon c) Peligros
) relacionados con la inocuidad

de los alimentos pertinentes

para el SGIA.
8.5.1.2 Caracteristicas de las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con

el producto.

La organizacidon debe mantener la informacidon documentada referente a las materias
primas, los ingredientes y los materiales en contacto con el producto, en la medida
necesaria para realizar el analisis de peligros incluyendo, segun sea apropiado, lo
siguiente:

a) Las caracteristicas bioldgicas, quimicas
y fisicas.
b) La composicion de los ingredientes
formulados, incluyendo los aditivos y

coadyuvantes del proceso.
c) El origen (por ejemplo, animal, mineral
o vegetal).
d) El lugar de origen (procedencia).
e) El método de produccién.

f) Los métodos de embalaje y liberacion.
g) Las condiciones de almacenamiento y
la vida util.

h) La preparacion y/o el tratamiento
previo a su uso o procesamiento.

Las caracteristicas de las
materias primas, ingredientes y
materiales en contacto con los
productos quedan establecidas

en el formato FR-GES-13

Descripcidn de insumos

95



8.5.1.3 Caracteristicas de los productos terminados

La organizacién debe asegurarse que se
identifiquen todos los requisitos legales y
reglamentarios de inocuidad de
los alimentos aplicables para todos los
productos terminados que se prevén
producir.

Las caracteristicas de los
productos terminados quedan
establecidas en el formato FR-

GES-14 Descripcién de PT

La organizacidon debe mantener la informacidon documentada sobre las caracteristicas de

los productos

terminados en el grado que sea necesario para realizar el analisis de peligros, incluyendo
la informacién que sigue, segln sea apropiado:

a) El nombre del producto o identificacion
similar.b) La composicién.c) Las
caracteristicas bioldgicas, quimicas y
fisicas pertinentes para la inocuidad de
los alimentos.d) La vida util prevista y las
condiciones de almacenamiento.e) El
envase y embalaje.f) El etiquetado en
relacién con la inocuidad de los alimentos
y/o instrucciones para su manipulacion,
preparacion yuso previsto.g) Los métodos
de distribucidn y entrega.

El formato FR-GES-14 cuenta
con las siguientes
caracteristicas para cada
producto terminado:*Nombre
del producto*Composicién
*Caracteristicas fisicas,
quimicas y bioldgicas*Tiempo
de vida util*Envase *Embalaje
*Etiguetado

8.5.1.4 Uso previsto

El uso previsto, incluyendo la
manipulacion razonablemente esperada
del producto terminado y todo uso no
previsto, pero razonablemente esperado,
mal manejo y uso incorrecto del producto
terminado, deben ser considerados y se
deben mantener como informacién
documentada en la medida que sea
necesaria para realizar el andlisis de
peligros.

El formato FR-GES-14 cuenta
con un apartado donde se
especifica el uso previsto y
grupo de consumidores del

producto terminado
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8.5.1.5 Diagramas de flujo y descripcion de los procesos

8.5.1.5.1 Preparacion de los diagramas de flujo

El equipo de inocuidad de los alimentos
debe establecer, mantener y actualizar
los diagramas de flujo como
informacién documentada para los
productos o categorias de productos y los

diagrama de flujo FR-GES-15 el

procesos incluidos en el SGIA.

KCM Export cuenta con un

cual es mantenido y
actualizado periédicamente

Los diagramas de flujo deben ser claros, precisos y suficientemente detallados en Ia
medida necesaria para realizar el analisis de peligros. Los diagramas de flujo deben incluir,
segln sea apropiado, lo siguiente:

a) La secuencia e interaccion de las
etapas en la operacion.b) Todo proceso
contratado externamente.c) Dénde se
incorporan al flujo las materias primas,
los ingredientes, coadyuvantes de
elaboracién, materiales de embalaje,
servicios y los productos intermedios.d)
Dénde se reprocesa y se hace el
reciclado.e) Dénde se liberan o eliminan
los productos terminados, los productos
intermedios, los subproductos y los
desechos.

El diagrama de flujo queda
establecido en el formato FR-
GES-15 en el que se incluye lo
siguiente:a) Etapas del
procesob) Entradas de materia
prima e insumosc) Reprocesod)
Salidas de desechos

diagramas de flujo, actualizar
los diagramas de flujo cuando
corresponda, y conservar como
informacién documentada.

El equipo de inocuidad de los alimentos
debe confirmar in situ la precisién de los

El Equipo de Inocuidad verifica
mediante un recorrido en sitio
la veracidad, precisidn y detalle

del diagrama de flujo.

El Equipo de Inocuidad realiza
los ajustes al Diagrama de
acuerdo a la periodicidad

necesaria y firma el diagrama

como evidencia de verificacion.

8.5.1.5.3 Descripcion de procesos y su entorno

En la medida que sea necesaria para realizar el analisis de peligros, el equipo de inocuidad
de los alimentos
debe describir:
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a) La distribucién de las instalaciones,
incluidas las areas de manipulacién de
alimentos y otras.

La descripcidn del proceso de

KCM Export se encuentra
especificada en el formato FR-
GES-16 en el cual se describe
las instalaciones involucradas
en el proceso entre las cuales

menciona: el almacén de
materia prima e insumos y el

almacén de producto
terminado

b) El equipo de procesamiento y
materiales de contacto, coadyuvantes de
procesamiento y flujo de materiales.

El equipo de procesamiento,
asi como el flujo de los
materiales queda definido en el
formato FR-GES-16,
considerando como equipo:
tolvas, tostador, enfriador,
molino y tambos; y como flujo
de materiales: recepcién de
café verde, traslado de café
tostado, introduccién de bolsa,
etiqueta y bobina de bolsa.

c) Los PPR existentes, los parametros del
proceso, las medidas de control (si las
hay) y/o la rigurosidad con que se aplican,
o los procedimientos que pueden influir
en la inocuidad de los alimentos.

Los PPR que influyen en la
inocuidad del proceso quedan
identificados y definidos en el
formato FR-GES-20 en el cual
se establece los PPR existente
(Rejilla magnética 'y
despedrador), el método de
monitoreo, la frecuencia y el
responsable.

d) Los requisitos externos (por ejemplo,
de autoridades legales o reglamentarias o
clientes) que pueden
afectar la eleccién y la rigurosidad de las
medidas de control.

En el formato FR-GES-16 se
mencionan algunos requisitos
externos de clientes como el
tipo de receta o la eleccién
entre café en grano y café
molido, sin embargo, estos
requisitos no afectan la
eleccién y rigurosidad de las
medidas de control.

Las descripciones se deben actualizar
como sea apropiado y mantener como
informacién documentada.

Las descripciones del proceso
de KCM Export se actualizan
cada que existe un cambio

significativo en el mismo.
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8.5.2 Andlisis de peligros

8.5.2.1 Generalidades

El equipo de la inocuidad de los alimentos
debe realizar un analisis de peligros,
basado en la informacion preliminar,

para determinar cuales son los peligros
gue necesitan ser controlados. El nivel de
control debe asegurar la inocuidad

de los alimentos y, cuando sea apropiado,
se debe utilizar una combinacién de

medidas de control.

El analisis de peligros queda
registrado en el formato
analisis de peligros de insumos
FR-GES-17, Y FR-GES-18 analisis
de peligros de procesos, los
criterios para llevar a cabo el
andlisis se encuentran en el
procedimiento de metodologia
HACCP, PR-GES-09.

8.5.2.2 Identificacidn de peligros y determinacién de los niveles aceptables

La identificacion debe realizarse con base en:

a) La informacién preliminar y los datos
recopilados de acuerdo con el apartado
8.5.1.b) La experiencia.c) La informacidn
interna y externa que incluya, en la
medida de lo posible, los datos
epidemioldgicos,cientificos y otros
antecedentes historicos.d) La informacion
de la cadena alimentaria sobre los
peligros para la inocuidad de los
alimentos relacionadoscon la inocuidad
de los productos terminados, los
productos intermedios y los alimentos en
el momento delconsumo.e) Los requisitos
legales, reglamentarios y de los clientes.

Para identificar los peligros el
Equipo de Inocuidad considera:
e Regulacidn aplicable, si algun
insumo, el producto terminado
o el proceso son considerados

en la regulacion aplicable, el

Equipo de Inocuidad debe
identificar los pardmetros de
inocuidad como potenciales
peligros.

e Quejas o requisitos de
clientes relacionadas con la
inocuidad
¢ Peligros que el proveedor
indique como potenciales en el
insumo.
¢ Peligros presentados en la
operacion diaria.

Al determinar los niveles aceptabl

es, la organizacién debe:

a) Asegurar que se identifiquen los
requisitos legales, reglamentarios y de los
clientes, que sean aplicables.
b) Considerar el uso previsto de los
productos terminados.
c) Considerar toda otra informacién
pertinente.

La organizacién determina los
niveles aceptables mediante la
reglamentacién aplicable y el

uso previsto de los productos

terminados.
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La organizacion debe mantener
informacién documentada sobre la
determinacion de niveles aceptablesy la
justificacion de los niveles aceptables.

La informacién documentada
sobre los niveles aceptables
gueda determinada en los
formatos FR-GES-17 Y FR-GES-
18 analisis de peligros de
insumos y procesos.

8.5.2.3 Evaluacidn de peligros

Para cada peligro relacionado con la
inocuidad de los alimentos identificado, la
organizacién debe realizar una
evaluacién de peligros, para determinar si
su prevencion o reduccién a niveles
aceptables es esencial.

La organizacion realiza la
evaluacion de peligros para
cada peligro identifica y lo
documenta en los analisis de
peligros de insumos y de
procesos en los formatos FR-
GES-17 Y FR-GES-18

La organizacion debe valorar cada peligro

relacionado con la inocuidad de los alimentos
con respecto a:

a) La probabilidad de que ocurra en el
producto terminado antes de la
aplicaciéon de las medidas de control.
b) La gravedad de sus efectos adversos
para la salud en relacién con el uso
previsto.

La evaluacion de peligros se
valora de acuerdo a la
probabilidad y la gravedad del
peligro tomando los puntajes
del 5 al 1 dependiendo el nivel

de probabilidad y gravedad
siendo 5 para lo mds grave y lo
mas probable.

La organizacidn debe identificar cualquier
peligro significativo relacionado con la
inocuidad de los alimentos.

La organizacién define en los
formatos FR-GES-17 Y FR-GES-
18 los peligros significativos
para cada insumo y etapa del
proceso.

La metodologia utilizada se debe describir

y el resultado de la evaluacién de peligros
se debe mantener como

informacién documentada.

La metodologia utilizada para
la evaluacion de peligros queda
definida en el PPR
"metodologia HACCP" PR-GES-
09.

Los resultados de la evaluacién
de peligros quedan
establecidos en los formatos

FR-GES-17 Y FR-GES-18

8.5.2.4 Seleccidn y categorizacion de las medidas de control
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8.5.2.4.1 Con base en la evaluacién de
peligros, la organizacién debe seleccionar
una medida de control o combinacién de

medidas de control apropiadas que sea
capaz de prevenir o reducir estos peligros

significativos
identificados relacionados con la
inocuidad de los alimentos hasta los
niveles aceptables definidos.

El Equipo de Inocuidad
identifica las medidas de
control para los Peligros de
Alto Riesgo (puntajes
obtenidos en la evaluaciéon de
peligros mayores a 8)

La organizacion debe categorizar las

medidas de control, identificadas y

seleccionadas, para ser gestionadas
como los PPRO o en los PCC.

La organizacion determina las
medidas de control como PCC
en los siguientes casos:

El grado de severidad
El impacto
La necesidad de monitoreo
La etapa del proceso donde se
encuentra la medida de control
(etapa final del proceso).

Si ninguno de los criterios
anteriores aplica entonces la
medida de control es
categorizada como PPRO

8.5.2.4.2 Asimismo, para cada medida de control, el enfoque sistematico debe incluir una
evaluacion de la viabilidad de:

a) Establecer limites criticos medibles y/o
criterios de accion medibles/observables.
b) Seguimiento para detectar cualquier
falla en permanecer dentro del limite
critico y/o criterios de accion
medibles/observables.

c) Aplicar correcciones oportunas en caso
de falla.

Para cada medida de control la
organizacién determina lo
siguiente:

Método o criterio de accién
Acciones correctivas en el caso
de que superen los limites
criticos

8.5.3 Validacion de las medidas de control y combinaciones de medidas de control

El equipo de inocuidad de los alimentos
debe validar que las medidas de control
seleccionadas sean capaces de lograrel
control previsto de los peligros
significativos para la inocuidad de los
alimentos.

La validacion de las medidas de
control se encuentra
establecida en los
procedimientos PR-GES-11Y
PR-GES-12.
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Esta validacion debe hacerse antes de la
implementacion de las medidas de
control y combinaciones de medidas de 1
control para ser incluidas en el plan de
control de peligros y después de todo
cambio en las mismas.

Antes de implementar las
medidas de control la

organizacién recopila evidencia

sobre si las medidas de control
son capaces de controlar los

peligros relevantes de tal

manera que se cumplan los
niveles aceptables definidos.

Cuando el resultado de la validacion
muestra que las medidas de control no
son capaces de lograr el control previsto,

el
. . . . 1
equipo de inocuidad de los alimentos
debe modificar y volver a evaluar las
medidas de control y/o las combinaciones
de medidas de control.

Cuando la organizacién no
logra evidenciar la eficacia de
las medidas de control
modifica las mismas

8.5.4 Plan de control de peligros (plan HACCP/PPRO)

8.5.4.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un plan de control de peligros.
El plan de control de peligros se debe mantener como informacién documentada y debe
incluir la informacion siguiente para cada medida de control en cada PCC o PPRO:

a) Peligros relacionados con la inocuidad
de los alimentos a ser controlados en el
PCC o por el PPRO.

b) Limites criticos en el PCC o criterios de
accién para el PPRO.

c) Procedimientos de seguimiento. 1
d) Correcciones por tomar, si no se
cumplen los limites criticos o los criterios
de accidn.
e) Responsabilidades y autoridades.
f) Registros de seguimiento.

La organizacion establece los
planes de control de peligros
en los formatos FR-GES-20
"Plan PPRO" y FR-GES-21 "Plan
HACCP" e incluye lo siguiente:
e Peligros por controlar en PCC

o por PPRO
¢ La medida de control
e Limite Critico PCC o criterio
de accién PPRO
e Los procedimientos de
monitoreo (¢qué?, icomo?,
frecuencia y équién?).
e Las correcciones y acciones
correctivas a tomar cuando el
monitoreo demuestre que se
ha perdido el control
® La(s) actividades de
verificacion.
* Responsabilidades y
autoridades (monitoreo,
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correccion, acciones
correctivas y verificacion).
® Registros de seguimiento

8.5.4.2 Determinacion de limites cr

iticos y criterios de accion

Se deben especificar los limites criticos en
los PCCy los criterios de accién para los
PPRO. La razén de su determinacion se

debe mantener como informacién
documentada.

La organizacion establece los
limites criticos de los PCC en el
formato FR-GES-21vy los
criterios de accion para los
PPRO en el formato FR-GES-20

Los limites criticos en los PCC deben ser
medibles. La conformidad con los limites
criticos debe asegurar que no
se exceda el nivel aceptable.

*Los limites criticos en los PCC
no son medibles por lo que
serd necesario replantearlos

Los criterios de accidn para los PPRO
deben ser medibles u observables. La
conformidad con los criterios de accién
debe contribuir a la garantia de que no se
excede el nivel aceptable.

Los criterios de accidn para los
PPRO son observables.

8.5.4.3 Sistemas de seguimi

ento en los PCC y para los PPRO

En cada PCC, se debe establecer un
sistema de seguimiento para cada medida
de control o combinacién de
medidas de control para detectar toda
falla en permanecer dentro de los limites
criticos. El sistema debe incluir
todas las mediciones programadas
relacionadas con los limites criticos.

La organizacién determina los
procedimientos de monitoreo
para cada PCC que permiten
identificar cuando se han
superado los LC

Para cada PPRO, se debe establecer un
sistema de seguimiento para la medida
de control o combinacién de
medidas de control para detectar el
incumplimiento del criterio de accién.

La organizacion establece los

procedimientos de monitoreo

para cada PPRO para detectar

el incumplimiento del criterio
de accién.

El sistema de seguimiento, en cada PCC y para cada PPRO, debe consistir en informacién

documentada,
incluyendo:
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Los procedimientos de
monitoreo:e Estan
relacionados con los Limites de
control (en el caso de los PCC)e
Proveen resultados en un
tiempo adecuadoe Identifican
1 los equipos de medicion
utilizadose Definen la
frecuencia del monitoreoe
Establecer la responsabilidad y
autoridad para el monitoreoe
Definen los registros utilizados
(FR-GES-02, FR-GES-03 y FR-
LCC-42)

a) Las mediciones u observaciones que
proporcionen resultados dentro de un
periodo de tiempo adecuado.b) Los
métodos de seguimiento o dispositivos
utilizados.c) Los métodos de calibraciéon
aplicables o, para los PPRO, los métodos
equivalentes para la verificacidon de las
mediciones u observaciones confiables.d)
La frecuencia del seguimiento.e) Los
resultados del seguimiento.f) La
responsabilidad y autoridad relacionadas
con el seguimiento.g) La responsabilidad
y autoridad relacionadas con la
evaluacién de los resultados del
seguimiento.

8.5.4.4 Acciones cuando no se cumplen los limites criticos o los criterios de accion.
La organizacion define las
correcciones y acciones
correctivas que deben seguirse
cuando el monitoreo
demuestra que se han
superado los limites criticos o
no se cumplen los criterios de
accién en los formatos FR-GES-
21y FR-GES-22

La organizacidn debe especificar las
correcciones y las acciones correctivas a
tomarse 1

cuando no se cumplen los limites criticos
o el criterio de accién y se debe asegurar
que:
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a) Los productos potencialmente no
inocuos no sean liberados
b) Se identifica la causa de la no
conformidad. 1
c) Los parametros controlados en el PCC o
por el PPRO, vuelven a estar dentro de los
limites criticos o los criterios de accion.
d) Se previene la recurrencia.

La organizacion determina las
acciones correctivas en base a
lo siguiente:
Identifica la causa de la No
conformidad.
¢ Las acciones tomadas para
gue el PCC o PPRO regrese a
control
¢ El producto potencialmente
no inocuo no sea liberado.

e La solicitud de Acciones
Correctivas que eviten la
recurrencia de la falla
® Responsabilidades y
autoridades
» Registros de las correcciones
y Acciones Correctivas
tomadas.

CONTROL DE PELIGROS

8.6 ACTUALIZACION DE LA INFORMACION QUE ESPECIFICA LOS PPR Y EL PLAN DE

Después del establecimiento del plan de control de peligros, la organizacién debe
actualizar la siguiente informacidn, si es necesario:

a) Las caracteristicas de las materias
primas, los ingredientes y los materiales
que entran en contacto con el

producto.b) Las caracteristicas de los 1
productos terminados.c) El uso
previsto.d) Los diagramas de flujo y
descripciones de los procesos y su
entorno.

La organizacién actualiza la
informacidn aplicando el
formato FR-GES-23 "Lista de
actualizacion o validacién del
sistema"
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8.7 CONTROL DEL SEGUIMIENTO Y LA MEDICION

La organizacion debe proporcionar

evidencia que los métodos y los equipos

de seguimiento y medicién especificados

son adecuados para las actividades de

seguimiento y la medicion relacionados

con los PPR Yy el plan de control de
peligros.

La organizacidn muestra
evidencia de que los métodos y
el equipo de medicion utilizado
es el adecuado para asegurar la
validez de las mediciones

realizadas conforme se
describe en el procedimiento
de verificacion y calibracién de
los dispositivos de seguimiento
y medicién PR-LCC-13.

Los equipos de seguimiento y me

dicién utilizados deben:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos
especificados antes de su utilizacion.
b) Ajustarse o reajustarse cuando sea
necesario.
c) Identificarse para determinar su estado
de calibracién.
d) Protegerse contra ajustes que pudieran
invalidar el resultado de la medicidn.
e) Protegerse contra los dafios y el
deterioro.

La organizacion elabora
anualmente el programa de
calibracion de los dispositivos
de monitoreo y medicion.
Para cada equipo que requiera
ser verificado, cada
responsable de area debera
elaborar procedimiento que
incluya:

1. Patron utilizado para la
verificacion.

2. Descripcion del método de
verificacion.

3. Registro de verificacion.

4. Error Maximo Tolerado

(EMT).
5. Método para la proteccion y
salvaguarda de los equipos.
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8.8 VERIFICACION RELACIONADA CON LOS PPR Y EL PLAN DE CONTROL DE PELIGROS

8.8.1 Verificacion

La organizacion debe establecer,
implementar y mantener las actividades
de verificacion. La planificacion de la
verificacion debe definir el propésito,
método, frecuencia y responsabilidades
para las actividades de verificacion.

El equipo HACCP, establece la
planeacion de las actividades
de verificacion en el formato
plan de verificacion FR-GES-22.
En este formato se incluye el
propdsito, método y frecuencia
de las actividades de
verificacion, asi como los
registros involucrados
documentado en el
procedimiento de metodologia
HACCP PR-GES-09.

Las actividades de verificacién deben confirmar que:

a) Los PPR se han implementado y son
eficacesb) El plan de control de peligros
se implementa y es eficaz.c) Los niveles
de los peligros estan dentro de los niveles
aceptables identificados.d) Los elementos
de entrada para el analisis de peligros
estén actualizados.e) Otras acciones
determinadas por la organizacién estén
implementadas y son eficaces.

La organizacion determina las
siguientes actividades de
verificacion:Cumplimiento de
los PPRCumplimiento del
sistema de gestionVerificacién
de los PCC

8.8.2 Andlisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de inocuidad de los alimentos
debe realizar un analisis de los resultados
de la verificacién que se debe utilizar
como entrada de la evaluacién del
desempeiio del SGIA.

El Equipo de Inocuidad de Ia
organizacidén elabora graficos
con la informacién derivada de
las verificaciones, y analiza
dichos graficos, en este analisis
incluye los resultados
obtenidos en las auditorias

internas y externas.

8.9 CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES DEL PRODUCTO Y EL PROCESO

8.9.1 Generalidades

La organizacién debe asegurarse que los
datos derivados del seguimiento de los
PPRO y de los PCC sean evaluados
por personas designadas que sean
competentes y tengan la autoridad para

La organizacién ha designado al
equipo de inocuidad para
iniciar correcciones y acciones
correctivas.
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iniciar correcciones y acciones
correctivas.

8.9.2 Correcciones

La organizacién debe asegurarse que,
cuando no se cumplen los limites criticos
para los PCC y/o los criterios
de accidn para los PPRO, los productos
afectados se identifican y controlan en lo
que concierne a su uso y liberacion.

Cuando se superan los limites
criticos de control o existe
pérdida de control en los
programas de prerrequisito
operacionales se realizan
correcciones conforme se
describe en el procedimiento
de Correcciones PR-GES-04.

La organizacion debe establecer, mantener y actualizar informacién documentada que

incluya:

a) Un método de identificacion,
evaluacidn y correccion de los productos
afectados para asegurar su apropiada 1
manipulacion.
b) Disposiciones para la revisidn de las
correcciones realizadas.

Los métodos y disposiciones
para las correcciones de los
PPRO y PPC se establecen en el
procedimiento PR-GES-04
"Correcciones"

Cuando no se cumplan los limites criticos
en los PCC, los productos afectados
deben identificarse ymanipularse como
productos potencialmente no inocuos.

En el procedimiento PR-GES-04
se especifica que cuando el
monitoreo indique que se han
superados los limites criticos se
debe identificar el producto
desde la ultima revision
segregarlo y tratarlo como
Producto No conforme y
Potencialmente no inocuo.

Cuando no se cumplen los criterios de accidén para un PPRO, debe llevarse a cabo lo

siguiente:

a) La determinacion de las consecuencias
de esa falla con respecto a la inocuidad
de los alimentos.

b) La determinacién de las causas de la 1
falla.
¢) La identificacidn de los productos
afectados y manipulacion.

En el procedimiento PR-GES-04
se especifica que cuando el
monitoreo de los PPRO indica
una pérdida de control en los
criterios de accidén, se debe
identificar el producto
potencialmente afectado
haciendo las determinaciones
de las causas de la fallay las
consecuencias de esa falla con
respecto a la inocuidad del
producto.
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Se debe conservar la informacidon documentada que describa las correcciones realizadas
en productos y procesos no conformes, incluyendo:

Las correcciones realizadas se
registran en el formato reporte
de correcciones FR-GES-02

a) La naturaleza de la no conformidad.
b) Las causas de la falla. 1
c) Las consecuencias como resultado de Ia
no conformidad.

8.9.3 Acciones correctivas
La necesidad de acciones

correctivas queda establecida
en el procedimiento PR-GES-05
en el que se menciona la
necesidad de establecer
acciones correctivas cuando
exista alguna desviacion en los
limites criticos de los puntos
criticos de control.

La necesidad de acciones correctivas
debe ser evaluada cuando los limites

e o 1
criticos de los PCC y/o los criterios de
accion para los PPRO no se cumplen.

La organizacion debe establecer y
mantener la informaciéon documentada
gue especifique las acciones apropiadas La organizacion registra la No
para identificar y eliminar la causa de las conformidad detectada en el
no conformidades detectadas, para formato FR-GES-03 "Accidn
prevenir su recurrencia, y tener el correctiva" ademas del reporte
proceso de correccion FR-GES-02
nuevamente bajo control después que se

ha identificado la no conformidad.
Estas acciones deben incluir:

a) La revisidon de las no conformidades

identificadas por quejas de clientes y/o
consumidores y/o informes La necesidad de acciones
deinspecciones reglamentarias. correctivas incluye entre otros
b) La revisiéon de las tendencias en los puntos los siguientes:e
resultados del seguimiento que pueden Reclamaciones y/o quejas o
indicar una pérdida de control. 1 devoluciones por parte del
c) La determinacion de las causas de las cliente.» No conformidades
no conformidades. detectadas en Auditorias
d) La determinacién e implementacién de Internas o Externas.e
acciones para asegurar que las no Incumplimiento en las
Especificaciones del Producto.

conformidades no vuelvan a ocurrir.
e) La documentacién de los resultados de
las acciones correctivas tomadas.
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f) La verificacién de las acciones
correctivas tomadas para asegurar que
sean eficaces.

8.9.4 Manipulaciéon de productos potencialmente no inocuos

8.9.4.1 Generalidades

La organizacién debe tomar acciones para prevenir el ingreso de productos
potencialmente no inocuos en la
cadena alimentaria, a menos que se pueda demostrar que:

a) Los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en cuestion
han sido reducidos a los niveles
aceptables definidos.

b) Los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en cuestiéon
serdn reducidos a los niveles aceptables 1

identificados antes de su ingreso en la
cadena alimentaria.
c) A pesar de la no conformidad, el
producto todavia cumple los niveles
aceptables definidos en lo concerniente a
los peligros relacionados con la inocuidad
de los alimentos.

La organizacion considera al
producto o productos como
inocuo cuando se evidencia lo
siguiente:

e A pesar de la no conformidad
el producto cumple con los
niveles aceptables definidos.
e Los peligros han sido
reducidos a los niveles
aceptables definidos o han sido
eliminados, por otras medidas

de control

La organizacidn debe conservar los

productos que se han identificado como
potencialmente no inocuos bajo su 1

control hasta que los productos hayan

sido evaluados y la disposicidn haya sido

determinada.

Los productos en Inspeccién
son identificados con una
etiqueta amarillay
almacenados en un lugar
destinado, sin sobrepasar 6
meses sin una justificacion.

8.9.4.2 Evaluacion para la liberacién

Cada lote de productos afectados por la 1
no conformidad debe ser evaluado.

La organizacidn realiza la
evaluacidn para la liberacién
para cada lote de producto o

productos afectados.

siguientes se aplica:

Los productos afectados por incumplimiento del criterio de accién para los PPRO
solamente deben ser liberados como inocuos, cuando alguna de las condiciones
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a) Otra evidencia aparte del sistema de
seguimiento demuestra que las medidas
de control han sido eficaces.

b) La evidencia muestra que el efecto
combinado de las medidas de control
para ese producto en particular
cumple con el desempenio previsto (es
decir, niveles aceptables identificados). 1
c) Los resultados del muestreo, analisis
y/o de otras actividades de verificacion
demuestran que los productos
afectados son conformes con los niveles
aceptables identificados para los peligros
relacionados con la inocuidad de los
alimentos en cuestion.

Cada lote de productos o
productos afectados son
evaluados de acuerdo a los
siguientes criterios:

¢ Evidencia adicional de la
eficacia de medidas de control.
¢ Evidencia de que el producto
cumple los niveles aceptables
® Los resultados de muestreos,
analisis y otras actividades de
verificacion.

8.9.4.3 Disposicion de productos no

conformes

Los productos que no son aceptables para su |

iberacion deben ser:

a) Reprocesados o procesados
posteriormente dentro o fuera de la
organizacidn para asegurar que el peligro
relacionado con la inocuidad de los

alimentos es reducido a niveles
aceptables. 1
b) Redirigidos para otro uso siempre que

la inocuidad de los alimentos en la
cadena alimentaria no se vea afectada.

c) Destruidos y/o dispuestos como

desecho.

La organizacion determina los
criterios de disposicién de
productos no inocuos de
acuerdo al procedimiento PR-
GES-06 PNC o PNl en el que
establece 3 tipos de
disposicidn:
e Ser reprocesados para
eliminar el peligro o reducirlo a
niveles aceptable.
¢ Desecho o destruccion
cuando no se pueda reprocesar
y exista peligro de que el
producto ingrese nuevamente
a la cadena de produccién de
alimentos.
e Dirigido para otro uso sin

afectar la cadena alimentaria.
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Debe conservarse la informacion
documentada sobre la disposicién de los
productos no conformes, incluida la
identificacion de las personas con
autoridad de aprobacién.

La disposicion del producto y
quién autoriza la disposiciéon
gueda documentado en el
formato de Reporte de
Producto no Conforme o
potencialmente no inocuo FR-

GES-38

8.9.5 Retirada/recuperacion

La organizacién debe poder garantizar la
retirada/recuperacién oportuna de lotes
de productos terminados que se
han identificado como potencialmente no
inocuos, mediante la asignacion de
personas competentes que tengan la
autoridad para iniciar y llevar a cabo la
retirada/recuperacion.

Para permitir y facilitar la tarea
de retiro completo y oportuno
de lotes de productos que se
ha identificado como no
inocuos, la direccion general ha
designado a un equipo
gerencial de crisis quien
coordina el rastreo y retiro de
producto conforme al
procedimiento de trazabilidad
y retiro del producto FR-GES-07

La organizacién debe establecer y m

r informacidon documentada para:

a) Notificar a las partes interesadas
pertinentes (por ejemplo, autoridades
legales y reglamentarias, clientes y/o
consumidores).

b) Manipulacién de productos
retirados/recuperados, asi como
productos que todavia estan en stock.
c) Realizar la secuencia de acciones a
tomar.

El Jefe de Control de calidad
Mantiene una lista actualizada
de contactos clave para
eventos de retiro de Producto,
esta lista se encuentra
documentada en el formato
FR-GES-40 "Lista de Contactos
clave eventos de retiro"
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Analisis y evaluacién

La organizacidn debe analizar y evaluar
los datos y la informacién apropiados que
surgen del seguimientoy la
medicion, incluyendo los resultados de
las actividades de verificacion
relacionadas con los PPRy el plan de
control de
peligros, las auditorias internas y las
auditorias externas.

El equipo HACCP analiza los
resultados de las actividades de
verificacidn, incluyendo los
resultados de auditorias
internas y externas, conforme
se describe en PR-GES-09.

El equipo HACCP evalua
sistematicamente los
resultados individuales de las
verificaciones planeadas
conforme se describe en el
procedimiento de metodologia
HACCP PR-GES-09

Los resultados del analisis y las
actividades resultantes deben
conservarse como informacion
documentada. Los
resultados deben ser informados a la alta
direccion y utilizarse como elementos de
entrada para la revision por la
direccion y la actualizacién del SGIA

El lider de inocuidad realiza un
analisis del nivel de
cumplimiento de los objetivos
de inocuidad y de los acuerdos
tomados en la revisién por la
direccion.

9.2 AUDITORIA INTERNA

9.2.1 La organizacioén debe realizar auditorias internas a intervalos planificados para
proporcionar informacion acerca de si el SGIA:

a) Es conforme con:
1) Los requisitos propios de la
organizacién para su SGIA.
2) Los requisitos de este documento.

En KCM Export se llevan a cabo
auditorias internas a intervalos
planeados para determinar si el
sistema de gestion:
Es conforme a los lineamientos
planeados por la organizacidn y
con los requisitos de las
normas I1SO 22000:2005, ISO
TS-22000:2009 y los requisitos
adicionales FSSC 22000 v 4.1.
*La auditoria interna
correspondiente al
cumplimiento de FSSC 22000
V.5 no se ha realizado
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b) Se implementa y mantiene
eficazmente.

*La auditoria interna
correspondiente al
cumplimiento de FSSC 22000
V.5 no se ha realizado

9.2.2 La organizaci

on debe:

a) Planificar, establecer, implementary
mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia,

los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacién e informes,

gue deben tener en consideracién
la importancia de los procesos
involucrados, los cambios en el SGIA y los
resultados de seguimiento, mediciény
auditorias previas.

