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ANTECEDENTES

El HACCP (Hazard Analisys and Critical Control Points por sus siglas en
inglés) es un método sistematico aplicado en la industria de alimentos

para optimizar la seguridad alimentaria.

A finales de 1950 la compafiia Pillsbury en EUA, desarrolld junto con la
NASA (National Aeronautics and Space Administration), el principio de
HACCP como una medida contra riesgos de seguridad de alimentos para
los programas de vuelo de la tripulacion espacial Friendship y Gemini.
En su forma original, el concepto de HACCP consistia en tres principios:
1. identificacion y reconocimiento de los riesgos, 2. determinacién de los
puntos criticos de control de los riesgos y 3. Establecer un sistema de

rutinas de monitoreo?.

El sistema de analisis de riesgos y de los puntos criticos de control
(HACCP) permite identificar riesgos especificos y medidas preventivas
para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. Es
un instrumento para evaluar los riesgos y establecer sistemas de control
que se orienten hacia medidas preventivas en lugar de basarse
principalmente en el analisis del producto final. Todo sistema de HACCP
es capaz de adaptarse a cambios tales como los progresos en el disefo
del equipo o en los procedimientos de elaboracién o las novedades

tecnoldgicas?.

L« a utilizacion de los principios del analisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC) para el
control de alimentos”. Y el informe de una Reunién Técnica de Expertos de la FAO, Vancouver, Canada, 12-
16 de diciembre de 1994. Estudio FAO: Alimentacion y Nutricion N° 58, Roma, FAO, 1995.

2 CAC/GL 18-1993 “Directrices para la Aplicacion del Sistema de Analisis de Riesgos y de los Puntos Criticos
de Control (HACCP)”



En 2001 la Comisién del Codex Alimentarius incorpord el HACCP dentro
de su Codigo de Practicas Internacionales Recomendadas - Principios
Generales de Higiene de Alimentos. Los estandares del Codex juegan un
papel importante en el comercio de alimentos. Sin embargo, su

adopcidén por naciones miembros del Codex es voluntaria®.

La globalizacidon, apoyada por la creciente distancia entre el fabricante y
el consumidor, también combinada con la complejidad reconocida del
total de la cadena de alimentos, ha generado el deseo de desarrollar un
estandar internacional auditable para la gestién de seguridad de
alimentos, operable a través de la cadena alimentaria. Como resultado,
se presentd una propuesta al Comité Técnico 34 de ISO (Productos
Alimenticios) para el desarrollo de una norma ISO que defina a un
sistema de manufactura de alimentos seguros para todo el sector de la

industria de alimentos?>.

El Comité 34 desarrollé la norma internacional titulada ISO 22000:2005
“FOOD SAFETY MANAGEMENT SYSTEMS- REQUIREMENTS FOR ANY
ORGANIZATION IN THE FOOD CHAIN", la cual se basa principalmente en
las cinco etapas preliminares y los siete principios del Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), asi también su estructura

es totalmente coincidente con la ISO 9001%.

ISO 22000:2005, no pretende definir un sistema minimo de seguridad

de alimentos, es un estandar voluntario y estd planeado para usarse en

® FAO 2002. Sistemas de Calidad e Inocuidad de los Alimentos

* http://www.iso.org/iso/pressrelease.htm?refid=Ref1056 “1s0 management Systems special report

ISO 22000 from to implementation”



todo tipo de organizacion dentro de la cadena alimentaria que busca un
sistema de seguridad de alimentos mas controlado, coherente e

integrado que las normas y regulaciones requeridas obligatoriamente®.

El mole es un alimento de origen mexicano y tiene sus inicios en el
periodo de la colonia. Es una mezcla de chiles, especias y otros
ingredientes, de color y aspecto variable segin su composicidn

dependiendo de la regién®.

> Sanjurjo Ana. Curso de I1SO 22000: Sistemas de Gestion de Seguridad en Alimentos, México D.F. 2006.
® Tesis de Licenciatura: Gomez Acosta Jessica “Implantacién de un Sistema de Calidad a un Platillo Tipico
Mexicano: El Mole Poblano”. México D.F. 2008.



