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RESUMEN

Este trabajo de tesis esta centrado en disefio e implementacion del Sistema Integrado
de Administracion de la Inocuidad de los alimentos bajo la nhorma ISO 22000:2018 en
la empresa del sector alimentario WARI ORGANIC S.A.C, empresa dedicada a la
adquisicion, almacenamiento, procesamiento y distribucion de quinua perlada
(Chenopodium quinoa Willd), para la provisién del servicio alimentario en el comercio
regional y mundial. El diagnéstico elaborado sobre la condicion presente de la
empresa reveld la falta de normalizacion en los procedimientos de las funciones y la
carencia de verificacion a través de los indicios que son los responsables de las
desviaciones en las distintas fases de los procesos y la obtencién de retraso en la
prestacién de los productos. De este modo, con la investigacion sobre la condicién
presente de la empresa, se tomo la decisién de implementar el Sistema Integrado de
Administracién de la Inocuidad de los alimentos bajo la norma ISO 22000:2018
orientado en la preparacion de manuales, procedimientos, planes, programas,
registros y formatos a fin de manejar la informacion documentada, con el objetivo de
determinar el cumplimiento con la supervisibn en cuanto a eficacia y eficiencia,
alcanzando con ello satisfacer las necesidades de los consumidores y/o compradores.

El trabajo de tesis finaliz6 con la comprobacién de las operaciones implementadas
constatando con las fuentes veridicas de las desviaciones, con la cual se contribuira
eficazmente al alcance de los objetivos, empleando acciones para que sean

sostenibles y permanezcan vigentes a través del tiempo.

Palabras clave: Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos

bajo la norma ISO 22000:2018, manuales, procedimientos, mejora continua.



INTRODUCCION

El Sistema Integral de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA) bajo la
norma ISO 22000:2018, es una norma internacional que se orienta hacia la
satisfaccion total de las exigencias y expectativas de los consumidores y clientes, se
centra en proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
de los clientes. Este documento suministrar4 confianza de que se esta dirigiendo
adecuadamente el desempefio global en la inocuidad como prioridad maxima a la
empresa WARI ORGANIC S.A.C y permitir4 planificar como evitar los problemas en

vez de esperar a que ocurran para controlarlos.

En la actualidad vivimos en un mundo muy competitivo, por ello la acogida de un
Sistema Integral de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA), siendo una
determinacion importante para una industria, logrando elevar su rendimiento integral en
la inocuidad de los alimentos. EI hombre ha perfeccionado numerosas maneras de
dirigir sus productos lo mas proximo de la perfeccion, por tanto se han originado
planes denominados de progreso continuo, los cuales logran elevar el rendimiento
integral en la inocuidad de los alimentos y total de los productos, partiendo desde el
principio del proceso. En fundamento a estas nuevas disposiciones emerge la norma
ISO 22000, la que es una norma de trabajo, que se cataloga como ventajoso, para
elevar la inocuidad y satisfaccion de nuestros consumidores, quedando acogida como

un estandar a seguir para alcanzar la certificacion.

La empresa WARI ORGANIC S.A.C, opta por la implementacibn de un Sistema
Integral de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA) bajo la norma ISO
22000:2018, a través de la confeccion de un manual de calidad, que abarca los
documentos pertinentes a su Sistema de Administracion de la Inocuidad de los
alimentos (SAIA), con el objeto de planear, organizar, dirigir, controlar, integrar e
incrementar la inocuidad de la prevision del servicio que ofrece, junto con sus

procedimientos internos.

Por lo tanto, el compromiso de la empresa WARI ORGANIC S.A.C, representado por

su Gerente General, es asegurar la mejora continua de la inocuidad, mediante la



implementacion de un Sistema Integral de Administracion de la Inocuidad de los
alimentos (SAIA) ISO 22000:2018, es decir atender los requerimientos de los clientes
0 consumidores, alcanzar la competitividad, renombre y una excelente carta de

presentacion para nuestros clientes.



CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. PROBLEMA

Los servicios que presta la empresa WARI ORGANIC S.A.C., a lo largo del tiempo se
han ido incrementando, siendo frecuente la blsqueda de mejoras emprendidas por el
grupo humano que tiene a su cargo el area de aseguramiento y control de la calidad,
satisfaciendo las expectativas de la poblacibn que consume los productos,
especialmente en materia de inocuidad, los cuales se traducen en enfermedades de
transmisién alimentaria, que se presentan con diferentes sintomas entre ellos

malestares estomacales y diarreas.

Por otro lado la OMS calcula que las enfermedades diarreicas transmitidas por los
alimentos y por el agua provocan en su conjunto la muerte de 2,2 millones de
personas al afio en el mundo. A su vez la FAO considera que préximo del 70% de los
casos de diarrea en el mundo son ocasionados por polucién biolégica en los

comestibles.

En nuestro pais la realidad en inocuidad no escapa a esta situacion, segun Harrison
(2004) el Peru es el segundo de los paises latinos en muertes por causa de ETAs, ya

que entre 1997 y el 2002 fallecieron 31 personas, de un total de 3849 afectados.

Por lo que la inocuidad de los alimentos y las enfermedades de transmision alimentaria
constituyen un problema de salud publica cada vez més importante. Siendo claro que
los importes relacionados a desviaciones de la inocuidad son muy elevados y
complicado de determinar. Estos inconvenientes no sélo han afectado en la salud y
satisfaccion de los consumidores, sino que han tenido y tienen repercuciones
economicas para los usuarios, la familia y el pais. Como resultado se genera un
aumento formidable en los sistemas de servicio a la salud, asi como una disminucién

importante en el rendimiento del personal.

Wari Organic S.A.C. es una empresa joven creada y puesta en marcha en el afio

2013, dedicada al rubro de transformacién agroindustrial de productos primarios



generando un valor agregado mediante la aplicacion de procesos productivos con alto
grado de compromiso de la direccidén en la mejora continua de la calidad e inocuidad.

La empresa actualmente posee una linea de produccién orientada a la obtencion de
granos de quinua (Chenopodium quinoa Willd) perlada (en los colores blanco, rojo,
negro) envasados en sacos a granel y a disposicion para los clientes nacionales e

internacionales. Siendo su principal mercado el nacional.

En la actualidad el procesamiento primario de quinua (Chenopodium quinoa Willd)
perlada, que se realiza en las instalaciones de la empresa, "WARI ORGANIC SAC",
necesita la implementacion de Sistemas de Administracion de la Inocuidad de los
Alimentos, Normas y Certificaciones, promoviendo la adopcion de un enfoque basado
en procesos cuando se desarrolla, implanta y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, basado a su vez en el ciclo de mejora continua PDCA (Planificar,

Hacer, Comprobar, Actuar).

En la actualidad la empresa "WARI ORGANIC SAC", no cuenta con la ISO 22000,
nuestro Sistema Integral de Control de Calidad, abarcara el circuito integral para el
procesamiento primario de quinua (Chenopodium quinoa Willd) perlada, es decir
incluye la adecuacion de la Planta, tecnologia, mecanismos de control, sistemas de
comunicacion que nos permita el control continuo y permanente, por tal motivo para el
presente trabajo se cuenta con la autorizacién de la empresa para el disefio e

implementacion del Sistema Integral de la ISO 22000:2018 (anexo 35).

1.1.1. Problema principal

¢, Cudles son los efectos del disefio e implementacion del Sistema Integrado ISO
22000, sobre los niveles de inocuidad en el perlado de quinua (Chenopodium quinoa
Willd) en la empresa WARI ORGANIC S.A.C.?

1.1.2. Problemas especificos

1. ¢Cual es la situacion de la empresa WARI ORGANIC S.A.C., con respecto a la
inocuidad de los alimentos?

2. ¢Qué requisitos debe cumplir el disefio e implementacion del Sistema Integrado
de Gestion de inocuidad 1ISO 22000 en la empresa WARI ORAGNIC S.A.C.?

3. ¢ Qué efectos tendré el disefio e implementacién del Sistema Integrado de Gestidn
de inocuidad 1SO 22000 sobre los niveles de inocuidad en el perlado de quinua
(Chenopodium quinoa Willd) en la empresa WARI ORGANIC S.A.C.?



1.2. OBJETIVOS
1.2.1. Objetivo general

Disefiar e implementar el Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los

alimentos (SAIA) ISO 22000:2018 y evaluar los niveles de inocuidad en la empresa
WARI ORGANIC S.A.C, Ayacucho 2020.

1.2.2. Objetivos especificos

1.

Realizar el diagnéstico preliminar de la empresa WARI ORGANIC S.A.C, en
cuanto al Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad de los alimentos
(SAIA).

Elaborar el manual de calidad, procedimientos y registros de la empresa WARI
ORGANIC S.A.C, para llevar a cabo la mejora continua de la calidad, aplicados
para su disefio.

Evaluar el impacto de los niveles de inocuidad en la implementacion del Sistema
Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA) en la
empresa WARI ORGANIC S.A.C.

1.3. HIPOTESIS

1.3.1. Hipoétesis general

El disefio y la implementacion de un Sistema Integrado de Gestion de inocuidad 1SO

22000:2018 influyen en la mejora de los niveles de la inocuidad del perlado de quinua
(Chenopodium quinoa Willd) en la empresa WARI ORGANIC S.A.C.

1.3.2. Hipotesis especificas

1.

La evaluacion de la situacion de la empresa WARI ORGANIC S.A.C., demuestra
la necesidad de mejora en la organizacion con la norma internacional ISO 22000.
El sistema de Gestion Integrado de inocuidad 1SO 22000 implementado en la
empresa WARI ORGANIC S.A.C., cumple todo los requisitos legales y
reglamentarios, asi como los requerimientos de los consumidores referidos con la
inocuidad de los alimentos.

El disefio e implementacion del Sistema de Gestion Integrado de inocuidad 1SO
22000 influye en la mejora de los niveles de la inocuidad de la empresa WARI
ORGANIC S.A.C.

1.4. VARIABLES E INDICADORES
1.4.1. Variable independiente

e Sistema de Gestion de inocuidad ISO 22000:2018



Indicadores

e Manual de buenas practicas de manipulacion (BPM)

e Programas de higiene y saneamiento (PHS)

e Manual de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
e Programas de prerrequisitos (PPR)

e Manual de calidad e inocuidad

1.4.2. Variable dependiente

e Calidad en el proceso de perlado de quinua (Chenopodium quinoa Willd) en la
empresa WARI ORGANIC S.A.C.

o Calidad sanitaria del proceso del perlado de quinua (Chenopodium quinoa Willd) en
la empresa WARI ORGANIC S.A.C.

¢ Nivel de organizacion de la empresa WARI ORGANIC S.A.C.

Indicadores

e Satisfaccion del consumidor.

¢ Eficiencia en la prestacién de servicios alimenticios a los clientes de la empresa
WARI ORGANIC S.A.C.

1.5. JUSTIFICACION

La inocuidad alimentaria es la condicién de los alimentos para garantizar que no
causaran dafio al consumidor cuando se preparen y consuman segun el uso que esta
destinado, es por esto que las empresas vinculadas con la cadena alimentaria forman
parte de una gestion que asegura la inocuidad de los alimentos que se elaboran, para
ello estas deben estar orientadas en instalar, poner en marcha y mantener los
procesos que certifiquen la produccion segura e inocua de alimentos. Por esta razon,
el estado exige ejecutar un conjunto de exigencias legales locales como el D.S.-007-
98-SA (Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas), la
R.M. N° 449-2008-MINSA (Norma Sanitaria para la aplicacién del Sistema HACCP en
la fabricacién de Alimentos y Bebidas), e internacionales como la norma ISO 22000,
por medio de los cuales se fortalezca el proceso y el abastecimiento de alimentos y

bebidas para el consumo humano y estos sean sanos e inocuos.

A pesar de las diferencias que existen entre una organizacién privada que ya ha
implementado esta propuesta, la empresa WARI ORGANIC S.A.C., es una entidad

privada que tiene como uno de sus objetivos brindar productos inocuos y de calidad, lo



que la hace parte de la cadena alimentaria y por ende también se ve en la obligacion

de cumplir con los requisitos legales e internacionales mencionados anteriormente.

El trabajo de investigacion estudiard las condiciones en que se encuentran los
procesos de la empresa WARI ORGANIC S.A.C. y disefiara e implementard un
Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos, que la pondra
en linea con lo establecido por la normas normativa legal nacional e internacional,

pudiéndose si se desea certificarse en base a la norma ISO 22000.



CAPITULO II
MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES
En cuanto a trabajos realizados en Sistema Integrado de Administracion de la

Inocuidad de los Alimentos (SAIA) podemos mencionar:

2.1.1. Antecedente Internacional

“Implementacion de un sistema de gestion de inocuidad en una empresa de
alimentos en polvo”

En esta tesis se explica una secuencia de procedimientos de cOmo iniciar la
implementacion de un sistema de inocuidad en una pequefia o0 mediana empresa. En
el fomento de la calidad y la inocuidad de los alimentos consumidos es elemental el
empleo de buenas practicas de manufactura (BPM’s), para impedir su contaminacion,
se tiene que tener en consideracion cada paso de la cadena agroalimentaria, desde su
elaboracion primaria hasta su adquisicién. Las normas ISO 22000, BPM’s, analisis de
riesgos y control de puntos criticos (HACCP) y procedimientos operativos
estandarizados (POES) facilitan contribuir anticipadamente en todas las fases de

produccion de un alimento (Tellez, 2009).

“Estudio para la implementacion de la Norma ISO 22000:2005 en la empresa
Industrias ALUCAPS ECUADOR GA S.A”

Los altos y los niveles altos de crecimiento poblacional en los paises del primer mundo
y la alerta social originada por dolencias trasmitidas por los alimentos han hecho que
se tome a la seguridad alimenticia como asunto prioritario en el itinerario politico. Por
ende han surgido varios sistemas de calidad y seguridad alimenticia. En la presente
investigacion se establecieron los procedimientos generales del Sistema de Gestion de
la Inocuidad de los Alimentos, fundados en la norma ISO en una organizacion de
empaques primarios (tapas plasticas), donde se detalld6 como se da inicio la
implementacion del sistema. Asimismo, se constituyen las teorias generales,
sustantivas y alusivas empiricas empleadas como relacién para la ejecucién del
trabajo, se implantaron los procedimientos de investigacion a usarse para resultado de

estimar el estado actual de la empresa industria Alucaps Ecuador GA S.A. y su



importancia de poner en marcha la norma ISO en el desarrollo de su produccion. En
suma se presenta el disefio de un manual de procedimientos de Andlisis de Peligros
del todos los procesos productivos de la organizacion, con el que se pretende
asegurar productos inocuos para el consumo y empleo humano; asi colaborar con la
correcta ejecucion de los trabajos atribuidos al personal y dar pie a la igualdad en los
procedimientos de trabajo, logrando que todas los trabajos, procesos y servicios se
lleven a cabo en base a la ejecucion de la norma ISO 22000:2005 y certificar bajo la

misma norma (Mindiola, 2016).

“Disefno de programas pre-requisitos en el marco del numeral 8.2 del estandar
de inocuidad ISO 22000:2018 para planta procesadora de frutos deshidratados”

El presente trabajo se enfocd en disenar el manual de programas pre-requisitos PPR
en una planta procesadora de frutos deshidratados de la regién, en el marco del
numeral 8.2 del estandar de inocuidad 1SO 2200:2018 y los Principios generales de
higiene de los alimentos CAC/RCP 1-1969 del Codex Alimentarius. Estos programas
pre-requisitos son la base fundamental para la implantacion de la norma ISO
2200:2018 y su eficaz adopcion, consisten en una serie de condiciones y actividades
béasicas que la planta procesadora debe tener en el proceso de produccion para llevar
a cabo su compromiso con la seguridad alimentaria a partir de la prevencién de la
contaminacién cruzada por peligros fisicos, quimicos y biolégicos los cuales una vez
identificados son evaluados para determinar los limites en cada etapa donde puedan

estar presentes (Trujillo y Jaime, 2020).

2.1.2. Antecedente Nacional

“Ventajas y perspectivas de la certificacion organica en el Peru”

El Peru es conocido mundialmente por la variedad y diversificacion de materia prima
que posee y produce debido a las regiones geogréficas en la que se encuentra. Esto
permite que constantemente se exporte materia prima a grandes mercados como
Europa y América del Norte; asi como también, se promueva el comercio local hacia
empresas que se encargan de la transformacion del producto para darle valor
agregado. Por el tipo de geografia que posee el Peru, la materia prima proviene en su
mayoria de grupos de pequefios productores que se ubican en una zona geografica
similar, que realizan practicas culturales homogéneas y que cuentan con lotes o
parcelas de area reducida. Para ellos, algunas de las formas para llegar a un volumen
exportable minimo y comercializar los productos cosechados son formando de
asociaciones y teniendo un diferencial que sea vistoso para el consumidor extranjero.

Posteriormente, es necesario que se involucre a los procesadores de la materia prima



proveniente de los productores y asi, el producto final tenga cumpla con los requisitos
para su venta. Una ventaja competitiva o sello distintivo viene a ser la obtencion de la
certificacion organica de sus campos, procesos y productos. Las certificaciones hoy en
dia, se han convertido en una estrategia de desarrollo y crecimiento, sobre todo,
aquellas que abogan por la mejora continua y las condiciones de las minorias
(productores). La certificacién orgénica o ecoldgica trabaja con agricultura organica y
por lo tanto, se rige en los principios de biologia, la calidad del ecosistema Yv;
principalmente, del principio de proveer alimentos nutritivos y no dafiinos a los
consumidores finales, como también manteniendo la integridad fisica y la salud de los
productores en campo. En el presente trabajo se describen objetivos y principios de la
certificacion organica de acuerdo al Reglamento (EC) N° 834/2007 y N° 889/2008
(Unién Europea), Regulacién USDA-NOP (EE.UU) y el Reglamento Técnicos para los
Productos Organicos — RTPO (Peru). Adicionalmente, se sefalan las ventajas de la
certificacion organica y las perspectivas al dia de hoy (Castro, 2018).

“Disefio de un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria en base a la NTP-
ISO 22000:2006 para Agroindustrias del Valle S.A.”

Este trabajo propone el disefio de un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria en
fundamento con la NTP-ISO 22000:2006 para Agroindustrias del Valle S.A.C. teniendo
como proposito de aumentar el rendimiento de la empresa, supervisar el grado de
inocuidad en la produccién y permitir la direccién de sus procedimientos. El proposito
de este estudio es mostrar el formato, programa de implementacion y los beneficios
primordiales del establecimiento, conservacion y acreditacion de un Sistema de

Gestion de Inocuidad de esta planta de elaboracion de alimentos (Gonzéles, 2017).

“Sistema de Gestion de Calidad 1ISO 22000-Marco Normativo, una experiencia en
quinua (Chenopodium quinoa Willd)”

Se reconocid que el Sistema de Gestion de Calidad 1SO 22000, tiene como atributo la
gestion de la inocuidad de los alimentos, asegurando que el alimento sea inocuo para
ser consumido. Las operaciones para la implementacion del Sistema de Gestion de la
inocuidad 1SO 22000 en el procesamiento de granos andinos abarcan: las clalsulas
integrales de la documentacién; compromiso de la direccidén; administracion de
recursos; planificacion y producccion de productos inocuos y aprobacion, vigilancia y

mejora del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos (Solano, 2013).
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“Disefio de un sistema de gestién de calidad bajo la norma ISO 22000:2005 en
una empresa del sector alimentario”

El presente trabajo plantea el Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad bajo la
norma ISO 22000:2005 en una empresa del sector alimentario, con la finalidad de
mejorar el desempefio de la organizacion, controlar los niveles de inocuidad de los
productos y facilitar el control de sus operaciones. El objetivo del trabajo es presentar
el modelo, plan de implementacibn y principales beneficios del desarrollo,
mantenimiento y certificacion de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) en una

procesadora de alimentos (Silva, 2009).

2.1.3. Antecedente Regional

“Diagnoéstico para la implementacion de un sistema de gestion de la calidad
basado en la norma ISO 9001.2008 aplicado a una empresa de fabricacién de
medicamentos”.

La tesis se desarrollé con el objetivo de diagnosticar la condiciéon presente de la
empresa, para la implementacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma ISO 9001:2008, asi como la realizacién del FODA y presentacion de la propuesta
de implementacion, este trabajo en las instalaciones de una empresa de fabricacion de
medicamentos. El diagnéstico se realizé un cuestionario de chequeo, el cual permitio
identificar el estado actual de la empresa, para culminar se elaboré la propuesta de
implementacion del sistema de gestion de la calidad (Bendezu,2013).

“Propuesta de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad basado en el analisis
de peligros de control de puntos criticos (HACCP) para la linea de produccién de
productos crudos y precocidos en el area de molineria para la empresa
Agroindustrial Molinera Seior de Huanca S.A”

Actualmente la globalizacién del mercado ha multiplicado las exigencias en cuanto a
niveles minimos de calidad de los productos y estas exigencias deben cumplirse en
base a normas internacionales. Por ello los consumidores esperan cada vez mas,
productos de buena calidad a un precio razonable. La competencia es cada vez mayor
y las empresas tienden a ser mas competitivas en calidad, precio, oportunidad y
servicio. Por ello para asegurar que un lote de materia prima sea inocuo en su
totalidad, se requiere implementar sistemas de control de calidad. El Sistema de
Andlisis de Riesgo y Control de Puntos Criticos (HACCP) ha resultado ser uno de los
instrumentos muy eficaces para asegurar la inocuidad de los alimentos. El sistema
HACCP se abri6 camino al ser desarrollado de manera conjunta entre la

Administracion para la Aeronautica y el Espacio (NASA), Laboratorios del ejercito de
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los Estados Unidos y la Compariia de los Alimentos Pillsbury, quienes a finales de los
aflos 60 y comienzos de los 70 iniciaron su aplicacion en la produccion de los
alimentos con requisitos de cero defectos destinados a los programas espaciales de la
NASA (Peralta, 2006).

“Propuesta de implementacion de un sistema de aseguramiento de calidad para
la empresa lacteo ganadera Los Morochucos de Cusibamba-EGALMOC S.R.L”

La siguienre tesis de investigacién es una propuesta de aseguramiento de la calidad
basado en el sistema HACCP para derivados lacteos. La metodologia para el presente
trabajo inicia con el diagndstico situacional de la empresa (basado en: acta ficha N° 9:
Acta de inspeccion sanitaria de establecimientos procesadores de alimentos -
VIGILANCIA POST REGISTRO SANITARIO), aprobado por el Decreto Supremo N°
007-98-SA y el D.L. N° 1062 y su R.M. N° 034-2008-AG, mediante una evaluacion del
acta de inspeccion se determiné las deficiencias en las siguientes areas: con respecto
a la infraestructura, instalaciones y equipos del establecimiento, de la aplicaciéon de
buenas practicas manufactura, programa de higiene y saneamiento y el plan HACCP,
después de la evaluacién se realizé una reunién con los funcionarios de la empresa,
proponiendo un sistema de aseguramiento de calidad basado en el sistema HACCP.
Para la implementacion del sistema de aseguramiento de la calidad se basé en la
norma sanitaria para la aplicacion del plan HACCP en la fabricacion de alimentos y
bebidas segin Resoluciéon Ministerial N° 449-2006/MINSA, aprobado por Decreto
Supremo No 007-98-SA, formando el equipo HACCP integrado por: gerente general,
jefe de planta, jefe de control de calidad, personal de mantenimiento, cuyas funciones
son: cumplir y hacer cumplir el sistema HACCP, control y monitoreo de los PCC,
manejo de los registros y actas, asi mismo de tomar decisiones sobre los productos no

conformes, modificacion del plan HACCP (Rojas, 2013).

2.2. CONCEPTOS BASICOS DE INOCUIDAD Y CALIDAD DE LOS ALIMENTOS
2.2.1. Inocuidad y calidad

e Definicion segun la norma ISO 22000: “Inocuidad de los alimentos: seguridad que el
alimento no ocasionara un efecto contrario en la salud para el consumidor al ser

preparado y/o se consumido con respecto a su uso previsto”.

e Segun la norma ISO 9000: “Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes de un objeto cumple con los requisitos”.

e Seguln la Real Academia Espafiola (RAE): “Inocuo: que no hace dafio”.

e Segln la Real Academia Espafiola (RAE): “Calidad: Propiedad o conjunto de
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propiedades inherentes a una cosa que permiten apreciarla como igual, mejor o
peor que las restantes de su especie”.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS): “Inocuidad: La inocuidad de los
alimentos es un aspecto primordial en la salud publica para todos los paises y uno
de los temas de mayor importancia para los consumidores, productores y
gobiernos”.

Segun Guillermo de Souza: “Inocuidad: Garantia de que un alimento no causara
dafio al consumidor cuando el mismo sea preparado e ingerido de acuerdo con el
uso a que se destine”.

Segun Roman Mercado: “Inocuidad de los alimentos: es un elemento fundamental
de la salud publica y un factor determinante del comercio de alimentos”.

Segun Margarita De la Fuente:”La inocuidad es uno de los cuatro grupos basicos de
caracteristicas que, junto con las nutricionales, las organolépticas y las comerciales,
componen la calidad total de los alimentos”.

Segun Allister Tafur: “Inocuidad: Se concibe que la inocuidad como un atributo
fundamental de la calidad”.

Segun Carmen Mercado: “Inocuidad: Es considerado un requisito basico de la
calidad que implica la ausencia de contaminantes, adulteraciones, toxinas y
cualquier otra sustancia que pueda hacer nocivo el alimento para la salud, o bien
unos niveles inocuos o aceptables de los mismos”.

Segun Joseph Juran: “Calidad es adecuacion al uso del cliente”.

Segun Armand V. Feigenbaum: “Calidad es la satisfaccion de las expectativas del
cliente”.

Segun Genichi Taguchi: “Calidad es la pérdida (monetaria) que el producto o
servicio ocasiona a la sociedad desde que es expedido”.

Segun Edwards Deming: “Calidad es satisfaccion del cliente y no es otra cosa mas
gue una serie de cuestionamientos hacia una mejora continua”.

Segun Walter A. Shewhart: “La calidad como consecuencia de la interconexion de
dos dimensiones: dimension subjetiva (lo que el cliente quiere) y dimension objetiva
(lo que se ofrece)”.

Calidad es producir correctamente y cubrir las necesidades de los consumidores, es
conceder lo que se necesita en el tiempo oportuno, es disminuir al nivel minimo los
cambios, y poseer menos deficiencias a lo largo de todo el proceso o la orientacion
de las labores. La calidad es el conjunto de rasgos de un ente que le otorga la
disposicién para cubrir las exigencias explicitas e implicitas. (N.T.P. — ISO 8402,
1995).
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e Calidad comprende el total de las propiedades que posee un producto o un servicio
para ser de beneficio a quién se aprovecha de él. Este es, un producto o servicio es
de calidad porque sus propiedades son, perceptibles e inperceptibles, cubriendo las

exigencias de los consumidores (Cantu, 2006).

2.2.2. Control de calidad e inocuidad
La vigilancia de la calidad es el conjunto de técnicas y actividades, de caracter
operativo, utilizadas para verificar los requisitos relativos a la calidad del producto o

servicio (lrurita y Villanueva, 2012).

Vaughn (2007), menciona que el control de la calidad que su finalidad es el proceso
qgue elabora el producto. Este vinculado con la posterioridad. Pretender planificar la
infraestructura de la produccién para producir productos de calidad, usa la
investigacion como un instrumento para cumplir con su objetivo. El control de calidad
pretende terminar con la supervicién. En otras palabras, cuando un procedimiento de
control de la calidad posee la aceptacién, no sera tan indispensable supervisar tantas

veces como anteriormente se realizaba, y no habria necesidad de inspeccionar.

Segun Flores (2012), la nocién de control es el de sostener un proceso dentro de su
disposicién o rango programado, de manera que continue siendo idéneo de cumplir las

metas establecidas.

Ishikawa (1994), nos menciona que claro esta que la alta direccién de una empresa es
totalmente responsable de los productos y servicios de esa empresa, pero los
directores de fabrica, los de departamento, los de seccién, los supervisores y los
encargados son todos ellos responsables de la calidad de los productos y servicios
producidos en sus respectivas fabricas, departamentos, secciones, grupos y equipos.
Mientras tanto, el deber de los ingenieros y de los técnicos especialistas es preparar,
revisar y mejorar sistematica y metdédicamente las normas que haran que sus

empresas puedan suministrar productos a la sociedad lo mas baratos posible.

2.3. SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD E INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

Cuatrecasas (2005), citado por Solano, (2013), nos indica que la palabra “Gestion”

Incorpora los diversos puntos tal como el aseguramiento, dominio, prevencién, mejora,

planificacion y mejora de la calidad. La Gestién de la calidad total aparece siendo una

novedosa reforma o doctrina de gestion con el propésito de encontrar el beneficio
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competitivo y la satisfaccion total de los requisitos y perspectivas de los consumidores.
En la practica se usan los puntos de acuerdo con la mejora continua, sectores de
calidad, el trabajo en conjunto, la adaptabilidad de procedimientos y productos, auto
sustentado, etc. La calidad se transforma en un elemento fundamental para la

direccion de una organizacion. (P.7)

Irurita y Villanueva, (2012) nos menciona que un sistema de gestion de la calidad
pretende, ademas de asegurar la calidad del producto, asegurar y aumentar la
satisfaccion del cliente, para alcanzar los objetivos marcados. Para que la actividad
proporcione unos resultados favorables es fundamental una buena gestion, sin ella los
objetivos y metas marcados son mucho mas dificiles de lograr, e incluso aunque se
consigan, los resultados obtenidos siempre seran mejores si existe una buena gestion
y una adecuada organizacién en todos los ambitos de la empresa, tales como

suministro de materiales, capital, instalaciones o recursos humanos.

Segun Euldlia, (2002), citado por Portacarrero, (2018) nos menciona que una gestion
de calidad se funda en vigilar, siendo minuciosa como son llevados a cabo los
procesos dentro de toda la organizacién sin excluir ninguna area ya que si de esta
manera podrian las empresas asegurar el funcionamiento y control adecuado de sus

procesos y por ende asegurar que el producto salga de calidad.

Ferreras, (2005), citado por Portacarrero, (2018) nos dice que la calidad de lo que la
empresa ofrece ya sea servicios o productos, el cliente lo percibe al momento en que
lo adquiere, es por eso que la empresa debe realizar sus productos de manera idénea
con los materiales adecuados de la mejor calidad de esta manera podra crear un
vinculo con sus clientes, creando confianza y reconocimiento en la mente del
consumidor. El paso que demos para poder lograr las metas trazadas a empezar por
la implementacién de un buen sistema por parte de la gerencia para realizar una
administracion de calidad, realizando gestiones adecuadas para la empresa, de este

modo podra llegar a cubrir lo que todas las personas implicitas necesiten.

Silva (2009), menciona que la calidad de los alimentos implica un conjunto de
requisitos que cambian en concordancia a la clase de producto y la comercializacion.
La direccion Nacional de Alimentos (s.f.) define que la calidad de los alimentos se basa
en la situacién esencial de la inocuidad, la cual se precisa como la seguridad higiénica
sanitaria de un producto. Asi mismo, expone que la gestion de calidad de los alimentos

inicia con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), prosigue con el Analisis de
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Peligros y Puntos Criticos de control (HACCP) y culmina con un sistema integral, como
es el caso de las Normas ISO 22000.

2.3.1. Sistema Integrado de Gestion ISO 22000

Céspedes y Lucumi (2017), menciona que la ISO 22000 es un estandar internacional
certificable, que detalla los requerimientos para un Sistema de Administracion
Integrado de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA), a través de la integracion de todos
los documentos de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el Sistema de
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC), al lado de un sistema de
gestion apropiado, que proporcione a la empresa demostrara que los alimentos que
provee se ejecutan con las exigencias de los consumidores, tanto como las
necesidades legales que les son de cumplimiento con respecto a la seguridad
alimentaria. La norma ISO 22000 (Organizacion Internacional para la Estandarizacion)
define y determina las exigencias para disefiar e implantentar el Sistema Integrado
de Gestion de Seguridad Alimentaria, con el objetivo de alcanzar una estandarizaciéon
transnacional que proporciona un incremento de la seguridad alimentaria en el proceso
de toda la secuencia de abastecimiento. La primera publicacion se di6 el 1 de
setiembre de 2005.

Paz, Galvis, y Argote (2007), establecen que la norma ISO 22000:2005, es el estandar
inicial de acreditacion de seguridad alimentaria emitido por ISO. Este hecho da a la
norma ISO 22000 de un acreditacion mundial, ya que no ha sido alcanzado por otras
normas semejantes, tales como HACCP DS 3027, BRC Global Standard Food, IFS,
etc., relacionadas al mercadeo o territorios determinados. Se conoce que es un
estandar global que provee un procedimiento sistematico de diagnéstico de los
procesos agroalimentarios para determinar posibles riesgos y formular acciones de
control a través apropiadas por medio de la gestion de programas de prerrequisitos y
puntos de control critico requeridos para generar alimentos seguros. El esquema de la
norma ISO 22000 incluye la informacién béasica de la gestion del estandar ISO
9001:2000, situacion que permite su integracion con otros sistemas de gestion de
estructura semejantes como los fundamentados en la propia ISO 9001, la ISO 14001 o
la OHSAS 18001.

Salgado (2015), menciona que la aplicaciéon de la norma ISO 22000 se orienta al
cumplimiento de los objetivos de la organizacion, objetivos tales como:
e Disefar y soportar un Sistema de Administracién de Inocuidad de los alimentos

(SAIA) y cumplir los requisitos establecidos.

16



e Demostrar criterios de mejora continua en el SAIA.

e Asegurar la inocuidad de los alimentos y que esto no causen ningun efecto negativo
a los consumidores.

e Cumplir con requisitos adicionales como legales, gubernamentales y contractuales.

e Asegurar el cumplimiento de la Politica de la Inocuidad de los Alimentos.

2.3.2. Implementacion del Sistema Integrado de Administracion de Inocuidad de
los Alimentos (SAIA)

El trabajo de implementacién de un Sistema Integrado de Administracion de la

Inocuidad de los Alimentos (SAIA), es una de las propuestas mas dificiles, integros y

amplios que se logra empezar en una empresa.

Para su implementacién la gerencia de la empresa se tiene que comprometer de
manera absoluta, general, asegurando la voluntad y la preparaciéon de todas las

personas involucradas, asi confirmar el logro de la implementacion del sistema.

2.3.3. Ventajas e inconvenientes de la implementacién del Sistema Integrado de
Administracion de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA)

Chavez y Silva (2016), nos refiere que adquiriendodo la norma ISO 22000 da a la

empresa eficiencia y las herramientas para ser competitivo, tenemos las siguientes

ventajas:

¢ Integracion de las exigencias legales y juridicos referentes a la inocuidad de los
productos incluyendo sistemas de HACCP.

¢ Avance de las comunicaciones interna y externa.

e Documentacion desarrollada.

e Mejor ejecucion de las normas de higiene.

¢ Verificacién de los riesgos de seguridad alimentaria mejorada.

¢ Mejor manejo de recursos (internamente y a lo largo de la cadena alimentaria).

e Soporte valido para la toma de juicios.

e Provee un marco para la validacion de terceros.

e Puede emplearse independientemente.

e Incrementa y facilita los procesos, incrementa la eficiencia y disminuye los costos
sin involucrar los sistemas presentes de calidad y gestion.

e Todas las disposiciones de control son sujetas a analisis de riesgos.

¢ Mejor organizacion-menos verificacion post-proceso.

e Gestion sistematica de PRPs.

17



Un punto de vista sistematico y proactivo para el reconocimiento de riesgos de
seguridad alimentaria y el desarrollo e implementacion de las disposiciones de
control.

Mejor aprobacion internacional de productos alimenticios.

Asegura la seguridad de los productos alimenticios.

Un mayor amparo de la salud.

Se incrementa la productividad y la satisfaccion de los empleados.

Los trabajadores toman conciencia sobre higiene y seguridad alimentaria.

Puede ser aprovechado por todos los interesados y los participantes en el
suministro de toda la cadena alimentaria.

Se tiene un mejor ambiente de trabajo.

Las desventajas se mencionan a continuacion:

Dificultad de los procedimientos.
Periodos vy costos, volubles en relacion a la condicion preliminar de la empresa.
Complejidad en la mejor alternativa de la empresa que se hara cargo de la

implementacion.

2.3.4. Importancia

Lepeley (2007), determina que la solucion de problemas redunda en los beneficios de

la calidad que describen a continuacion:

Menores quejas y conflictos con clientes y consumidores.
Mayor retencién de clientes.

Optimo uso de recursos.

Mayor rentabilidad de inversion.

Reduccion de costos.

Mejoria de clima laboral.

Menor rotacién de empleados.

Mayor capacidad para traer clientes.

Aumentos de productividad.

Aumentos de competitividad.

Consolidacién de la mejoria de la imagen y prestigio de la organizacion.

2.3.5. Principios del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los

Alimentos (SAIA)

La norma ISO 22000:2018, nos menciona: “La inocuidad de los alimentos esta
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asociada con la existencia de peligros al momento de que es consumido. Los peligros
vinculados con la inocuidad de los alimentos pueden suceder en cualquier fase de la

cadena alimentaria”.

Este es el motivo, por el que es necesario el cuidado apropiado en todo el proceso en
el que se elabora el alimento. La inocuidad es asegurada por todo el esfuerzo de todos
las areas involucradas en la cadena del proceso del alimento. Este sistema especifica
las exigencias para un SAIA que mezcla los articulos esenciales siguientes:

¢ Comunicacion participativa;

¢ Administracion del Sistema Integrado de Inocuidad de los Alimentos;

e Programas de prerrequisitos para el control de las condiciones del proceso;

e Prioridad a la evaluacion de riesgos y puntos criticos de control (APPCC o HACCP).

Del mismo modo, este sistema se apoya en los fundamentos que son generales en las

normas ISO y son:

e Orientado al comprador;

e Liderazgo;

e Implicancia de las personas comprometidas;

e Planteamiento al desarrollo de procesos;

e Mejora;

e Adopcion de resoluciones fundamentadas en las incidencias;

e Direccion de los vinculos.

2.3.6. Programa BPM

Hernandez, Dale y Meléndez (2010) citado por Carrillo y Retamozo (2016), menciona
que: “Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de normas,
procedimientos, condiciones y controles validos en el proceso de toda la cadena

alimenticia, desde la produccién primaria hasta nuestros clientes finales”.

Garcia C. , (2013), establece que el BPM debe hallarse como un procedimiento o un
instrumento estratégico situado en los procesos de negocio que se llevara a cabo una
perspectiva integral a los protocolos, personas y técnicas de informacién. EI BPM
busca reconocer, disefiar, realizar, documentar, vigilar y medir los procesos de
negocio de una sociedad o empresa; esto incorpora tanto procesos manuales asi

como automatizados.
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Chapeyquen y Hohagen (2017), menciona que en otras palabras, BPM es una
metodologia que propone una gestion de procesos, mediante la identificacion,
descripcion y éptima relacion entre estos alineandolos a los objetivos, mision, vision de
la organizacion; y a partir de ello hacer uso de herramientas basadas en la tecnologia
de la informacion que pueden soportar los procesos empresariales de la organizacion.

Beneficios:

¢ En el interior de cualquier empresa el vinculo que hay entre el personal, procesos y
sistemas es muy primordial, por tanto el empleo de herramientas BPM nos da la
posibilidad de conservar estos componentes adecuadamente ordenados e
incorporados.

o Poseer una percepcién nitida acerca de los procesos de comercio, reconociendo
cuales son las conexiones, las areas y los responsables de que hay en los mismos.

¢ Facilita reconocer los procesos que son problemas dentro de la empresa.

e Favorece conocer posibilidades de optimizar los procesos y con ello hacer mejoras
en el rendimiento.

e Documentar los procesos de la empresa.

2.3.7. Sistemas HACCP

Garcia C. (2009), conceptualiza al HACCP. Sistema que identifica los peligros
determinados y las medidas preventivas para su verificacibn. También se conoce
como ARICPC, ARCPC y APPCC entre otros. La utilizacion eficiente de los principios
del HACCP necesita como parte primordial la capacitacién tanto al equipo de las
industrias como al equipo de los organismos oficiales relacionados a la supervisiéon y
auditoria de los procesos de produccion de alimentos, asi como también de todo el
personal que se dedica en el entorno académico. La capacitacion debera estar

dirigida a los fundamentos y al uso de la misma de los sistemas HACCP.

Segun la FAO, (1997) citado por Solano (2013), establece que el sistema de HACCP
puede ser aplicado en toda la cadena alimentaria, desde el productor primario hasta el
consumidor final. Teniendo bases cientificas y de caracter consecuente, faculta
detectar peligros especificos y medidas para su control para de asegurar la inocuidad
de los alimentos. Es una herramienta para examinar los peligros asi fijar sistemas de
control que se enfoquen en la prevencidn para no depender basicamente en el analisis

del producto terminado.

20



Martinez (2009), refiere que las siglas en ingles significan “Analisis de peligros y
puntos de control critico’. Es un sistema de calidad basada en asegurarle al
consumidor final la inocuidad de los alimentos y proporcionarle la seguridad para
disfrutar un producto, asegurando que no le provocara dafio. El fundamento del
sistema HACCP son las buenas practicas de manufactura, las excelentes
infraestructuras del area de produccion, la ejecucién estricta de los pardmetros
sanitarios y todos los programas que apoyan a una buena gestion de la calidad
(programas ambientales, de laboratorio, de proveedores, de trazabilidad, programas
que detallan y supervisan todos los procesos de limpieza y de desinfeccion de cada
uno de los equipos, instrumentos, infraestructura y &reas de proceso, etc.).
Disponiendo esa base soélida se produce todo un andlisis de los peligros vinculados a
cada una de las fases de produccion para localizar las etapas donde se realizan las
inspecciones (PCC: Puntos de Control Critico) y asi garantizar que manteniendose los

PCC bajo el control estipulado, el producto terminado sera inocuo.

2.3.8. Enfoque a procesos

Esta Norma Internacional utiliza el enfoque a procesos, que incluye el ciclo Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el razonamiento orientado en peligros y riesgos. (ISO
22000, 2018).

El enfoque a procesos (Figura 1), faculta a una empresa preparar sus procesos y su

participacion.
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Figura 1
Representacion de la estructura de la norma ISO 22000:2018 con el ciclo PHCA.
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Fuente: norma ISO 22000:2018- Sistema de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA).

I Actividades de verificacion I

El ciclo PHCA faculta a la institucién garantizar de que sus procedimientos dispongan
con capacidades que se tramiten debidamente, y que las posibilidades de mejora se
dispongan y se ejecutan.

El razonamiento fundamentado en riesgos proporciona a una institucion identificar las
causas que serian los responsables de que sus procesos y su Sistema Integrado de
Administracion de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA) se desvien de los resultados
proyectados, y para poner en curso los controles para prevenir o minimizar los efectos

desfavorables.

2.3.8.1. Planear (P)
Instaurar los objetivos del sistema y sus procesos, abastecer de los recursos
indispensables para proveer los resultados, precisar y tratar los riesgos y las

oportunidades;

2.3.8.2. Hacer (H)

Implementar lo planificado;

22



2.3.8.3. Checar (C)

Llevar a cabo el monitoreo y (cuando sea necesario) la evaluacibn de los
procedimientos, productos Yy servicios generados, analizar y examinar la
documentacion y la infomacién que proceden de las operaciones de seguimiento,

medicion y verificacion, y notificar la eficacia obtenida;

2.3.8.4. Actuar (A)

Aplicar acciones para mejorar el cumplimiento, cuando sea pertinente.

La ejecucion continua de esta herramienta permitird que los distintos procesos de la

organizacion sean mas eficaces y eficientes.

La idea principal de este circulo es que nunca termina, se centra en una constante
busqueda de la mejora continua, es decir blsqueda y solucién de problemas o

carencias en las organizaciones, para llegar al fin deseado, la calidad.

2.4. NORMA ISO 22000:2018

2.4.1. Principales caracteristicas de la norma ISO 22000:2018

La NTP-ISO 22000 citado por Solano (2013), determina los requerimientos para un
Sistema de Gestion Integrado de la Inocuidad de los Alimentos que una organizacion
dedicada al sector alimentario necesita probrar su competencia para vigilar los peligros
de inocuidad de sus procesos, con el proposito de garantizar que el producto es

inocuo para el consumo humano.

La Norma I1SO 22000 citado por Chavez y Silva (2016), menciona que es una norma
promulgada el 1 de diciembre de 2005 el cual es un Sistema de Gestion en temas de
seguridad que se ajusta a la cadena de provision de alimentos. La Norma ISO 22000
concuerda los requisitos para coordinar de manera organizada la inocuidad en
cadenas de provision de alimentos, presentando una solucién Unica para las buenas

practicas de forma internacional.

Solano (2013), establece que este sistema fomenta la implantacion de una estrategia
en la cadena alimentaria cuando este se elabore, se ponga en marcha, aumentando la
efectividad y el rendimiento del Sistema de Gestion de la inocuidad de los alimentos.
La empresa debe contemplar el impacto en torno a la cadena alimentaria previamente

a sus procesos y posteriormente a ello.
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La ISO 22000 citado por (Céspedes & Lucumi, 2017) menciona que reune los

“‘elementos claves” que satisfacen por integro las exigencias de la seguridad

alimentaria, fundando el pilar de toda norma de seguridad alimentaria adoptada. Estas

exigencias que en ninguna circunstancia intentan reemplazar los requisitos legales y

juridicos son:

e Requisitos para preparar un Sistema HACCP, a la luz de los principios
contemplados en el codex alimentarius.

¢ Requisitos para buenas préacticas de fabricacién o programa de prerrequisitos.

2.4.2. Campo de aplicacion

Chéavez y Silva (2016) mencionan que la ISO 22000, se emplea a todas las empresas,
sin implicar su tamafio, que influyen a la cadena alimentaria. La norma fue elaborada
para comprender las exigencias de los que no solo producen sino elaboran los
alimentos, pero posiblemente cada otra empresa que interviene en la cadena
alimentaria. 1ISO 22000 esté escrito con una estructura acorde con otras normas del
sistema de gestibn como la 1SO 9001:2000 (ISO 1561 empleando como modelo)
mientras combinando HACCP MS/Codex HACCP.

2.4.3. Objetivos de la Norma ISO 22000

Céspedes y Lucumi (2017), presentan los siguientes objetivos Principales:

e Asegurar la proteccion del consumidor y fortalecer su confianza.

o Reforzar la seguridad alimentaria.

¢ Fomentar la cooperacion entre las industrias y los gobiernos.

o Mejorar el rendimiento de los costos a lo largo de la cadena de suministro

alimentario.

2.4.4. Principios del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los
Alimentos (SAIA)

La Madrid (2010), nos menciona que la 1ISO 22000:2005, consta de ocho articulos

cada una segmentada en una cierta cantidad de puntos que muestran exigencias

especificas.
La version ISO 22000:2018, comprende de diez secciones cada una distribuidas en

una cantidad de puntos que comprenden ciertos requisitos definidos, que mostramos a

continuacion:
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2.4.4.1. Objeto y campo de aplicacion
La norma ISO 22000 permite ser aplicada en cualquier organizacion involucrada en la

cadena de alimentos sin implicar su dimension, etc.

2.4.4.2. Marco de referencia
Los documentos reglamentarios necesarios para la ejecucién e implementacion

mencionados en la misma norma ISO.

2.4.4.3. Términos y definiciones

Ejerce alusién a conceptos importantes empleados en esta norma.

2.4.4.4. Contexto de la organizacion

La empresa debe identificar las limitaciones en el interior del proceso vinculado con la
produccién, y administrar el sistema documentandolo, implementandolo vy
manteniéndolo de forma efeciente y vigente. Para asegurar la seguridad del producto,
se tendra que llevar a cabo un analisis de los riegos (identificacion, diagnéstico e
inspeccion) que pueden surgir en la cadena de procesos, abordando aquellos que

integran en los procesos externos vinculados.

2.4.4.5. Liderazgo

La alta gerencia debe demostrar su participacion efectiva para el establecimiento
puesta en marcha del Sistema Integrado de Inocuidad de los Alimentos. siendo preciso
gue se incremente continuamente en eficacia, manifestandose en la seguridad del
alimento esta sostenida por los objetivos, difundiendo la relevancia de la realizacién de
los mismos, determinando una politica de inocuidad, dirigiendo evaluaciones y

garantizando la disposicion del presupuesto.

2.4.4.6. Planeacion
La empresa debe dotar las acciones para plantear peligros y oportunidades, los
objetivos del Sistema Integrado de Administracion de Inocuidad de los Alimentos

(SAIA) planeados para lograrlo y la programacion de las modificaciones.
2.4.4.7. Apoyo

Recursos necesarios para implementar el sistema, incluyendo entre ellos al personal

capacitado, infraestructura y ambiente laboral.
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2.4.4.8. Operacion

Se encargan los proximos puntos: Programa de pre-requisitos (PRS); fases
preliminares para llevar a cabo el andlisis de peligros; establecimiento de los
programas de pre-requisitos operacionales (PRPS); instauracion del plan APPCC;
renovacion de la informacion inicial y documentos puntuales de los PRPs y el plan
APPCC; programacion de la comprobacion, sistema de trazabilidad o rastreabilidad y

vigilancia de no conformidades.

2.4.4.9. Evaluacion del desempefio

El equipo debe disefiar el proceso requerido para certificar las medidas de control
comprobar y mejorar el sistema. Otros documentos pertinentes son la ISO 22003, que
incluyen los requisitos para Instituciones de Acreditacién (para certificar sistemas 1SO
22000), la 22005 completamente centrada a la trazabilidad. Documentacién integral

exigida.

2.4.4.10. Mejora

Se trata de las no conformidades y acciones correctivas, mejora continua con la
renovacion del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos
(SAIA).

Politica de seguridad de alimentos y objetivos vinculados

Es el centro del sistema, ya que determina el compromiso de la alta direccién, asi
mismo los objetivos del Sistema Integrado de Gestiébn contando con los requisitos
reglamentarios. La politica establece la perspectiva con el que se reconoceran los
peligros y su procedimiento de control; esta se informa y se hace saber a la parte
involucrada de la empresa, declarando la responsabilidad con respecto a la inocuidad

de los alimentos.

Es de esencial importancia que esta politica sea consolidada con las demas de la

empresa.
Documentos de Inocuidad exigidos por la norma
Se relaciona a los procedimientos, instructivos y registros que se emplearan

suministrando pruebas de cumplimiento con los exigencias de la horma.

Los registros se plantearan y conservaran (claro, comprensible y facilmente

identificable).
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Manual del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los
Alimentos

Pese a que no es una herramienta claramente pedida en la norma, representa un
instrumento primordial a fin de una exitosa implementacién del sistema, incorpora
documentos de inocuidad que expresan las operaciones a realizarse de forma

consecuente y metddica.

Documentos exigidos por la empresa con el proposito de confirmar el progreso,
implementacion y actualizacion del Sistema Integrado de Administracién de la
Inocuidad de los Alimentos.

Estos documentos son necesarios para asegurar que una organizacion sea eficiente

en la ejecucién y verificacion de los procesos, alcanzando como resultado un producto

0 servicio inocuo.

Procedimientos documentados principales para implementar un Sistema Integrado de

Administracion de la Inocuidad.

e Supervision de documentos (para confirmar que cada documento es apropiado
como establecido, que se conserva renovado, y las mas recientes versiones esten
accesibles, etc.)

e Supervision de registros (para explicar el modo de ejecucion para su modificacion,
reconocimiento, conservacion, resguardo, restablecimiento, etc.)

e Auditorias internas.

¢ Manejo de producto potencialmente inseguro.

e Control de no conformidades.

e Acciones correctivas y preventivas.

¢ Retiro de producto.

Las empresas deberan comprobar que procesan alimentos indcuos, para lo cual se
necesita la implementacion, conservacion y actualizacion de algun sistema que
asegure productos seguros, sustentado en los requisitos de esta norma y de las

legislaciones aplicables.

Para estar en conformidad con ISO 22000:2018, las empresas proveeran con certeza
objetiva de la efectividad de su progreso y Sistema Integrado de Gestion de la
Inocuidad, esto no obligatoriamente dependera de los documentos y registros, fuera

de aquellos referidos en la norma.
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CAPITULO 1l
DESCRIPCION DE LA EMPRESA WARI ORGANIC S.A.C

3.1. PRESENTACION DE LA EMPRESA WARI ORGANIC S.A.C

La empresa WARI ORGANIC S.A.C, es una empresa privada joven creada y puesta
en marcha en el 2013, dedicada al rubro de transformacién agroindustrial de productos
primarios generando un valor agregado mediante la aplicacibon de procesos
productivos con alto grado de compromiso de la direccién en la mejora continua de la

calidad e inocuidad.

La empresa WARI ORGANIC S.A.C, actualmente posee una linea de produccién
orientada a a obtencién de granos de quinua (Chenopodium quinoa Willd) perlada (en
los colores blanco, rojo y negro) envasados en sacos a granel y puestos a disposicion

para los clientes nacionales e internacionales. Siendo su principal mercado el nacional.

El establecimiento de la empresa WARI ORGANIC S.A.C, esta ubicado en el Jr. Los
Alamos N° 350 del distrito de Andrés Avelino Céaceres- Ayacucho, con un area total de
3644.10 m?. La infraestructura es de material noble y estructuras metéalicas con areas

bien distribuidas e identificadas para evitar cualquier contaminacion cruzada.

3.1.1. Mision

WARI ORGANIC S.A.C, tiene como misién convertirse en socios estratégicos de los
productores de materias primas agroindustriales de nuestra regién, contribuyendo en
la cadena de valor, y ofrecer al mercado productos de calidad, seguros e inocuos.
Impulsar el desarrollo profesional y humano de todos los colaboradores del equipo
WARI ORGANIC S.A.C.

3.1.2. Vision

La vision de WARI ORGANIC S.A.C es liderar, en la cadena de valor, de los productos
naturales agroindustriales y de sus transformaciones, de nuestra region, basada en la
diversificacién, la innovacién, el crecimiento sostenible, respetando y cuidando el

medio ambiente.
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3.1.3. Politica de la organizacion

En WARI ORGANIC, nos comprometemos a la preparacion de alimentos de calidad
procesados con el marco en seguridad, legalidad, calidad e inocuidad alimentaria,
innovando constantemente para la satisfacion de nuestros clientes, respaldados por un
equipo motivado y competente que impulsa nuestro crecimiento y mejora continua,
basados en la ética y responsabilidad social a la vez que respetamos y promovemos el
cuidado del medio ambiente para lograr la sostenibilidad de nuestras actividades y de

la produccion organica regional de nuestros campos y productores certificados.

3.1.4. Organizacion de laempresa
La empresa WARI ORGANIC S.A.C, se organiza de la siguiente manera:
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Figura 2

Organigrama de la empresa
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3.2. DESCRIPCION DE LOS PROCESOS
3.2.1. Distribucion de planta

Figura 3
Distribucion de planta
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3.2.2. Diagrama de flujo
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CAPITULO IV
METODOLOGIA

4.1. LOCALIZACION
El trabajo se realizé en la empresa WARI ORGANIC S.A.C, ubicado en el Jr. Los

Alamos N° 350 del distrito de Andrés Avelino Caceres Dorregaray, de la provincia de

Huamanga y departamento de Ayacucho.

4.2. MATERIALES

El trabajo se basara en el siguiente marco reglamentario:

Decreto legislativo N° 1062.- “Ley de inocuidad de los alimentos”.

Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas- Decreto
Supremo N° 007-98-SA- 1998.

Decreto supremo N° 004-2011 —-AG.- “Reglamento de la inocuidad de los
alimentos”.

Norma Técnica Peruana: QUINUA (Chenopodium quinua Willd). Requisitos NTP
205.062:20089.

Cddigo de Buenas Practicas de Manufactura de la Food and Drug Administration
(FDA).

Cddigo Internacional Recomendado de Principios Generales de Higiene de los
Alimentos- Codex Alimentarias Volumen 1-1991.

Resolucion ministerial N° 591-2008/MINSA. — “Criterios Microbiolégicos de Calidad
Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano”.

Norma internacional ISO 22000:2018- Sistemas de Administracion de la
inocuidad/seguridad de los alimentos-Requerimientos para cualquier organizacion
en la cadena alimentaria.

Norma sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de
Alimentos y Bebidas Resolucién Ministerial N° 449-2006/MINSA.

Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control. Directrices para su
aplicacion. NTP 833.911.

Manual de Plan HACCP de WARI ORGANIC S.A.C.