La organizacion realiza el
programa de auditoria en el
formato FR-GES-06 en el que se
establece la realizacién de
auditorias internas al menos 1
vez al afio.

b) Definir los criterios de la auditoria y el
alcance para cada auditoria.

El programa de auditorias
internas se realiza conforme a
los siguientes criterios:
Estado de los procesos
Resultados de auditorias
previas

c) Seleccionar los auditores competentes
y realizar auditorias para asegurar la
objetividad y la imparcialidad del
proceso de auditoria.

La organizacion determina las
competencias necesarias para
el equipo auditor en el
procedimiento PR-GES-08
"Auditoria interna"

d) Asegurarse que los resultados de las
auditorias se informen al equipo de
inocuidad de los alimentos y a la
direccion
pertinente.

Al final de la auditoria el
equipo auditor entrega sus
observaciones y comentarios al
auditor lider. El informe es
entregado al Lider de Inocuidad
para su difusién y resguardo.

e) Conservar informacion documentada
como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de losresultados

de las auditorias.

La informacién documentada
de laimplementacién de la
auditoria se encuentra
establecida en los reportes de
informe de auditoria FR-GES-10
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Las actividades de seguimiento por la
organizacién deben incluir la verificacién
de las acciones tomadas y el informe
de los resultados de la verificacion.

El equipo Auditor da
seguimiento a las acciones
correctivas derivadas de las no
conformidades de acuerdo al
procedimiento de Acciones
Correctivas PR-GES-05.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.3.1 Generalidades

La alta direccién debe revisar el SGIA de
la organizacion a intervalos planificados,
para asegurarse de su pertinencia,
adecuacién y eficacia continuas.

La Direccidn realiza la revision
del Sistema de inocuidad con la
informacién y en las
frecuencias establecidas en el
procedimiento de Revision por
la Direccién PR-DIR-03.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccién

La revisién por la direccién debe considerar:

a) El estado de las acciones de las
revisiones por la direccion previas.

b) Los cambios en las cuestiones externas
e internas que sean pertinentes al SGIA,
incluyendo cambios en la organizacién y

su contexto.

c) La informacién sobre el desempefioy la

eficacia del SGIA.
d) La adecuacién de los recursos. 1
e) Toda situacién de emergencia,
incidente o retirada/recuperacién que
hayan ocurrido.

f) La informacidn pertinente obtenida
mediante comunicacion externa e interna
incluidas las solicitudes y quejas de las
partes interesadas.

g) Las oportunidades de mejora continua.

La organizaciéon toma como
entradas de revision por la
direccion los siguientes puntos:
*Nivel de cumplimiento de la
politica y objetivos de
inocuidad.

*El analisis de las actividades
de verificacién
*Circunstancias que pueden
afectar la inocuidad
*Situaciones de emergencia,
accidentes y retiro del
producto.
*Actualizacién del sistema
*Comunicacion y
retroalimentacién con el
cliente
*Resultados de auditorias
internas y externas

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revisién por la direccion deben incluir:
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a) Las decisiones y acciones relacionadas
con las oportunidades de mejora
continua.b) Toda necesidad de
actualizacion y cambio al SGIA, incluida la
necesidad de recursos y la revision de la
politica y los objetivos de inocuidad de los
alimentos del SGIA.

La organizacidon toma como
salidas de revisién por la
direccion lo siguiente:
*Inocuidad de los
alimentos*Mejora continua del
sistema *Necesidades de
recursos

La organizacidn debe conservar la

informacién documentada como

evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccidn.

Las salidas de revisién por la
direccion se documentan en el
formato FR-DIR-04

10. MEJORA

10.1 NO CONFORMIDAD Y ACCIONES CORRECTIVAS

Cuando ocurra alguna no conformidad, la organizacion debe:

a) Reaccionar ante la no conformidad
b) Evaluar las necesidades de accion para
eliminar las causas de la no conformidad,

con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni
ocurra en otra parte.
c) Implementar cualquier accién
necesaria.
d) Revisar la eficacia de cualquier accidn
correctiva tomada.
e) Si fuera necesario, hacer cambios en el
SGIA.

Cuando se detecta una No
Conformidad, la organizacién
recaba la evidencia objetiva
que sustente el hallazgo,
redactando de forma clara la
No Conformidad.

10.2 MEJORA CONTINUA
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La organizacidon debe mejorar
continuamente la pertinencia, adecuacién
y eficacia del SGIA. La alta direccion debe

asegurarse que la organizacién mejora
continuamente la eficacia del SGIA
mediante el uso de la comunicacion, la
revision por la direccién, la auditoria
interna, el andlisis de los resultados de las
actividades de verificacion, la validacién
de las medidas de control y las
combinaciones de las medidas de control,
las acciones correctivas y la actualizacidn
del SGIA.

KCM EXPORT mejora
continuamente la
efectividad de su sistema de
inocuidad mediante el uso
de la comunicacion, politica
y objetivos de inocuidad,
resultados de auditorias,
analisis de los resultados de
las actividades de
verificacion y validacion,
acciones correctivas,
revisiones por la direccion y
la actualizaciéon del sistema
de gestion.

10.3 ACTUALIZACION DEL SISTEMA DE GESTION DE

LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

La alta direccién debe asegurarse que el
SGIA se actualiza continuamente. Para
lograr esto, el equipo de la inocuidad de
los alimentos debe evaluar al SGIA a
intervalos planificados. El equipo debe
considerar si es necesario revisar el
analisis de peligros, el plan de control de
peligros establecido y los PPR
establecidos. Las actividades de
actualizacion se deben basar en:

Con el objetivo de que el
sistema de inocuidad se
mantenga actualizado
continuamente, el equipo de
inocuidad se reune
anualmente o cuando se
tenga un cambio en el
sistema para revisar que se
tenga actualizada la
informacidn establecida y
referenciada.

Fuente: Elaboracion propia con base en la norma ISO 22000:2018, (2021)
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Tabla 5. Diagnastico del nivel de cumplimiento de ISO TS 22002-1:2009

ISO TS 22002-1: 2009 \ Conformidad .
o Observaciones
Requisito \ S| \ NO

4. CONSTRUCCION Y DISENO DE EDIFICIOS
Construccion y disefo de las instalaciones PR-PRO-01
4.1 REQUISITOS GENERALES

Los edificios deben estar
disefiados, construidos y
mantenidos de manera apropiada
a la naturaleza de las operaciones
de proceso a ser desempeiiadas,
los peligros en la seguridad de los
alimentos asociados con esas
operaciones y las
fuentes potenciales de
contaminacion de los alrededores
de la planta. Los edificios deben
ser de construccién duradera,
gue no presente peligro para el
producto.

Las instalaciones y planta
productiva se encuentran disefiada,
construida y mantenida de manera

apropiada para la naturaleza del
proceso, cuenta con superficies
resistentes, durables, libres de
1 polvo y drenadas, de manera que
no se generen por su arquitectura,
encharcamientos, ni lugares que
puedan servir de refugio de plagas.
Esta informacién se encuentra
documentada en el procedimiento
PR-PRO-02 Construccién y diseiio
de planta y espacios de trabajo.

4.2 AMBIENTE

Se deben considerar las fuentes
potenciales de contaminacién del 0
ambiente local

No se tienen identificadas las
fuentes potenciales de
contaminacion.

4.11 Es responsabilidad del Jefe de
Produccidn en cada etapa del
proceso de elaboracién, aplicar las
medidas necesarias para prevenir la
contaminacién cruzada del

., . alimento, dichas medidas a
La produccién de alimentos no . . .
, , continuacion se especifican:
deberia llevarse a cabo en areas . .
. . * Las maniobras de operacion se
donde sustancias potencialmente 1 . .
o . realizaran de acuerdo al flujo del
dafiinas pudieran . .
proceso, tipo de materiales,
entrar en el producto. ) -
equipos, personal y servicios
necesarios.

e Las actividades de lavado y

limpieza se realizaran lo mas lejos

posible de las areas y zonas de
producto.
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La efectividad de medidas
tomadas como proteccion contra
contaminantes potenciales debe

ser revisada
periddicamente

No se tienen identificadas las
fuentes potenciales de
contaminacion.

4.3 UBICACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Los limites del sitio deben ser
claramente identificados

El jefe de produccion en conjunto
con el equipo de inocuidad por
medio de un plano de localizacién
de planta identifica el perimetro de
la fabrica FR-PRO-01 Identificando
los accesos del personal y de
transporte.

El acceso al sitio debe ser
controlado

Es responsabilidad del Gerente de
operaciones o a la persona que el
designe el mantenimiento de los
puestos de guardias de seguridad,
accesos controlados a la instalacién.

El sitio debe ser mantenido en
buen orden. La vegetacion debe
ser controlada o eliminada.
Caminos, jardinesy
areas de estacionamientos deben
ser drenados para prevenir aguas
detenidas (encharcamientos) y
deben tener
mantenimiento.

Es responsabilidad del Gerente de
operaciones el mantenimiento de
los limites de la instalacidn.
Cada tres meses se verifica que la
barda perimetral esté en
condiciones apropiadas para
contener cualquier peligro para la
seguridad de los alimentos, como es
plagas, fauna nociva, etc.

Es responsabilidad del jefe de
produccién la instalacién,
mantenimiento y funcionamiento
de los desagiies de pisos y areas de
la fabrica, deben tener rejillas para
evitar el acceso de plagas.
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5. DISPOSICION DE LAS INSTALACIONES Y AREAS DE TRABAJO

Construccion y disefio de planta y espacios de trabajo PR-PRO-02

5.1 REQUISITOS GENERALES

La distribucidn interna debe ser
disefiada, construida y mantenida
para facilitar una buena higiene y

las buenas
practicas de manufactura. Los
patrones de movimiento de
materiales, productos y personas y
la distribucidn del equipo,
deben ser disefiados para
proteger contra fuentes
potenciales de contaminacién.

Las instalaciones y planta
productiva se encuentran disefiada,
construida y mantenida de manera

apropiada para la naturaleza del
proceso, cuenta con superficies
resistentes, durables, libres de
polvo y drenadas, de manera que
no se generen por su arquitectura,
encharcamientos, ni lugares que
puedan servir de refugio de plagas.
En el interior se promueve el disefio
y acabados tales que faciliten el
mantenimiento, las operaciones de
limpieza y la operacion sanitaria de
los procesos. Las superficies de
paredes, pisos y techos, equipos y
estructuras, deben ser lisas,
continuas, impermeables, sin
bordes.

5.2 DISENO INTERNO,

DISTRIBUCION Y

PATRONES DE TRAFICO

El edificio debe proporcionar
espacio adecuado, con un flujo
l6gico de materiales, productos y
personal, asi como la
separacion fisica de las areas de
materias primas y de proceso.

KCM cuenta con un sistema de flujo
de entrada y salida de personal,
materiales y productos y se indica
en el plano FR-PRO-02.
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Aberturas (puertas-espacios)
destinadas para la transferencia
de materiales y productos
(mangueras, transportadores)
deben ser disefiadas para
minimizar la entrada de material
extrano y plagas.

Las puertas son de materiales de
facil limpieza, sin grietas o roturas;
las puertas que tienen
compartimentos de vidrio son de
material no quebradizo
(policarbonato) o cuentan con
pelicula de seguridad.

Los contornos de las puertas no se
encuentran libres de claros, en caso
de ser requerido se colocaran
guarda polvos que impidan el
acceso a las plagas y el polvo.
Las puertas cuentan con
mosquitero (solo una) no como se
indica en el procedimiento en caso
de ser requerido se protegeran las
puertas con cortinas hawaianas y
cortinas de aire para impedir el
ingreso de plagas.

5.3 ESTRUCT

URAS INTERNAS Y ACCESORIOS

Las paredes y pisos de las areas de
proceso deben ser lavables o de
facil limpieza, apropiadas para el

proceso o peligro
del producto.
Los materiales de construccion
deben ser resistentes al sistema
de limpieza que se aplique.

Los pisos se encuentran construidos
con materiales que son resistentes
a las cargas que va a soportar, los
cambios de temperatura y a los
productos quimicos, estos deben
ser mantenidos para evitar que
presenten fisuras o irregularidades
en la superficie. El material
considerado para el acabado de los
pisos y lugares donde exista un
riesgo de derrame de producto es
de concreto pulido y material
epoxido.

Las paredes son de material
resistente a productos quimicos de
limpieza, mantenidas de tal manera
gue faciliten las buenas practicas de

higiene, se le da mantenimiento

periddico para cuidar que no se
presente algun espacio que pueda
dar lugar a la anidacion o refugio de
plagas.
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Las uniones entre pisoy muroy

Cumple, pero no se menciona en el

las esquinas deben ser disefiadas 0 ..
. . procedimiento
para facilitar la limpieza.
Es recomendable que las uniones .
. Cumple, pero no se menciona en el
de las paredes y pisos sean 0

redondas en las dreas de proceso.

procedimiento

Los pisos deben ser disefiados

En el procedimiento se menciona
en el apartado 5.1.2 construccién
de edificios que se cuenta con

. 1 superficies resistentes, durables,
para evitar el agua encharcada. .
libres de polvo y drenadas, de
manera que por su arquitectura no
se generen encharcamientos.
En areas de proceso humedo los
pisos deben ser sellados y N/a N/a
drenados. Los drenajes deben ser
tapados y cubiertos.
Los techos son de estructura
impermeable, de material
. resistente, que facilita las buenas
Techos y accesorios en altura . .
- practicas de higiene, se le da
deben ser disefiados para . g
1 mantenimiento periddico para

minimizar la acumulacion de
suciedad y condensacion.

evitar que se presente un claro o
espacio que pueda dar lugar a la
anidacion o refugio de plagas.
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5.4 UBICACION DE LOS EQUIPOS

Los equipos deben ser disefiados y
ubicados de manera que faciliten
las buenas practicas de higiene y

monitoreo. Los
equipos deben estar localizados
de manera que permita el acceso
para la operacidn, limpieza y
mantenimiento.

Los equipos estan disefiados de
acuerdo a los procesos con
materiales de acero inoxidable, y
cuenta con varias lineas y tolvas que
son de acero inoxidable, y se
mantienen apropiados por medio
de un programa de limpieza y
mantenimiento establecido en el
procedimiento PR-PRO-04

5.5 UBICACION DE LOS LABORATORIOS

Las instalaciones de prueba en
linea deben estar controladas para
minimizar el riesgo de
contaminacién del
producto.

Los laboratorios de microbiologia
deben ser disefiados, ubicados y
operados de manera que
prevengan la contaminacion de las
personas, la planta y los
productos. No deben estar
abiertos hacia el drea de
produccion.

N/a

No aplica, ya que KCM Export no
cuenta con instalaciones de prueba
en linea, ni con laboratorios de
microbiologia.

El Unico laboratorio con que se
cuenta es el de control de calidad y
ésta construido con block en las
paredes y en el techo de concreto,
con muebles de concreto y
policarbonato el piso es de concreto
y epodxido.

5.6 INSTALACIONES MOVILES TEMPORALES Y MAQUINAS EXPENDEDORAS

Las estructuras temporales deben
ser disefiadas, ubicadas y
construidas para evitar el

anidamiento de plagas y la
potencial contaminacién de
productos.

No se menciona en el
procedimiento

Los peligros adicionales asociados
con las estructuras temporales y
maquinas expendedoras y
equipos, deben ser
evaluados y controlados.

No se menciona en el
procedimiento
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5.7 ALMACENAMIENTO DE ALIMENTOS, MATERIAL DE EMPAQUE, INGREDIENTES Y
QUIMICOS NO ALIMENTARIOS

Las instalaciones usadas para
almacenar ingredientes,
empagques o productos deben
proveer proteccion de polvo,
condensacion, drenajes, desechos
y otras fuentes de contaminacion.
Las dreas de almacenamiento
deben estar secas
y ventiladas. Se debe aplicar el
monitoreo y control de
temperaturas y humedad donde
sea aplicable. Las areas de
almacenamiento deben estar
disefiadas o acondicionadas para
permitir la separacidon de materias
primas, productos
en proceso y productos
terminados.

El almacén de materia primay
productos terminados esta
construido con material de

concreto, varilla y block; cuenta con
columnas metalicas. El techo con
estructura metalica y con lamina
metalica. Las zapatas de concreto,
reforzado con varillas.

El almacén de materiales y bodega
cuenta con un formato de
inspeccién de almacén FR-ALM-05
para la verificacion de la
infraestructura, para prevenir las
goteras, limpieza de pisos, limpieza
de botes de basura, no se permita la
acumulacién de basura, los insumos
y envases se encuentran
almacenados en un area confinada
y de acceso restringido, son
almacenados alejados del piso y con
un espacio sanitario, entre la pared
y otros materiales, los materiales
permiten la circulacidon de aire.

Todos los materiales y productos
deben ser almacenados sin tener
contacto con el piso y con
suficiente espacio
entre el material y las paredes,
gue permita la inspeccion y llevar
a cabo las actividades de control
de plagas. Las areas
de almacenamiento deben estar
disefiadas para permitir el
mantenimiento y la limpieza,
prevenir contaminaciény
minimizar el deterioro.

No se menciona en el
procedimiento, pero existe
evidencia fisica de que los

productos y materiales
almacenados son colocados en
tarimas para impedir su contacto
directo con el piso.
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Un area de almacenamiento
separada y segura (cerrada o con
control de acceso) debe ser
asignada para materiales
de limpieza, quimicos y otras
sustancias peligrosas.

Las excepciones para materiales
agricolas a granel deben ser
documentadas en el sistema de
administracién de seguridad
alimentaria.

En el procedimiento no se
menciona el almacén de productos
quimicos.

6. SERVICIOS - AIRE, AGUA Y ENERGIA

Servicios: Aire, agua y energia PR-PRO-03

6.1 REQUISITOS GENERALES

Las rutas de provisién y
distribucién de los servicios
alrededor de las areas de proceso
y almacenamiento deben ser
disefadas para minimizar el riesgo
de la contaminacion cruzada. La
calidad de los servicios debe ser

monitoreada para
minimizar el riesgo de
contaminacion del producto.

servicios de un laboratorio externo,

de la calidad del agua de suministro.

En el punto 4.1 del prerrequisito se
menciona que es responsabilidad
del gerente de operaciones y del

jefe de produccion garantizar que

las rutas de los servicios aire, agua y
energia para el proceso,
alrededores y areas de
almacenamiento estén disefiadas
para minimizar el riesgo de
contaminacion del producto.
La calidad de los servicios es
monitoreada de la siguiente forma:
Jefe de control de calidad-
responsable de contratar los

asi como de mantener los registros
Jefe de produccién-se encarga del

mantenimiento del compresor de
aire.

6.2 SUMINISTRO DE AGUA

El suministro de agua potable
debe ser suficiente para cumplir
las necesidades de los procesos de
produccién.

Esto no se menciona en el
procedimiento
solo existe evidencia fisica
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Las instalaciones para el
almacenamiento, distribucién y
donde sea necesario, el control de
la temperatura del agua debe
ser disefiado para cumplir los
requerimientos especificos de la
calidad del agua.

N/A

N/A

El agua usada como ingrediente
de
producto, incluyendo hielo o
vapor (incluye vapor culinario), o
en contacto con los productos o
superficies de productos

debe reunir la calidad especificada
de los requerimientos
microbioldgicos relevantes para el
producto.

N/a

No aplica, ya que en KCM Export no
se utiliza agua como ingrediente de
producto, ni se encuentra en
contacto con los productos o sus
superficies.

El agua para la limpieza o
aplicaciones donde el riesgo por
contacto indirecto con el producto
(estanques enchaquetados,
intercambiadores de calor), debe
cumplir la calidad especificada los
requerimientos microbiolégicos
relevantes para
la aplicacién.

2 el Jefe de Control de calidad es
responsable de contratar los
servicios de un Laboratorio externo
acreditado ante la EMA y/o
CONAGUA para analisis de aguas,
dicho laboratorio tomard muestra
de agua al menos anualmente y
procedera a realizar los anadlisis de
la calidad del agua de acuerdo con
la NOM-127-SSA1-1994 Agua para
uso y consumo humano-
Especificaciones.
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Donde los suministros de agua son
clorados, los chequeos deben
asegurar que el nivel de cloro

residual
en el punto de uso permanece
dentro de los limites dados en Ia
especificacion relevante.

6.2 La lectura de cloro de la cisterna
de agua cruda se registra
diariamente en la bitacora de
monitoreo diario de agua cruda, en
caso de que el nivel de cloro este
por debajo del valor establecido, se
lleva a cabo la correccién de la
concentracion de acuerdo a las
especificaciones del proveedor del
quimico.
Cuando se realiza un ajuste de
cloro, posteriormente se realiza una
nueva determinacién con la
finalidad de confirmar que ya esté
dentro de los valores establecidos,
esto se registra en la bitacora #4.

Diariamente también se monitorea
el nivel de cloro de la cisterna del
tanque de PT de la planta
purificadora de agua, la cual debe
arrojar un resultado de lectura de
cloro igual a cero.

Se requiere hacer modificacion al
monitoreo de agua de la planta
purificadora, ya que este dejo de
funcionar.

El agua que no es potable
debe tener un sistema de
suministro separado que sea
identificado, no conectado al
sistema de agua potable.

El agua potable tiene un sistema de
suministro separado a la tuberia
conectada a drenaje.

Tomar
las medidas para prevenir el
reflujo de agua no potable dentro
del sistema potable.

demuestra que no hay posibilidades
de reversidon o contaminacion de las

Se cuenta con un plano FR-PRO-03
(Plano de agua y drenaje) general
del drea productiva de la empresa
en el cual se indica el flujoy

ubicacion de los mismos, donde se

lineas de agua potable.
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Es recomendable que el agua que
pueda entrar en contacto con el
, . , 0
producto deberia fluir de tuberias
gue puedan ser desinfectadas.

No se menciona este punto en el
prerrequisito

6.3 PRODUCTOS QUIMICOS DE LA CALDERA

Los quimicos para caldera, si se usan, deben ser:

a) Aditivos alimentarios
aprobados, que cumplan con las
e . n/a n/a
especificaciones de aditivos
relevantes
b) Aditivos que hayan sido
aprobados por la principal
autoridad reguladora como n/a
seguros para el uso en agua
destinada al consumo humano
Los productos quimicos para
caldera deben ser almacenados
or separado en drea segura
i (chrada con accesog n/a n/a
controlado) cuando no estén en
uso inmediato

n/a

6.4 CALIDAD DEL AIRE Y VENTILACION

5.2.1 el aire es generado por el
L, compresor y distribuido a las areas
La organizacion debe establecer P y . .
. . ., de produccién por medio de tuberia
requerimientos para la filtracion, .
. . , y es filtrado tanto en el compresor
humedad (%HR) y microbiologia , .,
. como en cada area de produccion.
del aire usado . .
. . Al compresor y filtros de las areas
como un ingrediente o para el que .,
. . de produccion se les da
esté en contacto directo con el o
mantenimiento de acuerdo al
producto. .
1 programa de mantenimiento en el
procedimiento PR-PRO-04. El aire
Donde la temperatura y/o . .
comprimido no tiene contacto
humedad sean )
. - directo con el producto,
consideradas criticas por la . o
o . Unicamente se utiliza para mover
organizacién, un sistema de o
. partes neumaticas.
control debe ser implantado en
sitio y monitoreado. . N
¥ 5.2.2 El sistema de enfriamiento
para café tostado utiliza aire del
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ambiente que es expulsado por
medio de un ventilador, el cual
contiene una criba que se le da
mantenimiento preventivo de
acuerdo al programa PR-PRO-04.
Anualmente se realiza un andlisis
microbiolégico ambiental
(Salmonellay E. coli) en esta area
para verificar la calidad del aire.

Ventilacion (natural o mecanica) 5.2.3 Los sistemas de ventilaciéon
debe ser proporcionada para deberan de contar con dispositivos
remover el vapor en exceso 0 no 1 que detengan vapores, polvo u
deseado, el polvo y olores y prevengan el ingreso de
olores, y para facilitar el secado insectos voladores o rastreros a
después de limpiezas humedas. través de ellas

La calidad de aire suministrada en
un cuarto, debe ser controlada
para minimizar el riesgo de
contaminacion
microbioldgica transportada por el

5.2.2.1 El area de envasado cuenta
con un extractor de aire apropiado
para mantener la recirculacién de

aire. Los protocolos de monitoreo . . .
. . 1 aire caliente al aire externo para
y control de la calidad del aire .
reducir el ingreso de plagas de
deben ser . . o
insectos, y evitar la contaminacién

establecidos en areas donde los .
por aire.

productos estén expuestos al
crecimiento o sobrevivencia de
microrganismos.

5.2.2.1 Los sistemas de ventilacién
son disefiados y construidos de

Los sistemas de ventilacién deben
ser disefiados y construidos de tal manera que el aire no fluya de
forma que el aire no fluya de areas areas contaminadas o de manejo de
contaminadas residuos hacia areas limpias.
En las areas productivas se tiene

o sin tratar hacia areas limpias. Se
una ventilacién artificial apropiada

debe mantener las diferencias de 1
presion de aire especificadas. Los por medio de un extractor, los
sistemas deben cuales deben poder limpiar
ser accesibles para la limpieza, facilmente para evitar la
cambio de filtros y acumulacién de polvo de acuerdo al
mantenimiento. programa de mantenimiento
preventivo PR-PRO-04.
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Puertos de entrada de aire
exterior deben ser examinados
periddicamente para su integridad
fisica.

El extractor contiene una
proteccion para evitar la entrada de
plagas cuando no esta en
funcionamiento.

6.5 AIRE COMPRIMIDO Y OTROS GASES

El aire comprimido, diéxido de
carbono, nitrégeno y otros
sistemas de gases usados en la
fabricacién y/o llenado deben
ser construidos y mantenidos de
manera que prevengan la
contaminacion.

El aire utilizado en el proceso es
generado por un compresor y es
distribuido a las dreas de
produccién por medio de tuberia

Los gases destinados al contacto
directo o indirecto con el producto
(incluyendo aquellos para
transportar, soplar, secar
materiales, productos o equipos)
deben ser de una fuente aprobada
para usarse en contacto con el
alimento, filtrado
para remover polvo, aceite y agua.

La organizacién le da
mantenimiento al compresor y a los
filtros de acuerdo a un programa de

mantenimiento

Donde el aceite sea usado por
compresores y potencialmente el
aire pueda entrar en
contacto con el producto, el aceite
usado debe ser grado alimenticio.

El aceite utilizado para el compresor
es de grado alimenticio

Requerimientos para filtracién,
humedad (RH%), y microbiologia
deben ser especificados.

El sistema de enfriamiento para el
café tostado proviene de aire del
ambiente, por lo que anualmente se
realiza un andlisis microbiolégico
ambiental (salmonella y E.coli) en
esta area para verificar la calidad
del aire.

La filtracion del aire deberia ser lo
mas cerca posible del punto de
uso.

La instalacion de filtros se
encuentra en las areas de
produccién
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6.6 ILUMINACION

La iluminacion proporcionada
(natural o artificial) debe permitir
operar al personal de una manera
higiénica

5.3.1 Las areas de almacén y areas

productivas cuentan con una

iluminacidn natural y artificial
adecuada.

Las ldmparas deben ser protegidas
para asegurar que los materiales,
productos o equipos no se
contaminen en caso
de rupturas.

5.3.1 Los focos y lamparas que
estén suspendidas sobre las areas
del proceso y almacenamiento de
materia prima, material de envase y
producto terminado estan

protegidas para evitar la
contaminacién de los productos en
caso de rotura.

5.3.2 La iluminacidn eléctrica esta
distribuida por medio de lamparas
tipo clasico protegidas por micas
y/o acrilicos, se les da
mantenimiento de acuerdo al
programa de mantenimiento.

5.3.3 las luminarias son protegidas
con unas cubiertas antiexplosivas e
inventariadas de acuerdo al
programa de prerrequisitos de
medidas para prevenir la
contaminacién cruzada.

7. RESIDUOS

Disposicion de desechos PR-PRO-07

7.1 REQUERIMIENTOS GENERALES

En KCM Export se maneja un
sistema para el control de desechos

Un sistema debe estar en sitio
para asegurar que los materiales

de desecho son identificados, ..
. 1 compuesto de un procedimiento
recolectados, retirados .
.. PR-PRO-07 y sus respectivos
y eliminados de manera que
formatos.

prevengan la contaminacion de
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productos o las dreas de
produccién.

7.2 CONTENEDORES DE DESECHOS Y SUSTANCIAS PELIGROSAS O NO COMESTIBLES

Los contenedores para desechos y sustancias peligrosas o no comestibles deben ser:

a) Claramente identificados para
los fines previstos.

5.1 Los contenedores de basura
estan identificados para cada tipo
de desecho y cada contenedor se

encuentra numerado. Sin embargo,
no coincide con el lay out y la
numeracion es erronea.

b) Ubicados en areas designadas.

5.1 El coordinador de seguridad
cuenta con un lay out de la planta
identificando los contenedores de

basura, formato FR-PRO-19. sin

embargo, no se encuentra
actualizado.

c) Construidos de material
impermeable que pueda limpiarse
rapidamente y sanitizado.

5.1 Los contenedores de basura son
de material resistente que no
permite fugas del desecho al medio
ambiente.

d) Cerrado cuando no esté en uso.

5.1 Los contenedores de cada
desecho cuentan con una tapa y son
cerrados inmediatamente después
de ser utilizados y dichos
contenedores estan fuera del area
productiva.

e) Cerrado con seguro cuando el
desecho pueda ser un riesgo para
el producto.

5.1 A los contenedores de residuos
sanitarios se les coloca una bolsa de
plastico de la medida para facilitar
la recoleccién y contenido
hermético, evitando su dispersién.

7.3 MANEJO Y ELIMINACION

DE RESIDUOS

Se adoptaran disposiciones para la
separacion, almacenamiento y
eliminacién de desechos.

5.3 Las disposiciones para la
separacion, almacenamiento y
eliminacién de desechos son
adoptadas conforme a la tabla de
clasificacion de desechos del

procedimiento PR-PRO-07
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Provisiones deben ser
implementadas para la
separacion, almacenamiento y
eliminacidn de desechos.

5.3 Una vez recolectada la
disposicidn final se hara de acuerdo
a lo establecido en la tabla de
clasificacién de desechos inciso a)
pag. 3 del procedimiento PR-PRO-
07.

La acumulacién de desechos en las
areas de manipulacién de
alimentos o de almacenamiento
no debe ser permitido.

5.3 El encargado de la limpieza
recolecta la basura todos los dias
habiles segun el Programa de
control de desechos, Unicamente
basura (no trapos, no fierro, no
aceite, etc.) o en caso de observar
contenedores llenos, cualquier
persona responsable del area tiene
la responsabilidad para colocar la
basura en el drea designada para
esta.

Frecuencias de eliminacién de
desechos deben ser manejadas
para evitar acumulaciones,
considerar un minimo de
eliminacion diaria.

5.3 Es responsabilidad del
intendente general revisar
diariamente los contenedores de
basura.

El coordinador de Seguridad e
Higiene verificara semanalmente el
cumplimiento del Programa de
control de desechos.

El coordinador de Seguridad
gestionara el vaciado y limpieza del
contenedor principal de basura al
menos 1 vez por semanay
registrard estos movimientos en la
bitacora FR-PRO-33, control de
residuos sanitarios y basura en
general.

El coordinador de seguridad junto
con el jefe de produccién,
gestionaran el retiro de plastico y
carton confinado en la planta al
Menos una vez por mesy
registraran estos movimiento en la

bitacora de Residuos Sélidos
Urbanos, o si aplica ser manejado
como Residuo de Manejo Especial.
(FR-PRO-21)

133



Los materiales etiquetados,
productos o empaques impresos
designados como desechos deben
ser desfigurados o
destruidos para asegurar que las
marcas no puedan ser reutilizadas.

5.5 Todas las etiquetas o cualquier
empaque que contenga el logo de la
empresa del cliente que ya no
vayan a ser usadas en la operacion
de produccion deben desfigurarse
cuando se presenta algun sobrante:
*Romper la etiqueta manualmente

en cuatro partes siendo
responsabilidad de los supervisores
de calidad, que se lleve a cabo la
destruccion.
*Las etiquetas destinadas a drea de
empaque se dan en un numero
exacto al responsable de almacény
se regulan mediante una bitacora
de control de etiqueta.

El jefe de produccion coordina la
desfiguracién de las etiquetas y
debe registrarse en el registro
Destruccioén de etiqueta y empaque
FR-PRO-23.

Revisar FR-PRO-23

La eliminacién y destruccidn se
debe llevar a cabo por contratistas
aprobados. La organizacion debe
mantener
registros de destruccién

El coordinador de seguridad
gestiona la recoleccion, traslado y
disposicidn final de los residuos
peligrosos de la planta al menos 2
veces por afio por una empresa
autorizada por SEMARNAT, y queda
como registro de estos
movimientos los manifiestos
correspondientes.
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7.4 ALCANTARILLADO Y DRENAIJES

El alcantarillado debe ser
disefiado, construido y ubicado de
manera que se evite el riesgo de
contaminacion de
materiales o productos.

Los drenajes deben tener
suficiente capacidad para eliminar
las cargas de flujo esperadas.
Los drenajes no deben pasar sobre
lineas de proceso.

La direccién de drenaje no debe
fluir de un area contaminada a un
area limpia.