INTRODUCCION

Comercial Atocpan S.C. de R.L. de C.V., es una mediana empresa,
100% mexicana, la cual se constituyé en el afo de 1963, en las
instalaciones de Guadalupe Victoria No 62 esquina Teutli; por iniciativa
de algunos residentes del pueblo de San Pedro Atocpan, en la
delegaciéon Milpa Alta, Distrito Federal constituyeron una Sociedad
Cooperativa. La Sociedad estaba compuesta por mas de 60 socios que
comenzaron a trabajar rudimentariamente, con molinos para nixtamal y

molinos de piedra con los que elaboraban y comercializaban el mole.

En 1973 la empresa entré en un periodo de reestructuracion, salieron e
ingresaron socios formando un nuevo grupo de cooperativistas

compuestos por 33 miembros.

En 1975 la cooperativa comienza un periodo de transicion, cambian de
domicilio a avenida Hidalgo No 68 (instalaciones actuales), donde se
establecen bodegas, talleres de manufactura y una tienda de venta

directa al publico.

Para 1980 la empresa alcanza una posicion significativa en el mercado
por su volumen de produccion y surge la marca de Mole “Don Pancho” y

se modernizan las instalaciones.

En la actualidad Comercial Atocpan S.C. de R.L. de C.V ha desarrollado
sistemas de control de calidad para la elaboracién de sus productos,

utilizando maquinaria sanitaria y personal capacitado.



JUSTIFICACION

La norma ISO 22000 es aplicable a cualquier organizacién sin importar
su tamafo ya sean pequefas o medianas empresas (PYMES), las cuales

se encuentran involucradas en cualquier parte de la cadena alimenticia.

Para intentar la exportacién del mole u otro producto procesado, es
necesario asegurar que el producto ha cumplido con los requerimientos

de inocuidad alimentaria, establecidos por el pais importador.

A muchas PyMES establecer un sistema de gestién de la inocuidad de los
alimentos (SGIA), les crea gastos para mejorar las instalaciones antes
de aplicarlo. Las limitaciones financieras son un obstaculo para la
aplicacién del sistema (SGIA). Sin embargo no se contempla que un
buen control de los peligros puede traducirse en un ahorro para la
empresa, esto nunca se valora ni se aprovecha para recuperar la

inversion financiera inicial.

En el trabajo se presenta un ejemplo practico para el desarrollo e
implementacion de un sistema de gestién de la inocuidad de los
alimentos ISO 22000:2005, a una empresa procesadora de mole.
También puede ser de utilidad a otras empresas ya que explica la
documentacion requerida por la norma ISO 22000:2005, para

implementar un sistema de gestion de inocuidad de los alimentos.

La seguridad de alimentos es una responsabilidad compartida que se
cumple por los esfuerzos combinados de todos los involucrados en la

cadena de alimentos.



En el presente trabajo se pretende mostrar que el ISO 22000:2005 es
un sistema de gestidn total de seguridad de alimentos que abarca a una
empresa por completo ya que garantiza mejor practica de higiene y
seguridad en la cadena alimentaria con un enfoque preventivo identifica
y soluciona los peligros relacionados con la empresa y promueve la
inocuidad del alimento permitiendo estar a la vanguardia de las

exigencias del mercado internacional.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Analizar e implementar la documentacion solicitada por la norma
ISO 22000:2005 para establecer un Sistema de Gestion de la

inocuidad de los Alimentos a una empresa procesadora de Mole.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Planificar un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos a

una empresa.
Elaborar y disenar el plan HACCP para la elaboracién del mole.
Explicar los requisitos que solicita la nhorma ISO 22000.

Diseflar e implementar la documentacidon requerida para

establecer el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

en la empresa procesadora de mole



GENERALIDADES

Los términos inocuidad de los alimentos y calidad de los alimentos
pueden ser confusos. Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se
hace referencia a todos los riesgos, ya sean cronicos o agudos, que
pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto
de calidad abarca todas las demas caracteristicas que influyen en el
valor de un producto para el consumidor. Engloba, por lo tanto,
caracteristicas indeseables en el producto como: estado de
descomposicién, contaminacién con suciedad, decoloraciéon y olores
desagradables, pero también caracteristicas de origen como: color,
aroma y textura, asi también, los métodos de elaboraciéon del alimento.
Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las
politicas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de
control de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales

predeterminados’.