Directrices y Lineamientos propios de WARI ORGANIC S.A.C.
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e Manual de BPM de WARI ORGANIC S.A.C.
e Plan de Higiene y Saneamiento-POES de WARI ORGANIC S.A.C

4.3. METODO Y DISENO DE LA INVESTIGACION

Para este trabajo de investigacion, se usara un tratamiento metodoldgico cualitativo,
que menciona Deslauriers (2005), es “un término que designa comunmente la
investigacion que produce y analiza los datos descriptivos, como las palabras escritas o

dichas, y el comportamiento observable de las personas”.

Sampieri (2010) menciona, esta forma de perspectiva, se fundamenta en la logica de
la organizacién y procedimiento inductivo (examinar, detallar, y después crear un
panorama conceptual), iran de especifico a lo integral, en la gran parte de estas
investigaciones no se comprueban hipétesis, éstas se producen en el transcurso del
desarrollo y van ajustandose acorde se obtienen mas informacion o son producto de la

investigacion y ser mostradas en las resultados.

La siguiente tesis se afianza en el estudio cualitativo de una empresa que se dedica al
rubro de procesamiento primario de quinua (Chenopodium quinoa Willd) perlada para
el mercado internacional y nacional. Para iniciar la implementacién del SAIA seguira
adelante como muestra el Diagrama de proceso de implementacion del SAIA en la
empresa WARI ORGANIC.S.A.C.
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Figura 4
Diagrama de proceso de implementacion del SAIA.

DIAGRAMA DE PROCESO DE IMPLEMENTACION

ACTIVIDADES

e  LISTA DE VERIFICACION DE 6 ®  CAPACITACION 1S022000:2018

AUTODIAGNOSTICO

% Evaluacion de la capacitacion

\ 4
e PRESENTACION DE /7\
PROYECTO A LA GERENCIA \ /

o IMPLEMENTACION DEL SAIA

\ 4

FORMACION DEL EQUIPO )
®  HACCP/SEGURIDAD E o EVALUACION DEL DESARROLLO DEL
INOCUIDAD ALIMENTARIA. 8 SAIA: AUDITORIA INTERNA
% Informe general de auditoria
/ \ ®  PREPARACION DE ) 4
4 IMPLEMENTACION DEL SAIA
K / (Mapadeprocesos, Manualy 9 e REVISION POR LADIRECCION

Politica de calidad)

4
/ \ ®  PREPARACION DE LA

\5 / IMPLEMENTACION DEL SAIA ® ACCIONES CORRECTIVAS YDE
1

MEJORA

Para definir los controles y reconocer progresos en los procedimientos, se implanta el
Diagrama de flujo de procesos de WARI ORGANIC S.A.C.
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Figura5

Diagrama de flujo de procedimientos de la empresa WARI ORGANIC S.A.C.
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4.3.1. Elaboracién de manuales y procedimientos
4.3.1.1. Manuales
Conforme a la norma ISO 22000, el manual del Sistema Integrado de Administracién

de la Inocuidad y Seguridad Alimentaria es un documento que especifica el SAIA de la

empresa. De modo que ayuda para explicar de que forma la empresa es ajustada a las

clausulas de esta norma.

Se muestra a continuacioén los procedimientos para la confeccién de manuales:

Determinar al encargado de la confeccidn y transcripcion del manual, se aconseja
elegir un lider del equipo HACCP y del SAIA.

Progreso del avance del manual.

Verificacion por la direccion esta tiene la obligacion de dar su aprobacion.

Ultima conformidad por la alta direccion.

Reparto del Manual, esta debera ser repartida de forma eficaz, y tener las copias
vigiladas y controladas.

Integracion de modificaciones: se debe comprobar luego de un lapso de tiempo
definido y ser comprobado, vigilado e integrar estas modificaciones segun se
requiera.

Supervision de las interpretaciones y modificaciones: estas son vigiladas para

afirmar que el contenido del manual sea acreditado adecuadamente.
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4.3.1.2. Procedimientos
Los procedimientos son integrales, estos son empleados para detallar los procesos

fundamentales.

En el presente trabajo de tesis, se usaran los préximos procedimientos:

e Procedimiento de revision gerencial.

e Procedimiento de atencion de reclamos del cliente.

e Procedimiento de ventas.

¢ Procedimiento de compras.

e Procedimiento de compra de materia prma.

e Procedimiento de seleccion, evaluaciéon y seguimiento de proveedores.

e Procedimiento de contratacion, mantenimiento y desvinculacion del personal.

e Procedimiento de capacitacion y desarrollo personal.

¢ Procedimiento de evaluacién de desempenio.

¢ Procedimiento de recepcién, internamiento y despacho de producto terminado.

¢ Procedimiento de recepcién, internamiento y despacho de empaque de embalaje.

¢ Procedimiento de proceso.

e Procedimiento de residuos sélidos.

e Procedimiento de andlisis de laboratorio.

e Procedimiento de control sanitario del agua.

¢ Procedimiento de control de etiquetado y envasado.

¢ Procedimiento de elaboracién y control de documentos y registros.

e Procedimiento de auditorias internas.

e Procedimiento de acciones correctivas.

¢ Procedimiento de control de productos y servicios no conformes.

e Procedimiento de retiro y recuperaciéon de productos.

¢ Procedimiento de manejo de productos vencidos.

¢ Procedimiento de plan de emergencia.

e Procedimiento de prevencién de la contaminacion y el contacto cruzado.

e Procedimiento de control de alérgenos.

¢ Procedimiento de control de visitas y servicios de terceros.

o Procedimiento de Mantenimiento preventivo de maquinarias, equipos e
instalaciones

¢ Procedimiento de Mantenimiento correctivo de maquinarias, equipos e instalaciones

e Procedimiento de calibracién de equipos.
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4.4. TECNICAS, INSTRUMENTOS O FUENTES DE RECOLECCION DE
INFORMACION

4.4.1. Técnicas

Las técnicas que se emplearon en el presente estudio son fundamentalmente de clase
documental porque se inspeccionaron textos de informacion global y especializados,
hipétesis y definiciones de calidad e inocuidad, documentos, libros, tesis, paginas de
sitios web y la informacién documentaria interna de la empresa con el propdsito de
progresar el soporte conceptual del estudio, comprender sobre la condicién y estado

de la empresa, se emplearon las técnicas siguientes:

a) Entrevista: Seran dirigidas al personal de las diversos espacios de la empresa
WARI ORGANIC S.A.C, (directores, asistentes, obreros, etc.) teniendo como
propdsito una perspectiva amplia de la visiébn de los trabajadores que se posee
aproximar del sistema que se ejecuta ahora, ya que como los personajes
principales de la produccién, saben de los movimientos de la empresa en su
conjunto, tanto como los obstaculos, dificultades que se manifiestan y las

potenciales medidas de avance para conseguir los objetivos.

b) Analisis Documental: Se llevara a cabo una comprobacion e investigacion de los
registros con la que la empresa cuenta, para obtener lo que prosigue:
e Comunicacion de las labores que efectua dentro de la empresa, edificaciones,
estructuras, equipamiento , procedimientos y la ejecucion de los trabajos.
¢ Entendimiento de los métodos propios de informacién la condicion y estado de

los procedimientos y registros que ya se tienen.

La informacion de la investigacion serd de los afios 2019-2021, teniendo
informacion del afio finalizado, lo que concedera la ejecucion de la investigacion y
resultados, se tendran los datos reales de todos los circunstancias y hechos que

se presentaron en las diferentes areas en los afios de estudio mencionados.

c) Observacion: La principal técnica empleada en este trabajo de investigacion es la
observacién del ambito, pues es ésta la que nos concede entender el verdadero
funcionamiento respecto a los procesos al igual que las personas implicadas, se
procederan las observaciones organizandolo anticipadamente con los

responsables las fechas y los cronogramas para su realizacion.
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4.4.2. Instrumentos
Los instrumentos que se emplearon para la utilizacion de las técnicas detalladas en el

apartado precedente tenemos:

a) Guia de la entrevista: Se ejecutd un cuestionario detallado con el que se podra
obtener los datos que se requieran y focalizarlas adecuadamente, con este fin, se
dispuso con una guia de la entrevista previamente realizada con preguntas

fundamentales.

b) Lista de verificacidn: se necesito de una lista de verificacion fundamentada en la
norma ISO 22000:2018. Evans (2001), menciona que la lista de verificacién es un
herramienta que comprende los parametros 0 evidencia ya que con estos se
evaluan y determinan los componentes del objeto, verificando si se da

cumplimiento con las cualidades determinadas.

4.5. DIAGNOSTICO INICIAL I1SO 22000:2018

Se llevo a cabo un analisis a través de un recorrido en la empresa WARI ORGANIC
S.A.C, este andlisis nos suministro un diagnéstico inicial que nos proporcionard la
informacion sobre la implementacién de las exigencias solicitadas por la Norma
Internacional 1ISO 22000:2018 y posibilitara descubrir la situacion de la aplicacion de
los requerimientos del sistema ISO por parte de la empresa, por medio de la vigilancia

de los requerimentos de la norma.

El diagnéstico se efectud con la verificacion de los documentos, registros disponibles y
entrevistas llevadas a cabo al personal implicado en los procesos fundamentales de la

empresa.

Después se desarrolla un diagnéstico del cumplimiento de la Norma, a través del
registro WO-GC-R-10, “Lista de verificacion BPM- HACCP-ISO 22000:2018” (ver
Anexo . WO-GC-R-10, “Lista de verificacion BPM-HACCP-ISO 22000:2018”).

El empleo de esta matriz se focaliza en determinar el estado actual, en relacion con
cada requisito de la norma I1ISO 22000-2018, ya que esta constituida por cada capitulo
de la norma, tomandose desde el capitulo 4 al 10, en la que se muestra una relacion
de verificacion de conforme a los requerimientos que debe calcularse.

Después de conocer las falencias de la empresa, el SAIA debera adecuarse a los
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requerimientos por medio de los procedimientos para la implementacién segun la
norma ISO 22000:2018, concediendo a la empresa mayor rendimiento total y mejora
sostenible en el tiempo.

El procedimiento del diagnéstico se fundamenta en examinar cada detalle de los
capitulos 4, 5, 6, 7, 8, 9y 10 del sistema 1SO 22000:2018, puesto que los capitulos 1, 2
y 3 son de indole preliminar (Objeto y Campo de Aplicacién, Referencias Normativas,

Términos y Definiciones). La Tabla 2. expone el método de calificacion empleada:

Tabla 1

Método de calificacion

DESCRIPCION PESO

Las acciones/procedimientos muestran que no

NO DISENADO cuenta con el requerimiento y/o aun no se ha 0%
proyectado su ejecucion o el requisito no se ajusta
bajo criterios de rechazo.
Las acciones/procedimientos muestran que posee
PARCIALIE/IENTE el requerimiento determinado, pero que no 2506
DISENO concuerda del todo con los requerimientos de la
ISO 22000:2018
Los procedimientos son de acuerdo con los
DISENADO requerimientos de la ISO 22000:2018, pero no se 50%
tienen pruebas de su empleo.
Estas acciones / procedimientos son acordes con

PARCIALMENTE el requerimiento de la Norma ISO 22000:2018,

IMPLEMENTADO pero solo con algunas pruebas de su empleo y/o 7o%
de evidencia no constante.
Las acciones / procedimientos son acordes con el
COMPLETAMENTE requerimiento de la Norma ISO 22000:2018, se 100%

IMPLEMENTADO justifica con pruebas de cumplimientos

constantes.

El valor de todos los métodos de evaluacion se han determinado teniendo en
consideracion el progreso o ejecucion del requisito examinado. De esta manera se
valora con 0% el requerimiento de la Norma 1SO 22000:2018 cuando no es viable o no
se comprueba que se cuenta con el requerimiento, y con 100% cuando el requerimiento

esta completamente realizado, es decir implementado o puesto en marcha,

41



inspeccionado y en continuo mejoramiento. Se pondera con 50% de progreso si el
requerimiento se halla unicamente disefiado, en tanto que un 25% representa que se
halla parcialmente disefiado, y un 75% dado que el requerimiento se halla parcialmente

implementado.

Con el fin de entender la prueba a llevarse a cabo, se cogera de modelo el apartado
4.1 de la Norma ISO 22000:2018 y los requerimientos que la constituyen. El

diagndstico se presenta en la tabla 01 para entender el método a detalle.

Primero se iniciard a poner por articulo un “1” solamente en una de las 05 cuadriculas
mostradas, de color celeste, en las clausulas: ND (No Disefiado), PD (Parcialmente
Disefiado), D (Disefiado), Pl (Parcialmente Implementado) y Cl (Completamente
Implementado) como pertenezca al estado de la empresa y en las observaciones se

pondra la justificacién del hallazgo encontrado para entender cada clausula.

Después se efectuara el conteo de la calificacion alcanzada por articulo y por columna
de cada requerimiento; se detalla en la figura 05, en el reglon lila del inciso 4.1 se
alcanzan: 2, 0, 0, 0, y 0 que pertenecen a las 5 cuadriculas de la condicién, de la igual

forma el restante de los apartados de cada una de las clausulas de laNorma.

Continuamos haciendo las operaciones del porcentaje de la ejecucion en el
cumplimiento de las clausulas; se cogera los célculos hechos anteriormente de cada
columna, y cada una se multiplicara por su correspondiente valor (% dados a cada una
de las columnas). Esos % dados son: 0% para ND,25% para DP, 50% para D, 75%
para Ply 100% para CI.

Prosiguiendo se divide cada una de las calificaciones conseguidos por cuadricula
entre el nimero de los articulos del apartado en analisis. Al culminar se hard un conteo
de estos cinco productos y se conseguira el porcentaje de realizacién del apartado por

cada clausula. De este ejemplo se obtiene 0% tal como se aprecia en la figura 5.
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Figura 6

Ejemplo de evaluacion Requisito 4.1

3. Se obtiene el calculo del % total

2. Se hace la suma de los (suma producto ponderado)

puntajes por cuadricula

/

% WO-GC-R-10
JOxL MATRIZ DE AUTODI OSTICO: AUDITORIA 1SO 22000

CLAUSULA REQUISITOS ENTREGAD'E PI ClI TOTAL% OBSERVACION
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION ' 4%
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO ™2 of of o 0 0%
La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes Informe de reunién con las La organizacién no se ha reunido con las partes
1 para su propdsito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos desu |partes interesadas dela interesadas para poder determinar las cuestiones
SAIA. organizacion. 1 0%|externas e internas.
La organizacion debe identificar, revisar y actualizar la informacion relacionada con esas . N .
> X Informes del monitoreo de La organizacién no se ha reunido con las partes
2 cuestiones internas y externas. - . . -
los objetivos, metas e interesadas para poder monitorear los objetivos,
indicadores. 1 0%|metas e indicadores.

1. Poner 1 en cada una de
las filas segun lo amerite.

4. Proseguimos con el mismo método
para conseguir el % total de
ejecucion por cada clausula.
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Por ultimo, para alcanzar el porcentaje de ejecucion de cada una de las clausulas a

examinar, se sigue con el mismo método.

De este modo, con los porcentajes de ejecucién, como de cada articulo tanto a grado
general de cada clausula, se lograra identificar, analizar y tener una mejor
visualizacién del estado del avance del Sistema de Administracion Integral de la
Inocuidad de Alimentos (SAIA) que se desea aplicar. Segun a los resultados

conseguidos se consideraran las calificaciones expuestas en la tabla 2.

Tabla 2
Tabla de calificacion
DESCRIPCION RANGO

La empresa alcanza exactamente con las exigencias de la norma

ISO 22000:2018 exigidos. De igual forma, se identificé un elevado
Muy Bueno

nivel de cumplimiento de los procedimientos que se emplean con
> 90% - 100%

respecto con la norma y el sistema que se tiene implementado.

Se interesa por reforzar su SAIA.

La empresa alcanza las exigencias de la norma ISO 22000:2018, lo

mismo que se establece un elevado nivel de cumplimiento de los Bueno
procedimientos y el sistema implementado. Se interesa por >75% - 90%
reforzar su SAIA.

La empresa necesita optimizar la aplicacion de su SAIA,

identificando que se conserve una connexién entre la norma, sus R |
egular

procedimientos y el sistema implementado, se emplearan acciones
>55% - 75%

adicionales en el almacén para disminuir los peligros. Se sugiere
adoptar acciones correctivas, para elevar los hallazgos hallados.

La empresa no alcanza con las exigencias solicitadas, se deben Mal
alo

implementar acciones que desarrollen el cumplimiento de la Norma
>40% - 55%

ISO 22000:2018.

La empresa no tiene implementado un SAIA que de la seguridad de o
Deficiente

a la materia prima e insumos, de acuerdo a la Norma ISO 40%
< 0

22000:2018.

4.6. INTEGRACION DEL COMITE DEL SAIA
La incorporacion del comité del SAIA es una tactica de trabajo de la Alta Direccién que
admitira sustentar la responsabilidad y colaboracién del recurso humano en los

procedimientos primordiales al interior de la Empresa. Siendo fundamental, ya que el
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comité del SAIA es el soporte esencial para alcanzar la implementacion del SAIA, al
lado de la Alta Direccion.

Para sefialar la incorporacién del Comité de Calidad, se cita a través de la alta
direccién a una asamblea con el jefe de control de calidad, administrativos, jefes de
todas las areas y el coordinador del SAIA:ISO 22000:2018 de la empresa.

En esta asamblea, la Alta Direccién, bajo la representacion del Gerente General, debe
informar y generar consciencia a cerca de la trascendencia, el compromiso y funcién

del recurso humano para la puesta en marcha del SAIA en la empresa.

Después, de instaurar el comité del SAIA y queda registrado en acta e informe de
reunion suscrito porel total de los asistentes en el que se determinan los miembros y
las responsabilidades de los mismos, asi como el tiempo de vigencia del mencionado

tratado.

Las funciones y responsabilidades del Comité del SAIA son:

a) Funciones del gerente general

o Desempefia la representacion de la empresa Wari Organic S.A.C., lidera y vigila
los procesos de la empresa, autoriza las propuestas de inversion, examina el
desarrollo del SAIA de todos los ambitos de la empresa. Prepara el programa
operativo del afio.

e Dado que como representante de la alta direccion instaura el compromiso para la
implantacion, aplicacion, mantenimiento y revisioén del plan HACCP, asi como del
plan de Higiene y Saneamiento / BPM; y sus prerrequisitos.

e Provee los recursos necesarios para la implantacion del SAIA.

e Asegura que el proyecto marche y mantenga su validez

b) Funciones del gerente de operaciones

e Suple como el representante de la alta direccion si el Gerente General se ausenta.

e Preside las sesiones regulares del equipo HACCP y SAIA para la verificacion del
programa que incluye plan de higiene y saneamiento y manual de BPM, y aprueba
cualquier madificacion sobre los originales.

e Coordina con Gerencia General y/o ventas y el departamento de produccion para
la propuesta de fabricacion de los lotes de nuevos productos, reportar a las demas

areas involucradas respecto al estado de control de las operaciones.
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d)

Participa en responder y dar solucion de las reclamos o quejas de los
clientes/consumidores, asi como las observaciones de entidades certificadoras o
sanitarias en coordinacion con los responsables de areas correspondientes
Apoyar las acciones tomadas por el equipo HACCP/SAIA.

Coordinar y facilitar los medios indispensables para el disefio, elaboracién y la
implementacién del Plan HACCP y SAIA dentro nuestra empresa.

Proporcionar la informacién total necesaria con respecto al proceso y las
condiciones del mismo durante la elaboracion del Plan HACCP y SAIA, en su

implementacion.

Funciones del Jefe de Aseguramiento y Control de Calidad — Lider del

equipo

Lider del equipo HACCP y SAIA — Seguridad Alimentaria

Participa en las reuniones del equipo HACCP y SAIA y es el responsable de

decidir, ejecutar y/o delegar las acciones correctivas y preventivas que demande

los planes HACCP, el de Higiene y Saneamiento / BPM y el SAIA.

Verifica y monitorea los controles en los PCC.

Acude a las reuniones de elaboracion y revisién del Plan HACCP y SAIA.

Encargado de comprobar las condiciones de calidad de materia prima, insumos,

embalajes, producto terminado y redacta los reportes de calidad.

Encargado de confirmar que el personal cumpla con las normas de higiene en

cuanto su presentacion con la limpieza y desinfeccion de ambientes, equipos y

utensilios.

Responsable de supervisar que los procesos de produccion se realicen en las

optimas condiciones de higiene realizando los procedimientos POES y BPMs.

Delegado de comprobar la costura del producto terminado cada cierto tiempo.
Sensibilizar y capacitar al personal sobre temas relacionados con normas de

higiene, limpieza, contaminacion, manipulacion de alimentos, microbiologia.

Supervisa el control la calidad e inocuidad de las materias primas, insumos,

envases Yy embalajes mediante la exigencia del cumplimiento de las

especificaciones.
Funciones del Jefe de Produccioén

Es el responsable de la planta de produccion, organiza y programa la producciéon

mensual en coordinacion con la Gerencia General.
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Participa en las reuniones del equipo HACCP y SAIA es el responsable de decidir,
ejecutar y/o delegar acciones correctivas y preventivas que demande el plan
HACCP y SAIA en el area de produccién y mantenimiento

Organiza y ejecuta la aplicacion y cumplimiento del plan HACCP, SAIA, Buenas
Practicas de Manufactura y Programa de Higiene y Saneamiento en las diversas
secciones del &rea de Produccién y Mantenimiento.

Participa en resolver y dar solucion de las quejas o insatisfaccibn de los
clientes/consumidores, asi como las observaciones de entidades certificadoras o
sanitarias en coordinacién con los responsables de areas correspondientes.
Elabora, controla y revisa los procedimientos involucrados en la calidad e
inocuidad del producto.

Solicita y gestiona ante la Gerencia General la provision oportuna de los recursos
necesarios para la implantacion del Sistema.

Elabora y revisa el Plan junto con el equipo HACCP y SAIA.

Verifica la implantacion del Sistema e informa periédicamente al Gerente de

Operaciones sobre su marcha.

Funciones del Jefe de Almacén
Participa en las reuniones del equipo HACCP y SAIA y es el responsable de
decidir, ejecutar y/o delegar acciones correctivas y preventivas que demande el
plan HACCP y SAIA en el area almacén.
Organiza y ejecuta la aplicacion y cumplimiento del plan HACCP, SAIA, Buenas
Practicas de Manufactura y Programa de Higiene y Saneamiento en los
almacenes de materia prima, empaques y producto terminado.
Participa en la preparacion e inspeccioén permanente del Plan HACCP y SAIA.
Responsable de verificar que la materia prima y empaques se internen en
almacén previo a un control de calidad y asegurar su buen estado durante su
almacenamiento.

Encargado de organizar con el Jefe de planta y Control de Calidad todo lo
referente al almacenamiento de las materias primas en el almaceén.
Encargado de comprobar la correcta distribucion de la materia prima y producto
terminado.
Encargado de controlar las condiciones de apilamiento, ventilacion y almacenaje:

T°, humedad para evitar posibles deterioros.
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f)

Conduce la inspeccion de ingresos y salidas de la materia prima y producto final y
los consigna en los kardexs. Conservando el fundamento de las PEPS (lo primero
que ingresa es el primero que debe retirarse).

Funciones del Técnico de Mantenimiento

Es quien se encarga de realizar y dar cumplimiento al Programa de mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos.

Dispone en colaboracién con el Jefe de produccion los métodos y procedimientos
que confirman la ejecucién eficaz de las labores.

Vigila el regular abastecimiento de agua y fluido eléctrico a la linea de produccidn.
Verifica la documentacion y registros de mantenimiento y colabora en la

realizacion de las acciones correctivas.

La formacion del recurso humano de la empresa tiene que aproximarse a solucionar

los temas de desobediencia de la norma, de acuerdo con el diagnéstico realizado

inicialmente.

La formacion del recurso humano en las instalaciones de la Empresa WARI

ORGANIC S.A.C, la cual consisti6 en exposiciones.
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CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION

5.1. PRESENTACION DEL SISTEMA INTEGRADO DE ADMINISTRACION DE
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS ISO 22000:2018

Se presenta el plan de implementacién del Sistema Integrado de Administracién de la

Inocuidad de los Alimentos (SAIA) fundado en la norma ISO 22000:2018 en la

empresa WARI ORGANIC S.A.C en investigacion; tal cual se describira los progresos

de la implementacion.

5.1.1. Implementacién del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad
de los Alimentos

El Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos que se

implemento incluye todo el proceso ejecutado dentro de la empresa, que comprende a

partir del abastecimiento y compra de materia prima hasta la distribucion.

El propdsito es alcanzar con este estudio es que, al fundarse en la orientacion de los
procesos, se incremente el rendimiento al proveer productos inocuos de acuerdo con

las exigencias del cliente y/ consumidor y con esto, se incremente su satisfaccion.

5.1.2. Contexto de laempresa

5.1.2.1. Comprension de la empresay su contexto

La empresa ha definido los asuntos externos e internos que son concernientes para su
objetivo y que perjudiquen a su capacidad para lograr los resultados esperados de su
Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA) (ver

Anexo 02, “Analisis de riesgos para la seguridad alimentaria”).

5.1.2.2. Entendimiento de las necesidades y perspectivas de las partes
interesadas

Con el propdsito de garantizar que la empresa dispone la competencia para la entrega

permanente de productos y servicios que cubran las exigencias de nuestros

consumidores y las exigencias legales y normativos que sean pertinentes, referente a

la inocuidad de los alimentos, la empresa ha definido:
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e Los miembros involucrados con el Sistema Integrado de Administracion de la
Inocuidad de los Alimentos (SAIA);

e Todos los requerimientos de los miembros involucrados en el Sistema Integrado de
Administracion de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA) (ver Anexo 03, WO-M-CAL-
01: “Diagrama de procesos del Sistema Integrado de Administracién de la inocuidad

de los alimentos”).

5.1.2.3. Especificacion del alcance del SAIA
La empresa ha especificado el ambito y la adaptabilidad del Sistema Integrado de

Administracién de la Inocuidad de los Alimentos (SAIA) para instaurar su alcance.

El alcance detalla los productos y servicios, procesamientos y las zonas de proceso
que intervienen en el Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los
alimentos (SAIA).

El alcance incorpora todo lo relacionado con las funciones, procesos, productos o

servicios que intervienen en la inocuidad de los productos terminados.

Al momento que se establecio el alcance, la empresa tuvo en cuenta:
a) Los aspectos externos e internos sefalados en el inciso;

b) los requerimientos sefialados en cada capitulo.

El alcance se puso a disposicién de toda la empresa y se conserva como informacion

documentada.

La empresa ha instaurado , implantado, sustentado, se mantiene al dia y se renueva
continuamente el Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los
alimentos (SAIA), incluyendo los procesos impresindibles y la comunicaciéon de
acuerdo con las exigencias de este sistema (Ver Anexo 03, WO-M-CAL-O1: “Manual
de calidad del SAIA”).

5.1.2.4. Alcance del Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad de los
Alimentos

El sistema Integrado de administracion de la inocuidad de los alimentos de la empresa

WARI ORGANIC S.A.C, abarca los procesos de RECEPCION de la materia prima,

insumos y material de empaque hasta el DESPACHO del producto terminado, granos

de quinua (Chenopodium quinoa Willd)perlada (blanca, roja y negra).
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5.1.3. Liderazgo
5.1.3.1. Liderazgo y responsabilidad

La alta direccién evidencia dominio, liderazgo y responsabilidad en relacion al Sistema

Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA):

Garantizando que la politica de inocuidad de los alimentos y los objetivos del
Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA) estan
constituidos y que estos son concordantes con la direccion fundamental de la
empresa;

Afirmando la incorporacion de las peticiones del Sistema Integrado de
Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA) en los procedimientos de
comercio de la empresa;

Cerciorandose que estén disponibles los medios exigidos para el Sistema Integrado
de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA);

Trasmitiendo el alcance de una gestion eficiente de la inocuidad de los alimentos y
alcanzar las exigencias del SAIA, las exigencias juridicas y normativos pertinentes,
y las exigencias vinculados con la inocuidad de los alimentos coordinados con los
clientes.

Consolidando que el Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los
alimentos (SAIA) se examina y conserva para lograr sus resultados requeridos;
Liderando y secundando a las personas para que cooperen con la efectividad del
Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad de los alimentos (SAIA);
Fomentando la mejora continua; secundando otras responsabilidades
concernientes de la alta direcciébn, para constatar su conducciéon en lo que
corresponde a sus espacios de trabajo y responsabilidad (Ver Anexo 04, WO-M-

MOF-01: “Manual de organizacién y funciones”).

5.1.3.2. Politica

Establecimiento de la politica del SAIA

La alta direccion establece, pone en marcha y conserva la politica de inocuidad de los

alimentos que:

Es idoneo al objetivo y entorno de la empresa;

Facilita su establecimiento y comprobacion de todos los objetivos del Sistema
Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA).

Incorpora el deber de dar cumplimiento con los requisitos de inocuidad de los
alimentos adaptables, incorporando las demandas legales , normativos y las

exigencias reciprocamente pactadas con los clientes vinculados con la inocuidad de
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los alimentos;

e Tiene mejor comunicacion interna y externa;

¢ Responsabilidad con la mejora continua del Sistema Integrado de Administracién de
la Inocuidad de los alimentos (SAIA);

¢ La obligacién de consolidar todas las capacidades vinculadas con la inocuidad de
los alimentos (Ver Anexo 03, WO-M-CAL-O1: ““Manual de calidad del SAIA”).”).

Comunicacion de la Politica del SAIA

Asimismo, la Politica de calidad esta accesible para el clientes de la empresa.

La politica de la inocuidad de los alimentos se:
e Halla accesible y se conserva como informacién documentada;
e Informa, interpreta y emplea al resto de las areas dentro de la empresa;

e Esta vigente para las personas implicadas y relacionadas, cuando sea adecuado.

5.1.3.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la empresa
La Gerencia General garantiza que los compromisos y facultades para los roles

referentes se establescan, se informen y se comprendan en toda la empresa.

La Gerencia General determina las responsabilidades y mandos para:

o Verificar que el Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad de los
alimentos (SAIA) es acorde con las exigencias de este sistema,;

¢ Notificar a la alta direccién con respecto al cumplimiento del Sistema Integrado de
Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA);

e Denomina al equipo y al que dirige al equipo de inocuidad de los alimentos;

e Elige al personal con compromiso y mandos definidos para dar inicio e informar las
acciones a tomar.

e Avalar que se constituye, poner en marcha, conservar y poner al dia el Sistema
Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA);

o Dirigir y planificar la labor del equipo de inocuidad de los alimentos;

e Garantizar el adiestramiento y las responsabilidades referente para el equipo de
inocuidad de los alimentos:

e Comunicar a la alta direccion en torno a los resultados y las oportunidades del

Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad de los alimentos (SAIA).

Todo el personal tendr4 la responsabilidad y compromiso de comunicar los
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inconvenientes y dificultades en relacién con el SAIA a las personas involucradas (Ver
Anexo 04, WO-M-MOF-01: “Manual de organizacion y funciones”).

5.1.4. Planeacion

5.1.4.1. Acciones para afrontar riesgos y oportunidades

Al proyectar el Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos
(SAIA), la empresa esta obligada de estimar los asuntos mencionados y los
requerimientos referidos e identificando los peligros y posibilidades, que es esencial
tratar con el objetivo de:

a) Asegurar que el SAIA permita alcanzar los rendimientos establecidos;

b) Incrementar los impactos deseados;

c) Evitar o disminuir los impactos no deseados;

d) Alcanzar la mejora continua.

La empresa debe planificar:
a) Los mecanismos para afrontar estos riesgos y oportunidades;
b) El modo de:
e Incorporar y poner en marcha las medidas en sus procedimientos del Sistema
Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA).

e Estimar la efectividad de estas operaciones.

Las medidas adoptadas por la empresa con el fin de enfrentar los peligros y
oportunidades deberan ser correspondientes a:

o Los efectos en las exigencias de inocuidad de los productos terminados;

e La aprobacion de los productos terminados y servicios para nuestros consumidores;
e La demanda de los grupos de interés en la cadena alimentaria (Ver Anexo 02,

“Analisis de riesgos para la seguridad alimentaria”).

5.1.4.2. Objetivos del SAIA y planeacion para alcanzarlos
La empresa fija objetivos para el Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad

de los alimentos (SAIA) para los cargos y magnitudes correspondientes.

Los objetivos del SAIA tienen:

e Coherencia con la politica de inocuidad de los alimentos;

o Percepcion de las mismas;

¢ los requisitos adaptables de la inocuidad de los alimentos, implicando las demandas

reglamentarias autorizadas y la de los compradores;
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¢ el objetivo del acompafiamiento y comprobacion;
¢ la informacion mantenida, se encuentran conservadas y puestas al dia en funcion

gque sea conveniente.

La empresa mantiene la infomacion registrada de los objetivos del Sistema Integrado

de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA).

Al proyectar como alcanzar sus objetivos para el Sistema Integrado de Administracién

de la Inocuidad de los alimentos (SAIA), la empresa toma la determinacion:

¢ Cudanto se pone en ejecucion;

e Qué medios necesitamos;

e Quién se comprometera;

e En que tiempo se concluira;

e De qué manera se examinaran los resultados (Ver Anexo 03, WO-M-CAL-O1:
“Manual de calidad del SAIA”).

5.1.4.3. Programacion de los cambios

Cuando la empresa establezca la necesidad de modificaciones en el Sistema
Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA), comprendidos las
modificaciones del personal se deben dirigir a termino e informarse de manera

organizada.

La empresa debe tener presente:

¢ Lafinalidad de los cambios y sus posibles resultados;

e La constante integridad del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de
los alimentos (SAIA);

e La disposicion de los medios para poner en marcha acertadamente los cambios;

e La atribucion o adjudicacion de obligaciones y mandos. (Ver Anexo 05, WO-GC-P-

01: “Procedimiento de elaboracién y control de documentos y registros”).

5.1.5. Apoyo
Se determinan los requerimientos materiales y de conocimiento indispensable para
fundar, poner en marcha, conservarse y mejorar permanentemente el Sistema de

Administracion de la Inocuidad de los Alimentos de la empresa.
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5.1.5.1. Recursos

Generalidades

La empresa establece y suministra los recursos esenciales para la instalacion, puesta
en funcionamiento, sostenimiento, puesta al dia y mejora continua del Sistema

Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA).

La empresa contempla:
¢ La condicién de, y toda restriccion sobre, los recursos internos concretos;
e La necesidad de bienes externos (Ver Anexo 04, WO-M-MOF-01: “Manual de

organizacion y funciones”).

Personas

La empresa garantiza que haya personal capaz, capacitado para manipular y
conservar un Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos
(SAIA).

El momento en que se necesite la presencia de expertos externos para la elaboracion,
puesta en funcionamiento, ejecucion o valoracién del Sistema Integrado de
Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA), se debe mantener como
informacion documentada la demostracién de convenios o contratos que determinen
las aptitudes, compromiso y dominio de dichos expertos (Ver Anexo 04, WO-M-MOF-

01: “Manual de organizacion y funciones”).

Infraestructura

La empresa provee los medios para la decision, instalaciébn y conservacion de la
infraestructura obligatoria para lograr la aprobacion con las demandas del Sistema
Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA) (Ver Anexo 06,
WO-M-MN-01: “Procedimiento para el mantenimiento preventivo de maquinarias,

equipos e instalaciones”).

Ambiente de trabajo

La empresa establece, provee y sustenta los requerimientos para el establecimiento,
de la gestion y la conservacién del ambiente de trabajo esencial para conseguir la
aprobacién de las demandas del Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad
de los alimentos (SAIA) (Ver Anexo 06, WO-M-MN-01: “Procedimiento para el

mantenimiento preventivo de maquinarias, equipos e instalaciones”).
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5.1.5.2. Competencias

La empresa:

Define las capacidades necesarias del personal, incorporando a los proveedores
externos, que ejecutan bajo su autoridad, un trabajo que altera al desempefio y
eficacia del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos
(SAIA):;

Comprueba de que el personal, implicando al equipo de inocuidad de los alimentos
demuestran compromiso en la ejecucion del plan de control de peligros, y sean
capaces, fundamentandose en el adiestramiento, estudios o la preparacion
apropiada;

Se cerciora que el equipo de inocuidad de los alimentos posea en la empresa
conocimientos multidiciplinario y destrezas en el progreso e implementacion del
Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA).
Adopte medidas para conseguir las capacidades necesarias y calcular la eficiencia
de las medidas tomadas;

Mantenga la informacion documentada adecuada como prueba de las capacidades
(Ver Anexo 04, WO-M-MOF-01: “Manual de organizacion y funciones”).

5.1.5.3. Concientizacién

La organizacién asegura que las personas pertinentes que realizan trabajos bajo el

control de la organizacion toman conciencia de:

La politica de la inocuidad de los alimentos;

Los objetivos del SAIA pertinentes a sus tareas;

Su contribucion individual a la efectividad del SAIA, incluyendo los beneficios de
una mejora del desempefio de la inocuidad de los alimentos;

Las implicaciones del incumplimiento de los requerimientos del SAIA (Ver Anexo

04, WO-M-MOF-01: “Manual de organizacién y funciones”).

5.1.5.4. Comunicacioén

Generalidades

La empresa establece las comunicaciones internas y externas relacionadas con el

Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad de los alimentos (SAIA) que

contengan:

Qué se debe hacer saber (comunicar)
En que momento comunicar (oportunidad)

A quienes se debe comunicar
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e De que manera se debe comunicar

¢ Quién debe comunicar (responsabilidad)

La empresa garantiza que todo el personal cuyas labores tengan un efecto en la
inocuidad de los alimentos, conozcan la exigencia de una comunicacién efectiva
procedimiento. (Ver Anexo 05, WO-GC-P-01: “Procedimiento de elaboracién y control

de documentos y registros”).

Comunicacion externa
La empresa confirma que la informacién comunicada externamente es conveniente y

se halla disponible para las partes interesadas de la cadena alimentaria.

La empresa establece , implementa y conserva una comunicacion eficaz con:
a) Los proveedores y contratistas;
b) Los clientes y/o consumidores, en correlacion con:

e La informacion del producto vinculada con la inocuidad de los alimentos que
permita la manipulaciéon, presentacién, almacenamiento, preparacion,
distribucion y uso del producto dentro de la cadena alimentaria o por papel del
consumidor;

¢ El reconocimiento de los peligros asociados con la inocuidad de los alimentos
gue deben ser controlados por otras empresas en la cadena alimentaria y/o
consumidores;

e Las disposiciones contractuales, asesoriamientos y pedidos incluyendo sus
rectificaciones;

¢ Laretroalimentacién de clientes y/o consumidores, implicando quejas;

c) Las autoridades legales y reglamentarias, y;
d) Otras empresas que tienen un efecto en, o son afectadas por, la eficiencia o la

puesta al dia del sistema del SAIA.

El personal encargado determina la responsabilidad y autoridad para comunicar
externamente toda la informacion relativa a la inocuidad de los alimentos. Cuando sea
oportuno, la informaciéon conseguida mediante comunicacion externa es incorporada
como componente de entrada para las inspecciones de la direccion o gerencia para su
actualizacion del Sistema Integrado de Administracién de la Inocuidad de los alimentos
(SAIA).
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Se preserva como informacion acreditada las pruebas de la comunicacion externa.

(Ver Anexo 07, WO-GV-1-02: “Instructivo de comunicacion con el cliente”).

Comunicacion interna
La empresa establece, ejecuta y mantiene en el tiempo un sistema efectivo para los

asuntos de comunicacién que tienen un efecto en la inocuidad de los alimentos.

Con el proposito de prolongar la eficacia del Sistema Integrado de Administracion de la

Inocuidad de los alimentos (SAIA), la empresa comprueba que se comunica

acertadamente al equipo de la inocuidad de los alimentos referente a los cambios

ejecutados a lo siguiente, a través de:

¢ Los productos que se procesan, productos nuevos o en desarrollo;

e Sobre la materia prima usada, ingredientes y servicios prestados;

¢ Los procedimientos de produccion y equipos;

e Las areas de produccion, localizacion de los equipos, los ambientes préximos;

¢ Los planes de limpieza y desinfeccion;

e Procedimientos de envasado y embalaje, almacenamiento y distribucion;

e Capacidades y/o adjudicacién de obligaciones y mandos;

¢ Demandas legales establecidas y aplicables;

o Competencias referentes a los peligros vinculados con la inocuidad de los alimentos
y medidas para controlarlas a niveles aceptables;

e Exigencias del cliente, de la seccién y otras demandas que la empresa tiene en
consideracion;

¢ Comunicaciones e informes pertinentes de las partes de interés externas;

e Quejas y sefiales que muestren el peligro deducido con la inocuidad de los
alimentos, relacionado con el producto terminado;

e Otras informaciones que muestren una consecuencia en la inocuidad de los

alimentos.

El grupo de la inocuidad de los alimentos comprueba que este conjunto de datos sea
adjuntado en la actualizacion del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad
de los alimentos (SAIA).

La direccion de la empresa se cerciora que la informacién oportuna sea adjuntada
como informacion de inicio para las inspecciones directivas o gerenciales. (Ver Anexo
05, WO-GC-P-01: “Procedimiento de Elaboracion y Control de Documentos y

Registros”).

58



5.1.5.5. Informacién documentada

Generalidades

El Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA) de la

empresa incorpora:

Una informacion documentada solicitada por este sistema;

La informacion documentada que la empresa decide como precisa para la efecacia
del Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los alimentos (SAIA);
Informacion documentada y los exigencias de la inocuidad de los alimentos
solicitados por las autoridades legales, normativas y de los clientes. (Ver Anexo 05,
WO-GC-P-01: “Procedimiento de Elaboracion y Control de Documentos vy

Registros”).

Creacion y actualizacién

Al originar y poner al dia la informacion justificada, la empresa se cerciora que lo

sucesivo sea conveniente:

Al reconocimiento y especificacion.

Al formato (por ejemplo, idioma, version de los softwares, gréficos) y los medios de
soporte (por ejemplo, papel, electronico);

A la revisién y aprobacién con respecto a la pertinencia y adecuacion (Ver Anexo
05, WO-GC-P-01: “Procedimiento de Elaboracion y Control de Documentos y

Registros”).

Control de la informacion documentada

La informaciéon documentada requerida por el SAIA y por este documento se controla

para asegurarse que:

Esté disponible y sea idonea para su uso, dénde y cuando se necesite;
Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad,

uso inadecuado o pérdida de integridad).

Para el control de la informacién documentada, la organizacion aborda las siguientes

actividades, segun sea aplicable:

La distribucion, acceso, recuperacion y uso;
El almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
El control de los cambios (por ejemplo, control de revision);

La conservacion y disposicion.
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La informacién documentada de origen externo, que la organizacién determina como
necesaria para la planeacion y operacion del SAIA, se identifica, segun sea apropiado,
y controla.

La informacion documentada es conservada como evidencia de la conformidad debe
proteger contra modificaciones no intencionales procedimiento. (Ver Anexo 05, WO-

GC-P-01: “Procedimiento de Elaboracion y Control de Documentos y Registros”).

5.1.6. Operacion

5.1.6.1. Planeacidn y control operacional

La empresa planea, implementa, controla, mantiene y actualiza los procesos

necesarios para cumplir los requerimientos para la realizacién de productos inocuos, y

para implementar las acciones determinadas en el apartado, mediante:

¢ El establecimiento de criterios para los procesos;

e Laimplementacion del control de procesos de acuerdo con los criterios;

¢ El mantenimiento de la informacién documentada en la extensién necesaria para
tener la confianza para demostrar que los procesos se han llevado a cabo segun lo

planeado.

La empresa controla los cambios planeados y revisa las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando acciones para mitigar todo efecto adverso, cuando sea

necesario.

La empresa se asegura que los procesos externos esten controlados (Ver Anexo 03,
WO-M-CAL-01: “Manual de calidad del SAIA”).

5.1.6.2. Programas de pre requisitos (PRR)

La empresa establece, implementa, mantiene y actualiza los programas pre requisitos
(PPR) para facilitar la prevencion y/o reduccion de contaminantes (incluyendo peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos) en los productos, procesos y en el

ambiente de trabajo.

Los PPR deben:

e Ser apropiados para la organizacion y su contexto en relacién a la inocuidad de los
alimentos;

e Ser apropiados al tamario y al tipo de operacion, y a la naturaleza de los productos

gue se elaboran y/o manipulan;
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Implementarse a través de todo el sistema de produccién, tanto como programas
de aplicacion en general o como programar aplicables a un producto o proceso en
particular;

Ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.

Cuando se seleccionan y/o establecen los PRR, la organizacién se asegura que se

identifican los requerimientos legales y reglamentarios aplicables y los requerimientos

mutuamente acordados con el cliente, La empresa considera:

La

La parte aplicable de la serie ISO/TS 22002;

Las normas, cédigos de practica y directrices aplicables.

La organizacién considera lo siguiente al establecer los PRR:

La construccion y la distribucion de los edificios y las instalaciones relacionadas;

La distribucion de los locales, incluyendo el establecimiento de zonas de trabajo y
las instalaciones para los empleados;

Los suministros de aire, agua, energia y otros servicios;

Los servicios de control de plagas, desechos y aguas residuales y servicios de
apoyo;

La idoneidad del equipamiento y su accesibilidad para la limpieza, el
mantenimiento;

Los procesos de aprobacion y aseguramiento de proveedores (por ejemplo,
materias primas, ingredientes, productos quimicos y envases);

La recepcion de materiales entrantes, almacenamiento, despacho, transporte y
manipulacion de productos;

Las medidas para prevenir la contaminacién cruzada,

La limpieza y desinfeccion;

La higiene del personal;

La informacién del producto/concientizacion del consumidor;

Otros aspectos segln sea apropiado (Ver Anexo 03, WO-M-CAL-O1: “Manual de
calidad del SAIA”, los manuales: WO-M-HACCP-01: Manual del Plan HACCP vy
WO-M-PHS-01: “Manual de Plan PHS-POES”).

informacion documentada especifica la seleccion, el establecimiento, el

seguimiento aplicable y la verificacion de los PPR (Ver Anexo 01, el registro WO-GC-
R-10: Lista de verificacion BPM-HACCP-ISO 22000:2018”).
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5.1.6.3. Sistema de rastreabilidad/trazabilidad

El sistema de rastreabilidad/trazabilidad debe identifica de manera Gnica el material

entrante de los proveedores y la primera etapa de la ruta de distribuciéon del producto

terminado. Al establecer e implementar el sistema de rastreabilidad/trazabilidad se

considera lo siguiente:

e La relacion de lotes de materiales recibidos, materiales y productos intermedios
hasta los productos terminados;

o El reproceso de materiales/productos;

e La distribucién del producto terminado.

La organizacion se asegura que se identifiquen los requerimientos del cliente y los

requerimientos legales y reglamentarios aplicables.

Se conserva la informacion documentada como evidencia del sistema de
rastreabilidad/trazabilidad durante el periodo de tiempo definido que incluye como
minimo la vida util del producto. La organizacion verifica y prueba la efectividad del
sistema de rastreabilidad/trazabilidad (Ver Anexo 03, WO-M-CAL-01: “Manual de
calidad del SAIA” y Anexo 08, WO-GV-P-01: “Procedimiento de Atencion de Reclamos
del Cliente”).

5.1.6.4. Preparacién y respuesta ante emergencia

Generalidades

La alta direccion asegura que los procedimientos para responder a situaciones de
emergencia potenciales o incidentes que pueden afectar a la inocuidad de los

alimentos sean pertinentes y esten disponibles.

Se establece y mantiene la informacion documentada.

La organizacion:

a) Responde a situaciones e incidentes de emergencia reales:

e Asegurando que se identifiquen los requerimientos legales y reglamentarios
aplicables;
e Através de la comunicacion interna;

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

c) Cuando sea practico, probar periédicamente los procedimientos; revisar y, de ser

necesario, actualizar la informacién documentada después de la ocurrencia de
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todo incidente, situacion de emergencia o pruebas (Ver Anexo 09: WO-GC-P-07:
“Procedimiento de Plan de Emergencia”).

5.1.6.5. Control de peligros

Pasos preliminares para permitir el andlisis de peligros

Generalidades

Para llevar a cabo el andlisis de peligros, el equipo de inocuidad de los alimentos

recopila, mantiene y actualiza la informacién documentada preliminar. Esto incluye,

pero no se limita a:

¢ Los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes aplicables;

e Los productos, procesos y equipos de la organizacion;

e Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos pertinentes para el
SAIA (Ver Anexo 10, WO-M-HACCP-01, “Verificacién in situ del diagrama de flujo-
Manual HACCP”).

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

La organizacion asegura que se identifiquen todos los requerimientos reglamentarios
de inocuidad de los alimentos aplicables a todas las materias primas, ingredientes y

materiales en contacto con el producto.

La organizacion mantiene la informaciéon documentada referente a las materias primas,
los ingredientes y los materiales en contacto con el producto, incluyendo, segln sea
apropiado, lo siguiente:

e Las caracteristicas biologicas, quimicas y fisicas;

e La composicion de los ingredientes formulados,

e El origen ( por ejemplo, animal, mineral o vegetal);

e Ellugar de origen (procedencia);

e El método de produccion;

e Los métodos de embalaje y liberacion;

¢ Las condiciones de almacenamiento y la vida util;

e La preparacion y/o tratamiento prévio a su uso o procesamiento;

e Los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los alimentos o las
especificaciones de los materiales e ingredientes comprados, apropiados para su
uso previsto (Ver Anexo 11, WO-M-HACCP-01,“Analisis de peligros en
ingredientes-Manual HACCP”).
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Caracteristicas de los productos terminados

La organizacion asegura que se identifiquen todos los requerimientos reglamentarios
de inocuidad de los alimentos aplicables a todos los productos terminados que se
producen.

La organizacion mantiene la informacion documentada sobre las caracteristicas de los

productos terminados que son necesarios para realizar el andlisis de peligros,

incluyendo la informacién que sigue, segun sea apropiado:

e El nombre del producto o identificacion similar;

e La composicion;

e Las caracteristicas biolégicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad de
los alimentos;

¢ La vida util prevista y las condiciones de almacenamiento;

¢ El envase y embalaje;

¢ El etiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o instrucciones para su
manipulacion, preparacion y uso previsto;

e Los métodos de distribucion y entrega (Ver Anexo 12, WO-M-HACCP-01; “Analisis

de peligros en las etapas de proceso-Manual HACCP”).

Uso previsto
El uso previsto, incluyendo la manipulacién del producto terminado, el uso no previsto,
mal manejo y uso incorrecto del producto terminado, son considerados y se mantienen

como informacién documentada para el analisis de peligros.

Se identifican los grupos de consumidores/usuarios, conocidos por ser especialmente
vulnerables a peligros especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos (Ver
Anexo 13, WO-M-HACCP-01; “Descripcion del producto”).

Diagramas de flujo y descripciéon de los procesos
Preparacion de los diagramas de flujo
El equipo de inocuidad de los alimentos establece, mantiene y actualiza los diagramas

de flujo como informacion documentada para productos y procesos incluidos en SAIA.

Los diagramas de flujo proporcionan una representacion grafica del proceso. Los
diagramas de flujo se utilizan al realizar el analisis de peligros como base para evaluar
la presencia, incremento, disminucion o introduccion de peligros relacionados con la

inocuidad de los alimentos.
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Los diagramas de flujo deben ser claros, precisos y suficientemente detallados en la

medida necesaria para realizar el analisis de peligros. Los diagramas de flujo incluyen,

lo siguiente:

e La secuencia e interaccion de las etapas en la operacion;

e Todo proceso contratado externamente;

e Dobnde se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes, coadyuvantes de
elaboracion, materiales de embalaje, servicios y los productos intermedios;

o Dobnde se reprocesa y se hace el reciclado;

e Dobnde se liberan o eliminan los productos terminados, los productos intermedios,

los subproductos y los desechos.

Confirmacion in situ de diagramas de flujo

El equipo de inocuidad de los alimentos confirma in situ la precision del diagrama de
flujo, actualiza los diagramas de flujo cuando corresponda, y la conserva como
informacion documentada (Ver Anexo 10, WO-M-HACCP-01: “Verificacién in situ del
diagrama de flujo-Manual HACCP”).

Descripcién de procesos y su entorno

Para realizar el analisis de peligros, el equipo de inocuidad de los alimentos describe:

e La distribucion de las instalaciones, inlcuidas las areas de manipulacién de
alimentos y otras;

e El equipo de procesamiento y materiales de contacto, coadyuvantes de
procesamiento y flujo de materiales;

e 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 puedan influir en la
inocuidad de los alimentos;

¢ Los requerimientos externos (por ejemplo, de autoridades legales o reglamentarias
o clientes) que pueden afectar la eleccion y la rigurosidad de las medidas de
control.

e Se incluyen también las variaciones resultantes de cadmbios estacionales esperados
0 patrones de cambio segun sea apropiado.

e Las descripciones se actualizan como sea apropiado y mantienen como informacion
documentada (Ver Anexo 12, WO-M-HACCP-01; “Analisis de peligros en las etapas
de proceso-Manual HACCP”).
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Andlisis de peligros

Generalidades

El equipo de la inocuidad de los alimentos realiza un andlisis de peligros, basado en la
informacion preliminar, para determinar cuéles son los peligros que necesitan ser
controlados. El nivel de control asegura la inocuidad de los alimentos y, cuando sea
apropiado, se debe utilizar una combinacion de medidas de control (Ver Anexo 12,
WO-M-HACCP-01; “Andlisis de peligros en las etapas de proceso-Manual HACCP”).

Identificacion de peligros y determinacion de los niveles aceptables

La organizacién identifica y documenta todos los peligros relacionados con la

inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles en relacion con el tipo de

producto, el tipo de proceso y su entorno.

La identificacion se realiza en base a:

e La informacién preliminar y los datos recopilados.

e La experiencia;

e La informacion interna y externa que incluye, los datos epidemiolégicos, cientificos
y otros antecedentes historicos;

¢ La informacion de la cadena alimentaria sobre los peligros para la inocuidad de los
alimentos relacionados con la inocuidad de los productos terminados, los productos
intermedios y los alimentos en el momento del consumo;

¢ Los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes.

La organizacion indica las etapas (por ejemplo, la recepcion de las materias primas,

procesamiento, distribucién y entrega) en las cuales se presenta, introduce, aumenta o

mantiene cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Cuando se identifican los peligros, la organizacién considera:

e Las etapas precedentes y siguientes en la cadena alimentaria;

e Todas las etapas en el diagrama de flujo;

e Los equipos del proceso, instalaciones/servicios, entorno del proceso y las
personas.

e La organizacion determina para cada peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos, el nivel aceptable en el producto terminado.

e Al determinar los niveles aceptables, la organizacion:

e Asegura que se identifiqguen los requerimientos legales, reglamentarios y de los
clientes, que sean aplicables;

¢ Considera el uso previsto de Iso productos terminados;
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e Considera toda otra informacion pertinente.

e La organizacion mantiene la informacion documentada sobre la determinacion de
niveles aceptables y la justificacion de los niveles aceptables (Ver Anexo 14, WO-
CC-FT-01; “Ficha técnica”).

Evaluacién de peligros
Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, la
organizacion realiza la evaluacion de peligros, para determinar si su prevencién o

reduccién a niveles aceptables es esencial.

La organizacioén valora cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos con

respecto a:

¢ La probabilidad de que ocurra en el producto terminado antes de la aplicacion de
las medidas de control;

e La gravedad de sus efectos adversos para la salud en relacién con el uso previsto.

¢ La organizacion identifica cualquier peligro significativo relacionado con la inocuidad
de los alimentos.

e La metodologia utilizada se describe y el resultado de la evaluacion de peligros se
debe mantiene como informacién documentada (Ver Anexo 12, WO-M-HACCP-01;

“Analisis de peligros en las etapas de proceso-Manual HACCP”).

Seleccién y categorizacion de las medidas de control

Con base en la evaluacion de peligros, la organizacion selecciona las medidas de
control o combinacion de medidas de control apropiadas que capaces de prevenir o
reducir estos peligros significativos identificados relacionados con la inocuidad de los

alimentos hasta los niveles aceptables definidos.

La organizacion categoriza las medidas de control, identificadas y seleccionadas, para

ser administradas como los PPRO o en los PCC.

La categorizacion se lleva a cabo utilizando un enfoque sistemético. Para cada una de

las medidas de control seleccionadas, se realiza una evaluacion de lo siguiente:

e La probabilidad de que falle su funcionamiento;

e La gravedad de la consecuencia en el caso de que falle su funcionamiento; esta
evaluacion debe incluir:

o EIl efecto sobre los peligros significativos relacionados con la inocuidad de los

alimentos identificados;
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e La ubicacion en relacion con otras medidas de control;

e Si esta especificamente establecido y aplicado para reducir los peligros a un nivel
aceptable;

e Si se trata de una medida Unica o es parte de una combinacion de medidas de
control.

e Asimismo, para cada medida de control, el enfoque sistematico incluye una
evaluacion de viabilidad de:

o Establecer limites criticos medibles y/o criterios de acciébn medibles/observables;

e Seguimiento para detectar cualquier falla en permanecer dentro del limite critico y/o
criterios de accion medibles/observables;

e Aplicar correcciones oportunas en caso de falla.

e Se mantiene como informacion documentada el proceso de toma de decision y los
resultados de la seleccion y categorizacion de las medidas de control.