Es responsabilidad del Jefe de
Produccidn, la revisién y limpieza de
los canales de drenaje. Se registra la

limpieza de los drenajes mediante
una orden de trabajo.

En caso de encontrarse azolves 6
encontrarse en mal estado se
procede a programar la limpieza
manual y/o la reparacion del
mismo.

8. DISENO DE EQUIPOS, LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza y mantenimiento de los equipos PR-PRO-04

8.1 REQUISITOS GENERALES

El equipo en contacto con el
alimento debe ser disefiado y
construido para facilitar la
limpieza, desinfeccion y
mantenimiento.

Las superficies en contacto no
deben afectar, o ser afectados por
el producto o el sistema de
limpieza al que son destinadas.

El equipo en contacto con los
alimentos debe ser construido de
materiales durables, capaz de
resistir limpiezas repetidas.

5.8 La limpieza de equipos y dreas
de proceso se realiza de acuerdo
con el programa de limpieza y
desinfeccion que establece el
responsable de cada drea.

Los productos utilizados en la
limpieza de los equipos y areas de
proceso, son los adecuados para
industrias de alimentos y se
encuentran en el listado de
productos de limpieza, dentro del
procedimiento para limpieza y
sanitizacion PR-LCC-02.

Los utensilios utilizados en la
limpieza de las dreas de proceso, se
controlan de acuerdo con el
procedimiento de limpieza y
sanitizacion PR-LCC-02, evitando el
uso de madera en las areas donde
puedan estar en contacto con el
producto.
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8.2 DISENO HIGIENICO

El equipo debe ser capaz de cumplir los principios establecidos de disefio higiénico,

incluyendo:
5.11 Cuando sea necesario adquirir
un equipo para el proceso de
produccidn, el jefe de produccién
a) Superficies suaves, accesibles debe asegurar que sea de disefio
faciles de limpiar, con drenaje 1 sanitario:
propio en areas de proceso
himedo. 1. Superficie lisa, de material
lavable (que resista el método y los
quimicos de limpieza 'y
desinfeccidn), autodrenable.
) . 2. Superficies en contacto con el
b) Uso de materiales compatibles P
producto deben contar con
con productos a los que son . . .
. o 1 evidencia de ser construidas con
destinados, limpieza o agentes de . . .
materiales aptos para la industria
lavado. .
de alimentos.
c) Estructuras no penetradas por 1 3. Superficies sin orificios, grietas o
orificios, tuercas o tornillos. fracturas, corrosiéon u éxidos.
Caferias y ductos deben ser faciles
de limpiar, con buen drenaje y sin ,
. . No se menciona en el
tramos sin salida. . . :
. - procedimiento correspondiente, sin
El equipo debe ser disefiado 0

para minimizar el contacto entre
las manos del operador y los
productos.

embargo, se menciona en el
procedimiento PR-PRO-01

8.3 SUPERFICIES

EN CONTACTO CON EL PRODUCTO

Las superficies en contacto con el
producto deben ser construidos
de materiales disefiados para el

uso de alimentos.
Ellos deben ser impermeables y
libres de 6xido o corrosién.

5.11 Superficies en contacto con el
producto debe contar con evidencia
de ser construidas con materiales
aptos para la industria de
alimentos.

Superficies libre de corrosion u
oxido.

Falta mencionar que deben ser
impermeables
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8.4 CONTROL DE TEMPERATURAS Y MONITOREO DE EQUIPOS

El equipamiento usado para
procesos térmicos debe ser capaz
de cumplir con el gradiente de
temperatura, y mantener
las condiciones dadas en las
especificaciones de productos
relevantes. El equipo debe dar el
monitoreo y control de
la temperatura.

No hay mencién de este punto en el
procedimiento correspondiente ni
en ningun otro.

8.5 LIMPIEZA DE PLANTA, UTENSILIOS Y EQUIPAMIENTO

Los programas de limpieza en seco
y humedo deben ser
documentados para asegurar que
toda la planta, utensilios y
equipos son limpiados a
frecuencias definidas

Se lleva a cabo un procedimiento de
limpieza y sanitizacion PR-LCC-02.
Limpieza y desinfeccion de las
herramientas queda registrado en
el formato orden de trabajo FR-
PRO-07.

8.6 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

Un programa de mantenimiento
preventivo debe ser implantado.

5. El jefe de produccién, ha definido
el mantenimiento preventivo a los
equipos.

Se determinan las frecuencias de
mantenimiento preventivo a
equipos, en base a la informacion
proporcionada por los manuales,
especificaciones, fichas técnicas y/o
recomendaciones de fabricante, el
jefe de produccion elabora el
programa anual de mantenimiento
preventivo de equipos FR-PRO-04 y
mantenimiento preventivo de
infraestructura.

El programa de mantenimiento
preventivo debe incluir todos los
equipos usados para el monitoreo
y/o el control de
los peligros en la seguridad de los
alimentos.

La organizacion establece un
programa de mantenimiento
preventivo FR-PRO-04 en el que se
especifican todos los equipos que
interfieren en la inocuidad del
proceso.
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Mantenimiento correctivo debe
ser llevado a cabo de tal manera
gue la produccién en lineas
adyacentes o en equipos,
no estén en riesgos de
contaminacion.

5.2 Antes de intervenir cualquier
equipo por mantenimiento
preventivo y/o correctivo, el
encargado del equipo a reparar,
realiza un andlisis de seguridad para
evitar que esta actividad no afecta
la calidad e inocuidad del producto
y llena el permiso de Trabajo
Seguro.

Cuando el mantenimiento deba
realizarse durante la produccién el
mecanico debe adicionalmente:
1. Cuidar que el mantenimiento no
contamine lineas aledafias (jamas
provocar corrientes de aire, no
soldar, no utilizar productos
guimicos como pinturas o
solventes).

2. No invadir el espacio de las
lineas de produccién activas.

3. No realizar pruebas que puedan
contaminar el producto.

Las solicitudes de mantenimiento
gue impactan la seguridad del
producto se les debe dar
prioridad.

5.1 Cuando el personal operativo
y/o almacén detecte que un equipo
presenta fallas en su operacién o
gue la instalacidén requiere
mantenimiento, el responsable del
area elabora la solicitud de
mantenimiento a través de la orden
de trabajo FR-PRO-06 se programa
la fecha en la que se realizard el
mantenimiento, dando prioridad a
aquellos equipos que afecten la
inocuidad del producto y los
equipos del proceso.

Los arreglos temporales no deben
poner en riesgo la seguridad del
producto. Las solicitudes de
remplazo para una
reparacion permanente debe ser

En caso de que sea necesario
realizar una reparacion temporal
(mecanica o eléctrica) el jefe de
produccién debe programar la
realizacion del mantenimiento
permanente, indicando claramente
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incluida en el programa de
mantenimiento.

la fecha de realizacién programada
y realizada, asegurando que el
mantenimiento permanente tenga
prioridad y sea realizado en maximo
7 dias.

El mantenimiento temporal debe
ser realizado de manera que las
actividades de limpieza no sean
obstaculizadas y no se ponga en
riesgo la calidad e inocuidad del

producto.

Los lubricantes y fluidos de
transferencia de calor deben ser
de grado alimenticio donde haya

riesgo de contacto
directo o indirecto con el
producto. El procedimiento de
devolucién del equipo de
mantenimiento a produccion,
debe
incluir limpieza y desinfeccién,
donde especifique procedimientos
de desinfeccién durante el
proceso, e inspeccion
antes de su uso.

Cada mecanico debe realizar la
limpieza de sus herramientas antes
y después de utilizarlas, para esto
utiliza un trapo limpio y frota cada
herramienta hasta eliminar las
manchas y materiales extraios a la
herramienta, en caso de
herramientas que deban ser
engrasadas, debe utilizarse
lubricante o grasa grado alimenticio
cuando la herramienta sea utilizada
en superficies en contacto con el
producto o empaque.

La limpieza y desinfeccion de las
herramientas queda registrada en el
formato orden de trabajo FR-PRO-
06 cada vez que se realice un
mantenimiento correctivo o
preventivo. Se realiza un inventario
de herramientas mensualmente y lo
registra en el formato FR-PRO-07

Los requerimientos locales de area
PPR’s deben aplicarse al area de
mantenimiento y actividades de

mantenimiento
en areas de proceso. El personal
de mantenimiento debe ser
entrenado en los peligros del
producto asociados con
sus actividades.

5.2 La realizacién de las actividades
de mantenimiento, preventivo o
correctivo, debe cumplir con los

siguientes lineamientos:
El personal debe cumplir con las
practicas del personal PR-LCC-04
aplicables al area, incluyendo los
lineamientos de seguridad.
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Los programas deben especificar
lo que sera limpiado (incluyendo
drenajes), la responsabilidad, el
método de limpieza
(p. e. CIP, COP), el uso de
herramientas especiales,
requerimientos de eliminacion o
desarme, y métodos para verificar
la efectividad de la limpieza.

El programa maestro de limpieza
especifica el area, la
estructura/equipo, el método de
limpieza, Utensilios, el nombre del
producto, frecuencia, responsable,
verificacidn post-limpieza y pre-
arranque.

9. ADMINISTRACION DE MATERIALES COMPRADOS

PR-COM-01

9.1 REQUISITOS GENERALES

La compra de materiales con
impacto en la seguridad
alimentaria debe ser controlada
para asegurar que los
proveedores usados tengan la
capacidad de reunir los
requerimientos especificados. La
conformidad de los materiales
comprados deben ser verificados
con los requerimientos
especificados en la compra.

5.4.2 Los proveedores deberan
presentar:
e Certificado de calidad del
producto en cada entrega.

e Certificado de andlisis por
laboratorio externo de manera
anual o segun el resultado de
analisis de peligro de proveedores.
e Carta garantia del correcto
manejo de alérgenos o quimicos
sensitivos utilizados por la
organizacion.

e Certificado de fumigacion del
transporte con vigencia minima de
dos meses.

e Certificado de algun sistema de
gestion (Inocuidad o calidad), esto
segun el nivel de criticidad del
proveedor.

9.2 SELECCION Y ADMINI

STRACION DE LA COMPRA

Debe haber un proceso definido
para la seleccién, aprobacién y
monitoreo de los proveedores.

Si existe un proceso definido para la
seleccion, aprobacién y monitoreo
de los proveedores, el cual es
documentado en el procedimiento:
Seleccidn, Evaluaciény
Reevaluacidn de proveedores de
bienes y servicios (PR-COM-01)
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El proceso usado
debe ser justificado por la
evaluacidn de riesgo, incluyendo
el riesgo potencial en el producto
final, y debe incluir:

Para cada tipo de insumo se
contemplan los peligros potenciales
y en base a ello se establecen los
lineamientos de control para cada
insumo.

a) Evaluacion de la habilidad del
proveedor en reunir calidad y
expectativas de seguridad
alimentaria, requerimientos
y especificaciones.

Los criterios para la seleccion de
proveedores son los siguientes:
*Antigiiedad en el mercado
*Calidad
*Tiempo de entrega del producto
*Precio

b) Descripcion de cémo son
evaluados los proveedores.

Es responsabilidad de control de
calidad, el recibir y verificar los
insumos y materiales comprados
dejando evidencia de la verificacion
en el Registro de Inspeccion de
material de empaque e insumos FR-
LCC-03.

Este resultado es enviado al jefe de
compras ya sea fisico o electrénico.
El Jefe de compras en base al
resultado de la verificacion del
producto de manera mensual
realiza la evaluacion conforme a los
siguientes criterios:
*Conformidad del bien
*Fecha de entrega y cantidad de
producto/realizacion del servicio
*Nivel del servicio
*Respeto al precio
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c) Monitorear el comportamiento
del proveedor para asegurar el
estado continuo de aprobacion

La reevaluacién de los proveedores
se realizara anualmente y se
tendran en cuenta los mismos
criterios de evaluacion. El resultado
de la Reevaluacién es el promedio
de las evaluaciones realizadas al
proveedor durante el periodo se
considerara un proveedor confiable
siempre y cuando la calificacién
promedio sea igual o superior a
80%,

10. MEDIDAS PARA PREVENIR LA CONTAMINACION CRUZADA

Medidas preventivas para prevenir la contaminacion cruzada PR-LCC-01

10.1 REQUISITOS GENERALES

Los programas deben estar en
sitio para prevenir, controlar y
detectar la contaminacion.
Medidas para prevenir la
contaminacion fisica, alergénicay
microbioldgica deben ser
incluidas.

Se tienen medidas establecidas para
prevenir la contaminacién cruzada
por contaminantes fisicos,
microbioldgicos o de alérgenos en
el procedimiento PR-LCC-01.

10.2 CONTAMINACION MICROBIOLOGICA CRUZADA

Las areas donde existe potencial
contaminacién microbioldgica
cruzada (en el aire o de lugares de
trafico) deben ser
identificadas e implementar un
plan de separacién (zonificacién).

5.2 El equipo HACCP tiene
elaborado un plano de Flujos de
producto, donde identificé los flujos
de producto terminado, personal e
insumos en la planta (FR-PRO-02)
En base a dicho plano realizé una
evaluacidn de peligros sobre
contaminacién cruzada para
identificar las posibles fuentes de
contaminacion cruzaday las
medidas de control necesarias.

Una evaluacion de peligros debe llevarse a cabo para determinar las fuentes potenciales
de contaminacidn, la susceptibilidad del producto y las medidas apropiadas de control
para estas dreas como:
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La organizacidén no cuenta con una

evaluacion de peligros por

a) Separacién entre materias
primas y productos terminados o 0
consumo inmediato. contaminacién cruzada
La organizacidén no cuenta con una
0 evaluacion de peligros por
contaminacién cruzada

b) Segregacion estructural —
barreras fisicas/muros o edificios
separados.

La organizacién no cuenta con una
evaluacion de peligros por

c) Controles de acceso con
requerimientos para cambiarse de 0
ropa de trabajo. contaminacién cruzada
d) Patrones de trafico o
La organizacidén no cuenta con una
0 evaluacion de peligros por
contaminacién cruzada

segregacion de equipo — personas,

materiales, equipos y

herramientas (incluyendo uso de
herramientas especializadas).

La organizacién no cuenta con una

e) Diferencias de presién de aire

0
contaminacioén cruzada

evaluacion de peligros por

10.3 ADMINISTRACION DE ALERGENOS

5.4 En el almacén de insumos
criticos, los que son declarados

Los productos deben estar
protegidos de contaminacion
cruzada no intencionada de
alérgenos, limpiando y
manteniendo practicas adecuadas
de cambio de lineas y/o
secuencias de producto.

lérgenos

como alérgenos se deben separar
en el almacén de insumos e
identificarse como tal (ejemplo:
sustituto de crema)

debe ser usado sélo:

El reproceso que contiene a

Se realiza la elaboracion de kits en

a) En productos que contienen el
mismo alérgeno, por formulacion.
b) O en un proceso que demuestre
gue ha sido eliminado o destruido
del material alérgeno.

una sola area especifica, se limpia el
area después del proceso de
envasado de kits.

5.4 El personal que maneja los
alérgenos debe tener la

Los empleados que manipulen
alimentos deberian recibir

capacitaciéon requerida para el
manejo de estos y sus peligros

entrenamiento especial en el

conocimiento de alérgenos
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asociado a las practicas de
manufactura.

asociados de acuerdo al
procedimiento PR-LCC-11

10.4 CONTAM

INACION FiSICA

Donde se usen materiales de
vidrio y/o fragil, deben ser
implantados requerimientos de
inspeccidn periddicay
procedimientos definidos en caso
de roturas o quiebres.

5.6.3 Los materiales de vidro de
laboratorio usados para realizar su
analisis y determinaciones deben
ser inventariados y el inventario
debe ser actualizado cada mes. El
inventario debe indicar claramente
el tipo de material y las cantidades
en existencia, este inventario se
registra en especifica formato
inventario de vidrio FR-LCC-01

El material quebradizo, tal como
vidrio y componentes de plastico
duro vidrio en equipos, deberia
ser evitado cuando
sea posible.

5.6 El uso de vidrio, plasticos duros
y quebradizos y madera estd
restringido, no se puede utilizar en
areas de proceso, envasado y
almacenamiento de material de
envase y producto terminado,
debido a que representan un
peligro de contaminacidn para el
producto.

Registros relacionados con vidrio
guebradizo deben ser mantenidos.

5.6.4 Cuando se presente un
incidente de materia extrafa
(ruptura de material quebradizo)
debe informarse inmediatamente al
equipo de inocuidad para que:
a) Evalué el incidente de materia
extrafa.

b) Determine si se generd Producto
potencialmente no inocuo PPNI.
c) Coordine la realizacién de la
limpieza.

El equipo de inocuidad registra la
actividad en el formato incidente de

materia extra FR-LCC-09.
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Basados en una evaluacién de
riesgos, deben ser implementadas
medidas para prevenir, controlar o

detectar
contaminacién potencial.

0 No se cuenta con una evaluacién de
peligros fisicos

11. LIMPIEZA Y SANITIZADO
Limpieza y sanitizacion PR-LCC-02
11.1 REQUERIMIENTOS GENERALES
Los programas de limpieza y
sanitizado debe estar establecidos
para asegurar que el equipo
utilizado para procesamiento de 1
alimentos y su ambiente sean
mantenidos en condiciones

Se encuentra establecido un
programa de limpieza para todas y
cada una de las areas involucradas

en el proceso.

higiénicas.
5.5 El programa maestro de
limpieza FR-LCC-12 sera validado
por el Lider del equipo de inocuidad
Los programas deben ser de manera mensual, en caso de
monitoreados para mantener su 1 modificarse el Jefe de Control de
continuidad y efectividad.

Calidad modificara instructivo,
programa vy registros, y sera
presentado al Lider del Equipo de
inocuidad para su visto bueno.

11.2 AGENTES Y HERRAMIENTAS DE LI

MPIEZA Y SANITIZADO
5.4 El jefe de control de calidad
Los agentes y quimicos de asegura que los productos quimicos
limpieza y sanitizado deben estar de limpieza deberan ser adecuados
claramente identificados, ser de para los fines a los que se destinan,
grado alimenticio, 1 no se deberdn usar productos
almacenados por separado y guimicos que estén fuertemente
usados sélo de acuerdo con las perfumados o que puedan producir
instrucciones del fabricante. manchas y contaminacién por
olores.

11.3 PROGRAMAS DE LIMPIEZA Y SANITIZADO
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Los programas de limpieza y
sanitizado deben ser establecidos
y validados por la organizacion
para asegurar que
todas las partes de las
instalaciones y equipos estén
limpias y/o sanitizadas conforme
al programa definido, incluyendo
la limpieza de equipos de limpieza.

5.3 Se establece un programa de
limpieza en el procedimiento PR-
LCC-02 el cual describe el
procedimiento efectivo de como
realizar la limpieza en cada area del
proceso de tostado de café.

Cada responsable de area debe
determinar la frecuencia de
limpieza y desinfeccion de las areas,
equipos, utensilios, herramientas,
etc. utilizados para la realizacion de
sus operaciones, esta informacién
es documentada en el programa
maestro de limpieza FR-LCC-12.

Los programas de limpieza

y sanitiz

ado deben especificar como minimo:

a) Areas, articulos de equipos,
utensilios a ser limpiados y/o
sanitizados.

El programa de limpieza divide por
area y especifica por cada area, los
puntos de limpieza.

b) Responsabilidades para las
tareas especificas.

Cada responsable de area es el
responsable de determinar la
frecuencia de limpieza y
desinfeccion y de asegurar la
elaboracion, actualizacién,
capacitacién e implementacién de
instructivos de limpieza especificos
para las necesidades de la
operacion y guardar los registros
necesarios.

c¢) Frecuencias y métodos de
limpieza y sanitizado.

La limpieza debe planearse
indicando la frecuencia y dividirse
como:
*Actividades previas al arranque
*Actividades diarias
*Actividades semanales
*Actividades quincenales
*Actividades mensuales
*Actividades semestrales
Actividades antes y después del
turno.
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No es valido anotar como
frecuencia "conforme se necesite"

Los métodos de limpieza son
especificados en el programa de
limpieza y por cada drea a limpiar.

d) Programas de monitoreo y
verificacion.

Se lleva a cabo los registros de la
limpieza a las diferentes areas en
los siguientes formatos: FR-LCC-13
para el drea de tostado, FR-LCC-14
para el area de tolvas, FR-LCC-15y
FR-LCC-16 para el drea de envasado,
FR-LCC-57 para el monitoreo de la
limpieza general , FR-LCC-17 para el
area de almacén, FR-LCC-18 area de
oficina, FR-LCC-19 area de comedor,
FR-LCC-20 area de bafios,
comedores y lavamanos, FR-LCC-21
laboratorio , FR-LCC-22 area
exterior Y FR-LCC-52 estacion de
llenado de garrafones.

e) Inspecciones posteriores a la
limpieza.

Es responsabilidad del Laboratorio
de Control de Calidad, tomar
muestras de las areas blancas y de
los equipos en contacto con el
producto, de manera anual para
validar que la limpieza realizada fue
eficaz, dejando evidencia en un
formato a libre diseio ya que puede
realizar también por medio de una
compafia externa.

f) Inspecciones previas al
arranque.

Se realizan las inspecciones previas
al arranque de manera visual por
parte del supervisor de calidad, en
el caso de los utensilios al jefe de
control de calidad y en el caso de la
cisterna o tanque N7 quien
inspecciona es el lider de inocuidad
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11.4 SISTEMAS DE LIMPIEZA EN SITIO (CIP)

Los sistemas CIP deben ser

separados de lineas de produccion n/a n/a
activas.
Los parametros para los sistemas
CIP deben ser definidos y
monitoreados (incluyendo el tipo,
( y P n/a n/a

concentracion, tiempo
y temperatura de contacto de
cualquier quimico usado).

11.5 MONITOREO

DE LA EFECTIVIDAD DEL SANITIZADO

Los programas de limpieza y
sanitizado deben ser
monitoreados a frecuencias
especificadas por la organizacion
para
asegurar su continua adecuacién y
efectividad.

El programa maestro de limpieza
FR-LCC-12 sera validado por el Lider
del equipo de inocuidad de manera
mensual, en caso de modificarse el

Jefe de Control de Calidad
modificard instructivo, programa y
registros, y serd presentado al Lider

del Equipo de inocuidad para su
visto bueno.

12. CONTROL DE PLAGAS

Manejo integrado de plagas PR-LCC-03

12.1 REQUISITOS GENERALES

Las inspecciones de higiene,
limpieza, materiales que ingresan
y monitoreo de procedimientos
deben estar
implementados para evitar crear
un ambiente que conduzca a la
actividad de plagas.

5.7 Es responsabilidad de equipo de
inocuidad llevar a cabo una
evaluaciéon mensual de las

instalaciones de la planta, donde

deben verificar todas las areas

dentro y fuera de las instalaciones,

posteriormente los resultados y las

acciones correctivas de las

evaluaciones se deben documentar
y se usaran para desarrollar y
actualizar el programa de MIP

12.2 PROGRAMA DE

CONTROL DE PLAGAS

La organizacién debe tener una
persona designada para
administrar las actividades de
control de plagas y/o tratar

con los contratistas externos.

5.1 La gerencia de operaciones
nombra al jefe de control de calidad
guien realiza los acuerdos con la
empresa de control de plagas.
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Los programas de administracién
de plagas deben estar
documentados y deben identificar
la plaga objetivo y,
direccionar los planes, métodos,
programas, procedimientos de
control y cuando sean necesario
los requerimientos de
entrenamiento.

3.2 Dentro de las responsabilidades
de la empresa contratada se
encuentran:
*Presentar el programa de
aplicacion de plaguicidas del afio en
curso.
Entregar al contratante del servicio
un certificado de servicio o reporte
en el cual incluya lo siguiente:
a) nombre del producto que aplicé
b) Dosis
c) area aplicada
d) Plaga objetivo
e) Plano de ubicacion de trampas,
cebaderos, y lamparas UV
f) Procedimiento de operacion que
contenga como se hace la
aplicacion del plaguicida y como se
hace la inspeccién de trampas.
g) Grafica de tendencias
h) Analisis de riesgos

Los programas deben incluir una
lista de quimicos que tenga
aprobado su uso en areas
especificas de la organizacién.

5.1 El programa debe identificar los
quimicos utilizados ademas estos
deben estar en la lista de quimicos
aprobados por la organizacion.
Los quimicos deben tener
aprobacion CICOPLAFEST (Comision
internacional para el control de
plaguicidas fertilizantes y sustancias
guimicas)

12.3 PREVENCION DE ACCESOS

Los edificios se deben mantener
en buenas condiciones. Orificios,
drenajes y otros puntos de acceso
potencial de

plagas deben estar sellados.

prohibido el consumo de alimentos,

plaga o insecto, esto se verifica en

el programa de Higiene de personal

5.3 En las areas blancas esta

asi como es necesario que el area
de envase se mantenga cerrada
para evitar la entrada de alguna

e instalaciones para el personal.
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Puertas externas, ventanas o
aperturas de ventilacion deben
esta disefiadas para minimizar la
entrada potencial de
plagas.

5.3 El 4rea de produccion se debe
encontrar cerrado, y sin claros.

12.4 ANIDAMIENTO E INFESTACIONES

El material que se encuentre
infectado debe ser manejado de
tal manera que prevenga la
contaminacion de otros
materiales, productos o las
instalaciones.

5.4 Los productos que el equipo de
inocuidad identifique como
afectados por la infestacion deben
ser manipulados segun el
procedimiento de control de
producto no conforme o
potencialmente no inocuo PR-GES-
06

Los nidos potenciales de plagas
(ejemplo: madrigueras, maleza,
articulos almacenados) deben ser
eliminados.

5.6.8 Es responsabilidad del
personal técnico de la empresa
contratada para el MIP localizar y
eliminar madrigueras y pistas de
roedores y condiciones que faciliten
el refugio o puedan atraer roedores
u otras plagas hacia la instalacién o

terreno.
Cuando el espacio exterior es
usado para almacenamiento, los
articulos almacenados deben estar N/A

protegidos del
clima o del dafio de plagas
(excremento de aves).

12.5 MONITOR

EO Y DETECCION

Los programas de monitoreo de
plagas deben incluir la colocacién
de detectores y trampas en
lugares claves para
identificar la actividad de la plaga.

No se menciona en la etapa de
monitoreo, sin embargo, se
menciona en la etapa de
erradicacion.

5.6.2 Es responsabilidad del
personal técnico de la empresa
contratada para el MIP tener a la
mano documentacién sobre los
dispositivos de monitoreo para
garantizar que dichos dispositivos
estén colocados e inspeccionados
correctamente y asi permitir un
analisis de tendencias mediante los
siguientes lineamientos:
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Se debe realizar una inspeccion
detallada de toda la organizacion
cada semana vy los resultados seran
documentados en el reporte de
inspeccion general del programa
integrado de plagas y los resultados
serdn documentados y utilizados
para determinar el lugar en que se
colocaran los dispositivos de
monitoreo.

Un mapa de detectores y trampas
debe ser mantenido.

5.6.2 Se debe archivar un mapa
actualizado y exacto del lugar, que
detalle las ubicaciones de todos los
dispositivos de monitoreo de plagas
utilizados para el control de
roedores e insectos.
Se debe trazar un mapa por
separado que indique la colocacion
temporal de cualquier dispositivo
de monitoreo a corto plazo.

Los detectores y trampas
deben ser disefiados y ubicados de
manera que prevengan la posible
contaminacién de materiales,
productos o
instalaciones.

5.6.3*Dispositivos externos de
monitoreo: Se colocan en la barda
perimetral de la planta, a lo largo de
la cara externa de las paredes de las

bodegas y las dreas que asi lo
requieran y deben ser Unicamente
cebos aprobados por CIOPLAFEST.

5.6.4 *Dispositivos internos de
monitoreo: Se colocan a lo largo de
las paredes perimetrales, y se
limpian y e inspeccionan
guincenalmente.

5.6.5 *Trampas de luz para insectos:
Deben instalarse a mas de 3 metros
de distancia de las superficies de
contacto con los alimentos, de los
productos expuestos, del material
de empaque y de las materias
primas en las dreas de

procesamiento o almacenamiento.
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Los detectores y trampas deben
ser de construccion robusta y
resistente a alteraciones. Estos
deben ser apropiados para la
plaga objetivo.

5.6.3 *Dispositivos externos de
monitoreo: El personal técnico
encargado del MIP debe de fijar con
cinchos, candados o bien con
dispositivos provistos por el
fabricante como sistemas de llave
todas las estaciones externas que
contengan rodenticidas. Las
estaciones deben ser resistentes a
la manipulacion u ubicadas-
ancladas en su lugar, cerradas e
identificadas.

5.6.4 *Dispositivos internos de
monitoreo: Pueden ser trampas
mecdnicas, trampas de gatillo
extendido y tablas engomadas.

5.6.5*Trampas de luz para insectos:
Se deben usar luces resistentes a
estallidos en todas las unidades, o
como se indica dentro del
procedimiento PR-LCC-01, medidas
para prevenir la contaminacién
cruzada.

Los detectores y trampas deben
ser inspeccionados a frecuencias
gue permitan identificar la
actividad nueva de
plagas. El resultado de las
inspecciones debe ser analizado
para identificar tendencias.

5.6.3*Dispositivos externos de
monitoreo: Es responsabilidad del

personal técnico de la empresa
contratada para el MIP inspeccionar
al menos cada quince dias todos los
dispositivos, y en caso de que haya
mayor actividad de plagas se deben
inspeccionar con mas frecuencia.

5.6.4 *Dispositivos internos de
monitoreo: Se inspeccionan al
menos quincenalmente

5.6.5 *Trampas de luz para insectos:
Se deben realizar servicios de

control en todas las unidades en

base semanal durante la temporada

activa y mensual durante

152



temporadas mas frias o segun lo
dicte el clima.

12.6 ERRADICACION

Medidas de erradicacion deben
ser tomadas inmediatamente
después de que se reporte
evidencia de infestacion.

5.6.1 El personal técnico encargado
del MIP de la empresa contratada
revisard el registro cada trimestre
para ver si se observan tendencias
en las actividades de las plagas. Se
presentard un informe de hallazgos
al representante de la gerencia.
Se deben documentar las acciones
correctivas aplicadas para los
problemas identificados.

La aplicacién y uso de pesticidas
debe ser restringida a operadores
calificados y debe estar controlado
para evitar
peligros en la seguridad del
producto.

su capacitacidn en Buenas Practicas

5.7.1 Es responsabilidad del drea de
compras verificar que la empresa
contratada para el MIP, este
calificada para realizar sus tareas,
siguiendo estos lineamientos:
La empresa contratada debe
proporcionar copia de su licencia
sanitaria y estar inscrito en la
Asociacidon Nacional de
Controladores de Plagas Urbanas.

Contar con documento de
certificacidn o registro de cada
persona que preste sus servicios en

el MIP dentro de la planta.
El personal encargado del MIP
deberd proporcionar evidencia de

de Manufactura (BPM’s)
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Registros del uso de pesticidas
deben ser mantenidos para
mostrar, el tipo, cantidad y

concentraciones usadas,
dénde, cudando y cémo se
aplicaron, y la plaga objetivo.

5.5.2 Todas las actividades
documentadas de aplicacion de
plaguicidas deben incluir lo
siguiente:

*Nombre de los productos
aplicados
*El nimero de registro de la
agencia de protecciéon ambiental
(EPA) de la agencia reguladora del
manejo de plagas o el producto.
*La plaga objetivo del control
*Dosis de aplicacion o porcentaje
de concentracion
*Ubicacioén especifica de la
aplicacion
*Método de aplicacion
*Cantidad de plaguicida utilizado en
el lugar de aplicacién.
*Fecha y hora de aplicacion.
*Firma del técnico aplicador.
*La organizacion llevara un registro
de informacidén adicional,
incluyendo el numero de
certificacién o registro del técnico
aplicador.

13. HIGIENE DEL PERSONAL E INSTALACIONES DE LOS EMPLEADOS

PR-LCC-04 Higiene del personal e instalaciones para el personal

13.1 REQUISITOS GENERALES

Los requerimientos de higiene y
comportamiento del personal,
proporcional al peligro que se

presentan en el area de
proceso o producto, deben estar
establecidos y documentados.
Todo el personal, visitantes y
contratistas deben
cumplir con los requerimientos
documentados.