Por control de los alimentos se entiende lo siguiente:

“actividad reguladora obligatoria de cumplimiento realizada por las
autoridades nacionales o locales para proteger al consumidor y
garantizar que todos los alimentos, durante su produccion,
manipulacion, almacenamiento, elaboracion y distribucion sean inocuos,
sanos y aptos para el consumo humano, cumplan los requisitos de
inocuidad y calidad y estén etiquetados de forma objetiva y precisa, de

acuerdo con las disposiciones de la ley””.

La confianza en la inocuidad e integridad de los alimentos es un

requisito importante para los consumidores. Entre los factores que



contribuyen a los posibles riesgos de los alimentos se incluyen las
practicas agricolas inadecuadas, la falta de higiene en todas las fases de
la cadena alimentaria, la ausencia de controles preventivos en las
operaciones de elaboracién y preparacion de los alimentos, la utilizacion
inadecuada de productos quimicos, la contaminacién de las materias

primas, los ingredientes y el almacenamiento inadecuado’.

" FAO/OMS Garantia de la Inocuidad y Calidad de los Alimentos: Directrices para el fortalecimiento de los

sistemas nacionales de control de los alimentos. Pagina 4.



PLANIFICACION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Para comenzar con la planificacion y el disefo de un Sistema de Gestién
de la Inocuidad de los Alimentos en una empresa, es necesario realizar
un estudio detallado, es decir se debe encontrar en el tercer nivel de la
figura 1, se tendran implementado las normas oficiales y los programas
prerrequisitos (Buenas Practicas de Manufactura [BPM] y Procedimientos
Estandarizados de Operacién [PEO] y Procedimientos Estandarizados

Operativos de Saneamiento [PEOS]).

A continuacién se muestran los niveles necesarios que cumplir por

cualquier organizacién®.

ISO 22000

/ SISTEMA HACCI\
/ PEO y PEOS \

Programas Prerrequisitos (BPM,
BPF, BPH, BPA, etc.)

REGULACIONES SANITARIAS y NOM
(120, 093)

Fig. 1 Niveles de cumplimiento para una organizacion.

® Modelo propuesto, donde PEO (Procedimientos Estandar de Operacion) y PEOS (Procedimientos
Estandarizados Operativos de Saneamiento).
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Para comenzar con el disefio y la planificacion del Sistema de Gestién de
la Inocuidad de los Alimentos a cualquier empresa, es necesario que

minimo esté cumpliendo con los programas prerrequisitos (3R nivel).

Posteriormente se planifica y desarrolla el sistema HACCP, por ultimo se
realiza un estudio completo y detallado de la norma ISO 22000. Y se

elabora la documentacidén que se requiere.

Para cumplir con los requerimientos de la documentacién de la ISO
22000, se muestra en la figura 2 la jerarquia tipica de la documentacién

del sistema de gestion de Calidad®.

Manual de la Calidad
(Nivel A)

Procedimientos del sistema de
gestién de la calidad.
(Nivel B)

Instrucciones de trabajo y otros
documentos para el sistema de
gestion de la calidad (Nivel C)

Fig. 2 Jerarquia de la documentacion del sistema de gestién de la Calidad

La documentacion para el sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos puede diferir de una organizacidn a otra debido al tamafio,

complejidad de los procesos y la competencia del personal.

La documentacién del sistema de gestidén de inocuidad de los alimentos

incluye lo siguiente:

° |ISO/TR 10013:2002. Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la calidad.

11



Politica y objetivos de inocuidad alimentaria
Manual de Calidad
Planes de Calidad

Procedimientos documentados

o 9

Instrucciones de trabajo
Formularios (o formatos)

Especificaciones

> a o a o

Documentos externos (servicios contratados por la organizacién)

Registros

La documentacién del sistema de gestién de inocuidad de los alimentos
puede presentarse en cualquier tipo de medio, papel o medios

electronicos.

Para comenzar la implementacion del sistema de gestion de inocuidad
de los alimentos y la elaboraciéon de la documentacion, la empresa

debera estar en nivel C de la figura 2.

Si la empresa no presenta documentacidon en este nivel, es necesario
establecer relaciones con el personal para entrevistas y descripciones de

sus labores (instrucciones de trabajo).