¢ Los requerimientos externos (por ejemplo, requerimientos legales, reglamentarios y
de los clientes) que pueden afectar en la eleccién y la rigurosidad de las medidas
de control se matienen como informacion documentada (Ver Anexo 15, WO-M-
HACCP-01; Manual HACCP-“Identificacién de los puntos criticos de control).

Validacién de las medidas de control y combinaciones de las medidas de control
El equipo de inocuidad de los alimentos valida las medidas de control seleccionadas
siendo capaces de lograr el control previsto de los peligros significativos para la
inocuidad de los alimentos. Esta validacién se hizo antes de la implementacion de las
medidas de control y combinaciones de medidas de control para ser incluidas en el

plan de control de peligros y cambios en las mismas.

Cuando el resultado de la validacibn muestra que las medidas de control no son
capaces de lograr el control previsto, el equipo de inocuidad de los alimentos debe
modificar y volver a evaluar las medidas de control y/o las combinaciones de medidas
de control.

El equipo de inocuidad de los alimentos mantiene la metodologia de validacion y la
evidencia de la capacidad de las medidas de control para lograr el control previsto
como informacion documentada (Ver Anexo 15, WO-M-HACCP-01; Manual HACCP-

“Identificacion de los puntos criticos de control).

Plan de control de peligros (plan haccp/appcc/ppro)

La organizacion establece, implementa y mantiene un plan de control de peligros. El
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plan de control de peligros se mantiene como informacion documentada e incluye la

informacion siguiente para cada medida de control en cada PCC o PPRO:

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

e Limites criticos en el PCC o criterios de accién para el PPRO;

¢ Procedimientos de seguimiento;

e Correcciones a tomar, si no se cumplen los limites criticos o los criterios de accion;

¢ Responsabilidades y autoridades;

e Registros de seguimiento (Ver Anexo 15, WO-M-HACCP-01; Manual HACCP-

“Identificacion de los puntos criticos de control).

Determinacién de limites criticos y criterios de accion
Se especifican los limites criticos en los PCC vy los criterios de accion para los PPRO.

La razdén de su determinacion se mantiene como informacién documentada.

Los limites criticos en los PCC deben son medibles. La conformidad con los limites

criticos asegura que no exceda el nivel aceptable.

Los criterios de accién para los PPRO son medibles u observables. La conformidad
con los criterios de accién contribuyen como garantia de que no se exceda el nivel
aceptable (Ver Anexo 15, WO-M-HACCP-01; Manual HACCP-“Identificacién de los

puntos criticos de control).

Sistemas de seguimiento en los PCC y para los PPRO

En el PCC, se establece un sistema de seguimiento para cada medida de control o
combinacién de medidas de control para detectar toda falla en mantenernos dentro de
los limites criticos. El sistema incluye todas las mediciones programadas relacionadas

con los limites criticos.

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

accion.

El sistema de seguimiento, en cada PCC y para cada PPRO, consiste en informacion
documentada, incluyendo:
¢ Las mediciones u observaciones que proporcionen resultados dentro de un periédo

de tiempo adecuado;
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e Los métodos de seguimiento o dispositivos;

e Los métodos de calibracion aplicables o, para los PPRO, los métodos equivalentes
para la verificacion de las mediciones u observaciones confiables;

¢ La frecuencia del seguimiento;

¢ Los resultados del seguimiento;

e Laresponsabilidad y autoridad relacionadas con el seguimiento;

¢ La responsabilidad y autoridad relacionadas con la evaluacién de los resultados del

seguimiento.

En el PCC, el método y la frecuencia de seguimiento son capaces de detectar
oportunamente toda falla para permanecer dentro de los limites criticos de manera que

permite oportunamente el aislamiento y la evaluacion del producto.

Para cada PPRO, el método y frecuencia de seguimiento son proporcionales a la
probablidad de falla y la gravedad de las consecuencias.

Cuando el seguimiento de un PPRO se basa en datos subjetivos de observaciones
(por ejemplo, inspeccién visual), el método es respaldado por instrucciones o
especificaciones (Ver Anexo 15, WO-M-HACCP-01; Manual HACCP-“Identificacién de
los puntos criticos de control” y el Anexo 16, instructivo WO-CC-I-03; “Monitoreo del
PCC” y Anexo 34; WO-GC-R-19 registro de validacién de PCC).

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

La organizacién especifica las correcciones y las acciones correctivas a tomarse en

cuenta cuando no se cumplen lo limites criticos o el criterio de accién y se debe

asegurar que:

e Los productos potencialmente no inocuos no sean liberarlos;

e Se identifica la causa de la no conformidad;

e Los parametros controlados en el PCC o por el PPRO, vuelven a estar dentro de los
l[imites criticos o los criterios de accion;

e Se previene la recurrencia.

e La organizacion toma correcciones en conformidad y acciones correctivas (Ver
Anexo 15, WO-M-HACCP-01; Manual HACCP-“Identificacion de los puntos criticos
de control”, el Anexo 16: instructivo WO-CC-1-03;“Monitoreo del PCC, Anexo 34;
WO-GC-R-19 registro de validacién de PCC”).

70



Implementacion del plan de control de peligros

La organizacion implementa y mantiene el plan de control de peligros y la evidencia de
la implementaciéon como informaciéon documentada (Ver Anexo 15, WO-M-HACCP-01;
Manual HACCP-“Identificacion de los puntos criticos de control”’,el Anexo 16:
instructivo WO-CC-I-03; “Monitoreo del PCC”, Anexo 34; WO-GC-R-19 registro de
validacién de PCC).

5.1.6.6. Actualizacion 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 actualiza

la siguiente informacion, 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 productos terminados;

c) Eluso previsto;

d) Los diagramas de flujo y descripciones de los procesos y su entorno.

La organizacion se asegura que el plan de control de peligros y/o los PRR estén
actualizados (Ver Anexo 15, WO-M-HACCP-01; Manual HACCP-“Identificacién de los
puntos criticos de control”’, el Anexo 16, instructivo WO-CC-I-03; “Monitoreo del PCC”,
Anexo 34; WO-GC-R-19 registro de validacion de PCC).

5.1.6.7. Control del seguimiento y la medicidon
La organizacién proporciona 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 PRR y el plan de control de peligros.

Los equipos de seguimiento y medicion utilizados se:

e Calibran o verifican a intervalos especificados antes de su utilizacion;

e Ajustan o reajustan cuando sea necesario;

¢ |dentifican para determinar su estado de decalibracion;

e Protegen contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e Protegen contra los dafios y el deterioro.

Los resultados de la calibracion y la verificacion se conservan como informacion
documentada. La calibracion de todos los equipos es trazable o patrones de medicion

nacionales o internacionales.
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La organizacion evalua la validez de los resultados de las mediciones previas cuando
se detecte que el equipo o el entorno del proceso no son conformes con los
requerimientos. La organizacion tomar las acciones apropiadas en relacion a los

equipos o al entorno de los procesos y todo producto afectado por la no conformidad.

La evaluacion y la accién resultante se mantiene como informacién documentada (Ver
Anexo 17, instructivo WO-CC-1-04; “Operacién y calibracion del detector de metales”,
anexo 18, instructivo WO-CC-I-02; “Operacion y calibracion de la balanza para
humedad”, anexo 19, instructivo WO-CC-1-08; “Operacion y calibracion balanzas
sartorius”, anexo 20, WO-CC-R-06; “Registro de cronograma de calibracién y

mantenimiento de equipos”, Anexo 34; WO-GC-R-19 registro de validacién de PCC).

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

La organizacion establece, implementa y mantiene las actividades de verificacion. La
planeacion de la verificacion define el propésito, método, frecuencia y
responsabilidades para las actividades de verificacion.

Las actividades de verificacion confirman que:

e Los PRR se han implementado y son eficaces;

¢ El plan de control de peligros se implementa y es eficaz,

¢ Los niveles de los peligros estan dentro de los niveles aceptables identificados;

¢ Los elementos de entrada para el andlisis de peligros estén actualizados;

e Otras acciones determinadas por la organizacién estén implementadas y son

eficaces.

La organizacion asegura que las actividades de verificacion no son llevadas a cabo por
la persona responsable del seguimiento de las mismas actividades. Los resultados de

la verificacion se conservan como informaciéon documentada y son comunicados.

Cuando la verificacidn esta basada en ensayos de muestras del producto terminado o
muestras directas del proceso, y cuando tales muestras de ensayo presentan no
conformidad con el nivel aceptable de peligros para la inocuidad de los alimentos, la
organizacion debe manipular los lotes de productos afectados como potencialmente no
inocuos y aplicar acciones correctivas segun corresponda (Ver Anexo 15, WO-M-
HACCP-01; Manual HACCP-“Identificacion de los puntos criticos de control”).
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Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de inocuidad de los alimentos realiza un andlisis de los resultados de la
verificacién se utiliza como entrada de la evaluacién del desempefio del SAIA ((Ver
Anexo 15, WO-M-HACCP-01; Manual HACCP-“Identificacion de los puntos criticos de

control”).

5.1.6.9. Control de las no conformidades del producto y del proceso
Generalidades

La organizacion se asegura que los datos derivados del seguimiento de los PPRO y de
los PCC son evaluados por personas designadas que sean competentes y tengan la
autoridad para iniciar correcciones y acciones correctivas (Ver Anexo 21, WO-GC-P-

04; “Procedimiento de control de productos y servicios no conformes”).

Correcciones
La organizacién asegura que cuando no se cumplen los limites criticos para los PCC
y/o los criterios de accién para los PPRO, los productos afectados se identifican y

controlan en lo que concierne a su uso y liberacion.

La organizacion debe establecer, mantener y actualizar informacién documentada que

incluya:

¢ Un método de identificacion, evaluacion y correccion de los productos afectados
para asegurar su apropiada manipulacion;

e Disposiciones para la revision de las correcciones realizadas.

Cuando no se cumplan los limites criticos en los PCC, los productos afectados deben

identificarse y manipularse como productos potencialmente no inocuos.

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

siguiente:

a) La determinacion de las cansecuencias de esa falla con respecto a la inocuidad
de los alimentos;

b) La determinacion de las causas de falla;

c) La identificacion de los productos afectados y manipulacion de acuerdo con el
apartado. La organizacion debe conservar los resultados de la evaluacion como

informacioén documentada.

Se debe conservar la informacién documentada que describa las correcciones

realizadas en productos y procesos no conformes, incluyendo:
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a) La naturaleza de la no conformidad,;
b) Las causas de la falla;
c) Las consecuencias como resultado de la no conformidad (Ver Anexo 21, WO-GC-

P-04; “Procedimiento de control de productos y servicios no conformes”).

Acciones correctivas
La necesidad de acciones correctivas debe ser evaluada cuando los limites criticos de
los PCC y/o los criterios de accién para los PPRO no se cumplen.

La organizacibn debe establecer y mantener informacién documentada que
especifique las acciones apropiadas para identificar y eliminar la causa de las no
conformidades detectadas, para prevenir su recurrencia, y tener el proceso
nuevamente bajo control despues que se ha identificado la no conformidad.

Estas acciones deben incluir:

e La revision de las no conformidades identificadas por quejas de clientes y/o
consumidores y/o informes de inspecciones reglamentarias;

e La revisiéon de las tendencias en los resultados del seguimiento que pueden indicar
una pérdida de control;

e La determinacion de las causas de las no conformidades;

e La determinacion e implementacién de acciones para asegurar que las no
conformidades no vuelan a ocurrir;

e La documentacion de los resultados de las acciones correctivas tomadas; y

e La verificacion de las acciones correctivas tomadas para asegurar que sean

eficaces.

La organizacion debe conservar la infomacién documentada de todas las acciones
correctivas (Ver Anexo 22, WO-GC-P-03; “Procedimiento de acciones correctivas” y

anexo 23, WO-GC-R-04; “Registro de solicitud de accién correctiva”).

Manipulacién de productos potencialmente no inocuos

Generalidades

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

e Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion han sido

reducidos a los niveles aceptables definidos;
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e Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion seran
reducidos a los niveles aceptables identificados antes de su ingreso en la cadena
alimentaria;

e 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 debe conservar los productos que se han identificado como
potencialmente no inocuos bajo su control hasta que los productos hayan sido

evaluados y la disposicién haya sido determinada.

Si a los productos que ya no estan bajo el control de la organizacion se les determina
subsecuentemente como no inocuos, la organizacion debe notificarlo a las partes

interesadas pertinentes e iniciar un retiro/recuperacion.

Los controles y las respuestas relacionadas de las partes interesadas pertinentes y la
autorizacion para tratar con productos potencialmente no inocuos deben conservarse
como informacion documentada (Ver Anexo 21, WO-GC-P-04; “Procedimiento de
control de productos y servicios no conformes”, anexo 24, WO-GC-P-05;
“Procedimiento de retiro y recuperaciéon de productos” y anexo 25, WO-GC-R-05;

“Registro de reporte de producto o servicio no conforme”).

Evaluacién paralaliberacion

Cada lote de productos afectados por la no conformidad deben ser evaluados.

Los productos afectados por incumplimiento, al no mantener dentro de los limites
criticos de los PCC, no debe liberarse sino que deben ser tratados de acuerdo con el

apartado.

Los productos afectados por incumplimiento del criterio de accién para los PPRO

solamente deben ser liberados como inocuos, cuando alguna de las condiciones

siguientes se aplica:

e Otra evidencia a parte del sistema de seguimiento demuestra que las medidas de
control han sido eficaces;

¢ La evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de control para ese
producto en particular cumple con el desempefio previsto (es decir, niveles

aceptables identificados);
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e Los resultados del muestreo, andlisis 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.

Los resultados de la evaluacion de la liberacion de productos deben conservarse como
informacién documentada (Ver Anexo 21, WO-GC-P-04; “Procedimiento de control de
productos y servicios no conformes” y anexo 23, WO-GC-R-04; “Registro de solicitud

de accidn correctiva”).

Disposicion de productos no conformes

Los productos que no son aceptables para su liberacion deben ser:

¢ Reprocesados o procesados posteriormente dentro o fuera de la organizacién para
asegurar que el peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos es reducido a
niveles aceptables; o

¢ Redirigidos para otro uso siempre que la inocuidad de los alimentos en la cadena
alimentaria no se vea afectada; o

¢ Destruidos y/o dispuestos como desecho.

Debe conservarse la informacion documentada sobre la disposicién de los productos
no conformes, incluida la identificacién de las personas con autoridad de aprobacién
(Ver Anexo 26, WO-GC-P-06; “Procedimiento de manejo de productos vencidos” vy

anexo 25, WO-GC-R-05; “Registro de reporte de producto o servicio no conforme”).

Retiro/recuperaciéon

La organizacion debe poder garantizar el retiro/recuperacion oportuna de lotes de
productos termiandos que se han identificado como potencialmente no inocuos,
mediante la asignacioén de personas competentes que tengan la autoridad para iniciar

y llevar a cabo el retiro/recuperacion.

La organizacién debe establecer y mantener informaciéon documentada para:

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

¢ Manipulacién de productos retirados/recuperados, asi como productos que todavia
estan en stock;

e Realizar la secuencia de acciones a tomatr.
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Los productos retirados/recuperados y los productos terminados que aun estén en
stock deben asegurarse o mantenerse bajo el control de la organizacion hasta que se
administren de acuerdo con el apartado.

La causa, el alcance y el resultado de un retiro/recuperacion deben conservarse como
informacion documentada y deben informarse a la alta direccion como entrada para las

revisiones directivas/gerenciales.

La organizacibn debe verificar la implementacion y al efectividad de los
retiros/recuperaciones, mediante el uso de técnicas apropiadas (por ejemplo,
simulacro de retiro/recuperacion o ensayos de retiro/recuperacion) y conservar la
informacién documentada (Ver Anexo 24, WO-GC-P-05; “Procedimiento de retiro y
recuperacion de productos”, anexo 17, WO-CC-I-04; “Instructivo de operacion y
calibracién del detector de metales” y anexo 22, WO-GC-P-03; “Procedimiento de

acciones correctivas”, Anexo 34; WO-GC-R-19 registro de validacién de PCC).

5.1.7. Evaluacién del desempefio

5.1.7.1. Seguimiento, medicién, analisis y evaluacién

Generalidades

La organizacién determina:

a) Qué necesita medicidn y seguimiento;

b) Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios, segun
corresponda, para asegurar resultados validos;

c) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y medicion;

d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion;

e) Quién debe analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.

La organizacion conserva informacion documentada apropiada como evidencia de los
resultados. La organizacion evalua el desempefio y la efectividad del SAIA (Ver Anexo

27, WO-GG-P-01; “Procedimiento de informe de revision gerencial”).

Andlisis y evaluacion

La organizacion analiza y evalua los datos y la informacion apropiadas que surgen del
seguimiento y la medicién, incluyendo los resultados de las actividades de verificacion
relacionadas con los PPR vy el plan de control de peligros, las auditorias internas y las

auditorias externas.
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Los andlisis se llevan a cabo para:

e Confirmar que el desempefio global del sistema cumple con las disposiciones
planeadas y los requerimientos del SAIA establecidos por la organizacion;

¢ |dentificar la necesidad para la actualizacion y mejora de SAIA;

o Identificar las tendencias que indican una mayor incidencia de productos
potencialmente no inocuos o fallas en los procesos;

e Establecer informacion para la planeacion del programa de auditoria interna
relacionada con el estado y la importancia de las areas a ser auditadas;

¢ Proporcionar evidencia de que las correcciones y acciones correctivas son eficaces.

Los resultados del andlisis y las actividades resultantes se conservan como
informacion documentada. Los resultados son informados a la alta direccion y se
utilizan como elementos de entrada para las revisiones directivas/gerenciales y la
actualizacion del SAIA (Ver Anexo 27, WO-GG-P-01; “Procedimiento de informe de
revision gerencial’, anexo 01, WO-GC-R-10; “Registro de lista de verificacion BPM-
HACCP-ISO 220007, anexo 28, WO-GC-R-16; “Registro de informe de
autoinspeccion”, anexo 29, WO-GC-P-02; “Procedimiento de auditorias internas”,
anexo 30, WO-GC-R-11; “Registro de informe de auditoria interna” y anexo 31, WO-

GC-R-08; “Registro de programa anual de auditorias”).

5.1.7.2. Auditoria interna
La organizacién realiza auditorias internas a intervalos planeados para proporcionar
informacion acerca de si el SAIA:
a) Es conforme con:
¢ Los requerimientos propios de la organizacién para su SAIA;
e Los requerimientos de este documento;

b) Se implementa y mantiene eficazmente.

La organizacion:

Planea, establece, implementa y mantiene un programa de auditoria que incluye la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requerimientos de planeacion e
informes, que deben tener en consideracion la importancia de los procesos
involucrados, los cambios en el SAIA y los resultados de seguimiento, medicién y

auditorias previas;

c) Define los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

d) Selecciona los auditores competentes y realiza las auditorias para asegurar la
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objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

e) Asegura que los resultados de las auditorias se informen al equipo de inocuidad
de los alimentos y a la direccién pertinente;

f) Conserva la informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de las auditorias;

g) Realiza la correccion necesaria y tomar la accion correctiva requerida dentro del
periodo de tiempo acordado;

h) Determina si el SAIA cumple con la intensién de la politica de inocuidad de los

alimentos y los objetivos del SAIA.

Las actividades de seguimiento por la organizacién incluyen la verificacion de las
acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion (Ver Anexo 27, WO-
GG-P-01; “Procedimiento de informe de revision gerencial”, anexo 01, WO-GC-R-10;
“Registro de lista de verificacion BPM-HACCP-ISO 22000”, anexo 28, WO-GC-R-18;
“Registro de informe de autoinspeccion”, anexo 29, WO-GC-P-02; “Procedimiento de
auditorias internas”, y anexo 30, WO-GC-R-11; “Registro de informe de auditoria

interna”).

5.1.7.3. Revisiones directivas/gerenciales

Generalidades

La alta direccion revisa el SAIA de la organziacién a intervalos planeados, para
asegurarse de su pertinencia, adecuacion y efectividad continuas (Ver Anexo 27, WO-

GG-P-01; “Procedimiento de informe de revision gerencial”).

Entradas de las revisiones directivas / gerenciales

Las revisiones directivas/gerenciales consideran:

a) Elestado de las acciones de las revisiones directivas/gerenciales previas;

b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SAIA,
incluyendo cambios en la organizacion y su contexto;

c) La informacion sobre el desempefio y la efectividad del SAIA, incluidas las

tendencias relativas a:

e Los resultados de las actividades de actualizacion;

e Los resultados del seguimiento y medicién;el andlisis de los resultados de las
actividades de verificacién relacionadas con los PPR y el plan de control de
peligros.

¢ Las no conformidades y acciones correctivas;

o Los resultados de las auditorias (internas y externas);
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e Las inspecciones (por ejemplo regulatorias o de los clientes);
e El desempefio de los proveedores externos;
e La revision de los riegos y oportunidades y de la efectividad de las acciones
tomadas para abordarlos;
¢ La medida en que se han cumplido los objetivos del SAIA,
d) La adecuacion de los recursos;
e) Toda situacidon de emergencia, incidente o retiro/recuperacién que hayan ocurrido;
f) La informacién pertinente obtenida mediante comunicacién externa e interna,
incluidas las solicitudes y quejas de las partes interesadas;

g) Las oportunidades de mejora continua.

Los datos se presentan de una manera que permita a la alta direccién relacionar la
informacion con los objetivos establecidos del SAIA (Ver Anexo 27, WO-GG-P-01;
“Procedimiento de informe de revision gerencial’ y anexo 32, WO-GG-R-01; “Registro

de informe de revisién gerencial”).

Salidas de las revisiones directivas / gerenciales

Las salidas de las revisiones directivas/gerenciales incluyen;

¢ Las decisiones y acciones relacionadas con las oportunidades de mejora continua;

e Toda necesidad de actualizacion y cambio al SAIA, incluida la necesidad de
recursos y la revision de la politica y los objetivos de inocuidad de los alimentos del
SAIA.

La organizacion conserva la informacién documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones directivas/gerenciales (Ver Anexo 27, WO-GG-P-01,
“Procedimiento de informe de revision gerencial” y anexo 32, WO-GG-R-01; “Registro

de informe de revision gerencial”).

5.1.8. Mejora

5.1.8.1. No conformidades y acciones correctivas

Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe:

a) Reaccionar ante la no conformidad y, segln corresponda:
e Tomar accion para controlarla y corregirla;
e Hacer frente a las consecuencias;

b) Evaluar la necesidad de tomar acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con la finalidad de que no vuelva a ocurrir en otra parte, mediante:

e Larevisiéon de la no conformidad;
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e La determinacion de las causas de la no conformidad;
e La determinacion de la existencia de no conformidad similares, o que
potencialmente podrian ocurrir;
c) Implementar toda accidn necesaria;
d) Revisar la efectividad de toda accion correctiva tomada;

e) Sifuera necesario, realizar cambios en el SAIA.

La organizacion debe conservar la informacién documentada como evidencia de:

a) La naturaleza de las no conformidades y toda accién tomada posteriormente;

b) Los resultados de toda accion correctiva.

(Ver Anexo 21, WO-GC-P-04; “Procedimiento de control de productos y servicios no
conformes”, anexo 22, WO-GC-P-03; “Procedimiento de acciones correctivas” y anexo
23, WO-GC-R-04; “Registro de solicitud de accidn correctiva”).

5.1.8.2. Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la pertinencia, adecuacion y efectividad
del SAIA. La alta direccion debe asegurarse que la organizacién mejora continuamente
la efectividad del SAIA mediante el uso de la comunicacién, las revisiones
directivas/gerenciales, la auditoria interna, el analisis de los resultados de las
actividades de verificacion, la validacion de las medidas de control y las
combinaciones de las medidas de control, las acciones correctivas y la actualizacion
del SAIA (Ver Anexo 27, WO-GG-P-01; “Procedimiento de informe de revision

gerencial”).

5.1.8.3. Actualizacion del SAIA

La alta direccion debe asegurarse que el SAIA se actualiza continuamente. Para lograr

esto, el equipo de la inocuidad de los alimentos debe evaluar al SAIA a intervalos

planeados. El equipo debe considerar si es necesario revisar el analisis de peligros, el

plan de control de peligros establecidos y los PPR establecidos. Las actividades de

actualizacion se deben basar en:

e Los elementos de entrada de la comunicacion, tanto externa como interna;

e Los elementos de entrada de cualquier otra informacién relativa a la pertinencia,
adecuacion y efectividad del SAIA;

e Los elementos de salida del analisis de los resultados de las actividades de
verificacion;

¢ Los elementos de salida de las revisiones directivas/gerenciales.

Las actividades de actualizacion del sistema deben ser conservadas como informacién
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documentada e informadas como elementos de entrada para las revisiones
directivas/gerenciales (Ver Anexo 27, WO-GG-P-01; “Procedimiento de informe de
revision gerencial” y anexo 32, WO-GG-R-01; “Registro de informe de revision

gerencial”).

5.2. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ANTES Y DESPUES DE LA
IMPLEMENTACION

5.2.1. Diagnostico antes de la implementacién

A continuacion, se presentaran los resultados y discusiones del diagndstico realizado,

tomando en cuenta que el grado de cumplimiento e implementacién de los requisitos

de la Norma ISO 22000:2018.

Tabla 3
Resultados del Diagnéstico ISO 22000:2018

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO
Requisitos del Sistema Integrado de

Capitulo Administracion de la Inocuidad % de cumplimiento

4 Contexto de la organizacion 4%
5 Liderazgo 25%
6 Planeacién 8%
7 Apoyo 28%
8 Operacion 36%
9 Evaluacion del desempefio 17%
10 Mejora 0%

Promedio 17%

En la tabla 3. se muestran los resultados del diagndstico. El diagndstico se hizo

apoyandose en el Anexo 01 — Matriz de Auto Diagnéstico ISO 22000:2018.
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Figura 7

Resultados generales del diagnéstico

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA
40% 369
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49
5% %
0%
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4. Contexto 5. Liderazgo 6. Planeacion 7. Apoyo 8. Operacion 9. Evaluacion 10. Mejora
dela del
organizacion desempefio

a) Del analisis efectuado en el diagnéstico previo, se alcanzaron los siguientes
resultados:

o La empresa WARI ORGANIC S.A.C, del 100% de los requerimientos de la norma
ISO 22000:2018, sdlo se obtuvo un 17% de cumplimiento, por lo que se deduce que
se halla en la fase preliminar y esencial con respecto a la implementacion del SAIA.

¢ Las faltas en el cumplimiento de los requerimientos de la norma 1SO 22000:2018 son
considerables por lo que sera necesario mayor determinacién y disposicion del
recurso humano de la empresa para su implicancia en el significado del SAIA y su
implementacion.

e Al no disponer con un SAIA, se requerira determinar parametros y evidencia con los
gue se gestiona el grado de ejecucion del SAIA. Dado que la Norma ISO
22000:2018 se funda en el ciclo de Deming (PHVA), las fases de programacion
seran vitales para un disefio e implementacién del SAIA apropiado, ya que este es el

primer paso para alcanzar los objetivos.
5.2.2. Diagndstico de la situacion durante la implementacién

Durante la implementacion del SAIA para la empresa WARI ORGANIC SAC, se

elabord, treinta y cuatro procedimientos, como se muestra en la siguiente tabla:
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Tabla 4

Listado de procedimientos del SAIA

< . . . Se Se Se
Area Caodigo Titulo del procedimiento de: . L,
elabor6 actualiz6 mantuvo
Gerencia
WO-GG-P-01  Revisién gerencial. X
General
. Atencion de reclamos del
Gerencia de WO-GV-P-01 ) ! X
ventas cliente.
WO-GV-P-02 Ventas. X
WO-LG-P-01  Compras. X
e WO-LG-P-02  Compra de materia prima. X
Logistica Seleccion, evaluacion
WO-LG-P-03 ~c1on. y X
seguimiento de proveedores.
5 WO-TH-P-01 C.on‘tratauo.n, mantenimiento y X
Gestion de disvinculacion del personal.
talento WO-TH-P-02 Capacitacion y desarrollo del
humano personal.
WO-TH-P-03  Evaluacion de desempefio. X
Recepcion, internamiento y
WO-AL-P-01  despacho de producto X
. terminado.
Almacén L .
Recepcion, internamiento y
WO-AL-P-02  despacho de empaque de X
embalaje.
WO-PR-P-01  Proceso. X
P L, Di L .
roduccion WO-PR-P-02 IS.pOSICIOI’l de residuos X
solidos.
WO-CC-P-01  Analisis de laboratorio X
Control de WO-CC-P-02  Control sanitario del agua. X
li I i
calidad WO-CC-P-03 Control de etiquetado y X
envasado.
WO-GC-P-01 Elaboracion y conFroI de X
documentos y registros.
WO-GC-P-02  Auditorias internas. X
WO-GC-P-03  Acciones correctivas. X
WO-GC-P-04 ConFr(.)I de productos y X
servicios no conformes.
. Retiro y recuperacién de
Aseguramient ~ WO-GC-P-05 y P X
L productos.
0y gestion de Manejo de productos
calidad WO-GC-P-06 >Jo de p X
vencidos.
WO-GC-P-07  Plan de emergencia. X
Prevencion ntaminacion
WO-GC-P-08 evencion de contaminacio X
y el contacto cruzado.
WO-GC-P-14  Control de alérgenos. X
WO-GC-P-15 Control de visitas y servicios X
de terceros.
Mantenimiento preventivo de
WO-MN-P-01  maquinarias, equipos e X
instalaciones.
Mantenimiento Mantenimiento correctivo de
WO-MN-P-02  maquinarias, equipos e X
instalaciones.
WO-MN-P-03 Calibracion de maquinarias y X

equipos.
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Se elaboraron ciento nueve registros, se actualiz6 uno, como se puede ver a

continuacion:

de lote de venta.
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Tabla 5
Listado de registros del SAIA
Area Cédigo Titulo del registro de: Se . Se. ) Se
elaboré actualiz6é mantuvo
Gerencia General WO-GG-R-01 Revision gerencial. X
WO-GV-R-01 ~ Cncuestade X
satisfaccion del cliente.
Informe de encuestas
Gerencia de WO-GV-R-02 de satisfaccion del X
ventas cliente.
WO-GV-R-03 Cotizacién. X
WO-GV-R-04 Orden d.e, pedido de X
produccién.
Requerimiento de
WO-LG-R-01 compra de bienes X
directos e indirectos.
WO-LG-R-02 Lista gle proveedores X
de quinua.
WO-LG-R-03 Evaluacién de X
o proveedores.
Logistica Evaluacién de
WO-LG-R-04 . X
proveedores de quinua.
WO-LG-R-05 Lls_ta_l de proveedores X
calificados.
WO-LG-R-06 Inscripcion de X
proveedores.
WO-LG-R-07 Orden de compra. X
Tesoreria WO-TS-R-01 Conformidad de pago. X
WO-TH-R-01  Flananual de X
capacitaciones.
WO-TH-R-02 Ingr_eso de personas a X
las instalaciones.
WO-TH-R-03 Lista de asistencia. X
WO-TH-R-04 EvaluaC|o~n del X
desempefio.
Gestion del Induccion y
talento humano WO-TH-R-05 entrenamiento. X
WO-TH-R-06 Requerimiento del X
personal.
Ficha de datos
WO-TH-R-07 personales del X
trabajador.
WO-TH-R-08 Evalugmo_rl de la X
capacitacion.
WO-AL-R-01 Recepcm_n de X
mercaderia.
WO-AL-R-02 Etiqueta d_e almacen de X
N mercaderia.
Almacén ) de al d
WO-AL-R-03 Etiqueta de al macen de X
producto terminado.
WO-AL-R-04 Hoja de conformacion X



Produccion

Control de calidad

WO-AL-R-05

WO-AL-R-06

WO-AL-R-07
WO-PR-R-01

WO-PR-R-02

WO-PR-R-03

WO-PR-R-04

WO-PR-R-05

WO-PR-R-06

WO-PR-R-07

WO-PR-R-08

WO-PR-R-09

WO-PR-R-10

WO-PR-R-11

WO-PR-R-12
WO-CC-R-01

WO-CC-R-02

WO-CC-R-03

WO-CC-R-04

WO-CC-R-05

WO-CC-R-06

WO-CC-R-07

WO-CC-R-08

WO-CC-R-09

WO-CC-R-10

WO-CC-R-11

Hoja de despacho o
envio.

Limpieza y
desinfeccion.
Etiqueta de material de
empaque.
Manufactura.
Requerimiento de
materia prima y
empaque a almacen.
Repesado de la M.P.
para ingreso a
produccién.

Pesado del P.T. para
ingreso a almacen.
Limpieza y depuracion
de maquinas.

Auto inspeccion de la
planta.

Control de celdas de
magnetos, tamices y
mallas.

Inspeccion de dafios y
perdidas de
instrumentos en
producto final.
Limpiezay
desinfeccion.
Entrega de saponina
para uso agricola.
Control diario de
presion y temperatura
de proceso.

Etiqueta de purga.
Control de producto
final

Control de higiene de
personal.

Verificacion del
detector de metales.
Control de salud del
personal.

Control diario de
temperatura y humedad
en almacenes.
Cronograma de
calibracion y
mantenimiento de
equipos.

Control de cloro
residual.

Verificacion diaria de
los ambientes de la
planta de produccién.
Verificacion diaria de
los ambientes de
almacen.

Verificacion diaria de
los equipos y utensilios.
Verificacion diaria de
los implementos de
limpieza.
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Gestién de
calidad

WO-CC-R-12

WO-CC-R-13

WO-CC-R-14

WO-CC-R-15

WO-CC-R-16

WO-CC-R-17

WO-CC-R-18

WO-CC-R-19

WO-CC-R-20

WO-CC-R-21

WO-CC-R-22

WO-CC-R-23

WO-CC-R-24

WO-CC-R-25

WO-CC-R-26
WO-GC-R-01

WO-GC-R-02

WO-GC-R-03

WO-GC-R-04

WO-GC-R-05

WO-GC-R-06
WO-GC-R-07
WO-GC-R-08

WO-GC-R-09

WO-GC-R-10

WO-GC-R-11

WO-GC-R-12

WO-GC-R-13

WO-GC-R-14

Verificacion diaria de la
limpieza y desinfeccion
de areas de la
empresa.

Inspeccion del medio
de transporte.

Sefiales de presencia
de plagas.

Supervision de trampas
y cebos.

Control de calidad de
materia prima.

Control de calidad en
proceso.

Cambio de luminarias
de trampas de luz.
Comprobacion del
selector optico.
Reporte de aprobacién
de insumos y material
de empaque.

Reporte de aprobacion
de mercaderia.
Reporte de aprobacion
de producto final.
Verificacion del
envasado y etiquetado.
Control de sustancias
quimicas.
Comprobacion de
balanzas de
laboratorio.

Control de temperatura.
Lista de documentos
internos.

Lista de documentos
externos.

Lista de distribucion de
documentos.

Solicitud de accion
correctiva.

Reporte de producto/
servicio no conforme.
Registro de atencion de
reclamos.

Acta de reunién.
Programa anual de
auditorias internas.
Plan de auditoria
interna.

Lista de Verificacion
BPM-HACCP-ISO
22000.

Informe de auditoria
interna.

Retiro de productos del
mercado.

Declaracién de
alérgenos.

Lista de verificacion
buenas practicas
agricolas.
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Mantenimiento

WO-GC-R-15

WO-GC-R-16

WO-GC-R-17

WO-GC-R-18

WO-GC-R-19

WO-GC-R-20
WO-GC-R-21
WO-GC-R-22

WO-GC-R-23

WO-GC-R-24

WO-MN-R-01

WO-MN-R-02

WO-MN-R-03

WO-MN-R-04
WO-MN-R-05

WO-MN-R-06

WO-MN-R-07

WO-MN-R-08

WO-MN-R-09

WO-MN-R-10

WO-MN-R-11

WO-MN-R-12

WO-MN-R-13

WO-MN-R-14
WO-MN-R-15
WO-MN-R-16
WO-MN-R-17
WO-MN-R-18

WO-MN-R-19

Programa de reuniones
e inspecciones.
Informe de
autoinspeccion.
Validacion de PCC
deteccién de metales.
Ficha de inspeccion de
campo.

Declaracién de
alérgenos-agricultores.
Comunicacion de retiro
del mercado.

Plan de contingencias.
Informe final de alertas
alimentarias.
Desprendimiento y
rotura de metales.
Programa de
inspecciones a
agricultores.

Plan anual de
mantenimiento
preventivo

Registro de Control de
Herramientas

Reporte de
Mantenimiento
preventivo.

Orden de trabajo.
Verificacion de
arranque de equipos
Verificacion de
Balanzas.

Inspeccion de ruta de
lubricacién de
rodamientos.
Inspeccion de ruta
eléctrica de la linea.
Inspeccion de ruta
mecanica del sistema
de aire comprimido.
Inspeccion de ruta
eléctrica del sistema de
aire comprimido.
Inspeccion de ruta
mecanica de la linea.
Inspeccidn de la
Cosedora.

Inspeccion del Detector
de metales.

Inspeccion del Selector
Optico.

Inspeccion del Stoka.
Inspeccion del
Despedrador 01.
Inspeccion del Caldero.
Inspeccion de la
Infraestructura.
Cronograma mensual
de mantenimiento.

x

X X X X X

Se elaboraron diecinueve documentos, como se puede ver a continuacion:
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Tabla 6
Listado de documentos del SAIA.

. . Se Se Se
Area Cadigo Titulo del documento )
elabor6 actualiz6 mantuvo
Politica del sistema
WO-GG-D-01 ) ) X
integrado de gestion.
Politica de joyas y
WO-GG-D-02 X
cuerpos extrafos.
WO-GG-D-03 Politica de alérgenos.
WO-GG-D-04 Organigrama funcional. X
Organigrama
. WO-GG-D-05 X
Gerencia general estructural.
WO-GG-D-06 Mision y vision. X
Objetivos, metas e
WO-GG-D-07 o X
indicadores.
Politica de control de
WO-GG-D-08 X
metales.
Organigrama del
WO-GG-D-09 ] X
equipo HACCP.
Contrato de entrega y
WO-PR-D-01 ) ) X
recojo de saponina.
Produccién WO-PR-D-02 Cartilla de visitas. X
Cartilla de informacién -
WO-PR-D-03 X
alergenos.
Plan de calidad-
WO-CC-D-01 procesamiento de X
calidad.
Criterios de aceptacion
Control de calidad ~ WO-CC-D-02 de materia prima X
quinua.
Cronograma de control
WO-CC-D-03 microbioldgico del X
agua.
Cronograma de control
WO-CC-D-04 - o
fisico quimico del agua.
Criterios de aceptacion
WO-CC-D-05 del material de X
empagque.
Cronograma de analisis
WO-CC-D-06 )
especiales.
Informacion nutricional
WO-CC-D-07

quinua.

Se elaboraron doce instructivos, como se puede ver a continuacion:
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Tabla 7

Listado de instructivos del SAIA.

< . . . Se Se Se
Area Cadigo Titulo del instructivo )
elabor6 actualizd6 mantuvo
Gerencia Informe de revision
WO-GG-1-01 ) X
general gerencial.
) Encuesta de satisfaccion del
Gerencia de WO-GV-I-01 )
cliente.
ventas.
WO-GV-I-02 Comunicacion con el cliente. X
o Para la operatividad de
Mantenimiento WO-CC-I-01 o ) X
maguinarias y equipos
WO-CC-I-01 Toma de muestra. X
Operacion y calibracion de
WO-CC-I-02
la balanza de humedad.
WO-CC-I-03 Monitoreo del PCC. X
Operacion y calibracion del
WO-CC-I-04 detector de metales X
continuo Perfor.
Control de -
] Muestreo y andlisis del
calidad WO-CC-I-05
agua.
WO-CC-I-06 Lavado de manos. X
Determinacioén del
WO-CC-I-07 ) X
porcentaje de humedad.
Operacion y calibracion de
WO-CC-1-08 la balanza analitica X
sartorius.
Se elaboraron tres métodos, como se puede ver a continuacion:
Tabla 8
Listado de métodos del SAIA.
i s . i Se Se Se
Area Cadigo Titulo del método i o
elabor6 actualizd6 mantuvo
Analisis de saponina
WO-CC-MT-01 , X
en quinua.
Andlisis sensorial de
_ WO-CC-MT-02 _ X
Control de calidad los granos de quinua.
Andlisis
WO-CC-MT-03 granulométrico de los X

granos de quinua.

Se elaboraron dos fichas técnicas, como se observa a continuacion:
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Tabla 9
Listado de fichas técnicas del SAIA.

. ) ) ) Se Se Se
Area Cadigo Titulo de la ficha técnica: )
elaboré  actualiz6 mantuvo
uinua blanca, roja negra
WO-CC-FT-01 Q , j, y ned X
perlada organica semiprocesada.
Control de ) )
] Quinua blanca, roja y negra
calidad ]
WO-CC-FT-02 perlada convencional X
semiprocesada.
Se elabor6 un plan, se actualizé dos planes, como se puede ver a continuacion:
Tabla 10
Listado de planes del SAIA.
. . Se Se Se
Area Codigo Titulo del Plan de: ) o
elaboré actualiz6 mantuvo
) WO-M-PHS-01  Higiene y saneamiento. X
Control de calidad / - )
. ) Rastreabilidad-quinua
Gestion de calidad ~ WO-M-RAST-01 X
en grano.
Mantenimiento WO-M-MAN-01  Mantenimiento. X

Se elaboraron dos manuales, se actualizd6 dos manuales, como se observa a

continuacion:

Tabla 11

Listado de manuales del SAIA.

A s . Se Se Se
Area Codigo Titulo del manual: i o
elaboré  actualiz6 mantuvo
Plan de higiene vy
WO-M-BPM-01 . X
saneamiento.
Control de Plan de rastreabilidad-
) WO-M-HACCP-01 ) X
calidad / quinua en grano.
Gestion de Manual de calidad vy
, WO-M-CAL-01 _ _ _ X
calidad seguridad alimentaria.
Manual de organizacion y
WO-M-MOF-01 X

funciones.

5.3. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION POST IMPLEMENTACION

En seguida, se muestran los resultados y discusiones del diagndstico de la situacion

post implementacién realizado, teniendo en cuenta el nivel de cumplimiento e

implementacién de los requisitos

de la Norma ISO 22000:2018.
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Tabla 12
Resultados del Diagndstico post implementacion de la ISO 22000:2018.
RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO POS IMPLEMENTACION

Capitulo Requisitos del Sistema Integrado de % de cumplimiento

Administracion de la Inocuidad de los alimentos

4 Contexto de la organizacion 99%
5 Liderazgo 100%
6 Planeacion 98%
7 Apoyo 99%
8 Operacion 100%
9 Evaluacion del desempefio 99%
10 Mejora 99%

Promedio 99%

En la tabla 12. se muestran los resultados del diagndstico pos implementacion. El
diagndstico se realiz6 basandose en el Anexo 35 — Matriz de Auto Diagnostico de pos
implementacion 1SO 22000:2018.

Figura 8
Resultados generales del diagndéstico post Implementacion.

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO POST IMPLEMENTACION DE LA NORMA
99% 100% 100% 100% 100% 100% 99% 100%

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Contexto de Liderazgo Planeacion Apoyo Operacion Evaluacion Mejora  PROMEDIO
la del
organizacion desempefio

A partir del anadlisis realizado en el diagnostico pos implementacion anterior, se

obtuvieron los siguientes resultados:
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e La empresa WARI ORGANIC S.A.C, del 100% de los requisitos de la norma ISO
22000:2018, obtuvo un 99% de cumplimiento, por lo que se afirma que se tiene ya
totalmente implementado el Sistema ISO 22000:2018.

e El cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 22000:2018 se debe al
compromiso y disposicién del recurso humano de la empresa, su eficaz intervencion

del SAIA y suimplementacién.

5.4. AUTOEVALUACION DE CONFORMIDAD CON LA ISO 22000:2018

Se ha medido la eficacia de la implementacion del SAIA y se muestran los resultados
en el anexo 32, dentro del informe de la revisidn gerencial, ya que este informe se
elabora anualmente en el que se refleja el desempefio del proceso durante el periodo

2020, afio de la implementacion del SAIA.

5.5. DISCUSIONES

El Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos, sujeta a la
norma ISO 22000:2018, es una decision estratégica que opta la empresa para mejorar
su desempefio global y cumplir con los objetivos planteados, rebasando las
perspectivas de la nocién de mejora continua, ya que la norma brinda la dispocion de
proveer siempre productos y servicios que satisfacen las especificaciones de los
compradores, como menciona Tellez (2009), la secuencia de procedimientos de como
iniciar la implementacion de un Sistema Integrado de inocuidad en una pequefia o

mediana empresa.

La implementacion del Sistema Integrado de la Administracion de la Inocuidad de los
Alimentos I1SO 22000:2018 contribuye a la empresa WARI ORGANIC S.A.C, en
consevar sus procedimientos normalizados, vigilando probables desviaciones,
determinando disposiciones correctivas y explorando ocasiones de mejora. Actualmente
la empresa cuenta con las certificaciones organicas y la autorizacién sanitaria por el
SENASA vy la Certificacion Orgénica ver anexo 36, como nos menciona Castro (2018)
es necesario que se involucre a los procesadores de la materia prima proveniente de
los productores y asi, el producto final tenga cumpla con los requisitos para su venta.
Esto nos demuestra la gran trascendencia de instalar, ejecutar y conservar los
manuales, procedimientos, programas, planes, formatos y registros en los procesos de
la empresa para garantizar la calidad e inocuidad de la prestacién del servicio
alimentario, Mindiola (2016); da mencion de la alarma social creada por algunas
enfermedades trasmitidas por los alimentos que se han convertido los temas de

seguridad alimentaria en prioridades en la agenda alimenticia, para la correcta
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implementacion; Bendezu (2013) nos muestra el objetivo de diagnosticar la condicién
presente de la empresa, para la implementacion de un Sistema Integrado de Gestion,
de igual forma coincidiendo con Rojas (2013) que nos muestra una metodologia que
inicia con el diagnostico situacional, mediante una evaluacion del acta de inspeccion
con ello determinando las deficiencias en las areas, para una evaluacion y reuniones

con las partes interesadas.

El presente trabajo, tal como lo menciona Irurita y Villanueva, (2012) sobresale el valor
de reflejar un sélido compromiso por parte de la Gerencia General y los encargados
del SAIA que deben reflejar y promover su responsabilidad con la calidad e inocuidad
de la prestacion del servicio alimentario, buscando constantemente la satisfaccion del
cliente, coincidiendo con Trujillo y Jaime (2020) que da referencia que su eficaz
adopcion, consisten en una serie de condiciones y actividades basicas que la planta
procesadora debe tener en el proceso de produccién para llevar a cabo su
compromiso con la seguridad alimentaria; Peralta (2006), nos expone que por ello los

consumidores esperan cada vez, productos de buena calidad a precio razonable.

El estado actual del SAIA de la empresa se realiz6 mediante la aplicacion de una lista
de verificacion BPM-HACCP- ISO 22000-2018, el diagndstico del SAIA es la fase inicial
de una implementacion, ya que constituye un medio que permite evaluar el grado de
cumplimiento de las exigencias de esta ISO, se pudieron detectar problemas en las
diferentes areas, que generan errores y como consecuencia una inadecuada
prestacion del servicio alimentario, Gonzales (2017), nos menciona que teniendo como
propésito de aumentar el rendimiento de la empresa, supervisar el grado de inocuidad

en la produccion y permitir asi la direccion de sus procedimientos.

Asimismo, contribuyé a que se detecten las oportunidades de mejora del SAIA y
cumplir con lo requerido por la norma ISO 22000.2018. En el presente trabajo, se
elaboré el Manual de la Calidad y seguridad alimentaria del SAIA de Wari Organic
S.A.C, porque determina las actividades y establecer las responsabilidades para
asegurar el cumplimiento del SAIA, asi como regular las actividades que controlan
todas las operaciones que afectan a la calidad, inocuidad y seguridad del producto,
Silva (2009) nos presenta la finalidad del Sistema Integrado de Gestién de calidad es
incrementar el rendimiento de la empresa, controlando los niveles de inocuidad en el

proceso productivo y posibilitar el control de sus procedimientos.

Finalmente, asi como lo menciona Chavez y Silva (2016), la importancia de la

implementaciéon del SAIA basado en la norma ISO 22000:2018, mejora
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indudablemente la imagen de la empresa y con ello eficiencia y competitividad en todo
el mundo. Asimismo, dara confianza a los usuarios y/o clientes de que la prestacién del
servicio alimentario es segura y de calidad, teniendo como proceso el perlado de
quinua “Chinopodium quinoa Willd”, Solano (2016); nos menciona una experiencia
para el proceso de elaboracion de granos andinos consiste: las disposiciones
generales de los registros, compromiso de la Gerencia General, administracion de
recursos; organizacion y elaboracion de procesos productivos inocuos, comprobacion,

constatacién y mejora constante.
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CONCLUSIONES

Se realizé la implementacién del Sistema Integrado de Administracion de la
Inocuidad de los Alimentos ISO 22000:2018 de la empresa WARI ORGANIC
S.A.C, empresa proveedora del mercado externo e interno de granos de quinua
(Chenopodium quinoa Willd) perlada, el cual contribuird a la eficacia en la
administracion de los procedimientos, por medio de la estandarizacion de los
procesos. Con la implementacién se logré satisfacer las exigencias de nuestros
consumidores al 100% en referencia a la Administracion de la Inocuidad de los
Alimentos, la tabla 12 contiene los resultados obtenidos del diagnéstico post

implementacion.

El resultado del diagndstico preliminar, mostrado en la tabla 3, de la empresa WARI
ORGANIC S.A.C, nos indicé que del 100% de los requisitos de la Norma Integrada
ISO 22000.2018 que se deben implementar, solo contaban con un 17% de
cumplimiento, sefial que indica que se encontraba en la fase inicial con respecto a
la implementacion de la ISO 22000:2018.

Para lograr el 100% de implementacion de la Norma Integrada ISO 22000:2018 se
elaboraron y actualisaron documentos, registros, manuales como se muestra en
las siguientes tablas: tabla 04: se elabé treinta y cuatro procedimientos, tabla 05:
se elabor6 ciento nueve registros, tabla 06: se elaboré diecinueve documentos,
tabla 07: se elabor6 doce instructivos, tabla 08: se elaboré tres métodos, tabla 09:
se elabor6 dos fichas técnicas, tabla 10: se elabord un plan y se actualisaron dos,
tabla 11: se elaboré dos manuales y se actualizaron dos, para la empresa WARI
ORGANIC S.A.C, y realizandose la mejora continua del Sistema Integrado de la

Administracion de la Inocuidad de los Alimentos.

Se evaluaron los niveles de inocuidad en la implementacién del Sistema Integrado
de la Administracion de la inocuidad de los alimentos 1SO 22000:2018 de la
empresa WARI ORGANIC S.A.C, mediante los resultados de las auditorias, que
se muestran en el Anexo 32, informe de la revision gerencial, la aplicacién de

encuestas a los clientes, logrando asi la satisfaccion, el desempefio de los
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procesos y conformidad del servicio, el estado de las acciones correctivas y
preventivas, incidentes, desviaciones y productos no conformes, acciones de
seguimiento de revisiones por la direccion, andlisis de los cambios que pueden
afectar el SAIA, plan HACCP, proteccion y autenticidad de alimentos,
recomendaciones para la mejora y necesidad de recursos, planes de accion,
resultado de la revision gerencial, conclusiones, cierre y aprobacion del informe de

la revision por la Gerencia General y cumpliendo las exigencias de la norma.

97



RECOMENDACIONES

El Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos 1SO
22000, debe ser aplicado en toda empresa dedicada a la produccion de alimentos

con el objetivo de garantizar la inocuidad.

Se deben tener en el Perl organismos reguladores, para garantizar en el mercado

interno que se adquieran y consuman alimentos inocuos.
Que el Sistema Integrado de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos ISO

22000, debe hacerse extensivo a nuestras medianas y pequefias empresas que

elaboren o procesen alimentos a nivel nacional.
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GLOSARIO

Se establecen las siguientes definiciones especificas para la norma ISO
22000:2018

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencia de auditoria y evaluarla objetivamente para determinar el grado en el que
se cumplen los criterios de auditoria.

Conformidad: Cumplimiento de un requerimiento

Criterio de accion: Especificacion medible u observable para el seguimiento de un
PPRO.

Diagrama de flujo: Presentacién esquematica y sistematica de la secuencia e
interacciones de las etapas en el proceso.

Mejora continua: Actividad recurrente para mejorar el desempefio.

Medida de control: Accién o actividad que es esencial para prevenir un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos significativo o reducirlo a un nivel
aceptable.

Nivel aceptable: Nivel de un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
que no debe exceder en el producto terminado.

Programa de prerrequisitos operacional PPRO: Medida de control o combinacién de
medidas de control aplicadas para prevenir o reducir un peligro significativo
relacionado con la inocuidad de los alimentos a un nivel aceptable.

Programa de prerrequisitos PPR: Condiciones y actividades bésicas que son
necesarias dentro de la organizacién y a lo largo de la cadena alimentaria para
mantener la inocuidad de los alimentos

Punto critico de control PCC: Etapa de proceso en la que se aplican las medidas de
control para prevenir o reducir un peligro significativo relacionado con la inocuidad
de los alimentos hasta un nivel aceptable.

SAIA: Sistema de Administracion de la Inocuidad de los Alimentos.

Sistema de administracion: Conjunto de elementos de una organizacion
interrelacionados o que interactian para establecer politicas, objetivos y procesos

para lograr estos objetivos.
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ANEXO 1.

WO-GC-R-10

oure

ORGANIC

LISTA DE VERIFICACION BPM-HACCP-ISO 22000:2018

CLAUSULA

REQUISITOS

ENTREGABLE

0% [ 25%|50%

D

75%| 100%

Pl

Cl

TOTAL %

OBSERVACION

4. CONTEXTO

DE LA ORGANIZACION

4%

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO 2 0o o o 0%
La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su Analisis de riegos para la La organizacidén no se ha reunido con las partes
1 propdsito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su SAIA. industria alimentaria. interesadas para poder determinar las cuestiones
1 0%|externas e internas.
La organizacidn debe identificar, revisar y actualizar la informacion relacionada con esas Analisis deriegos para la
2 cuestiones internas y externas. industria alimentaria. 1 0%
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS 1 1 o o 13%
Para asegurar que la organizacion tiene la capacidad de proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requerimientos del clientey los requerimientos legales y . Se conocen los procesos que participan en el Sistema
reglamentarios aplicables, referente a la inocuidad de los alimentos, la organizacién debe Diagrama de procesos d‘?l de Administracién de la Inocuidad de los Alimentos,
2 determinar: 5|stent|a de Adm|n|sFraC|on de 1 25%|pero no se ha definido un diagrama de procesos para
a) las partes interesadas que son pertinentes al SAIA; Inocuidad de los alimentos. este sistema.
b) los requerimientos pertinentes de estas partes interesadas para el SAIA.
La organizacién debe identificar, revisar y actualizar la informacidn relacionada a estas partes Informes del monitoreo de La organizacién no se ha reunido con las partes
4 interesadas y sus requerimientos. los objetivos, metas e interesadas para poder monitorear los objetivos,
indicadores. 1 0%|metas e indicadores.
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SAIA 0 o o 0%
La organizacién debe determinar los limites y la aplicabilidad del SAIA para establecer su alcance [Manual de Calidad del
5 sistema de Administracidén de No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
la Inocuidad de los alimentos de implementacién y mantenimiento del SAIA.
1 0%
El alcance debe especificar los productos y servicios, procesos y sitios de produccién que se Manual de Calidad del
6 incluyen en el SAIA. sistema de Administracién de No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
la Inocuidad de los alimentos de implementacién y mantenimiento del SAIA.
1 0%
El alcance debeincluir las actividades, procesos, productos o servicios que pueden influir en la Manual de Calidad del
7 inocuidad de los alimentos de sus productos terminados. sistema de Administracidn de No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
la Inocuidad de los alimentos de implementacién y mantenimiento del SAIA.
1 0%
Cuando se determina este alcance, la organizaciéon debe considerar: Manual de Calidad del
s a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1; sistema de Administracién de 1 0% No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
o o la Inocuidad de los alimentos de implementacién y mantenimiento del SAIA.
b) los requerimientos indicados en el apartado 4.2.
El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacién documentada. Manual de Calidad del
9 sistema de Administracién de No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
la Inocuidad de los alimentos de implementacién y mantenimiento del SAIA.
1 0%
4.4 SISTEMA DE ADMINISTRACION DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS 0o o o 0%
La organizacién debe establecer , implementar, mantener, actualizar y mejorar continuamente un
10 SAIA, incluyendo los procesos necesarios y sus interacciones de acuerdo con los requerimientos Manual de Calidad del No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
de este documento. sistema de Administraciéon de de implementacién y mantenimiento del SAIA.
la Inocuidad de los alimentos 1
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CLAUSULA

REQUISITOS

ENTREGABLE

OBSERVACION

5 LIDERAZGO

25%

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO 0%
La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SAIA:
a) asegurando que la politica de inocuidad de los alimentos y los objetivos del SAIA estan
establecidos y que estos son compatibles con la direcciéon estratégica de la organiza n;
b) asegurando la integracién de los requerimientos del SAIA en los procesos de negocio de la
organizacioén; 0%

Al

c) asegurando que estén disponibles los recursos necesarios para el SAIA;

d) comunicando la importancia de una administracién eficaz de la inocuidad de los alimentos y
cumpliendo con los requerimientos del SAIA, los requerimientos legales y reglamentarios
aplicables, y los requerimientos relacionados con la inocuidad de los alimentos acordados
mutuamente con los clientes.

e) asegurando que el SAlAse evaltia y mantiene para lograr sus resultados previstos (ver 4.1);

f) dirigiendo y apoyando a las personas para que contribuyan con la efectividad del SAIA;

g) promoviendo la mejora continua;

h) apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo en lo que
respecta a sus dreas de responsabilidad.