4. Es responsabilidad de todo el
personal de KCM Export S.A de C.V
cumplir con las disposiciones de
higiene contenidas en el
procedimiento.
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13.2 SANITARIOS E INSTALACIONES HIGIENICAS DEL PERSONAL

5.1 El intendente general mantiene
en buen estado todas las
instalaciones sanitarias y dota del
material de limpieza necesario a los
. . C sanitarios de los trabajadores
Las instalaciones higiénicas del . o
. . Debe realizar diariamente un
personal deben estar disponibles . .
recorrido por las areas de los
para asegurar que el grado de o -
A 1 sanitarios y lavabos, con la finalidad
higiene personal .
. N de monitorear que cuenten con lo
requerida por la organizacion se .
necesario, jaboén, toallas
mantenga. .
desechables, agua y registrar en el
formato de limpieza del bafio y
accesorios FR-LCC-25, e incluir
observaciones en el caso que se
necesite algun mantenimiento.
5.1 Los sanitarios se encuentran
ubicados en un area externa, la cual
Las instalaciones deben estar no estd en contacto con un area
ubicadas cerca de los puntos productiva, se muestra lay out de
donde los 1 ubicacion FR-PRO-02.
requerimientos de higiene Se cuenta con vestidores adecuados
apliquen y deben estar claramente en la parte externa al drea de
designados. produccién en los cuales esta
prohibido el consumo de alimentos
o guardar comida en los lockers.
Las instalaciones deben:
Se cuenta con el area de lavabos
a) Proporcionar un nimero para el lavado de manos después de
adecuado de lugares y medios de usar el sanitario.
lavado higiénico, secado, y donde 5.9 Debido al plan de respuesta
sea requerido 1 para prevenir el contagioy
sanitizado de manos (incluyendo propagacioén de la COVD-19 se
lavabos, agua caliente o fria o dispone del lavado de manos antes
controlador de temperatura, descrito, cada dos horas a todo el
jabon y/o desinfectante). personal, quedando registrado en el
formato FR-LCC-53
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b) Tener fregaderos designados
para lavado de manos, las llaves
no deben ser accionados a mano,
separados de
fregaderos para uso de alimentos

y estaciones de lavado de equipos.

Se cuenta con el drea de lavabos
para el lavado de manos después de
usar el sanitario.

5.9 Debido al plan de respuesta
para prevenir el contagioy
propagacion de la COVD-19 se
dispone del lavado de manos antes
descrito, cada dos horas a todo el
personal, quedando registrado en el
formato FR-LCC-53

c) Proveer una cantidad adecuada
de bafos de disefio higiénico
apropiado, cada uno con lavado
de manos, secado
y, cuando se necesite,
instalaciones de sanitizado.

Se cuenta con el area de lavabos
para el lavado de manos después de
usar el sanitario.

5.9 Debido al plan de respuesta
para prevenir el contagioy
propagacion de la COVD-19 se
dispone del lavado de manos antes
descrito, cada dos horas a todo el
personal, quedando registrado en el
formato FR-LCC-53

d) Tener instalaciones de higiene
de empleados que no abran
directamente hacia areas de

produccién, empaque o
almacenamiento.

5.1Se cuenta con vestidores
adecuados en la parte externa al
area de produccion en los cuales
estd prohibido el consumo de
alimentos o guardar comida en los
lockers.

e) Tener vestidores adecuados
para el personal.

5.1 Se cuenta con vestidores
adecuados en la parte externa al
area de produccion en los cuales

estd prohibido el consumo de

alimentos o guardar comida en los
lockers.

f) Tener vestidores situados de tal
manera que permitan al personal
gue manipula alimentos, moverse
al area de
produccion, de tal forma que el
riesgo de la limpieza de su ropa de
trabajo sea minimizado.

5.1 Se cuenta con vestidores
adecuados en la parte externa al
area de produccién en los cuales

estd prohibido el consumo de

alimentos o guardar comida en los
lockers.
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13.3 COMEDORES DEL PERSONAL Y AREAS DESIGNADAS PARA COMER

Los comedores y las areas
designadas para almacenar
alimento y consumo deben estar
situadas para que la
contaminacién cruzada potencial
de dreas de produccidn sea
minimizada.

5.2 Todo el personal que labore en
las dreas de produccidn, envasado y
almacenamiento del producto,
debera cumplir con la disposicién
de tomar sus alimentos en los
comedores o lugares indicados, con
la finalidad de evitar una
contaminacion cruzada.

Los comedores deben ser
administrados para asegurar el
almacenamiento higiénico de
ingredientes y preparacion,
almacenamiento y despacho de
alimentos preparados. Las
temperaturas y tiempos de
almacenamiento y cocinado
deben ser especificados. N/a

5.2 Es responsabilidad del
intendente general, mantener
limpios y en buen estado los
comedores, asi como dotarlos de lo
necesario para promover la higiene
personal.

Los alimentos que traigan los
empleados deben ser
almacenados y consumidos
solamente en areas designadas.

5.2 Todo el personal que labore en
las dreas de produccion, envasado y
almacenamiento del producto,
debera cumplir con la disposicién
de tomar sus alimentos en los
comedores o lugares indicados, con
la finalidad de evitar una
contaminacion cruzada.

13.4 ROPA DE TRABAJO Y DE

PROTECCION

El personal que trabaja dentro, o
ingresa a areas donde los
productos estan expuestos y/o los
materiales son manipulados,
deben usar ropa de trabajo apta
para el propdsito, limpiay en
buenas condiciones (ejemplo: sin
rasgaduras o material
desgastado).

5.3 Todo el personal que labora en
la planta debe utilizar su uniforme,
de acuerdo a la tabla "Ropa de
trabajo y de proteccidon personal”
(clausula 5.3)

La ropa hecha para propdsitos de

higiene o proteccién de alimentos

no debe ser usada para ningun
otro propdsito.

La ropa de trabajo no debe tener

5.3 El uniforme utilizado no debe
contar con botones, en el area
blanca el personal utiliza bata o

mandil solo para el uso dentro del

area

botones.
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La ropa de trabajo no debe tener
bolsas arriba del nivel de la
cintura. Cierres o broches son
aceptables.

5.3 Se prohibe el uso de uniforme
con bolsas al interior de la planta 'y
en las dreas de Tostado, molido y
envasado, almacén y laboratorio.

La ropa de trabajo debe ser lavada
con las normas y la periodicidad
apropiada de acuerdo con el uso

intencionado
de las prendas.

La organizacidon no cuenta con
indicaciones sobre cdmo llevar a
cabo el lavado de ropa.

La ropa de trabajo debe
proporcionar la proteccion
adecuada para asegurar que el
pelo, transpiracién, etc., no
puedan
contaminar el producto.

Se hace uso de cofia para evitar
contaminacién por cabello.

El pelo, barbas y bigotes deben
estar protegidos (esto es
completamente tapados) por
restricciones a menos que el
analisis de peligro indique otra
cosa.

El cabello es cubierto con cofia, y se
hace uso de cubre bigote y barba en
caso de ser necesario, ademas de
que todos sin excepcién hacen uso
de cubrebocas.

Donde se usa guantes para el
contacto con el producto, estos
deben estar limpios y en buenas

condiciones.

5.4 El personal que porte guantes es
responsable de ellos y debe
informar inmediatamente al

responsable del area donde se
encuentre en el momento que
detecte su deterioro o en el
extravid de una parte del guante.

El uso de guantes de latex se debe
evitar siempre que sea posible.

5.4 Los guantes utilizados deben:
*Ser adecuados y resistentes a la
actividad
*Ser libres de latex

Los zapatos para el uso en areas
de proceso deben ser
completamente cerrados y hechos
de materiales no absorbentes.

El calzado que se utiliza es de
seguridad para todas las areas
involucradas en el proceso.
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El equipo de proteccidn personal,
donde sea requerido, debe estar
diseflado para prevenir la
contaminacién del
producto y mantenerse en
condiciones higiénicas.

En la tabla "Ropa de trabajo y de
proteccion personal" especifica qué
tipo de ropa debe usar el personal

para cada tipo de area.

13

.5 ESTADO DE SA

LUD

Sujeto a restricciones legales en el
pais de operacion, los empleados
deben someterse a un examen
médico antes
de ser empleados en operaciones

Para evitar la contaminacion de los
productos por personal que no
presente sintomas pero que sea

portador de los microorganismos
causantes de ETAS, el personal del
servicio médico debe realizar un
examen médico y acreditar el
estado de salud de todo el personal

. 1 de nuevo ingreso.
en contacto con los alimentos . . ,
. Al inicio del ciclo, el Lider de
(incluyendo restaurantes), a . . .
. inocuidad, debe coordinar la
menos que los peligros o .
. realizacion de los siguientes
documentados o evaluaciones .
P examenes al personal que labora en
médicas indiquen otra cosa.
la planta.
Exudado faringeo
Coprocultivo
Frotis de manos
Los exdmenes mencionados
anteriormente se realizan en un
laboratorio externo con frecuencia
anual.
. Ly - Una vez que se tienen los
Examenes médicos adicionales, , .
cuando lo permita, deben resultados de los exdmenes, el jefe
’ 1 de RH notifica al lider de inocuidad

llevarse a cabo a intervalos
definidos por la organizacién.

y entrega una hoja de resultados de
las personas que hayan resultado
positivo en alguna de ellas, con el

propdsito de que acudan a su
médico y posteriormente volver a
realizarles el estudio.
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13.6 ENFERMEDADES Y LESIONES

Donde lo permita la ley, a los
empleados se les debe requerir
gue reporten las siguientes
condiciones, para administrar
la posible exclusién de las areas
gue manipulan alimentos:
ictericia, diarrea, vomito, fiebre,
dolor de garganta con fiebre,
lesiones de la piel visiblemente
infectadas (inflamacion, cortes o
heridas) y supuraciones de oidos,
0jos 0 nariz.

5.6.1 El Supervisor de control de
calidad, diariamente supervisa que
el personal que labora en el turno

no presente alguna de las siguientes
situaciones: heridas expuestas,
vendajes que indiquen lesiones,
parches en rostro, alguna parte del
cuerpo o ropa con sangre u otros
fluidos (de oidos, ojos o nariz) y
sintomas de enfermedades
contagiosas (ejemplo: tos
frecuente, ictericia, diarrea, vomito,
fiebre dolor de garganta con fiebre,
irritacidn ocular, alguna secrecion)

Las personas que tengan
conocimiento o sospechen estar
infectadas con una enfermedad o
lesidn transmisible a través
del alimento deben ser prevenidas
de manipular alimentos o
materiales que entren en contacto
con los alimentos.

5.6 Relaciones industriales debe
evitar que personal con
enfermedades contagiosas, laboren
en contacto directo con los
productos.

En las areas donde se manipula
alimentos, al personal con heridas
o quemaduras, debe ser requerido

cubrirlas con

apositos especificos. Cualquier

aposito que se pierda debe ser

informado al supervisor
inmediatamente.

5.6 Las cortadas y heridas deben

cubrirse apropiadamente con un

material impermeable, evitando

entrar al drea de proceso cuando

éstas se encuentren en partes del
cuerpo que estén en contacto
directo con el producto y que

puedan propiciar contaminacion de
la misma.

13.7 HIGIENE PERSONAL

Al personal en las areas de elaboracién de alimentos debe ser solicitado el lavado vy,
donde se requiera, el desinfectado de las manos:

a) Antes de iniciar cualquier
actividad de manejo de alimentos.

5.7 El personal debe lavarse las
manos y desinfectarlas antes de
iniciar el trabajo.

b) Inmediatamente después de
usar el bafio o sonarse la nariz

5.7 El personal debe lavarse las
manos cuando exista el riesgo de
contaminacioén en las diversas
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operaciones o cuando se toque
cualquier parte de su cuerpo.

c) Inmediatamente después de
manipular cualquier material
potencialmente contaminado.

5.7 El personal debe lavarse las
manos después de cada ausencia de
su trabajo y en cualquier momento

cuando las manos puedan estar

sucias o contaminadas.

El personal debe ser requerido
abstenerse de estornudar o toser
sobre los materiales o productos.

Escupir(expectoracidn) debe ser
prohibido. Las ufias de las manos
deben mantenerse limpias y
cortas.

5.6 Todo el personal debe evitar
toser o estornudar sobre el
producto
5.7 Se prohibe fumar, mascar,
comer, beber o escupir en las areas
de elaboracién, bodega de producto
y almacén de materiales.

5.7 El personal debe mantener las
uias cortas, limpias y libres de
barniz.

13.8 COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL

Una politica documentada debe describir los comportamientos requeridos del personal
en las areas de procesamiento, empaque y almacenamiento. La politica debe como

minimo cubrir:

a) Permiso de fumar, comer,
mascar en areas solamente
designadas.

5.7 Se prohibe fumar, mascar,
comer, beber o escupir en las areas
de elaboracion, bodega de producto

y almacén de materiales.

b) Medidas de control para
minimizar los peligros presentados
por permitir joyas, asi como las
propias del personal
utilizadas en las areas de
procesamiento y almacenamiento,
tomando en cuenta las exigencias
religiosas, étnicas,
médicas y culturales.

Existe la prohibicidon en el uso de
joyas o adornos: pinzas, aretes,
anillos, pulseras, relojes, collares u
otros que puedan contaminar el
producto.

Sin embargo no existen medidas de
control para minimizar los peligros
en el caso de permitir joyas.

c) Autorizacién de uso de articulos
personales, tales como articulos
para fumar y medicamentos, en

areas solamente
designadas.

N/a
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d) Prohibicidn de uso de esmalte
para uias, uias y pestafas
postizas.

El personal debe mantener las ufias
cortas, limpias y libres de barniz.

e) Prohibicion de llevar
implementos detras de las orejas.

En la tabla "Ropa de trabajo y de
proteccidon personal" apartado
restricciones se prohibe usar
plumas u objetos en bolsillos
superiores o atrds de las orejas.

f) Mantenimiento de los casilleros
del personal de manera que no
tengan basura o ropa sucia.

5.12 Mensualmente los
supervisores de calidad realizan una
inspeccién aleatoria de los casilleros

asegurando que se encuentren
ordenados, limpios, sin alimentos,
ni bebidas, incluyendo golosinas, ni
chicles, libres de herramientas de

trabajo y no pueden colocarse
fotografias ya que se resguarda el
polvo, la suciedad y son propicios

para anidamiento de plagas.

Los supervisores registran sus
resultados en supervision de
casilleros FR-LCC-31 si se detectan
desviaciones aplica los lineamientos
establecidos en el reglamento
Interior de trabajo y en este
procedimiento.

g) Prohibicion de almacenar
herramientas de contacto con el
producto y equipos en los
casilleros del personal.

5.12 Mensualmente los
supervisores de calidad realizan una
inspeccién aleatoria de los casilleros

asegurando que se encuentren
ordenados, limpios, sin alimentos,
ni bebidas, incluyendo golosinas, ni
chicles, libres de herramientas de

trabajo y no pueden colocarse
fotografias ya que se resguarda el
polvo, la suciedad y son propicios

para anidamiento de plagas.

Los supervisores registran sus
resultados en supervision de
casilleros FR-LCC-31 si se detectan
desviaciones aplica los lineamientos
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establecidos en el reglamento
Interior de trabajo y en este
procedimiento.

14. REPROCESO

Reproceso PR-PRO-05

14.1 REQUERIMIENTOS GENERALES

El reproceso debe ser
almacenado, manipulado y
utilizado de tal manera que se
mantenga la seguridad, calidad,
trazabilidad, y cumplimiento de las
regulaciones del producto.

4.4 El jefe de control de calidad
junto con el lider de inocuidad
deciden si el producto no conforme
serd reprocesado, en base a los
siguientes criterios:

*Si el producto presenta
contaminacioén fisica.

*Si el producto presenta
contaminacién por alérgenos.
*Si durante el proceso productivo
las caracteristicas fisicas y
organolépticas del producto han
sido modificadas.

El responsable de almacén y
operadores llevan a cabo el
reproceso del producto tomando
todas las medidas necesarias de
higiene.

14.2 ALMACENAMIE

NTO, IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Los requisitos de segregacién para
el reproceso (ej. alérgeno), debe
ser documentado y cumplido.

El reproceso debe ser claramente
identificado y/o etiquetado para
permitir la trazabilidad.
Deben mantenerse registros de
trazabilidad para el reproceso.

5.3 El producto intermedio tostado,
el producto en linea tostado, el
producto intermedio molido,
empaques primarios y secundarios
mal sellados, rotos o maltratados y
producto devuelto inmediatamente
por el cliente a causa de
incumplimiento de especificaciones
se coloca en el drea de producto en
inspeccidn y se le coloca la etiqueta
amarilla (FR-GES-37) por parte del
personal de calidad. Este producto
es manejado de acuerdo al
procedimiento PR-GES-06.
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La clasificacion del reproceso o la
razon para la designacién del
reproceso debe ser registrado (ej.
nombre del
producto, fecha de produccién,
turno, linea de origen, vida de
anaquel).

5. En KCM Export S.A de C.V se
definen las siguientes actividades
como reproceso permitidas:
*Re envasado de producto en el
mismo lote.
*Reproceso de producto de lote
anterior.
*Reproceso de producto no
conforme.
*Reacondicionamiento del
producto.

5.3 Se programa la fecha de
reproceso, y se registra en FR--PRO-
09.

Una vez que se establece la fecha
para el reproceso, el producto es
enviado al area correspondiente,
donde el trabajador de turno hace
el reproceso de acuerdo a la
recomendacién del personal de
calidad, indicando la hora, fecha,
turno, cantidad (piezas o bolsas), asi
como el nombre, firma del
trabajador y jefe de produccién.

14.3 USO DEL REPRO

CESO

Cuando el reproceso se incorpore
en un producto como un paso “en
el proceso”, la cantidad aceptable,
tipo y condiciones
del reproceso usado debe ser
especificado.

5.1 La cantidad aceptable para

reproceso y medidas o método del

producto a reprocesar queda

establecido en la tabla de producto

no conforme para reproceso FR-
PRO-29.

Los pasos del proceso y métodos
de adicidn, incluyendo cualquier
etapa
necesaria de reprocesamiento
debe ser definido.

5.1 La cantidad aceptable para

reproceso y medidas o método del

producto a reprocesar queda

establecido en la tabla de producto

no conforme para reproceso FR-
PRO-29.
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Donde las actividades del
reproceso involucren sacar un
producto
de empaques llenos o envueltos,
deben ser implementados
controles para asegurar la
eliminacion y segregacion de
materiales empaquetados y evitar
la contaminacién del producto con
materia extrafa.

5.4 Cuando se trata de reenvasado:
*Se acondiciona el drea donde se
llevara a cabo las actividades de
reenvase de producto.

*Se utilizan para realizar esta
actividad de reenvase, envases
nuevos.

*El personal asignado a esta
actividad de reenvase, cumplira los
requisitos de buenas practicas de
manufactura, aseo personal y
utilizando cubrebocas, cofiay
uniforme limpio.

*El encargado de almacén
coordinara la entrega de envases
nuevos, asi como darles
seguimiento a los lotes de los
envases a cambiar y desechar los
envases inutilizados previamente
destruidos.
*Posteriormente el producto
reenvasado es sellado
manualmente e identificado.
*El personal asignado debe de
recoger del piso los residuos de
producto que resultaron de esta
maniobra y se desechan.

15. PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE PRODUCTOS (RECALL)

Trazabilidad y retiro del Producto PR-GES-07

15.1 REQUISITOS GENERALES

Sistemas deben ser
implementados para asegurar que
los productos que fallen en
cumplir los estdndares de
seguridad
alimentaria requeridos puedan ser
identificados, ubicados y
removidos de todos los puntos
necesarios de la cadena de
suministro.

La organizacién establece
procedimientos para conocer el
historial, ubicacién y trayectoria de
los productos o lote de productos a
lo largo de toda la cadena...
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15.2 REQUERIMIENTOS DE RETIRO DE PRODUCTOS (RECALL)

Una lista de contactos claves para
los eventos de recall deben ser
mantenidos.

La organizacidn cuenta con una lista
de contactos clave para los eventos
de recall

Cuando los productos son
retirados
debido a peligros de salud
inmediatos, la seguridad de otros
productos elaborados bajo las
mismas condiciones debe
ser evaluados.

El Jefe de Produccién y almacén
suspende todas las entregas de
producto que esta involucrado con
el lote del retiro.

La necesidad de advertencias al
publico debe ser consideradas.

El Gerente de Operaciones o quien
designe, debe informar a los
clientes involucrados, la necesidad
del retiro del producto, a través de
correo electrénico u oficio.

16. ALMACENAMIENTO

Almacenamiento y entrega de MP, producto intermedio, PT, empaque, embalaje e
insumos PR-ALM-01

16.1 REQUISITOS GENERALES

Los materiales y los productos
deben ser almacenados en
espacios limpios, secos y bien
ventilados; protegidos del
polvo, condensacién, humo,
olores u otras fuentes de
contaminacion.

5.1 El almacén debe de cumplir con
ciertas caracteristicas las cuales
deben ser revisadas mensualmente
por el almacenista y se registra en el
formato de inspeccion de almacén
FR-ALM-05 donde verifica:
*Area ventilada, seca, sin evidencia
de gotera, ni condensaciones y sin
evidencia de plagas.

*El drea debe estar limpia y todas
las luminarias cuenten con
proteccién y funcionen
correctamente.

16.2 REQUERIMIENTOS DE ALMACENAMIENTO

El control efectivo de la
temperatura, humedad y otras
condiciones ambientales del
almacenamiento deben ser
proporcionados donde lo requiera
el producto o las especificaciones

del almacenamiento.

5.1 El almacenista debe verificar y

registrar en el formato FR-ALM-05

que el café no esté expuesto a los
rayos solares.
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Es recomendable que donde los
productos estén estibados, se
proporcionen medidas necesarias
para proteger las
estibas inferiores.

5.1 Es responsabilidad del
almacenista verificar que los sacos
de café, material de empaque,
insumos, producto intermedio y
terminado deben ser puestos sobre
una tarima de madera (emplayadas)
o plastico en buenas condiciones y
limpia, para evitar el contacto
directo con el piso.

5.2 La altura de las estibas no debe
sobrepasar 1.8 mt.

Materiales de desecho y los
guimicos (productos de limpieza,
lubricantes y pesticidas) deben ser
almacenados
separadamente.

5.5 Durante la recepcion de
articulos diferentes a la materia
prima, material de empaque o
insumos por ejemplo equipos,
refacciones, productos quimicos
(limpieza o mantenimiento) el area
que solicito el articulo es el
responsable de la recepcidn,
vigilando que el material se
encuentre libre de plagas, en caso
contrario debe de realizar la
inspeccidn y limpieza previo al
ingreso de las instalaciones. El
intendente general se encargara de
llevar el control de los materiales de
limpieza recibidos y la indumentaria
de inocuidad mediante el formato
FR-ALM-10.

La recepciodn e inventario de los
productos quimicos la realiza cada
responsable de area que usa de
acuerdo al procedimiento de
control de quimicos PR-PRO-07

Un area separada u otro medio de
segregacion de materiales
identificados como no conformes
deben ser
proporcionados.

5.2 Si el almacenista detecta alguna
desviacién de los materiales al ser
almacenados o manejados, le
notifica al lider de inocuidad y al
jefe de control de calidad para
realizar las actividades necesarias
de acuerdo al procedimiento de
producto no conforme o
potencialmente no inocuo PR-GES-

06
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Sistemas de rotacién de stock
especificos deben ser
monitoreados (FIFO/FEFO).

5.3 De acuerdo a la solicitud de
produccién FR-ALM-03 el personal
de almacén surte los insumos y/o
material de empaque de acuerdo a
los PEPS registrando la salida de los
materiales en los formatos FR-ALM-
01y FR-ALM 02 segun corresponda.

Los montacargas a diésel o
gasolina no deben ser usados en
las areas para almacenamiento de
ingredientes de
productos alimenticios.

N/A

16.3 VEHICULOS, MEDIOS DE TRANSPORTE Y CONTENEDORES

Los vehiculos, medios de
transporte y contenedores deben
ser mantenidos limpios, reparados

y en condiciones
consistentes con los requisitos
indicados en las especificaciones
pertinentes.

5.4 De acuerdo a la solicitud de
compras del cliente el jefe de
produccién coordina y designa al
personal responsable de la

preparacién del embarque
actualizando y anotando las salidas
1 en el formato FR-PRO-12. Se le
notifica al personal de calidad para
la inspeccion del transporte antes
del embarque, si este no cumple
con los lineamientos se debe
informar al jefe de produccion para
gue realice la correccidn o
sustitucion de la unidad.

17. INFORMACION DEL P

RODUCTO Y ADVERTENCIAS AL CONSUMIDOR

Etiquetado PR-LCC-05

La informacién debe ser

tal manera que sean capaces de
entender su importancia
y tomar decisiones informadas.

presentada a los consumidores de

5. El area de calidad asegura que la
etiqueta contenga la informacién
adecuada para proveer a los puntos
1 de venta de las herramientas
necesarias para que tome una

decision informada respecto a los
productos, asi como asegurar el
cumplimiento normativo.
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La informacién puede ser

proporcionada por el etiquetado u
otros medios; tales como la pagina
web de la compafiia y avisos
publicitarios, y puede incluir
instrucciones de almacenamiento,
reparacion y

servicios aplicables al producto.

5 los clientes pueden comunicar sus
dudas o solicitar informacion a
través el correo electrdnico:
roquezilli@fincakassandra.com y/o

calidad@fincakassandra.com

18. DEFENSA DE LOS ALIMENTOS, BIOVIGILANCIA Y BIOTERRORISMO

Defensa alimentaria PR-LCC-06

18.1 REQUISITOS GENERALES

Cada establecimiento debe
evaluar los supuestos riesgos para
los productos por actos
potenciales de sabotaje,
vandalismo o terrorismo y deben
implementarse medidas de
proteccion proporcional.

18.2

de cada area, etapa o actividad en
el formato Evaluacion de Amenazas

El equipo HACCP debe asegurar que

implementada exista una medida

CONTROL DE ACCESOS

El equipo HACCP realiza un analisis
y evaluacién de amenazas donde
son identificadas las posibles zonas

y/o procesos susceptibles a ser
atacados en cada una de las
instalaciones de KCM Export S.A de
C.Vy los tipos de atacantes.
Con base en esto el Equipo HACCP
realiza la evaluacion de amenazas

FR-LCC-34.

Se debe determinar el nivel de

riesgo utilizando la Matriz de
Manejo de Riesgo.

para cada medida de control

documentada que indique su
gestion.

Areas potencialmente sensibles
dentro del establecimiento deben
ser identificadas, mapeadas, y
sometidas al

control de acceso.

El equipo HACCP tiene identificadas

instalaciones, las zonas de servicios,
los limites de las instalaciones y la
ubicacion de los equipos a través
del plano de las instalaciones de la

las zonas de acceso a las

planta FR-PRO-01
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. Se cuenta con personal de vigilancia
Cuando el acceso sea posible,

, . las 24 horas.
deberian ser fisicamente , ,
L El perimetro de la planta de caféy
restringidas por uso de cerraduras, .
. 1 Macadamia cuenta con cerca
tarjetas .
perimetral.

electronicas o sistemas
alternativos.

Se cuenta con camaras de
videovigilancia.
Fuente: Elaboracion propia con base en la norma ISO/TS 22000-1:2009

Tabla 6. Diagndstico del nivel de cumplimiento de Requisitos adicionales de FSSC
22000.

‘ Conformidad

Ob i
_ Requisito Sl NO RO

2.5 REQUISITOS ADICIONALES

2.5.1 GESTION DE LOS SERVICIOS

Ademas de la cldusula 7.1.6 de la
norma ISO 22000:2018, la
organizacién debe garantizar que,
en caso de que se utilicen servicios
de andlisis de laboratorio externos
para la verificacion y/o validacion

. . . Cuando la organizacion requiere
de la inocuidad de los alimentos, & 9

servicios de analisis externos se

estos ) )
. . selecciona y se evalua al
deberdn ser conducidos por un
laboratorio competente que tenga proveedor de acuerdo al
. P g . & procedimiento PR-COM-01
la capacidad para producir 1

"Seleccidn, evaluaciény
. . . reevaluacion de proveedores"
precisos y repetibles utilizando , .
ademas se les solicita tener

métodos de prueba validados y .
mejores practicas (por ejemplo, acredlt?Flon‘Ylgente ante EMA 0
S, . certificacién en ISO 17025
participacidn exitosa
en programas de pruebas de
aptitud, programas aprobados por
la reglamentacién o acreditacion a
estandares
internacionales como ISO 17025).

resultados de pruebas
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2.5.2 ETIQUETADO DE PRODUCTO.

PR-LCC-05 Etiquetado

Ademads de la clausula 8.5.1.3 de la
norma ISO 22000:2018, la
organizacién debe garantizar que
los productos terminados
estén etiquetados de acuerdo con
todos los requisitos legales y
reglamentarios de seguridad
alimentaria (incluidos los
alérgenos) aplicables en el pais de
la venta prevista.

4. Es responsabilidad del lider del
equipo HACCP aprobar,
coordinar y revisar que la
informacién contenida en los
empaques cumpla con todas las
disposiciones regulatorias.

5.2 Cuando el producto va
dirigido a un grupo consumidor
especifico la etiqueta debera
contener la informacion
necesaria para informar acerca
de alérgenos, que pudieran
ayudar en la cadena alimentaria
para la toma de decisiones de
manipulacién del producto.

2.5.3 DEFENSA DE LOS ALIMENTOS (FOOD DEFENSE).

PR-LCC-06 Defensa alimentaria

1. Evaluacion de amenazas

La organizacion deberd realizar un procedimiento documentado para:

a) Realizar una evaluacion de la
amenaza, para identificar y
evaluar las amenazas potenciales.

KCM Export S.A de C.V ha
establecido el procedimiento PR-
LCC-06 (Defensa alimentaria) en

el cual el equipo HACCP realiza
un analisis y evaluacidn de
amenazas donde son
identificadas las posibles zonas
y/o procesos susceptibles a ser
atacados en cada una de las
instalaciones de KCM Export S.A
de C.Vy los posibles tipos de
atacantes.
La evaluaciéon de amenazas se
lleva a cabo en el formato FR-
LCC-34.
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b) Desarrollar e implementar

KCM Export desarrolla e
implementa estrategias de
mitigacion las cuales son el

componente fundamental para
el plan integral de defensa
alimentaria, estas estrategias
incluyen procedimientos de
seguridad y evaluacion para las

medidas de mitigacion para 1 instalaciones, los materiales y las
amenazas significativas. personas. Comprender y evaluar
las estrategias de mitigacién
ayudara al Sistema de gestion de
KCM Export S.Ade C.Va
documentar las practicas
actuales y determinar
deficiencias que sean
encontradas.
2. Planificar
a) La organizacion debera tener un
lan de defensa de los alimentos .
P KCM Export tiene un plan de
(Food Defense Plan) documentado .
- defensa de los alimentos
que especifique ,
. e s 1 documentado, asi como las
las medidas de mitigacion que . e,
estrategias de mitigacién en el
cubren los procesos y productos formato FR-LCC-35
dentro del dmbito del SGIA de la
organizacion.
El procedimiento Defensa
b) El plan de defensa de los . P . .
) alimentaria PR-LCC-06 aplica
alimentos (Food Defense Plan) . .,
estard respaldado por el SGIA de ! para el sistema de gestion de
P . P ., KCM Export S.Ade C. V
la organizacion.
. . El plan se encuentra actualizado
c) El plan debera cumplir con la . .
. . y con referencia normativa en
legislacion aplicable y mantenerse 1

actualizado.

FDA.- Plan defensa de los
alimentos.
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3. Defensa de los alimentos

Se cuenta con un procedimiento
documentado el cual tiene

identificadas las amenazas en el
formato FR-LCC-34 Y desarrolla

Procedimiento documentado
(identificar amenazas, desarrollar 1
medidas preventivas y definir
prioridades)

medidas preventivas en el
formato FR-LCC-35 al mismo
tiempo que define prioridades
de acuerdo a los resultados de
nivel de riesgo de la matriz de
manejo de riesgo.

5.3 Para el nivel de riesgo
extremadamente alto y alto es
obligatorio que la Alta Direccién
proporcione los recursos para la
implementacion inmediata de las
medidas de control; para los
riesgos medio y bajo las medidas
de control se planifican con base
en la viabilidad de las mismas.

Evaluacién de amenazas
(seleccidén de la metodologia
de evaluacion)

El equipo HACCP realiza la
evaluacion de amenazas de cada
area, etapa o actividad en el
formato Evaluacion de amenazas
FR-LCC-34.
Para cada amenaza identificada
se debe determinar:
El efecto o impacto que la
realizacion exitosa de la amenaza
podria tener sobre la
organizacién.
La probabilidad de que se lleve a
cabo la amenaza identificada.
Se debe determinar el nivel de
riesgo utilizando la Matriz de
Manejo de Riesgo.

Implementar medidas preventivas 1
(a las amenazas identificadas)

Las medidas implementadas se
encuentran registradas en el
formato FR-LCC-37 "Plan de

accion"
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5.6 El equipo HACCP verifica que
el plan de Defensa de los
alimentos se encuentre
implementado, esto se realiza a
través del cuestionario de
validacion de las medidas de
control y verificacion de los
elementos de entrada al andlisis
de peligros FR-GES-23

Reevaluar

El lider HACCP en conjunto con el
gerente de operaciones debe
coordinar la revision de los
resultados de las medidas de
control y actualizar la evaluacion
de amenazas y vulnerabilidades

. . en los siguientes casos:
Realizar revisiones anuales o .
Cada afio si no han existido
(o cuando sea 1 .
. cambios
necesario) .
Cuando en el simulacro se
requiera realizar una accién
correctiva.
Cuando se detecta alguna
amenaza.
Previo a eliminar una medida de
control.