La documentacién de instrucciones de trabajo pueden variar en su
forma para cada organizacién, se presenta la estructura para la

instruccion de trabajo:

1. titulo
2. identificacion unica
3. revisidn, aprobacién y modificacidn

4. contenido

12



5. acciones de trabajo
6. registros

7. identificacion de los cambios

Los planes de Calidad pueden incluir procedimientos, instrucciones de

trabajo y/o registros.

Los procedimientos estandar de operaciéon (PEO) y procedimientos del

sistema de calidad (PSC), se estructuran de igual forma (ver anexo A):

titulo

identificacion del documento

revision, aprobacién y modificacion
alcance, responsabilidades y definiciones
actividades o acciones

registros

N o U s WD

identificacion de los cambios
Es recomendable que la documentacién elaborada se mantenga en

forma electrénica para posteriores cambios, impresa y en lugar de facil

acceso donde se pueda consultar.

13



Para desarrollar el plan HACCP, se compardé ISO 22000:2005 con los

principios de la Comision del Codex Alimentarius.

Se disefié y elabord el plan HACCP.

Comision del Codex Alimentarius ISO 22000:2005
No. ETAPAS ETAPAS subrequisito ETAPAS
1 formacion de un equipo 23.2 equipo de la inocuidad de
ﬂ de HACCP e los alimentos
(4 2 233 caracteristicas de
‘2 § Descripcidn del producto = producto
a = determinacion del uso .
< = 3 previsto del producto 7:3.4 uso previsto
= - "
[TT | elaboracion de un
w 4 diagrama de flujo
(a4 - — 7.3.5 Diagrama de flujo
a 5 Confirmacion in situ del
diagrama de flujo
6 analisis de peligros 7.4 analisis de peligros
identificacion de los
7 determinacién de los 7.6.2 puntos criticos de control
puntos de control (PCO)
8 establecimiento de limites 2.6.3 limites criticos para los
8 criticos para cada PCC e PCC
= establecimiento de un sistema para el
& 9 sistema de vigilancia 7.6.4 seguimiento de los PCC
(8] para cada PCC.
E 10 esta_bIeC|m|ento_ de 7.6.5 acciones correctivas
o medidas correctivas
o establecimiento de e
. planificacion de la
11 procedlmlent9§ de 7.8 verificacion
comprobacidén
establecimiento de un actualizacion de la
12 S|ster_1ja de _ 7.7, 4.2 informacion
documentacion y registro

Tabla A. Comparacién sistema HACCP con ISO 22000:205

' Tomado del Codex Alimentarius textos basicos de Higiene de los Alimentos. Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), Organizacién Mundial de la Salud, Roma, 2001.
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IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE
LOS ALIMENTOS EN UNA EMPRESA PROCESADORA DE MOLE

(1ISO 22000:2005)

15



CAPITULO I
SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

1.1 Requisitos Generales

Para cumplir con lo establecido en la ISO 22000:2005 se ha desarrollado
y ha definido el alcance del sistema de gestién de la inocuidad de los

alimentos con lo siguiente:

“Mole Don Pancho, para cumplir con la Politica de Inocuidad de los
Alimentos, alcanzar los objetivos y asegurar que los procesos empleados
sean conformes con los requerimientos del sistema de gestion de la
Inocuidad de los Alimentos, ha establecido, documentado e
implementado un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos el
cual es preventivo, promueve la mejora continua y cuenta con evidencia
documentada que sirve de soporte para proporcionarle consistencia y

confiabilidad a sus clientes”.

El Sistema de Gestidn de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA), combina
la comunicacién interactiva, gestion del sistema, programas
prerrequisitos y principios HACCP, los cuales son clave para asegurar la

inocuidad del alimento a lo largo de toda la cadena alimentaria.
El reconocimiento de la funcién y la posicion de la empresa dentro de la

cadena alimentaria es esencial para asegurar una comunicacion

interactiva eficaz, con el objetivo de elaborar alimentos inocuos.

16



Para desarrollar el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

se han incorporando los siguientes niveles de documentacion:

Tabla 1. Documentos del Sistema
Nivel
1 Manual de Calidad

Procedimientos del Sistema de Calidad

Procedimientos Estandar de Operacién

Instrucciones de Trabajo

u ~A W N

Registros

1.2 Requisitos de la Documentacion

1.2.1 Generalidades

El Manual de Calidad, establece la politica y los objetivos de la Calidad,
alcance del sistema detallado, asi como la justificacién de las
exclusiones, decreta las normatividad regidora, las responsabilidades e
intereses entre los procesos y las distintas areas, para la ejecucién del

Sistema de Gestidn de Inocuidad de los Alimentos (Ver anexo B).