Manual de Organizaciény
funciones.

La organizacién no cuenta con un SAIA, por ende no
ha definido una politica del mismo.

5.2 POLITICA

0%

5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

12

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

a) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacién;

b) proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos del SAIA.

c) inlcuya el compromiso de cumplir con los requerimientos de inocuidad de los alimentos
aplicables, imcluidos los requerimeintos legales y reglamentarios y los requerimientos
mutuamente acordados con los clientes relacionados con la inocuidad de los alimentos;
d) aborde la comunicacién interna y externa;

e) incluya un compromiso con la mejora continua del SAIA;

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

Manual de Calidad del
sistema de Administracién de
la Inocuidad de los alimentos

0%

La organizacién no cuenta con un SAIA, por ende no
ha definido una politica del mismo.

5.2.2 COMUNICACION DE LA POLITICA DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

13

La politica de la inocuidad de los alimentos debe:
a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;
b) comunicarse, entendersey aplicarse a todos los niveles dentro de la organizacioén;

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

Manual de Calidad del
sistema de Administracién de
la Inocuidad de los alimentos

0%

La organizacién no cuenta con un SAIA, por ende no
ha definido una politica del mismo.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

75%

5.3.1 La alta direccién debe asegurarse que las responsabilidades y autoridades para los roles

Manual de Organizacién y

Se cuenta con un organigrama, mas no este no esta

14 pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacién. A actualizado y no se ha comunicado a todos los que
funciones. 75%|laboran en la organizacién.
La alta direccién debe asignar las responsabilidades y autoridad para:
a) asegurar que el SAIA es conforme con los requerimientos de este documento;
b) informar a la alta direccidn sobre el desempefio del SAIA;

15 N N N N . . R R ~ Manual de Organizacién y 75% Se cuenta con un descripcién de las funciones de
c) designar al equipo de inocuidad de los alimentos y al lider del equipo de inocuidad de los funciones. puesto, mas no esta actualizado y falta definir los
alimentos; requiistos para el SAIA.

d) designar personas con responsabilidad y autoridad definidas para iniciar y documentar

acciones.

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 SAIA;

b) administrar y organizar el trabajo del equipo de inocuidad de los alimentos; Man}JaI de Organizaciony 75%|Se han designado responsabilidades, pero no se ha

1 c) asegurar la formacién y las competencias pertinentes para el equipo de inocuidad de los funciones. hecho conocer a todos los que laboran.
alimentos (ver 7.2):

d) informar a la alta direccién sobre la efctividad y pertinencia el SAIA.
5.3.3 Todas las personas deben tener la responsabilidad de informar los problemas con respecto Se cuenta con un descripcion de las funciones de

17 al SAIA a las personas identificadas. puesto, mas no esta actualizado y falta definir los

Manual de Organizaciény
funciones.

75%

requiistos para el SAIA.
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Usu ENTREGABLE ND PD D PI Cl OBSERVACION
6 PLANEACION 8%
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 3 0 (2] 2] 0%
6.1.1 Al planear el SAIA, |a organizacién debe considerar las cuestiones referidas en el apartado
4.1 y los requerimientos referidos en los apartados 4.2 y 4.3 y determinar los riesgos y
oportunidades, que es necesario abordar con el fin de: La organizacién no promueve el pensamiento basado
18 a) asegurar que el SAIA pueda lograr sus resultados previstos; Andlisic de ricseos nara Ia en riesgos, por ende no ha identificado riesgo ni
b) aumentar los efectos deseables; seguridad alimegntafiaA 1 0%|oportunidades.
c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora continua.
6.1.2 La organizacién debe planear:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; . L. .
Analisis de riesgos para la La organizacién no promueve el pensamiento basado
19 b) la manera de: seguridad alimentaria. 1 0%]en riesgos, por ende no ha identificado riesgo ni
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del SAIA. oportunidades.
2) evaluar la efectividad de estas acciones.
6.1.3 Las acciones tomadas por la organizacidon para abordar los riesgos y oportunidades deben
ser proporcionales a: Andlisis deriesgos para la La organizacién no promueve el pensamiento basado
20 a) el impacto en los requerimientos de inocuidad d elos alimentos; seguridad alimentaria. 1 0%|en riesgos, por ende no ha identificado riesgo ni
b) la conformidad de los productos alimentarios y servicios para los clientes; oportunidades.
c) los requerimientos de las partes interesadas en la acdena alimentaria.
6.2 OBJETIVOS DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS Y PLANEACION PARA LOGRARLOS (4] 4 0 0 25%
6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos para el SAIA para las funciones y niveles
21 pertinentes. Politica y objetivos del SAIA Los objetivos de calidad no se encuentran vinculados
(Manual de calidad). 1 25%|a la politica, su difucion es solo a los jefes de area.
Los objetivos del SAIA deben:
a) ser coherentes con la politica de inocuidad de los alimentos;
b) ser medibles (si e sposible); Politica y objetivos del SAIA
22 c) tener en cuenta los requerimientos aplicables de la inocuidad de los alimentos, incluyendi los (Manual de calidad).
requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes; 1 25%|Los objetivos de calidad no se encuentran vinculados
d) ser objeto de seguimiento y verificacion; a la politica, su difucion es solo a los jefes de area.
e) ser comunicados;
f) ser mantenidos y actualizados segln sea apropiado.
23 La organizacidn debe conservar la infomacién documentada sobre los objetivos para el SAIA. Politica y objetivos del SAIA La organizacidn establece objetivos, pero no se
(Manual de calidad). 1 25%|encuentran vinculados al SAIA.
Al planear como lograr sus objetivos para e SAIA, la organizacién debe determinar:
a) quéseva hacer;
b) qué recursos se requeriran; Politica y objetivos del SAIA a 25% .
24 , (Manual de calidad). Se han determiando responsables, pero no recursos,
c) quién sera responsable; plazos o métodos.
d) cudndo se finalizara;
e) cémo se evaluaran los resultados.
6.3 PLANEACION DE CAMBIOS 2| o] of o 0%
Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el SAIA, incluidos los cambios de Procedimiento de
25 personal, estos cdmbios se deben llevar a cabo y comunicarse de manera planeada. elaboracién y control de No existe un procedimiento para los cambios.
documentos y registros. 1 0%
La organizacién debe considerar:
a) el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales; Procedimiento de a 0%|No existe un procedimiento para los cambios.
26 b) la continua integridad del SAIA; elaboracién y control de
c) la disponibilidad de recursos para implementar eficazmente los cdmbios; documentos y registros.
d) la asignacidn o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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SULA REQUISITOS ENTREGABLE ND PD D Pl Cl OBSERVACION
7 APOYO 28%
7.1 RECURSOS)| 2] o] 3] 1] o] 38yl
7.1.1 GENERALIDADES
La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, . L, No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
. .. - N » . . Manual de Organizaciény . .. -
27 implementacién, mantenimiento, actualizacién y mejora continua del SAIA. funciones. de implementacidn y mantenimiento del SAIA.
1 0%
La organizacion debe considerar: . L. No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
. PR . . Manual de Organizaciény
28 a) la capacidad de, y toda limitacion sobre, los recursos internos existentes; funciones. 1 0%]|de implementacién y mantenimiento del SAIA.
b) la necesidad de recursos externos.
7.1.2 PERSONAS
La organizacion debe asegurar que las personas necesarias para operar y mantener un SAIA Se cuenta con un descripcién de las funciones de
29 eficaz, sean competentes (ver 7.2). Manual de Organizaciény puesto, mas no esta actualizado y falta definir los
funciones. 1 50%]|requiistos para el SAIA.
Cuando se utilice la asistencia de expertos externos para el desarrollo, implementacion, Se cuenta con un descripcidon de las funciones de
30 operacién o evaluacién del SAIA, se debe conservar como informacién documentada la evidencia |Manual de Organizaciény puesto, mas no esta actualizado y falta definir los
de acuerdos o contratos que definan la competencia, responsabilidad y autoridad de dichos funciones. requiistos para el SAIA.
expertos internos. 1 50%
7.1.3 INFRAESTRUCTURA
La organizacion debe proporcionar los recursos para la determinacion, establecimiento y Plan de mantenimiento de Serealiza el mantenimiento preventivo de los
31 mantenimiento de la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requerimientos [equipos, maquinarias e equipos, pero falta implementar el mantenimiento
del SAIA. infraestructura. 1 75%|correctivo de los mismos.
7.1.4 AMBIENTE DE TRABAJO
La organizacién debe determinar, proporcionar y mentener los recursos para el establecimiento, Procedimiento de Solo se tienen definidos algunos controles, pero
32 la administraciéon y el mantenimiento del ambiente de trabajo necesario para lograr la capacitaciény desarrollo del todavia no se ha definido el control de clima
conformidad con los requerimientos del SAIA. personal. 1 50%|organizacional.

7.1.5 ELEMENTOS DEL SAIA DESARROLLADOS EXTERNAMENTE

Cuando una organizacidn establece, mantiene, actualiza y mejora continuamente su SAIA
utilizando elementos de un SAIA desarrollados externamente, inlcuidos los PPR, el analisis de
peligros y el plan de control de peligros (ver 8.5.4), la organizacién debe asegurarse de que los
elementos proporcionados sean:

a) desarrollados de conformidad con los requerimientos de este documento;

33 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 segun lo requerido por este documento;

e) conservados como informaciéon documentada.

NO APLICA

NO APLICA

7.1.6 CONTROL DE PROCESOS, PRODUCTOS O SERVICIOS PROPORCIONADO EXTERNAMENTE

La organizacion debe:

a) establecer y aplicar criterios para la evaluacidn, seleccién, seguimiento del desempefio y
reevaluacién de proveedores externos de procesos, productos y/o servicios;

b) garantizar una comuniccaién adecuada de los requerimientos a los proveedores externos;
34
c) asegurar que los procesos, productos o servicios proporcionales externamente no afecten
adversamente la capacidad de la organizacidn de cumplir regularmente los requerimientos del
SAIA;

d) conservar informacién documentada de estas actividades y todas las acciones necesarias
como resultado de las evaluaciones y reevaluaciones.

NO APLICA

NO APLICA
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7.2 COMPETENCIAS 1 50%
La organizacion debe:
a) determinar la competencia necesaria de las personas, incluyendo los proveedores externos,
que realizan bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio y efectividad del SAIA; Manual de Organizaciony
funciones.
b) asegurarse de que estas personas, incluido el equipo de inocuidad de los alimentos y aquellos
que son responsables por la operacién del plan de control de peligros, sean competentes,
basandose en la educacién, formacién o experiencia apropiadas;
1 s09|L@ organizacion solo realiza la contratacion de
35 : : : : o trabajadores por medio de evaluacién de Curriculum
c) asegurarse que el equipo de inocuidad de los alimentos tenga una combinacién e :
conocimientos multidiciplinario y experinecia en el desarrollo e implementacién del SAIA Vitae, no cuenta con una metodologia.
(incluyendo, pero no limitado a, los productos, procesos, equipos y peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos de la organizacion dentro del alcance del SAIA);
d) cuando corresponda tomar medidas para adquirir la competencia necesaria y evaluar la
efectividad de las acciones tomadas;
e) conservar informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia.
7.3 CONCIENTIZACION 1 25%
La organizacion debe asegurarse que las personas pertinentes que realizan trabajos bajo el
control de la organizacién deben tomar conciencia de:
a) la politica de la inocuidad de los alimentos; La organizacién solo realiza la contratacion de
36-37 b) los objetivos del SAIA pertinentes a sus tareas; Manual de Organizacién y 1 259 |trabajadores por me de evaluacion de Curriculum
) su contribucién individual a la efectividad del SAIA, incluyendo los beneficios de una mejora funciones. Vitae, no cuenta con una metodologia.
del desempefio de la inocuidad de los alimentos;
d) las implicaciones del incumplimiento de Ios requerimientos del SAIA.
7.4 COMUNICACION 10 25%
7.4.1 GENERALIDADES
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al SAIA, que
inlcuyan:
a) qué comunicar; Procedimiento de No existen procesos de comunicacion definidos,
- b) cuando comunicar; elaboracién y control de a 2596|Pasicamente el que, cusndo, quien, como y a quien
<) = quién comunicar; documentos. comunicar se da espontaneamente segun las
b - circunstancias que se presentan al dia a dia.
d) cé6mo comunicar;
e) quién comunica.
La organizacion debe asegurar que todas las personas cuyas actividades tengan un impacto en la |Procedimiento de
39 inocuidad de los alimentos, entiendan el requerimiento de una comunicacién eficaz. elaboracién y control de 1 25%
documentos.
7.4.2 COMUNICACION EXTERNA
La organizacion debe asegurar que la informacion comunicada externamente es suficiente y se Instructivo de comunicacion
encuentra disponible para las partes interesadas de la cadena alimentaria. con el cliente. No existen procesos de comunicacion definidos,
40 1 25%|basicamente el que, cudndo, quien, como y a quien
comunicar se da espontaneamente segun las
circunstancias que se presentan al dia a dia.
La organizacion debe establecer , implementar y mantener Una comunicacion eficaz con:
a) los proveedores y contratistas;
b) los clientes y/o consumidores, en relacién con:
1) 1a informacisn del producto relacionada con la inocuidad de los alimentos que facilite la No existen procesos de comunicacién definidos,
manipulacion, presentacién, almacenamiento, preparacién, distribucién y uso del producto basicamente el que, cuando, quien, como y a quien
dentro de la cadena alimentaria o por parte del consumidor; o comunicar se da espontaneamente segun las
Instructivo de comunicacién ) > - :
iy 1 25%|circunstancias que se presentan al dia a dia.
a1 2) la identificacion de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos que necesitan
ser controlados por otras organizaciones en la cadena alimentaria y/o consumidores;
3) los arreglos contractuales, consultas y pedidos incluyendo sus modificaciones;
4) 1a retroalimentacién de clientes y/o consumidores, incluyendo quejas;
c) las autoridades legales y reglamentarias, y;
d) otras organizaciones que tienen un impacto en, o son afectadas por, la efectividad o la
actualizacién del sistema del SAIA.
El personal designado debe tener definida la responsabilidad y autoridad para comunicar No existen procesos de comunicacion definidos,
externamente toda la informacién concerniente a la inocuidad de los alimentos. Cuando sea basicamente el que, cuando, quien, como y a quien
pertinente, la informacion obtenida mediante comunicacién externa debe ser incluida como Instructivo de comunicacién comunicar se da espontaneamente segun las
42:-43 elemento de entrada para las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3) y para la actualizacién con el cliente. 1 25%| ircunstancias que se presentan al dia a dia.
del SAIA (ver 4.4 y 10.3).
aa Se debe conservar como informacién documentada la evidencia de comunicacién externa. Instructivo de comunicacion 1 25%

con el cliente.
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7.4.3 COMUNICACION INTERNA

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

Procedimiento de

No existen procesos de comunicacion definidos,
basicamente el que, cuando, quien, como y a quien

@ elaboraciény control de comunicar se da espontdneamente segun las
documentos. 25%|circunstancias que se presentan al dia a dia.
Con el fin de mantener la efectividad del SAIA, la organizacion debe asegurarse que se informa
oportunamente al equipo de la inocuidad de los alimentos sobre los cambios realizados a lo
siguiente, entre otros:
a) productos o productos nuevos;
b) materias primas, ingredientes y servicios; 25%
c) sistemas de produccién y equipos; Procedimiento de No'existen procesos d'e comunfcacic’m definido-s,
d) locales de produccién, ubicacién de los equipos, entorno circundante; elaboracién y control de baSIcamerf!te el que, cuando’, qwen.como\{a quien
) programas de limpieza y desinfeccion; documentos. comunicar se da espontdneamente segun las
- - - — — circunstancias que se presentan al dia a dia.
f) sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucién;
46 g) competencias y/o asignacién de responsabilidades y autorizaciones;
h) requerimientos legales y reglamentarios aplicables;
i) conocimientos relativos a los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos y
medidas de control;
j) requerimientos del cliente, del sector y otros requerimientos que la organizacién tiene en
cuenta;
k) comunicaciones y consultas pertinentes de las partes interesadas externas;
1) quejas y alertas que indiquen peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos,
asociados con el producto terminado;
m) otras indicaciones que tengan impacto en la inocuidad de los alimentos.
El equipo de inocuidad de los alimentos debe asegurarse que esta informacién sea incluida en la Procedimiento de No existen procesos de comunicacién definidos,
a7 actualizacién del SAIA (ver 4.4 y 10.3). elaboracién y control de 25%| basicamente el que, cuando, quien, como y a quien
documento comunicar se da espontaneamente segun las
La alta direccién debe asegurarse que la informacion pertinente sea incluida como informacion Procedimiento de circunstancias que se presentan al dia a dia.
6 de entrada para las revisiones directivas/gerenciales (ver 9,3). claboracién y control de 259
documentos.
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA 0%
7.5.1 GENERALIDADES
El SAIA de la organizacio debe incluir:
a) la informacién documentada requerida por este documento; Procedimiento de 0%]La organizacién no cuenta con procedimientos.
a0 b) la informacién documentada que la organizacién determina como necesaria para la elaboraciony control de
efectividad del SAIA; documentos.
c) la informacién documentada y los requerimientos de inocuidad de los alimentos requeridos
por las autoridades legales, reglamentarias y los clientes.
7.5.2 CREACION Y ACTUALIZACION
Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacién debe asegurarse que lo
siguiente sea apropiado:
a) la identificacién y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o niumero de referencia); Procedimiento de 0%]|La organizacién no cuenta con procedimientos.
50 b) el formato (por ejemplo, idioma, versién de los softwares, graficos) y los medios de soporte elaboracién y control de
(por ejemplo, papel, electrénico); documentos.
c) la revisién y aprobacién con respecto a la pertinencia y adecuacién.
7.5.3 CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el SAIAy por este documento se debe controlar |Procedimiento de
para asegurarse que: elaboracién y control de 0%|La organizacién no cuenta con procedimientos.
51 a) esté disponibley sea idénea para su uso, déonde y cuando se necesite; documentos.
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad).
7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe abordar las Registro de lista de
siguientes actividades, segun sea aplicable: distribucién de documentos.
a) la distribucién, acceso, recuperacién y uso; 0%|La organizacidén no cuenta con registros.
52 b) el almacenamiento y preservacion, incluida la preservacién de la legibilidad;
c) el control de los cambios (por ejemplo, control de revisién); Registro de lista de
d) la conservacion y disposicioén. documentos internos.
La informacién documentada de origen externo, que la organizacién determina como necesaria Registro de lista de La organizacién no cuenta con registros.
53 para la planeacién y operacion del SAIA, se debe identificar, segun sea apropiado, y controlar. documentos externos. 0%
La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse Procedimiento de La organizacién no cuenta con procedimientos.
54 contra modificaciones no intencionales. elaboracién y control de 0%

documentos.
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CLAUSULA REQUISITOS ENTREGABLE ND PD TOTAL % OBSERVACION
8 OPERACION 3626
8.1 PLANEACION Y CONTROL OPERACIONAL 3 o 0%
La organizacion debe planear, implementar, controlar, mantener y actualizar los procesos
necesarios para cumplir los requerimientos para la realizacién de productos inocuos, y para
implementar las acciones determinadas en el apartado 6.1, mediante: Manual de Calidad del
sistema de Administracion No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
55 a) el establecimiento de criterios para los procesos; de la Inocuidad de los 1 0% de implementacién y mantenimiento del SAIA.
b) la implementacién del control de procesos de acuerdo con los criterios; alimentos
©) el mantenimiento de la informacién documentada en la extensién necesaria para tener la
confianza para demostrar que los procesos se han llevado a cabo segun lo planeado.
La organizacion debe controlar los cambios planeados y revisar las consecuencias de los Manual de Calidad del No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
se cambios no previstos, tomado acciones para mitigar todo efecto adverso, cuando sea necesario. [sistema de Administracion N o9|de imPlementacion y mantenimiento del SAIA.
dela Inocuidad de los
alimentos
L= organizacion debe asegurarse que los procesos controlados externamente esten controlados Manual de Calidad del No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
57 (ver 7.1.6). sistema de Administracién 1 0%|de implementacién y mantenimiento del SAIA.
de la Inocuidad de los
8.2 PROGRAMAS DE PREREQUISITOS (PPR) 2 EY 40%
8.2.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y actualizar PPR para facilitar la Manual de Calidad del No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
=5 prevencién y/o reduccién de contaminantes (incluyendo peligros relacionados con la inocuidad  |sistema de Administracién 1 09¢|9e implementacién y mantenimiento del SAIA.
de los alimentos) en los productos y sus procesos y en el ambiente de trabajo. dela Inocuidad de los
alimentos
8.2.2 Los PPR deben:
a) ser apropiados para la organizacién y su contexto en relacién a la inocuidad de los alimentos;
Manual de Calidad del
b) ser apropiados al tamafio y al tipo de operacién, y a la naturaleza de los productos que se cistema de Administracion No cuenta con un plan o manual de calidad del SAIA
59 elaboran y/o manipulan; de la Inocuidad do los 1 0%|de implementacién y mantenimiento del SAIA.
c) implementarse a través de todo el sistema de produccién, tanto como programas de aplicacion |1 mentos
en general o como programar aplicables a un producto o proceso en particular;
d) ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.
8.2.3 Cuando se seleccionan y/o establecen los PRR, la organizacion debe asegurar que se Manual de Calidad del
identifican los requerimientos legales y reglamentarios aplicables y los requerimientos sistema de Administracién 1 2594|No existen procesos de comunicacién definidos,
mutuamente acordados con el cliente, La organizacién debiera considerar: de la Inocuidad de los basicamente el que, cudndo, quien, como y a quien
6o alimentos comunicar se da espontaneamente segun las
a) la parte aplicable de la serie ISO/TS 22002; circunstancias que se presentan al dia a dia.
b) las normas, cédigos de préctica y directrices aplicables.
8.2.4 La organizacion debe considerar lo siguiente al establecer los PRR:
a) la construccién y la distribucién de los edificios y las instalaciones relacionadas;
Manual Plan HACCP
b) Ia distribucién de los locales, incluyendo el establecimiento de zonas de trabajo y las
instalaciones para los empleados; Manual Plan PHS 75%|se tiene un control de todo lo que se debe considerar
c) los suministros de aire, agua, energia y otros servicios; para establecer los PRR, pero faltan implementarse
d) los servicios de control de plagas, desechos y aguas residuales y servicios de apoyo; algunas consideraciones o pequefios detalles para
un SAIA.
e) la idoneidad del equipamiento y su accesibilidad para la limpieza, el mantenimiento;
61
f) los procesos de aprobacién y aseguramiento de proveedores (por ejemplo, materias primas,
ingredientes, productos quimicos y envases);
g) la recepcién de materiales entrantes, almacenamiento, despacho, transporte y manipulacion
de productos;
h) las medidas para prevenir la contaminacién cruzada;
i) la limpieza y desinfeccion;
j) l1a higiene del personal;
k) la informacioén del producto/concientizacion del consumidor;
1) otros aspectos segln sea apropiado.
La informacion documentada debe especificar la seleccion, el establecimiento, el seguimiento
62 én delos PPR. Registro lista de verificacion Se tiene o se cuenta para la implementacién esta
BPM-HACCP-1SO 22000 100%|lista de verificacion.
8.3 SISTEMA DE RASTREABILIDAD/TRAZABILIDAD ) o 75%
El sistema de rastreabilidad/trazabilidad debe poder identificar de manera Unica el material
entrante de los proveedores y a primera etapa de la ruta de distribucién del producto terminado.
Al establecer e implementar el sistema de rastreabilidad/trazabilidad se debe considerar como Procedimiento de atencion Si se cuenta con una metodologia, pero para su total
minimo lo siguiente: de reclamos al cliente. 759%|aprobacion se deben hacer algunos pequefios
63-64 a) la relacién de lotes de materiales recibidos, materiales y productos intermedios hasta los cambios para su mejor adaptacion con el SAIA.
productos terminados;
b) el reproceso de materiales/productos;
c) la distribucién del producto terminado. Manual de Calidad del
L= organizacion debe asegurarse que se identifiquen los requerimientos del cliente y los sistema de Administracién 75%]|Si se cuenta con una metodologia, pero para su total
65 requerimientos legales y reglamentarios aplicables. de la Inocuidad de los aprobacién se deben hacer algunos pequefios
cambios para su mejor adaptacién con el SAIA.
Se debe conservar la informacion documentada como evidencia del sistema de 75%]|Si se cuenta con una metodologia, pero para su total
co67 rastreabilidad/trazabilidad durante un periodo de tiempo definido que incluya como minimo la aprobacién se deben hacer algunos pequefios
vida util del producto. La organizacién debe verificar y probar la efectividad del sistema de cambios para su mejor adaptacién con el SAIA.
rastreabilidad/trazabilidad.
8.4 PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIA 3 o 0%
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8.4.1 GENERALIDADES

La alta direccion debe asegurar que los procedimientos para responder a situaciones de 0%|La organizacién no cuenta con procedimientos, pero
i emergencia potenciales o incidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y que Procedimiento de Plan de se implementara este programa de defensa
son pertinentes a funcién de la organizacién en la cadena alimentaria, estan disponibles. Emergencia. alimentaria.
Se debe establecer y mantener informacién documentada para administrar estas situaciones e o 0%|La organizacién no cuenta con procedimientos, pero
69 incidentes. Procedimiento de Plan de se implementara este programa de defensa
Emergencia. . X
alimentaria.
8.4.2 ADMINISTRACION DE EMERGENCIAS E INCIDENTES
La organizacion debe:
a) responder a situaciones e incidentes de emergencia reales:
1) asegurando que se identifiquen los requerimientos legales y reglamentarios aplicables; Procedimiento de Plan de 0%|se implementara este programa de defensa
2) a través de la comunicacién interna; Emergencia. alimentaria.
3) a través de la comunicacién externa (por ejemplo, proveedores, clientes, autoridades
70 apropiadas, medios);
b) tomar medidas para reducir las consecuencias de la situacién de emergencia, de acuerdo con
la magnitud de la emergencia o incidente y el potencial impacto sobre la inocuidad de los
alimentos;
c) cuédndo sea practico, probar periédicamente los procedimientos;
d) revisar y, de ser necesario, actualizar la informacién documentada después de la ocurrencia
de todo incidente, situacién de emergencia o pruebas.
8.5 CONTROL DE PELIGROS 15 30| 85.24%
8.5.1 PASOS PRELIMINARES PARA PERMITIR EL ANALISIS DE PELIGROS
8.5.1.1 GENERALIDADES
Para llevar a cabo el analisis de peligros, el equipo de inocuidad de los alimentos debe recopilar,
mantener y actualizar la informacion documentada preliminar. Esto debe incluir, pero no se Se tiene un control de todo lo que se debe considerar
limita a: Plan HACCP-verificacion in 1 100%|Para establecer los PRR, pero faltan implementarse
R~ . R R situ del diagrama de flujo. algunas consideraciones o pequefios detalles para
71-72 a) los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes aplicables; v SAA.
b) los productos, procesos y equipos de la organizacion;
c) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos pertinentes para el SAIA.
8.5.1.2 CARACTERISTICAS DE LAS MATERIAS PRIMAS, INGREDIENTES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
La organizacién debe asegurarse que se identifiquen todos los requerimientos y reglamentarios . K
73 de inocuidad de los alimentos aplicables a todas las materias primas, ingredientes y materiales | N2lisis de peligros en Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
en contacto con el producto. ingredientes- Manual HACCP 1 75%|algunas especificaciones para un SAIA.
La organizacion debe mantener la informacién 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 (ver 8.5.2), incluyendo, segin sea apropiado, lo siguiente:
a) las caracteristicas biolégicas, quimicas y fisicas;
b) la composicién de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y coadyuvantes del
proceso; Analisis de peligros en i, 75%|se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
c) el origen ( por ejemplo, animal, mineral o vegetal); ingredientes- Manual HACCP algunas especificaciones para un SAIA.
7 d) el lugar de origen (procedencia);
e) el método de produccién;
f) los métodos de embalajevy liberacioén;
g) las condiciones de almacenamiento y la vida util;
h) la preparacién y/o tratamiento prévio a su uso o procesamiento;
i) los criterios de aceptacién relacionados con la inocuidad de los alimentos o las
especificaciones de los materiales e ingredientes comprados, apropiados para su uso previsto.
8.5.1.3 CARACTERISTICAS DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS
La organizacién debe asegurarse que se identifiquen todos los requerimientos y reglamentarios Procedimiento de proceso. 1 75%
75 deinocuidad delos alimentos aplicables a todos los productos terminados que se preveen Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
producir. algunas especificaciones para un SAIA.
La organizacién debe mantener la informacién documentada sobre las caracteristicas de los
productos terminados en el grado que sea necesario para realizar el analisis de peligros (ver
8.5.2), incluyendo la informacién que sigue, segin sea apropiado:
a) el nombre del producto o identificacién similar; Analisis de peligros en 1 75%|Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
b) la composicién; ingredientes- Manual HACCP algunas especificaciones para un SAIA.
. c) las caracteristicas bioldégicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad de los

alimentos;

d) la vida util prevista y las condiciones de almacenamiento;

e) el envasey embalaje;

f) el etiquetado en relacién con la inocuidad de los aliemntos y/o instrucciones para su
manipulacién, preparacién y uso previsto;

g) los métodos de distribucién y entrega.
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8.5.1.4 USO PREVISTO

El uso previsto, incluyendo la manipulacién razonablemente esperada del producto terminado y 75%|Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
todo uso no previsto pero razonablemente esperado, mal maneo y uso incorrecto del producto algunas especificaciones para un SAIA.
77-78 terminado, deben ser considerados y se debe mantener como informacién documentada en la
medida que sea necesaria para realizar el analisis de peligros (ver 8.5.2).
= — A " Descripcion del producto
0 Para c'ada producto se deben identificar los grupos de consumidores/usuarios, suando sea Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
apropiado. 75%|algunas especificaciones para un SAIA.
Se deben identificar los grupos de consumidores/usuarios, conocidos por ser especialmente
80 vulnerables a peligros especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos. Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
75%|algunas especificaciones para un SAIA.
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 [HACCP-Diagrama de flujo
81 flujo como informacién documentada para los productos o categorias de productos y los para el proceso de quinua
procesos inlcuidos en el SAIA. perlada. 100%|Se tiene el diagrama de flujo.
Los diagramas de flujo proporcionan una representacién grafica del proceso. Los diagramas de 100%|Se tiene el diagrama de flujo.
flujo se deben utilizar al realizar el anélisis de peligros como base para evaluar la posible HACCP-Diagréma de flujo
82 presencia, incremento, disminucién o introduccién de peligros relacionados con la inocuidad de |Para el proceso de quinua
los alimentos. perlada.
Los diagramas de flujo deben ser claros, precisos y suficientemente detallados en la medida
necesaria para realizar el andlisis de peligros. Los diagramas de flujo deben incluir, segun sea
apropiado, lo siguiente:
a) la secuencia e interaccién de las etapas en la operacion; HACCP-Diagrama de flujo 100%|Se tiene el diagrama de flujo.
b) todo proceso contratado externamente; para el proceso de quinua
GRS . . : . . . A perlada.
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 seliberan o eliminan los productos terminados, los productos intermedios, los
subproductos y los desechos.
8.5.1.5.2 CONFIRMACION IN SITU DE DIAGRAMAS DE FLUJO
El equipo de inocuidad de los alimentos debe confirmar in situ la precisiéon de los diagramas de > L R Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
85 flujo, actualizar los diagramas de flujo cuando corresponda, y conservar como informacién HACC_FL Verlflccalon. insitu 75%|algunos registros de control.
del diagrama de flujo.
documentada.
8.5.1.5.3 DESCRIPCION DE PROCESOS Y SU ENTORNO
En la medida que sea necesaria para realizar el andlisis de peligros, el equipo de inocuidad de
los alimentos debe describir:
a) la distribucién de las instalaciones, inlcuidas las areas de manipulacién de alimentos y otras;
b) el equipo de procesamiento y materiales de contacto, coadyuvantes de procesamiento y flujo Analisis de peligros en las Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
de materiales; etapas de proceso-Manual 75%|algunos registros de control.
SS c) los PPR existentes, los parametros del proceso, las medidas de control (si las hay) y/o la HACCP.
rigurosidad con que se aplican, o los procedimientos que puedan influir en |la inocuidad de los
alimentos;
d) los requerimientos externos (por ejemplo, de autoridades legales o reglamentarias o clientes)
que pueden afectar la eleccién y la rigurosidad de las medidas de control.
87 Se deben incluir las variaciones resultantes de cambios estacionales esperados o patrones de Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
cambio segln sea apropiado. 75%|algunos registros de control.
88 Las descripciones se deben actualizar como sea apropiado y mantener como informacién Se tiene el procedimiento, pero faltan implementarse
documentada. 75%|algunos registros de control.
8.5.2 ANALISIS DE PELIGROS
8.5.2.1 GENERALIDADES
El equipo de la inocuidad de los alimentos debe realizar un andlisis de peligros, basado en la HACCP-Analisis de peligros 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de

89-90-91

informacidén preliminar, para determinar cudles son los peligros que 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.

en las etapas de proceso.

proceso.
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8.5.2.2 IDENTI

FICACION DE PELIGROS Y DETERMINACION DE LOS NIVELES ACEPTABLES

8.5.2.2.1 La organizacion debe identificar y documentar todos los peligros relacionados con la 100%][Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
92 inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles en relacién con el tipo de producto, el Ficha tecnica. proceso.

tipo de proceso y su entorno.

La identificacion debe realizarse en base a:

a) la informacién preliminar y los datos recopilados de acuerdo con el apartado 8.5.1;

b) la experiencia;

c) la informacién interna y externa que incluya, en la medida de los posible, los datos 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
93 epidemiolégicos, cientificos y otros antecedentes histéricos;y Ficha tecnica. proceso.

d) la informacién de la cadena alimentaria sobre los peligros para la inocuidad de los alimentos

relacionados con la inocuidad de los productos terminados, los productos intermedios y los

alimentos en el momento del consumo;

e) los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes.

8.5.2.2.2 La organizacion debe indicar las etapas (por ejemplo, la recepcion de las materias 100%]|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de

primas, procesamiento, distribucién y entrega) en las cuales se puede presentar, introducir, : . proceso.
o4 . - . : , Ficha tecnica.

aumentar o mantener cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Cuando se identifican los peligros, la organizacién debe considerar:

a) las etapas precedentes y siguientes en la cadena alimentaria; Ficha tecnica. 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
95 b) todas las etapas en el diagrama de flujo;

c) los equipos del proceso, instalaciones/servicios, entorno del proceso y las personas.

8.5.2.2.3 La organizacion debe determinar para cada peligro relacionado con la inocuidad de los 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
96 alimentos, siempre que sea posible, el nivel aceptable en el producto terminado. Ficha tecnica. proceso.

Al determinar los niveles aceptables, la organizacién debe:

a) asegurar que e identifiquen los requerimientos legales, reglamentarios y de los clientes, que Ficha tecnica. 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
97 sean aplicables; proceso.

b) considerar el uso previsto de Iso productos terminados;

c) considerar toda otra informacién pertinente.
- La organizacién debe mantener informacién documentada sobre la determinacion de niveles Ficha tecnica Se tiene el analisis de peligros en las etapas de

aceptables y la justificacién de los niveles aceptables. ! fe=- 100%|proceso.

8.5.2.3 EVALUACION DE PELIGROS

Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos iden ado, la organizacion HACCP-Analisis de peligros 100%][Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
99 debe realizar una evaluacién de peligros, para determinar si su prevencién o reduccién a niveles |en las etapas de proceso. proceso.

aceptables es esencial.

La organizacién 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 aplicacién de las medidas |HACCP-Anilisis de peligros 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
100 de control; en las etapas de proceso. proceso.

b) la gravedad de sus efectos adversos para la salud en relacién con el uso previsto (ver 8.5.1.4).

La organizacién debe identificar cualquier peligro significativo relacionado con la inocuidad de  |HACCP-Analisis de peligros 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
101 los alimentos. en las etapas de proceso. proceso.

La metodologia utilizada se debe describir y el resultado de la evaluacién de peligros se debe HACCP-Identificacién de los 100%|Se tiene identificado los puntos criticos de control de

102-103 mantener como informacién documentada. puntos criticos de control. peligros en las etapas de proceso.
8.5.2.4 SELECCION Y CATEGORIZACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

8.5.2.4.1 Con base en la evaluacion de peligros, la organizacién debe seleccionar una medida de |HACCP-ldentificacion de los 100%][Se tiene identificado los puntos criticos de control de

control o combinacién de medidas de control apropiadas que sea capaz de prevenir o reducir puntos criticos de control. peligros en las etapas de proceso.
104 estos peligros significativos identificados relacionados con la inocuidad de los alimentos hasta

los niveles aceptables definidos.

La organizacion debe categorizar las medidas de control, identificadas y seleccionadas, para ser |HACCP-Identificacion de los 100%]Se tiene identificado los puntos criticos de control de
10s administradas como los PPRO (ver 3.30) o en los PCC (ver 3.11). puntos criticos de control. peligros en las etapas de proceso.

La categorizacion se debe llevar a cabo utilizando un enfoque sistematico. Para cada una de las HACCP-Identificacién de los 100%|Se tiene identificado los puntos criticos de control de

medidas de control seleccionadas, se debe realizar una evaluacién de lo siguiente: cos de control. peligros en las etapas de proceso.

106-107

a) la probabilidad de que falle su funcionamiento;

b) la gravedad de la consecuencia en el caso de que falle su funcionamiento; esta evaluacion

debe incluir:

1) el efecto sobre los peligros significativos relacionados con la inocuidad de los alimentos HACCP-Identificacién de los 100%|se tiene identificado los puntos criticos de control de

identificados; puntos criticos de control. peligros en las etapas de proceso.
108 2) la ubicacién en relacién con otras medidas de control;

3) si estd especificamente establecido y aplicado para reducir los peligros a un nivel aceptable;

4) si se trata de una medida Unica o es parte de una combinacién de medidas de control.
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8.5.2.4.2 Asimismo, para cada medida de control, el enfoque sistematico debe incluir una
evaluacién de viabilidad de:

a) establecer limites criticos medibles y/o criterios de accion medibles/observables; HACCP-Identificacion de los 100%|Se tiene identificado los puntos criticos de control de
1o2 b) seguimiento para detectar cualquier falla en permanecer dentro del limite critico y/o criterios puntos criticos de control.
de accién medibles/observables;
c) aplicar correcciones oportunas en caso de falla.
Se debe mantener como informacion documentada el proceso de toma de decision y los HACCP-Identificacion de los 100%|Se tiene identificado los puntos criticos de control de
110 resultados de la seleccién y categorizacién de las medidas de control. puntos criticos de control. peligros en las etapas de proceso.
Los requerimientos externos (por ejemplo, requerimientos legales, reglamentarios y de los HACCP-lIdentificacion de los 100%|[Se tiene identificado los puntos criticos de control de
e clientes) que pueden afectar en la eleccién y la rigurosidad de las medidas de control tambien puntos criticos de control. peligros en las etapas de proceso.
deben matener como informacién documentada.
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 Identificacion de los puntos 25%][Se tiene una asistencia ala reunién pero no asi una
sean capaces de lograr el control previsto de los peligros significativos para la inocuidad de los cos de control-HACCP acta de reunion para la validacién de las medidas de
alimentos. Esta validacién debe hacerse antes de la implementacién de las medidas de control v control.
112-113 | ombinaciones de medidas de control para ser incluidas en el plan de control de peligros (ver
8.5.4) y después de todo cambio en las mismas (ver 7.4.2, 7.4.3, 10.2 y 10.3).
Cuando el resultado de la validacion muestra que las medidas de control no son capaces de Identificacion de los puntos 25%|Se tiene una asistencia ala reunion pero no asi una
lograr el control previsto, el equipo de inocuidad de los alimentos debe modificar y volver a criticos de control-HACCP acta de reunion para la validacién de las medidas de
e evaluar las medidas de control y/o las combinaciones de medidas de control. control.
El equipo de inocuidad de los alimentos debe mantener la metodologia de validacion y la Identificacion de los puntos 75%|El HACCP tiene un sistema de vigilancia de los PCC,
11s evidencia de la capacidad de las medidas de control para lograr el control previsto como cos de control-HACCP pero faltan algunos ajustes para el SAIA.
informacién documentada.
8.5.4 PLAN DE CONTROL DE PELIGROS (PLAN HACCP/APPCC/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
informacién 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 Identificacion de los puntos 75%|Se cuenta con un HACCP, pero faltan algunos ajustes
PPRO; cos de control-HACCP para el SAIA.
116-117-118 |, |imites criticos en el PCC o criterios de accién para el PPRO;
c) procedimientos de seguimiento;
d) correcciones a tomar, si no se cumplen los limites criticos o los criterios de accién;
e) responsabilidades y autoridades;
f) resgistros de seguimiento.
8.5.4.2 DETERMINACION DE LIMITES CRITICOS Y CRITERIOS DE ACCION
- Se deben especificar los limites criticos en los PCC vy los criterios de accién para los PPRO. La Identificacion de los puntos 100%[Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
razén de su determinacién se debe mantener como informacién documentada. criticos de control-HACCP proceso.
P Los limites criticos en los PCC deben ser medibles. La conformidad con los limites criticos debe Identificacion de los puntos 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
asegurar que no exceda el nivel aceptable. criticos de control-HACCP. proceso.
Los criterios de accion para los PPRO deben ser medibles u observables. La conformidad con los  |ldentificacion de los puntos 100%|Se tiene el analisis de peligros en las etapas de
123-124 erios de accién debe contribuir a la garantia de que no exceda el nivel aceptable. criticos de control-HACCP proceso.
8.5.4.3 SISTEMAS DE SEGUIMIENTO EN LOS PCC Y PARA LOS PPRO
En cada PCC, se debe estabalecer un sistema de seguimiento para cada medida de control o Identificacion de los puntos 100%]El HACCP tiene un sistema de vigilancia de los PCC,
combinacién de medidas de control para detectar toda falla en permanecer dentro de los limites [criticos de control-HACCP ¥ pero faltan algunos ajustes para el SAIA.
(L2os L2 criticos. El sistema debe incluir todas las mediciones programadas relacionadas con los limites Monitoreo de PCC
criticos.
Para cada PPRO, se debe establecer un sistema de seguimiento para la medida de control o Identificacion de los puntos 100%|El HACCP tiene un sistema de vigilancia de los PCC,
127 combinacién de medidas de control para detectar el incumplimiento del criterio de accién. criticos de control-HACCP Y pero faltan algunos ajustes para el SAIA.
Monitoreo de PCC
El sistema de seguimiento, en cada PCCy para cada PPRO, debe consistir en informacion
documentada, incluyendo:
a) las mediciones u observaciones que proporcionen resultados dentro de un periédo de tiempo Identificacion de los puntos 100%|El HACCP tiene un sistema de vigilancia de los PCC,
adecuado; criticos de control-HACCP Y pero faltan algunos ajustes para el SAIA.
b) los métodos de seguimiento o dispositivos; Monitoreo de PCC
c) los métodos de calibracién aplicables o, para los PPRO, los métodos equivalentes para la
g2 verificacién de las mediciones u observaciones confiables (ver 8.7);
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.
En cada PCC, el método y la frecuencia de seguimiento deben ser capaces de detectar Identificacion de los puntos 100%|El HACCP tiene un sistema de vigilancia de los PCC,
oportunamente toda falla para permanecer dentro de los limites criticos de manera que permita criticos de control-HACCP Y pero faltan algunos ajustes para el SAIA.
== oportunamente el aislamiento y la evaluacién del producto (ver 8.9.4). Monitoreo de PCC
Para cada PPRO, el método y frecuencia de seguimiento deben ser proporcionales a la Identificacion de los puntos 100%|El HACCP tiene un sistema de vigilancia de los PCC,
130 probablidad de falla y la gravedad de las consecuencias. criticos de control-HACCP Y pero faltan algunos ajustes para el SAIA.
Monitoreo de PCC
Cuando el seguimiento de un PPRO se basa en datos subjetivos de observaciones (por ejemplo, Identificacion de los puntos 0%|No cuenta con un instructivo para el monitoreo del
131 inspeccién visual), el método debe ser respaldado por instrucciones o especificaciones. criticos de control-HACCP Y Pcc.

Monitoreo de PCC
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8.5.4.4 ACCIONES CUANDO NO SE CUMPLEN LOS LIMITES CRITICOS O LOS CRITERIOS DE ACCION

La organizacion debe especificar las correcciones (ver 8.9.2) y las acciones correctivas (ver 8.9.3)
a tomarse en cuenta cuando no se cumplen lo limites criticos o el criterio de accién y se debe
asegurar que:

a) los productos potencialmente no inocuos no sean liberarlos (ver 8.9.4);

Identificacion de los puntos
criticos de control-HACCP Y
Monitoreo de PCC

132-133 b) se identifica la causa de la no conformidad; 0%|No cuenta con un instructivo ni registro para el
c) los parametros controlados en el PCC o por el PPRO, vuelven a estar dentro de los limites monitoreo del PCC.
criticos o los criterios de accion;
d) se previene la recurrencia.
La organizacién debe tomar correcciones en conformidad con el apartado 8.9.2 y acciones Identificacion de los puntos 75%|Se cuenta con un HACCP, pero faltan algunos ajustes
134 correctivas en conformidad con el apartado 8.9.3. criticos de control-HACCP Y para el SAIA.

Monitoreo de PCC

8.5.4.5 IMPLEMENTACION DEL PLAN DE CONTROL DE PELIGROS

135

La organizacién debe implementar y mantener el plan de control de peligros y mantener evidencia
de la implementacién como informacién documentada.

Identificacion de los puntos
criticos de control-HACCP Y
Monitoreo de PCC

75%

Se cuenta con un HACCP,
para el SAIA.

pero faltan algunos ajustes

8.6 ACTUALIZACION DE LA INFORMACION QUE ESPECIFICA LOS PPR Y EL PLAN DE CONTROL DE PELIGROS 75%
Después del establecimiento del plan de control de peligros, la organizacién debe actualizar la
siguiente informacion, si es necesario:
a) las caracteristicas de las materias primas, los ingredientes y los materiales que entran en Identificacion de los puntos 75%|Se cuenta con un HACCP, pero faltan algunos ajustes

contacto con el producto;

criticos de control-HACCP Y

para el SAIA.

136 Monitoreo de PCC
b) las caracteristicas de los productos terminados;
c) el uso previsto;
d) los diagramas de flujo y descripciones de los procesos y su entorno.
La organizacién debe asegurarse que el plan de control de peligros y/o los PRR estén actualizados. 75%|Se cuenta con un HACCP, pero faltan algunos ajustes
137
para el SAIA.
8.7 CONTROL DEL SEGUIMIENTO Y LA MEDICION 5%
La organizacion debe proporcionar evidencia que los métodos y los equipos de seguimiento y Instructivos de operacién y 0%|No cuenta con un instructivo ni registro para el

medicion especificados son adecuados para las actividades de seguimiento y la mediciéon

calibracion del detector de

monitoreo del PCC.

138 relacionados con los PRR y el plan de control de peligros. metales.

Los equipos de seguimiento y medicién utilizados deben: Instructivo de operacion y

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados antes de su utilizacién; calibracién del detector de

b) ajustarse o reajustarse cuando sea necesario; metales. 0%|No cuenta con un instructivo ni registro para el
139 monitoreo del PCC.

c) identificarse para determinar su estado de decalibracidn;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro.

Instructivo de operaciéon y
calibracién de la balanza.

140-141-142

Los resultados dela calibracidén y la verificacion se deben conservar como informacién
documentada. La calibracién de todos los equipos debe ser trazable o patrones de medicién
nacionales o internacionales; cuando no existen tales patrones, la base utilizada para la
calibracién o verificacén se debe conservar como informacién documentada.

Registro de cronograma de
calibracién y mantenimiento
de equipos.

50%

No cuenta con un manual completo de
mantenimiento correctivo solo existe el preventivo.

143-144

La organizacién debe evaluar la validez de los resultados de las mediciones previas cuando se
detecte que el equipo o el entorno del proceso no son conformes con los requerimientos. La
organizacién debe tomar las acciones apropiadas en relacién a los equipos o al entorno de los
procesos y todo producto afectado por la no conformidad.

Instructivos de operaciény
calibracion del detector de
metales.

0%

No cuenta con un instructivo ni registro para el

monitoreo del PCC.

145

La evaluacién y la accién resultante se debe mantener como informacién documentada.

Instructivos de operaciéon y
calibracion del detector de
metales.

0%

No cuenta con un instructivo ni registro para el

monitoreo del PCC.

146-147-148

El software utilizado en el seguimiento y medicién dentro del SAIA debe ser validado por la
organizacion, el proveedor del softwares o un tercero antes de su uso. La organizacién debe
mantener la informacién documentada sobre las actividades de validacién y el software debe
actualizarse oportunamente.

NO APLICA NO APLICA
Siempre que haya cambios, incluida la configuracion/modificaciones de los softwares
149 comerciales, se deben autorizar, documentar y validar antes de la implementacién.
NO APLICA NO APLICA
8.8 VERIFICACION RELACIONADA CON LOS PPRY EL PLAN DE CONTROL DE PELIGROS 8%
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8.8.1 VERIFICACION

La organizacién debe establecer, implementar y mantener las actividades de verificacién. La
planeacidén de la verificacion debe definir el propdsito, método, frecuencia y responsabilidades

50%

No cuenta con un manual completo de
mantenimiento correctivo solo existe el preventivo.

150-151 para las actividades de verificacion. Identificacion de los puntos
criticos de control
Las actividades de verificacién deben confirmar que:
a) los PRR se han implementado y son eficaces;
b) el plan de control de peligros se implementa y es eficaz; Identificacion de los puntos 1 0%|No cuenta con un instructivo ni registro para el
152 c) los niveles de los peligros estan dentro de los niveles aceptables identificados; criticos de control monitoreo del PCC.
d) los elementos de entrada para el analisis de peligros estén actualizados;
e) otras acciones determinadas por la organizacién estén implementadas y son eficaces.
153 La organizacién debe asegurar que las actividades de verificacién no son llevadas a cabo por la Identificacion de los puntos 1 0%|No cuenta con un instructivo ni registro para el
persona responsable del seguimiento de las mismas actividades. criticos de control monitoreo del PCC.
S Los res}JItados de la verificacién deben conservarse como informacién documentada y deben ser Identificacion de los puntos 1 0%|No c‘uenta con un instructivo ni registro para el
comunicados. criticos de control monitoreo del PCC.
Cuando la verificacion esta basada en ensayos de muestras del producto terminado o muestras Identificacion de los puntos 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
directas del proceso, y cuando tales muestras de ensayo presentan no conformidad con el nivel criticos de control
156 aceptable de peligros para la inocuidad de los alimentos (ver 8.5.2.2), |la organizacion debe
manipular los lotes de productos afectados como potencialmente no inocuos (ver 8.9.4.3) y
aplicar acciones correctivas segun el apartado 8.9.3.
8.8.2 ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES DE VERIFICACION
El equipo de inocuidad de los alimentos debe realizar un andlisis de los resultados de la
157-158 verificacién se debe utilizar como entrada de la evaluacién del desempefio del SAIA (ver 9.1.2). Identificacion de los puntos
criticos de control 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
8.9 CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES DEL PRODUCTO Y DEL PROCESO 26 0%
8.9.1 GENERALIDADES
La organizacién debe asegurarse que los datos derivados del seguimiento de los PPRO y de los L 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
f . Procedimiento de control de
159 !’CIC'sean evalu_ados por p_ersonas deslg_nadas que sean competentes y tengan la autoridad para productos y servicios no
iniciar correcciones y acciones correctivas.
conformes.
8.9.2 CORRECCIONES
La organizacién debe asegurarse que cuando no se cumplen los limites criticos para los PCC y/o Procedimiento de control de
160 los criterios de accién para los PPRO, los productos afectados se identifican y controlan en lo productos y servicios no
que concierne a su uso y liberacién. conformes. 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
La organizacién debe establecer, mantener y actualizar informacién documentada que incluya:
Procedimiento de control de
productos y servicios no
161 a) un método de identificacién, evaluacién y correccién de los productos afectados para asegurar conformes.
su apropiada manipulacién; 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
b) disposiciones para la revisién de las correcciones realizadas.
8.9.2.2 Cuando no se cumplan los limites criticos en los PCC, los productos afectados deben Procedimiento de control de
162 identificarse y manipularse como productos potencialmente no inocuos (ver 8.9.4). productos y servicios no
conformes. 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
8.9.2.3 Cuando no se cumplen los criterios de accién para un PPRO, debe llevarse a cabo lo
siguiente:
163 a) la determinacion de las cansecuencias de esa falla con respecto a la inocuidad de los Procedimiento de control de
alimentos; productos y servicios no 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
b) la determinacién de las causas de falla; conformes.
c) la identificacién de los productos afectados y manipulacién de acuerdo con el apartado 8.9.4.
164 La organizacién debe conservar los resultados de la evaluacién como informacién documentada.
Procedimiento de control de 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
8.9.2.4 Se debe conservar la informaciéon documentada que describa las correcciones realizadas productos y servicios no
en productos y procesos no conformes, incluyendo: conformes.
165 a) la naturaleza de la no conformidad; 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.

b) las causas dela falla;
c) las consecuencias como resultado de la no conformidad.
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8.9.3 ACCIONES CORRECTIVAS

La necesidad de acciones correctivas debe ser evaluada cuando los limites criticos de los PCC y/o

Procedimiento de acciones

= los criterios de accién para los PPRO no se cumplen. correctivas. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
La organizacién debe establecer y mantener informacién documentada que especifique las
167 acciones apropiadas para identificar y eliminar la causa de las no conformidades detectadas, Registro de solicitud de
para prevenir su recurrencia, y tener el proceso nuevamente bajo control despues que se ha accién correctiva.
identificado la no conformidad. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
Estas acciones deben incluir:
a)la revisién de las no conformidades identificadas por quejas de clientes y/o consumidores y/o
informes de inspecciones reglamentarias; R N
Procedimiento de acciones 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
b) la revisién de las tendencias en los resultados del seguimiento que pueden indicar una pérdida [correctivas.
de control;
168 c) la determinacién de las causas de las no conformidades;
d) la determinacién e implementacién de acciones para asegurar que las no conformidades no
vuelan a ocurrir;
e) la documentacién de los resultados de las acciones correctivas tomadas; y
f) la verificacién de las acciones correctivas tomadas para asegurar que sean eficaces.
169 La organizaciéon debe conservar la infomacién documentada de todas las acciones correctivas. Regisltro de sol_icitud de
accion correctiva. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
8.9.4 MANIPULACION DE PRODUCTOS POTENCIALMENTE NO INOCUOS
8.9.4.1 GENERALIDADES
La organizacién debe tomar aciones 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 cuestién han sdo reducidos a
los niveles aceptables definidos; Procedimiento de control de 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
170 b) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestién seran reducidos a los  |productos y servicios no
niveles aceptables identificados antes de su ingreso en la cadena alimentaria; o conformes.
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 organizacién debe conservar los productos que se han identificado como potencialmente no
B B N B P B Procedimiento de control de
171 inocuos bajo su control hasta que los productos hayan sido evaluados y la disposicion haya sido -
determinada. productos y servicios no
conformes. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
Si a los productos que ya no estan bajo el control de la organizacién se les determina
172 subsecuentemente como no inocuos, |la organizacién debe notificarlo a las partes interesadas Procedimiento de retiro y
pertinentes e iniciar un retiro/recuperacién (ver 8.9.5). recuperacion de productos. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
Los controles y las respuestas relacionadas de las partes interesadas pertinentes y la Registro de reporte de
173 autorizacion para tratar con productos potencialmente no inocuos deben conservarse como producto o servicio no
informacién documentada. conforme. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
8.9.4.2 EVALUACION PARA LA LIBERACION
Cada lote de productos afectados por la no conformidad deben ser evaluados. Procedimiento de control de
174 productos y servicios no
conformes. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
Los productos afectados por incumplimiento, al no mantener dentro de los limites criticos de los Procedimiento de control de
175-176 PCC, no debe liberrase sino que deben ser tratdos de acuerdo con el apartado 8.9.4.3. productos y servicios no
conformes. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
Los productos afectados por incumplimiento del criterio de accién para los PPRO solamente
deben ser liberados como inocuos, cuando alguna de las condiciones siguientes se aplica:
a) otra evidencia a parte del sistema de seguimiento demuestra que las medidas de control han
sido eficaces; Procedimiento de control de 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
b) la evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de control para ese producto en |, oquctos vy servicios no
177 particular cumple con el desempefio previsto (es decir, niveles aceptables identificados); conformes.
c) los resultados del muestreo, analisis y/o de otras actividades de verificacién demuestran que
los productos afectados son conformes con los niveles aceptables identificados para los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion.
178 Los resultados de la evaluacion de la liberacién de productos deben conservarse como Reg?sltro de solricitud de
informacién documentada. accidén correctiva. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
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8.9.4.3 DISPOSICION DE PRODUCTOS NO CONFORMES

Los productos que no son aceptables para su liberacion deben ser:
a) reprocesados o procesados posteriormente dentro o fuera de la organizacién para asegurar
que el peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos es reducido a niveles aceptables; o

Procedimiento de manejo de

179 productos vencidos 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
b) redirigidos para otro uso siempre que la inocuidad de los alimentos en la cadena alimentaria
no se vea afectada; o
c) destruidos y/o dispuestos como desecho.
Debe conservarse la iformacion documentada sobre la disposicidn de los productos no Registro de reporte de
180 conformes, incluida la identificacion de las personas con autoridad de aprobacidn. producto o servicio no

conforme.