2.5.4 MITIGACION DE FRAUDE ALIMENTARIO (FOOD FRAUD).

PR-COM-02 Mitigacion de fraude alimentario
1. Evaluacion de vulnerabilidades

La organizacién deberad realizar un procedimiento documentado para:
5.2.1 El jefe de comprasy el
equipo de inocuidad en base al
historial de los proveedores,
realizan el analisis de
vulnerabilidad (evaluacion) FR-

a) Llevar a cabo una evaluacion de
vulnerabilidad de fraude COM-07 para materias primas y
alimentario para identificar y 1 material de empaque.
evaluar posibles 5.2.2 El lider de inocuidad debe
vulnerabilidades. coordinar la aplicacién del arbol
de decision de la herramienta

SSAFE y con base a ello aplicar la
valuacion del fraude, en caso de
detectar algin elemento se debe
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de realizar una evaluacién
especifica por el producto
susceptible a fraude.
adicionalmente lider de

inocuidad debe coordinar la
revision de antecedentes de
fraude a través de la base de
datos de fraude alimentario de
USP o alguna base de datos con
elementos historicos de fraude.

b) Desarrollar e implementar
medidas de mitigacidn para
vulnerabilidades significativas.

Si el proveedor incurre en algun
evento de sustitucion o fraude, o
adulteracion. Se debe de
considerar el histérico del
proveedor, ademas de fuentes
gubernamentales (SAGARPA,
COFEPRIS, FDA). El lider de
inocuidad se encargara de
monitorear eta informacion de
manera anual, y cualquier
anomalia que localice reportarla
inmediatamente al
departamento de compras, asi
como a los demas
departamentos involucrados.

2. Plan

La organizacion deberd tener un plan de mitigacion de fraude alimentario documentado
gue especifique las medidas de mitigacién que cubran los procesos y productos dentro
del alcance del SGIA de la organizacién.

a) El plan de mitigacion de fraude
alimentario debera estar
soportado por el SGIA de Ia
organizacion.

5.3 el plan de mitigacién y/o
prevencion se fundamenta en las
medidas de control sobre el
proveedor y el proceso interno
con base en los resultados
obtenidos en FR-COM-07
evaluacidn de fraude alimentario
y la herramienta SSAFE
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b) El plan deberd cumplir con la
legislacién aplicable y mantenerse
actualizado.

Anualmente se lleva a cabo una
auditoria interna que tendra
como objetivo medir
cumplimiento a los requisitos
establecidos en el
procedimiento.
Ademas el plan se fundamenta
en los requisitos adicionales de
FSSC 22000

4. Mitigacion del fraude alimentario

Considerar informacion técnico-
cientifica, informacién publica,
normas y reglamentos, recalls, etc.

El plan de mitigacion de fraude
alimentario toma referencia de:
*PAS 96: Guia para protegery
defender los alimentos y bebidas
de un ataque deliberado.
*Requisitos adicionales de FSSC
22000
*Guia para la prevencion del
fraude en la industria
agroalimentaria premium lab.
*Evaluacién de la vulnerabilidad
fraude alimentario-SSAFE-PwC

Reevaluar

5.5 Mediante una revisién anual
o cuando se identifiquen
posibles nuevos riesgos, se aplica
la lista de actualizaciéon o
validacién del sistema formato
FR-GES-23

Realizar revisiones anuales
(o cuando sea necesario)

5.5 El lider de inocuidad debe
realizar una vez al afio un
simulacro de evento de fraude
alimentario para asegurar que
las medidas de control estan
correctamente implementadas y
lo registra en la minuta FR-DIR-
02, esta verificacidon queda
establecida en el plan de
verificacidon formato FR-GES-22
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Evaluacidon de vulnerabilidades
(seleccién de la metodologia de 1
evaluacion)

Se utiliza la herramienta SSAFE

2.5.5 USO DEL LOGOTIPO.

El uso del logotipo en blanco y
negro esta permitido cuando el
resto de texto e imdagenes estan

en blanco y negro.

La organizacion certificada no esta
autorizada a utilizar el logotipo
FSSC 22000, ni ninguna
declaracion o referencia a su
estado certificado en:

i. Un producto.

ii. Su etiquetado.

iii. Su envase (primario,
secundario o de cualquier otra
forma).

iv. Cualquier otra manera que
implique que FSSC 22000 aprueba
un producto, proceso o servicio

La organizacion solo hace uso de
su logotipo en su pdgina oficial
con motivo de tener informados
a sus clientes y demds partes
interesadas las certificaciones
con las que la organizacién
cuenta

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

La organizacion deberd tener un plan de gestion de alérgenos documentado que

incluya:

a) Evaluacidn de riesgos que cubra
todas las fuentes potenciales de
contaminacion cruzada de
alérgenos.

La organizacién no cuenta con
una evaluacién de riesgos por
alérgenos.

b) Medidas de control para reducir
o eliminar el riesgo de 0
contaminacién cruzada.

La organizacion no cuenta con
una evaluacion de riesgos por
alérgenos.

Gestion de alérgenos.

e Evaluar el riesgo de
contaminacién cruzada con 0

alérgenos (andlisis de peligros).

La organizacién no cuenta con
una evaluacién de riesgos por
alérgenos.
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e Establecer controles
(operativos).
e Validar y verificar efectividad de
su implementacion.

No se establecen controles
operativos debido a que el
producto que contiene alergenos
no se produce en la planta de
café tostado, mas bien es un
insumo elaborado externamente
y sellado (sobre de sustituto de
crema) que forma parte del
proceso como elemento de un
producto-paquete llamado Coffe
kit

¢ Etiquetado en cumplimiento de
regulaciones del pais destino
(verificacion de etiquetas, normas
y reglamentos).

Es responsabilidad del jefe de
calidad y/o supervisor de calidad
verificar que cuando el producto
contenga sustituto de crema sea
declarado el alérgeno en el sobre

que lo contiene.

® Procedimiento documentado
(gestion de alérgenos)

KCM Export cuenta con un
procedimiento documentado
para la gestién de alérgenos PR-
LCC-11

Fuente: Elaboracién propia con base en los requisitos adicionales de FSSC 22000,

(2021)

* Las observaciones resaltadas en color rojo indican que la organizacién no esta

cumpliendo con el requisito solicitado por la norma.

A continuaciéon, se muestra el nivel de cumplimiento para cada dimension del

diagndstico, en el que se le asignd una puntuacién a cada requisito, siendo 1 en

caso de cumplimiento y O en caso de incumplimiento, obteniendo los siguientes

resultados.
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Cumplimiento de las clausulas de la norma
1ISO 22000:2018

94%

™ g6%
0% w. 100%

| Evaluacion
Apoyo operacion | del Mejora
| desempeiio |
31 | 88 | 14 3

| Contexto de | |
la ‘ Liderazgo |Planificacion
| organizacion |

|mObtenido| 0 | Iz 12 | s

Espéradb 4

Esperado W Obtenido

Figura 12. Grafica del cumplimiento de las clausulas de la norma ISO 22000:2018
Fuente: Elaboracion propia, (2021)

Como se puede apreciar en la grafica anterior, la clausula que corresponde al
contexto de la organizacion fue la que obtuvo el puntaje mas bajo, esto debido a
gue es una nueva clausula, por lo que la organizacion no la tenia integrada dentro
de sus operaciones, la clausula de liderazgo tiene un nivel de cumplimiento del 84%,
la clausula de planificacién cuenta con un puntaje de 50%, mientras que las clausula
de apoyo y operacion tienen un puntaje superior al 90%, la clausula con puntaje
mas alto es la de mejora con un total de 100%.
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Cumplimiento de norma
ISO 22000:2018

185
180
175
170

100%

165
160
155
150

145
| Esperado

IS0 22000:2018

Figura 13. Cumplimiento de la norma ISO 22000:2018
Fuente: Elaboracion propia

En términos generales, la organizacion cumple con un nivel de 89% en la norma
ISO 22000:2018, esto quiere decir que existe 11% de los requisitos de la norma que

deben ser mejorados para el cumplimiento total.

180



Cumplimiento de los prerrequisitos de la norma ISO/TS
22002-1:2009

Esperado W Obtenido

Figura 14. Cumplimiento de los prerrequisitos de la norma ISO/TS 22002-1:2009
Fuente: Elaboracion propia, (2021)

Los prerrequisitos que reflejan nivel de cumplimiento total con un porcentaje de
100% son los siguientes: Administracion de materiales comprados, limpieza y
sanitizado, control de plagas, reproceso, procedimiento de retiro de producto,
almacenamiento, informacion del producto y advertencia al consumidor y defensa

de los alimentos, biovigilancia y bioterrorismo.

Sin embargo los siguientes prerrequisitos no cuentan con un nivel de cumplimiento
al 100%: construccion y disefio de edificios 72%, disposicion de las instalaciones y
areas de trabajo 57%, servicios aire, agua y energia 89%, residuos 85%, disefio de
equipos, limpieza y mantenimiento 88% y medidas para prevenir la contaminacién

cruzada 57%.
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Cumplimiento de la norma
ISO/TS 22002-1:2009

100%

Esperado Obtenido
ISO/TS 22002-1:2009 174 156

Figura 15. Cumplimiento de la norma ISO/TS 220002-1:2009
Fuente: Elaboracion propia, (2021)

En términos generales, la organizacion cumple con un nivel de 90% en la norma
ISO/TS 22002-1:2009, esto quiere decir que existe 10% de los requisitos de la

norma que deben ser mejorados para el cumplimiento total.
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Cumplimiento de requisitos adicionales de
FSSC 22000

Mitigacion de |
fraude
alimentario

Uso del Gestion de
logotipo alérgenos

Gestion de los | Etiquetado de | Defensade los
Servicios producto alimentos

Esperado | 1 . [ [ 1 10 ' 33
= Obtenido | 1 | | | | 10 | 30

Esperado ®m Obtenido

Figura 16. Cumplimiento de requisitos adicionales de FSSC 22000.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
En cuanto al cumplimiento de los requisitos adicionales de FSSC 22000 la mayoria
de estos prerrequisitos cumple con el nivel de cumplimiento al 100%, exceptuando

gestion de alérgenos el cual cuenta con un nivel de 91%, por lo que sera necesario

darle seguimiento para que pueda tener un nivel de cumplimiento del 100%.
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Requisitos adicionales

63.5
63
62.5
62
615
61
60.5
60
59.5
59

585 ’ .
| Esperado | Obtenido

100%

Requisitos adicionales |

Figura 17. Cumplimiento de requisitos adicionales de FSSC 22000
Fuente: Elaboracion propia, (2021)

La grafica muestra que el nivel de cumplimiento de requisitos adicionales de FSSC
22000 es del 91%, esto quiere decir que existe 9% de los requisitos de la norma
gue deben ser mejorados para el cumplimiento total.
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Cumplimiento total del esquema
FSSC 22000 V.5.0

100%

380
370
360

350 |

Esperado ‘ Obtenido

Cumplimiento t otia'lq‘ 416

Figura 18. Cumplimiento total del esquema FSSC 22000 V.5.0.
Fuente: Elaboracion propia, (2021)

La grafica muestra que el nivel de cumplimiento total del esquema FSSC 22000 V.
5.0 es del 90%, esto quiere decir que existe 10% de los requisitos del esquema que

deben ser mejorados para el cumplimiento total.

Con lo anterior se rechaza, la hipétesis nula, ya que no “existe una relacion directa
del esquema FSSC 22000 version 4.1 con el esquema FSSC 22000 version 5.0 en
la empresa KCM Export S.A de C.V.”. también se rechaza la hipétesis investigativa,
ya que no “Existe una relacion directa del esquema FSSC 22000 version 4.1 con el
esquema FSSC 22000 version 5.0 en la empresa KCM Export S.A de C.V.”. y por
lo tanto, se acepta la hipdtesis alternativa, puesto que “existen otros requisitos que
se necesitan para la transicion del esquema FSSC 22000 versién 5.0 que no tiene
el actual esquema FSSC 22000 version 4.0 en KCM Export S.Ade C. V.”
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5.2Parte 2. Evaluacion de la sensibilizacion de la comprension del esquema
FSSC 22000

Considerando la importancia de la sensibilizacion por parte de los colaboradores del
esquema FSSC 22000 y su relaciéon con la elaboracion de productos inocuos se

procedio a la evaluacién da sensibilizacion.

Para esta parte de los resultados se procedi6 a la aplicacion de los cuestionarios en
dos fases, primero se aplico el cuestionario 1 (ver anexo 3) para evaluar los
conocimientos que tenian los colaboradores sobre el esquema vigente en ese
momento (FSSC 22000 V.4.1) Y poder identificar en que temas habia que poner

mayor esfuerzo para sensibilizarlos.

Posteriormente se aplico el cuestionario 2 (Ver anexo 4) después de haber impartido
la capacitacion correspondiente y dar tripticos con informacion relevante del
esquema con la finalidad de reforzar los temas vistos durante la capacitacion y

lograr mayor sensibilizacion por parte de los colaboradores.

Los resultados se exponen a continuacion:

Tabla 7. Resultados de los cuestionarios aplicados a los colaboradores.

Primer cuestionario (FSSC 22000 V.4.1) Segundo cuestionario (FSSC 22000 V.5.0)
[} (<)
_g 3 @ w| @© @ 2 3 @ » T ©
© 5 Sl By o 5 S| 8o
g & 5ol 3¢ g P Se| 3£
= B o & Q. o e Q C o o
o < $ o $ o o < 8 o 3 o
g © x °| x £ o © x © x £
o o
¢Qué es FSSC 220007 20 4 ¢Qué es FSSC 220007 24 0
¢Cudles son los 3 éCudles son los 3
componentes del 17 7 componentes del 23 1
esquema FSSC 220007 esquema FSSC 220007?
éQué es ISO ¢Qué es ISO
14 10 24 0
22000:2005? 22000:2018?
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¢A qué se refiere
sistema de gestion de la

¢A qué se refiere

. . 20 contexto de la 24
inocuidad de los o
. organizacion?
alimentos?
¢A que se refiere i A qué se refiere
responsabilidad de la 21 ¢ q 24
. L liderazgo?
direccion?
¢A qué se refiere
. . apoyo?
¢A qué se refiere poy
., 22 24
gestion de los recursos?
¢A qué se refiere A qu(.é S€ r_efiere 23
planificacién y 20 planificacion?
realizacion de productos éA qué se refiere ”
inocuos? operacion?
¢A qué se refiere
¢A qué se refiere evaluacion del 23
validacion, verificacion y desempefio?
mejora del sistema de 18
gestion de la inocuidad ¢A qué se refiere
del I 5 . 24
e los alimentos: mejora?
Menciona 2 Menciona 2
prerrequisitos del prerrequisitos del
programa de 19 programa de 22
prerrequisitos ISO/TS prerrequisitos ISO/TS
22002-1:2009 22002-1:2009
. , . ¢A gqué se refiere
éA qué se refiere .
- . 15 gestion de los 22
gestion de los servicios? .
servicios?
¢A qué se refiere ¢A qué se refiere
etiquetado de 21 etiquetado de 24
producto? producto?
¢A qué se refiere ¢A qué se refiere
defensa de los 18 defensa de los 23

alimentos?

alimentos?
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¢A qué se refiere ¢A qué se refiere
prevencion de fraude 16 8 mitigacion de fraude 23 1
alimentario? alimentario?

¢A qué se refiere uso ¢A qué se refiere uso

. 20 4 . 24 0
del logotipo? del logotipo?
¢A qué se refiere 1 3 ¢A qué se refiere ” 0
gestién de alérgenos? gestidn de alérgenos?
¢A qué se refiere control ¢A qué se refiere
. . 17 7 . . 23 1
medioambiental? monitoreo ambiental?

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

Como se puede apreciar en la tabla anterior, en los resultados del primer
cuestionario varios de los colaboradores no comprendian el esquema y por lo tanto
no existia sensibilizacion por parte de los mismos, al impartir la capacitacion
correspondiente del esquema FSSC 22000 V.5.0 y realizar la aplicacion del
segundo cuestionario se pudo reforzar el contenido en aquellos colaboradores que
ya conocian el esquema en su version anterior (4.1), asi como darles a conocer los
cambios de la nueva versién (5.0) y buscar la sensibilizacion acerca del esquema y
su importancia en la inocuidad de los productos que fabrican, logrando de esta
manera que la gran mayoria comprendiera el contenido y se sensibilizara sobre la

importancia de su conocimiento.
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CAPITULO VI. Plan de accién

En este apartado se presentan las acciones de mejora realizadas con base en las
deficiencias detectadas durante la realizacion del diagnostico de nivel de
cumplimiento, asi como la introduccion de nuevos requisitos solicitados por el

esquema FSSC 22000 v.5.0 para dar cumplimiento al mismo.

6.1Dimensidon norma ISO 22000:2018

Dentro de esta dimension se agregaron los nuevos requisitos que solicitaba la
norma, contemplando las 7 clausulas que forman parte de la norma vy los requisitos

solicitados para cada una de ellas, los cuales se mencionan a continuacion:

6.1.1 Clausula 4. Contexto de la organizacién

En esta clausula se determinaron las cuestiones externas e internas que pueden
afectar de alguna forma al sistema de gestion de inocuidad alimentaria, para ello se
determind como primer punto la definicion de las partes interesadas y

posteriormente la clasificacion como factor interno o externo, ademas de detallar la
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razén por la cual fue incluida cada parte interesada quedando de la siguiente

manera.:
Tabla 8. Partes interesadas
Parte interesada | Interno/Externo Razén para incluirlo
Organismo Externo Auditoria para la conformidad de FSSC
Certificador 22000, Emision de certificado
Clientes Externo Compran nuestro producto

Son los responsables directos del tostado,
Empleados Interno molido, envasado y embarcacion de
nuestro producto

Son los responsables directos de dirigir la

Alta direccién Interno compaiiia
Proveen de materias primas e insumos
Proveedores Externo
Organismo Aplica la regulacién fiscal y aduanera
regulador (SAT) Externo
Reguladores que prescriben las leyes y
reglamentos bajo los cuales la
Gobierno Externo organizacion debe operar
Se ven impactadas por nuestras
Comunidad local Externo actividades en la region

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

Para asegurar que KCM Export tiene la capacidad de proporcionar de forma regular
sus productos a los clientes cubriendo sus requisitos y ademas los requisitos legales
y reglamentarios aplicables, referentes a la inocuidad de los alimentos segun lo
dispuesto por la subclausula 4.2, se determinaron las necesidades y expectativas

de todas las partes interesadas.

Tabla 9. Necesidades y expectativas

Lista de necesidades/Expectativas

Parte interesada Necesidad o expectativa
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Organismo Certificador Nivel de conformidad con FSSC 22000

Clientes Esperar productos de alta calidad e inocuidad
Clientes Entregas a tiempo
Empleados Esperar una remuneracion adecuada
Empleados Formacién adecuada
Empleados Instalaciones seguras
Alta direccion La organizacién tenga rentabilidad sostenida
Alta direccion Los procesos del SGIA sean eficientes
Alta direccién Retencion de empleados

Requerimientos de materia prima o insumos

Proveedores .
claramente definidos
Proveedores Pagos a tiempo
. La organizacion debe cumplir con las leyes y los
Gobierno g P yesy
reglamentos
Comunidad local Proteccion al medio ambiente

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

De acuerdo con lo dispuesto en la subclausula 4.3 se modificé el alcance del
sistema de gestidén de inocuidad de la organizacion especificando los productos y
servicios, procesos Yy sitios de produccion, asi como incluyendo las actividades y
procesos que forman parte del SGIA y que tienen un impacto en la inocuidad de los

productos.

El alcance del SGIA de KCM Export S.A de C.V gqueda de la siguiente forma:
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KCM Export se dedica al procesamiento de café tostado y molido, regular o
descafeinado (tostado, molienda y envasado) en su planta de Huatusco, Ver;
en cumplimiento con requisitos legales regulatorios y del cliente y de todas
las partes interesadas a SGIA para venta en el mercado nacional e

internacional.

Figura 19. Alcance del SGIA de KCM Export. S.A de C.V

6.1.2 Clausula 5. Liderazgo y compromiso

Cumpliendo con el requisito de la subclausula 5.2 se actualiza la politica de
inocuidad de la organizacién incluyendo el compromiso de cumplir con la inocuidad
de los alimentos, los requisitos reglamentarios y del cliente, abordando la
comunicacion interna y externa, la necesidad de competencias y el compromiso con

la mejora continua.

Politica de inocuidad

En KCM Export nos dedicamos a la elaboracion y venta de café tostado en
grano o molido, regular y descafeinado, cumpliendo con los requisitos legales
aplicables y regulatorios de nuestros clientes y consumidores. Garantizando
gue nuestros productos cumplen con estandares de inocuidad y calidad

vigentes.

Promovemos una comunicacion eficaz interna y externa con todas las partes

interesadas, aseguramos la competencia de nuestros colaboradores en todo

T

lo relacionado a inocuidad y calidad. Mostramos nuestro compromiso con el

sistema de gestion para el logro de la mejora continua.
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Fuente: Elaboracion propia, (2021)

La comunicacion de la nueva politica de inocuidad se realiz6 mediante capacitacion

impartida a todo el personal. (ver anexo 1)

Para dar cumplimento con la clausula 5.3 que corresponde a la asignacién de roles,
responsabilidades y autoridades en la organizacion y la forma de comunicarlo y
hacerlo entender dentro de toda la organizacion, se comunicé dentro de la
capacitacion lo siguiente: organigrama empresarial, integracion del equipo de
inocuidad, y funciones y responsabilidades del lider de inocuidad. (Ver anexo 1)

Asi mismo, para lograr el compromiso de todos los empleados con respecto a
informar sobre cualquier anomalia del sistema de inocuidad se elaboraron cartas
compromiso para cada trabajador, se les brindarles una pequefia capacitacion para

informarles y se procedi6 a la firma de cada colaborador.

o
| =y
|
=

FECHA: DE-DE-2020,
MNOMEBRE:

PUESTO:

CARTA COMPROMISD COM EL 5G4,

POR ESTE MEDIO MAMNIFIEETO MI COPAPROMISD COM EL SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARLA DE KCM EXPORT 5.4 DE C.V. CUMPLIMIENTO CON LOS LINEAMIENTOS ESTABLECIDOS
POR LA ORGANIZACION PARA LA ACTUALIZACION, MANTENIMIENTO Y EFICACIA DEL PISKO ASI COMD
DETECTAR E INFORMAR CUALCUIER PROBLEMA O SITUACION QUE SURGA EN MATERLA DE INDCUIDAD

A CUALOUIER INTEGRANTE DEL EQUIPRD HACCP O AL LIDER DE INOCUIDAD.
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Fuente: Elaboracion propia, (2021)

6.1.3 Clausula 6. Planificacién

Con respecto a esta clausula la norma indica que se deben establecer las acciones
a seguir para abordar los riesgos y oportunidades que pueden afectar al sistema de
gestién de inocuidad alimentaria, para ello lo primero que se realiz6 fue determinar
cuales eran esos riesgos y oportunidades que podian afectar la inocuidad de los
productos y posteriormente se redactaron las acciones a seguir para abordar dichos

riesgos y oportunidades.

Tabla 10. Riesgos y oportunidades

ACCIONES DE
PARTES SEGUIMIENTO PARA
INTERESADAS RIEED) ekl CUMPLIR O MITIGAR LOS
ASPECTOS NEGATIVOS
Gobierno Falta de conocimiento

Auditorias P.RY CDC
Proceso de
comunicacion

en la aplicacién de la
reglamentacién a los
procesos de la empresa
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Competidores

Que los clientes
prefieran a los
competidores

Tener mayor
presencia en el
mercado que los

competidores

Identificacidon del
contexto de la
organizacién
gestidn de riesgos

Clientes

Fallas en las
instalaciones, Errores
para entender los
requerimientos del
cliente, revision
insuficiente de PT

Los clientes
satisfechos podrian
ser referencia hacia

nuevos clientes y
establecer contratos

PPR’S compras
PPR’S proceso y calidad
capacitaciény
formacion del personal

Proveedores

Falta de requerimientos
especificos en las
ordenes de compra
Fallas en los pagos o
falta de liquidez para
poder pagar

Seguimiento al
procedimiento de
proveedores PR-COM-
01

Propietarios

Cierre de la empresa
por baja rentabilidad

Crecimiento de la
empresa por
rentabilidad alta

Tomar acciones para
abordar riegos
control de la
produccién
facturacién
analisis de costos

Alta direccion

Que uno o mas
procesos no cumplan
con los objetivos
planteados
pérdida de empleados
clave parala
organizacién

Cumplimiento con
los requerimientos
legalesy
requerimientos del
cliente

Mantener, actualizar y
mejorar el SGIA
Capacitar al personal y
retribuirles justamente,
ademas de brindarles
buen ambiente laboral

Contratistas

pérdida del contrato
por incumplimiento

Satisfacer las
necesidades de servicio
dando cumplimiento a

las obligaciones
pactadas dentro del
contrato

Organismo
certificador
FSSC 22000

Perder la certificacion
FSSC 22000

Mantener la
certificacion FSSC
22000

Alinear los procesos a
los requerimientos del
esquema FSSC 22000
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Entidades de

salud publica

nacionales e
internacionales:
OMS, FDA, CDC,

No cumplir con los
requisitos para
mantener una buena

Mantener la salud
de los colaboradores
en buen estado y
con ello no alterar Ia

Tomar acciones de
salud: Monitoreo de
lavado de manos,
control de sintomas

nomina
Que nuestra
formacién/capacitacion
no sea adecuada
Que el ambiente de
trabajo presente
problemas

hagan bien su
trabajo debido a la
buena capacitacién
Reduccion de
accidentes laborales
y a su vez reduccién
de costos

SSA. COFEPRIS salud inocuidad debido a la actual
’ Etc ’ alimentaria pandemia
Empleados Fallas en el pago de Los empleados

Apego a la Ley Federal
del Trabajo
Plan de formacidén y
capacitacion
Metodologia de
prevencion de riesgos
psicosociales

Alta direccion

Fallas en los procesos y
en el manejo de la
informacién por no

contar con la tecnologia

adecuada

Verificar que se cuente
con el equipo
tecnolégico necesario
para llevar a cabo las
operaciones

Comunidad

Mal manejo de los
desechos propios de los
procesos de la
organizacién

Plan de manejo de
residuos PR-PRO-07
Identificacion de
impactos ambientales

Organismos
reguladores
(SAT)

Incumplimiento de los
requisitos
reglamentarios

Cumplimiento de los
requisitos legales y
reglamentarios

Emisidn de facturas
electrénicas
llevar en orden la
contabilidad de la
organizacién
Realizar las
declaraciones de
impuestos

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

6.1.4 Clausula 7. Apoyo

Se imparti6é capacitacion a todo el personal sobre temas de inocuidad y en general

sobre la integracion y actualizacion del esquema de certificacion del sistema de
inocuidad alimentaria FSSC 22000 (ver anexo 1), con la finalidad de cumplir con lo
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dispuesto por la norma en la subclausula 7.2 “competencia” en la que se menciona

la necesidad de tomar medidas para brindar la competencia necesaria al personal.

6.2Dimension norma ISO TS 22002-1: 2009

Para esta dimension se llevd a cabo la actualizacion de los procedimientos
documentados de la empresa verificando que se mantuvieran recopilados en buen
estado, organizados y revisando cada uno de ellos para agregar los requisitos que

no contenian y de esta forma dar cumplimiento a la normativa.

6.2.1 Construccion y disefio de edificios

El prerrequisito construccion y disefio de edificios indica que se deben considerar
las fuentes potenciales de contaminacion del ambiente local y tomar medidas de

control de las cuales se debe revisar su efectividad.
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Se determinaron las fuentes potenciales de contaminacion, describiendo el tipo de

peligro, asi como la medida de control para cada peligro y la cercania con la planta

de fabricacion, las cuales se encuentran especificadas en una tabla concentradora

en el procedimiento “construccion y disefio de las instalaciones” PR-PRO-01.

Tabla 11. Fuentes potenciales de contaminacion y medidas de control de KCM

Export S.Ade C.V

Colindancia Tipo de peligro Afectacion Medida de control
ala
inocuidad
Carretera Km. 0.5 Plagas Si Control de plagas PR-LCC-03
(sur) Dafio a la propiedad Si Defensa alimentaria PR-LCC-06
ylo ingreso ala
planta
Finca (norte y oeste) Plagas Si Control de plagas PR-LCC-03
incendios Si Respuesta ante emergencias y
plan de Proteccion Civil.
PR-DIR-02
Planta de Alérgenos si Separacion fisicay gestion de
Macadamia (este) alérgenos. PR.LCC-11

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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PROCEDIMIENTO Codigo:

PR-PROWT

Revision: 3

CONSTRUCCION Y DISENO DE LAS Fecha octubre 2020
INSTALACIONES

|2
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T
1)
[=]
&
=]
yi
D

5.1- Ambiente.

El jefe de produccion en base a las colindancias de la planta de café tostado identifica los posibles
peligros de contaminacion provenientes del ambiente de la localidad. Se hace la revision de la efectividad
de las medidas tomadas en forma anual o cuando cambien las condiciones del ambiente.

colindancia Tipo de peligro Afectacion a la | Medida de control
inocuidad
Carretera Km. 0.5 (gur) | Plagas Si Control de plagas PR-LCC-03
Dafo a la| 5i Defensa alimentaria PR-LCC-
propiedad vio 06
ingreso a la planta
Finca (norte y oeste) Plagas Si Control de plagas PR-LCC03
incendios g0 Respuesta ante emergencias vy
plan de Proteccion Civil.
PR-DIR-02
Planta de Macadamia | Alérgenos si Separacion fisica ¥
{este) mantenimiento a
infraestructura. PR-LCC-11

5.2 Localizacion del establecimiento.

El jefe de produccion en conjunto con el equipo de inocuidad por medio de un plano de localizacion de
planta identifica el perimetro de la fabrica. FR-PRO-01

Identificando los accesos del personal v transporte
6. REFERENCIA

ISOITS 22002-1: 2009
MNOM 251 334 1: 2009

Figura 22. Actualizacion al procedimiento construccién y disefio de las instalaciones.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

6.2.2 Disposicion de las instalaciones y areas de trabajo
Se agrega al procedimiento el requerimiento de las estructuras temporales
(andamios) indicando que deben ser disefiadas, ubicadas y construidas para evitar

el anidamiento de plagas y la potencial contaminacion de productos.

Se retira del procedimiento la mencién que se realizaba de las puertas libres de

claros y con malla mosquitera debido que al no concordar la instalacion fisica de las
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puertas con lo dicho en el procedimiento se prefirid retirar el escrito para evitar la

confusion.

Se agrega al procedimiento la mencién del almacenamiento de productos quimicos

direccionando a su propio procedimiento (PR-LCC-12) con la finalidad de cumplir

con lo dispuesto por la norma al definir un area para materiales de limpieza y

sustancias peligrosas.

PROCEDIMIENTO

Codigo:

PR-PRO-02

CONSTRUCCION ¥ DISENO DE PLANTA Y
ESPACIOS DE TRABAJO

Revision: 2

has Aefrahra 0
Fecha: ocfubre 2020

5.1.1.1 En el area de proceso de tostado |1as areas sensibles son:

+ Tostador de café

* Envasado de café tostado v molida

K.CM identifica 1as areas sensibles en el plano FR-PRO-02.

5.1.2 Consfruccion de edificios.

que puedan servir de refugio de plagas.

el anidamiento de plagas v la potencial contaminacion de productos.

5.1.3 Almacén de Materia Prima v Productos terminados:

(Revisar procedimiento PR-ALM-01)

5.1.1.2 En las oficinas administrativas no se cuenta con areas consideradas sensibles.

Como parte de las acciones implementadas para la defensa del producto, Biovigilancia y bioterrorisma,

5.1.2.1 Las instalaciones y planta productiva se encuentran disefiada, construida y mantenida de
manera apropiada para la naturaleza del proceso, cuenta con superficies resistentes, durables, libres
de polvo y drenadas, de manera que no & generen por su arquitectura, encharcamientos, ni lugares

5.1.2.2 En el interior, se promovera el disefio v acabados tales que faciliten el mantenimiento, las
operaciones de limpieza y la operacion sanitaria de los procesos. Las superficies de paredes, pisos y
techos, equipos v estructuras, deben ser ligas, continuas, impermeables, sin bordes.

5.1.2.3 Las estructuras temporales (andamios) deben ser disefiadag, ubicadas y construidas para evitar

5.1.3.1 Esta construido con material de concreto, varilla y block; cuenta con columnas metalicas. El
techo con estructura metalica y con lamina metalica. Las zapatas de concreto, reforzado con varillas.

Figura 23. Actualizacion al procedimiento construccion y disefio de planta y

espacios de trabajo.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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Codigo:
PROCEDIMIENTO PR-PROLO2

Revision: 2

CONSTRUCCION Y DISENO DE PLANTA Y Fecha: octubre 2020
ESPACIOS DE TRABAJOD

Pagina. 3de 8

5.1.7 Disefio interno:

54.7.1 KCM  cuenta con un sistemna de flujo de entrada v salida de personal, materiales y productos
dende se indica en el plang. ER-PRC-02.

5.A.7.2 Los pisos se encuentran construides con materales que son resistentes a las cargas que va a
soportar, los cambios de temperatura y a los productos quimicos, estos deben ser mantenidos para
evitar que presenten fisuras o irmegulandades en las superficies. El matenal considerado para el
acabado de los pisos v lugares donde exista un rnesgo de derrame de producto es de concreto pulido,
material epoxico o algin otro material que garantice la inocuidad de los productaos.

5.1.7.3 Las paredes son de material resistente a productos guimicos de mpieza, mantenidas de tal

manera gue faciliten las buenas practicas de higiene, se le da mantenimiento periddico para cuidar
gue no se presente algun espacio que pueda dar lugar a la anidacion o refugio de plagas.