El Manual de Calidad es soportado por un manual de procedimientos

gue conforman el Sistema de Gestién de Inocuidad de los Alimentos.

Los Procedimientos del Sistema de Calidad (PSC) describen la
forma general de las actividades de cada una de las areas que
intervienen en los procesos del sistema de calidad, indicando

responsables de cada una de las areas.

17



Los Procedimientos Estandar de Operacion (PEO) vy
Procedimientos Estandar Operativos de Saneamiento (PEOS)
describen detalladamente cdmo se realizan las etapas del proceso y

limpieza.

Las instrucciones de trabajo describen con detalle cémo se efectlian

las etapas y actividades del proceso.

Los registros de Calidad muestran el grado de cumplimiento de las

actividades que se ejecutan para satisfacer los requerimientos.

1.2.2 Control de documentos

Los documentos comprendidos en el sistema son el Manual de Calidad y
todos los documentos relacionados al sistema de gestidén de la inocuidad

de los alimentos.

Para controlar y mantener los documentos se han desarrollado

procedimientos documentados para el control de la documentacion.

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE
DOCUMENTOS
PSC PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS

PSC

Se ha elaborado una lista maestra de documentos, que identifica y
detalla el estado actual de la revisidén, la fecha de reemplazo del
documento, y se encuentra disponible para consulta y para prevenir el

uso de documentos obsoletos.

18



1.2.3 Control de registros

El control de los registros del sistema de gestién de la inocuidad de los
alimentos se ha elaborado y se mantiene para proveer evidencia de la
conformidad hacia los requerimientos de la operacidon y del sistema de
calidad para lo cual se ha disefiado procedimiento para el control de

documentacion.

PSC PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE REGISTROS

Para llevar un control ordenado de los registros relacionados con la
seguridad alimentaria y el sistema de calidad, éstos se mantendran
archivados en la carpeta de producto liberado y preservados al menos
por la vida de anaquel del producto, los documentos archivados estaran

disponibles en el departamento de Calidad.
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CAPITULO II
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

2.1 Compromiso de la Direccion

Para cumplir con este requerimiento es necesario estar en constante
comunicacién con el personal de la alta direccién (ver Anexo C), para la

implementacion del sistema.

El personal debe estar convencido de lo que se pretende realizar para lo

cual:

« El cumplimiento del Sistema de Gestion de Inocuidad de los
Alimentos depende de involucrar y comprometer al personal
relacionado con el proceso de la cadena alimentaria y los

proveedores.

La alta direccibn se ha comprometido para el desarrollo e
implementacion del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

y la mejora continlia de su eficiencia a través de:

a) La divulgacién de la Misidn, Visién y Valores hacia todos los
niveles de su organizacion.

b) El establecimiento de la Politica de Calidad de Mole Don
Pancho.

c) El establecimiento de los objetivos de Calidad.

d) La administracion de revisiones de la funcionalidad del Sistema
de Calidad.

e) Asegurar la disponibilidad de recursos
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2.2 Politica de la Inocuidad de los Alimentos
La alta Direccion ha aprobado y autorizado la Politica de Inocuidad de
los Alimentos de Mole Don Pancho, mediante la cual se comprometen a
dirigir y orientar los valores para el beneficio de los clientes.

La declaracidon de la Politica es:

POLITICA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

“En Mole Don Pancho trabajamos para asegurar que nuestros productos
y servicios cumplen con los requerimientos Corporativos, Legales y de
Seguridad Alimentaria, satisfaciendo las necesidades y expectativas de
nuestros clientes aplicando estandares consistentes de calidad en todas

las etapas de los procesos”.

2.3 Organizacion del sistema de gestion de la inocuidad

de los alimentos

Para cumplir con los requerimientos, la alta direccion ha designado al
departamento de Aseguramiento de Calidad, para que planifique y
desarrolle el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos, para

gue se cumpla con la documentacién mencionada en el Capitulo I.
El departamento de Aseguramiento de Calidad es responsable de

mantener la integridad y llevar a cabo todo lo relacionado con el sistema

de gestién de la inocuidad de los alimentos.
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Toda documentacidon relacionada con la inocuidad de los alimentos debe
ser actualizada y elaborada por el departamento de Aseguramiento de
Calidad.