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.

8.9.5 RETIRO/RECUPERACION

La organizacidn debe poder garantizar el retiro/recuperacion oportuna de lotes de productos
termiandos que se han identificado como potencialmente no inocuos, mediante la asigancién de

Procedimiento de retiroy
recuperacion de productos.

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.

181 . - . .
personas competentes que tengan la autoridad para iniciar y llevar a cabo el retiro/recuperacion.
La organizacidn debe establecer y mantener informacién documentada para:
a) notificar a las partes interesadas pertinentes (por ejemplo, autoridades legales Procedimiento deretiroy 0%]|No cuenta con un instructivo ni registro para el
reglamentarias, clientes y/o consumidores); recuperacion de productos. monitoreo del PCC.
182

b) manipulacién de productos retirados/recuperados, asi como productos que todavia estan en
stock;

c) realizar la secuencia de acciones a tomar.

Los productos retirados/recuperados y los productos terminados que atin estén en stock deben
183 asegurarse o mantenerse bajo el control de la organizacidn hasta que se administren de acuerdo
con el apartado 8.9.4.3.

Procedimiento de retiroy
recuperacién de productos.

0%

No cuenta con un instructivo ni registro para el
monitoreo del PCC.

La causa, el alcancey el resultado de un retiro/recuperacion deben conservarse como
184-185 |informacion documentada y deben informarse a la alta direccion como entrada para las
revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3).

Procedimiento deretiroy
recuperacion de productos.

0%

No cuenta con un instructivo ni registro para el
monitoreo del PCC.

La organizacion debe verificar la implemnetacion y al efectividad de los retiros/recuperaciones,
mediante el uso de técnicas apropiadas (por ejemplo, simulacro de retiro/recuperacién o

186 . . . .
ensayos de retiro/recuperacion) y conservar la informacion documentada.

Procedimiento de retiroy
recuperacion de productos.

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
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9 EVALUACION DEL DESEMPENO

ENTREGABLE

OBSERVACION

17%

9.1 SEGUIMIENTO. MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION o 2 17%
9.1.1 GENERALIDADES
La organizacién debe determinar: Procedimiento de revisién 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
ey a) qué necesita medicién y seguimiento; gerencial
b) los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacién necesarios, segun corresponda,
para asegurar resultados vélidos;
s c) cudando se deben llevar a cabo el seguimiento y medicion; Procedimiento de revision
gerencial 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién. Procedimiento de revisiéon
189 gerencial 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
e e) quién debe analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién. Procedimiento de revision
gerencial 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
e La organizacion debe conservar informacién documentada apropiada como evidencia de los Procedimiento de revision
resultados. gerencial 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
T La organizacion debe evaluar el desempefio y la efectividad del SAIA. Procedimiento de revision
gerencial 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
9.1.2 ANALISIS Y EVALUACION
La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiadas que surgen del Procedimiento de auditorias 1 100%][Se tiene o se cuenta para la implementacion esta
seguimiento y la medicién, incluyendo los resultados de las actividades de verificacion internas. lista de verificacion.
HER relacionadas con los PPRy el plan de control de peligros (ver 8.8 y 8.5.4), las auditorfas internas
(ver 9.2) y las auditorias externas.
Los analisis deben llevarse a cabo para:
a) confirmar que el desempefio global del sistema cumple con las disposiciones planeadas y los Procedimiento de auditorias
requerimientos del SAIA establecidos por la organizacién; internas. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
b) identificar la necesidad para la actualizacién y mejora de SAIA;
c) identificar las tendencias que indican una mayor incidencia de productos potencialmente no
194 inocuos o fallas en los procesos;
d) establecer informacién para la planeacion del programa de auditoria interna relacionada con
el estado y la importancia de las dreas a ser auditadas; Procedimiento de auditorias
internas. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
e) proporcionar evidencia de que las correcciones y acciones correctivas son eficaces. Procedimiento de auditorias
internas. 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
Los resultados del analisis y las actividades resultantes deben conservarse como informacién
195106 |documentada. Los resultados deben ser informados a la alta direccion y utilizarse como Procedimiento de auditorias
elementos de entrada para las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3) y la actualizacién del internas.
SAIA (ver 10.3). 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
9.2 AUDITORIA INTERNA o 1 33%
La organizacion debe realizar auditorias internas a intervalos planeados para proporcionar Procedimiento de auditorias
informacion acerca de si el SAIA: internas.
a) es conforme con: 1 100%|Se tiene o se cuenta para la implementacién esta
197 1) los requerimientos propios de la organizacién para su SAIA; lista de verificacion.
2) los requerimientos de este documento;
b) se implementa y mantiene eficazmente.
9.2.2 La organizacién debe:
a) planear, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan [Procedimiento de auditorias 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requerimientos de planeacién e informes, |internas.
que deben tener en consideracién la importancia de los procesos involucrados, los cambios en el
SAIAY los resultados de seguimiento, medicién y auditorias previas;
b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;
c) seleccionar los auditores competentes y realizar auditorias para asegurar la objetividad y la
198-199 imparcialidad del proceso de auditoria;
d) asegurarse que los resultados de las auditorias se informen al equipo de inocuidad de los
alimentos y a la direccién pertinente;
e) conservar informacién documentada como evidencia de la implementacién del programa de
auditoria y d elos resultados de las auditorias;
f) realizar la correccién necesaria y tomar la accién correctiva requerida dentro del periodo de
tiempo acordado;
g) determinar si el SAIA cumple con la intensién de la politica de inocuidad de los alimentos (ver
5.2) y los objetivos del SAIA (ver 6.2).
— Las actividades de seguimiento por la organizacién deben incluir la verificacién de las acciones Procedimiento de auditorias 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion. internas.
9.3 REVISIONES DIRECTIVAS/GERENCIALES o o 0%
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9.3.1 GENERALIDADES

201

La alta direccidn debe revisar el SAIA de la organziacidn a intervalos planeados, para asegurarse
de su pertinencia, adecuacion y efectividad continuas.

Procedimiento de revision
gerencial.

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.

9.3.2 ENTRADAS DE LAS REVISIONES DIRECTIVAS/GERENCIALES

202

Las revisiones directivas/gerenciales deben considerar:

a) el estado de las acciones de las revisiones directivas/gerenciales previas;

b) los cdmbios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SAIA, incluyendo
cambios en la organizacidn y su contexto (ver 4.1);

c) la informacidn sobre el desempefio y la efectividad del SAIA, incluidas las tendencias relativas
a:

1) los resultados de las actividades de actualizacion (ver 4.4y 10.3);

2) los resultados del seguimiento y medicidn;

3) el analisis delos resultados de las actividades de verificacion relacionadas con los PPRy el
plan de control de peligros (ver 8.8.2);

4) las no conformidades y acciones correctivas;

5) los resultados de las auditorias (internas y externas);

6) las inspecciones (por ejemplo regulatorias o de los clientes);

7) el desempefio de los proveedores externos;

8) la revision de los riegos y oportunidades y de la efectividad de las acciones tomadas para
abordarlos (ver 6.1);

9) la medida en que se han cumplido los objetivos del SAIA;

d) la adecuacion de los recursos;

e) toda situacidn de emergencia, incidente (ver 8.4.2) o retiro/recuperacion (ver 8.9.5) que hayan
ocurrido;

f) la informacion pertinente obtenida mediante comunicacidn externa (ver 7.4.2) e interna (ver
7.4.3), incluidas las solicitudes y quejas de las partes interesadas;

g) las oportunidades de mejora continua.

Procedimiento de revisién
gerencial

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.

203

Los datos deben presentarse de una manera que permita a la alta direccion relacionar la
informacidn con los objetivos establecidos del SAIA.

Registro de informe de
revisidn gerencial.

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.

9.3.3 SALIDAS

DE LAS REVISIONES DIRECTIVAS/GERENCIALES

204

Las salidas de las revisiones directivas/gerenciales deben incluir;
a) las decisiones y acciones relacionadas con las oportunidades de mejora continua;

b) toda necesidad de actualizacién y cdmbio al SAIA, incluida la necesidad de recursos y la
revision de la politica y los objetivos de inocuidad de los alimentos del SAIA.

Procedimiento de revision
gerencial

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.

205

La organizacidn debe conservar la informacidn documentada como evidencia de los resultados
de las revisiones directivas/gerenciales.

Registro de informe de
revisidn gerencial.

0%

No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
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AUSULA REQUISITOS ENTREGABLE ND PD D PI Cl OBSERVACION
10 MEJORA 0%
10.1 NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS 3 0 0 ) 0%
10.1.1 Cuando ocurra una no conformidad, la organizacién debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, segun corresponda:
1) tomar accién para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias; Procedimiento de control de 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
b) evaluar la necesidad de tomar acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con la |Productos y servicios no
finalidad de que no vuelva a ocurrir en otra parte, mediante: conformes.
206 1) la revision de la no conformidad;
2) la determinacion de las causas de la no conformidad;
3) la determinacién de la existencia de no conformidad similares, o que potencialmente podrian
ocurrir;
c) implementar toda accién necesaria;
d) revisar la efectividad de toda accidn correctiva tomada;
e) si fuera necesario, realizar cambios en el SAIA.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades Procedimiento de acciones 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
20 encontradas. correctivas.
10.1.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada como evidencia de: Procedimiento de acciones 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
correctivas.
208 . . .
a) la naturaleza de las no conformidades y toda accién tomada posteriormente;
b) los resultados de toda accidn correctiva.
10.2 MEJORA CONTINUA 2 0 0 0%
P05 La organizacién debe mejorar continuamente la pertinencia, adecuacidn y efectividad del SAIA. Procedimiento de revision 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
gerencial
La alta direccidn debe asegurarse que la organizacién mejora continuamente la efectividad del Procedimiento de revision 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
SAIA mediante el uso de la comunicacion (ver 7.4), las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3), [gerencial
la auditoria interna (ver 9.2), el andlisis de los resultados de las actividades de verificacidn (ver
210 8.8.2), la validacién de las medidas de control y las combinaciones de las medidas de control
(ver 8.5.3), las acciones correctivas (ver 8.9.3) y la actualizacidn del SAIA (ver 10.3).
10.3 ACTUALIZACION DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS 2 0 0 0%
La alta direccién debe asegurarse que el SAIA se actualiza continuamente. Para lograr esto, el Procedimiento de revision 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
equipo de la inocuidad de los alimentos debe evaluar al SAIA a intervalos planeados. El equipo gerencial
debe considerar si es necesario revisar el analisis de peligros (ver 8.5.2), el plan de control de
peligros establecidos (ver 8.5.4) y los PPR establecidos (ver 8.2). Las actividades de actualizacion
se deben basar en:
211-212- |3) Los elementos de entrada de la comunicacion, tanto externa como interna (ver 7.4);
213-214
b) los elementos de entrada de cualquier otra informacidn relativa a la pertinencia, adecauciéony
efectividad del SAIA;
c) los elementos de salida del analisis de los resultados de las actividades de verificacion (ver
9.1.2);
d) los elementos de salida de las revisiones directivas/gerenciales (ver 9.3).
Las actividades de actualizacidn del sistema deben ser conservadas como informacién Registro de informe de 1 0%|No se cuentan con un procedimiento para un SAIA.
215 documentada e informadas como elementos de entrada para las revisiones revisién gerencial.

directivas/gerenciales (ver 9.3).
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ANEXO 02.
ANALISIS DE RIESGOS PARA LA SEGURIDAD ALIMENTARIA

Empresa : Wari Organic SAC
Proceso : Proceso de quinua en grano organica y convencional.
Fecha . Las fechas de trabajo para el presente analisis fueron:

del 26-28 de diciembre del 2019.

PERSONAL QUE PARTICIPO EN EL ANALISIS DE RIESGOS

¢ Gerente general

e Gerente de administracion y finanzas

o Jefe de aseguramiento y control de calidad
o Jefe de produccion

e Jefe de almacén

e Operario de mantenimiento

e Auditor externo

INFORME DE LA REUNION

Los andlisis de riesgo en cuanto a materia prima tanto organica como convencional y
el proceso, son importantes ya que se han detectado reclamos de los clientes por
haber encontrado fibras de metal en el producto terminado siendo motivo de actitudes
sospechosas por parte de los proveedores en cuanto al manejo de cultivos, asi mismo
de nuestras equipos que cuentan con mallas para el proceso de nuestra materia
prima, por lo que se ha adquirido un detector de metales este se encuentra siendo
instalado, realizdndose las corridas de pruebas respectivas y el entrenamiento
adecuado a las personas encargadas de su manipulacién y uso, para iniciar con su
funcionamiento a partir del afio 2020, ya con este equipo incorporado a la linea de
proceso se realizo la identificacion del punto critico usando el &rbol de decisiones para
el PCC, siendo la deteccion de metales el punto critico de control, se decide realizar la
evaluacion basados en la determinacion de gravedad y probabilidad en base a su vez
de los resultados obtenidos de las compras durante el afio, tomando como dato las
guejas de los clientes, por lo que se toma la decision de implementar la ISO 22000 en

la organizacion para mejorar el desempefio global en la inocuidad de los alimentos.
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l. ANALISIS DE RIESGOS
1. VULNERABILIDAD MATERIAS PRIMAS- Quinua organicay convencional

RIE EVALUACION DE PELIGROS
PROCESO =0 EFECTO CAUSA / JUSTIFICACION DEL RIESGO MEDIDA DE CONTROL
IDENTIFICADO T
Gravedad | Probab. |[Criticidad
L El producto final no . . . - .
Sustitucion o Cfm lirfa con los Debido a que el precio de la quinua organica es mas elevado Muestreo del total de sacos
Recepcion adulteracion de la P . que el de la convencional el cambio o adulteracion por parte ingresados.
; o estandares . . . N P o
de materia materia prima con requeridos. seria 3 B 9 de los agricultores es factible. Ademas, en afios pasados Analisis de pesticidas y
prima quinua (Jrlechazaéio (2018) se tiene registro de que existieron al menos 3 lotes de | agroquimicos por cada lote de
convencional. y materia prima con falsa identidad. muestra.
devuelto.
Sustitucion o Inspeccién de transporte
Recepcion adulteracion de la Rechazo del Durante la estiba del proveedor y transporte de los sacos se control de pesos de los sacos
de materia materia prima con roducto 4 B 14 puede originar el cambio de los mismos; sustituyéndose por analisis fisico del grano de
prima quinua de baja P ' otro tipo de grano y quinua de menor calidad quinua (impureza y tamafio
calidad de grano)
La materia prima por su naturaleza posee materias extrafias
en su composicion, piedras, pajitas, tierra; el proceso
productivo esta disefiado para que todas estas puedan ser Criterios de aceptacion de
L . controladas y separadas, sin embargo, si estos se materias primas.
Recepcion Presencia de , . . s .
. N Rechazo del encontraran en un nimero por encima de la capacidad de los Analisis de calidad de
de materia cuerpos extrafios en 4 A 10 . . ) ) )
fima la materia prima producto. equipos seria considerado un problema. materias primas antes de su
P P ’ Ademas de ello en estos ultimos afios (2018 y 2019) se tiene aprobacion.
registro de que existieron al menos 4 lotes con quejas del
cliente por encontrarse fibras de metal se sospecha que son
por malas précticas agricolas.
Recepcion Sustitucion o Ya que el proveedor de envases acttia como bréker del Muestreo del material de
) L Rechazado y . . . . I
de material adulteracion del devuelto 3 D 17 mismo existe la probabilidad que el fabricante pueda darle empague y evaluacion antes
de empaque empagque ’ sacos de menor calidad. de su aprobacion.
i El proceso de . - . . Control de accesos
Adulteracion del P Por algun tema de resentimiento o malas intenciones del -
. envasado no se N . restringidos en los cuartos del
Almacén empadue por parte - 3 D 17 personal puede darse una contaminacion intencionada del . .
. cumpliria de la almacén de material de
del personal de Wari personal.
manera correcta. empaque.
L Se solicitara un compromiso
Transporte Sustitucion o L . N
L Rechazado y Por temas econdmicos es factible la sustitucion del producto del proveedor los
de producto adulteracion del 4 D 21 ) . .
) devuelto. final con quinua de menor cantidad durante el transporte antecedentes penales y
final producto L
policiales de sus choferes.
Robo de mercaderia | Pérdida econémica 2 D 12 Durante el viaje que dura un aproximado de 10 horas hasta la Se solicitara un compromiso
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ciudad de Lima, no existe vigilancia puede darse la
posibilidad de un robo.

del proveedor y de sus
choferes con la seguridad de
producto.

Contaminacién
cruzada por mezcla

Rechazado y

Si dentro de la tolva se llevan otras mercaderias distinta a la

Informacién y acuerdos

17 guinua procesada esta puede transmitirle olores e incluso comerciales con el proveedor
con otros productos devuelto. . . ) -
. perder la inocuidad de la misma. de servicios.
0 sustancias
Condiciones . L, . Solo se permitiran vehiculos
L El producto puede Si el camion no posee tolva cerrada, las condiciones
climaticas N . con tolva cerrada y se
humedecerse o 8 climaticas desfavorables pueden mermar la cantidad del . .
desfavorables . inspeccionaran durante el
. contaminarse producto.
(lluvia) despacho.
Capacitacion de los
. No se realiza la trabajadores de la empresa,
- No se evaltan con L N . - )
Auditorias la frecuencia deteccion de 14 Incorrecta determinacion de la frecuencia de auditorias reuniones, control del
internas adecuada posibles no internas al afio, desconocimiento del personal encargado. desarrollo de las auditorias
’ conformidades. internas y determinacion de la
frecuencia.
Registros de mantenimiento,
Trabajos no Rechazo del Si los trabajos no son controlados o supervisados existe la control fisico del producto en
controlados o roducto 9 posibilidad que por una falla mecénica el proceso de el proceso y registro de
supervisados P seleccion se vea afectado. control fisico en el producto
final.
Evaluacion Posibilidad de Es un PCC Registro de
de trabajos no incidencia de falla Si los trabajos no son controlados o supervisados existe la control de metales en el
proveedores controlados o en los equipos y 13 posibilidad del producto seleccionado este contaminado por proceso cada hora y registro
supervisados bajo nivel de algun tipo de metal ferroso no ferroso y acero de validacion del proceso.
rendimiento Certificado de calibracion
trabajos no Posibilidad de Si los trabajos no son controlados o supervisados existe la Certificado de calibracion y
controlados o contaminacién por 17 posibilidad del producto seleccionado este contaminado por registros de control en el
supervisados metales algun tipo de metal ferroso no ferroso y acero proceso
Contaminacion
intencionada en . . . . L
S Rechazo del Durante el remallado de las bolsas podria ocurrir Registro de inspeccion de
zonas de bajo riesgo 17 S ) -
L producto. contaminacion intencionada (metales, drogas) envasado y etiquetado.
Disefio Del durante el
Emplazamien envasado.
to L, Control en los pasadizos,
contaminacion L . . -
. ) Rechazo del Contaminacion intencionada ocultando objetos y/o producto planta y almacenes: el tipo de
intencionada por 17 . . . )
producto en sus casilleros personales uniformes sin bolsillos donde

parte del personal

pudieran transportar algun
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objeto.

Capacitacion del personal

Contaminacion

Que el personal no esté capacitado

cruzada por el
P Rechazo del
personal 17
producto.
responsable del
proceso
Limpieza e Contaminacion . - . -
P! . Rechazo del No cumplir con los procedimientos de higiene y cronograma Plan de higiene y
Higiene cruzada por el area 17 . - ;
- producto. de actividades de limpieza saneamiento
0 materiales usados
Contaminacién
cruzada por Rechazo del 17 No cumplir con los procedimientos de higiene y cronograma Plan de higiene y
incumplimiento de la producto de actividades de limpieza saneamiento
limpieza
Falla del equipo al . ”
' equip Cronograma de calibracion de
realizar el Rechazo del . . ., . . .
. 18 No seguir el cronograma de calibracion de equipo. equipos y supervision diaria
mantenimiento o producto. ) .
A del correcto funcionamiento.
ajuste externo
Falla del operario al
realizar el Rechazo del 18 Falta de capacitacion al operario respecto al uso del equipo y Capacitaciones periddicas a
mantenimiento o producto. sus parametros adecuados de uso. los operarios.
ajuste interno
- . Comunicacién permanente
Confusion o error de | Desconocer origen L . L . .
. Falta de comunicacion entre el area de produccion y de entre las diversas areas.
etiquetado en la del producto. . . . 2 )
. -, 17 comercial. No seguir el orden correlativo en numeracion de Personal designado para la
informacion de la Rechazo del o e
. lotes supervision de codificacion y
etiqueta producto .
Control de etiquetado.
Operaciones | Alto porcentaje de . L
Rechazo del e L . Cronograma de calibracion de
humedad de la 21 Inadecuada clasificacion a la recepcion, por falla de equipo. )
o producto. equipos.
materia prima
Residuos de Rechazo del - Controles fisicoquimicos
; 21 Mal proceso de escarificado. .
saponina producto. (Y%saponina)
L Capacitaciones periddicas a
Deteccion de . L . i . .
Mala calibracion de equipo para deteccion de metales o los operarios. Calendario de
metales. Rechazo del S . . ; L. .
S 17 contaminacion intencionada al envasado. Malas medidas de calibracion de equipos.
Contaminacion producto. . . .
. S higiene al envasado. Controles microbioldgicos de
microbioldgica )
productos finales
Rechazo del No seguir el cronograma de calibracion de equipo. No contar | Cronograma de calibracion de
Falla del equipo roducto 18 con dispositivos de vigilancia conectados a un sistema de equipos y supervision diaria
P ' alerta del correcto funcionamiento.

127



Etiquetado
Envasado

Falla en la eleccion
de envase (material,
espesor, medidas)

Rechazo del
producto.

12

Contaminacion, transferencia o migracién de compuestos que
alteren las propiedades del alimento al contacto

Exigir ficha técnica 'y
certificado de calidad a los
proveedores, elegir materiales
gue no sean téxicos.

Personal

Identificacién de
competencias
necesarias,
desconocer la
finalidad del proceso

Retraso del
proceso

18

No poder exigir las competencias minimas necesarias para el
perfil de puesto

Procedimiento de
contratacion del personal,
documentos en materia de

formacién del personal,
experiencia laboral,
cualidades y perfiles de
puesto

No brindar
formacién pertinente
al personal.

Retraso del
proceso

18

No capacitar periédicamente ni supervisar la labor del
personal dentro del proceso

Procedimiento de
capacitacion, registros de
induccioén y capacitacion

No evaluar las
competencias
adquiridas

Retraso del
proceso

18

No evaluar la aplicacién de las competencias adquiridas

Registro de la formacién
impartida incluye titulo o
contenido del curso, fecha,
duracion, responsable y
evaluacion.

Ubicacién de
vestuarios

Contaminacién de la
ropa de trabajo

Contaminacion
cruzada del
vestuario al

producto

18

El desplazamiento del operador desde la zona de vestuarios
hacia la planta de proceso puede causar la contaminacion por
agentes externos (polvo, aire) de la ropa de proteccién
sanitaria.

Manual de BPM con las
indicaciones del uso de
mandiles al momento de
desplazarse fuera de las
instalaciones.
Se prohibe salir con la cofia y
el protector nasobucal.

Contaminacién del
calzado durante la
movilizaciéon
comprobaciones de
la capacitacion.

Contaminacion

cruzada de los

ambientes de
produccion

18

El calzado puede contaminar el ambiente de la sala de
proceso y luego a los implementos o equipos.

Implantacién de bandejas con
sanitizante al ingreso de la
planta de produccion.
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ANEXO 03

.§’ WO-M-CAL-01 Version: 01
e MANUAL DE CALIDAD DEL SAIA Fecha: 31/03/20

ORGANIC

CAPITULO 1. INTRODUCCION

1.1.

1.2.

PRESENTACION

Wari Organic S.A.C. es una empresa peruana y joven, creada y puesta en
marcha en el afio 2013, dedicada al rubro de transformacion agroindustrial de
productos primarios generando un valor agregado mediante la aplicacion de
procesos productivos con alto grado de compromiso de la direccion en la mejora
continua de la calidad e inocuidad.

La empresa actualmente posee una linea de produccién orientada proporcionar
al mercado externo e interno granos de quinua perlada (en los colores blanco,
rojo y negro) inocuos, seguros y de gran calidad. Siendo su principal mercado el
nacional. Es por ello que ha desarrollado un sistema integral de calidad de
acuerdo a los principios de higiene, calidad, inocuidad y seguridad alimentaria.
Wari Organic S.A.C cuenta con una planta de proceso y equipos disefiados
especialmente para el proceso de seleccién, limpieza y empacado de quinua
perlada en grano.

ALCANCE

El propdésito del presente manual es el de determinar las actividades y establecer
las responsabilidades para asegurar el cumplimiento del sistema de gestién
integrado asumido por la empresa, asi como regular las actividades que
permiten controlar todas las operaciones que afectan a la calidad y seguridad del
producto. Wari Organic S.A.C.

El alcance del Sistema de Gestion Integrado comprende los procesos de:
“Recepcion de la materia prima, insumos y material de empaque hasta el
despacho del producto terminado, granos de quinua perlada (blanca, roja, y
negra)”.

Wari Organic S.A.C. ha tomado como modelo para su sistema integrado de
gestion, los requerimientos establecidos en:

- Lalegislacion de la Direccion General de Salud Ambiental

- La Norma ISO 22000:2018.

- La Norma HACCP.

Nombre de laempresa : WARI ORGANIC S.A.C.

Ubicacion . Jr. Los Alamos N° 350, distrito de Andrés A.
Céceres Dorregaray, Provincia de Huamanga —
Departamento de Ayacucho.

Producto : Granos de quinua Perlada Orgénica vy
convencional. En los colores de roja, blanca,
negra y tricolor.
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CAPITULO 2. POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

2.1

2.2.

POLITICAS, MISION Y VISION

POLITICA DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION DE LA INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS:

En WARI ORGANIC S.A.C., nos dedicamos a la comercializacion vy
transformacion de productos agroindustriales de la region para satisfacer las
necesidades de nuestros clientes y de los consumidores, con productos de
calidad, legales, seguros e inocuos; siguiendo los principios de respeto al medio
ambiente, proteccion de la salud, de la seguridad y de la responsabilidad social.

MISION:

Convertirnos en socios estratégicos de los productores de materias primas
agroindustriales de nuestra region, contribuyendo en la cadena de valor, y
ofrecer al mercado productos de calidad, seguros e inocuos.

Impulsar el desarrollo profesional y humano de todos los colaboradores del
equipo Wari Organic S.A.C.

VISION:

Liderar, en la cadena de valor, de los productos naturales agroindustriales y de
sus transformaciones, de nuestra regién, basada en la diversificacién, La
innovacion, el crecimiento sostenible, respetando y cuidando el medio ambiente.

OBJETIVOS
- Lograr incrementar la satisfaccion de nuestros clientes.
- Mejorar los procesos basados en la inocuidad y seguridad alimentaria

CAPITULO 3. ORGANIZACION

3.1.

3.2.

Descripcién de actividades

La responsabilidad y autoridad referente a las actividades cubiertas por el SAIA
se encuentran establecidas en el Manual de Funciones y descritas en los
procedimientos e instrucciones sujetos al Sistema de Calidad.

Wari Organic S.A.C. es una empresa que tiene sede en la ciudad de Ayacucho,
por ello, las actividades de gerencia general, ventas, finanzas, logistica y gestion
humana se gestionan en conjunto en la misma ciudad.

Documentos relacionados:

WO-M-MOF Manual de Organizacion y Funciones

WO-GG-D-04 Organigrama Funcional

WO-GG-D-05 Organigrama Estructural

Organigrama general

La empresa Wari Organic S.A.C. se encuentra definida en el siguiente
organigrama.
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Organigrama Estructural de Wari Organic S.A.C.
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CAPITULO 4. SISTEMA INTEGRADO DE ADMINISTRACION DE LA INOCUIDAD
DE LOS ALIMENTOS

4.1. Diagrama de procesos del Sistema Integrado de Administracion de la
Inocuidad de los alimentos

: PROCESOS
: ESTRATEGICOS

----------------------------------------------------------------------------

Medicidn de
Satisfaccion del
c Investigacion y Cliente C
> Desarrollo
L 1 $ L
| Productos I
c — Produccion ‘ﬁ QUINUA c
Almacenamiento
———) CONVENCIONAL —Pp
P \Ventas =i 1 y Despacho
N QUINUA ORGAMNICA
—> Laboratorio
T
—J) Abastecimiento
PROCESOS DEAPOYO I
LT L e e L L L L L L TL L L L L L L LT .
: Adng'el]";i{;a_fmn Mantenimiento | | Gestion Humana CDS:LDS, v [ Finanzas ] [ Tesoreria I :
; Logistica .

4.2. Requisitos generales
Wari Organic S.A.C ha establecido un Sistema de Calidad que le permite
proporcionar a sus clientes productos que cumplen los requerimientos de calidad
e inocuidad establecida en sus especificaciones, para ello ha definido sus
procesos, actividades y requisitos de su sistema de inocuidad y calidad,
asegurando su cumplimiento.
Documentos relacionados:
WO-GG-D-06 Mision y Vision
WO-GG-D-07 Objetivos, metas e indicadores
WO-CC-D-01 Plan de calidad - procesamiento de quinua
WO-CC-D-02 Criterios de aceptacién de materia prima quinua
WO-CC-D-03 Cronograma de control microbiolégico del agua
WO-CC-D-04 Cronograma de control fisico quimico del agua
WO-CC-D-05 Criterios de aceptacion del material de empaque
WO-CC-D-06 Cronograma de analisis especiales - quinua perlada
WO-CC-MT-01 Método de andlisis de saponina en quinua
WO-CC-MT-02 Andlisis sensorial de los granos de quinua
WO-CC-MT-03 Analisis granulométrico de los granos de quinua
WO-FT-CC-01 Ficha técnica quinua blanca, roja, negra organica
semiprocesada.
WO-FT-CC-02 Ficha técnica quinua blanca, roja y negra convencional
semiprocesada.
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4.3.

4.4.

Requisitos de la documentacion

El Manual de calidad del SAIA tiene como soporte para la ejecucion y control de
sus actividades al conjunto de procedimientos, instrucciones, documentos y
registros sujetos al SAIA.

Mediante el procedimiento “Elaboracion y Control de Documentos”, se ha
establecido los lineamientos para la emision, distribucion, revision y archivo de
su documentacion.

Control de los documentos

Los jefes o responsables de &rea o quién ellos designen, elaboran y revisan la
diferente documentacién. Los Procedimientos e Instrucciones son aprobados por
la Jefatura del &rea correspondiente y después de gerencia general (si aplica);
de acuerdo al procedimiento “WO-GG-P-01 Elaboracion y control de documentos
y registros”.

La jerarquia e importancia de los documentos esta dada en el siguiente orden.

o Manual de Calidad del SAIA

« Manual de Organizacion y Funciones

e Manual HACCP

» Manual de BPM y POES

« Procedimientos

o Documentos externos

 Instrucciones

o Registros

Control de los registros

La Jefatura de aseguramiento y control de calidad, ha determinado los
lineamientos que permiten controlar los registros del SAIA.

Cada jefe o responsable de area determina la forma de codificar, clasificar, y
archivar sus registros. En el formato “WO-GC-R-03 Lista de distribucién de
documentos” se describen los formatos que se manejan por el area.
Documentos relacionados

WO-M-CAL-01 Manual de Calidad del SAIA.

WO-M-HACCP-01 Manual HACCP

WO-M-BPM-01 Manual de buenas practicas de manufactura
WO-M-PHS-01 Plan de higiene y saneamiento

WO-GC-R-03 Lista de distribucién de documentos
WO-GC-P-01 Elaboracion y control de documentos y registros
WO-GC-R-01 Lista de documentos Internos

Control de medidas para mantener la higiene e inocuidad en los procesos
Se emplean distintas actividades para poder realizar la vigilancia sanitaria de los
procesos y procurar mantener las normas de higiene en todos los procesos y
tareas desempefiadas en la fabrica.

Documentos relacionados

WO-CC-R-01 Control de producto final

WO-CC-R-02 Control de higiene del personal

WO-CC-R-03 Verificacion del detector de metales

WO-CC-R-04 Control de salud de personal

WO-CC-R-05 Control diario de temperatura y humedad en almacenes
WO-CC-R-06 Cronograma de calibracion y mantenimiento de equipos
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WO-CC-R-07 Control de cloro residual

WO-CC-R-08 Verificacion diaria de los ambientes de la planta de produccion
WO-CC-R-09 Verificacion diaria de los ambientes de almacén
WO-CC-R-10 Verificacion diaria de los equipos y utensilios
WO-CC-R-11  Verificacion diaria de los implementos de limpieza
WO-CC-R-12  Verificacion diaria de la limpieza y desinfeccion de areas de la
empresa

WO-CC-R-13 Inspeccion del medio de transporte

WO-CC-R-14 Seiiales de presencia de plagas

WO-CC-R-15 Supervision de trampas y cebos

WO-CC-R-16 Control de calidad de materia prima
WO-CC-R-17 Control de calidad en proceso

WO-CC-R-18 Cambio de luminarias de trampas de luz
WO-CC-R-19 Comprobacion del selector optico

WO-CC-R-20 Reporte de aprobacién de insumos y material de empaque
WO-CC-R-21 Reporte de aprobacion de materia prima
WO-CC-R-22 Reporte de aprobacién de producto final
WO-CC-R-23 Verificacién del envasado y etiquetado
WO-CC-R-24 Control de sustancias quimicas

WO-CC-R-25 Comprobacion de balanzas de laboratorio
WO-CC-R-26 Control de temperatura

WO-GC-R-03 Lista de distribucion de documentos
WO-GC-R-13 Declaraciéon de alérgenos

WO-GC-R-14 Lista de verificacion Buenas practicas agricolas
WO-GC-R-15 Programa de reuniones e inspecciones
WO-GC-R-16 Informe de auto inspeccion

WO-GC-R-17 Validacion de PCC deteccion de metales
WO-GC-R-18 Ficha de inspeccién de campo

WO-GC-R-19 Declaracion de alérgenos - agricultores
WO-GC-R-23 Desprendimiento y rotura de metales
WO-GC-R-24 Programa de inspeccion a agricultores

CAPITULO 5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1.

Compromiso de la direccion

La Gerencia General ha establecido que Wari Organic mantenga su sistema de
calidad acorde con los lineamientos de las BPM de SENASA, las Normas
HACCP e ISO 22000, los que le permitiran continuar mejorando sus procesos Yy
la satisfaccion de las necesidades de sus clientes.

Para cumplir con este compromiso, la Direccidn definio la Politica y los Objetivos
de Calidad y seguridad alimentaria, proporciond los recursos necesarios y apoyo
a la Jefatura de aseguramiento y control de calidad en el desarrollo del Sistema
del SAIA. Asegura que se planifigue y verifigue la gestion de seguridad
alimentaria y se establezcan los objetivos, metas y los indicadores de gestion
con el fin impulsar la mejora continua de la organizacion.

Realiza una vez al afio revisiones por la direccién para el sistema de seguridad
alimentaria.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Documentos relacionados

WO-GG-P-01 Revision gerencial

WO-M-CAL-01 Manual de Calidad del SAIA

WO-M-HACCP-01 Manual HACCP

WO-GG-I-01 Actualizacion de la informacion del personal clave
WO-GG-D-01 Politica del SAIA

WO-GG-D-02 Politica de joyas y cuerpos extrafios
WO-GG-D-03 Politica de alérgenos

WO-GG-D-06 Misién y Visién

WO-GG-D-07 Objetivos, metas e indicadores

WO-GG-D-08 Politica de control de metales

Enfoque al cliente

Wari Organic a través de la gerencia comercial y la gerencia de operaciones
asegura a sus clientes un producto que cumple los parametros de calidad,
seguridad e inocuidad. La orientacién de Wari organic hacia la satisfaccion de las
necesidades del cliente, se evidencian en el punto 7.2 y 8.2 del presente Manual.

Politica del sistema del SAIA

La Politica de Calidad y seguridad se incluye en la seccion 2.1 del presente
manual y sirvié de base para establecer los objetivos de calidad y seguridad.

La direccion de la organizacién y el jefe de aseguramiento y control de calidad se
han asegurado que la Politica del SAIA, ha sido adecuadamente difundida,
comprendida e implementada.

Planificacion

La politica y los lineamientos establecidos en el presente manual de calidad

constituyen la base para la planificacién del SAIA de Wari Organic.

La planificacion comprende principalmente:

* La identificacibn y disposicibn de recursos humanos y/o materiales
necesarios.

* La implementacion de las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua.

* Mantener un Plan HACCP para el control de riesgos en los procesos de sus
productos

Responsabilidad, autoridad y comunicacién

Responsabilidad y autoridad

La organizacion se encuentra definida en su organigrama, el que ha sido
adecuadamente difundido. La responsabilidad y autoridad referente a las
actividades cubiertas por el sistema del SAIA se encuentran establecidas en el
Manual de Funciones y se detallan con mayor precision en la documentacion sujeta
al SAIA.

Representante de la direccion

La Gerencia General ha designado que durante su ausencia, la gerencia de
administracion y finanzas como su representante en la planta de Wari Organic para
que lidere el desarrollo del Sistema de aseguramiento de calidad.
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Comunicacion interna

A fin de garantizar la eficacia del sistema se ha formalizado la comunicacién en
la organizaciébn mediante las directivas establecidas en el WO-GC-P-01
Elaboracién y control de documentos y registros.

Documentos relacionados

WO-GG-D-01 Politica del SAIA

WO-GG-D-06 Mision y vision

CAPITULO 6. GESTION DE RECURSOS

6.1.

6.2.

6.3.

Provision de recursos

Cada responsable de area identifica los recursos materiales, técnicos y humanos
necesarios para el cumplimiento del SAIAy la satisfaccién de las necesidades de
los clientes, luego en coordinacion con el area de logisitica, desarrollo del talento
humano y gerencia general realizara las coordinaciones para la obtencion de
dichos recursos.

Documentos relacionados

WO-LG-P-01  Procedimiento de compras

Recursos humanos

Wari Organic ha puesto especial cuidado en establecer los requisitos de
capacitacion, educacion, formacion, habilidades y destrezas que su personal
debe tener para mantener y desarrollar el SAIA. Estos requisitos se definen en el
Manual de Funciones del personal y pertenecen al area de desarrollo del talento
humano.

Documentos relacionados

WO-TH-P-01  Contrataciéon, mantenimiento y desvinculacion del personal
WO-TH-P-02 Capacitacion y desarrollo del personal
WO-TH-P-03  Evaluacion de desempefio

WO-TH-R-01 Plan anual de capacitaciones
WO-M-MOF Manual de organizacioén y funciones
WO-TH-R-02 Ingreso de personas a las instalaciones
WO-TH-R-03 Lista de asistencia

WO-TH-R-04 Evaluacion de desempefio

WO-TH-R-05 Registro de induccion y entrenamiento
WO-TH-R-06 Requerimiento del personal
WO-TH-R-07 Ficha de datos personales del trabajador
WO-TH-R-08 Evaluacion de la capacitacion
Infraestructura

Wari Organic tiene sus instalaciones en la ciudad de Ayacucho.

Consta de 1 planta de produccion especialmente disefiada para la seleccion,
limpieza y envasado de quinua, que cumple con los requisitos establecidos en
las Normas de Buenas Practicas de Manufactura normadas por la entidad
Regulatoria Nacional, SENASA.

En el disefio de la planta se considerd prioritario:

- Garantizar el cumplimiento de las BPM

- La proteccién de los productos
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- La seguridad de los trabajadores
Documentos relacionados

S/IC

Planos de distribucién

CAPITULO 7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1.

Planificacion de la realizacién del producto
Elaborar productos inocuos, seguros y de calidad, es la finalidad de Wari
Organic. Por ello ha planificado la producciéon de sus productos teniendo como

base:

La identificacion, secuencia e interaccion de los procesos.

- Los equipos e instrumentos necesarios para lograr la calidad e inocuidad
requerida en sus productos.

- Laidentificacion de los medios de control para la medicién y evaluacién de las
especificaciones de los productos a lo largo del proceso productivo.

- La capacitacién de sus colaboradores

- El mantenimiento de los registros de calidad.

Documentos relacionados

Produccion:
WO-PR-P-01
WO-PR-P-02
WO-PR-R-02
WO-PR-R-03
WO-PR-R-04
WO-PR-R-01
WO-PR-R-05
WO-PR-R-06
WO-PR-R-07
WO-PR-R-08
final
WO-PR-R-09
WO-PR-R-10
WO-PR-D-01
WO-PR-R-11
WO-PR-R-12
Almacén
WO-AL-P-01
WO-AL-P-02
WO-AL-R-01
WO-AL-R-02
WO-AL-R-03
WO-AL-R-04
WO-AL-R-05
WO-AL-R-06
WO-AL-R-07
Tesoreria
WO-TS-R-01

Procedimiento de proceso

Disposicion de residuos solidos

Requerimiento de materia prima y empaque a almacén
Repesado de la M.P. para el ingreso a produccion

Pesado del P.T. para ingreso a almacén

Registro de manufactura

Limpieza y depuracién de maquinas

Auto inspeccion de la planta

Control de celdas de magnetos, tamices, mallas

Inspeccién de dafios y pérdidas de instrumentos en producto

Registro de limpieza y desinfeccion

Entrega de saponina para uso agricola

Contrato de entrega y recojo de saponina

Control diario de presién y temperatura de proceso
Etiqueta de purga

Recepcion, internamiento y despacho de producto terminado
Recepcion, internamiento y despacho de empaque de embalaje
Recepcion de materia prima

Etiqueta de almacén de mercaderia

Etigueta de almacén de producto procesado

Hoja de conformacion de lote de venta

Hoja de despacho

Registro de limpieza y desinfeccién

Etiqueta de material de empaque

Conformidad de pago
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7.2.

7.4.

Procesos relacionados con el cliente

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

Las especificaciones de los productos de Wari Organic han sido establecidas por
el &rea de aseguramiento y control de calidad, quien ha tomado como referencia
lo indicado en el Codex Alimentario y las especificaciones de los diferentes
clientes. Los requisitos especificos establecidos por los clientes son canalizados
por la gerencia comercial y revisadas por la gerencia de operaciones quien
define la factibilidad de su aplicacion.

Comunicacion con el cliente

Una de las prioridades de Wari Organic es mantener una comunicacion
personalizada con sus clientes, por lo que toda modificacion a los pedidos, ya
sea por parte del cliente o de la misma empresa, se evallan y aceptan por
mutuo acuerdo.

Hasta el momento, Wari Organic si ha recibido reclamos por parte de sus
clientes relacionados con fibras de metal en el producto terminado y espera, con
la implementacion de su SAIA, mejorar y superar los reclamos hechos.
Documentos relacionados

WO-GV-P-01 Atencién de reclamos del cliente

WO-GV-P-02 Procedimiento de ventas

WO-GV-1-01  Encuesta de satisfaccion del cliente

WO-GV-1-02  Comunicacion con el cliente

WO-GV-R-01 Encuesta de satisfaccion al cliente

WO-GV-R-02 Informe de encuestas de satisfaccion del cliente

WO-GV-R-03 Cotizacion

WO-GV-R-04 Orden de pedido de produccién

Compras

Proceso de Compras

El proceso de compra de materia prima esta a cargo de la gerencia general
quien cumple a la vez las funciones de logistica para este aspecto; las funciones
de compra de material de empaque y demas insumos son funciones del area de
logistica. El jefe de produccion envia los requerimientos y las especificaciones al
area de logistica. En la mayoria de los casos, Wari Organic proporciona las
cotizaciones respectivas y define el proveedor a traves de sus diferentes
jefaturas.

Solo se adquiere materiales e insumos a proveedores aprobados.

Documentos relacionados

WO-LG-P-01 Procedimiento de compras

WO-LG-P-02  Procedimiento de compra de materia prima

WO-LG-P-03  Seleccion, evaluacion y seguimiento de proveedores
WO-LG-R-01 Requerimiento de compra de bienes directos e indirectos
WO-LG-R-02 Lista de proveedores de quinua

WO-LG-R-03 Evaluacion de proveedores

WO-LG-R-04 Evaluacion de proveedores de quinua

WO-LG-R-05 Lista de proveedores calificados

WO-LG-R-06 Inscripcion de proveedores

WO-LG-R-07 Orden de compra
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7.5. Produccion y prestacién del servicio
Control de la produccion
Para Wari Organic es de gran importancia planificar, supervisar y verificar la
fabricacion de sus productos, a fin de asegurar la calidad e inocuidad de los
mismos.
El area de aseguramiento y control de calidad elabora las técnicas analiticas y
las instrucciones que establecen claramente cémo realizar los analisis para
evaluar los insumos, materiales y productos terminados.
Las condiciones controladas incluyen:
1. Procedimientos, instrucciones y registros que definen explicitamente el
modo de recibir, almacenar y analizar los insumos, materiales y productos.
2. Procedimientos, instrucciones y registros que definen explicitamente el
modo de realizar los diferentes procesos de transformacion.
La utilizacion de instrumentos y equipos calibrados.
4. La utilizacién del “Plan HACCP” a fin de controlar los procesos de
fabricacion y puntos criticos identificados para garantizar productos inocuos
y de calidad.
5. La verificacion de los resultados obtenidos para asegurar su conformidad y
exactitud
Identificacion y trazabilidad
Las areas de Almacén y Control de Calidad son responsables de asegurar la
identificacion de todos los insumos y materiales que seran utilizados en la
fabricacion de los productos. El area de Almacén asigna un nimero de ingreso a
todo insumo o material que sera utilizado en produccién. Este nimero de ingreso
es utilizado también por Control de Calidad y se mantiene durante su
almacenamiento y a lo largo del proceso productivo.
La identificacion y trazabilidad de los productos fabricados estdn determinados
por el nimero de lote del producto, el que esta definido desde la planificacién y
emision de los respectivos registros de manufactura.
Documentos relacionados
WO-M-RAST-01 Manual de rastreabilidad quinua en grano

w

WO-AL-P-01  Recepcion, almacenamiento y despacho de PT
WO-AL-P-02 Recepcién, almacenamiento y despacho de empaque de
embalaje

WO-AL-R-01  Recepcion de materia prima

WO-AL-R-02  Etiqueta de almacén de materia prima

WO-AL-R-03 Etiqueta de almacén de PT

WO-AL-R-04 Hoja de conformacion de lote de venta

WO-AL-R-05 Hoja de despacho

WO-PR-P-01 Procedimiento de proceso

WO-PR-P-02 Disposicion de desperdicios

WO-PR-R-02 Requerimiento de materia prima y empaque a almacén
WO-PR-R-03 Repesado de la M.P. para el ingreso a produccién
WO-PR-R-04 Pesado del P.T. para ingreso a almacén

WO-PR-R-01 Registro de manufactura

WO-PR-R-03 Repesado de la M.P. para el ingreso a produccién
WO-PR-R-04 Pesaro del P.T. para ingreso a almacén

WO-PR-R-05 Limpieza y depuracion de maquinas
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WO-PR-R-06

Auto inspeccion de la planta

WO-PR-R-07 Control de celdas de magnetos, tamices, mallas
WO-PR-R-08 Inspeccion de dafios y pérdidas de instrumentos en producto
final

WO-PR-R-09 Registro de limpieza y desinfeccion

WO-PR-R-10 Entrega de saponina para uso agricola

WO-PR-R-13 Control diario de presion y temperatura de proceso
WO-CC-P-01 Andlisis de laboratorio

WO-CC-P-02 Control sanitario del agua

WO-CC-P-03 Control de etiquetado

WO-CC-1-01  Toma de muestra

WO-CC-1-02  Operacién y calibracién de la balanza para humedad
WO-CC-1-03  Monitoreo del PCC

WO-CC-1-04  Operacion y calibracion del detector de metales continuo Perfor
WO-CC-1-05 Muestreo y analisis del agua

WO-CC-1-06  Lavado de manos

WO-CC-1-08  Determinacion del porcentaje humedad

WO-CC-1-09  operacion y calibracion de la balanza analitica sartorius
WO-GC-P-01 Elaboracion y control de documentos y registros
WO-GC-P-02 Auditorias internas

WO-GC-P-03 Acciones Correctivas

WO-GC-P-04 Control de productos y servicios no conformes
WO-GC-P-05 Retiroy recuperacion de productos

WO-GC-P-06 Manejo de productos vencidos

WO-GC-P-07 Plan de emergencia

WO-GC-P-08 Prevencion de la contaminacion y el contacto cruzado
WO-GC-P-09 Control de alérgenos

WO-GC-P-10 Control de visitas y servicios de terceros

WO-M-MN-01 Plan de Mantenimiento

WO-MN-D-01 Lista de equipos

Varias Instrucciones de mantenimiento, operacion y limpieza de equipos y areas,
segun Lista de documentos
Varios Técnicas Analiticas de insumos, materiales y producto terminado,
segun Lista de documentos.

Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

Cada area ha elaborado un listado de equipos de medicion y ensayo sujetos a
mantenimiento, verificacion y/o calibracién. Este documento es controlado por
los responsables de area.

La calibracion de los instrumentos estd a cargo de un proveedor externo
calificado. La verificacion se realiza con patrones. Este proceso se realiza
internamente. El area de Aseguramiento de Calidad es responsable del cuidado
de estos patrones.

El area de Mantenimiento es responsable del cuidado de los equipos de
produccién, para ello mantiene un programa que establece la frecuencia y tipo
de revision que debe realizarse a cada maquina.
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7.7.

Documentos relacionados
WO-M-MN-01 Plan de Mantenimiento
WO-MN-D-01 Lista de equipos

Control de visitas y servicio de terceros

Wari Organic asegura que el personal y visitas que se encuentren dentro de las
instalaciones posean un control en cuanto a su estado de salud y de informacion
para que contribuyan a la manutencion del sistema de inocuidad alimentaria.
WO-PR-D-02 Cartilla de visitas

WO-PR-D-03 Cartilla de informacion — alérgenos

CAPITULO 8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1.

8.2.

Generalidades

Wari Organic ha planificado diversas actividades con el fin de asegurar que sus
procesos mejoren continuamente. La evaluacion de éstos se apoya
principalmente en el analisis que cada area realiza del cumplimiento de sus
Objetivos de Calidad y durante el proceso de Revision del Sistema.

Documentos relacionados

WO-GG-P-01 Revision gerencial

WO-GG-R-01 Informe de la revision gerencial

Seguimiento y medicién

Satisfaccion del Cliente

El area de ventas mide la satisfaccion del cliente de acuerdo a la evolucién de
los reclamos de clientes. La cantidad y caracteristicas de los reclamos de
clientes son analizadas por el area de ventas.

Asi mismo, ha realizado encuestas entre sus clientes para definir su grado de
satisfaccion, asi como las sugerencias de mejora en el servicio.

Auditorias Internas

El area de Aseguramiento y control de Calidad mantiene procedimientos para la
planificacion y realizacion de auditorias. Estos documentos establecen las
pautas necesarias para asegurar la evaluacion de los procesos y areas a fin de
evidenciar la situacion del sistema de calidad y la mejora continua.

Seguimiento y medicion de los procesos y productos

Wari Organic evalta la conformidad de sus procesos y productos de forma
continua. Los programas de auditorias internas, las inspecciones en planta y la
supervision del cumplimiento de los Puntos Criticos de Control son la base para
asegurar la calidad e inocuidad de los productos.

Documentos relacionados

WO-GV-P-01 Atencion de Reclamos del cliente

WO-GC-R-06 Registro de atencién de reclamos

WO-GC-P-02 Auditorias internas

WO-GC-R-08 Programa anual de auditorias internas

WO-GC-R-09 Plan de Auditoria Interna

WO-GC-R-11 Informe de auditoria interna

WO-GV-1-01  Encuestas de satisfaccion del cliente

WO-GV-R-01 Encuestas de satisfaccion del cliente
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8.3.

8.4.

8.5.

WO-GV-R-02 Informe de encuestas de satisfaccion del cliente
WO-GC-R-10 Lista de Verificacion BPM-HACCP-ISO 22000
WO-GC-R-14 Lista de verificacion Buenas practicas agricolas
WO-GC-R-15 Programa de reuniones e inspecciones
WO-GC-R-16 Informe de auto inspeccion

WO-GC-R-18 Ficha de inspeccion de campo

WO-GC-R-24 Programa de inspeccion a agricultores

Control de producto no conforme

Wari Organic mantiene dos tipos de especificaciones para sus productos

terminados:

- Especificaciones de liberacion, que establecen los parametros de calidad para
la liberacién del producto.

- Especificaciones internas, que contienen parametros mas estrechos y tienen
como finalidad alertar de posibles desviaciones en los parametros de
liberacion. Estas especificaciones se manejan durante las diferentes etapas
de produccién y sus desviaciones no impiden la liberacion del producto, mas
si generan una investigacion.

Documentos relacionados

WO-CC-P-01 Andlisis de laboratorio

WO-GC-P-04 Control de productos y servicios no conformes

WO-GC-P-05 Retiro y recuperacion de producto

WO-GC-R-04 Solicitud de accién correctiva

WO-GC-R-05 Reporte de Producto / Servicio No Conforme

WO-GC-R-06 Registro de atencién de reclamos

WO-GC-R-07 Acta de reunién

WO-GC-R-12 Retiro de producto del mercado

WO-GC-R-20 Comunicacion de retiro del mercado

WO-GC-R-22 Informe final de alertas alimentarias

Especificaciones del producto terminado y especificaciones del cliente

Analisis de datos

Durante la revisiéon del Sistema de aseguramiento y control de calidad, las areas
analizan el desarrollo de su sistema de calidad del SAIA, su evolucién, fortalezas
y debilidades. Asi como los resultados de los indicadores de gestion. Este
proceso se realiza una vez al afio.