5A.7.4 Los techos son de estructura impermeable, de material resistente, que facilite las buenas
practicas de higiene, se le da mantenimiento periodico para evitar que se presente un claro o espacio
que pueda dar lugar a la anidacion o refugio de plagas. El registro de mantenimiento al techo se lleva a
cabo en el formato FR-PRO-05.

5.1.7.5 En las areas de proceso, almacenamiento de insumos criticos v producto terminado, las
luminarias y ventanas son de material no quebradizo o con pelicula de seguridad para evitar el fesgo
de roturas vy alguna posible contaminacion con particulas de vidrio.

5.1.7.6 Las puertas son de materales de facil limpieza, sin grietas o rofuras; las puerias que tienen
compartimientos de vidrio son de material no guebradizo (policarbonato) o cuentan con pelicula de
segundad.

5.1.7.7 También en caso de ser requerido se protegeran |as puertas con cortinas hawaianas y cortinas
de aire para impedir el ingreso de plagas. (se fiene las 2 puertas con mosquitero) Los contornes de las
puertas deberan estar libres de claros, en caso de ser requerido se colocaran guarda polvos que
impidan el acceso a las plagas v el polvo.

Figura 24. Actualizacién al procedimiento construccion y disefio de planta 'y

espacios de trabajo continuacion 2.
Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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Codigo:
FR-PRO-02
Revision: 2
COMSTRUCCION ¥ DISENO DE PLANTA Y Fecha: ocfubre 2020

ESPACIOS DE TRABAJD

PROCEDIMIENTO

5.1.10.1 [Banitarios.

£.1.10.1.1 Los sanitarios =2 encuentran wventilados para minimizar 2l desprendimiento de materales por
condensacion de wvapores de asgus. Su ventilacion no fieme confacto directo con las aress de
produccidn o almacenamisnto.

5.1.10.1.2 Las ventanas cuentan con peliculs protectors v se estén considerados deniro del inventario
de widrio v son mansjados de scuerdo al Control de widrio v pléstico quebredizos, dentro dal

prorsdinizota, ER-LOC-01.

5.1.10.1.3 Los baros se encuentran eguipades con lavamos de manos libres, jabon liguido, sanifizante
para manos, sanitaros ecologicos. Las paredes, pisos. techos v sccesoros son de materiales gue
facilitan las practicas de higiene.

5.1.11 Vestidores.
5.1.11.1 Las &reas son resistenies al procesc de lmpieze, se encuentra dividido el sanitarfos y
veshdoras.

5.1.12 Estaciones de lavado de manos.

51121 S= encuentran sifusdss considersndo la naturaleza de |las operaciones, disponen de
instalaciones para la desinfeccidn de las manes, con jabdn, sgus, agente desinfeciants v papel en cada
una de las aduanas.

5.1.12.2 Las instalaciones se encuentran provistas de tubera gue conducan las aguas residusles = los
drenapes.

5.2 Almacenamiznto de materiales de empague, ingredientes y producios guimicos no slimenticios.

£.2.1 El slmaceén de materiales y bodegs cuenta con un formate de inspeccion de almacén FR-ALM-05
para la verificacion de |a infraestructura, para pravenir las goteras, limpisza de pisos, limpieza de bofes de
basura. no se permita la acumulacién de basura, los insumos y envases se encuentran slmacensdos en
un Zres confinads v de acceso restringido, son almeacensdos alejados del piso y con un espacio sanitario,
enire la pared y ofros materizles, kos materiales pamiten la circulacion de aire.

5.3 Almacenamisnto de producios quimicos
£.2.1 El almacén de productos guimicos se encuenira wbicedo fuera del area del proceso y an las
condiciones adecuadas. (Revisar PR-LCC-12).

Figura 25. Actualizacion de procedimiento construccion y disefio de planta y
espacios de trabajo continuacion 3.

Fuente: elaboracion propia, (2021)
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6.2.3 Servicios — aire, agua y energia.

Debido a que la planta purificadora dejo de funcionar se tomo la decision de

monitorear el agua en las estaciones de uso, por lo que se elabor6 un nuevo formato

para realizar los registros y se agrego una clausula al procedimiento PR-PRO-08

Proceso de purificacidén del agua dandole seguimiento al PR-PRO-03 en la categoria

de servicio de agua.

=

-]

=i
=

o
o
-

MEDICION DE PH,CLORO RESIDUAL Y DUREZA

FR-PRO-40

Mes/Afio:

Estacidn de lavado de

utensilios

Estacidn de lavado de

Mmanas

Aduanas de lavado de

manos

Llave del comedor

Realizd

verificd

Fecha PH

Cloro
Residual

Dureza

PH

Cloro
Residual

Dureza

PH

Claro
Residual

Dureza

PH

Cloro
Residual

Dureza

Figura 26. Formato nuevo para la medicion de las caracteristicas del agua en
estaciones de uso

Fuente: elaboracion propia, (2021)

Se introdujo la evaluacion de peligros para aire comprimido utilizado en la

elaboracion de material de empaque del producto y para el envasado automatizado.

La siguiente evaluacion de peligros muestra el origen, asi como el peligro potencial,

la fuente de contaminacion, el nivel de riesgo y la medida de control para mitigar el

peligro.
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Tabla 12. Evaluacion de peligros por contaminacion de aire comprimido.

Origen Pellgrp Fuent_e dg ; N'.VEI de Medida de Control
Potencial Contaminacion Riesgo
Compresor de aire Particulas Aporte de Bajo Mantenimiento a filtros coalescentes.
sélidas, particulas de aceite utilizacion de aceite grado
alimenticio.
Microrganismos | Aporte de agua Bajo Mantto a filtro separador de agua,

instalacién de Secador.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

‘1 PROCEDIMIENTO PR-PRO-03
J L Revigion: 2
—_— e sme— Fecha: ociubre 2020
EYPORT SERVICIOS: AIRE, AGUA Y ENERGIA s pe
Pagina: 3de§
3.2.11EVALUACION DE PELIGROS POR CONTAMINACION DE AIRE COMPRIMIDO
. Peligra Fuente de Nivel de .
Origen Potencial Contaminacion Riesgo Medida de Cantrol
Compresor de aire Fariiculas Aporte de Eajo Mantenimiznto a filiros coslescentes.
zolidas, partizulas de aceitz ¥ utiizacidn de  aceites  grade
slimenticio.
Microrganismos | Aporte d2 agua Ezjo Mantte & filtro separador d= apua,
instalacion de Secador.

RIESGO BAJO: El aire no puede contaminar el material de empaque o PT.
RIESGO MEDIO: El aire puede contaminar directamente el material de empaque.
RIESGO ALTO: El aire puede contaminar directamente el PT.|

5.2 2 El sistema de enfriamiento para café tostado ufiliza aire del ambiente que es expulsado por medio
de un wventilador, la cual contiene una criba que se le da mantenimiento preventive de acuerdo al
programa PR-PRO-04. Anualmente se realiza un analisis microbiologico ambiental (zsalmonella v E_coli)
en esta area para verificar la calidad del aire.

5.2.3 En las areas productivas se tiene una ventilacion ariificial apropiada por medio de un extractor,
los cuales deben poder limpiar facilmente para evitar la acumulacion de polve de acuerdo al programa
de mantenimiento preventive PR-PRO-04. Los sistemas de wventilacion deberan de contar con
dizpositivos que detengan vapores, polvo u olores y prevengan el ingreso de insectos voladores o
rastreros a través de ellas

Figura 27. Actualizacién del procedimiento servicios: aire, agua y energia.
Fuente: elaboracion propia, (2021)
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6.2.4 Residuos

Se realizé la modificacion del lay out de contenedores de basura, asi como la
verificacion en sitio y la enumeracion correcta de los contenedores, ademas se
destind un contenedor de manera especial para el depésito de cubrebocas debido

a la actual pandemia del COVID-19.

Antes

CODIGO :FR-PRO-19 Lay Out

Contenedores de basura
EL]
I [ ] 1 z 3 “
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Figura 28. Lay Out version anterior
Fuente: KCM Export S.A de C.V., (2021)
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Después
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Tastader Envasatia ﬂ
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[ue | e [ e

Planta tostado

Figura 29. Lay out actualizado.

Fuente: KCM Export S.A de C.V., (2021)

Se actualizd el formato utilizado para la revision del estado fisico de los
contenedores, debido a la actualizacién del lay-out de contenedores, modificando la

numeraciéon de dichos contenedores y su ubicacion:
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CHECK LIST DEESTADO FISICO DE LOS CONTENEDORES

CODIGO:FR-PRO-20

Fecha: Cumple | — No cumple X
No. Nombre del residuo Rotulado Con tapa ICon bolsa de plasticdEn el drea designada Limpio y enbuen
cont. estado (sin roturas)
Exterior
1 Cofiay cubre zapatos Si( ) No( ) Si( ) No( )[Si( ) No( ) |Si{f ) No( ) |Si( ) No( )
2 cubrebocas Sif ) No( ) [Si( ) No( )ISi( ) No( ) |Si( ) No( ) |Si({ ) No( )
3 Papel y Carton Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si({ ) No( ) |Si({ ) No( ) |Si({ ) No( )
4 Pléstico Sif ) No( ) [Si({ ) No( )|Si({ ) No( ) |Si( ) No( ) |Si({ ) No( )
5 cubrebocas (laboratorio) Si( ) No( ) Si( ) No( )|Si( ) No( ) ISi{ ) No( ) |Si({ ) No( )
6  |Plastico Si( ) No( ) |Si( ) No( )ISi( ) No( ) |Si{ ) No( ) |Si({ ) No( )
7 |Orgéanico Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si( ) No( ) |Si({ ) No( ) |Si( ) No( )
8 Resisduos Sanitarios Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si({ ) No( ) |Si( ) No( ) |Si( ) No( )
9 Residuos sanitarios Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si{ ) No( ) |Si({ ) No( ) |Si({ ) No( )
Exterior parte frontal
10 |Orgénico Si( ) No( ) Si( ) No( )|[Si( ) No( ) ISi({ ) No( ) |Si({ ) No( )
11  |[Inorganico Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si( ) No( ) |Si( ) No( ) |Si( ) No( )
Laboratorio
12 |Plastico Si( ) No( ) [Si( ) No( )|Si( ) No( ) |si( ) No( ) [Si{ ) No( )
13 |Orgénico (nuez,macad) Si( ) No( ) Si( ) No( )|[Si( ) No( ) ISi({ ) No( ) |Si({ ) No( )
14  |Cofiay cubre zapatos Si( ) No( ) Si( ) No( )|Si( ) No( ) ISi({f ) No( ) |Si({ ) No( )
Bafios
s/n |Botes de basura 1,2,3,4,5 Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si( ) No( ) |Si( ) No( ) |Si( ) No( )
Comedor
15 [Organico Si( ) No( ) Si( ) No( )|Si( ) No( ) ISi({ ) No( ) |Si( ) No( )
16 |[Inorgénico Si( ) No( ) Si( ) No( )|[Si( ) No( ) ISi{ ) No( ) |Si({ ) No( )
Area de tostado
17 |Café verde-café tostado Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si( ) No( ) |Si( ) No( ) |Si( ) No( )
18 [Papel, hilos Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si{ ) No( ) |Si({ ) No( ) |Si({ ) No( )
Area molido-envasado
Barredura de café tostado y|Si( ) No( ) Si( ) No( )|Si( ) No( ) ISi({ ) No( ) ISi( ) No( )
19 [molido.
Desecho de pelicula strech,|Si( ) No( ) Si( ) No( )|Si( ) No( ) ISi{f ) No( ) ISi( ) Nof( )
20 |pléstico, guantes
21 |Desecho bolsa prehechay Si( ) No( ) [Si( ) No( )ISi( ) No( ) |Si{ ) No( ) |Si({ ) No( )
Bote de alérgeno Sif ) No( ) [Si( ) Nof( )|Si( ) No( ) |Si( ) No( ) [Si( ) No( )
s/n
Area de lavamanos
22 |Cofiay cubre zapatos Si( ) No( ) Si( ) No( )[Si( ) No( ) |Si{ ) No( ) |Si( ) No( )
23 |Desecho papel secadomanos |Si( ) No( ) [Si( ) No( )ISi( ) No( ) [Si( ) No( ) |Si( ) No( )
desecho de papel sec.manos(Si( ) No( ) [Si( ) No( )|Si( ) No( ) |Si( ) No( ) [Si( ) No( )
(afuera cuarto de tostado)
24
desecho papel sec. mano|Si( ) No( ) Si( ) No( )|Si( ) No( ) ISi(f ) No( ) ISi( ) Nof( )
25 |(afuera de envasado)
Plasticoy liner (est.Delavado|Si( ) No( ) |Si( ) No( )I[Si( ) No( ) [Si( ) No( ) |Si( ) No( )
26 |de garrafones
Si( ) No( ) [Si(C ) No( )|Si( ) No( ) |Si( ) No( ) |Si({ ) No( )
57 cubrebocas
Cubre calzado (exterior en[Si( ) No( ) Si( ) No( )|Si( ) No( ) ISi( ) No( ) ISi( ) Nof( )
28 |ent. Ysalida de personal
Almacén
hilo, plastico Sif ) No( ) [Si( ) No( )|Si( ) No( ) |Si( ) No( ) [Si( ) No( )
29

Observaciones:

Inspeccionado Por:

Figura 30. Lista de verificacion del estado fisico de los contenedores.

Fuente: KCM Export S.A de C.V., (2021)

207



6.2.5 Disefo de equipos, limpieza'y mantenimiento

Se realizo la introduccion de una nueva clausula como parte del requerimiento de la
norma en la que en el prerrequisito disefio de equipos, limpieza y mantenimiento
menciona que la organizacion debe controlar la temperatura y monitorear sus
equipos, para ello se introdujo la clausula “control de temperatura y monitoreo de
equipos” en el procedimiento documentado de la empresa: PR-LCC-13 calibracion,
en el cual se especifica la forma de medir la temperatura de la maquina tostadora

de café.

PROCEDIMIENTO

Rewision: 2
echa: ociubre 2020

CALIBRACION DE EQUIPOS DE MEDICION

Para cada equipo que requiera ser verificado, cada responsable de area debera elaborar procedimiento
que incluya:

Patron utilizado para la verificacion.

Descripcion del método de verificacion.

Registro de verificacion.

Error Maximo Tolerado (EMT).

Meétado para la proteccion y salvaguarda de los equipos.

el

En caso de que el resultado de la verificacion sea mayor al EMT el equipo debera ser ajustado y verificado
nuevamente. En caso que el equipo mo cumpla con el EMT este debe ser emviado a mantenimiento v
debera ser calibrado yo verificado posterior al mantenimiento.

Se debe registrar el resultado de la verificacion conforme a cada instructive de verificacion.

Cada responsable de area debe identificar el estado de calibracion de los equipos ufilizando efiquetas
Identificacion de los Equipos, donde se indigue la fecha de calibracion y la fecha de la proxima calibracion:

+ Verde: Equipo Calibrado.
* Rojo: Equipe fuera de calibracion.

Mota: En cada verificacion se valida el color de la tarfeta en caso de defectar un eguipo fuera de
calibracion, se le colocara una tarjeta de color rojo. Si el equipo esta dentro de calibracion se mantiene la
tarjeta color verde.

Los equipos con efiqueta roja no podran ser utilizados, se debe ajustar el equipo v calibrar yfo verificar
nuevamente.

5.2 control de temperatura y monitoreo de equipos

Para medir la temperatura de la maguina tostadora de café se ufiliza un sensor (Termopar), €l cual es
limpiado y revisado mensualmente de acuerde al programa de mantenimiento FR-PRO-04, cuando &l|
termopar presenta alguna falla v no detecta la curva de tueste (se observa que no hay varacion en el
gradiente de temperatura) se realiza reemplazo de termopar por uno nueve, evitando la calibracion por
consejo de proveedor. La vida otil del termopar es de aproximadamente 4 anos.

Figura 31. Actualizacion del procedimiento: calibracién de equipos de medicion.
Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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6.2.6 Administracion de materiales comprados

Se realizd revision a todo el procedimiento precisando responsabilidades y
agregandolas al procedimiento documentado. las nuevas responsabilidades

asignadas cubren lo siguiente:

e Responsabilidad para el gerente de operaciones

Revisar y autorizar las compras mayores 0 en grandes volumenes
¢ Responsabilidad del jefe de control de calidad

Verificar la conformidad de los materiales comprados de acuerdo con los

requerimientos que se especifican en la orden de compra.
e Responsabilidades del almacenista
Recibir e informar de la llegada de los insumos o materia prima

Realizar de manera oportuna los registros del material entrante en el inventario.
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Codigo:

PROCEDIMIENTO PRCOLO
. . . Revisian: 3
Seleccion, Evaluacion y Re-evaluacion de Facha- octubre 2020

roveedores de bienes y servicios. .
p ¥ Pagins: 1de 17

1.- OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para seleccionar, evaluar vy desamollar proveedores gue nos
proporcionen productos y servicios con alto grado de calidad e inocuidad  les cuales cumplan con
los estandares necesarios para el proceso y envasado de nuestros productos finales.

2.- ALCANCE.

Este procedimiento aplica para la seleccion, evaluacion y re-evaluacion de los proveedores gue
suministran bienes y senvicios a |a planta de café tostado.

3.- DEFINICIONES
MiA|

4.- RESPONSABILIDADES

4.1.- Jefe de compras.

Seleccionar, evaluar y Re-evaluar a los proveedores en general, en coordinacien con los jefes de
produccion v control de calidad, asi como Ia revision y visto bueno de direccion.

Garanfizar que los proveedores que surten materiales o servicios cumplen con los lineamientos
establecidos en este procedimiento.

4.2.- Gerente de Operaciones.
Responsable de revisar y autorizar las compras mayores o en grandes volumenes.

4.3 Jefe de Control de Calidad
Verificar la conformidad de los materiales comprados de acuerdo a los requenimientos especificados
en la compra.

4.4 Almacenista.
Recibir e informar de la llegada de los materiales.
Realizar oporiunamente los registros en el inventario.

Figura 32. Actualizacion del procedimiento: Seleccion, evaluacion y reevaluacion
de proveedores de bienes y servicios.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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Se actualizo la evaluacion de riesgos de proveedores de materia prima e insumos

debido a la entrada de los proveedores de azucar refinada, bolsa trilaminada, bolsa

de polietileno de baja densidad y cinta adhesiva.

Tabla 13. Evaluacion de riesgos de proveedores de materia prima e insumos.

Insumo l\lgivee"sl doe Peligro Lineamientos de Control
9 potencial
Contaminacion Verificacion de cumplimiento de
con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia, residuos | producto por medio del certificado de calidad
de plaguicidas, y evaluacién de proveedor, inspeccion visual
Café verde Medio toxinas y y analisis de muestra de producto recibido vs.
regular bacterias Especificaciones internas.
patégenas Nota. En caso de que el proveedor no provea
el certificado de calidad completo, se realizara
un andlisis de una muestra aleatoria de
producto.
Contaminacion Verificacion de cumplimiento de
con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia, residuos | producto por medio del certificado de calidad
. de plaguicidas, y evaluacion de proveedor, inspeccion visual
. Medio . ) Py S
Café verde toxinas, residuos | y andlisis de muestra de producto recibido vs.
descafeinado de cloruro de Especificaciones internas.
metilo y bacterias | Nota. En caso de que el proveedor no provea
patdégenas el certificado de calidad completo, se realizara
un andlisis de una muestra aleatoria de
producto.
Contaminacion
con materia Verificacion de cumplimiento de
extrafia, metales especificacion interna en cada recepcion del
pesados, sulfitos producto por medio del certificado de calidad
y bacterias y evaluacién de proveedor, inspeccién visual
Azucar refinada Bajo patégenas. y analisis de muestra de producto recibido vs.
Especificaciones internas.
Nota. En caso de que el proveedor no provea
el certificado de calidad completo, se realizara
un andlisis de una muestra aleatoria de
producto.
Contaminacién Verificacion de cumplimiento de
con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia, metales | producto por medio del certificado de calidad
. pesados, toxinas | y evaluacion de proveedor, inspeccion visual
Sustituto de . . L .
crema Bajo y ba}cterlas y andlisis de mu_e_stra_de pr(_)ducto recibido vs.
patégenas Especificaciones internas.

Nota. En caso de que el proveedor no provea
el certificado de calidad completo, se realizara
un analisis de una muestra aleatoria de
producto.
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Verificacion de cumplimiento de
especificacion interna en cada recepcion del

Contaminacion
producto por medio del certificado de calidad

con materia
. . extrafia evaluacion de proveedor, inspeccion visual
Sustituto de Bajo ay y eval P P o
, . bacterias y andlisis de muestra de producto recibido vs.
azlcar / Stevia < N ;
patdgenas Especificaciones internas.

Nota. En caso de que el proveedor no provea

el certificado de calidad completo, se realizara

un analisis de una muestra aleatoria de
producto.

Verificacion de cumplimiento de

Contaminacion
especificacion interna en cada recepcion del

con metales
Bolsa de pesados, producto por medio del certificado de calidad
I solventes, y evaluacion de proveedor, inspeccion visual
polietileno de . ; ~ i .
. - Bajo materia extrafia || y analisis de muestra de producto recibido vs.
baja densidad o ;
Especificaciones internas.
Nota. En caso de que el proveedor no provea
el certificado de calidad completo, se realizara
un analisis de una muestra aleatoria de
producto.
Cinta adhesiva S e -
Muv baio Contaminacion Verificacion de cumplimiento de
y b3y con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia producto por medio de inspeccidn visual.

Verificacion de cumplimiento de
especificacion interna en cada recepcion del
pesados, producto por medio del certificado de calidad
Bolsa . solventes, y evaluacion de proveedor, inspeccion visual

Muy Bajo ; ~ i -
materia extrafia || y andlisis de muestra de producto recibido vs.

Contaminacion
con metales

Trilaminada

Especificaciones internas.

Nota. En caso de que el proveedor no provea
el certificado de calidad completo, se realizara

un analisis de una muestra aleatoria de
producto.
Contaminacion Verificacion de cumplimiento de

con metales especificacion interna en cada recepcion del

pesados, producto por medio del certificado de calidad

Bobina de bolsa Muy bajo sol\_/entes, ) y eva[ua_cién de proveedor, inspeccion \_/igual
materia extrafia y andlisis de muestra de producto recibido

vs. Especificaciones internas.

Nota. En caso de que el proveedor no provea

el certificado de calidad completo, se realizara

un analisis de una muestra aleatoria de
producto.
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Contaminacion

Verificacion de cumplimiento de

con metales especificacion interna en cada recepcion del
pesados, producto por medio del certificado de calidad
Valvula solventes, y evaluacion de proveedor, inspeccion visual
. materia extrafia y analisis de muestra de producto recibido
reguladora Bajo R .
vs. Especificaciones internas.
Nota. En caso de que el proveedor no provea
el certificado de calidad completo, se realizara
un analisis de una muestra aleatoria de
producto.
. Contaminacion e g -
Etiqueta . Verificacion de cumplimiento de
: . con materia o i
(adhesiva) Muy bajo extraia especificacion interna en cada recepcion del
’ producto por medio de inspeccion visual.
Caja de carton Contaminacion Verificacion de cumplimiento de
corrugado Muy bajo con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia producto por medio de inspeccién visual.
Tin Tie Contaminacion Verificacion de cumplimiento de
Muy bajo con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia producto por medio de inspeccién visual.
Contaminacion Verificacion de cumplimiento de
con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia y producto por medio del certificado de calidad
bacterias y evaluacion del proveedor, inspeccion visual
Filtros con café Bajo patdgenas vs. Especificaciones internas.
Nota. En caso de que el proveedor no provea
el certificado de calidad completo, se
realizara un analisis de una muestra aleatoria
de producto.
Aqitador MUy baio Contaminacion Verificacion de cumplimiento de
9 Yy baj con materia especificacion interna en cada recepcion del
extrafia producto por medio de inspeccion visual.
Agentes o Verificacion de cumplimiento de
P Contaminacion A -
quimicos de . P especificacion interna en cada recepcion del
S Muy bajo quimica por mal . . D
limpieza 'y - producto por medio de inspeccion visual y
: i manejo de . . e
desinfeccion quimicos certificado de calidad de productos recibidos.

Fuente: KCM Export S.A de C.V., (2021)
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Se cred un nuevo formato con la finalidad de contar con una lista de proveedores
aprobados para el sistema de gestién de inocuidad, en el cual se registra al
proveedor que logro una evaluacion exitosa de acuerdo a los procedimientos de la

empresa y que cuentan con un nivel de cumplimiento del producto de un 80%.

Tabla 14. Lista de proveedores aprobados.

ECM LISTA DE PROVEEDORES APROBADOS Codigo: FR-COM07

,,,,,,, Fecha:

Nombre del Proveedor Contacto/email Producto o Fechade | Calificacion | Clasificacion Observaciones
servicio Alta

Responsable: (Nombre Y Firma ):

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

6.2.7 Medidas para prevenir la contaminacion cruzada

Se realiz6 la evaluacion de peligros fisicos considerando las 4 areas que tienen un
nivel alto de interaccidn con la elaboracion del producto (oficinas planta de tostado,
produccion, almacén) y, para cada area se identificé el tipo de materia extrafia que
podria entrar en contacto con el producto, asi como el nivel de riesgo y la medida

de control adecuada.
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Tabla 15. Evaluacién de peligros fisicos

Area

Tipo de Materia
extrafia

Nivel de Riesgo

Medida de control

como comedor,
bafios, vestidores y
lavamanos

rigido y quebradizo

Oficinas Planta Ventanas de Bajo Inventario mensual* (con fines de
Tostado policarbonato, seguridad al personal)
pantallas de
Computadora
Produccion Vidrio de lamparas Bajo Inventario mensual de vidrio y
UV, Pléstico rigido, plastico rigido. Inspeccién y
Madera y plastico de desecho de tarimas que estén en
tarimas, mal estado. Inspeccioén diaria de
herramientas, utensilios de corte, lapiceros,
navajas, tablas de herramientas y tablas de plastico.
plastico, lapiceros, Lamparas protegidas con pelicula
tijeras, reglas. anti estallamiento.
Tambos de plastico.
Almacén Vidrio de lamparas Bajo Inventario mensual de vidrio y
UV, Plastico rigido, plastico rigido. Inspeccion y
Madera y plasticos desecho de tarimas que estén en
de tarimas. Tambos mal estado.
de plastico.
Inspeccién diaria de utensilios de
Metal de navajas y corte, lapiceros, herramientas y
lapiceros, tablas de tablas de plastico. Lamparas
plastico. protegidas con pelicula anti
estallamiento.
Areas comunes Vidrio, plastico Bajo Programa de mantenimiento

preventivo, inventario mensual de
vidrio y plastico, ventanas con
proteccion anti estallamiento.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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Tabla 16. Actualizacion del procedimiento: Medidas

contaminacion cruzada.

para prevenir

a

PROCEDIMIENTO

Codigo:
PR-LCC1

MEDIDA S PREVENTIVAS PARA PREVENIR
LA CONTAMINACION CRUZADA

Revision: 3
Fecha: ocmbre 2020

Banna- 5 oe 91
eqina 208 27

5.5 Evaluacion de

Peligros Fisicos.

como comedor,
banos, vestidores y
lavamanos

rigido y quebradizo

Area Tipo de Materia Hivel de Riesgo Medida de control
extrafia
Cficinas Flanta ‘Ventanas de Bajo Inventaric mensual® (con fines de
Tostado policarbonato, seguridad al personal)
pantallas de
Computadora
Produccion ‘idrio de lamparas Bajo Imventario mensual de vidrio y
UV, Flastico nigido. pléstico rigido. Inspeccion y
MMadera y plastico de desecho de tarimas que estén en
tarimas, mal estado. Inspeccidn diaria da
herramientas, utensilios de corte, lapiceros,
navajas, tablas da herramientas y tablas de plastico.
pléstico, lapiceros, Lamparas protegidas con pelicula
tijeras. reglas. anti estallamisnto.
Tambos de plastico.
Almacen ‘fidrio de lamparas Bajo Imvantario mensusal de vidrio y
U, Plastico rigido, plastico rigido. Inspeccion y
Maders y plasticos desecho de tarimas que astén en
de tarimas. Tambos mal estada.
de pléstico.
Inspeccidn diaria de utensilios de
ketal de nevajas y corte, lapiceros, herramientas y
lapiceros, tablas de tablas de pléstico. Lémparas
pléstico. protegidas con peliculs and
estallamisnio.
Areas comunes Vidrio, plasfico Bajo Frograma de mantenimiento

preventivo, inventarno mensusl de
vidric y pléstico, ventanas con
profeccicn anti estallamisnto.

Los Miveles de Riesgo s definen comao:

Bajo

Alto: Existe posibilidad de contacto con el producto o insumos expuestos
Medio: Existe posibilidad de contacto con products o insumao empacado o con & personal de produccion
Bajo: Mo existe posibilidad de contacto con insumos o productos.

Resultado de la evaluacion:

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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Del mismo modo, también se realiz6 la evaluacion de peligros por contaminacion
cruzada en la cual para cada area o actividad con riesgo de peligro se identifica la

fuente contaminacion, el nivel de riesgo y la medida de control para mitigarlo.

Tabla 17. Evaluacion de peligros por contaminacion cruzada.

Fuente de Nivel
Area/Actividad Contaminacién de Medida de Control
Riesgo
Recepcion de material de | Recepcion de Bajo PT se le da prioridad de cargar
empaque e insumos y salida de | alérgenos (sustito antes de recepcionar insumos.
PT, de crema)
Entrada de material de | Por alérgenos: Bajo Se realiza la elaboracion de
empaque e insumos a proceso. | (sustituto de kits en una sola &rea
Salida de producto terminado y | crema) y residuos especifica, se limpia el area
residuos. después del proceso de
envasado de Kkits.
Los residuos se retiran al
finalizar el turno
Personal del area de proceso | Por alérgenos Bajo Se designan e identifican los
de Macadamia y personal de | (nuez de lavamanos para personal de
Tostado macadamia) café Tostado y los que
corresponden a Planta de
Macadamia, Se coloca una
barrera fisica.
Ingreso del personal y salida | Microbiolégica Bajo | Se Sacan los residuos al final
de residuos por personal vy de cada turno de acuerdo a
residuos PR-PRO-07
Entrada de materia prima y | Microbioldgica Bajo Se Sacan los residuos al final
salida de residuos por residuos de cada turno de acuerdo a
PR-PRO-07

Fuente: Elaboracion propia,

(2021)
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Tabla 18. Actualizacion del procedimiento: Medidas preventivas para prevenir la
contaminacion cruzada- continuacion.

PROCEDIMIENTO By
Revision: 3
MEDIDAS PREVENTIVAS PARA PREVEMNIR Fecha- DoTLDre 2090
LA CONTAMINACION CRUZADA _
5.7 Evaluacion de peligros por contaminacion cruzada
i Fuente de Nivel
ArealActividad Contaminacion de Medida de Comntrol
Riesgo
Recepcion de material | Recepcion de| Bajp |PT se le da priorded de
de STIpSUs e | alérgencs (sustitc cargar antes de recepcionar
insumos vy salida de | de crema) INsSuUmos.
FT.
Enfrads de material de | Por  alérgenos: | Bajo | Se resliza la elsborscion de
empague & insumos 8 | {sustibuto de kit= en wuwna =ala  &rea
proceso. Salida  de | crema) v residuos especifica. == hmpia el &rea
productn terminado después  del proceso  de
residucs. envasado de kits.
Los residucs se retiran =l
finalizar el turno
Personal del area de | Por glérgencs | Bajo | Se designan e identifican
proc=sn de | {nuez de los lavamanos para personzl
Macadamis y personal | macadamia) de café Tostado v lbos que
de Tostado comaesponden & Flants de
Mscadsmia, Se coloca una
barrera fisica.
Ingreso ded personal v | Microbiclogica Bajo | Se Sacan los residucs al final
=alids de residuos por  personal oy de cadas tumo de scuerdo a
residucs PR-PROC-OY
Enfrads de materia | Microbiclogica Bajo | Se Sacan los residucs al final
pima  y  salida de | porresiduos de cadas tumo de scuerdo a
residucs PR-PRC-OY
Resultado de la evaluacion: Mivel de Riesgo: Bajd
Alto. - Froducto expuesto & contaminacion.
Medio. - Froducto envasado expussto 8 contaminacion.
Bajo. - Producto Mo expuesto a contaminacion

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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6.2.8 Limpiezay sanitizado

En este prerrequisito se cred un cédigo de colores para que cada area cuente con

sus propios utensilios de limpieza y al mismo tiempo para prevenir la contaminacion

cruzada por algun material extrafio.

Se brind6 una pequenfia platica a todos los colaboradores con la finalidad de darles

a conocer el codigo de colores e indicarles que los utensilios no pueden cruzar el

area para la que fueron destinados.

Tabla 19. Cddigo de colores para utensilios de limpieza.

Utensilios

Area o proceso al que aplica

Color identificacion

Recogedor
Escoba
Jalador
Mechudo
Franela
Atomizador
Cubeta

Area de Tostado

Recogedor
Escoba
Jalador
Mechudo
Brocha
Atomizador
Cubeta

Area de molido y tolvas de almacenamiento

Recogedor
Escoba
Jalador
Mechudo
Brocha
Atomizador
Cubeta

Area de envasado manual y automatizado

Amarillo

Escoba, jalador,
cubeta recogedora,
mechudo.