2.4 Responsabilidad y Autoridad
La responsabilidad, autoridad y vinculo de todo el personal involucrado
en el trabajo de administracion, proceso, verificacion que afecta la
calidad, seguridad alimentaria del producto, esta definida vy

documentada para cada area.

Las responsabilidades del personal de la organizacién, se encuentran

documentadas en las descripciones de puesto, en todos los niveles.
En el anexo D se presenta un ejemplo de descripcion de puesto.

2.5 Lider del equipo de la inocuidad de los alimentos
Para cumplir con este requerimiento, la alta direccion de la empresa
Mole Don Pancho determind que el lider del equipo de la inocuidad de
los alimentos es el Gerente de Aseguramiento de Calidad el cual tiene la
responsabilidad y autoridad para dirigir al equipo.
Y dentro de sus actividades le corresponde:

a. Designar labores al equipo de inocuidad de los alimentos

b. Organizar y definir las actividades de los miembros del

equipo.
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c. Asegurar que los miembros del equipo tengan los
conocimientos y experiencia suficiente para desarrollar sus
actividades,

d. Verificar la implementacion, mantenimiento vy |la

actualizacion del sistema.

La frecuencia de las reuniones del Equipo de inocuidad de los alimentos
es semanal, mientras se comienza con el disefno. Cuando se encuentre
establecido el sistema, las reuniones seran mensualmente y siempre
que el lider lo crea conveniente pueden realizarse reuniones

extraordinarias.

Los temas a tratar son:

a) Revisidn de los planes.

b) Revision de informes de revisiones generales.

c) Revisidn de acciones correctivas y preventivas.

d) Seguimiento de problemas.

e) Cualquier tema relacionado con la operacién y que afecte a
la correcta implantacién y evolucidon del Sistema de

inocuidad de los alimentos.

Por cada reunion se realizara un reporte de los acuerdos alcanzados en
la revision y los puntos tratados, el lider del equipo de la inocuidad de
los alimentos llevara el archivo y difusion de las reuniones a la alta

direccion.
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2.6 Comunicacion

La organizacién tiene los mecanismos para una correcta comunicacién
interna por medio de: correo electronico, tableros informativos, juntas
operativas, buzdon de sugerencias, entre los diferentes niveles de

funciones de la organizacion.

Para la comunicacion externa la organizacibn ha establecido
comunicacién con los proveedores, laboratorios externos y servicios
contratados relacionados con la organizacidon, para el intercambio de

informacion sobre la inocuidad de los alimentos.

Asi también se establece comunicacidn permanente con los clientes.

2.7 Preparacion y respuesta ante emergencias

La organizacién esta preparada para cualquier tipo de emergencia, esta
en continua capacitacion de su personal para distintas situaciones de
emergencia, como incendios, terremotos, inundaciones. También disena
simulacros relacionados con cada situacidn. Por cada capacitacion

realizada en la organizacién, se llevan registros.
Las emergencias relacionadas con la inocuidad de los alimentos se

mencionan en el capitulo 4, manipulacién del Producto potencialmente

Nno inocuo.
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2.8 Revision por la Direccion

La revisidon del Sistema de Gestidon de la Inocuidad de los Alimentos es
responsabilidad de la alta Direccién y tiene como objetivo asegurar que
se cumplan los requisitos de Inocuidad alimentaria establecidos y que el

sistema sea efectivo para el logro de los objetivos.

Esta revisidon documentada incluye la evaluacion de oportunidades de
mejora y la necesidad de cambios en el sistema de inocuidad

alimentaria, incluyendo la politica y los objetivos.
En caso de cambios a la politica, objetivos y al sistema de gestion de la

inocuidad de los alimentos, la alta direccion tiene la responsabilidad de

reportar dichos cambios al equipo de la inocuidad de los alimentos.
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CAPITULO III
GESTION DE LOS RECURSOS

3.1 Disposicion de los recursos

Para llevar un buen control, el equipo de la inocuidad de los alimentos
esta en constante comunicacidon con la alta direccién. Y la alta direccion
es responsable de identificar las necesidades de recursos de la

organizacion y proporcionar estos recursos para:

a) Implementar y mantener el Sistema de Gestién de Inocuidad
de los Alimentos y mejorar continuamente su efectividad.
b) Incrementar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento con los requerimientos de inocuidad alimentaria.