Documentos relacionados

WO-GG-P-01 Revision gerencial

Mejora

Mejora continua

Wari Organic estd comprometido con la mejora continua, no solo para satisfacer
las expectativas de sus clientes, sino para optimizar sus procesos. Cuando se
recibe nuevos requisitos de nuestros clientes, se evalia la forma de
satisfacerlos. Asi mismo, durante la Revision del SAIA, se analiza la posibilidad
de optimizar los procesos a fin de hacerlos més eficientes.
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Acciones correctivas y preventivas

Con el objetivo de que las no conformidades reales o potenciales sean
evaluadas y se tomen las acciones para evitar su recurrencia, se ha establecido
el procedimiento WO-GC-P-03 Acciones Correctivas en el que se investiga las
causas de la ocurrencia, su impacto en el producto, las acciones inmediatas y

mediatas a tomar y la evaluacion de estas acciones para evitar su recurrencia.
Documentos relacionados

WO-GG-P-01 Revision gerencial
WO-GC-P-03 Acciones Correctivas
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ANEXO 04

%’ WO-M-MOF Version: 01
O%ﬂg MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES | Fecha: 03/03/20
GERENCIA GENERAL

. NOMBRE DEL PUESTO: Gerente General

[I. LINEA DE AUTORIDAD:
Superior : Directorio — Junta General de Accionistas
Inferior Todo el personal de la Empresa

b)

FUNCIONES GENERALES.

Formula y ejecuta los planes de Administracion y Finanzas, Produccion,
Operaciones y Ventas.

Impulsa y promueve el desarrollo continuo del SAIA.

Determina los objetivos de la Empresa, planifica y supervisa actividades, y
resultados de la Empresa, las politicas, objetivos y presupuestos.

REQUISITOS
Formacion
Grado de Instruccién Ingeniero, Licenciado, Magister

Profesién: Ing. Quimico, Ing. Industrial, Licenciado en Administracion de

Empresas.

Conocimientos: Conocimiento de Sistemas de Gestion. Salud Ocupacional y

Seguridad Alimentaria.

Habilidades: Liderazgo, conduccion de equipos de trabajo, Inteligencia

emocional.
Experiencia: 7 afios en cargos similares

JEFE DE ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
NOMBRE DEL PUESTO: Jefe de Aseguramiento y Control de Calidad

LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente General
Inferior: Asistente de control de calidad

FUNCIONES GENERALES

Velar por la realizacion de los procesos de acuerdo a los estandares definidos en
la produccion.

Establecer y asegurar juntamente con la gerencia general la politica y objetivos de
la calidad, seguridad e inocuidad.
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ORGANIC

Asegurar la mejora continua, supervisar y asegurar los procesos de calidad,
enfocandose en la inocuidad, legalidad de los productos.

Responsable del control de calidad y certificados de calidad.

Organizar, monitorear y ejecutar los andlisis en el laboratorio.

Llevar a cabo el muestreo y andlisis fisicos y quimicos de muestras de produccion,
producto terminado, insumos, mercaderia y materia prima.

Preparar los reportes de resultados de los andlisis y archivarlos.

Control de los insumos y materias primas para los productos.

Envio de las muestras requeridas por los clientes.

Revisar y verificar la informacién de las muestras enviadas por clientes.
Supervision de registros e informes.

Coordinar la calibraciéon de equipos y programas de analisis especiales.
Supervisar, controlar y solicita el stock de materiales, reactivos e insumos.
Supervisar y velar por el cumplimiento de BPM por el personal.

REQUISITOS:
a) Formacion
Grado de Instruccién: Bachiller, Titulado, Magister

Profesién: Ing. Industrias Alimentarias, Ing. Industrial, Ing. Quimica, Biologia,
otras carreras afines.

Conocimientos: Conocimiento de BPM, el sistema HACCP, seguridad y salud
ocupacional, sistemas de muestreos y practica en analisis y seguridad de
laboratorio para productos agricolas. Inglés.

Habilidades: Manejo de personal, capacidad de comunicacion, trabajo bajo
presion, liderazgo, capacidad para tomar decisiones.

b) Experiencia: Minimo 3 afios en cargos similares.

LIMPIEZA
NOMBRE DEL PUESTO: Operario de limpieza Oficinas/Planta

LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente General Gerente de Administracion y Finanzas
Inferior: Ninguna

FUNCIONES GENERALES
o Realizar tareas de limpieza y mantenimiento del orden de las Oficinas/Planta

REQUISITOS
Conocimientos en las actividades de limpieza de Oficinas/Planta.

145



%’ WO-M-MOF Version: 01

a)
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ALMACEN
NOMBRE DEL PUESTO: Jefe de Almacén

LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente General, Gerente de Administracion y Finanzas
Inferior: Operarios

FUNCIONES GENERALES

Recepcionar la materia prima.

Realizar el despacho del producto terminado.

Llevar un control en el almacén de materia prima y mercaderia.

Control fisico del ingreso y salida de la mercaderia y materia prima.
Verificar el transporte de la materia prima y producto terminado.

Control de calidad de la materia prima.

Mantener actualizados los registros del SAIA.

Participa en la toma de inventarios, tratamiento de las mermas.

Verificar la codificacion y registro de mercancias que ingresan al Almacén.
Supervisar la informacién de almacén.

Reportes semanales de stock (materias primas, envases y embalajes).
Velar por el cumplimiento de la rotacion de stocks de materia prima y material de
empaque y mantener a buen recaudo a los mismos.

Verificar la limpieza y el orden del almacén.

Envié de muestras para analisis de pesticidas.

REQUISITOS
Formacion

Grado de Instruccién: Ingeniero, técnico, Bachiller.

Profesién: Ing. Industrial, otras carreras afines

Conocimientos: Conocimiento en manejo de inventarios, kardex, sistemas
computarizado de inventarios, gestion de almacén, buenas practicas de almacén.

Habilidades: Trabajo bajo presién, toma de decisiones oportunas, trabajo en
equipo, proactivo.

Experiencia: 1 afios en funciones similares
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b)

PRODUCCION
NOMBRE DEL PUESTO: Jefe de Produccion

LINEA DE AUTORIDAD:

Superior: Gerente General

Inferior: Jefe de grupo, operarios de planta, operario de mantenimiento y
limpieza.

FUNCIONES GENERALES

Planificacién de la produccion en coordinacién con el Gerente General de acuerdo
a las ordenes de pedido; planificaciéon de requerimiento de materia prima e
iNSuMos.

Dirigir las actividades de planta a través de la coordinacién entre almacén
tesoreria, contabilidad, costos y aseguramiento de calidad.

Cumplir y hacer cumplir las normas, procedimientos que garanticen la seguridad,
legalidad, inocuidad y calidad del producto durante la produccion.

REQUISITOS
Formacioén
Grado de Instruccién: Bachiller, titulado, especialidades.

Profesién: Ing. Quimica, Ing. Industrial, Ing. Industrias alimentarias, carreras
afines.

Conocimientos: Conocimiento de buenas practicas de manufactura, HACCP,
ISO 22000, seguridad y salud ocupacional.

Habilidades: Manejo de personal, organizacion, compromiso con objetivos,
trabajo bajo presion, liderazgo.

Experiencia: 3 afios en cargos similares

JEFE DE GRUPO
NOMBRE DEL PUESTO: Jefe de Grupo
LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente General
Jefe de Produccion
Supervisor de grupo

Inferior: Operario

FUNCIONES GENERALES
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ORGANIC

b)

Responsable de que se ejecuté el proceso de produccién en Planta, verificar que
el personal operario tenga los EPP.

Evaluar el avance de los trabajos del personal a su cargo que lleve a evitar
atrasos de entrega para las fechas pactadas.

Asignar las funciones y responsabilidades de los operarios a su cargo.

Registrar un control de horas de los trabajos realizados con la finalidad de eliminar
tiempos muertos, maximizar el rendimiento.

Control de las indumentarias y equipos de seguridad del personal.

Utilizar en forma correcta y con el debido cuidado los activos de la empresa.

Velar por el correcto funcionamiento de equipos y maquinarias.

Comunicar sobre los desperfectos y mantenimientos preventivos y correctivos.

REQUISITOS

Formacion

Grado de Instruccién: Secundaria completa, técnico, bachiller

Conocimientos: Conocimientos en el proceso de alimentos.

Habilidades: Orden, disciplina, puntualidad, capacidad para trabajar bajo presion,
trabajo en equipo.

Experiencia: 3 meses en cargos similares.
OPERARIO DE PLANTA
NOMBRE DEL PUESTO: Operario de Planta

LINEA DE AUTORIDAD:

Superior: Gerente General, Jefe de Produccion
Supervisor de Grupo, Jefe de Grupo

Inferior: Ninguno

FUNCIONES GENERALES

Operar equipos y materiales en las diferentes etapas del proceso productivo para
obtener un producto de calidad en un tiempo determinado de acuerdo a lo
establecido.

Cumplir con las indicaciones y funciones del manual de BPM y POES de la
empresa para asegurar un correcto desempefio y la calidad, inocuidad y legalidad
del producto procesado y semiprocesado.

REQUISITOS
Formacion
Grado de Instruccién: Secundaria completa, técnico, bachiller.

Conocimientos: Conocimientos en la operacién de maquinaria industrial, BPM.
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Habilidades: Orden, disciplina, puntualidad, capacidad para trabajar bajo presion,
trabajo en equipo.

b)

b)

Experiencia: 3 meses en cargos similares.
MANTENIMIENTO
NOMBRE DEL PUESTO: Operario de mantenimiento

LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente General

Inferior: Ninguno

FUNCIONES GENERALES

Responsable del mantenimiento preventivo y correctivo de lineas de produccion,
oficinas, servicios en general.

Mantener el equipo y las instalaciones a su cargo en buenas condiciones de
operacién, evaluar mensualmente el trabajo del personal a su cargo.

Supervisar las actividades de mantenimiento.

REQUISITOS
Formacion:
Grado de Instruccién: Técnico, secundaria completa

Profesion: Ing. Mecanica, Electricista Industrial, técnico en mecénica de

Mantenimiento.

Conocimientos: Conocimientos de planes de mantenimiento preventivo y

correctivo.

Habilidades: Orden, disciplina, trabajo bajo presién, proactivo, capacidad de

analisis.
Experiencia: 1 afio en cargos similares.
Suplente: jefe de produccion
GERENCIA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
NOMBRE DEL PUESTO: Gerente de Administracion y Finanzas

LINEA DE AUTORIDAD:
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Superior: Gerente General

Inferior: Asistente de Tesoreria y logistica, Asistente de Gestion del Talento Humano,

b)

Jefe de Almacén y Jefe de Contabilidad.

FUNCIONES GENERALES:

Velar por el cumplimiento de los procedimientos generales.

Apoyo a la Gerencia General.

Administracion y supervision de las distintas areas de la Empresa, control de la
informacién contable, presupuesto de los gastos y ventas.

Coordinar el cumplimiento de los reportes de desempefio de cada area (Ventas,
compras, Operaciones, etc).

Responsable de la imagen corporativa.

Reemplazar al Gerente General en las actividades desarrolladas por el mismo
cuando se encuentre ausente.

REQUISITOS:
Formacion:
Grado de Instruccién: Licenciado, Magister

Profesién: Contador Publico, Licenciado en Administracion de Empresas o
carreras afines

Conocimientos: Conocimiento de Sistemas de Gestiéon. Conocimientos en
Seguridad y Salud Ocupacional y Medio Ambiente. Conocimientos de Seguridad
Alimentaria.

Habilidades: Liderazgo, innovacién, Inteligencia emocional, comunicacion eficaz,
capacidad de andlisis y sintesis. Identificacion y solucion de problemas.

Experiencia: 4 afios en cargos similares.
GESTION DEL TALENTO HUMANO

NOMBRE DEL PUESTO:
Asistente de Gestion del Talento Humano

LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente General, Gerente de Administracion y Finanzas

Inferior: No aplica
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ORGANIC

a)

FUNCIONES GENERALES

Controlar que se cumpla los diversos aspectos legales y requisitos establecidos
por la ley en materia laboral.

Supervisar la correcta elaboracién de planillas de pago de remuneraciones.
Supervisar el correcto pago de tributos y aportes ante SUNAT, AFP.

Encargado del cumplimiento del plan anual de capacitaciones al personal.
Participar en reuniones 0 comisiones sobre asuntos especializados en
administracién de personal, seguimiento sobre las capacitaciones del personal.

REQUISITOS:
Formacion:
Grado de Instruccién: Bachiller, Licenciado, Magister.

Profesién: Contador Publico, Licenciado en Administracion de Empresas o
carreras afines

Conocimientos: Conocimiento de Sistemas de Gestidon. Conocimientos Basicos
en Seguridad y Salud Ocupacional, cursos de especializacion, ingles.

Habilidades: Liderazgo, iniciativa, persuasion, creatividad, capacidad de
identificacion y prevencion de problemas, capacidad de trabajo en equipo.

Experiencia: 2 afos en cargos similares
TESORERIA Y LOGISTICA
NOMBRE DEL PUESTO: Tesoreria y Logistica

LINEA DE AUTORIDAD:

Superior:

Gerente General, Gerente de Administracion y Finanzas
Inferior:

No aplica

FUNCIONES GENERALES

Velar por el cumplimiento de las actividades o procesos que garanticen la
recepcion, control de los ingresos, su adecuada y correcta distribucion, a fin de
garantizar la cancelaciéon de los compromisos de la Organizacion.

Optimizar el uso de recursos y/o inversiones financieras.

Realizar seguimiento y control de las solicitudes de compra asignadas.

Realizar cotizaciones, seguimiento de pedidos, evaluacion y aprobacion.
Recepcion de requerimientos de compra y servicios.

Despachar documentos relacionados a logistica
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ORGANIC

b)

Procedimiento para la seleccion y compra de los proveedores de insumos y
servicios.

REQUISITOS:
Formacion:
Grado de Instruccién: Bachiller, Licenciado, Magister

Profesion: Contador Publico Colegiado.

Conocimientos: Dominio de programas de aplicacion computadorizada, Sistemas
contables, conocimientos sélidos en tributacion, conocimientos en logistica.

Habilidades: Facilidad de palabra, capacidad de negociaciéon, comunicacion,
trabajo en equipo, manejar multiples tareas, laborar bajo presion.

Experiencia: 3 afos en cargos similares
CONTABILIDAD
NOMBRE DEL PUESTO: Jefe de Contabilidad

LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente General, Gerente de Administracion y Finanzas
Inferior: Asistente de contabilidad

FUNCIONES GENERALES

Suministrar a la Gerencia informacion financiera confiable, Gtil y oportuna.
Supervisa la formulacion, ejecucion y evaluaciéon del presupuesto anual.

Revision y generacion de los asientos contables del registro de ventas y compras.
Distribucion de los costos y valoracion de los productos en proceso y PT.

Analisis y revision de los Reportes Técnicos de Produccion.

Generacion del asiento contable y Boucher de todas las compras

Establecer mecanismos de mejora continua de los procesos del area.

REQUISITOS
Formacion:
Grado de Instruccién: Contador Publico Colegiado, Magister

Profesion: Contabilidad

Conocimientos: Conocimiento en la formulacion y andlisis de los Estados
Financieros, conocimiento de sistemas contables.
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ORGANIC

b)

VI.

VIl

VIII.

Habilidades: Pensamiento analitico, trabajo bajo presién, liderazgo, prudencia y
proactividad.
Experiencia: 3 afos en cargos similares.

SEGURIDAD
NOMBRE DEL PUESTO: Guardia

LINEA DE AUTORIDAD:
Superior: Gerente de Administracion y Finanzas, Gerente General
Inferior: ninguno

FUNCIONES GENERALES

Realizar las actividades de control y vigilancia del personal que ingresa y sale de
las instalaciones de la empresa.

Realizar las actividades de control y vigilancia de los vehiculos que ingresan y
salen de las instalaciones de la empresa.

Cumplir con el control de materiales, mercaderia y producto que ingresan y salen
de la empresa.

Velar por la seguridad en general de las instalaciones.

Monitorear las conductas o actividades sospechosas que pudieran realizar el
personal interno o visitas dentro de la empresa y en las cercanias.

REQUISITOS
Capacitado y entrenado en actividades de seguridad y vigilancia de instalaciones.

GERENCIA DE VENTAS

NOMBRE DEL PUESTO: Gerente de Ventas
LINEA DE AUTORIDAD:

Superior: Gerente General
Inferior: Ninguno

FUNCIONES GENERALES

Seguimiento de Requerimiento de clientes.

Contacto de Clientes, visita a clientes.

Gestion de cobranza.

Compra de materia prima/mercaderia.

Monitoreo de despachos segun requerimiento de clientes.

Ordenes de compra y coordinacion de despachos y produccion y almacén.
Monitoreo y seguimiento.

Prospeccion de nuevos clientes.

Coordinacion en solicitar transporte de materia prima y/o movilidad.
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IV. REQUISITOS

a) Formacion
Grado de Instruccién: Licenciado, Magister

Profesidn: Ing. Industrial, Ing. Alimentarias, Contador Publico Colegiado.

Conocimientos: Conocimiento en comercio internacional, procesos alimenticios,
informatica, inglés.

Habilidades: Liderazgo, fluidez verbal, capacidad de negociacion, resolucién de
conflictos, trabajo bajo presion en equipo resolucién de conflictos.

b) Experiencia: 3 afios a mas en cargos similares.
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REGISTROS '

1. OBJETIVO:
Establecer y desarrollar las pautas para elaborar, documentar, controlar y mantener
todos los documentos del SAIA y definir las responsabilidades del personal en este
proceso.

2. ALCANCE:
Es aplicable a toda la base documental desarrollada del SAIA para todas las areas
de la empresa, las cuales seran responsables del cumplimiento del presente
documento.

3. DEFINICIONES:
Lista maestra: Relacion detallada de los documentos de cada area: incluye
procedimientos, instrucciones y documentos adicionales de origen interno o
externo.

Procedimiento: Documento que describe de forma detallada de una actividad
especifica de gestién, indicando quién la realiza y en qué momento.

Instructivo: Documento que describe la forma detallada y ordenada de una
operacion especifica, indicando como y donde realizarla.

Formato: Plantilla que permite registrar las actividades del Sistema de Calidad.

Registro: Escritura de algun acontecimiento, proceso o dato del que deba quedar
constancia para posibles verificaciones posteriores.

4. REFERENCIAS:
N/A.

5. RESPONSABLES:
Gerentes de area, jefes de area, Asistentes y todo miembro de la organizacién en
cuyas funciones se incluya la elaboracién, documentacion, control y mantenimiento
de la documentacion del SAIA.

6. DESCRIPCION:
6.1. Elaboracion
a) La elaboracion o el desarrollo de un determinado documento se da en todo el
nivel de la organizacién por iniciativa o necesidad de cualquier miembro de la
misma, esta persona debera de elaborar un borrador del documento y luego
solicitara la revision por su jefe inmediato para que finalmente este sea
aprobado por el jefe de aseguramiento y control de calidad o Gerente General,
segun corresponda.
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b)

6.2.

a)

b)

c)

d)

Todos los documentos de la organizacién deberan de tener y mantener una
estructura uniforme, manteniendo en el encabezado de la primera hoja un
cbdigo Uunico correspondiente, el nombre concreto, version y fecha de
aprobacién.

Niveles de aprobacion para los documentos:

Los niveles de aprobacion de los documentos de la empresa se realizaran a
diferentes niveles de la misma dependiendo del tipo y alcance del documento.
Una vez aprobado el documento, este se le hara llegar al Jefe de
aseguramiento y control de calidad para otorgarle la codificacion y version que
le corresponda en el sistema documentario.

La codificacion para la documentacion del SAIA se realizara siguiendo el patrén
WO-AA-BB-CC donde WO es referencia a la empresa, AA identificacion del
area, BB hace referencia al tipo de documento y CC al nimero correlativo de
creacion que le corresponda.

Toda la documentacion elaborada sera incluida en WO-GC-R-01 Lista de
documentos internos.

6.3. Esquema de organizacién de procedimientos, instructivos y métodos de

andlisis

Los documentos mencionados deberan tener la correspondencia del siguiente

esquema:

- Procedimientos: Objetivo, alcance, definiciones, referencia, responsable,
descripcion y registros.

- Instructivos: Objetivo, alcance, responsable, referencia, frecuencia,
desarrollo y registros.

- Métodos de analisis: Objetivo, alcance, responsable, referencia, frecuencia,
equipos y materiales, desarrollo y registros.

6.4. Modificaciones en los documentos y registros

a)
b)
c)

d)

Si las actividades o parametros descritos en un documento o registro cambian,
se debera de realizar el cambio en el documento correspondiente.

Al aprobarse un documento o registro modificado, se identificara claramente
cuales son los cambios que se han producido.

Cada Gerente o Jefe de Departamento, es responsable de informar a su
personal sobre los parrafos modificados o eliminados del documento.

El jefe de aseguramiento y control de Calidad es responsable de actualizar la
version y la fecha de aprobacion de todos los documentos en la WO-GC-R-01
“Lista de Documentos Internos".

6.5. Documentos de Procedencia Externa
a) Todos los documentos de origen externo como normas, decretos y

legislaciones se integraran al SAIA, se registraran en la WO-GC-R-02 “Lista de
Documentos Externos”.
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b) Los Gerentes y jefes de departamento que corresponda son los responsables
de mantenerse informados sobre los cambios de las legislaciones, normas,
decretos, asi como mantener los registros en fisico y/o en forma virtual.

c) Los Gerentes y jefes de departamento, deberan comunicar al Jefe de Control
de Calidad para que sea actualizado en la WO-GC-R-02 “Lista de Documentos
Externos”.

6.6. Control de Registros

a) Los Registros son aquellos documentos que proveen evidencias objetivas de
las actividades efectuadas o de los resultados obtenidos.

b) Los Gerentes y jefe de departamento que corresponda es el responsable de
controlar los registros mediante la WO-GC-R-03 “Lista de distribucion de
documentos” y de asegurar que los registros se mantengan legibles,
identificables y recuperables.

c) Asimismo, se encargaran de mantener los registros al dia, actualizados y de
garantizar su almacenamiento en lugares apropiados y seguros, con el fin de
evitar su deterioro.

d) El Jefe de Control de Calidad se encargara de supervisar el adecuado control
de los registros.

7. REGISTROS:
WO-GC-R-01 Lista de documentos internos
WO-GC-R-02 Lista de documentos externos
WO-GC-R-03 Lista de distribuciéon de documentos
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PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS, MAQUINARIAS E

WO-M-MN-01 Version: 01

INFRAESTRUCTURA Fecha: 03/03/20

PROCEDIMIENTO PARA EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE MAQUINARIAS,

A.

EQUIPOS E INSTALACIONES
OBJETIVO
Definir las actividades a realizar en el mantenimiento preventivo de las
maquinarias, instalaciones y equipos.

ALCANCE
Todas las maquinarias, equipos e instalaciones de la empresa.

RESPONSABLES

Gerente de Operaciones

Responsable de la ejecucion del plan de mantenimiento preventivo de las
maquinarias, instalaciones y equipos de acuerdo a las programaciones del mismo.
Responsable de la Supervisién durante la ejecucion del mantenimiento preventivo.
Responsable de elaborar y mantener actualizado el Cronograma mensual para el
mantenimiento preventivo e inspecciones.

Jefe de produccion

Responsable de la coordinacion con el personal de la empresa y los contratistas
para cumplir con el programa.

Serad el responsable de la verificacion de la ejecucion del programa de
mantenimiento.

Operario de Mantenimiento

Sera el responsable de la ejecucion del programa de mantenimiento de acuerdo a
los procedimientos del caso.

Debera enviar el reporte de Ejecucion del plan de mantenimiento.

Sera el responsable de mantener la informacion actualizada de los
mantenimientos ejecutados.

Contratista

Sera el responsable de la ejecucion del programa de mantenimiento de acuerdo a
los procedimientos del caso.

PROCEDIMIENTO

El Gerente de operaciones programa el mantenimiento de las maquinarias,
equipos e infraestructura de acuerdo al plan anual de mantenimiento.

El Gerente de operaciones y el jefe de produccion coordinan las fechas en que se
realizara la parada para realizar los trabajos de mantenimiento.

El Gerente de operaciones designa a los responsables de la ejecucion del
mantenimiento preventivo.

El ejecutante realizara el mantenimiento con las instrucciones en el presente
documento y de acuerdo a los instructivos en los apartados 7 y 8.2.

El Operario de mantenimiento supervisa el trabajo de terceros (En caso de la
tercerizaciéon de la ejecucion).
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Una vez culminado el trabajo, el jefe del area correspondiente dard conformidad al
trabajo realizado.

Inspecciones
El Gerente de operaciones y el Jefe de Produccién coordinan con anticipacién los
dias especificos del mes en el que se realizaran las inspecciones.

El Operario de mantenimiento es el encargado de realizar las inspecciones de
mantenimiento preventivo y llenar los registros de inspeccion correspondientes.

REGISTROS

WO-MN-R-03.
WO-MN-R-07.
WO-MN-R-08.
WO-MN-R-09.
WO-MN-R-10.
WO-MN-R-11.
WO-MN-R-12.
WO-MN-R-13.
WO-MN-R-14.
WO-MN-R-15.
WO-MN-R-16.
WO-MN-R-17.
WO-MN-R-18.
WO-MN-R-19.

Reporte de Mantenimiento preventivo.

Inspeccion de ruta de lubricacion de rodamientos.
Inspeccion de ruta eléctrica de la linea.

Inspeccién de ruta mecénica del sistema de aire comprimido.
Inspeccién de ruta eléctrica del sistema de aire comprimido.
Inspeccion de ruta mecanica de la linea.

Inspeccién de la Cosedora.

Inspeccion del Detector de metales.

Inspeccion del Selector Optico.

Inspeccién del Stoka.

Inspeccion del Despedrador 01.

Inspeccién del Caldero.

Inspeccion de la Infraestructura.

Cronograma mensual de mantenimiento.
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COMUNICACION CON EL CLIENTE Fecha: 06-03-20

6.1.

a)

b)

c)

d)

OBJETIVO

Establecer la metodologia para la comunicacién con el cliente, con el fin de
elaborar un mecanismo eficaz para satisfacer sus requerimientos y a la ves
hacerlos extensivo a las demés éareas.

ALCANCE
Es aplicable para los clientes de la empresa.

RESPONSABLES
Gerente de ventas

REFERENCIAS
Especificaciones del cliente

FRECUENCIA

Durante todo el proceso desde la captacién del cliente hasta la culminacion del
servicio.

DESARROLLO

Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes se realizard mediante correos electronicos o
comunicaciones via telefénica.

Todo acuerdo pactado con el cliente en cuanto a sus requerimientos especificos
de producto o de proceso deberan de ser comunicados al area de almacén,
produccion y aseguramiento de la calidad para que estos realicen y coordinen los
andlisis o ejecuten las acciones requeridas.

Las especificaciones técnicas deberan de ser solicitadas al cliente por el gerente
de ventas, luego deberan de ser entregadas a las areas mencionadas en la orden
de pedido de produccién (WO-GV-R-04).

. Enfoque al cliente

De manera anual la gerencia de ventas debera de coordinar y realizar el envio de
las encuestas de satisfaccion al cliente (WO-GV-I-01 Encuesta de satisfaccion del
cliente), donde los clientes manifestaran sus opiniones sobre los productos y
servicios brindados durante el afio.

Para clientes en general el gerente de ventas debera de realizar una
comunicacion efectiva y fluida durante todo el servicio de tal manera que pueda
recoger las impresiones del cliente, de la misma manera alentara a los clientes a
poner sus impresiones y expectativas por escrito.

El trabajo de investigacion de los clientes y clientes potenciales deberan de ser
archivados o puestos por escrito a través del gerente de ventas, el cual debera de
usarlos como base para poder plantear los objetivos de calidad y seguridad
alimentaria.

REGISTROS

WO-GV-R-04 Orden de pedido de produccién
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WO-GV-P-01 Version: 01
ATENCION DE RECLAMOS DEL CLIENTE Fecha: 06- 03-20

9)

h)

OBJETIVO
Asegurar la atencién y solucién de reclamos de los clientes relacionados a
los productos y/o servicios brindados por la empresa.

ALCANCE
Es aplicable a todas las Divisiones de la Empresa.

DEFINICIONES
No aplica.

DOCUMENTOS A CONSULTAR
WO-GC-P-03 Acciones Correctivas
WO-GC-P-04 Control de productos y servicios no conformes

RESPONSABLES
Gerentes, directores y jefes de cada division

DESARROLLO

Los reclamos de los clientes pueden ser recibidos via correo electrénico, teléfono,
fax u otro medio. El jefe de cada area registrara el reclamo en el formato WO-GC-
R-06 Registro de Atencion de Reclamos.

Los reclamos seran aceptados durante el tiempo de vida util de producto

El jefe de cada area comunicara el detalle del reclamo via correo electrénico al
personal involucrado en el desarrollo, en el formato WO-GC-R-06 Registro de
Atencion de Reclamos.

El personal involucrado seréa responsable de efectuar el analisis de las causas que
originaron el reclamo en coordinacion con el Gerente y el area de aseguramiento y
control de calidad.

El personal involucrado planteara una solucion para el cliente.

Los Gerentes, directores y/o jefes del &rea comunicaran al cliente sobre el estado
de su reclamo, si procede o0 no, y la solucion planteada para eliminar la causa raiz.
El jefe de aseguramiento y control de calidad, es responsable de realizar el
seguimiento del reclamo hasta el cierre del mismo.

Para prevenir la repeticion de un reclamo, los Gerentes, directores, jefes del area,
jefe de aseguramiento y control de Calidad y/o demas personal involucrado,
evaluaran y decidiran si procede la emision de una Solicitud de Accion Correctiva.
Durante el informe gerencial al inicio del afio, se realizara la evaluacion de las
tendencias de los reclamos, para determinar las acciones a seguir para garantizar
la satisfaccion al cliente

REGISTROS
WO-GC-R-06 Registro de Atencion de Reclamos.
WO-GC-R-04 Solicitud de accion correctiva
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WO-GC-P-07 Version: 01
PLAN DE EMERGENCIA Fecha: 25- 03-20

OBJETIVO

El plan tiene como objetivo organizar, instruir, entrenar, al personal perteneciente
a Wari Organic S.A.C. para que eficientemente y en forma serena, organizada y
efectiva puedan actuar decididamente ante cualquier emergencia en su fase inicial
gue se origine en sus instalaciones, neutralizando o minimizando, dafios
materiales, productos y dafios al personal, que pudieran generarse como
consecuencia del siniestro; asi mismo sepan que acciones tomar en forma
coordinada en momentos de fuertes tensiones normar las tareas a seguir, para
actuar en casos de emergencia y:

Evitar pérdidas de vidas y lesiones

Evitar dafios a la propiedad

Evitar dafios y contaminacién cruzada en el producto

Evitar dafios a terceras personas

Evitar que se interrumpa el funcionamiento de la empresa

Proporcionar al personal una adecuada informacion para la toma de acciones en
caso ocurriera un siniestro debido a la naturaleza o provocado por el hombre.
Individualizar las funciones, respecto a la tarea a cumplir en casos de
Emergencias

ALCANCE
Se aplica a todo el personal de la empresa.

DEFINICION

Plano de Seguridad: Esquema geografica de la empresa y en donde se describe
la ubicacion y sefializacién de las Areas sensibles o criticos y dispositivos de
seguridad.

Plano de distribucién de procesos: Esquema geogréafico de la distribucion de
equipo en la linea de produccion.

REFERENCIA

Plano de distribucion del proceso

Plano de seguridad

WO-GC-P-05 Retiro y recuperacion de productos

RESPONSABLE
Jefe de produccion / jefe de aseguramiento y control de calidad.

DESARROLLO

Deteccion de la emergencia:

La elaboracion de los Planes de Actuacion se realiza teniendo en cuenta la
gravedad de la emergencia, las dificultades de controlarla y sus posibles
consecuencias y la disponibilidad de medios humanos.

Se establecen los siguientes tipos de emergencia:

Conato: Situacion que puede ser controlada y solucionada de forma sencilla y
rapida por el personal y medios de proteccion del local, dependencia o sector.
Emergencia parcial: Situacién que para ser dominada requiere la actuaciéon de
equipos especiales del sector. No es previsible que afecte a sectores colindantes.
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6.1.

Emergencia general: Situacién para cuyo control se precisa de todos los
equipos y medios de proteccion propios y la ayuda de medios de socorro y
salvamento externos, generalmente comportara evacuaciones totales o parciales.

Se considera los riesgos de planes de emergencia a los incendios, accidentes
con productos quimicos (productos de limpieza como el alcohol) y otros desastres
naturales. Interrupcion de los servicios de luz, agua, transporte, contaminacion
intencionada o sabotaje.

ACTUACION EN LA EMERGENCIA

De presentarse un riesgo de los mencionados en el item anterior, en el caso de
incidentes naturales o derrames de sustancias se procedera actuar mediante la
organizacion de las brigadas de la empresa.

BRIGADA DE ATAQUE: Tiene por mision la de actuar directamente sobre el
siniestro, cumpliendo en bajar los fusiles de la energia eléctrica, avisando al jefe
del area para luego proceder de la evaluacion de la situacién y poder utilizar los
dispositivos de seguridad como los extinguidores o las mangueras contra
incendio dependiendo de la magnitud del siniestro, sofocandolo y extinguiéndolo,
y de trasladar el equipo necesario al rea del siniestro.

BRIGADAS DE OPERADORES: Esta Brigada tiene por funcion la de identificar,
mover (si se diera el caso) o poner a buen recaudo, toda la mercaderia
amenazada y ubicada alrededor del siniestro, de esta manera facilitar la accion
de la Brigadas o de los Bomberos.

Después de asegurar la mercaderia en buen recaudo proceder a evaluar la
inocuidad del producto de acuerdo al diagrama de flujo.

BRIGADA DE EVACUACION: Tiene por misién como su nombre lo indica, la de
proceder a evacuar rapidamente a todo el personal que se encuentre dentro del
siniestro; evacuar a una zona predeterminada toda mercaderia de alrededores al
incendio, coordinando para tal efecto con la Brigada de Operadores, de tal
manera que se logre aislar y focalizar el fuego.

Un movimiento tellrico generalmente va en ascenso hasta alcanzar su grado de
potencia maxima, para luego empezar a descender, por lo que el personal
mantendrd la calma y comenzaran a evacuar las oficinas y dirigirse a la ZONA DE
SEGURIDAD, descrita y sefialada; primeramente, lo haran aquellas personas que
se encuentren cerca de las puertas y asi sucesivamente, hasta quedar evacuada
completamente las instalaciones.

BRIGADA DE PRIMEROS AUXILIOS: Tiene Por misién, la de prestar el auxilio o
la ayuda correspondiente, Esta Brigada concentrara a todos los auxiliados, en un
mismo lugar, es decir en el patio de maniobras.

En el caso de que el riesgo sea de interrupcion de los servicios de agua y luz, se
debera de contactar con las empresas de servicio y solicitar informacién sobre la
ocurrencia, si el problema no tiene hora de solucién o si se prologara mas de dos
horas, los jefes de turno deberan de detener la linea de produccion, para asegurar
los equipos vy luego el jefe de produccién debera de coordinar y supervisar la
identificacion del producto que ya se encuentra procesado y el producto que pudo
haber estado en la linea. Se asegurara la planta de proceso y se dard por
concluida la jornada.

163



WO-GC-P-07 Version: 01
PLAN DE EMERGENCIA Fecha: 25- 03-20

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.
Las

6.7.

En el caso de fuga de gas, se informard al personal de vigilancia para llamar a la
central de bomberos y reportar la emergencia, el operario de mantenimiento
debera de abrir las puertas de la casa fuerza y realizar el pare de las maquinas de
produccién y la brigada de operadores debera de realizar el reconocimiento e
identificacion de los productos que se encuentren en proceso. El personal de la
empresa debera de abandonar las instalaciones de manera adecuada.

En caso de problemas con el transportista, el jefe de produccién basandose en la
lista de proveedores calificados debera de contactar a otro proveedor para
continuar con el despacho.

En el caso de detectar que un producto ha sido contaminado intencionalmente se
informard tanto al jefe inmediato como al equipo de crisis, para gestionar las
acciones a seguir, los jefes procederan a coordinar y supervisar la identificacion
del producto afectado, el equipo de crisis realizara una reunion de emergencia
donde se decidira el destino del producto basados en el analisis del riesgo. Segun
lo que aplique el producto procesado antes y después del lote implicado sera
también objeto del andlisis y la investigacion.

Si el producto ya hubiera sido expedido a algun cliente se procedera segun el
WO-GC-P-05 Recolecta de productos.

Si el siniestro ocurriera de noche

acciones a tomar son las siguientes:

El personal de vigilancia, inmediatamente comunicara del incendio a la Central de
Emergencia de los Bomberos Telf. 116 y Central de emergencia de la PNP. Telf.
105.

En caso de accidentes contactar al SAMU servicio de atencién ambulatoria del
ministerio de salud al_Telf. 106.

También comunicard a los respectivos jefes de areas dando ademas todas las
facilidades a las compafias de Bomberos intervinientes.

Instrucciones y ejercicios

La instruccion estara a cargo del Jefe de Produccién y el jefe de aseguramiento
de calidad en coordinacion con la Compafiia de Bomberos que operan en el la
provincia de Ayacucho; ademas las empresas encargadas de la recarga de
nuestros extintores apoyaran en la instruccion y practica al personal de
trabajadores de la empresa.

Las préacticas y ejercicios se llevardn a cabo una vez al afio, con la asistencia
obligatoria de todo el personal de la empresa, estas incluirdn tanto el manejo de
extintores e identificar en condiciones seguras la mercaderia afectada.

El lugar destinado para estas practicas, sera fuera de las instalaciones de la
empresa.

164



ANEXO 10

WO-M-HACCP-01
PLAN HACCP — GRANOS DE QUINUA PERLADA

Version: 04
Fecha: 29-02-20

1.1. VERIFICACION IN SITU DEL DIAGRAMA DE FLUJO
PROCESO DE SELECCION, LIMPIEZA Y ENVASADO DE GRANOS DE QUINUA PERLADA

ETAPA SUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO INGRESO DE
DEL PROCESO INVOLUCRADO | DE CONTROL INGREDIENTES /
PROCESO MATERIALES
Recepcion | Recepcion | Se recepciona la quinua a granel en sacos de polipropileno, como * Peso Bolsas de papel kraf;
de materia el material de empaque en paquetes asegurados, desde los » Transporte Bolsas polipropileno
primay camiones y se llevara al almacén correspondiente por los + Calidad del y quinua a granel
material de operarios de produccién supervisados por el jefe de almacén. grano. organicay
empaque Control de calidad realizara la evaluacién del transporte y de los convencional.
envases.
Toma de El jefe de almacén realiza un analisis rapido sobre la calidad de la » Parametros Plumas de muestreo,
muestra y quinua recibida y luego realiza el muestreo al 100% de los sacos de calidad. cucharones de
envio para | e identifica los sacos con el codigo del proveedor. Se prepararan muestreo.
analisis 04 muestras de 1 kg.
ETAPA DEL SUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO INGREDIENTES /
PROCESO PROCESO INVOLUCRADO | DE CONTROL MATERIALES
Almacenado | Transporte de | Se identificaran tanto la materia prima como el material de  Etiquetas de | Bolsas:
materia prima | empaque con una etiqueta, en calidad se espera hasta que identificacion | Papel Kratft,
y material de sean aprobados por control de calidad y estara Polipropileno, hilo de
envase al condicionada al andlisis de pesticidas realizado por un algodén; quinua a
almacén laboratorio externo acreditado. granel organica y
Almacenado La materia prima y el material de empaque seran llevados Parihuelas * Rotacién convencional.
al almacén correspondiente debidamente identificados. Se adecuada
colocaran sobre parihuelas limpias y adecuadas.
Ingreso a Produccion solicitara el material de envases y el tipo de Balanza * Peso de Idem al anterior
proceso materia prima necesaria y esta sera pesada antes de sacos
ingresar al proceso.
Purga de Antes de pasar de un proceso la quinua se realizara el Equipo completo * Peso final de | Quinua a granel
linea paso de 50 kg de materia prima, y esta sera puesta en el la quinua de | convencional u
almaceén. purga organico.
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ETAPA DEL SUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO |[INGREDIENTES/
PROCESO | PROCESO INVOLUCRADO DE CONTROL | MATERIALES

Pre limpia | Se descarga la materia prima a la tolva de alimentacion y por Tolva de * Estado de Quinua a granel
accion de los cangilones sera transportada a la maquina pre alimentacion las mallas convencional u
limpiadora — clasificadora. El venteador y el sistema de dos Maquina pre organico.
mallas (2 y 1,4 mm de diametro) separaran el polvo e limpiadora.
impurezas, granos menudos y otras materias extrainas. Cangilones.

Ciclon

Despedrado | Mediante una bandeja de recepcion el grano maduro de quinua Despedradora » Estado de Quinua a granel
pasa a la despedradora donde se realizara la separacién de las las mallas convencional u
piedras a través del uso de una malla. Las piedras separadas se organico.
dispensaran hacia la parte posterior del equipo para su descarte.

Luego los granos pasaran a la escarificadora.

Escarificado Los granos de quinua son sometidos a abrasion mecanica Escarificadora. Quinua a granel
mediante la acciéon combinada de un tornillo sin fin y un cilindro Tolva de convencional u
estacionario el cual permite un constante raspado de los granos alimentacion. organico.
con el fin de eliminar la saponina presente en su superficie. Elevador de

cangilones.
Ciclones
ETAPA DEL SUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO DE |[INGREDIENTES/
PROCESO PROCESO INVOLUCRADO CONTROL MATERIALES

Lavado y Lavado La quinua en grano pasa a un tanque de almacenamiento de Tanque de Presion de vapor | Granos de

Pulido donde pasara a la lavadora donde los granos de quinua seran almacenamiento. | de agua 60 — 100 | quinua
sometidos a un proceso de friccion himeda gracias a la accion Lavadora. PSI. Temperatura | convencional u
de vapor de agua a una presién de 60 a 100 PSly a Sensor de presiéon | > 75°C. organica.
temperatura > 75 °C. y temperatura Control de cloro

del agua.
Pulido La pulidora se encuentra conectada inmediatamente a la Pulidora Granos de
lavadora. Este proceso nos dara como resultado la apariencia Elevador de quinua
perlada de la quinua. Luego sera transportada por el elevador cangilones. convencional u
de cangilones al siguiente proceso. organica.
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ETAPA SuUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO | INGREDIENTES /
DEL PROCESO INVOLUCRADO DE CONTROL MATERIALES
PROCESO
Secado Realizado en un equipo secador neumatico por generacion de Tanque ciclén. » Temperatura | Granos de quinua
aire caliente a T° 60 - 75°C, en la que la quinua perlada ingresa Secador. 60 -75°C perlada
del proceso anterior y llega al cicléon hasta la camara de secado Elevador de convencional u
cuyo principio es conseguir la deshidratacién de los granos cangilones. organica.
humedecidos en el proceso. Sensor de
temperatura
Pre limpia Il El cangilon transportara los granos de quinua seca hasta el pre | Maquina pre limpia Quinua perlada
limpia Il, donde por movimientos mecanicos se realizara la Cangilones seca
limpieza de las impurezas que pudieron originarse en los dos
procesos anteriores.
Despedrad La quinua se dispensara a la despedradora donde se realizara la Despedradora. Limpieza de | Granos de quinua
oll separacién de las piedras restantes, a través de la malla Tolva de mallas perlada
mediante movimientos automaticos zigzagueantes. alimentacion. convencional u
Las piedras separadas se dispensaran hacia la parte posterior Cangilones. organica.
del equipo para su descarte. Luego los granos pasaran a través Celda movil de Cucharones o
de una celda de imanes hacia la tolva de alimentacion y por imanes. bandeja de
accion de los cangilones seran transportados hacia el muestreo.
seleccionador rotativo.
ETAPA SUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO INGRESO DE
DEL PROCESO INVOLUCRADO DE CONTROL | INGREDIENTES/
PROCESO MATERIALES
Seleccién En esta Etapa se consigue la eliminacion de restos de cascara, Selector rotativo. Granos de quinua
por tamafio pajillas y otras impurezas que quedaron de los procesos Elevador de perlada
(Seleccién anteriores. Esta operacion se realiza en el equipo tamizador cangilones convencional u
rotativa) horizontal rotatorio, que consiste en las mallas; N° 1.4, 1.8, 2.8, organica.
3.
Seleccidn Retira las quinuas chupadas, menudas, pajillas, radiculas rotas Selectora Granos de quinua
gravimétrica y piedras, basada en la diferencia de gravedad. Asi se separa el gravimeétrica. perlada
grano liviano y el grano grande del grano estandar, la quinua Elevador de convencional u
selecta pasara al elevador de cangilones a través de celdas de cangilones. organica.

magneto a la siguiente etapa.
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ETAPA SuUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO | INGREDIENTES /
DEL PROCESO INVOLUCRADO | DE CONTROL MATERIALES

PROCESO

Seleccion La quinua procesada, se descarga en la tolva de alimentacion del Tolva de + Calibracion Granos de quinua

Optica selector 6ptico; luego pasa por los sensores donde se rechazan los alimentacion. del equipo. perlada

granos de color oscuro o los contrastantes con la quinua que se | Selector 6ptico. | < Control de convencional u
encuentre en proceso, luego a un elevador de cangilones luego Elevador de parametros organica.
pasard a la tolva de alimentacién del detector de metales. cangilones. de calidad
Control de calidad realizara la toma de muestra cada dos horas. en la quinua.
ETAPA SuUB DESCRIPCION EQUIPO PARAMETRO INGRESO DE
DEL PROCESO INVOLUCRADO | DE CONTROL | INGREDIENTES/

PROCESO MATERIALES

Deteccion La quinua pasara por el cangilon a la tolva de alimentacion del Detector de + Calibracion Granos de quinua

de metales detector de metales, el cual sera alimentado continuamente con el metales. del equipo. perlada
producto para verificar la ausencia de fragmentos de metal, si se convencional u
detectara fragmentos de metal el detector seleccionard de manera organica
automatica la parte afectada y lo dispensara a la salida de descarte y envasados.
dejara pasar a la tolva pulmon para su envasado como PT. Testigos patron

del detector.

Envasado | Pesado El envasado se hace de manera mecanica dispensado la quinua Tanque pulmén. | ¢ Peso. Granos de quinua
perlada que se encuentra en el tanque pulmén a bolsas de Balanza digital. perlada
polipropileno o bolsas de papel. Sacos de papel o

polipropileno.
Envasado | Para el sellado se utilizard una cosedora eléctrica e hilo de algodén. Cosedora * Legibilidad Hilo de algodén.
y Luego se procede a poner los sacos sobre las parihuelas hasta el eléctrica de la Etiquetas.
etiquetado | siguiente control del detector de metales, luego los sacos son etiqueta Plumoén indeleble.
llevados al area correspondiente del almacén.

Almacén Los sacos con quinua se almacenan en el almacén de producto Humedad R. Sacos de quinua
terminado que corresponda. Control de calidad o almacén verificara 40 a 60%, perlada organica
las condiciones de almacenamiento de manera diaria. T©:18 —21°C. o convencional.

Parihuelas

Despacho Se verificara las condiciones que tiene el transporte * Peso y sacos | Sacos de quinua

El personal encargado entregara la guia de remision, factura al
transportista, etiqueta de lote y en conjunto, verificaran el peso de
los productos, realizaran el despacho respectivo.

* Checklist del
transporte

perlada organica
0 convencional.
Parihuelas
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ANALISIS DE PELIGROS EN INGREDIENTES

EVALUACION DE RIESGOS

patégenos

(almacenamiento, transporte, seleccion, embolsado,etc)

INGRE PROBABILIDAD | SEVERIDAD |HACCP MEDIDA DE
PELIGROS CAUSA / JUSTIFICACION DEL PELIGRO
DIENTE ALTA /MEDIA ALTA/MEDIA | BPM CONTROL
BAJA BAJA
. . . . I Se eliminaran estas
Presencia de Las operaciones de pos cosecha de la quinua puede ocasionar :
I : N : ot . impurezas en etapas
cuerpos extrafos: que material extrafio y muy diverso pueda adicionarse, ajeno a Media Baia BPM | de procesamiento
Metales, piedras y la naturaleza de la misma/ Existen posteriores etapas donde se ! | Maﬁtenimiento
vidrios eliminara su presencia. . .
preventivo de equipos
Contaminacién por La quinua es obtenida por cultivo en masa, por tanto, existe la I Andlisis de
agroquimicos que probabilidad de que el uso de los agroquimicos no esté Baia Alta HACCP | agroquimicos por cada
superen los limites controlado durante su produccién/ La severidad esté relacionada ! lote de muestra en
residuales con el tipo de sustancia que puede ir desde cronica hasta grave. materia prima.
Si no existe un control efectivo en la etapa de almacenado L Analisis de aflatoxinas
Presencia de puede favorecer al crecimiento de hongos y de aflatoxinas / El . ~
h - A . Baja Alta HACCP | 2 veces al afio en el
aflatoxinas consumo de aflatoxinas produce necrosis, cirrosis, y cancer de .
. producto final.
Granos higado.
de Presencia de No existen antecedentes de contaminacion por metales pesados s
X . s F Andlisis de metales 2
quinua | metales pesados /Los metales pesados son microelementos toxicos acumulables . ~
X s : . Baja Alta HACCP | veces al afio en el
Pb > 0.2 mg/Kg y en los seres vivos, causando dafios irreversibles en el sistema )
. > . producto final
Cd > 0.1 mg/Kg nervioso y sanguineo, en cantidades elevadas.
. Existen otros granos que pueden contener alérgenos tales como L .
Presencia de . F Andlisis de alérgenos
. el trigo (gluten) que pueden encontrarse mezclados en los . ~
proteinas . . N Baja Alta HACCP | 2 veces al afio en el
P granos de quinua /Los alérgenos pueden causar deficiencias en )
alergénicas ; - . . producto final
el funcionamiento del organismo del consumidor.
Presencia de La presencia de microorganismos se asocia a las condiciones F Tomar contra
microorganismos sanitarias de las operaciones de manipulacién post cosecha Media Baja BPM muestras de cada lote
indicadores (almacenamiento, transporte, seleccion, embolsado, etc). de producto final.
Presencia de La presencia de microorganismos se asocia a las condiciones I Tomar contra
microorganismos sanitarias de las operaciones de manipulacién post cosecha Baja Alta HACCP | muestras de cada lote

de producto final.
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MATERIAL DE EMPAQUE

EVALUACION DE RIESGOS

PROBABILIDAD

SEVERIDAD

HACCP

MEDIDA DE

ENVASE PELIGROS CAUSA / JUSTIFICACION DEL PELIGRO ALTA/ ALTA/MEDIA BPM CONTROL
MEDIA/BAJA | /BAJA
. Las malas practicas durante el proceso de .
Presencia de L N, - Evaluacion del
confeccion pueden dar lugar a una contaminacién
elementos . o . : proveedor.
- / Los alérgenos pueden causar deficiencias en el Baja Media BPM L
alergénicos en : . ; - Declaracion del
funcionamiento del organismo y provocar un
las bolsas o proveedor
shock anafilactico
. El material es inerte microbiolégicamente / - Evaluacién del
Presencia de . . ~
Bolsas de . ' Patégenos como Salmonella ocasionan dafios en . proveedor.
microorganism : X Baja Alta HACCP o
papel . la salud del consumidor por producir - Certificado de
0s patégenos. . . P
toxiinfecciones andlisis.
Presencia de El material es inerte microbiol6égicamente / E:/o?lggglc())rn del
microorganism | Microorganismos como coliformes ocasionan . . e
os indicadores | dafios en la salud del consumidor, pero Baja Media BPM Ce,rt!ﬂ_cado de
. e . analisis por parte
(Coliformes) dificilmente llegan a producir la muerte
del proveedor.
. Las malas practicas durante el proceso de L
Presencia de ! Lo - Evaluacion del
confeccion pueden dar lugar a una contaminacion
elementos p SO . . proveedor.

- / Los alérgenos pueden causar deficiencias en el Baja Media BPM -
alergénicos en . ; : ) - Declaracion del
las bolsas funcionamiento del organismo del consumidor y roveedor

provocar un shock anafilactico P
. El material es inerte microbiolégicamente / Evaluacion del
Presencia de . ; ~
: : Patégenos como Salmonella ocasionan dafios en . proveedor.
microorganism . X Baja Alta HACCP o
< la salud del consumidor por producir Certificado de
Bolsas de 0S patogenos. ; . g
olipronilenc toxiinfecciones analisis.
potiprop Presencia de . : . C Evaluacion del
. : El material es inerte microbiolégicamente /
microorganism . . . X . . proveedor.
- Microorganismos como coliformes ocasionan Baja Media BPM o
os indicadores ~ . Certificado de
. dafios en la salud del consumidor. g
(Coliformes) analisis
Migracién de El prO\_/e_edor del mateflr_:il_de empaque rea_l’lza con Analisis de

i periodicidad el andlisis de migracion de . . . s

monomeros . . Baja Baja BPM migracion de
. monémeros / El efecto acumulativo en el <
residuales mondémeros.

organismo puede causar afecciones.
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MATERIAL EN CONTACTO

EVALUACION DE RIESGOS

HACC
MATERIAL EN PROBABILIDAD SEVERIDAD MEDIDA DE
PELIGROS CAUSA / JUSTIFICACION DEL PELIGRO P
CONTACTO ALTA /MEDIA ALTA /MEDIA/ BPM CONTROL
/BAJA BAJA
. El agua proviene de sistemas de abastecimiento
Presencia de L ~ . . .
publico / El dafio a la salud se mide por el efecto Baja Media
metales pesados .
acumulativo.
. El agua proviene de sistemas de abastecimiento s
Presencia de L , . . ~ Andlisis
. . publico /Patégenos como E. coli ocasionan dafios : .
microorganismos . ) Baja Alta periodico
at6denos en la salud del consumidor por producir or
AGUA patog ' toxiinfecciones P .
- - — laboratorios
L . El agua proviene de sistemas de abastecimiento
parasitos (quistes o . » : . externos.
publico /muchas veces suelen ser asintomaticos, Baja Media
y huevos) . . : Control de
pero llega a complicarse sin tratamiento cloro del
virus (enterovirus, | El agua proviene de sistemas de abastecimiento a0ua
rotavirus, publico /la mayoria de infecciones por virus son Baja Baja gua.
norovirus) auto limitadas.
Ninguno El producto es una solucién liquida y transparente
ALCOHOL Ninguno El producto esté aprobado para la desinfeccion.
AL 96° . Esta sustancia es usada en especifico para la
Ninguno -

higienizacion
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ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO

EVALUACION DE RIESGOS

PROBABILIDAD| SEVERIDAD |HACCP
ETAPA PELIGROS CAUSA / JUSTIFICACION DEL PELIGRO ALTA ALTA BPM MEDIDA DE CONTROL
MEDIA MEDIA
BAJA BAJA
Entrega de cartilla de
Contacto Los alérgenos causan deficiencias en el alérgenos.
cruzado con funcionamiento del organismo del Baja Baja BPM Capacitacién a los
alérgenos consumidor y provocar un shock anafilactico productores
RECEPCION Politica de alérgenos
DE MATERIA Instructivo de recepcion,
PRIMA Contaminacion | Todos los insumos se encuentran en sus almacenamiento y
microbiolégica | respectivos empaques cerrados y el material . . despacho
. . Baja Media BPM ;
en los insumos | para el muestreo se encuentra debidamente Instructivo de toma de
(S. aureus) higienizado muestra de materias
primas e insumos
RECEPCION ... | Todos los insumos se encuentran en sus Instructivo d_e recepcion,
Contaminacion : . almacenamiento y
MATERIAL ; o respectivos empaques cerrados y el material . .
microbiolégica : Baja Media BPM despacho
DE para el muestreo se encuentra debidamente ;
(S. aureus) R Instructivo de toma de
EMPAQUE higienizado
muestra
a%i%rsroélr? Igi El almacén permite un flujo de aire constante Termo higrometros en el
ALMACEN ranos de lo que permite bajos niveles de humedad / Baja Media BPM area de almacén.
gre Los mohos pueden deteriorar el producto.
quinua
INGRESO A Ninauno
PROCESO 9
PURGA DE Ninguno
LINEA 9
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Capacitacion de operarios.