Area de alérgeno

Recogedor
Escoba
Jalador
Mechudo
Cubeta

Area de almacén

Escoba
Jalador
Cubeta
Recogedor

Laboratorio

219



| Mechudo

Fuente: Elaboracion propia, (2021)

Cidigo:
PROCEDIMIENTD _:_,a_‘_,__n_:
Fawvinitin: J
LIMPIEZA v SARNITIZACHON Feche: osloam 2070

Sipine # de 12

+

5.2.1 Codigo oe colores

El responsable de cada drea debe assgurar que se ulilzan o5 ulensilios de mpieza confarme a ke

blecida en &l cadiga de calares.

ensiios

Area o proceso &l gUe aplica

Hecogedar
Expefiy
Jaladar
Mechudo
Franeda
Ajormizador
Cuhels

Arey de Tostaca

Hecogedar
Excobiy
Jaladar
Mechudo
Bracha
Ajormizador
Cuhels

Araa de molido y baheas de almacenamiento

Hecogedar
Excobiy
Jaladar
Mechudo
Gracha
Ajormizador
Cubets

Aregy de envasano manual y sulomatbizado

Escoba
cubats
mechudo,

Aladar,
recogedara,

MAregs de alergena

Hesagadar
Expefiy
Jaladar
Mechudo
Cuhels

Arey e almascan

Escoba
Jaladar
Cubely
Recogedor
Mechudo

Laboratorks

L-olor igenoiicacidn

Mota 1: Los wersilios no debean cruzarse entre dreas [ajemplo: de produccin con comedoras)
Mota 2: Las escobas para inleriores deben sarode plastico.
Mola 3! Las dregs de planta purificadans, dres de lenado de garrafones, bafics, camedores, exleniones i
caseta de vigilinda na estén identificadas por colares sin embarga tene una leyenda indeleble quee indica
&l drea @ s que perisnecan y S ancusniran an dreas deslinadas,
Mota 4: El drea de laborataria s un drea sstema par o que se lienes un mayor ool respecta a los
ulEnsilios usadass para la limpiesa,
Mota 5.- En el drea de aérgeno el color ulilizada es agul, pere con @l nombre de alérpgeno en los
utensilias.

Figura 33. Actualizacion del procedimiento: Limpieza y sanitizacion.

Fuente: Elaboracién propia, (2021)
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6.2.9 Higiene personal e instalaciones para los empleados

En este prerrequisito se agregé al procedimiento documentado la limpieza de los

uniformes, en el que se indicé la forma de lavar los uniformes tanto manual como

en maquina de lavar, haciendo énfasis en no utilizar ningan tipo de suavizante o

aromatizante por tratarse de prendas en contacto con el producto y evitar la

contaminacion del mismo.

PROCEDIMIENTO

HIGIEME DEL PERS0ONAL E
INSTALACIONES PARA EL PERSOMAL

B

Limpieza de uniformes

Para asegurar la limpieza de los uniformes el persenal debe poriar uniforme limpio al inicio de la
jornada; el uniforme, calzado v equipo de proteccion personal es exclusive para las labores y el
personal no puede ingresar o salir de las instalaciones mientras lo porte.

Para mantener el calzado limpio ese puede ser lavado, entintade y/o engrasado (de acuerdo al
tipo de calzado) v debe ser transportado dentro de una bolsa limpia, el personal debe asegurar
que no se encueniren piedras o fragmentos (metalicos o de madera) incrustados en la suela del
calzado

El lavado de wniformes es realizado por los mismos trabajadores, utilizando agua potable v
evitando mezclar con ropa de calle; debe realizarse de alguna de las siguientes maneras:

a) Separacion del uniforme de las demas prendas: El uniforme no debe mezclarse con el lavadao

de ropa de calle del trabajador. Se deben separar los pantalones de mezdilla de las playeras.
Lavado de uniformes manual: Inspeccions visuslmente si el lavadero o srea destinada para el
lzwado =& encuentra impio, de lo contrario talle con solucion de agus-jabon zote o roma ya
preparada para remover la suciedad del dres y después enjuague con abundanie agua.

1.- Humedezeca pantslones y playeras por separado, con suficiente agua y vierda o frote la
solucion de jabon.

2.~ Tallar adecuadamente en pantslones: cintura, tiro, enfrepierna y bajo. Tallar adecusdaments
en playeras: cuello, mangas y axilas.

3.- Enjusgsar con sbundante agua hasts eliminar por completo los residuos de jaban.

4 - Exprimir menualmente o en secadora pantslones y playeras por separado y colgar la ropa |
sobre un tendedero

c¢) Lavado de uniformes en lavadora: Inspeccione visualmente si la lavadora se encuentra libre de
defergentes o residuos de lavados antericres, de ko contrario remover la suciedad tallandc 2l area con
solucion detergente ya preparada y enjusgar con sbundante sgus.

1.- Llenar la lavadora con agus = nivel de media carga o carga complets segin sea el caso,
vaciar la jabonadura previamente preparads en la lavadora v vaciar las prendas por separsdo ya
ses los pantalones o playeras.

2 - Saleccionar 2l cicle de lavado ya sea medio o largo, segun sea el caso.

3.~ Una vez concluide &l ciclo de lavado, enjuagar la ropa con abundante agua.

4 - Exprimir manuslmente o en secadora pantalones y playeras por separsdo y colgar ls ropa
sobre un tendadero

IMPORTANTE: NO SE DEBEN AGREGAR SUAVIZAMTES Ml AROMAS EM NINGUMA ETARS
DEL LavaDs

Figura 34. Actualizacion del procedimiento: Higiene del personal e

instalaciones para el personal.
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Fuente: Elaboracion propia, (2021)

6.2.10 Almacenamiento

Se agrega al procedimiento documentado la disposicion de almacenamiento
temporal y se indica que los materiales almacenados de manera temporal deben
estar identificados y protegidos de tal manera que no sufran afectaciones fisicas,
quimicas o bioldgicas.

ARy —— Codigo:
l ( (1 “l PROCEDIMIENTO PR-AL M0
. o Revision: 4
__"r, ,l__,__ Almacenamiento de materia prima,

_ i i Fecha: octubre 2020
producto intermedio, terminado, empaque,
embalaje e insumos

-1

i
1
O
=0
—

Pagina: 4de 10

5.4 Recepcidn y almacenamiento de otros materiales.

Durante la recepcion de articulos diferentes a la materia prima, material de empague o insumos por ejemplo
equipos, refacciones, productos quimicos (limpieza o mantenimiento) el drea que solicito el ariculo es el
responsable de la recepcion, vigilando que el material se encuentre libre de plagas, en caso contrario debe de
realizar la inspeccion y limpieza previo al ingreso de las instalaciones. El intendente general se encargard de
llevar el control de los materiales de limpieza recibidos v la indumentaria de inocuidad (uniformeas) mediante &l
formato FR_ALM-10

La recepcion e inventario de los productos quimicos la realiza cada responsable de drea que usa de acuerdo al
procedimiznto de control de quimicos PR-PRO-07.

5.5 Recepcidn y almacenamiento de producto maquilado

El personal de almacén avisa al personal de calidad que recepcione el producto que es maquilado aplicando el
procedimiento PR-LCC-10, después de ser liberado el personal de almacén lo coloca en el area de materia
prima café descafeinado v en el area de insumos &l filtro de 25 v 10 g (obscuro v descafeinado) revisando que
se encuentre identificado, sin plagas v el empague en buenas condiciones. Las recepciones de estos
materiales se registran en el formato FR-PRO-12.

5.6 Almacenamiento temporal

El personal de almacén avisa al personal d2 calidad que hard uso de almacenamiento temporal de dreas
disponibles, colocando una hoja que indica la leyenda de “ALMACEN TEMPORAL". Es importante que los
materiales almacenados temporales se encuentren adecuadamente identificados v protegidos de cualquier
afectacion fisica, quimica y biologica.

6.- REFERENCIAS
ISQITS 22002-1: 2009
NOM 251.SSA1: 2009

Figura 35. Actualizaciéon al procedimiento: Almacenamiento de materia prima,
producto intermedio, terminado, empaque, embalaje e insumos.

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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6.3Dimension requisitos adicionales

6.3.1 Gestion de los servicios

Se realiz6 actualizacion de la evaluacion de riesgos para proveedores de servicios

debido a la introduccion del servicio de reparacion y mantenimiento de equipos y el

servicio de maquila de productos, en dicha evaluacion se identifico el nivel de riesgo

de cada servicio, el peligro potencial, las especificaciones solicitadas a cada

proveedor y los lineamientos de control.

Tabla 20. Evaluacion de riesgos para proveedores de servicios.

Servicio

Nivel de
Riesgo

Peligro
potencial

Especificacion

Lineamiento
de control

Control de
Plagas

Bajo

Contaminacion
con productos
guimicos

Licencia Sanitaria Vigente
Registro de Capacitacién de
los técnicos

Plano de estaciones de
control de plagas
Identificacion de los
dispositivos

Expediente de los productos
utilizados (HDS, etiqueta del
producto, registro
CICOPLAFEST(COFEPRIS)
Procedimientos de control y
aplicacién

Reportes de actividad de
plaga observada

Reporte de aplicacién
Evaluacion mensual de
control de plagas.
Cumplimiento de las buenas
practicas al personal técnico

Evaluacion de
proveedor

Servicio de
reparacion y
mantenimiento
de equipos

Bajo

Contaminacion
fisica,
microbiolégica
y/o quimica con
desechos de
mantenimiento

Registro de capacitacion en
Buenas Précticas al personal
técnico.
Registro de inspeccion al final
del mantenimiento. (orden de
trabajo).

Evaluacion de
proveedor
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Contaminacion,
fisica,

Certificacion de tercera parte
acreditada por la Iniciativa
Mundial de Seguridad

Serwqo de . microbiolégica | Alimentaria (GFSI). Evaluacion del
magquila de Medio P
y/o quimica por | Cumpla con las buenas Proveedor.
productos P P
malas practicas | practicas de manufactura
de higiene verificada en sitio a través de
auditorias programadas.
Programa de limpieza vy
fumigacion de unidades
Cumplimiento de las buenas
c L practicas del personal al
ontfs:}mlna0|on ingresar a las instalaciones.
. 'E'.C?,’ . Aprobacién de la verificacion
Transportey | oo | @R OIS | de transporte Evaluacion de
Distribucion y =4 yt q ¢ P e Condiciones Adecuadas proveedor
ransporte en de limpieza
malas : .
. ¢ Sin presencia de olores
condiciones
fuertes
e Condiciones de
mantenimiento
e Libre de plagas
Acceso al Conocimiento de buenas .
- . . P Evaluacion de
Vigilancia Bajo personal no practicas de manufactura roveedor
deseado Aplique Seguridad e higiene P
Contaminacion : _
Aplique las buenas préacticas o
. . al producto por Evaluacion de
Contratistas Bajo P de manufactura
quimicos y . : - proveedor
. ~ Aplique Seguridad e higiene
material extrafio
s Liberacion de Acreditacion vigente ante Evaluacion de
Andlisis . productos fuera e O
Muy Bajo EMA o certificacion en ISO proveedor
Externos de
e 17025
especificacion
Liberacion de o
. L Acreditacion vigente ante .
Calibracién de . productos fuera A Evaluacion de
. Muy Bajo EMA o certificacion en 1ISO
equipos de 17025 proveedor
especificacion
Recoleccion Contaminacion Aplique las buenas précticas
de residuos Bajo a producto por de manufactura Evaluacion del
peligrosos. quimicos Aplique seguridad e Higiene | Proveedor

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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6.3.2 Defensa alimentaria

No se realiza actualizacion documental sobre este requisito adicional del esquema,
sin embargo, se realiza capacitacion al personal sobre defensa alimentaria con el
fin de que conozcan el temay estén preparados ante cualquier eventualidad de este

tipo. (Ver anexo 2).

6.3.3 Gestion de alérgenos

Se llevo a cabo la evaluacién de riesgos en el lugar de trabajo por alérgenos
identificando por cada origen los posibles peligros por alérgenos, el nivel de riesgo,
asi como la o las medidas de control para cada uno de ellos.

Tabla 21. Evaluacion de riesgos por alérgenos.

Posibles peligros

Origen . Nivel de riesgo Medida de control
de alérgenos
Alimentos para su Almacenamiento en el
Visitantes b Bajo comedor y consumo en el
consumo
comedor.
Almacenamiento en el
comedor y consumo en el
comedor.
Vestidores y casilleros
. exclusivamente para el personal
Alimentos .
del proceso de café.
. almacenados en .
Vestidores y . En caso de detectar alimentos en
) los lockers por Bajo ; . 2
casilleros A casilleros, se debe aplicar accién
malas préacticas del . .
correctiva 'y retiro de los
personal

alimentos.

En caso de contaminacion en las

lineas de proceso se debe

desechar el producto

involucrado.

El proceso de armado de Kits se
realiza en forma separada al

Productos con Baio proceso no alérgeno mediante
alérgenos J un area separada con una

barrera fisica. El personal utiliza

guantes y mandil de color azul.

Area Productiva
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Limpieza en el area después del
armado de coffee kits o cuando
haya ruptura del sobre sustituto
de crema; cuando haya ruptura
del sobre sustituto de crema se

del sobre, se debe de desechar

e El sustituto de crema siempre

Utensilios de limpieza
identificados con color azul.

hard la liberacion del &rea a
través de hisopado de
alérgenos.

En caso de contaminacion del
filtro por mal sellado, con el
sustituto de crema por ruptura

el producto.
se encuentra en sobre sellado.

e Elfiltro de café siempre se
encuentra sellado.

Comedor

Alimentos para
consumo que
puedan contener
algun alérgeno.

Bajo

accion correctiva y retiro de los

Almacenamiento en el
comedor y consumo en el
comedor
Lavado de manos del
personal después de
consumir sus alimentos.
En caso de detectar alimentos
en produccion se debe aplicar

alimentos.

En caso de contaminacién en
las lineas de proceso se debe
desechar el producto
involucrado.

Oficinas internas
de area
productiva

Alimentos para
consumo que
puedan contener
alérgenos

Bajo

aplicar accion correctiva y retiro

Almacenamiento en el
comedor y consumo en el
comedor.

En caso de detectar alimentos
en oficinas internas, se debe

de los alimentos.

En caso de contaminaciéon en
las lineas de proceso se debe
desechar el producto
involucrado.

Laboratorio

Alimentos
almacenados en el
Lab. por malas
préacticas del
personal

Bajo

Limpieza en el &reay
liberacion de la limpieza con
el hisopado de alérgenos.
En caso de detectar alimentos
en laboratorio, se debe aplicar
accion correctiva y retiro de los
alimentos.

En caso de contaminacion en
las lineas de proceso se debe
desechar el producto
involucrado.
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Insumos de alérgenos
almacenados en un area
especifica, totalmente sellado
y etiquetado azul con la
leyenda de “alérgeno.

En caso de detectar alimentos
en almacén, se debe aplicar
accion correctiva y retiro de los
alimentos.

En caso de contaminacion en
las lineas de proceso se debe
desechar el producto
involucrado.

1.Alimentos en
Almacén por malas
practicas del
Almacenes personal. Bajo
2.Almacenamiento
de producto
alergeno

Fuente: Elaboracion propia, (2021)
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CAPITULO VII. Conclusiones

7.1Conclusiones

e Se realiz6 el diagndstico del nivel de cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO 22000:2018, ISO TS/22002-1:2009, y requisitos adicionales
pertenecientes al esquema de certificacion FSSC 2200, y se evidencié que
existe una brecha importante entre lo que la normativa solicita y lo que la

empresa cuenta.

e Se realiz6 la evaluacion de la sensibilidad del sistema de gestion de
inocuidad por parte de los colaboradores en la que se pudo detectar poca

sensibilizacion respecto al tema.

e Se tomaron medidas para una mejor comprensiéon de los colaboradores
respecto al SGIA, brindando capacitacion y evaluando nuevamente,

obteniendo una mayor sensibilizacién.

e Se incluyeron las nuevas clausulas solicitadas por la norma ISO 22000: 2018
para contar con un sistema de gestion de inocuidad mas completo y dar

cumplimiento al estandar.

e Se elaboraron las actualizaciones correspondientes a fin de cerrar la brecha
encontrada en el diagnéstico y poder solicitar la actualizacion de la

certificacion FSSC 22000 V.5.0 a una empresa certificadora.

e La empresa puede solicitar la auditoria externa a fin de conseguir la
certificacion de la nueva actualizacidén del esquema ya que se cubrieron los

requisitos especificados en el esquema.
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7.2Recomendaciones

Se recomienda a la empresa la realizacion de la auditoria interna
correspondiente a este periodo a fin de continuar detectando necesidades que
requieran un plan de accion para conservar y mantener el sistema de gestion de

inocuidad alimentaria.

Es recomendable que la empresa cuente con un sistema confiable y seguro en
el que pueda guardar toda su informacion referente al SGIA para su correcto

mantenimiento y acceso de las areas correspondientes.

Se recomienda conservar, mantener y actualizar constantemente el sistema de
gestion de inocuidad alimentaria, de tal forma que se pueda cumplir con los

requisitos para la elaboracién de productos inocuos.

Se recomienda brindar capacitacion continua al personal, con la finalidad de
reforzar temas que influyen en la elaboracién de productos inocuos y contar con

personal competente para cada una de sus labores.
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CAPITULO IX. Anexos

Anexo 1. Capacitacion FSSC 22000 V.5.0 (ISO 22000:2018, ISO TS/22002-
1:2009, Requisitos adicionales)

(") FSSC 22000

El sistema de certficacion en seguridad alimentaria FSSC {por sus siglas en
ingles) es un programa de cerificacion para los sistemas de seguridad

V\ | g ah ia dingido a k izaciones P prod d
J Fssc 22%9— . m"::r:i'a;.nfl ‘a . 9 p i . prod . con unalargatadzsbtif

VERSION 5.0 (otros) ing i como aditivos, inas y cultivos bickogi asi
como para el de ali

El esquema FSSC 22000 funciona con tres -
componentes Objetivo

1SO 22000 proporciona un marco comun en toda la cadena de Conocer los 2 componentes de FSSC
1ISO 22000  suministro para gestionar los requisitos, la comunicacion intema 22000 para i3 correcta implementacion del
sistema de inocuidad alimentans y I3

elaboracion de productos inocuos.

y externamente y mejorar continuamente e sistema

Agrega requisitos especificos para garantizar la coherenca, la
integridad y proporcionar gobemanza y gestion del esquema

Introduccion

OISO 22000:2018 es Ia norma internacional m&s comin para establecer un
sistema de gestidn de inocuidad alimentariz (SGIA) y es aplicable 3 cualquier
organizacion relacionada con la cadena alimentania.

/ATRRN
ISO
NS

22000:2018

0 Define lo que debe hacer una organizacin para demostrar su capacidad para

confrolar los peligros de i ia y g i que los alimentos

23N Seguros para su CoNsUMO.

1SO 22000:2018 TRANSICION

Estructura de alto nivel (HLS)

O



4. Contexto de la organizacion Gontexto de la organizacién

Se deben determinar todas aguellas cuestiones internas y externas gue pusdan
tener un impacto positive o negative en el SGIA. Esta informacidn sz debe
identificar, revisar y actualizar.

Esta s=ccidn requiere que la organizacién analice el contexto. determine sus

partes interesadas, defina el alcance del SGIA y se centfre en los procesos y
isi i0s para ir los objetivos de seguridad ali i AMBIENTE DE NEGOCIO
CUESTIONES EXTERNAS

RESULTADOS Legal
DESEADOS Socal

Comprensidn de necasidades y expectativas de partes interesadas

Esta seccidn requiere |a determinacidn de |las partes interesadas gue pueden
infiuir en &l SG5A de manera positiva y negativa. Una ver que se ha decidido
qué partes i son y signil i 52 deben abordar sus
necesidades y expeciativas dentro del SGSA. para asegurarse que la

izzcidn tiene la i e proporci P ¥ icios que
safisfagan los requisitos del cliente, asi como los requisitos legales y
reglamentarios.

Partes interesadas

Determinacibn del akeance del 56 5. Liderazgo

1) PRODUCTOS 2PROCESOS 3)SERVICIOS 4)SITIOS
S)ACTIVIDADES G)CONTEXTO TIPARTES INTERESADAS
8)DOCUMENTAR

Ak

Esta cldusula nos indica que la alta direccidn debe demostrar liderazgo y

compromiso con respecto a3l sistema de gestién de inocuidad alimentaria
mediants los siguientes puntos:

M Export se dedica al procesa fo de café 3ot - E
tostado y molido, ragulas @ deceafeinads (iosiado, Foliies S inacikiad
molienda y envasado) en su planta de Huatusco, Ver; Establecer [a politica de inocuidad de los alimentos, y asegurarse de
en cumplimiento con requisitos legales regulatorios y comunicarla ademas de que se entienda y se aplique en todos los niveles
i de todas las partes interesadas a dentro de |3 organizacidn.
para venta en el mercado nacional e internacional

o y Com|

Politica de inocuidad KCM Export

En KICM Export nos dedicamos a |la elabora ] » Promaover la mejora confinua
grano o molido, regular y descafeinado, cumpliendo con los requisitos legales
cables y regulatorios de nuestros chentes y consumidores. Garanfizando
que nuestros producins cumplen con estindares de inocuidad y calidad
gentes. P ~
Promovemos una comunical eficaz interma y externa con todas las partes dad de |3 alta iGn:
interesadas, aseguramos la competencia de nuestros colaboradores en todo lo izar no 2olo que laz il v autoridsdes zon azignsdss y
relacionado a inocuidad y calidad. Mostramos nuestro compromiso con el comunicadas sin fambign entendidas.
n para el logro de la mejora continua. Debe asignar resp ilicsd y idad para designar no solo sl lider zin
\f_ambién &l aquipo de inocuidsd alimeniaria.

* Direccicn y soporte al personal que contribuye 3 que & SGIA zea efective

\)‘ Apayar ofroz roles de gesfidn que zean relevantes para demostrar zu liderazgo J

vy
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Organigrama KCM Export

Carta Asignacion
al Lider

Integracion del equipo de inocuidad

= s : e oo

6. Planificacion

La planificacidn es uno de los componentes principales del sistema de gestidn.

Esta seccidn establece un marco de frabajo gue requiere que la organizacidn s=

autoanalice para determinar los riesgos y i de sus activi ¥
como fratarios.

Actiones para abordar los riesgos y oportunidades

Reazlizar la determinacidn de riesgos y oporiunidades, asi como las acciones

fque == deben saguir para ¥ como se A |a eficacia
de dichas acciones.

7. Apoyo

Esta seccién se centra en los recursos, competencia, concienciacidn, comunicacidn

y documentacidn necesarios para el SGIA

La organizacidn debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
&l estzblecimiento, implamentacion, mantenimiento, actualizacion y mejora
continua del SGIA:
= Personas
= Infraestructura
= Ambiente de trabajo

Objetives. y planificacion para lograrios
Establecer objetivos y planificar como se lograran, considerando como se va
hacer, que recursos se requeriran, quien serd el responsable, y come se
evaluaran los resultados.

Planificacion de los cambios

Determinar la necesidad de cambios, los cuales deben llevarse a cabo y
comunicarse de mamera planificada.

~

Determinar la p cia i3 delasp incluyendo los
proveedores externos, que realizan bajo su control, un trabajo que afecta al
desempefio y eficacia del SGIA.

Cuando commesponda, tomar medidas para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

. y

Toma de conciencia

Asegurarse que los colaboradores tomen conciencia de la politica de
i de los objetives. de su ibucidn individual a la eficacia del SGIA
y de las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGIA

S
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En este punto se detalla lo relacionado con comunicacidn interna y externa al
ser la comunicacion una de |as herramientas clave en |z correcta implantacion

del SGIA.

La organizacién debe contar con la informacién decumentada requerida por

IS0 22000, ademas de |z informacidén determinada como necesariz, ademas

de actualizarla y controlarla correctamente.

Sistema de trazabilidad

Establecer e implementar un sistema de trazabilidad que permita identificar
desde el material entrante de los proveedores hasta |a primera etapa de |3 ruta
de distribucién del producto terminado.

TEPSraCion Y respUests anbe
EfpEnCias

Contar con |a capacidad para dar una sta ante g
gue puedan impaectar la inocuidad alimentaria.

§. Operacién

Es el ndcleo del SGIA y el momento en el gue |a fase de "hacer” es clave tras |a

planificacion del sistema.

Planificzcidn y contrel operacional

Planificar y controlar los procesos necesarios para la realizacion de
productos inocuos.

Programas de premequisitos (PPR)

Establecer, i s ¥ i PPR para prevenir y'o
reducir los contaminantes en los productos y sus procesos y en el ambiente
de trabajo.

Centrol de peligros
ecopilar, mantener y actualizar |3 informacion de:
Las caracteristicas de las materias primas, ingredientes y materiales en
contacto con el producto
Las caracteristicas de los productos terminados
El uso previsto
Los di de flujo y ipcidn de los

~

Realizar un andlisis de peligros

|dentificar los peligros y determinar los niveles aceptables.
Evaluar los peligros.
Seleccionar y categorizar [3s medidas de control.

Control de producios ¥ procesos no conformes

Cuando se rebasen los limites criticos en los PCC, no debera liberar estos
productos. Por lo que se debera documentar y autorizarse asegurando:

= Su reprocesamiento para garantizar que el peligro para la seguridad
alimantaria =& reduzea 3 un nivel aceptable.

Ofro uso que no ponga en peligro la seguridad alimentaria en |a cadena
alimentaria.

Su destruccion o eliminacion como desecho.

Auditorias internas

Dieben llevarse a cabe a intervalos planificados. El propdsito de las
auditor’as internas es doble: verificar gue el sistema de gestién cumpla
con los requisitos especificados por la arganizacidn segln sea necesario
para sus operaciones y garantizar la conformidad con los requisitos de la

1S0 22000:2018.
y

Revisidn por la direccion

El objetivo es evaluar el desempefio del sistema de gestidn para
garantizar que haya sido efective y sea adecuado para las necesidades
del negocio. También &5 una actividad planificada para revisar los

jetn incluido el imiento, y para establecar nuevos objetivos.

9. Evaluacion del desempefio

Existen tres formas de evaluar el desempefio de un sistema de gestidn de |z
saguridad alimentaria: Seguimiento y medicidn de procesos, auditorias internas y

revision por |a direceidn.

Desampefio de procesos

Lz organizacién, deberd decidir qué contralar y medir para asegurar que sus
procesos estén funcionando segln lo previsio. También deberd establecer con
qué frecuencia supervisara y medird, qué recursos necesitars, como se
registraran, analizarén y evaluaran los resuliados y quién llevard a2 caba las
evaluaciones

10. Mejora continua

Esta seccién requiere gue s& determinen e implementen oportunidades de mejora
para cumplir con los propdsitos esperados del producto, las expectativas de los
clientes y prevenir y reducir efectos indeseados, a la vez que se mejora de forma
continua el sistema.

No conformidad y accion comectiva

Ze refiere 2 |as no conformidades del sistema de gestion y no solo 2 las del
nivel operative, se debe implementar cualquier accién necesaria eliminar las
causas de la no conformidad para prevenir gue vuelva a courmir.
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Mejora continua
' Lanorma estazs:e;i::z “;Z:;?Jaar:;:ciyézrieal;ear::asrz;?n:muameme la ] Program-a. de
: : / prerrequisitos
en inocuidad
de alimentos

“ La gerencia debe proporcionar los recursos necesarios para garantizar que 1ISO/TS 22002-1:2009

el sistema se actualice continuamente.

¢Qué son los programas de prerrequisitos? Objetivo

Son practicas, acciones o actividades necesanias para maniener un ambiente Lograr y mantener un ambiente de produccién higiénico durants |2
higiénico durante la produccidn de un producto  para el consumo humano. elaboracion de alimentos.

A

Contenido — Prerrequisitos

8.- Limpieza y sanitizado

ntrol de plagas

10.- Higiene personal e instalaciones para empleados

14 - Informacidn del producto y advertencia al consumidor

15 - Defensa de los aimentos. Biovigilancia y Bictemorismo
F T ———— SRR s e

1.Construccion y disefio de edificios .
PR-PRO-01 Construccion y disefio de las instalaciones » L2 vegetzcion constanizmenta
podada o removida.

» La delimitacidn del sitio claramente definida y el acceso controlada.

» Caminos, patics y estacionamiantos
mantenidos en condiciones
adecuadas y drenadas para evitar

encharcamientos.
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2 - Disposicion de las instalaciones y areas de trabajo

. ~ En las &reas de proceso, los pisos y parsdes
PR-PRO-02 Construccion y disefio de planta y espacios de trabajo > P PR

deben ser lavables, resistentes y desshadas para

> Conforme a Ia naturaleza del proceso facilitar la limpieza y evitar encharcamientos. las

ventanas 3l exterior deben estar provistas de
La construooion debe cer de material
durable que no reprecents un pasgro para
ol producto.

protecciones contra insectos.

>Todos los materiales y productos deben

¥

Los espacios internos de I3 planta deben ser

ser almacenadoes alejados del piso y con

y de suficiente espacio entre pared para permitir

manera que facilite las buenas practicas de Ia inspeccion y actividades de control de

manufactura e higiene. plagas.

3.- Servicios — aire, agua y energia

» Los equipos deben ser disefiados y colocados de manera que faciliten las PR-PRO-03 Servicios: Aire, agua y eﬂerg"a
-PRO- Vi ire, 7 I

buenas practicas de limpieza y el monitoreo de |z limpieza.
Las rutas de los servicios deben ser disefiadas para minimizar el riesgo de

contaminacion del producto.

La organizacion debe
establecer requisitos
para la filtracion,
humedad y

microbiologia del aire
usado como

Mantenimiento a compresor

ingrediente en contacto
directo con &l producto.

» a filtros de P

» Aceite grado alimenticio: Cambio cada 2
meses

i » An3lisis microbioldgico al drea de matrix

NOM 127 SSA 1804
Caracteristicas microbioldgicas Energia: lluminacion
El servicio de agua CA
debe ser suﬁctegnta » 2NMP/ 100 ML Ndmero la 'r':lnr;\":\:ﬁor: :{;‘t;

para cubrir las ‘ mas probable /100 ml pe o

realizar sus
necesidades de los LIMITE MAXIMO operaciones de
procesos de manera higiénica

produccion. Debe » Resultados KCM planta
cumplir con las purificadora < 1.1
especificaciones de Monitoreo de cloro y PH
calidad y
microbiologicas %
relevantes para el - S
etz CLORO= 02 -15 mgit e e

las luminarias deben
» Caracteristicas fisico-quimicas: estar protegidas para
65 -85 evitar contaminacion

» Determinaciones KCM
Promedio pH = 7
Cloro residual = 1.5 mgiit
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4 -Residuos

PR-PRO-07 Disposicién de desechos Los contenedores de desechos deben ser:

> |dentificados

Debe implementarse un sistema que asegure que los materiales de desecho son > Colocados en dreas designadas

y di r: e ny
Y de manera que se prevengs > Cerrados

Iz de los 0 areas de p > Impermeables, 3 lavables y

5.-Disefio de equipos, limpieza y mantenimiento
Acumulacion de basura en dreas de manejo o almacenamiento de PR-PRO-04 Limpieza y mantenimiento de los equipos

productos.

> Materiales o p d o envases imp
Superficies en contacto

directo con producto deben
ser inertes, de acabado

para desechos deben ser destruidos para aseguraros no vayan 3 ser

o se deben registros.

liso, no poroso, no
absorbente, estar libres de
defectos, no  recublertas
con pinturas  que se
desprendan facilmente

Limpieza de planta, equipos y utensilios 6.- Administracion de materiales comprados
Programas de limpieza himeda o seca deben documentados para asegurar que PR-COM-01 Seleccion, evaluacion y reevaluacion de
equipos y utensiios son con ff definidas. proveedores
El programa debe especificar que d_ebe limpiarse, responsabibidad, método.
utensilios de limpieza y registros de verificacién. » La compra de los materiales que impacten la inocuidad del producto debe ser

controlada.

wWEW ——— e

»Se debe verificar |z conformidad de los materiales con los requisitos de
compra.

Materiales entrantes: materia prima, insumos y material de empaque 7 - Medidas para prevenir la contaminacion cruzada

PR-LCC-01 Medidas preventivas para prevenir la
>Los wehiculos de entrega deben ser g contaminacién cruzada.

inspeccionados antes y durante el - QUIMICA POR ALERGENOS
desembarque y verificar que |3 calidad e L~
inocuidad se mantuvo durante el transito.

respaldados por certificados de calidad
I ‘ para verificar la conformidad previo 3 su
aceptacion o uso.

Los materiales entrantes deben ser
inspeccionados, monitoreados ¥
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* Las luminarias en las dreas de procsso,

Contaminacion cruzada fisica

envasado y slmacenamiento de materia

= Donde se ublicen widrios o matenales guebradizos deben implementarse

E . e - - ima, material de empague roducto
inspecciones periddicas y definir procedimientos en caso de ruptura. P a ¥E

terminado deben contar con

= Los materizles fragiles tales como el vidrio v los compaonentes de plastico duro,
deben evitarse en los equipes cuando sea posible.

proteccidn.

= L=z ventanas deben de ser de policarbonato, o en su

defecto si tiene vidrio deben de tener pelicula protectora de
segurdad.