Fig. 1. Parte delantera y oficinas de la empresa.
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3.2 Recursos humanos

El personal de la empresa relacionado con la inocuidad de los alimentos,
es personal competente que tiene los conocimientos para desarrollar el
sistema de inocuidad de los alimentos, asi también el personal
encargado de la manufactura del producto tiene la formacion vy
capacitacion para desempefar su labor, con estricto apego a la
normatividad y legislacién vigente, asi también, cumple con los
programas prerrequisitos de la Comisién del Codex Alimentarius, para
implementar el sistema HACCP y con ello garantizar la inocuidad de los
productos.

Fig. 2. Area de Freido y Preparacion




3.3 Infraestructura

La compania determina, provee y mantiene las instalaciones necesarias
mediante el cumplimiento de los programas de mantenimiento de
oficinas, espacios de trabajo, equipos de proceso y otras instalaciones

asociadas al proceso.

El equipo utilizado para la elaboracion del alimento es de material grado
alimenticio. La planta cuenta con las adecuaciones para la elaboracion

del alimento de manera controlada e higiénica.

Fig. 3. Area de Produccién, almacén de: material de empaque, materia prima y producto
terminado.
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3.4 Ambiente de trabajo

La organizacién determina y administra el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto, a través de
revisiones periddicas de las areas de trabajo, en las cuales se incluye la

limpieza necesaria, espacios adecuados e iluminacidon necesaria.

También cuenta con espacios de trabajo establecidos para cada area y

el personal que labora en cada area se identifica por el color de su ropa.

Fig. 4. Almacén de material de empaque y Area de produccion.
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CAPITULO 1V
PLANIFICACION Y REALIZACION DE LOS PRODUCTOS INOCUOS

4.1 Programas Prerrequisitos (PPR)

La organizacidon ha disefiado, establecido, implementado y mantenido

los programas de prerrequisitos, los cuales son:

Practicas de Higiene Personal
Programas de Mantenimiento Preventivo.

Establecimiento, Equipo e Instalaciones.

a 0o T o

Buenas Practicas de Manufactura

Practicas de Higiene Personal

Las practicas de higiene del personal estan establecidas:
* Salud del operario. Las personas que manipulan, inspeccionan, y
elaboran los alimentos se encuentran en un buen estado de salud.
 Uniforme y equipo. El uniforme se encuentra limpio y se usa
zapatos especiales, cubreboca, cofia y guantes.
« Higiene del operario. el personal se bana antes de entrar a la

planta y se lava las manos antes de iniciar con sus labores.
Programas de Mantenimiento Preventivo
Los programas de mantenimiento preventivo, son aquellos que ayudan a
mantener el medio ambiente higiénico en la planta como:

« Control de plagas

» Control de proveedores
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« Recepcidn y Almacenamiento de materias primas y material de
empaque.
« Almacenamiento y Embarque de producto terminado

* Manejo de residuos

Establecimiento, Equipo e Instalaciones

La infraestructura de la planta ha sido disefiada para la elaboracion del
alimento de manera higiénica, el disefio del equipo que se utiliza es
sanitario y el mantenimiento de la planta es constante dependiendo de
las necesidades que resulten. Se tiene un buen sistema de ventilacién
para eliminar el calor generado por los freidores y pulverizadores. Las
puertas tienen cortinas de plastico. Las Tuberias y fuentes de
iluminacion, se tienen identificadas por colores y se limpian con

frecuencia para eliminar el polvo y cochambre acumulado.

Buenas Practicas de Manufactura

Reducir la probabilidad de que se origine un peligro que pueda
perjudicar la inocuidad de los alimentos o su aptitud para el consumo en
etapas posteriores de la cadena alimentaria, mediante el
establecimiento de programas de monitoreo a las diferentes areas
relacionadas con la recepcidon, elaboracién & proceso, manipulacién y
almacenamiento de materias primas, material de empaque y producto

terminado.

Los programas prerrequisitos se encuentran establecidos, documentados

e impresos, en el departamento de Aseguramiento de Calidad.