Adicion o T : o
) . Esta etapa implica la carga y de la quinua en - Politica de cuerpos
persistencia . i o z
. la tolva de alimentacion lo cual significa extrafios
de material . ST . . . .
extraio riesgo de contaminacion fisica, pero se Baja Baja BPM - Instructivo de produccion
. eliminaran al paso de la maquina de limpieza - Normas de higiene
(piedras, i
PRE LIMPIA metales) y seleccion. personal
I - Manual de BPM
L, . . . . - Capacitacién continua
Contaminacién | Se tienen uniformes propios del area y con o
. - Procedimiento de
cruzada por personal capacitado en BPM que cumplen . . L
. N L Baja Media BPM Produccion
patdégenos (E. | los procedimientos de limpieza y - Normas de Higiene
coli, S. aureus) | desinfeccion en los equipos. 9
Personal
L L - Mantenimiento de equipos
: Esta etapa implica la seleccién de estos o
Permanencia : - Capacitacion del personal
~ elementos para descarte y el equipo cumple . . v
de pequefias C Baja Baja BPM | - Andlisis de control de
. con el cronograma de mantenimiento .
piedras ! calidad
preventivo. - Celdas de magnetos
DESPEDRADO > d€ Magnet
| - Capacitacion continua
Contaminacion | Se tienen uniformes propios del &rea y con - Procedimiento de
cru%ada por personal cgp_amtado en BP_M que cumplen Baja Media BPM Produccion .
patégenos (E. | los procedimientos de limpieza y - Normas de Higiene
coli, S. aureus) | desinfeccion en los equipos. Personal
- Procedimiento de limpieza.
Adicién de - Mantenimiento preventivo
material En esta etapa existe friccion contra las de equipos
extrafio mallas~del equipo; por tanto, pueqlen existir Media Media HACCP | - Capacﬂamon del persoqal
(metales pequefias limaduras si no se realiza el - Existe una etapa posterior
provenientes mantenimiento adecuado. en donde se eliminaran los
ESCARI e as mates) rCIZS%C():?t.acién continua
FICADO Se tienen uniformes propios del area y con pacitac
L . - Procedimiento de
Contaminacion | personal capacitado en BPM que cumplen Produccion
cruz'ada por los proce(.jl,mlentos de Ilmpleza y Baja Media BPM | - Normas de Higiene
patégenos (E. | desinfeccion en los equipos / Estos Personal

coli, S. aureus)

microorganismos constituyen un riesgo para
la salud humana.

Procedimiento de limpieza
e higiene
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Contaminacioén
cruzada por

Se tienen uniformes propios del area y con
personal capacitado en BPM que cumplen
los procedimientos de limpieza y

- Capacitacion continua
- Procedimiento de
Produccién

patégenos (E. | desinfeccion en los equipos / Estos Baja Media BPM | - llglgrrsrgizfle Higiene
coli, S. aureus) | microorganismos constituyen un riesgo para - Procedimiento de limpieza
la salud humana. 7 P
e higiene
Contaminacion | El agua usada para la generacion de vapor - Andlisis microbioléaico de
LAVADO Y cruzada proviene de la red local SEDA que no supone aqua trimestral 9
PULIDO teniendo al peligro de contaminacion ya que es agua de Baja Media BPM | C?)ntrol de cloro del aqua
(LAVADO) agua como suministro para consumo humano y ademas L 9
. de suministro
vehiculo. pasa por un proceso de altas temperaturas.
En esta etapa existe friccion contra las I .
. N - - Mantenimiento preventivo
Adicion de mallas del equipo; por tanto, pueden existir de equinos
fragmentos de | pequefias limaduras si no se realiza el - Ca gcitgcién del personal
metal mantenimiento adecuado / La FDA-EEUU Media Media HACCP | ExiFs)te una etapa posterior
provenientes establece que el tamafio del contaminante en donde se elri)milzarén los
de las mallas fisico determina que los cuerpos fisicos entre [ieSaos
7—25mm. 9
L, . . . . - Capacitacién continua
Contaminacion | Se tienen uniformes propios del area y con o
. - Normas de Higiene
cruzada por personal capacitado en BPM que cumplen . .
. N L Baja Media BPM Personal
patogenos (E. | los procedimientos de limpieza y - Procedimiento de limpieza
LAVADO Y coli, S. aureus) | desinfeccion en los equipos e higiene
PULIDO La funcion principal de esta etapa es la
(PULIDO) Desarrollo de eliminacién del exceso de humedad por la
. L ) s . - Control de temperatura en
aflatoxinas por | accion del aire a presién en el equipo / La . .
Media Baja BPM el proceso
humedad en la | humedad en los granos favorece el
quinua. crecimiento de mohos en el grano y la
produccion de aflatoxinas
SECADO Ninguno
. Esta etapa esta disefiada para eliminar - Delimitacion de las zonas
Adicién o AR L
ersistencia remanentes de contaminacion fisica/ Las de transito en planta
PRE LIMPIA Il ge material evaluaciones de la FDA-EEUU establecen Baja Baja BPM | - Politica de cuerpos
extrafio que el tamafio del contaminante fisico los extranos

cuerpos fisicos entre 7 — 25 mm.

- Instructivo de produccion
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Contaminacion
cruzada por

Se tienen uniformes propios del area y con
personal capacitado en BPM que cumplen
los procedimientos de limpieza y

- Capacitacion continua
- Procedimiento de
Produccién

. desinfeccion en los equipos / Estos Baja Media BPM | - Normas de Higiene
patégenos (E. : . . .
coli, S. aureus) microorganismos constituyen un riesgo para Personal
T la salud humana pues son causantes de - Procedimiento de limpieza
infecciones alimentarias. e higiene
Permanencia Esta etapa implica la seleccion de elementos - Mantenimiento preventivo
de pequeias para descarte y el equipo cumple con el Baja Baja BPM de equipos
DESPEDRADO piedras cron.ograma Qe mantemmento pr,event|vo. - Capac!tac!(?n del personal
... | Se tienen uniformes propios del area y con - Capacitacion continua
Il Contaminacion : e
personal capacitado en BPM que cumplen . . - Normas de higiene pers.
cruzada (E. ST L Baja Media BPM -y e
coli, S. aureus) los proceqlmlentos de I|_mp|eza y - Pro_c_ed|m|ento de limpieza
T desinfeccion en los equipos. e higiene
Permanencia Esta etapa implica la seleccién de elementos - Mantenimiento preventivo de
de pequefias para descarte y el equipo cumple con el Baja Baja BPM equipos
piedras cronograma de mantenimiento preventivo. I Capacitacién del personal
) Adicién de - Mantenimiento preventivo
SELECCION | material En esta etapa existe friccion contra las de equipos
POR extrafio mallas~del equipo; por_tanto, pueden existir Media Media HACCP | - Ca_pacnacmn del person_al
TAMANO (metales pequefias limaduras si no se realiza el - Existe una etapa posterior
(SELECCION | provenientes mantenimiento adecuado - en donde se eliminaran los
ROTATIVA) | de las mallas) riesgos
L Esta etapa est& constituida por un sistema  Capacitacion continua
Contaminacion Lo S
automatico y el personal cumple los . . - Normas de Higiene Personal
cruzada (E. - L . - Baja Media BPM s L
; procedimientos de limpieza y desinfeccion en - Procedimiento de limpieza e
coli, S. aureus) . .
los equipos. higiene
Esta etapa implica la seleccién de estos - Mantenimiento preventivo de
Permanencia elementgs ar% descarte y el equipo cumple equipos, Capacitacion del
SELECCION | de pequefias P y €l equip P Baja Baja BPM personal
. con el cronograma de mantenimiento
(CLASIFICACI | piedras . - Celdas de magnetos
- preventivo. . ;
ON incorporadas al equipo.
GRAVIMETRI Contaminacion Esta etapa esté constituida por un sistema F Capacitacién continua
CA) automatico y el personal cumple los . . - Normas de Higiene Personal
cruzada (E. i R . . Baja Media BPM - .
coli) procedimientos de limpieza y desinfeccion en - Procedimiento de limpieza e

los equipos.

higiene
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Permanencia

Las piedras son eliminadas en las fases

- Mantenimiento preventivo

de piedras anteriores, sin embargo, si las hubiera se Baja Baja BPM dellgq.wpo .
. - e . o Analisis de calidad del
SELECCION | pequefias eliminan aqui por la discriminacién en color
! producto
(SELECCION - — - ———
- ... | Esta etapa esta constituida por un sistema - Capacitacion
OPTICA) Contaminacion cerrado y el personal cumple los - Procedimiento de produc
cruzada (E. di yep de limpi P desinfeccié Baja Media BPM 0dep '
coli) procedimientos de limpieza y desinfeccién en - Normas de Higiene
los equipos. Personal.
El equipo es sensible a los movimientos y
Paso de golpes, sin el correcto manejo y
fragmentos de | mantenimiento pueden originarse fallas y el - Mantenimiento preventivo de
. : HACC .
metales a la paso de los fragmentos de metal/ Las Media Media p equipos
siguiente evaluaciones de la FDA-EEUU establecen I Capacitacién del personal
DETECCION etapa gue el tamafio de los metales no debe
exceder 7. mm.
DE METALES - — -
Esta etapa esta constituida por un sistema
Contaminacion cerradq y_eI persongl Cl.Jmple los . L, - Mantenimiento preventivo de
procedimientos de limpieza y desinfeccion en . . .
cruzada (E. | ; / : ) . Baja Media BPM equipos
coli) 0s equipos / Este microorganismo constituye L Capacitacién del personal
un riesgo para la salud humana pues es
causante de infeccion alimentaria.
El proceso de costura de sacos hace uso de
Contaminacion | una aguja de metal sobre el producto - Inspeccién de los
con envasado si esta llegara a romperse la instrumentos durante el
fragmentos de | cosedora no funcionaria y se reportaria el Baja Media BPM proceso.
metal de la incidente/ Las evaluaciones de la FDA-EEUU - Capacitacion de los
aguja establecen que el tamafio de los metales no operarios.
ENVASADO debe exceder 7 mm.
Esta etapa esta constituida por un sistema de - Capacitacion continua
... | salidas cerradas y el personal cumple los - Procedimiento de
Contaminacion - S . - .
procedimientos de limpieza y desinfeccion en . Medi envasado
cruzada (E. . . . . Baja BPM .
; los equipos / Este microorganismo constituye - Normas de higiene pers.
coli, S. aureus) . - L
un riesgo para la salud humana pues es - Procedimiento de limpieza
causante de infeccién alimentaria. e higiene
ALMACEN | Ninguno
DESPACHO | Ninguno
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ANEXO 13

WO-M-HACCP-01
PLAN HACCP — GRANOS DE QUINUA PERLADA

Version: 04
Fecha: 29-02-20

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

zonas andinas de Peru, Ecuador, Bolivia, Chile y Argentina.

Contiene proteinas y aminoacidos de gran calidad nutricional.

En sus variedades de color blanco, rojo y negro.

Nombre del GRANOS DE QUINUA PERLADA PROCESADA
Producto (Chenopodium quinoa Willd)
Definicion Es un grano andino de gran valor nutricional se cultiva en las

Ingredientes

100% granos de quinua perlada procesada convencional y

organica (segun pedido del cliente).

Caracteristicas
del Producto
Final
(sensoriales,
fisicoquimicas y
microbioldgicas)

*)

Fuentes:
QUINUA NTP
205.062

R.M. 591-2008/
MINSA

Parametros sensoriales

Grado 1

Grado 2

Granos enteros

97 % minimo

94 % minimo

Granos quebrados

1.0 % maximo

2.0% maximo

Granos dafiados

0.5% maximo

0.5% maximo

Granos germinados

0.25% maximo

0.5% maximo

Granos recubiertos

ausencia

ausencia

Granos inmaduros

0.5% maximo

0.7% maximo

Granos contrastantes

0.5% maximo

2.0% maximo

Impurezas totales

0.25% maximo

0.3% maximo

Piedrecillas ausencia/100g | ausencia/100g
Insectos ausencia ausencia
Parametros quimicos Valores

Humedad 12.5% maximo
Saponina ausencia/ 100 g
Requisitos microbioldgicos

Agente microbiano |Categoria| Clase | n | C Ir'nlmlte por 9 v
Aerobios meséfilos (ufcl| 2 3 5|2 10* 10°
Mohos (ufc/g) 2 3 5|2 10° 10°
Coliformes (ufc/g) 5 3 5|2 10? 10°
Salmonella sp 10 2 5 | 0 |ausencia/25g -

Agroguimicos

Quinua organica: Ausencia de agroquimicos

Convencional: Segun pais destino (cliente).

Caracteristicas del

envase

Bolsas de papel kraft de primer uso de 11, 22 y 25 kilos;
Bolsas de polipropileno de 25 y 50 kilos, bolsas big bag de
polipropileno de 1 tonelada, bolsas mixtas laminadas de papel

kraft y polipropileno de 25 Kg. cosidas con hilo de algodon.
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Vida util 24 meses en condiciones adecuadas de mantenimiento.

Condiciones de Debe ser almacenado en ambiente cerrado y ventilado.
almacenamiento Temperatura No mayor a 35°C

Humedad : No mayor a 60%
Sistema de Producto de consumo masivo empacado a granel para su
distribucion posterior disposicion (el cliente es el responsable de su

distribucién final).

Uso previsto Se utiliza como alimento para la preparacibn de sopas,
cremas, guisos, postres, pasteles, bebidas, hojuelas, barras
energeéticas.

Por su valor nutricional es importante en la dieta de los nifios,
estudiantes y deportistas.

Poblacién objetivo: Poblacion en general

Uso alternativo Decorativo en diversos platos.

Instrucciones para | Nombre, Razén social / Nombre y direccion del fabricante /
el etiquetado (**) Peso bruto/ numero de lote/ fecha de fabricacién/fecha de
vencimiento. Toda la informacion adicional se brindara a

través de los boletines técnicos y certificados de analisis.

(*) Tomadas de la NTP 205.062 pero dependerd de las especificaciones de los clientes y
acuerdos comerciales con los mismos

(**) Los clientes enviaran sus instrucciones para etiquetado de producto si asi se desea, de lo
contrario la ficha de informacién sera enviada con la guia de salida del producto y estara en la
parte interna de la carroceria del transporte.
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ANEXO 14

WO-CC-FT-01
FICHA TECNICA

Version: 01
Fecha: 24/03/20

QUINUA BLANCA, ROJA Y NEGRA PERLADA ORGANICA - SEMIPROCESADA

Nombre Cientifico

Chenopodium quinoa Willdenow.

Familia Chenopodiaceae
La quinua o quinoa, es un pseudocereal que se
Origen produce en los Andes de Per(, Bolivia, Chile, Colombia,
Ecuador y Argentina.
BLANCA: Blanca/Rosada Junin, Blanca Juli, Kankolla,
Variedad Sajama

ROJA: Quinua Pasankalla roja.
NEGRA: Quinua negra collana

Otros nombres

Quinua, ccallapi, trigo inca, kinoa

ESPECIFICACIONES

Apariencia Grano pequerio redondo semi aplanado.
Color Crema

Humedad Menor a 11.5 %

Saponina 0.01 % mg/ 100 g

Pureza 99.27%

Tamafio de grano retenido en malla N° 14 85 %

Granos quebrados

No mayor a 1.0 %

Granos dafiados

No mayor a 0.5 %

Granos germinados

No mayor a 0.1 %

Granos recubiertos

No mayor a 0.15 %

Granos inmaduros

No mayor a 0.25 %

Granos contrastantes

BLANCO: No mayor a 0.5 %
ROJO: No mayor a 1.20 %
NEGRA: No mayor a 2.00 %

Impurezas totales

No mayor a 0.73%

Pajilla

No mayor a 0.20

Otras semillas

No mayor a 0.02%

Piedras/terrones

No mayor a 0.05 %

Insectos

Ausente

Granos de cereales que tengan gluten

Ausente

Cuarzo

Ausente /500 g

Metal

Ausente /500 g

MICROBIOLOGIA

Microorg. mesdfilos totales

Menor a 1 x 10" ufc/g

Recuento total de Mohos

Menor a 1 x 10* ufc/g

Coliformes

Menor a 1 x 10° ufc/g

Salmonella

Ausente / 25 g

RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

Quinua orgéanica

| : | Ausencia

CARACTERISTICAS DE ENVASADO

Sacos de polipropileno blanco de primer uso de 50 kilos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un ambiente cerrado, limpio, fresco y seco, protegido de temperaturas extremas, la luz

directa y humedad.

VIDA UTIL

24 meses a partir de la fecha de fabricacion, si se mantienen las condiciones de almacenamiento

indicadas en el presente documento.

LEGISLACION

Norma técnica peruana NTP 205.062:2014

179




ANEXO 15

WO-M-HACCP-01 Versién: 04
PLAN HACCP — GRANOS DE QUINUA PERLADA Fecha: 29-02-20
ANALISIS DE PELIGROS EN MATERIA PRIMA
Arbol de
MATERIA . o . ¢ Critico? /
Peligros ¢ Significativo? decisiones
PRIMA ¢Es PCC?
P1L | P2 P3
Presencia de cuerpos extrafios: Metales y piedras No -- -- --
Contaminacion por agroquimicos que superen los limites residuales Si No -- -- Sl
) Presencia de aflatoxinas Si No | -- - SI
Quinuaen _ -
Presencia de metales pesados Pb > 0.2 mg/Kg y Cd > 0.1 mg/Kg Si No -- -- Sl
grano
Presencia de proteinas alergenicas Si No -- -- Sl

convencional

Presencia de microorganismos indicadores (Coliformes, mohos, aerobios

mesofilos) No I N
Presencia de microorganismos patégenos (Salmonella) Si No -- -- Sl
Presencia de cuerpos extrafios: Metales y piedras No -- -- --
Contaminacion por agroquimicos presentes en la materia prima Si No -- -- Sl
Presencia de aflatoxinas Si No -- -- Sl
Quinua en Presencia de metales pesados Pb > 0.2 mg/Kg y Cd > 0.1 mg/Kg Si No -- -- Sl
grano orgénica | Presencia de proteinas alergénicas Si No -- - Sl
Presencia de microorganismos indicadores (Coliformes, mohos, aerobios
mesofilos) No N N N
Presencia de microorganismos patégenos (Salmonella) Si No -- -- Sl
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ANALISIS DE PELIGROS PROCESO

_ ¢Significativ| Arbol de decisiones |¢Critico?
ETAPA Peligros
0? P1L | P2 P3 P4 |¢Es PCC?
Recepcién de materia Contaminacion microbioldgica en los insumos (S. aureus) No -- -- -- --
prima Contacto cruzado con alérgenos No -- -- -- --
Recepcién de empaque Contaminacion microbioldgica en los insumos (S. aureus) No -- -- -- --
Almacén Desarrollo de mohos en los granos de quinua No -- -- -- --
Ingreso a produccién Ninguno
Purga de linea Ninguno
o Adicién o persistencia de material extrafio (piedras, metales) No -- -- -- --
Pre limpia | L i _
Contaminacion cruzada por patdgenos (E. coli, S. aureus) No -- -- -- --
Permanencia de pequefias piedras No -- -- -- --
Contaminacion cruzada (E. coli, S. aureus) No -- -- -- --
Despedrado | ] )
Permanencia de impurezas No - - - -
Desprendimiento de fragmentos de plastico de visores del equipo No -- -- -- --
- Adicién de material extrafio (metales provenientes de las mallas) Si Si No Si Si
Escarificado L ) No
Contaminacion cruzada (E. coli, S. aureus) No -- -- -- --
Contaminacion cruzada por patdégenos (E. coli, S. aureus) N
O - - - -
Lavado Contaminacion cruzada teniendo al agua como vehiculo (E. coli, N
O - - - -
Coliformes, Salmonella)
Pulid Adicion de material extrafio (metales provenientes de las mallas) Si Si No Si Si No
ulido
Contaminacion cruzada (S. aureus, E. coli) No -- -- -- --
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Etapa Peligros ¢Significativo? | Arbol de decisiones ¢ Critico?
P1L | P2 P3 P4 |¢Es PCC?
Secado Desarrollo de aflatoxinas por humedad en la quinua superior a 12 % No -- -- -- -
Pre limpial l Adicién o persistencia de material extrafio (piedras, metales) No - - - --
Contaminacion cruzada por patégenos (E. coli, S. aureus) No -- -- -- --
Despedrado Il Permanencia de pequefias piedras No -- - - -
Contaminacion cruzada (E. coli, S. aureus) No -- - - -
Desprendimiento de fragmentos de plastico de visores del equipo No -- -- -- --
Seleccién por Permanencia de pequefias piedras No - - - -
tamanio Adicion de material extrafio (metales provenientes de las mallas) Si Si | No Si Si No
(Seleccion rotativa) Contaminacion cruzada (E. coli, S. aureus) No -- -- -- --
Seleccién por peso Permanencia de pequefias piedras No -- -- -- --
(gravimétrica) Contaminacion cruzada (E. coli) No -- -- - -
Desprendimiento de fragmentos de plastico de visores del equipo No - -- - --
Seleccidn éptica Permanencia de pequefias piedras No - - - -
Contaminacion cruzada (E. coli) No - - - -
Deteccion de Paso de fragmentos de metales a la siguiente etapa Si Si Si - -- Si
metales Contaminacion cruzada (E. coli) No -- - - -
Envasado Contaminacion cruzada (E. coli, S. aureus) No -- -- -- --
Contaminacion con fragmentos de metal de la aguja No -- - -- -
Almacén Ninguno
Despacho Ninguno
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SISTEMA DE VIGILANCIA DE LOS PCC

PUNTO VIGILANCIA
PELIGRO
CRITICO LIMITES
SIGNIFI i i i . ACCIONES CORRECTIVAS | REGISTROS
DE CRITICOS | ¢Qué? |¢,Cbmo? | ¢Cuando? ¢Quién? ¢;Donde?
CATIVO
CONTROL
Inmediatas: De presentarse
el paso de testigos no
detectable en el equipo
Se deben pasar proceder a la retencién del WO-GC-1-01
las muestras producto obtenido entre el Verificacion
Paso de P q testigo al inicio Ultimo pase correcto de los del PCC.
aso de
los testinos o de cada testigos. Identificarlo y
Paso de testigos: Presenc g produccion, separarlo. WO-CC-R- 03
) patrones Jefe de . , e,
fragmento | Ferrosas: | ia de luego por cada i Comunicar al area de Verificacion
y se debe ) aseguramien L,
., sde >0.6 mm | metales ) hora mientras Enla produccion. del detector de
Deteccion registrar to y control ) , )
metalesa | No ) dure el turno de i planta de | Realizar el ajuste del equipo | metales.
de si son o L de calidad y B .
la ferrosas: Paso produccion, al ) produccié | y volver a pasar los testigos
metales L iy no . analista de L
siguiente | >0.8 mm | positivo final de cada n. para la verificaciéon correctay | WO-GC-R-04
rechazad By control de .
etapa Acero de los as de produccion, al calidad luego volver a pasar el Solicitud de
(Almacén) | inoxidable | testigos cambio de lote, producto observado. accion
manera
: luego de una Realizar el andlisis de causa | correctiva
correcta L L, .
>1.0 mm reparacion o y la accion correctiva
correccion en el correspondiente. Mantenimiento
equipo. Preventivas: Capacitacion preventivo
en la operacion y control del
equipo.
Mantenimiento preventivo.

183




Es asi como se determiné que en la empresa WARI ORGANIC SAC., durante el
procesamiento de Quinua Perlada, presenta 01 punto critico de control siendo:

PCC: DETECTOR DE METALES.

1.2.

a)

b)

d)

SISTEMA DE DOCUMENTACION Y REGISTRO DEL SISTEMA HACCP
Objetivos

Establecer un procedimiento Unico para la preservacién de todos los registros del
plan HACCP y Registros de Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento.

Definir el tiempo de custodia de los registros durante el periodo requerido por los
Organismos Reguladores.

Alcance
Aplicable a los registros del Plan HACCP y Registros de procedimientos
Operativos Estandarizados de Saneamiento.

Documentos de referencia
Plan HACCP.
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento.

Definiciones

Lugar adecuado o depésito de documentos, registros, certificados, etc.,
pertenecientes al proceso productivo, al plan HACCP vy Registros de
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento, mantenido
secuencial mente y ordenadamente por fechas, afios, en archivadores de Higiene
y Saneamiento.

Procedimiento

Los formatos de los puntos criticos de control (PCC’s) y los formatos del proceso
productivo seguiran las mismas indicaciones del procedimiento de control de
documentos manejados.

Al término de la jornada, todos los registros del plan HACCP y del Procedimientos
y revisados por el responsable del HACCP.

Estos registros deberan archivarse en orden cronoldgico de acuerdo al tipo de
formato.

Estos registros se mantendran en el area correspondiente por un periodo de un
(01) afio y estaran accesibles a los miembros del equipo HACCP.

El jefe de aseguramiento control de calidad debera presentar un resumen mensual
de cada registro con las observaciones pertinentes, el cual haré llegar al gerente
general.

Finalizado el afio deberan conservarse en archivo muerto por un lapso no menor a
dos afos.

Los registros deberan estar disponibles y accesibles a los representantes oficiales
de los organismos reguladores y/o auditores externos.

. VERIFICACION DEL PLAN HACCP

Objetivo

Comprobar el cumplimiento del Plan HACCP vy la efectividad del Sistema HACCP.
Evaluar el comportamiento de los PCC's en el tiempo y verificar que estan siendo
monitoreados adecuadamente.

Determinar si lo que ocurre realmente cumple lo establecido documentalmente.
Conocer si mediante los procedimientos establecidos se alcanzan los objetivos
deseados.
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- Evaluar si las acciones correctivas estdn siendo aplicadas y registradas
adecuadamente.

b) Alcance

Plan HACCP - Granos de quinua perlada.

Documentos de Referencia

- Plan HACCP

- Registros del Plan HACCP.

- Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento.

- Registros de Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento.
- Buenas Practicas de Manufactura.

- Plan interno de rastreabilidad.

c) Responsables

La gerencia general y el jefe de aseguramiento y control de calidad son los
responsables de planificar la verificacion y determinar a las personas que se haran
cargo de esta. Si se trata de una verificacion interna, ésta puede realizarse por
personal de empresa.

d) Aspectos a verificar

- Adherencia al Plan HACCP.

- Procedimientos en Puntos Criticos de Control.

- Manejo de desviaciones de los limites criticos.

- Manejo de registros relacionados con el Plan HACCP.

- Inocuidad de los productos.

- POES.

- Capacitacién, motivacion y estado de salud del personal.

e) Tipos de verificacion

Verificaciones diarias

Verificaciones periédicas

Cumplimiento de los programas de calibracion de equipos, control de plagas,
mantenimiento preventivo de los equipos y capacitacion del personal involucrado en
los procesos.

f)  Verificacion del Sistema HACCP

La verificacion del Sistema HACCP es realizada por el equipo HACCP cada afio

después de haber sido implantado, pudiendo variar de acuerdo a los resultados

obtenidos en las auditorias o cuando se presenten las siguientes causas:

- Se encuentre informacién disponible concerniente a la seguridad del producto.

- Siel producto o su categoria esta vinculado al brote de una enfermedad.

- Sicambia alguno de los parametros del proceso.

- Sise instalan equipos en linea o se hacen algunas modificaciones.

- Se tenga conocimiento de un nuevo peligro en lo que respecta a patégenos
potenciales o contaminantes ambientales.

g) Auditorias del Sistema HACCP

Las auditorias del Sistema HACCP son realizadas segun lo programado en el Plan
Anual de Auditorias de Sistemas, el cual es administrado por el lider del equipo
HACCP. Las personas que forman parte del equipo de auditores serdn miembros del
equipo HACCP de la empresa.

Las auditorias son ejecutadas segun el procedimiento correspondiente.
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EVALUACION

O\I/B’égﬂl;ll\éagl%hA F?ISXI[Y%%%% FRECUENCIA METODO RESPONSABLE REGISTRO DE LA
VERIFICACION
Asegurar un ambiente | Inspeccién antes y WO-CC-R-08
o2 Jefe de e
higiénico adecuado durante el proceso de . Verificacion
) s S p aseguramiento y -
para la produccion, produccion para Por cada lote Inspeccion visual del area de control de calidad diaria de los
manipulacién y asegurar el producido produccion. / analista de ambientes de la
provision de cumplimiento de las . planta de
) control de calidad -
productos inocuos BPM produccion
\/_er|f|caC|on del_ . Anqal (© por Verificacién en la planta de Miembros del WO-GC-R-07
diagrama de flujo in alglin cambio > : <
. produccion Equipo HACCP Acta de reunion
situ en el proceso)
Actualizacion de los Verificacion de la Anual (o por
descripcion de las ., por Verificacién en planta durante | Miembros del WO-GC-R-07
elementos de entrada algiin cambio S : .
T ; etapas del proceso y el proceso de produccion Equipo HACCP Acta de reunion Anual
al andlisis de peligros ; en el proceso)
las medidas de control
Comparacion con Anu,al © por Evaluar diferencias afio a Miembros del WO-GC-R-07
respecto a los afios alglin cambio ~ : .
. afio Equipo HACCP Acta de reunion
anteriores en el proceso)
s : Revisién de nuevos Anu,al © por Evaluacién del grado de Miembros del WO-GC-R-07
Analisis de peligros eligros algun cambio significancia de los peligros Equipo HACCP Acta de reunién
Pellg en el proceso) 9 Pelg quip
Eficacia de los - Anual (o por Evaluar el numero, _t|pps y . WO-GC-R-17
Cumplimiento de los , . causas de las desviaciones y | Miembros del
controles durante el g, ; algun cambio S : . Informe de auto
controles y vigilancia la eficacia de las acciones Equipo HACCP : :
proceso en el proceso) . inspecciones
correctivas
Analisis microbiolégico
del producto para Por cada lote Recolectar y enviar a Analista de
Niveles de peligros verificar la eficacia del | final producido | analizar muestras control de calidad Informe de
identificados se Plan HACCP !

. laboratorio
encuentran en los Recolectar y enviar muestras externo Anual
niveles especificados | Andlisis de pesticidas Por cada lote representativas a Analista de

en el producto producido laboratorios externos control de calidad
acreditados.
Evaluar la efectividad | Control microbiol6gico 2 ~ Recolectar y analizar Jefe de Informe de
L . veces al afio . . .
de la técnica de de las superficies muestras de: manos de aseguramiento y laboratorio
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limpieza efectuada en | vivas e inertes en la operarios, equipos e control de calidad. | externo
la sala de proceso produccion instrumentos.
Elevar la habilidad de
| o Jefe de
aorganizacion para Revision de la causa aseguramiento y
identificar tendencias - | | . | Evaluacion de los | i Indicador de
eliminar causas ralz_de 0s reclamos Trimestral indicadores contro d_e calidad reclamos
ye realizados al producto / Gerencia
raices de los
General
reclamos
. Reylsmn de los WO-GC-R-05
Evaluar la efectividad | incidentes
. L A Jefe de Reporte de
del proceso de relacionados con la . Revision de los indicadores .
- : Trimestral ; aseguramiento y producto /
recoleccion en el retirada o de las no conformidades. . -
. : . control de calidad | servicio no
tiempo establecido recuperacion del
conforme
producto
Calibracién de los Verificar el estado y De acuerdo al . Registro y
: o . . Operario de o
equipos usados en el | condicion de programa de Calibracioén por un tercero o certificado de
. L ; i mantenimiento. . 9
proceso calibracion calibracion. calibracion
- Verificar visualmente el
Verificar el estado o
- . = De acuerdo al | estado de mantenimiento del .
Mantenimiento de los | funcional y fisico de . Operario de .
. . programa de equipo y comparar con el o Checkilist
equipos los equipos usados en o o mantenimiento
o mantenimiento | plan anual de mantenimiento
la produccion )
preventivo
Revision del programa Evaluar el nivel de WO-TH-R-05,
: o - Gerente de
y los registros de Anual desempefio y cumplimiento ) . WO-TH-R-06
. : N operaciones / jefe o
Nivel de competencia | capacitacion del personal s Evaluacion de Anual
o de produccion / ~
y toma de conciencia ofe de desempefio
del personal Acciones correctivas Evaluar la eficacia de la J . WO-TH-R-09
Anual L aseguramiento y o
tomadas capacitacion : Evaluacion de la
control de calidad o
capacitacion
WO-GC-R-13
Revisar la documentacion, Lista de
Auditoria interna del Auditoria planificada Anual operacion en la planta de Equipo Auditor Verificaciéon
Sistema HACCP del Sistema HACCP proceso y el andlisis de los Interno BPM-HACCP-

datos obtenidos

ISO Informe de
auditoria interna
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FORMATOS

WO-CC-R-03 VERIFICACION DEL DETECTOR DE METALES

PROCEDIMIENTO:

1. Se procede a pasar los tres patrones en secuencia (uno después del otro) a la entrada del detector de metales para que el equipo pueda detectar el patron y asi rechazarlo.

2. Los testigos se recogeran de la salida de rechazo de producto del detector de metales.

FRECUENCIA: Al inicio de cada produccion, luego por cada hora y al final de la produccion.

RESPOMNSABLE DE CONTROL: Jefe de aseguramiento y control de calidad / Analista de control de calidad RESPONSABLE DE VERIFICACION: Gerente de Operaciones
ACCIONES CORRECTIVAS:

Proceder a la retencién del producto obtenido entre el dltimo pase correcto de los testigos. |dentificarlo y separarlo. Comunicar al area de produccion.

Realizar el ajuste del equipo y volver a pasar los testigos para la verificacion correcta y luego volver a pasar el producto observado.

CONTROL DEL DETECTOR CONTROL DE PRODUCTO

TURNO: LIMITES CRITICOS
PRF(E;TJI:(?IE)N HORA D{Dia)/ Fe NON -Fe Inox OBSERVACIONES
N{Noche) | >0.6 mm de Fe >0.8 mmde Cu | > 1.0 mm de Inox LOTE PRODUCTO CANTIDAD | LIBERE DE

Kg METALES

DETECTADO 51 / NO JDETECTADC 51/ NO JDETECTADO 51/ NO

AEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD GERENCIA DE OPERACIONES

Cdédigo: WO-CC-R-03
Version: 01
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ANEXO 16

WO-CC-I-03 Version: 01
MONITOREO DEL PCC Fecha: 19-03-20

b)

c)
d)

f)

9)

h)
1)

OBJETIVO

Establecer los pasos para el correcto monitoreo del PCC — Etapa de deteccion de
metales con el Detector de Metales Continuo marcar Perfor.

ALCANCE

Aplica al PCC de la linea de produccién de quinua perlada.

RESPONSABLE

Jefe de Aseguramiento y control de calidad/Asistente de calidad/jefe de
produccion.

REFERENCIA

WO-M-HACCP-01 Manual HACCP - Quinua en grano

FRECUENCIA

Al inicio de cada produccién, por cada hora mientras dure el turno de produccion,
al final de cada produccion, al cambio de lote, luego de una reparacién o
correccion en el equipo.

MATERIALES

Patrones del detector de metales perfor (Ferroso g 0.6 mm, No Ferroso g 0.8 mm
y Acero Inoxidable g 1.0 mm).

DESCRIPCION

Una vez iniciado el proceso productivo de seleccién y empaque de los granos de
guinua se controlara desde el inicio del paso del producto por el detector de
metales.

Se procede a pasar los tres patrones en secuencia (uno después del otro) durante
el paso de la quinua por la tolva de alimentacion del detector de metales para que
pueda detectar el patron y asi rechazarlo.

Los patrones luego se recogeran de la salida de rechazo del detector de metales.
Se realizaran monitoreos diarios que aseguren que el equipo esté detectando y
rechazando los patrones calibrados (Ferroso g 0.6 mm, No Ferroso g 0.8 mm y
Acero Inoxidable g 1.0 mm), estos monitoreos se realizan con el equipo prendido
al inicio y durante todo el proceso.

Los resultados deberan de registrarse en el formato de WO-CC-R-03 Verificacion
del detector de metales.

De presentarse el paso de testigos no detectable en el equipo proceder a la
retencion del producto obtenido entre el Gltimo pase correcto de los testigos.
Identificarlo y separarlo. Comunicar al area de calidad. Para luego solicitar un
servicio técnico al proveedor (servicio técnico a Detectores de Metales Perfor) del
equipo.

Una vez realizado el ajuste del equipo, volver a pasar los testigos para el
monitoreo correcto, basandose en el diagnostico del proveedor, decidir el destino
final del producto observado.

Realizar el analisis de causa y las acciones correctivas respectivas.

Se procedera a realizar la actividad de validacion del PCC una vez por afio como
minimo, usando para tal fin objetos que se encuentren dentro del rango de
deteccion de los patrones de diferentes tipos de metal (ferroso, no ferroso y acero
inoxidable).

REGISTRO:
WO-CC-R-03 Verificacion del detector de metales
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ANEXO 17

OPERACION Y CALIBRACION DEL DETECTOR DE METALES

WO-CC-1-04 Version: 01

CONTINUO PERFOR Fecha: 19-03-20

f)

9)

OBJETIVO
Establecer el modo de operacién del Detector de Metales NOW SYSTEMS.

ALCANCE
Detector de metales continto de la linea de seleccién de quinua.

RESPONSABLE
Jefe de Aseguramiento y control de calidad/Asistente de calidad/Jefe de
produccion.

REFERENCIA
WO-CC-I-03 Monitoreo del PCC
Manual del detector de metales Perfor

FRECUENCIA
Diario, al inicio del dia. Y la verificacion se da cada hora.

MATERIALES
Patrones del detector de metales now system (Ferroso g 0.6 mm, No Ferroso @
0.8 mm y Acero Inoxidable g 1.0 mm).

DESCRIPCION

Al iniciar las actividades diarias, verificar la limpieza y ubicacion del Detector de
Metales. La limpieza se hara con aire para retirar cualquier impureza (Polvo) sobre
el Detector de Metales (Contorno del Detector de Metales) y/o alrededores. Se
debe limpiar (aire) cuidadosamente para no dafar los sensores.

Verificar que el compresor de aire se encuentre prendido ya que es la fuente de
Aire para que pueda funcionar el Detector de Metales y asi pueda rechazar la
presencia de algun metal extrafio.

Activar la alimentacion de la electricidad mediante el swicht de control de la caja
de seguridad de los equipos.

Abrir la llave para permitir el ingreso de aire al detector de metales en posicion
horizontal.

Prender el Detector de Metales mediante el giro del interruptor de encendido que
se encuentra al lado derecho de la pantalla.

Esperar que se prenda la pantalla del Detector de Metales, verificar que la
sensibilidad se encuentre en 80.

Se procede a pasar los tres patrones en secuencia (uno después del otro) a través
de la tolva de alimentacién del detector. Los patrones se pasan por el detector de
metales para verificar que este funcionado adecuadamente el equipo antes de
iniciar la produccién en planta.
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h)

)

K)

De ser el paso de los testigos conforme, estos se recogeran a la salida del canal
de rechazo del producto, este procedimiento se repetira cada hora mientras dure
el proceso de produccion.

Para poder realizar la revisiobn de los rechazos del dia (si los hubiera) se
procederd tal y como indica el manual de funcionamiento del equipo. Luego se
procedera a borrar el historial usando la clave que soélo el jefe de aseguramiento
de calidad debe de poseer.

Ajuste interno o Calibracion interna: El proveedor del equipo nos brinda un
servicio técnico mediante un certificado de funcionamiento del equipo para soporte
de auditorias, también se hace entrega de un reporte general del servicio para
mantenimiento.

Ajuste externo o Calibracién externa: Mediante la contratacion de servicios de
terceros se realizara cada seis meses la calibracion del equipo, con el fin de
verificar su buen funcionamiento también se hace entrega de un reporte general
del servicio para mantenimiento.

Mantener limpio (sin polvo) y ordenado el area del Detector de Metales.

VERIFICACION

a)

b)

Se realizaran verificaciones diarias que aseguren gue el equipo esté detectando y
rechazando los patrones calibrados (Ferroso, No Ferroso y Acero Inoxidable),
estas verificaciones se realizan con el equipo prendido antes y durante de todo el
proceso (a intervalos de una hora) que nos aseguraran un Producto Terminado
Inocuo, durante el proceso los patrones se pasan durante cada hora de
produccién para asegurar el buen funcionamiento del Detector de Metales.

En caso de que el Detector Metales no detecte los patrones se procede a separar
el lote procesado desde la ultima hora registrada. Para luego solicitar un servicio
técnico al proveedor (servicio técnico a Detectores de Metales PERFOR) del
equipo.

ANALISIS DE LA VIGILANCIA:

Se verificara el rechazo del equipo con la deteccion de metales para poder realizar
un analisis sobre la procedencia, analisis de tendencias de los rechazos.

Estas verificaciones se registrardn en el formato: WO-CC-R-03 verificacion del
detector de metales_

REGISTROS
WO-CC-R-03 verificacion del detector de metales
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ANEXO 18

) WO-CC-1-02 Versién: 01
OPERACION Y CALIBRACION PARA LA BALANZA DE Fecha: 19_'03_20
HUMEDAD

1. OBJETIVO
Establecer modo de operacion de la balanza de humedad Mettler Toledo HB43-S.

2. ALCANCE
Aplica a los productos terminados, intermedios, insumos y materias primas de
Wari Organic S.A.C.

3. RESPONSABLE
Jefe de aseguramiento y control de Calidad/Asistente de control de calidad.

4. REFERENCIA
WO-DE-01 Instruc. del Analizador de Humedad HB43-S

5. FRECUENCIA
Al iniciar las actividades diarias y al inicio del proceso de determinacion de
humedad.

6. MATERIALES
Pafio limpio

7. DESARROLLO

a) Aliniciar las actividades diarias, verificar la limpieza de la balanza de humedad. La
limpieza se hara con un pafio himedo para retirar cualquier impureza de la base
del platillo.

b) Verificar que la burbuja de aire se encuentre centrada. Si no estuviese en el
centro, regular con los pies ajustables de la balanza.

c) Verificar que el porta muestras y la porta plato se encuentren dentro del equipo y
limpios.

d) Encender la balanza analitica apretando el botén [ON/OFF].

e) De manera automatica la programacion se dara en la tecla “B” , la cual esta fijada
en los parametros de 105°C por 10 minutos e indica cantidad de muestra de 2.6 a
3.5 g. Estos son los parametros fijados para la muestra de quinua o granos
similares.

f) Luego del encendido del equipo esperar a que aparezca la imagen de 0.000g.

g) Presionar el boton I, aparecera el simbolo parpadeante del indicador de estado
== ¢l cual indica que puede ponerse ya la muestra para comenzar.

h) Abrir la cubierta y colocar la muestra a analizar en el platillo (2.6 g. — 3.5 g.)

i) Cerrar la cubierta. Al cerrar se iniciara el procedimiento de secado.

j) Una vez terminada la desecacion suena una sefial acustica y en la parte inferior
de la pantalla puede leerse el resultado del contenido de humedad de la muestra.

8. REGISTRO

No aplica
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ANEXO 19

WO-CC-1-08
OPERACION Y VERIFICACION PARA LA BALANZA
ANALITICA SARTORIUS

Version: 01
Fecha: 20-03-20

b)

c)

d)

f)

9)

h)

OBJETIVO
Establecer el modo de operacién de la balanza analitica Sartorius ENTRIS323i-
1S.

ALCANCE
Aplica a los productos terminados, intermedios, insumos y mercaderia de Wari
Organic S.A.C.

RESPONSABLE
Jefe de aseguramiento y control de Calidad/Asistente de calidad.

REFERENCIA
WO-DE-07 Instruc. de balanza analitica sartorius ENTRIS323i-1S

FRECUENCIA
Limpieza: Al iniciar las actividades diarias y al inicio del procedimiento de pesado.
Verificacion: Al inicio de las actividades diarias

MATERIALES

Pafio limpio

Pesa patron de 1 g.
Pinza y clips patrones

DESARROLLO

Al iniciar las actividades diarias, verificar la limpieza de la balanza de humedad, el
platillo debe ser retirado antes de la limpieza. La limpieza se hard con un pafio
hamedo para retirar cualquier impureza de la base del platillo, se debe esperar a
gue seque completamente.

Verificar que la burbuja de aire se encuentre centrada. Si no estuviese en el
centro, regular con los pies ajustables de la balanza.

Encender la balanza analitica apretando el boton ON/OFF

Esperar que se estabilice la lectura la cual indicara 0.0000 g.

Una vez estabilizada la lectura, colocar la pesa patron de 1 g.; verificar que la
balanza de humedad este pesando igual que la pesa patron.

Para la verificacion se realizara la comprobacion con la pesa patron de 1g., esta
operacion se realizara con la ayuda de una pinza para sostener la pesa y ubicarla
al centro del platillo, no debe de haber una variacion mayor o menor a 0.0001.
Adicionalmente una vez por semana se realizard las lecturas seriadas de las
muestras validadas por el area de control de calidad (clips) hasta por 4 veces
cada una con margen de error de + 0.0001.

Los resultados obtenidos se pondran en el registro WO-CC-R-27 Comprobacion
de balanzas de laboratorio.

REGISTRO
WO-CC-R-27 Comprobacién de balanzas de laboratorio.
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ANEXO 20

CRONOGRAMA DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

WO-CC-R-06

Version: 01
Fecha: 19-03-20

ANO: 2018 al 2020

o
Equipo/Marca/Ubicacion Cédigo Mogilr?e/ N Frecuencia Fecha |OK Fecha |OK| Fecha |OK| Fecha |OK| Fecha |OK
LABORATORIO
Balanza electronica HB43-S/
METTLER TOLEDO - BL - 102 Anual 08/06/2018 | ~ | 26/06/19 - - - | 05/08/20 | ~
B307043136
3000g
Balanza electronica Entris 224- . . .
SARTORIUS BL - 101 1S/35506300 Anual 08/06/2018 26/06/19 - - | 05/08/20
Pesa patrén de 1 g. PP-102 24 meses |02/01/2018| ~ -- -- - | 05/01/20
PRODUCCION
Detector de Metales 105140119 . . . .
PERFOR DM - 101 REV01/3827 Semestral | 10/01/2018 01/07/19 04/01/20 04/06/20
Pesa patrén de 20 Kg. PP-101 | = - 24 meses |12/01/2018| ~ -- -- - | 05/01/20
ALMACEN
Termohigrometro
Traceable - Control . .
Company - PRODUCTO TH-102 161038190 | 18 meses |22/06/2018 11/10/2019 04/06/20 | - - -
FINAL
Termohigrometro
Traceable - Control TH-101 161038217 | 18 meses |22/06/2018| ~ | Validado © | 04/06/20 | - -- -
Company - EMPAQUES
Termohigrometro
Traceable - Control . .
Company- MATERIA TH-103 161038250 | 18 meses |22/06/2018 11/10/2019 04/06/20 | - - -
PRIMA
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ANEXO 21

WO-GC-P-04 Version: 01
CONTROL DE PRODUCTOS Y SERVICIOS NO CONFORMES | Fecha: 25/03/20

1. OBJETIVO
Controlar que los productos brindados y adquiridos por Wari Organic S.A.C. que
no cumplan con los requisitos especificados sean identificados, documentados,
evaluados, controlados y se determine su tratamiento, para prevenir su uso o
entrega no previstos.

2. ALCANCE
Se aplica a los productos, terminados, elaborados por Wari Organic S.A.C. y a la
evaluaciéon de proveedores materias primas, material de empaque, producto
terminado, reactivos quimicos, insumos, almacenes y/o servicios de los
proveedores que afecten la calidad de producto.

3. DEFINICIONES
Producto/Servicio no conforme: Es aquel que no cumple con los parametros
establecidos por la empresa o los especificados por el cliente para los productos
de la empresa Wari Organic S.A.C.

4. DOCUMENTOS A CONSULTAR
e  Procedimiento WO-LG-P-02 Seleccion y Evaluacion de Proveedores.
e Procedimiento WO-CC-P-01 Analisis de Laboratorio.
e Procedimiento WO-GC-P-03 Acciones Correctivas
e Procedimiento WO-GC-P-05 Retiro y recuperacion de productos.
e Documento WO-CC-D-02 Criterios de aceptacién de Materia prima Quinua
o Especificaciones técnicas

5. RESPONSABLE
Gerentes, jefes y/o asistentes de todas las areas.

6. DESARROLLO

6. 1 PRODUCTOS/SERVICIOS NO CONFORMES

a) Un Producto/Servicio No Conforme puede ser detectado en cualquier etapa de los
siguientes procesos: produccion, laboratorio, almacén y comercializacion. La
persona que detecte la no conformidad debera informar al departamento que
corresponda mediante el WO-GC-R-05 Reporte de Producto / Servicio No
Conforme, para que coordine la revision del producto, el andlisis de causas y el
tratamiento a seguir.

b) El producto/insumo/materia prima comprometido con una no conformidad debera
de ser puesto en el almacén de cuarentena previa identificacion.

c) Los productos observados seran identificados con la etiqueta “Producto No
Conforme” hasta la aprobacion por parte de aseguramiento y control de Calidad,
segun sea el caso.
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d)
e)

f)

9)

h)

)

K)

m)

El producto debera de trasladarse al almacén de cuarentena el cual se encuentra
delimitado e identificado en el almacén de producto terminado.

Se emitira una WO-GC-R-04 Solicitud de accion correctiva para proceder al
andlisis de causas.

Junto con el andlisis de causas se realizara el andlisis de peligros y evaluacién de
riesgos del producto no conforme, tomando en cuenta la gravedad del peligro
detectado, el impacto que ocasionaria en el consumidor y si puede haber afectado
a otros productos o equipos. De acuerdo a estos se determinara el tratamiento a
seguir y las medidas a tomar.

Una vez analizado el producto y la no conformidad se colocara la etiqueta
“Aprobado” o en su defecto se confirmara la no conformidad y se procedera a
darle el tratamiento adecuado.

Si fuera el caso se realizard el comunicado al cliente mediante la gerencia de
ventas para la inmovilizacion en sus almacenes.

El tratamiento puede ser: Reproceso, Reclasificacibn para usos alternativos,
Aceptacion con concesion de personal autorizado: Jefe de Produccion, Gerente
de ventas, jefe de aseguramiento y control de calidad.

Si el tratamiento a seguir comprende el reproceso o repeticién del servicio, se
debe analizar nuevamente el producto para verificar su conformidad, registrando
los resultados en el mismo formato.

Si el origen del Producto No conforme es por una no conformidad en materias
primas, insumos o reactivos se debe enviar una copia del WO-GC-R-05 Reporte
de Producto / Servicio No Conforme al area de ventas y al area de logistica, segun
sea el caso, para la evaluacion de proveedores, segun el procedimiento WO-LG-
P-02 Seleccién y Evaluacién de Proveedores.

Si la accion inmediata tomada no fue definitiva y puede volver a repetirse en otros
casos, el personal involucrado evaluarad y decidira si procede la emisién de una
Solicitud de Accion Correctiva segun el procedimiento WO-GC-P-03 Acciones
Correctivas.

El WO-GC-R-05 Reporte de Producto / Servicio No Conforme sera archivado por
el area de Aseguramiento y control de la calidad.

6.1.1 RECOLECCION DE PRODUCTOS NO CONFORMES

a)

En caso que se detecte una No Conformidad en el producto después que ha
salido de las instalaciones de la Empresa, se debera proseguir de acuerdo con el
procedimiento Procedimiento WO-GC-P-05 Retiro y recuperacion de productos
para que evallien el problema y determinen el tratamiento a seguir, dependiendo
de la gravedad de la no conformidad: devolucion del producto (para reproceso,
reclasificacién para usos alternativos o eliminacién) o aceptacion por acuerdo el
cliente.

REGISTROS

WO-GC-R-05 Reporte de Producto / Servicio No Conforme
WO-GC-R-04 Solicitud de accion correctiva.
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ANEXO 22

WO-GC-P-03 Version: 01
ACCIONES CORRECTIVAS Fecha: 25/03/20

OBJETIVO

Definir el tratamiento a seguir para analizar las No Conformidades o Potenciales
No Conformidades encontradas dentro del SAIA, de manera que asegure que las
acciones tomadas eviten la repeticion de las mismas.

ALCANCE
Se aplica a las No Conformidades o Potenciales No Conformidades detectadas
por el personal de los diferentes departamentos de la empresa.

DEFINICIONES

No Conformidad: Incumplimiento de la Norma, Politica, Documentos,
disposiciones o requisitos establecidos en el SAIA.

Accién Correctiva: Accion tomada para eliminar las causas de una no
conformidad, defecto o cualquier otra situacion indeseable ya existente, para
evitar su repeticion.

Accién Preventiva: Accion tomada para eliminar las causas de potenciales no
conformidades, defectos o cualquier otra situacion indeseable, con el fin de evitar
que se produzca.

REFERENCIAS

Norma HACCP 449-2006 MINSA

EU Council Regulation 889/2008: Annex VIII and IX; EU Council Regulation
834/2007: Article 27.

NOP 205.301, 205.605 y 205.606

JAS Notification nr. 1606

Reglamento Técnico para Productos Organicos RTPO D.S. 044-2006-AG — Peru
Procedimiento WO-GC-P-04 Control de Productos y Servicios No Conformes
Procedimiento WO-GC-P-02 Auditorias Internas.

Procedimiento WO-GC-P-05 Recolecta de productos

RESPONSABLES
Jefe de aseguramiento de calidad, jefe de produccion, asistentes.

DESARROLLO

. Deteccion de No Conformidades o Potenciales No Conformidades

Pueden generarse como resultado de:

Hallazgos del personal durante la ejecucion de los procesos.
Reclamos de los clientes.

Productos No Conformes identificados en las Inspecciones.
Ejecucion de auditorias internas o externas.

Encuestas de satisfaccion del cliente.

Revision Gerencial del SAIA.

197



6.2.

b)

d)

f)

La persona que detecta la no conformidad o potencial no conformidad comunicara
al Gerente, director o jefe para que en coordinacién con el jefe de aseguramiento
y control de calidad evalien la aceptacion de la misma si es aceptada, se
registrara en el formato WO-GC-R-04 Solicitud de Accién Correctiva y se enviara
al Gerente o jefe responsable, con copia al jefe de aseguramiento y control de
calidad.

Tratamiento de No Conformidades o Potenciales No Conformidades

El Gerente o jefe de departamento que corresponda, serd el responsable de
investigar las causas del problema o designara al responsable del mismo, el cual
deberé& de indicar en el WO-GC-R-04 Solicitud de Accién Correctiva.

El responsable debe comunicarse y/o convocar a reuniones con el solicitante y
con los involucrados para recopilar la informacion relacionada al problema,
identificar y analizar las causas del problema y definir las posibles soluciones.

El responsable debe registrar las causas y las acciones a seguir en el formato
WO-GC-R-04 Solicitud de Accion Correctiva, estableciendo el plazo en el que
debera darse solucién al problema.

El jefe de aseguramiento y control de calidad podra revisar el andlisis de causas y
las acciones planteadas, con el fin de asegurar la eficacia de las mismas.

El Gerente o jefe de departamento que corresponda es responsable de coordinar
con los involucrados para que procedan a ejecutar las Acciones Correctivas.
Asimismo, es responsable de verificar posteriormente la ejecucion de estas
acciones.

El jefe de aseguramiento y control de calidad, el Auditor Interno o el Gerente
General verificardan la eficacia y la implantacion de las acciones tomadas,
observando y comprobando que las acciones descritas efectivamente se hayan
ejecutado y que la no conformidad no se ha repetido, registrando los resultados en
el formato WO-GC-R-04 Solicitud de Accién Correctiva. De preferencia deberan
adjuntar los registros que evidencien la solucién del problema.

Si es no conforme, se re-evaluara todo el proceso (no conformidad, causas y
acciones ejecutadas) y se planteara una nueva fecha de verificacion, utilizando el
mismo formato.

El jefe de aseguramiento y control de Calidad haré el seguimiento del estado de
las acciones correctivas y preventivas e informara al gerente general, en caso sea
necesario.

Una vez que el seguimiento de la eficacia de las acciones correctivas sea
verificado de manera positiva, se procedera al cierre del mismo. Esto sera
registrado en el formato WO-GC-R-04 Solicitud de Accion Correctiva y se hara de
conocimiento de todo el personal implicado.

REGISTROS
WO-GC-R-04 Solicitud de Accidn Correctiva
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ANEXO 23

WO-GC-R-04

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA

PROCESO / AREA:

No° :

1. DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD / NO CONFORMIDAD POTENCIAL

Fecha de emision: Persona que emite:

Persona designada para
analisis y solucioén:

el

2.  ANALISIS DE CAUSAS

Metodologia empleada para el andlisis de causa:

Responsable: Fecha de analisis:

accion:

Fecha limite para plantear

3. ACCION PLANTEADA

ACCION CORRECTIVA INMEDIATA:

ACCION CORRECTIVA POR IMPLEMENTAR:
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Responsable: Fecha de implantacion: Fecha sugerida de verificacion:

4. SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES PLANTEADAS

Responsable: Fecha de verificacion: Fecha sugerida de nueva
verificacién: (si aplica)

. CONFORME
5. VERIFICACION DE LA EFICACIA DE LAS ACCIONES:

NO CONFORME

OBSERVACIONES

Jefe de Aseguramiento y C.C. Director de Operaciones Jefe del &rea involucrada
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ANEXO 24

WO-GC-P-05 Version: 01
RETIRO Y RECUPERACION DE PRODUCTOS Fecha: 25/03/20

OBJETIVO

Proteger a los consumidores, clientes y a la compafiila de cualquier riesgo o
condicion negativa en el suministro de productos no aptos para su uso previsto o
consumo, gestionando de manera eficiente y eficaz la recolecta de los mismos.
ALCANCE

Este Procedimiento se aplica a los productos procesados en las diferentes lineas
de produccion.