#* En el laboratorio de calidad en caso de exisiir material de

widrioc  para  andlisis y determinaciones  debe  estar

inventarizdo y debe de ser actualizado cada mes.

Medidas de prevencion y control ) .
Control de materia extrafia

POLITICA DEVIDRIO USO DE MADERA
® » Antes de utiizar |a tarma debe de » El personal debe evitar introducir 3 |zs dress de almscén, produccion,

werficarse que no presemte  rupturas ni
evidencia de presencia de plagas.

El de vidrio esta
restringide no se puede
usar en areas de o )
proceso, envasado ¥ » Cuando se identifique una tarima rofa, esta » Utensilios de corte, herramientas, tablas para registros y lapiceros deben
almacenamiento de debe retirarse inmediatamente  y debe ser . o
materia prima, insumes sustituida por una en buenas condiciones. ser revisados diariamente y registrados en el formato FR-LCC-10.

ymaterial mntermedio tarimas deben tener un  tratamiento
debido a que

representan un peligro
de contaminacion para 1 "
el producty o

grapas o clips, tachuelas.

CETETTEEL PO SHEETES. Contaminacion microbiologica

Medidas de control

»Debe prevenirse el contacto cruzado con alergenos por impieza y practicas » Separacién de dreas por medio de barerss fizicas
de camibio de linea o secuencia de produceion. » Conirol de accesos restringido a areas de tostado y envasado.
— o
] LI » Lavado de manos &l ingreso 3 dreas restingidas, después de comer y

después deir al bario.

9 - Control de plagas

8.- Li mpiezay sanitizado PR-LCC-03 Manejo integrado de plagas
PR-LCC-02 Limpieza y sanitizacion

+ Deben establecerse requisitos de higiene, limpieza & inspeccidn de
materizles entrantes ademas  procedimientos de monitoreo  para evitar
|zs plagas.

+ 32 debe nombrar 2 una persona para gestionar |3 actividad de control de
plagas.
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Programa de monitoreo de plagas

Comedor del personal

+ Comedor: dreas de aimacenamiento de
comida y consumo de alimentos deben ser
situadas de manera gue se minimice el
peligro de contaminacion cruzada con las
dreas de produccion.

« L3 comida propia de los empleados debe
seralmacenada en una 3rea asignada

dentro del comedor.

Atencion medica

Atencién medica adicional - |
debe ser conducida a
intervalos definidos por la

organizacién.

Enfermedades y lesiones

Los empleades deben de reportar
la presencia de los siguientes
sinfomas para la exclusién del

Zrea de manejo de producto.

Higiene del personal

Al personal en las areas de elaboracidn de alimentos debe ser solicitado el lavado y,

donde se requiera, el desinfectado de las manos.
» Antes de comenzar las actividades de manejo de alimentos.
»Inmediatamente después de ir al bafio o cuando se toca la nariz.

» Inmedistamente  después  de manejar cualquier material potencialmente

contaminado.

™ <=
== PR
&= g

10.- Higiene del personal e instalaciones de los
empleados
PR-LCC-04 Higiene del personal e instalaciones para el personal

Santarics y vestidones en
cantidad sufciente

ndepandieries  para
hombres y mujeres

CONTAMINAC
SEA MININC

N POR LA ROPA

Separades de s areas
de slaboracién.

Suficientemerte dotados
piva garanize s higiees
Al nereensl

Uniformes del personal

» Limpio y en buenas condiciones

» No debe ser usado para ningun otro propdsito
> Sin bolsillos superiores.

> No debe tener botones.
Estatus de salud

9 T T
ﬂi "o ni » Los empleados deben estar bajo
Az At Zao examen medico antes de

- %
contratarlos para  operaciones en

contacto directo con el producto.

Prohibido:

=
4

(A
Entrar  al drea de Tos o gripa que
tostado o envasado tengagsburﬁm:ento Heridas expuestas
con sefiales de nasal
enfermedad  gastro
intestinal o con
vémito.

11.- Reproceso
PR-PRO-05 Reproceso

Accién tomada sobre un
producto no conforme para
hacer que cumpla con los.
requisitos

Ejemplos: defectos de
produccion, mal envasado de
producto
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Productos para reproceso

» Los retrabajos deben estar almacenados
en una drea  especifica , identificades |
etiquetados

= Regisiros de  frazabilidad de refrabasjo
deben ser mantenidos claramente: nombre

o - e
del producto, fecha de produccion, linea de DrORT mann
origen, tipo de reproceso, método ¥ e b
cantidad del producto a reprocesar. —

[

e

O O e ——

Simulacros de refiro del
producto al menos anualmente

Lista de contactos en caso
de un retiro de producto

* Desechos de
materizles y quimicos
deben ser almacenados
separadamente.

Almacén de
productos

P  Almacén de productos quimicos
de limpieza

de limpieza separado del drea de
produccidn y con acceso
restringido

14 - Informacion del producto y advertencia al
consumidor FPR-LCC-05 Efiguefado

La informacién  debe  presentsrse &l
consumidor de forma clara y con toda la

informacién relevante  del producto  para su
consumo.

* Mombre del producto

* ldentificacion de la empresa

* Lista de ingredientas

* Mo de lote

* Peso neto

» Fecha de consumo preferente feaducidad
* Modo de emplec o conservacion
* Pais de origen

12.- Procedimiento de retiro de producto
PR-GES-0T Trazabilidad y retiro de producto

Debe exizfir un sistema documentado e implementado gue garanfice gue
los productos que no cumplen  en inocuidad son identificados, localizados y

refirados de todos los puntos de la cadena alimenticia.

™

\ o
e
e #

13.- Aimacenamiento
PR-ALM-01 Almacenamiento y entrega de WP, producto
intermedio, FT, empague, embalaje e insumos.

» Almacenamiento de materiales y producto: espacios limpios, ordenados, secos,

con ventfilacidn adecuada, protegido contra polvo, humedad, olores o cualkquier
otra fuente de contaminacian.

+ Controles de temperatura y humedad

v Area de producto no conforme

+ Debe cumplirse sistema de rotacidn de

primeras-entradas — primeras salidas.

« Donde los vehiculos, fransportes o contenedores sean utiizados para =l
transporte de producios slimenticios y no alimenticios debe levarse a cabo
|2 limpieza entre embarques.

Programas g2 Impleza
documentados-vehiculos
Intemos y vericada 13
limpleza por cc.

3 amvio del p 3
ata de eanviclos debe

menclanarss una clEUELIE reliva 3 13
Impleza de |3 unidad antes dela
carga del progucto

15.- Defensa de los alimentos: biovigilancia y

bioterrorismo
FPR-LCC-06 Defensa alimentaria

+ Se deben evaluar los peligros de los productos por actos potenciales de

sabotaje, vandalismo o terrorismo y establecer medidas de control.
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Zonas potencialmente sensibles dentro de! establecimiento deben estar

Cuando el acceso es posible a fuentes de abastecimiento, o zonas

ides ¥y i al control de accesos.

vulnerables; este debe estar limitado por €l uso de cerraduras, tarjetas o

Sistema de sistemas alternativos

alarma de Chmacas da
il vigilancia

»> Agua: tanque 7/purificadora
» Energiza eléctrica: interruptor p.
» Aire: compresor

Almaceén de productos
Gabinete control de quimicos con acceso
Hlaves. restringido.

Requisitos
adicionales
FSSC 22000

Principales cambios del esquema FSSC 22000 1.- Gestion de los servicios

viRnon Ly VERSION §

1. Gt (e s smrvicinns v

L3 organizacion debe garantizar que, en caso de que se utilicen servicios de
ahora integrados « A z :
™ x 7 . analisis de laboratorio externos para la verificacion y/o validacion de la
ed. wauarimients 251 .
- s inocuidad de los alimentos, estos deberan ser conducidos por un laboratorio

4 Py el b made aereraai

PR

3 Dvfrria o s aboen

3 Uso del logotpe. E competente que tenga I3 capacidad para producir resultados de pruebas

B Ustidns the abrgers |catugrvias 1y 1)

precisos y repetibles utiizando métodos de prueba validados y mejores

3
|
g
3

o (ot 4 s e le OF 2 practicas.
hahorta oo y (nh

X ert o (eanegorias €, |y K
2 Gaanon B 1wcurios At s

. Toampoet s (categoria FY) imweve

2.- Etiquetado de productos 3.- Defensa de los alimentos

La organizacion debe garantizar que los productos terminados estén

etiquetados de acuerdo con todos los requisitos legales y reglamentarios de

seguridad alimentaria (incluidos los alérgenos) aplicables en el pais de la

venta prevista.
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4.- Mitigacion de fraude alimentario

4 - Mitigacion de fraude alimentario

Le——
Vrphmesaces ———
. mackein peweren aretes 0 cuann
- bodnatshiitasis "
s Jcamcadar)
p [r——
Ve ~ wnaabldnde:
TP— [e————
f g gl de
s =3
stmantarin
v L /

5.- Uso del logotipo 6.- Gestion de alérgenos

La organizacién debera tener un plan de gestidn de alérgenos documentado
« Material publicitario. )
= Impress que incluya:
= Sitio web

z) Ewzluacion de riesgos gque cubra todas |zs fuentes potenciales de

contaminacidn cruzada de alérgenos.
* MONOCromAtios en BRanc y negro
b) Medidas de control para reducir o eliminar el riesgo de contaminacion

cruzada.
« Etigueta
~ Empaque
* Il ApFOBAaciin B8 prOdusCtD, POCESDS 0 SEV

7.- Monitoreo ambiental

. - ,
Eapactacidn Firmda Frecuenciss, métedios,
Extablecerun “entificacin da
Y, y pragrams bjecho,
. , . _/ L. respensables, correcciones,
acckanes corecie.
v ™,
[— / . —._\
) ) \ / Anblises bavado n —— \ Incerporar un andbas de
p —_ riesges. anizares o
/ \ | ebiemret I| fsengencies.
(s \__/

Implicaciones del incumplimiento al SGIA

= Implicaciones para la organizacion
Pérdida de la cartificacion
Incrementa en los peligros de contaminacién al proceso
Pérdida de confianza de las partes interesadas
Mala imagen porincumplimiento de los requisitos

= Implicaciones para &l colaborador
Sanciones

Mal ambiente de 20
Incramanta en los rizsges de trabajo
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Anexo 2. Capacitacion de defensa alimentaria

DEFENSA ALIMENTARIA

PR-LCC-06

11 SEPTIEMBRE 2001

EL INDIVIDUO DESCONTENTO

e —

Cree que la organizacion ha sido injusta con ellos y por eso
buscan venganza. Es probable que sea un solo individuo y no
parte de un grupo, por lo que, si tienen a alguien de confianza
dentro, podrian ser peligrosos.

8 &

EL EXTREMISTA .
| —

Quiere causar dano y disfruta de la publicidad del evento.
Toman muy enserio su causa, por lo que no pueden tener
limites, su determinacion de progresar puede ser muy grande,

~

4
{
g

SEs
0

CRIMEN PROFESIONAL
S ——

El crimen organizado puede ver la contaminacion
malintencionada como un delito relativamente simple, con
grandes ganancias en perspectiva, pocas posibilidades de
P iony : dostan ol na et x

I L s S

.
A

DEFENSA DE LOS ALIMENTOS
> P d dos para g: izar la seguri de los
I y bebidas y sus enas de suministro contra
tag : H o) ik > que
o IO o8 cion el s

> La defensa de los alimentos se enfoca en proteger el suministro
de ali de la inacion i ional o deliberada con
imi u ofras sustancias

peligrosas. 3
2
TIPOS DE ATACANTES
4
EL OPORTUNISTA -
L ——
Puede una Pposici influy dentro de una
operacion para poder evadir los controles internos. Pueden
tener al imi técnicos, pero su activo
es el acceso.
W2 mando evah llesor de prase
pur aqusete recoger fratn
‘ o e e
wemboren
v, Y “{_
6
EXTORSIONADORES -
L —
Quieren b i de un ataque sin ser
capturados. Su objetivo puede tener mas bien un alto perfil de
negocio, suelen trabajar solos, son ingeniosos, reservados y
egoistas. \
8

INDIVIDUOS IRRACIONALES

e e— -
* No tienen una equilibrada visién del mundo.

« Alg P ser diag e
problemas de salud mental.




La motivacion es financiera, por lo que se desea obtener
mayor ingreso de la venta a los productos alimenticios
manera que engaiia a los clientes y consumidores.

La ivacion para la ion por parte de un
grupo es financiera, para obtener dinero de la org
victima.

16
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ESPIONAJE .
L —— ;i

Lap p de je es para los competidores que
desean ob una ventaja Pueden infiltrarse utilizando
inf ion privilegiada para i o atacar de forma
remota i de t ia de la informacion.
17 18
CRIMEN CIBERNETICO -
Las de i i0 comunicacion |
19

OBJETIVOS DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA .

> P on de i ionad

»Tener capacidad de respuesta: rapida y
eficaz

> Rapida recuperacion de la confianza del
consumidor

21 22
1.- EQUIPO FOOD DEFENSE
L ———
C equipo de = equipo HACCP
23 24

FALSIFICACION .
L ————

La motivacion para la falsificacion es la ganancia financiera, al
pasar p inferiores como marcas
establecidas y de buena reputacion.

de i ion para prodt

usar

de productos que no son dlstmguubles de las originales.

PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

Es un plan escrito donde se registran todas las i
controlar y/o reducir el potencial de ocurrencia de un evento
contaminacion intencional.

ESTRUCTURA DEL PLAN FOOD DEFENSE -
—————

1. Equipo Food Defense

2. Concientizacion del p:

3l = on de y
control.

4. Plan de mitigacion

5. Plan de accion

6. Contactos de emergencia

2.- CONCIENTIZACION DEL PERSONAL -
L —

Los empleados son la primera linea de defensa de los alimentos

Follow : Seguir el plan de defensa de los alimentos.

Inspect : Inspeccionar su area de trabajo y los alrededores
R ize: R cosa fuera de lo normal.
Segure: Aseg todos los ingredientes . suministros y pt.
Tell -Avisar a la gerencia si notas algo fuera de lo normal
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25

Para cada
lleve a cabo fa amenaza identificada.

» Frecuente (5): Ocure a menudo = individuos
continuamente expuesta.

> Probable (4): Ocurre varias veces y |a poblacion

» Ocasional (3): Ocurre %

» Poco probable (2): Puedeoumym

»Nop (1) Tani o
muy rara vez

26

»Catastrofica (4).- Cuando a ingesta puede provocar |a muerte o
pemw\sﬂddeu\sumdnr

pdigosu Mymmmm
»Moderada (2).- La ingesta causara molestias al

27

Captura todos los pasos de accion y ayuda a que se
administren los pasos de accion lderllﬁeﬂhi «
proceso de planificacion de la defensa alil

se encuentra registrado en el formato FR-LCC-37

29

>Ephndedeﬁenuaﬁnemamoedebem en

30

Como parte del plan de defensa alimentaria se tienen los
procedimientos:

»Trazabilidad y retiro del producto: FR-GES-07
»Preparacion y respuesta ante emergencia
»Producto no conforme o PNl PR-GES- 06

31

Como trabajador de KCM Exporttmemm la o
informar sobre signos de posible
personas desconocuhsompeehmm
interrupciones o afectaciones a nuestro
alimentaria.

32
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Anexo 3. Primer cuestionario aplicado — Evaluacién FSSC 22000 V.4.1

Evaluacion: FSSC 22000 v.4.1

Nombre:

Puntos: Calificacion:

1. ¢éQué es FSSC 220007

2. ¢Cudles son los 3 componentes del esquema FSSC 220007

3. éQuées SO 22000:20057

4. Una con una linea cada cldusula de la norma ISO 22000:2005 con su contenido
correspondiente.

a) La alta direccion debe proporcionar evidencia de su
compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos, asi como con la mejora
continua de su eficacia.

() Sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos

b) La organizacién debe proporcionar los recursos adecuados
() Responsabilidad de la direccién  para establecer, implementar, mantener y actualizar el sistema
de gestién de la inocuidad de los alimentos.

¢) En esta seccidn la organizacidn debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema eficaz de gestion de la

inocuidad de los alimentos y actualizarlo cuando sea necesario.
() Gestién de los recursos
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() Planificacién y realizacion de
productos inocuos

() Validacién, verificacién vy
mejora del sistema de
gestién de la inocuidad de
los alimentos.

d) El equipo de la inocuidad de los alimentos debe planificar
e implementar los procesos necesarios para validar las
medidas de control y/o las combinaciones de medidas de
control, y para verificar y mejorar el sistema de gestién de la
inocuidad de los alimentos.

e) La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos
necesarios para la realizacion de productos inocuos. La
organizacién debe implementar, operar y asegurar la
eficacia de las actividades planificadas y de cualquier cambio
en las mismas.

Menciona 2 prerrequisitos del programa de prerrequisitos ISO/TS 22002-1:2009

Una con una linea cada requisito adicional del esquema FSSC 22000 con su contenido

correspondiente.

() Gestién de los servicios

( ) Etiquetado de producto

a) Se refiere al etiquetado en cumplimiento con las
regulaciones del pais de destino y el pais de
origen

b) Este apartado se refiere a la identificacion de
amenazas, el desarrollo de medidas preventivas y
la definicion de prioridades para atender dichas
amenazas.
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c) Implementar un sistema de evaluaciéon vy

( ) Defensa de los monitoreo de los proveedores de servicios con
alimentos impacto directo en la inocuidad.

( ) Prevencion de fraude d) Esta seccidn requiere un procedimiento para
alimentario evaluar los controles en la prevencién de la

contaminacidon proveniente del entorno de
fabricacion.

() Uso del logotipo . .
e) En esta seccion esquema nos solicita contar con

un procedimiento para la evaluacién de riesgos
referente a la contaminacion cruzada de

» i alérgenos
() Gestidn de alérgenos

f) Este apartado requiere contar con un
procedimiento documentado para la evaluacion
de vulnerabilidades y la implementacién de

( ) Control medidas preventivas
medioambiental

g) Este apartado nos indica los usos aprobadosy los
no autorizados para el uso de logo del esquema.
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Anexo 4. Segundo cuestionario aplicado — Evaluacion FSSC 22000 V. 5.0

Evaluacion: FSSC 22000 v.5.0

Nombre:

Puntos: Calificacion:

5. éQué es FSSC 220007

6. ¢Cuales son los 3 componentes del esquema FSSC 220007?

7. éQuées SO 22000:2018?

8. Una con una linea cada cldusula de la norma ISO 22000:2018 con su contenido
correspondiente.

a) En esta seccion se lleva a cabo el seguimiento y
medicién de procesos, auditorias internas y revision por la
direccion.

() Contexto de la organizacion

b) Esta seccion establece un marco de trabajo que
requiere que la organizacion se autoanalice para
determinar los riesgos y oportunidades de sus actividades

() Liderazgo

() Planificacion c) Esta seccion solicita a su organizacion que determine e
implemente oportunidades de mejora para cumplir con los
propositos esperados.

() Apoyo : ,
d) Esta seccion se centra en los recursos, competencia,
concienciacién,  comunicacion y  documentacion

()0 By necesarios para el SGIA.
peracion
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(

(

) Evaluacion del desempefio

) Mejora

e) Esta clausula nos indica que la alta direccion debe
demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion de inocuidad. alimentaria.

f) Esta seccion requiere que la organizacion analice el
contexto, determine sus partes interesadas, defina el
alcance del SGIA y se centre en los procesos y requisitos
necesarios para conseguir los objetivos de seguridad
alimentaria.

g) Es el nucleo del SGSA 'y el momento en el que la fase
de "hacer" es clave tras la planificacién del sistema.

Menciona 2 prerrequisitos del programa de prerrequisitos ISO/TS 22002-1:2009

Una con una linea cada requisito adicional del esquema FSSC 22000 con su contenido

correspondiente.

( ) Gestion de los
servicios
( ) Etiquetado de
producto

a) La organizacion debe contar con un
procedimiento documentado en el que se
evallen las amenazas potenciales y se cuente
con un plan para la defensa de los alimentos

b) La organizaciébn debe garantizar que los
productos terminados estén etiquetados de
acuerdo con todos los requisitos legales y
reglamentarios de seguridad alimentaria
aplicables en el pais de la venta prevista.
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( ) Defensa de los
alimentos

() Mitigacion de fraude
alimentario

() Uso del logotipo

( ) Gestién de alérgenos

() Monitoreo ambiental

c) Laorganizacion debe garantizar que, en caso

d)

f)

)

de que se utilicen servicios de analisis de
laboratorio externos para la verificacion y/o
validacion de la inocuidad de los alimentos,

estos deberdn ser conducidos por un
laboratorio que tenga capacidad para

producir resultados precisos.

La organizacion debe disponer de un
procedimiento para la evaluacion de los
controles preventivos de contaminacion
proveniente del entorno y que incluya la
evaluacion de los controles microbioldgicos
y de alérgenos presentes.

La organizacion debera contar con un plan
de mitigacion de fraude alimentario que
especifique las medidas de mitigacion que
cubran los procesos y productos dentro del
alcance del Sistema de inocuidad

La organizacion debera contar con un plan
de gestion de alérgenos que incluya
evaluacion de riesgos por contaminacion
cruzada de alérgenos y medidas de control
para reducir dichos riesgos.

La organizacion deberda cumplir con lo
dispuesto por el esquema en referencia al
uso del logo y respetar los usos
aprobados.
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Egsten ez formas de  evsluar el
desempenio de un sistema de gestion de la
saguridad alimentaria:
¥ Seguimiznto  y  medicidn  de
procesos.
»  Auditorias internas
#*  Revisidn por la direccion.

Esta s2coion requiers que se determinen &
implemanten oportunidsdss de mejora
para cumplir con los propasitos esperados
del producto, las expectativas de los
clientes v prevenir y reducir sfectos
indeszados, 3 la vez gue se mejors de forma
continua el sistema.

MEIORA

</

¢ Que es 150 22000:20187

Es la norma internacional mas comin para
establecer um sistema de  pestidn de
inocuidad zlimentaria (5614) y s aplicable 2
cusbquier organizecion relacionada con la
cadena alimentaria.

Define ko que debe hacer una organizacicn
para demaostrar su capacidad para controlar
los peligros de seguridad sfimentariz v
garantizar que los slimentos s2an ssguros
para sU CoNsuma.

Estructura de 150 22000:2018

1) alcance 5] Flanificacion

2) Referencizs 7 Apoyo
normativas 8] Operacicn

3] Términosy g Evahuacidn del
definicionas desempefio

4) Contextodezla 10} Mejora
organizacién

5) Liderazgo

Las 3 primeras dusulas de |z norma no
representsn requisitos reales, sino gue se
tratz més bien de una imroduccidn & |z
norma. Los requisitos 52 hallan desde |
clawsulz & hasta la 10, las cusles se
mencionan 3 continuacisn.

Beneficios de la
implementacion de 150
22000:2013

¥ L2 capacidad de proporcionar
Consistentemante alimentos
s2guros y productos y servicios
gue cumplan con los requisitos
reglamentarios y reglamentarios
aplicables.

¥ Brinda seguridad y confianzz a
SUs partes interasadas.

¥ Imagen de la crganizacion de
credibilidad y prestigio.

¥ L2 capacidad de demostrar la
conformidad con los requisitos
especificados.

Esta  seccidn  requiere  gue 3
organizacién  analice el contesto,
determine  sus  partss  interesadas,
defina =l slcance del 5614 y se centre en
los procesos y requisitos necesarios pars
conssguir los objetivos de ssguridsd

alimentaria.
@ vl
T

A =) 88
e

Esta cliusula mos indica que Iz alts
direccidén debe demostrar liderazgo v
compromiso con respecto 2l sistema de
gestion de inocuidad  alimentariz
mediants los siguisntes puntos:

* Implemsntacidn de politica d=

inocuidad.
* Asignacion de roles
responsabilidades.

Anexo 5. Tripticos brindados a los colaboradores durante la capacitacion
FSSC 22000 V. 5.0

=
|2
=l

m
™
o
[=]
=
-y

AT

s

L0081

Sistema de gestion
de la inocuidad de
los alimentos

Esta seccion establace un marce de trabsjo
gQue reguiere gus la organizacicn se
autoanalice para determinar los riesgos y
oportunidades de sus actividades y como
tratarlos.

Esta seccion se centra en los recursos,
compstencia, concienciacidn, comunicacidny
documantadion necesarios pars el 5G1A4.

&

Es 2l nicleo del 5514 v & momento en =l que
la fase dz "hacer" es clave tras la planificacian
del sistema.

»* Planificacion y control operacional

¥ Sistemz de trazabilidad

¥ Preparzcidn ¥ respuesta  ante
ESMErgencias.
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8.- Limpieza y sanitizado
Los programas de limpieza y sanitizado debe
estar establecidos para asegurar que &l
equipo  utilizado pars procssamisnto de
alimentos y su ambiznte sean mantenidos en
condiciones higiénicas.
9.- Control de plagas

Deben establecerse requisitos de higiens,
limpieza = inspeccion  de  materiales
entrantes  ademds procedimientos  de
monitoreo pard evitar |zs plagas.

10.- Higiene del personal e
instalaciones de los empleados

Establecer los controles y comportamisntos
necssarios  del  personal, =s como
requerimientos  especificos  para los
zanitarios e instalaciones del personal para
que el personal los utilice de manera

efactiva.

¢ Qué son los programas
de prerrequisitos?
Son  practicas, acciones o actividades
necesarias pare mantener un ambiente

higiénico durante |z produccion de un
praducto para el consumo humano.

1.Construccion y dizefio de
edificios

#* L3 delimitacidn del sitio caramente
definida y el acceso contralado.

¥ L3 vegetacion constantements podada o
removida.

» Caminos, patios vy estecionamientos
mantenidas en condiciones adecuadss y
drenzdas para evitar encharcamientos.

11.- Reproceso

El reprocese debe  ser  almacenade,
manipulado y utilizado de tal maners que
2 mantenge |3 ssguridad, calidad,
trazabilidad, vy cumplimiento de las
regulaciones del praducto.

12.- Procedimiento de retiro de
producto

Debs existir un sistema documentado e
implementade que garantice gque los
productos gue no cumplen  en inocuidad
son identificados, localizados y retirados de
todos los puntos de |a cadena alimenticia.

13.- Almacenamiento

almacenamiento de materiales y producta:
=spacios limpios, ordenados, seoos, con
ventilacidén  adecuada, protegido contra
pohvo, humedad, olores o oslguer otra
fuente de contaminzcion.

14.- Informacion del producto
y advertencia al consumidor

Lz informacien debe presentarse @l
consumidor de forma dara yoon toda Iz
informacion relevante del producto para
U CONSUMD.

15.- Defensa de los
alimentos: biovigilancia y
bioterrorismo

e deben evaluar los peligros de los
productos por ectos potencizles de
zabotaje, vandalismo o terrorismo y
establecer medidas de control.

2.- Dizposicion de las
instalaciones y areas de
trabajo
La construccion debe ser de material
durable que no represente un peligro para

&l praducto.

Los espadios internos de |a plants deben
ser disefiadas, construidos y mantenidos
de manerza gue facilite lzs buanas practicas
de manufactura & higisna.

3.- Servicios — aire, agua y
energia
Las rutas de los servicos deben ser
disefiadas para minimizar el riesgo de
comtaminacion del producto.

4.-Residuos

Debe implementarse un sistema que
asegure que los materigles d= desecho
on identificados, recolectados,
removidos y dispuestos de manars que
ze prevenga |z contaminzcion de los
productos o éreas de produccian,

T

m

=
=
=

=
]
O
£l
-

+&Y

e

Programa de
prerrequisitos en
inocuidad de
alimentos

ISO/TS 22002-1:2009

5.-Diseno de equipos, limpieza y
mantenimiento

Las superficies en contacto con el producto
deben ser inertes, de aczbado lizo, no
porose, no absorbents, estar libres de
defectos, no recubiertas con pinturas gue se
desprendan facilments.

6.- Administracidn de materiales
comprados

La compra de los materiales que impacten |z
inocuidad del producto debe ser controlads.

52 debe wverificar |z conformidzd de los
materiales con los requisitos de compra.

T.- Medidas para prevenir la
contaminacion cruzada

se deben implementar medidas para prevenir
la contaminacion fisica, alergénica y
microbiclogica \ mis

B
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5.- Uso del logotipo

v

Las empresas pueden utilizar 2l logo de
F33C en material impreso, website v
material promocionz]  sujsto & las
especificaciones de disefio establecidas
por F55C

(Y

Mo estd parmitido el uso dal logo en el
etiquetado del producta ni en ningun tipo
de envase.

(") FSSC 22000

¢ Qué son los requisitos
adicionales?

Son requisitos  para  garantizar =
coherencia, la imtegridad v proporcionar
gobernanza y gestidn del esquama.

1.- Gestion de los gervicios

Lz organizacion debe garantizar que, en
case de gue s= utilicen senvicios de
analisis de laboratorio externas para Iz
verificacion /o validacidn de |
inocuidad de  los  alimentos, estos
deberdn  ser  conducidos por  un
lzboratoric competents que tenga la
capacidad para produdr resultados de
pruebas precisos y repetibles utilizando
métodos de prueba validados v mejores
practicas.

6.- Gestion de alérgenos

La organizacion deberd tener un plan de
gestion de alérgenos documentade que
incluya:

a) Evaluacian de riesgos que cubra todas
las fuentes potenciales de contaminacidn
cruzeda de alérgenos.

b} Medidas de contre! para reducir o
eliminar el rizsgo de contaminacion

cruzeda.
—
Capaanasss. Ll
epermee M
-3

T.- Monitoreo ambiental

La empresa debe disponer de un
programa de monitorse ambiental que
demuestre |z efectivided de los
programas de limpieza y desinfeccion, los
cuzles deben cumnplir con los requisitos de
verificacidn establecidos en 150 22000.

2.- Efiquetado de productos

La orgenizacion debe garantizar que los
productos terminados estén
stiquetados de ecuerdo con todos los
requisitos legales y reglamentarios de
seguridad zlimentaria (incluidos los
alérzenos) aplicables en el pais de |z
venta prevista.

J.- Defensa alimentaria

Ewahuacion: Documentar &
implementar un procedimiento ds
evaluacion de las amenazas

Medidas de control:  Implantar
medidas de control capaces de reducir
o eliminar las posibles amenazas
identificadas

Plan:  politicas, procedimiertos v
registros == incluyen en el Plan d=
Food defensze, que debe cumplir con
Iz legislacién aplicable.

Requisitos
adicionales

FSSC 22000

4.- Mitigacion del fraude
alimentario

Evaluacian: Documentar &
implemantar un procedimients de
evaluacién de vulnerabilidad.

Medidas d=  control:  Implantar
medidas de control capaces de reducir
o eliminar las  wvulnersbilidades
identificadas.

Flan: Todas las politicas,
procedimientas y registros se incluyen
en el Plan de prevendidn del fraude
gue debe cumplir con la legislacion
aplicable.

[

258



Anexo 6. Listas de asistencia de capacitacion FSSC 22000 V.5.0 y defensa
alimentaria

l‘ C M USTA DE ASISTENGIA ol
EXPORT
DE CAPACITACION Y ADIES 0
Tema de entrenamiento FSSC 22000V 5 Fecha: 28~ 12- 2020
LUZ MARIA AL TAMIRANO oriann
[No Nombro Firma
: ,
ADALBERTO REYES GUTIERREZ g\
: =
ANSBAL VALLEJO ROORIGUEZ ﬁ' Z
x —— -
MARTIN N PACHECHO REVES udr% =
E .
ISIDRO REYES LOPEZ @/
5 :@r—
JESUS NEBLINA HOEZ <t B
-
JOSE LUIS VELA VALLEJO ﬁéa
7 1 SR
JOSE ANGEL LOPEZ LLESCAS
s
MIGUEL ANGEL REYES MORALES y J
9
SERAFI RINCON HOEZ s
10 =
PASTOR CUACUA MORALES ,C 2
" P
JOSE FELIX CORTES MORALES ,JJQ‘
12
DAVID ALVARADO MELCHOR
13
_BARBARA IBARRA VERA
1 ”
JESUS EMLIANO MORALES TORAL Y a
15 $
LEONARDO REYES GUTIERREZ
" v
ARTURO RIVERA PERALTA S
v
LUIS ANGEL PERALTA LEON
1% A N
Mavia Bobgelia Xaca Rosay
20
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C l‘l LISTA DE ASISTENCIA

CoDIGo
FR-RHU03

DEFENSA ALIMENTARIA

GISTRO DE CAP Y ADIESTRAMIENTO
—

Fecha:

29~ 12-2020

[Copachndor: LUZ MARIA AL TAMIRANO

Firma:

Nombre

ADALBERTO REVES GUTIERREZ

ANBAL V. ROORIGUE

MARTIN N PACHECHO REYES

ISIOR0 REYES LOPEZ

JESUS NEBLINA HDEZ

JOSE LIS VELA VALLEJO

JOSE ANGEL LOPEZ ILLESCAS

MIGUEL ANGEL REYES MORALES

SERAFIN RINCON HDEZ

— —

PASTOR CUACUA MORALES

n

JOSE FELIX CORTES MORALES

DAVID ALVARADO MELCHOR

3

1

R

7w
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Anexo 7. Fotos-evidencia capacitacion FSSC 22000 V.5.0 y defensa
alimentaria.
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