El Procedimiento de Recolecta de Productos se inicia con la notificacién del
reclamo por parte del cliente/consumidor o la identificacién de un riesgo sanitario
en la Planta y termina con el seguimiento a la implementacion de acciones de
mejora de acuerdo a la evaluacién de su efectividad.

Incluye el “simulacro de retiro y recolecta de productos” el cual se inicia con la
comunicacion a las Areas involucradas sobre la activacién de un simulacro y
finaliza con el seguimiento a la implementacion de proyectos de mejora en base a
la evaluacion realizada de su efectividad.

No incluye la recolecta de productos distribuidos y los reclamos aceptados de
clientes.

DEFINICIONES

TRAZABILIDAD: Se entiende bajo este concepto la capacidad disponible para
rastrear un alimento desde su origen hasta que llega al consumidor, pasando por
las distintas etapas de produccion, transformacion y distribucion.
RECUPERACION: es un procedimiento llevado a cabo por una empresa, que
consiste en recuperar un producto antes de su llegada al cliente final.

RECALL: es un procedimiento llevado a cabo por una empresa, que consiste en
retirar un producto del mercado, cuando se tiene la sospecha o certeza de que
viola las leyes alimentarias vigentes o bien que se transgreden los estandares de
calidad establecidos por la empresa.

Algunas causas del Recall

Dado que un recalls es un procedimiento utilizado para identificar y recuperar
alimentos potencialmente adulterados, mal rotulados y/o que constituyen una
amenaza para la salud de los consumidores.

Alérgenos

Se trata de un producto o componente que tenga un ingrediente no indicado en la
etiqueta y que ha sido reconocido como causante de una reaccion alérgica
Contaminacién por microorganismos saproéfitos (descomponedores)

Es aquella causada por microorganismos saprofitos y su efecto seré en la calidad
o salubridad.

Contaminacién por microorganismos patégenos

Es aquella causada por la presencia de organismos patdgenos y/o sus toxinas, los
cuales pueden provenir desde el origen del alimento. Transmitidas por los
Alimentos (ETA).
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d)

e)

Contaminacién quimica

Es aquella derivada de la presencia de metales pesados, micotoxinas, pesticidas,
herbicidas, fungicidas o0 medicamentos; o por contaminacion cruzada.
Contaminacion fisica

Es aquella derivada de la presencia de vidrios, plasticos, trozos de metal, madera
u otros que pueden caer accidentalmente, durante cualquier etapa de la
produccién de alimentos.

Error de rotulacion

Se entiende por rotulacion a toda descripcion destinada a informar al consumidor
sobre las propiedades nutricionales de un producto alimenticio, asi como datos
consignados.

Defectos de empaque

Los defectos del envase y/o empaque, tales como sello fallado o fugas
microscopicas, y otros, pueden derivar en un problema de calidad y/o inocuidad.
Contaminacién intencionada o sabotaje

Es toda accién intencionada aplicada con el fin de lograr la sustitucion total o
parcial del producto conforme e inocuo; la contaminacion puede ser de origen
biolégico, quimico y radiactivo.

REFERENCIAS
Procedimiento WO-GV-P-01 Atencion de Reclamos al Cliente.
Procedimiento WO-GC-P-03 Acciones Correctivas.

RESPONSABLES

Gerente de ventas

Jefe de aseguramiento y control de la calidad (coordinador del equipo de recolecta
de productos).

Jefe de produccion.

Jefe de almacén

RECOLECCION DE PRODUCTOS NO CONFORMES (RECALL)

Ante la deteccidon de una alerta sobre un riego alimentario que implique el
producto que haya sido elaborado o procesado en las instalaciones de la
empresa, es necesario realizar la recopilacién de toda la informacion necesaria del
caso.

En caso que se detecte una No Conformidad en el producto después que ha
salido de las instalaciones de la Empresa, El gerente de ventas deberd de
comunicar al jefe de produccién, y jefe de aseguramiento y control de calidad,
para que evallien el problema y determinen el tratamiento a seguir, dependiendo
de la gravedad de la no conformidad.

El equipo de la empresa debera de recoger la recopilacion de toda la informacién
gue pueda recopilarse, segun el caso: Todo el recojo de esta informacion debera
de realizarse de una manera rapida y veraz.

Los responsables identificados se reunirdn para determinar si el riesgo
identificado, supone dafio o perjuicio a los clientes.

Se llevara a cabo el analisis de riesgos correspondientes se debera considerar el
impacto que el peligro sospechado o determinado posee sobre la salud de las
personas.
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f)

9)

h)

)

K)

Q)

El coordinador del equipo de recolecta deberé de definir el plan de actuacién en
base a la informacién recolectada en los pasos anteriores y debera de coordinar
con la gerencia de ventas y jefe de produccion las actividades a realizar.

Una vez que se decida la actuacion necesaria se procedera a establecer las
medidas y canales de comunicacion e interlocutores (destinatarios de la
comunicacion).

Se registrara el plan en el formato WO-GC-R-21 Plan de contingencias

La gerencia de ventas entregara al jefe de produccion la relacion de los clientes a
los que se les ha entregado el producto.

La gerencia de ventas correspondiente debera comunicarse con el cliente para
coordinar la devolucién del producto en un plazo no mayor a 48 horas desde el
inicio de la deteccion de la alerta sanitaria.

El mecanismo de recolecta del producto debera de ser en un transporte
contratado por la empresa Wari Organic, con las debidas precauciones del caso e
informacién al proveedor.

La gerencia general y el jefe de aseguramiento y control de calidad deberan
coordinar las comunicaciones mediante el formato WO-GC-R-20 Comunicacion de
retiro de alimentos del mercado a la autoridad sanitaria.

El gerente de ventas informara a la jefatura de almacén que inmovilice los saldos
existentes y entregue la informacién sobre las cantidades retenidas

Se elaborara el WO-GC-R-12 Retiro de producto del mercado donde se indicara el
consolidado de las cantidades.

Una vez que la gerencia de ventas retire el producto del mercado, informa de ello
en la reunién técnica a Gerencia General/equipo de inocuidad.

El coordinador del equipo dara por cerrada la situacién de emergencia alimentaria
al momento en el que se confirme todos los pasos establecidos en el presente
documento y se han verificado los efectos esperados. El coordinador elaborara un
informe final.

De ser necesario se realizara un plan de seguimiento de las acciones llevadas a
cabo.

Se evaluard la eficacia del procedimiento de retiro del mercado una vez por afio a
través de un simulacro.

Una vez realizado el simulacro anual, se analizara el Informe final y en caso de
detectar deficiencias en el planteamiento o ejecucion del presente procedimiento,
el gerente de ventas debera plantear las acciones necesarias que analicen las
causas Yy que establezcan acciones correctivas y que debe quedar registrado en el
correspondiente WO-GC-R-05 Reporte de Producto / Servicio No Conforme, WO-
GC-R-22 Informe final de alertas alimentarias y WO-GC-R-04 solicitud de accion
correctiva.

REGISTROS

WO-GC-R-05 Reporte de Producto / Servicio No Conforme.
WO-GC-R-12 Retiro de producto del mercado

WO-GC-R-04 solicitud de accion correctiva.

WO-GC-R-20 Comunicacion de retiro de alimentos del mercado
WO-GC-R-21 Plan de contingencias

WO-GC-R-22 Informe final de alertas alimentarias
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ANEXO 25

WO-GC-R-05
REPORTE DE PRODUCTO / SERVICIO NO CONFORME

D PRODUCTO D PROVEEDOR |:|OTROS

REFERENCIA: No.LOTE|:| O/C|:| Proveedor:l:|

PRODUCTO/SERVICIO: | | CANTIDAD | |

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

Reportado por: Fecha:

ANALISIS DE CAUSAS (S6lo para No Conformidades de Wari Organic)

Responsable: Fecha:

TRATAMIENTO A SEGUIR:
Reproceso Eliminacion
Reclasificacion para Usos Alternativos Cambio de insumo
Aceptacion con Concesion de personal autorizado Repeticion del servicio
Aceptacion por Acuerdo con el Cliente Devolucion

Aprobado por: Fecha:

ACCIONES EJECUTADAS

Responsable: Fecha:

VERIFICACION DE RESULTADOS (en caso de reproceso, cambio de insumo o
repeticion del servicio)

Responsable: | Fecha:

¢, SE REQUIERE GENERAR UNA SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA?

D Sl Indicar N° D NO
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ANEXO 26

WO-GC-P-06 Version: 01
MANEJO DE PRODUCTOS VENCIDOS Fecha: 25/03/20

OBJETIVO:
Administrar y controlar los productos vencidos y no conformes durante el
desarrollo de los procesos.

ALCANCE:

Es aplicable al personal Almacén, produccion, contabilidad y aseguramiento y
control de calidad para registrar, analizar, evaluar, planear y eliminar los productos
vencidos.

DEFINICIONES:
Productos vencidos: son aquellos productos que culminaron con su periodo de
vida util y por tanto no pueden ser comercializados ni usados en la fabricacion de
otros productos.

REFERENCIAS:
Stock de productos

RESPONSABLE:
Jefe de Almacén

DESCRIPCION

Control y rotacion de stock

Los registros de existencias (manuales o computarizados) deben mantenerse de
manera comprensiva, documentada y revisada periédicamente mostrando todos
los recibos y materiales de partida de acuerdo a un sistema especifico que
consigne el nimero de lote y fecha de vencimiento de los productos y debe
verificarse periddicamente esta informacion, segun politica de la empresa. Se
debe establecer el control de existencias a través de inventarios periddicos de los
mismos, el que sera de utilidad para:

Verificar el registro de existencias

Identificar las existencia de excedentes

Verificar la existencia de pérdidas

Controlar la fecha de vencimiento de los productos

Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion
Planificar futuras adquisiciones

~0o o0 oW

La conciliacién periddica de existencias debe hacerse comparando la cantidad
real (actual) y la cantidad registrada. La no conciliacion de los datos debe ser
investigada por la empresa.

Los materiales utilizados deben ser descartados para impedir que haya
falsificacion o contaminacion.
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Control de materiales vencidos y fuera de uso

Todas las existencias de materiales fuera de uso deben verificarse regularmente y
tomarse todas las precauciones necesarias para impedir el uso de estos
materiales vencidos y su posterior destruccion, segun procedimiento escrito.

Productos devueltos

Los productos devueltos deben manejarse de acuerdo a los procedimientos
aprobados para tal fin y mantener sus registros.

Las mercaderias devueltas deben ponerse en cuarentena y Unicamente ser
retornadas a las existencias utilizables bajo la aprobacién del é&rea de
aseguramiento y control de calidad, quienes hara una nueva evaluacion de la
calidad de la mercaderia y motivo de la devolucién, segun corresponda.

Cualquier mercaderia devuelta debe ser identificada y registrada en los registros
correspondientes de existencias.

Eliminacién del producto

Toma conocimiento sobre la eliminacién de productos y serdn asesorados por el
jefe de produccion y el jefe de aseguramiento y control de calidad.

Verifica las cantidades a destruir e indica pautas para la clasificacion de los
productos a eliminar.

Efectla la ubicacion, traslado y clasificacion de los productos en los exteriores del
almacén, con apoyo del personal del Almacén, segun la recomendacién del area
de control de aseguramiento de calidad.

Determina el método de eliminacién y si esta sera interna o externa a través de
una empresa especializada:

Si, la eliminacion es interna

El personal de almacén procede a eliminar los productos de acuerdo a las
recomendaciones, siendo supervisado en todo momento por el area de
aseguramiento y control de calidad.

No, la eliminacién no es interna
La eliminacion es externa, el Jefe de almacén solicita al asistente de tesoreria y
logistica la contratacién de la empresa que hara efectiva la destruccion.

REGISTROS
Ordenes de servicio
Kardex de almacén
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ANEXO 27

WO-GG-P-01 Version: 01
REVISION GERENCIAL Fecha: 04-03-20

OBJETIVO

e Establecer la forma para efectuar la Revisién Gerencial del SAIA.

o Establecer la forma para definir los objetivos y metas de calidad y los
indicadores de gestion.

e Establecer la forma para la presentacion y revision de los indicadores de
gestion.

ALCANCE
Se aplica para todos los Gerentes, jefes y directores.

DEFINICIONES
¢ No aplica.

DOCUMENTOS A CONSULTAR

¢ Norma sanitaria de aplicacién del sistema HACCP en la fabricacién de
Alimentos y Bebidas

e WO-GG-D-01 Politica del SAIA.

o WO-GG-D-07 Objetivos, Metas e indicadores

¢ Procedimiento WO-GC-P-03 Acciones Correctivas

RESPONSABLES
e Gerentes, directores y jefes de areas.

DESARROLLO

Revision Gerencial

La Revision Gerencial consiste en efectuar una revision del SAIA, con el fin de:
asegurar que continda siendo apropiado, adecuado y eficaz para la compafiia.
evaluar oportunidades de mejora y necesidades de realizar cambios en el sistema,
incluyendo la politica del SAIA, los objetivos y metas.

Esta Revision Gerencial se efectuara por lo menos 1 vez al afio, de preferencia el
mes de marzo de cada afio.

La informacion requerida para realizar la Revision Gerencial es la siguiente:
Revision de los planes de accion y sus plazos

Resultados de las auditorias.

Reclamaciones y comentarios de los clientes

Los incidentes, las acciones correctivas, las especificaciones no conformes

La evaluacion del sistema HACCP, necesidad de recursos.

Como resultado de la Revision Gerencial, el Representante de la Direccidén
preparard el Informe de Revisidbn Gerencial, el cual debe incluir todas las
decisiones, acciones relativas a:

mejora de la eficacia del SAIA, sus procesos, mejora del producto con relacion a
los requisitos de los clientes, necesidades de recursos.
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6.2
a)

b)

6.3
a)

Definicién de Objetivos y Metas de Calidad y de Indicadores de Gestién

Los Gerentes, directores y jefes son responsables de presentar propuestas de
objetivos y metas de calidad y de indicadores de gestién de sus respectivas areas
al Gerente General.

El Gerente General revisardn las propuestas con cada responsable y realizaran
las sugerencias y/o observaciones a los mismos.

Anualmente, el Representante de la Direccidon preparara los documentos WO-GG-
D-07 Objetivos, Metas e indicadores, los cuales seran aprobados por el Gerente
General, de preferencia en el marzo de cada afo, y distribuidos a los Gerente,
directores y jefes.

Reporte de Indicadores de Gestion

Los Gerentes, directores y jefes presentaran a la jefatura de aseguramiento y
control de calidad un reporte de los indicadores de gestién, segun lo establecido
en el documento WO-GG-D-07 Objetivos, Metas e indicadores. Estos reportes
seran presentados de preferencia hasta el dia 20 del mes que corresponda, segun
la frecuencia de medicidn establecida para cada indicador.

En cada reporte, el responsable presentara:

Andlisis de Resultados.
Acciones a Tomar.

b) La jefatura de aseguramiento y control de calidad revisard los reportes y los
consolidara en el Informe de Indicadores de Gestion, el cual serd presentado al
Gerente General para su revision.

c) De acuerdo a la informacion presentada, el Gerente General podra proponer
acciones a tomar para asegurar el cumplimiento de los indicadores de gestion, de
los objetivos y metas de calidad.

Nota:

1. En los casos que se crea conveniente, el Gerente General y/o jefe de
aseguramiento y control de calidad podran emitir solicitudes de acciones
correctivas, segun el procedimiento WO-GC-P-03 Acciones Correctivas.

7. REGISTROS

WO-GG-R-01 Informe de revisién gerencial
WO-GC-R-07 Acta de reunion.

208



ANEXO 28

WO-GC-R-16
INFORME DE AUTOINSPECCION

Fecha Inspeccidén:

Area o Linea de Inspeccidn:

ITEM

AREA

E EVAL °
CATDGE?RIA vz :)JEA::IO MR

CORRECTIVA
PROBLEMA* | PROBLEMA*

OBSERVACION

RESPONSABLE

PLAZO DE
EJECUCION

STATUS
(VERIFICACION)

* Colocar en la columna las inciales de la categoria y evaluacion del problema que correspondan.

2.

(PPCA).

Categoriadel problema:
1. Metodos Operativos y Practicas del Personal (M OPP).

Mantenimiento parala seguridad de los alimentos (MSA).
3. Practticas de limpieza (PL).

4. Adecuacion de los programas prerrequisitos y de Calidad de los Alimentos

Problemas Menores Observados (PM).
Mejoras Necesarias (MN).

Serio (S).

Insatisfactorio (1).

poNE
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ANEXO 29

WO-GC-P-02 Version: 01
AUDITORIAS INTERNAS Fecha: 25/03/20

6.

OBJETIVO
Establecer la metodologia para la realizacion de las Auditorias Internas, con la
finalidad de evaluar si el SAIA se ha implementado de manera eficaz.

ALCANCE
Es aplicable a todos los procesos del SAIA de la empresa.

DEFINICIONES

Auditoria Interna: Examen sistematico, independiente y documentado para
determinar si las actividades y resultados relacionados con el SAIA- ISO 22000 y
HACCP cumplen con las disposiciones preestablecidas y si éstas han sido
implementadas de manera efectiva y son adecuadas para lograr los objetivos.
Hallazgos: es el resultado de la evaluacién de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria

No Conformidad: Incumplimiento de las Normas, Politica, Documentos,
disposiciones o requisitos establecidos en el SAIA.

Observacion: Se trata de un hallazgo que no incumple ningun requisito de la
norma.

REFERENCIAS

Norma ISO 22000-2018

Norma sanitaria de aplicacion del sistema HACCP en la fabricacion de Alimentos y
Bebidas RM N° 449-2006/MINSA

Procedimiento WO-GC-P-03 Acciones Correctivas

WO-GC-R-15 Programa de reuniones e inspecciones

RESPONSABLES
Jefe de aseguramiento y control de calidad, jefe de produccion y Auditores
Internos.

DESARROLLO

6. 1 Planeamiento de la auditoria interna

a)

La frecuencia de las auditorias internas deberéa establecerse en base al analisis de
riesgo; las auditorias deberan de ejecutarse en la frecuencia que este indique,
para el mejor manejo de las mismas se auditaran los requisitos de manera
independiente.

El jefe de aseguramiento y control de calidad elabora la propuesta del “Programa
Anual de Auditorias Internas” (WO-GC-R-08), en donde se definen los procesos a
auditar y las fechas correspondientes para realizar una auditoria.

6. 2 Seleccion de auditores

a)

El jefe de aseguramiento y control de calidad organiza y designa al equipo que va
a realizar la auditoria. Este equipo de auditores puede estar conformado por
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b)

personal interno o externo que tengan calificacion apropiada para realizar
auditorias y que ademas no tengan compromiso directo con la actividad a auditar.
Una vez definido el equipo de auditores se procede a elegir al Auditor Lider, el
cual dirigira las actividades del equipo auditor.

6. 3 Preparacion de la auditoria interna

a)

b)

El Auditor Lider elaboran el Plan de Auditoria Interna (WO-GC-R-09),
considerando los procesos a auditar, la fecha, hora e itinerario de la auditoria, y
luego informan con anticipacion a los responsables de las areas a auditar.

El equipo auditor, antes de la auditoria, realiza un estudio preliminar de la
documentacién del area a auditar y puede elaborar una Lista de Verificacion de
Auditoria Interna, o de Lista de Verificacion BPM-HACCP-1SO 22000 (WO-GC-R-
10).

6. 4 Ejecucién de la auditoria interna

a)

b)

c)

d)

e)

Los auditores proceden a recoger evidencias del area auditada, a través de
entrevistas, observaciones de las actividades y revisiones de registros, con la
finalidad de verificar la implementacién del sistema y su efectividad.

Una vez culminada la auditoria, el Auditor Lider prepara el Informe de Auditoria
Interna (WO-GC-R-11).

El equipo auditor elabora las Solicitudes de Acciones Correctivas para todas las
no conformidades y potenciales no conformidades encontradas durante la
ejecucion de la auditoria interna y las observaciones encontradas.

Los auditados de cada area, procederan a dar solucién a las no conformidades
detectadas, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento WO-GC-P-03.

Los resultados de las auditorias internas seran informados a la alta gerencia.

6.5 Inspecciones mensuales o0 autoinspecciones

a)

b)

c)

d)

El jefe de aseguramiento y control de calidad o en su defecto el jefe de produccion
sera el responsable de llevar a cabo la auto inspeccién de las instalaciones
siguiendo el cronograma de WO-GC-R-16 Programa de reuniones e inspecciones.
Esta inspeccion se llevara a cabo usando el formato WO-PR-R-06 Auto inspeccion
de la planta, donde se identificaran observaciones y no conformidades.

Luego el responsable que ejecuto la inspeccion elaborara el WO-GC-R-17 Informe
de auto inspeccién en un plazo no mayor a 24 horas luego de la ejecucion el cual
sera evaluado durante las reuniones de revisibn mensual a cargo de la gerencia
general.

Se analizaran las no conformidades detectadas y se plantearan las acciones
correctivas.

Las inspecciones posteriores deberdn de servir también como método de
seguimiento del levantamiento de las acciones correctivas.

REGISTROS

WO-GC-R-09 Plan de Auditoria Interna.

WO-GC-R-11 Informe de Auditoria Interna.

WO-GC-R-04 Solicitud de accion correctiva.

WO-GC-R-15 Programa de reuniones e inspecciones.
WO-GC-R-10 Lista de Verificacion BPM-HACCP-1SO 22000.
WO-PR-R-06 Auto inspeccion de la planta.

WO-GC-R-16 Informe de auto inspeccion.

211



ANEXO 30

WO-GC-R-11
INFORME DE AUDITORIA INTERNA

NO ......... 12020

FECHAS:

EQUIPO AUDITOR:

1. OBJETIVOS:

2. ALCANCE:

3. CRITERIOS DE AUDITORIA:

4. HALLAZGOS:

5. NO CONFORMIDADES:

6. OBSERVACIONES:
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ANEXO 31

WO-GC-R-08

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS

ANO: 2020
PROCESO / AREA A AUDITAR Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Recursos
o . Int./ISO Int./ISO Int./ISO 01 auditorinterno 01 laptop
Requisito 4. Contexto de la Organizacion 22000 22000 22000
o . Int./I1SO Int./ISO Int./ISO 01 auditorinterno 01 laptop
Requisito 5. Liderazgo 22000 22000 22000
o N Int./ISO Int./ISO Int./ISO 01 auditorinterno 01 laptop
Requisito 6. Planeacion 22000 22000 22000
L Int./I1SO Int./ISO Int./ISO |01 auditorinterno 01 laptop
Requisito 7. Apoyo 22000 22000 22000
. . Int./ISO Int./ISO 01 auditorinterno 01 laptop
Requisito 8. Operacidn 22000 22000
. . N Int./ISO Int./ISO 2 auditorinterno 01 laptop
Requisitos 9. Evaluacion de desempefio 22000 22000
. . Int./ISO Int./ISO 3 auditorinterno 01 laptop
Requisito 10. Mejora 22000 22000
Ext./ORG Pago a la certificadora
Auditoria certificacion organica
Programado
Ejecutado v
Auditoria HACCP/ISO 22000 ISO
Auditoria Organica ORG
Auditoria Interna INT
Auditoria Externa EXT
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ANEXO 32

WO-GG-R-01

INFORME DE REVISION GERENCIAL

N° (01/2020)

Nombre y giro:

Wari Organic SAC, venta de quinua X

Ordinario (Periodo anuall)

: . . Fechade
seleccionada organica y convencional a Informe: . 29/01/2021
granel Extraordinario ** entrega:
a . Ene-junio Julio-Diciembre
Periodo que informa: |X X )
q 2020 2020 El periodo

Observaciones:

Se presenta el presente documento con
retraso de 30 dias calendario.

comprende

del informe |Los meses de enero hasta diciembre del 2020

** Del informe extraordinario se debe realizar una actualizacidn de éste al término del semestre, que refleje el desempefio del proceso durante dicho periodo.

TEMAS TRATADOS

1. Resultados de las auditorias (proveedores, internas, segundas y terceras

partes)

2. Retroalimentacidn del cliente: quejas, reclamos, comentarios e informacion
3. Desempefio de los procesos y conformidad de productos / servicios
4. Estado de las acciones correctivas y preventivas, incidentes, desviaciones y

productos no conformes.

5. Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion

6. Andlisis de los cambios que pueden afectar el Sistema de Gestion
de la Calidad y seguridad alimentaria, plan HACCP, protecciony

autenticidad de alimentos.
7. Recomendaciones para la mejora y necesidad de recursos
8. Planes de Accidn, Resultado de la Revision Gerencial

9. Conclusiones
10. Cierre y Aprobacion del Acta de Revisidn por la Direccidn

DESARROLLO DE LA REUNION

1. Resultado de las auditorias

N° Auditorias Fecha Proceso
3 enero-setiembre / |Requisito 4. Contexto de la organizacion.
2020
3 febrero-octubre / |Requisito 5. Liderazgo.
2020
3 marzo-noviembre / |Requisito 6. Planeacion.
2020
3 abril-diciembre / 2020|€AUisito 7- Apoyo.
5 mayo-setiembre / |Requisito 8. Operacion.
2020
Requisito 9. Evaluaci | fio.
By junio-octubre / 2020 equisito 9. Evaluacion del desempefio
) enero-setiembre / |Requisito 10. Mejora.
2020
235 feb - abril / 2020 |proveedores Organicos campafia 2019
180 abril - mayo /2020 |proveedores Organicos campafia 2019
28 abril - mayo /2020 |proveedores Convencionales campafia 2019

Durante el desarrollo de las auditorias internas, en el cronograma de auditorias del 2020 eestuvieron programadas un total de 18 auditorias internas, de
las cuales sdlo se ejecutaron 07 dentro de la fecha programada y 04 se ejecutaron el mes de enero del 2021 como debido al aplazamiento de estas; todo

esto debido a que en los meses que se han programado la disponibilidad del personal de la empresa era casi nula por temas de produccidn.

Se han llevado a cabo las visitas a los proveedores de quinua como materia prima en las comunidades de Ayacucho, en total se evaluaron 443
proveedores (entre las campafias 2020 proveedores organicos y convencionales), cuyos resultados fueron favorables en todos los casos, los cuales
mostraron su disposicion y capacidad para poder mejorar, todos fueron evaluados basados en las buenas practicas agricolas y en la guia de SENASA.
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2. Retroalimentacion del cliente: quejas , reclamos, comentarios e informacion (Resultados de |a percepcion del cliente del proceso, respecto al cumplimiento
de sus expectativas sobre |a calidad del servicio recibido por parte de |la organizacién).

El jefe de aseguramiento y control de calidad y el Gerente general, manifiestan que los resultados de las encuestas anuales de satisfaccion al cliente,
muestran resultados de 100% de satisfaccion, el porcentaje de encuestas rececpionadas y enviadas (con la retroalimentacidn) fue del 100% de los
clientes actuales: Solid y Colorexa fueron enviados en diciembre del 2020y respondidos el mismo mes de manera completa; los resultados oscilan
entre el criterio de satisfecho y muy satisfecho a la razdn de los criterios evaluados que son:

a. La cotizacidn o contrato de servicio es clara, contiene todos los requisitos que necesita

b. La comunicacidn con nuestro personal es suficiente, es adecuada, claray Cortés

c. La calidad de nuestros productos satisface sus necesidades

d. El embalaje de nuestro producto es 6ptimo y seguro

e. El transporte de los productos es el adecuado, mantiene las condiciones higiénico sanitarias

f. Cumplimos con entregar a tiempo los productos solicitados

g. Cuando presenta algtin reclamo, recibe respuestas y solucion adecuada e inmediata

h. Se siente satisfecho con la atencién en el Departamento Comercial

Se obtuvieron los resultados que se muestran a continuacidn:

N2 Encucstados Puntos de Evaluacién
a b [ d e f g h

Colorexa 5 5 4 5 5 4 5 5
Solid 5 5 4 5 5 4 5 5
Total 10 10 8 10 10 8 10 10
5 5 4 5 5 4 5 5
5 5 4 5 5 4 5 5
porcentaje 100.0 100.0 80.0 100.0 100.0 80.0 100.0 100.0
Valor esperado 100% 100% | 100% 100% 100%| 100% 100% 100%

120.0
10001000 10001000 100:0— 1000

100.0

0.0

Factor de evaluacion

Del resultado anterior se aprecia que se pudo cumplir la meta de tener como minimo el 80% de satisfacion del cliente,

En el mes de agosto se reporta la solicitud de reclamo N0O1 donde el cliente Solid Food reporta el hallazgo de una viruta de plastico, pero al realizar el
andlisis de causa se desestima la solicitud debido a que no se encuentra el lugar ni la manera de como pudo haber llegado el objeto extrafio alli, sin
embargo a partir del incidente se a coordinado con Solid Food que se apoyara en los controles de despacho de sus productos.

En el mes de noviembre se reporta la solicitud de reclamo N002 donde el cliente Solid Food reporta el hallazgo de una viruta de madera al realizar la
observacion detallada de laimagen se determina que es una pajillas, pero al realizar el andlisis de causas se refleja que dentro de las especificaciones
del cliente es 99% de pureza, siendo el 1% restante impurezas y segiin NTP de INDECOPI dentro del item de impurezas se encuentran las pajillas. Sin
embargo se han realizado las coordinaciones con el cliente Solid para tomar con mucha mayor importancia este pardmetro.

Origen de las reclamaciones 2020 Nro de reclamaciones durante el 2020
0 2 Wl
o [}
£ £
&, s
§ § = Proceden

[
3 0 © 0 No proceden
2 , ) » © o0 9299T 2228 ELE s
z Objetos Inocuidad Color Autenticidad =z g 9 T 28553 S »wn o oo
= c ol S s &9 z
extrafios woo =

Motivo del reclamo
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3. Desempeifio de los procesos y conformidad de servicio

Proceso de logistica

El area de logisticay tesoreria se encargada de gestionar las compras de la empresay dersarrollar el proceso de evaluacion de proveedores y coordinar
las necesaidades logisticas de las dreas de la ermpresa, es ademas quien realiza labores de apoyo al 4rea de ventas en temas de organizacion de
contratos, acuerdos comerciales y facturas.

Dentro del desarrollo de los procesos del area se ha logrado asegurar el 100% de la evaluacion de proveedores dentro del tiempo indicado, las alianzas
en cuanto al sistema de pago con los diversos laboratorios de |a capital facilita que el proceso de muestreo, andlisis y resultados se realice con fluidez
ya que se cuenta con una linea de credito accesible y flexible para el pago. Los proveedores de terceros se encuentran concientes del trabajo realizado
en laempresay nos dan la seguridad de que realizaran un trabajo en los tiempos y de manera adecuada, fortaleciendo los lazos de empatia y respeto
por el trabajo desempefiado.

Proceso de Ventas

El Gerente general tambien desempefia las labores de gerente de ventas teniendo como asistencia al area de logistica y tesoreria en temas de
organizacion de la documentacidn de los clientes. El area de ventas es el nexo entre el cliente y la empresa procurando realizar las coordinaciones que
hagan efectivo el proceso y la satisfaccion de los clientes y potenciales clientes.

La empresa actualmente lleva muy buenas relaciones con su cartera de clientes, los cuales se encuentran satisfechos y suelen recomendar nuestros
servicios, sin embargo debido a la capacidad de produccion de la planta solo se atienden a la fecha 02 clientes como son Solid y Colorexa, se espera que
si se puede ampliar la capacidad se pueda acoger pedidos de nuevos clientes.

Las diferentes caracteristicas de los productos en almacén nos permiten atendery hacer efectivos los requerimientos de nuestros clientes, la
modalidad de trabajar para stock nos permite tener el producto a tiempo y disponible el total de las veces.

Gestion del talento humano

El drea de talento humano es encargada de velar por la satisfaccion y bienestar del cliente interno de la empresa. El personal durante el afio 2020 a sido
estable.

Proceso de almacén

El drea de almacén es encargada de realizar la recepcion de mercaderia, los despachos de mercaderia a clientes y despacho de materia prima a
produccion, al igual que la encargada de velar por la integridad y seguridad de la materia prima durante su almacenaje. En el afio 2020 no se
presentaron mayores incidencias por lo cual se presento reportes respecto a los ingresos, salidas, movimientos, anélisis de pesticidas, calidad de la
materia prima, almacenaje, entre otros.

Se conformaron 119 lotes de muestra haciendo un total de 3323.1 TM de quinua, de las cuales el 88.7% fueron organicos y el 11.3%, convencionales.
De la cantidad de materia prima recepcionada, el 41.2% se destind a produccién, el 55.5% a la venta directa, hubo una merma por almacenamiento de
0.1% y un saldo de 3.1%. Cabe mencionar que este afio no se presentaron devoluciones de materia prima.

Al almacén de producto terminado ingresaron un total de 2 380,29 TM, de los cuales a la fecha se cuenta con un Stock de 226,7 TM.

La calidad de la materia prima estuvo dentro de los pardmetros establecidos, por lo que la produccidn no se vid afectada por este factor.

En cuanto al almacenaje de descartes tanto en mercaderia y embalaje, se trabaja con el drea de calidad para la creacion de etiquetas.

STATUS DE QUINUA RECIBIDA - 2020

0. NEGRA -
cance [
0 1500000 2000000
. BLANCA Q. ROIA Q. NEGRA
mORGANICA 1743643 4 911392.3 2923564
mCONVENCIONAL 23220870 143 553 50
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Gerencia de operaciones

Dirigido por quien al tener experiencia en las areas de control de calidad, mantenimiento y produccidn, realiza la coordinacion con estas areas a fin de
realizar un trabajo organizado y eficaz, ademas de esto realiza el seguimiento y evaluacion de proveedores de materia prima basado en buenas
practicas agricolas.

Se ha realizado la evaluacidn de 235 proveedores Organicos campafia 2020 primer grupo, de manera satisfactoria, todos los evaluados han conseguido
la calificacién buena para ser proveedores aprobados para seguir trabajando con ellos en futuras campafias, muestran interés y participaron con
disposicion para la toma de datos, fue satisfactoria la evaluacion.

Se arealizado la evaluacion de 180 proveedores Organicos campafia 2020 segundo grupo, todos consiguieron satisfactoriamente ser catalogados como
proveedores aprobados y seguros para trabajar esta y demas campafias, se encontraron buenos resultados y ganas de mejorar. La evaluacion a los 28
proveedores Convencionales campaiia 2020, también fueron evaluados consiguiendo resultados favorables para seguir trabajando, siendo aprobados.
Todos los proveedores de materia prima tanto Orgdnicos como convencionales presentan: inscripcion de proveedores, evaluacién de proveedores,
declaracion de alérgenos, lista de verificacion de buenas practicas agricolas, otros que sean necesarios en cada caso como croquis de parcelas.

Es necesidad del area contar con movilidad adecuada y en tiempo para evitar retrasos en las visitas al campo , ademas existe la intencién de que la
documentacién originada sea en formato digital, para tal fin se solicita que se pueda implementar un sistema que permita esto y que ademads se realice
la compra de una laptop con una bateria de alta duracién y comprar al menos una fuente de energia interna que asegure la duracidn de la misma.

Aseguramiento y control de calidad

Area encargada de realizar las labores de control de calidad de la materia prima, material de empaque, del producto intermedio y final, ademas de
gestionar los diferentes procesos de la empresa en base a los principios de las normas certificadas con las que cuenta la empresay es lider del equipo
HACCP.

El desempefio de las actividades del area durante el afio a sido satisfacctorio cumpliendo y dirigiendo al equipo de inocuidad para la revision de los
diferentes manuales y procedimientos de la empresa de manera constante y obedeciendo a los cambios generados en la produccion durante el afio
2020 ya sea por el cambio de equipos o adicion de nuevos materiales de empaque y cambios del personal. Las incidencias generadas han sido tratadas
en el item de acciones correctivas del presente informe.

Debido a que el proveedor local a demostrado eficacia en el control de plagas se seguira trabajando con el durante el afio motivando su mejora en
temas de implementacion de su sistema de control, creando asi una alianza estratégica en bebeficio de ambas partes.

En el tema de gestion de calidad o aseguramiento de calidad se a presentado un inconveniente durante el cumplimiento y ejecucion del programa de
auditorias internas, ya que no se a cumplido en su totalidad debido a la falta de disponibilidad del personal y a la falta de auditores internos.
También se tiene laintencidn de poder pasar algunos registros a formato virtual, por este motivo se a solicitado la compra de una tablet para poder
realizar las inspecciones diarias, semanales y mensuales de la empresay por motivo de las multiples actividades se solicita la contratacion de un
asistente.

Produccion y mantenimiento

El area de produccidn tiene a su cargo 05 operarios de produccion que incluye al jefe de grupo y operario de mantenimiento, ambos se encargar de
ejecutar los procesos de produccion apoyados en el coordinamiento de las actividades de mantenimiento para evitar retrasos y asegurar un buen
desempefio del proceso. Durante el afio se han tenido las siguientes incidencias:

Las instalaciones estan ubicadas en |a linea de produccion, y se componen por tres celdas de magneto de 10000 gaus de potencia, distribuidas de la
siguiente manera: En la salida de la Despedradora Il, Gravimétrica | y en la tolva pulmdn, con nimeros de identificacion CI-101, CI-102 y CI-103
respectivamente. Realizada el Monitoreo visual de las tres Celdas de magneto cada dos horas por parte del Jefe de Grupo de la empresa, Adolfo Hilario
Calzado, se concluyen los siguientes puntos:

- El dia 03 de febrero de 2020 a la hora 9:05 am se encontrd un pedazo de alambre de1.3 mm de espesor, 10 mm de longitud en la celda de magneto (CI-
101), ubicada en la salida de la Despedradoralll.

- El dia 05 de octubre de 2020 a la hora 4:03 pm se encontr6 un pedazo de alambre de1.3 mm de espesor, 7mm de longitud en la celda de magneto (Cl-
101), ubicada en la salida de la Despedradora ll.

- La causa de estos materiales extrafios encontrados, es que vino conjuntamente con la materia primay no hubo consecuencia grave porque se detectd
atiempo por el personal encargado.

- La presencia de estos materiales extrafios en la materia prima son consecuencia de la falta de monitoreo de limpieza de inicio a final de las
herramientas y materiales utilizados por los proveedores, en la etapa de cosechay post-cosecha del producto.

Realizada la inspeccion diaria al inicio y final del proceso del estado en que se encuentra la aguja de la cosedora; por parte del personal encargado de la
empresa, se concluyen los siguientes puntos:

1. La rotura de la aguja de la maquina de coser (CS-101), en plena labor de envasado del producto, el personal encargado conjuntamente con el Jefe de
grupo informd al Jefe de Produccidn, el cual dio la orden de parar el proceso para la bisqueda de las partes de |a aguja rota; habiéndose encontrado
todas las partes, se reinicid el proceso. A continuacion detallo los dias del incidente:

* El dia 13 de marzo de 2020, hora 11:04 am.

o Los dias 02'y 30 de abril de 2020, hora 3:05 pmy 8:10 am respectivamente.

o El dia 06 de junio de 2020, hora 4:00 pm.

 El dia 02 de julio de 2020, hora 9:05 am.

o El dia 15 de agosto de 2020, hora 4:00 pm.

 El dia 21 de setiembre de 2020, hora 5:00 pm.

o El dia 29 de octubre de 2020. Hora 9:05 am.

- La causa de estas roturas de agujas, es por el tiempo de uso y la mala maniobra del personal operario; y no habiendo ocurrido consecuencia grave
porgue se detectd a tiempo por el personal encargado.

Por lo demds el proceso se a desarrollado de manera eficiente durante todo el afio, sin embargo es necesario realizar un aumento en la capacidad de
produccion para poder dar abasto a los clientes nuevos y mantener el nivel de conformidad de nuestros clientes actuales, ya que en los meses de mayo
y junio si bien es cierto que se llegd a la meta de produccidn, estuvimos por perder un pedido por falta de producto. También es necesario que se
evalue la compra de nuevas maquinarias para reemplazar el caldero, la lavadora y la prelimpia Il debido a que son maquinarias que generan retrasos en
la produccion diaria donde para poder cumplir las metas es necesario ampliar los plazos de produccion diaria.
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Gerencia General

El Gerente general es el encargado de impulsar el trabajo y desempefio de todo el personal con el fin de lograr los objetivos, motivando
constantemente y brindando los recursos necesario a cada area de la empresa.

Durante el afio se ha mantenido la politica de calidad e inocuidad de la empresa con sus metas y objetivos con fecha de 23 de marzo del 2020, sin
embargo esta programado su actualizacidn y redireccionacionamiento de objetivos e indicadores para el mes de febrero de este afio y se cuenta con
una data suficiente como para reorientar los indicadores de gestion.

Por tanto se programara una revision gerencial extraordiaria para este fin.

SE han realizado las reuniones trimestrales y semestrales sin ningln tipo de inconveniente llevando a cabo el seguimiento de los indicadores, de los
cuales se han cumplido todos alcanzando las metas esperadas en su totalidad. los cuadros resimen se detallan a continuacion.

INFORME DEL MONITOREO DE LOS OBJETIVOS, METAS E INDICADORES

Proceso | Nombre del Medicién Frecuencia de | Indicador Responsable
indicador medicién de reportar
Comercial | Reclamo del N° de reclamos Trimestral 3 reclamo Gerente
/ Ventas cliente por comercial
trimestre
Tiempos de N° de pedidos atendidos Mensual Minimo Gerente
it N 80% ial
entrega N° de pedidos programados ° comercia
Encuestas de % de clientes satisfechos Anual Minimo Gerente
satisfaccion (satisfechos, muy 80% comercial
del cliente satisfechos)
Produccién | Rendimiento Kg. De quinua conv. Selec. Semestral Minimo Director de
de quinua 80% operaciones

) Kg de quinua conv.
convencional

ingresada
Rendimiento Kg. De quinua org. Selec. Semestral Minimo Director de
de quinua m 80% operaciones
orgénica €ceq £-1n2
Gestion de | Productos N° de productos terminados Mensual Méximo 1 Jefe de ACC
calidad terminados no conformes mensual
no
conformes
PRODUCT O TERMINADD
PRIMER SEMEST RE SEGLINDD SEMEST RE
SALDD AL SALDD AL
INICID DEL | PROCESD DEL INICID DEL  PROCESD DEL
PRODUTO PERIODD PERIODD DESPACHD T | SALDO FINAL RENDIMIENT O PRODUTO PERIODD PERIODD DESPACHD T | SALDO FINAL RENDIMIENT O
C D=A+B-C C D=A+B-C
A B A B
WARI 34700.00 |  842.980.00 62473000 |  252.850.00 90.7% WARI 202,350.00 | 633.750.00 721.800.00 [ 170,900.00 30.13%
TOTALES 34700.00 |  B42.980.00 624,730.00 | 252.950.00 TOTALES 232.930.00 | 633.750.00 721.800.00 {  170,900.00

Conforme alo que se detall6 anteriormente, los tiempos de entrega se han cumplido en un 100%, no hubo reclamos por el cliente y tampoco
productos no conformes y el resultado de las encuestas de satisfaccion del cliente fue de 100% satisfecho.

4. Estado de las acciones correctivas y preventivas, incidentes, desviaciones y productos no conformes.

En las incidencias que se registraron en el afio se encuentran el hallazgo de dos trozos de alambre en las celdas de magneto de la despedradora Il en los
meses de febrero y octubre, se realiza la trazabilidad de los lotes no se halla un origen en comun y se determina que sucede al momento del trasegado
de la materia prima por los proveedores.

Lugar del hallazgo de objetos metalicos

N

o

Nro de encontrados
[

Despedradora Il Gravimetrica | Envasado

Durante el afio se tuvo roturas en la aguja de la cosedora, se determind que la incidencia se da en los meses de alta produccidn, los cuales fueron:

Frecuencia de rotura de aguja de la cosedora

1 g * *
\_, ~®=Rotura de aguja

X (_)é. o(’\‘ e

Nro de roturas
<)

218




Durante las inspecciones mensuales se tuvieron los siguientes resultados:

Areas observadas durante autoinspecciones 2020

Gestion/C.C
8%

Mantenimiento
%

Las areas con mas observaciones durante las autoinspecciones fueron produccion y administracion y finanzas siendo ambas reiterativas en temas de
limpieza de los servicios higiénicos y dispensadores de papel toalla en el bafio de visitas, en el caso del area de produccidn es por la observacion de
que los vestuarios y bafios requieren de una separacion mas adecuada. EL caso de las demas areas es debido al desorden el el area de trabajo.

Observaciones durante autoinspecciones

B Accesorios bafio
B Mantenimiento piso

B Luminarias sucias

2 B Suciedad en equipos
B Desorden en area desperdicios
1 B Luminarias del patio
I I I I I I Avisos del lavado de manos
0

Incidencias

1 Papel toalla en los SSHH
N
L & N

© o
&
& < » @’b @

O XY o0 S X ; . .
‘@* \\;\\‘ N ‘?%9" & & eo“ (o) ® Reparaciones temporales

En relacion al tema de control de plagas se pudo observar que a lo largo del afio hubieron observaciones en insectos como moscas y polillas, sin
ninguna presencia exponencial que denote alarma por parte de los inspectores, de acuerdo al indice de capturas de roedores en las diferentes
modalidades (trampas mecanicas y trampas pegantes) no se observa diferencia alguna, a partir del mes de diciembre se decide optar por usar trampas
mecanicas en su totalidad en el perimetro interno de la empresa ademas en las inspecciones se observa una disminucion en las sefiales de presencia
de plagas (roedores) a lo largo del transcurso del afio. Debido a la incidencia de palomas y el avistamiento de un gato doméstico en el patio de
maniobras se a optado por implementar mallas en el patio para evitar su ingreso.

Sefiales de la presencia de plagas en patio

4
8 3 Otros (Gato)
é 2 1 Palomas
S ¥ Moscas
ot l . l l I . = Polillas
0
Enero Febrero  Marzo Abril Mayo Junio Julio Agost Set. Oct. Nov. Dic
Control de trampasy cebos
5
2 4 Captura -T. mecanica
§ ; = Captura - cebadero
é’ 1 . B Consumo - t. mecanica
0 - - - B Consumo - cebadero

Enero Febrero Marzo  Abril  Mayo  Junio Julio  Agost Set. Oct. Nov. Dic.

219




Control de capturas 2020

2
o
(©
S m T. mecédnica 01
31
k! m Cebadero 13
= m Cebadero 02
0

Enero Febrero Marzo  Abril Mayo  Junio Julio Agost Set. Oct. Nov. Dic.

En el tema de control de higiene del personal se tiene que la falta cometida por el personal con mayor incidencia durante el afio es de ufias largas con
laincidencia de 3 al afio, seguida por el uso adecuado la cofia y limpieza de botas con dos incidencias al afio cada unay luego uso de nasobucal, limieza
de uniforme, ufias largas y barba crecida con una incidencia al afio cada una.

Porcentaje de faltas de higiene

= Ufias largas Cofia = Limpieza de botas
= Protector nasobucal ® Limpieza de uniforme = Limpieza manos

= Barba crecida

Los procedimientos de limpieza de las areas en general se cumplieron de manera efectiva, salvo por ciertas desviaciones segun las graficas a
continuacidn, las cuales no son de importancia mayor, pues obedecen en el caso de produccidn a zonas que se vieron afectadas por el proceso de
quinuas de color negra o roja las cuales desprenden mucha mayor cantidad de polvo durante su proceso. En cuanto a la limpieza de las oficinas se han
tomado las acciones pertinentes durante el afio para poder mantener el orden en las areas reiterativas.

Observaciones en la limpieza del area de produccion
Caldero
¥ Techo

H Puertas
. H Pisos

Enero  Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agost Set.

Incidencia

o B N W & U o N

B Paredes
B Extractor

Observaciones en lalimpieza del area de producto terminado

M Parihuelas
M Luminarias
M Rumas

Paredes

Incidencias

o B, N W B U1 O N 0 LV

W Techo

¥ Puertas

IIII IIIIIII.M

Enero Febrero Marzo  Abril Mayo  Junio Julio Agost Set.
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Observaciones en lalimpieza del area de materia prima

6
5

l ® Ventana
4

® Luminarias

wv
©
g B Rumas
o 3
° Paredes
2
= = Techo
2
M Puertas
B Pisos
1
0
Enero Febrero  Marzo Abril Mayo Junio Julio Agost Set. t. . Dic.
Observaciones en lalimpieza de los equipos y utensilios
8
7 B Caldero

B Balanza

6 M Extractor de saponina
B Escarificadora
I M Selector dptico
3 H Cangilones
. ¥ Detector de metales
2

. B Lavadora
1 I ]
0

1 Secador

v

Incidencias
IS

Enero  Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agost Set. Oct. Nov. Dic.

En cuanto a la ocurrencia de productos no conformes, no se tuvo ninguno en el afio, comprobado via telefénica con los clientes al finalizar el afio 2020,
todos mostraron que no habian tenido problema con los productos que Wari Organic les vendia.

5. Acci de imi de revisi por la direccién

Siendo este el primer informe generado por la empresa, todavia no se tienen acciones de seguimiento por parte de la direccion, sin embargo se debera
programar una reunion extraordinaria con la direccién a fines del mes de febrero con la finalidad de revisar si se han cumplido los plazos para elaborar
e implantar una nueva politica de la empresa, objetivos, metas e indicadores acordes con la Iso 22000y al seguimiento de las acciones emprendidas y
nueva version del plan HACCP.

6. Analisis de los cambios que pueden afectar el SAIA, plan HACCP, proteccion y autenticidad de alimentos.

Cambios que puedan afectar el sistema

El precio de la quinua se a depreciado en los ultimos afios, esto conlleva a una menor ganacia y las posibilidades de mejora de empresa se reducen
debido al poco margen para poder mantener el sistema.

La desvinculacion del personal estable, ya que las actividades programadas y capacitaciones se ven afectadas a la salida del personal.

La contratacion del personal no capacitado, si bien es cierto que se da un proceso de induccion esto conlleva un tiempo de aprendisaje y domicio de los
temas, actitudes y adaptacidn, lo que genera retrasos y sobrecarga laboral a otros trabajadores.

El cambio de la maquinaria ya sea por un tema de mejora en el proceso lleva a retrasos de produccidn pues implica un periodo de pare y validacion del
proceso para medir la efectividad de las mismas.

La pérdida de los cultivos de los productores organicos certificados, ya que esto disminuye la posibilidad de contar con materia prima para el proceso.

Plan HACCP

La reunién del equipo HACCP esta programada para el dia 30 de enero, donde se procedera a discutir y reevaluar el mismo, actualmente ese viene
trabajando con el manual HACCP versién 04, del 05 de junio del 2018, obedeciendo a los cambios producidos por: no conformidades de la auditoria de
certificacion, introducir nuevas maquinarias a produccion y nuevo material de empaque dos veces en el afio, respectivamente.

En términos generales se a cumplido con las revisiones del sistema y la actualizacion del mismo.
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Proteccion y autenticidad de alimentos

Con respecto al fraude alimentario no se han reportado casos este afio de evidencia del mismo, se siguen trabajando con los proveedores evaluados el
afio 2019, ya que en su mayoria estos todavia no han traido mercaderia, se sigue usando el método de analisis de agroquimicos antes de consolidar el
estatus, debido al proceso de descanso de los terrenos es necesario cambiar de proveedores como maximo trimestralmente, pero se ha llevado a cabo
las 443 visitas a proveedores para poder verificar las condiciones y eficacia de sus controles.

El andlisis de riesgos con respecto a fraude o contaminacién intencionada se a llevado a cabo por el equipo de inocuidad el 25 de octubre del afio 2020y
estd sujeta a cambio de acuerdo a las no conformidades que puedan detectarse en el afio.

7. Recomendaciones para la mejora y necesidad de recursos

Mantener la concientizacidn de todo el personal de la empresa sobre la cultura de calidad , inocuidad y la mejora continua en las labores que
desempefian, basados en el entendimiento de laimportancia de las actividades que ejecutan en la empresa.

Continuar con laimplementacidn, dotacién y adecuacién de la infraestructura para poder ejecutar los procesos sin ninguna demora.

Fortalecer la capacitacion por parte de aseguramiento y control de calidad en la parte de documentacidn para que el sistema se sostenga para evitar las
incidencias en los errores por omision de los procedimientos por cada area.

Llevar a cabo el andlisis para la contrata de personal que apoye en las areas que solicitan recursos humanos para un mejor desempefio.

Analizar la compra de las maquinarias solicitadas por parte del jefe de producciéon como son caldero, lavadora y maquina prelimpia con el fin de
asegurary elevar la calidad y tiempos de produccion, para asi poder atender a un mayor nimero de clientes

Evalular la compra de los accesorios (laptops, fuente de energia portatil y tablet) requeridos por el area de direccion de operaciones y aseguramiento
de la calidad con el objetivo de minimizar el uso de papel y fomentar el sistema de archivo virtual.

EL area de mantenimiento debe de realizar una proyeccién de las compras de repuestos para mantener en stock y evitar las compras a ultimo
momento, de igual manera debe de tener una ficha de especificaciones para los diferentes tipos de fajas requeridas.

Cumplir con el programa de capacitaciones del afio, incluyendo las capacitaciones solicitadas por las areas especificas como son, capacitacion para
auditores internos y capacitacion en buenas practicas de agricultura o GlogalGap.

Evaluary realizar la compra de parihuelas certificadas para almacén de producto terminado.
Coordinar con anticipacion la movilidad de los auditores de campo con el fin de asegurar el correcto desempefio de su trabajo.

Llevar a cabo la evaluacién y el redireccionamiento de la politica de la empresa, objetivos , metas e indicadores

8. Planes de Accién, Resultado de la Revision Gerencial

Fecha de revision
Marzo, junio,
setiembre del
2021.

Plan de accién

Mantener la concientizacion de
todo el personal de la empresa
sobre la cultura de calidad,
inocuidad y la mejora continua.
Implementacidn, dotacién y
adecuacion de la infraestructura
para poder ejecutar los procesos sin
ninguna demora.

Proceso
Gestion de calidad

Responsable
Gerente general

Gestion de recursos Gerente general Junio, diciembre

del 2021.

Talento Humano

Fortalecer y cumplir con el
programa de capacitaciones
internas y externas anuales.

Gerente de
administracion y finanzas

Junio, diciembre
del 2021.

Gerencia general y
talento humano

Evaluacion de la posibilidad de la
contratacién de nuevo personal.

Gerente general y gerente
de administracién y
finanzas

Marzo del 2021.

Gerencia general y
direccién de
operaciones

Analizar la compra de las
magquinarias solicitadas por pate del
jefe de produccién como el caldero,
lavadora y maquina prelimpia.

Gerente general y director
de operaciones.

Marzo del 2021.

Gerencia de
administraciéon y
finanzas y direccién
de operaciones

Evaluar la compra de los accesorios
(laptops, fuente de energia portatil
y Tablet) requeridos por el area de
direccidn de operaciones y
aseguramiento de calidad.

Gerente de
administracion y finanzas
y director de operaciones.

Febrero del 2021.

Producciéon y
mantenimiento

Proyeccion de compras para
mantenimiento y fichas de
especificaciones de fajas de
magquinarias.

Gerente general y jefe de
mantenimiento.

Febrero del 2021.

Gerencia general y
talento humano

Cronograma de capacitaciones
externas priorizando auditores
internos, interpretacién de SAIA-ISO
22000.

Gerente general y gerente
de administracién y
finanzas

Marzo del 2021.

Gerencia general y
gerencia de
administracién y
finanzas

Evaluar y cronograma la compra de
parihuelas certificadas para
almacén de producto terminado.

Gerente general y gerente
de administraciéon y
finanzas

Marzo del 2021.

Logistica y direccion
de operaciones

Tener a disposicion una lista de
proveedores de movilidad para
inspectores de campo segun
cronograma.

Director de operaciones y
jefe de logistica.

Marzo del 2021.

Gestién de calidad

Llevar a cabo la evaluaciéony el
redireccionamiento de la politica de
la empresa, objetivos, metas e
indicadores.
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Gerente general

Marzo del 2021.




9. Conclusiones

El equipo empresarial muestra predisposicion a la mejora continuay se identifica con el desarrollo de sus procesos y la politica de la empresa.

La implementacion del sistema esta presente y se cumple de manera eficaz, pese a los problemas que se han presentado en todo el afio.

El sistema de g