31



4.2 Etapas preliminares para el analisis de peligros

4.2.1 Equipo de la inocuidad de los Alimentos
El lider del equipo de la inocuidad de los alimentos designo al tesista y
al jefe de Aseguramiento de Calidad, como personal del equipo de la
inocuidad de los alimentos. El equipo tiene los conocimientos vy
experiencia en las etapas de elaboracién del alimento y su proceso.

4.2.2 Caracteristicas del producto

4.2.2.1 Materias Primas

El drea de Aseguramiento de Calidad es la encargada de evaluar los
ingredientes y el material que se encuentre en contacto con el alimento.
Se ha realizado la documentacién para las materias primas, que la
empresa utiliza para la elaboracién de sus productos.
En el anexo E se muestra un ejemplo de la documentacion.

4.2.2.2 Caracteristica del producto final

La empresa elabora alrededor de 30 productos y se tiene para cada uno,

la documentacion que describe con detalle sus caracteristicas.

En el anexo F se ejemplifica el documento.
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Fig. 5. Mole polvo y Mole pasta

4.3 Descripcion del Proceso de Fabricacion del Alimento

Para la elaboracion del mole se realiza lo siguiente:

Recepcion y acondicionamiento

>

Recepcion de la materia prima y material de empaque, cumpla
con lo que establece la empresa.

Los chiles 1™ se les quita el rabo y la semilla; y los chiles 29 y
3™ solo se quita el rabo.

Se trituran los chiles acondicionados anteriormente y se
almacenan en sacos de 30kg.

A los chiles triturados, semilla de chile y semilla de calabaza son
llevados a un proceso de Sanitizaciéon con oxido de etileno, en una
empresa certificada.

Los chiles mora, cascabel y chipotle se acondicionan y son
freidos.

Las especias y el ajonjoli se acondicionan y son tostados a 90°C.

La almendra, nuez, pasa y la tortilla se fien a 280°C.
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» Los productos en polvo y deshidratados son comprados con

proveedores seguros, los cuales por lote de producto comprado

envian un certificado de analisis.

» Todas las materias primas son almacenadas hasta su uso.

Produccion

>

El almacén de materia prima surte al area de produccién mediante
una orden de produccion elaborada semanalmente.

Se tienen tres lineas de produccion.

El area de freido cuenta con 3 tolvas de surtido.

Las lineas de produccion cuenta con lo siguiente: la linea 1 tiene 2
pulverizadores, la linea 2 tiene 3 pulverizadores, la linea 3 tiene 2
pulverizadores y 1 desgranulador.

En el area de freido (ver apéndice G) se prepara la orden para
cada linea de produccién, incorporando todos los ingredientes en
una tolva, la cual por gravedad caen los ingredientes en una
mezcladora.

Los ingredientes son mezclados y bajan por una rampa de acero
inoxidable a la tolva del primer pulverizador donde es alimentado
por un operario.

Con ayuda de lineas transportadoras pasa al siguiente (segundo o
tercer) pulverizador (en esta etapa se alcanza una temperatura de
80 a 90°QC).

De igual forma con las lineas transportadoras se lleva el alimento
a la segunda mezcladora, en donde: el mole presentacién polvo
disminuye su temperatura en 30 °C vy para el mole en pasta se
agrega aceite para obtener esta presentacion.

El lenado es manual para las dos presentaciones.
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> Para el mole en pasta se envasa en botes de plastico (los envases
son sanitizados previamente en el area de almacén de material de
empaque).

» Los envases son sellados con etiquetas de diferente color
dependiendo del mes de produccién (se tiene diferente color por
mes).

> Para la presentacion en polvo se coloca en bolsas de polietileno de
alta densidad, grado alimenticio.

> EIl area de Calidad es la encargada de supervisar toda la etapa de
preparacion del alimento desde la recepcién de las materias
primas hasta la liberacion del producto a almacén de producto

terminado.
Almacenamiento

> El producto se almacena, por fecha de fabricacion, de tal manera

que se lleve a cabo primeras entradas primeras salidas (PEPS).
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4.4 Establecimiento de los programas prerrequisito de

operacion

Los programas prerrequisito operacionales (6 PPR operacionales), son
identificados por el analisis de peligros como esenciales para controlar la
probabilidad de introducir peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos y/o la contaminacidon o proliferacion de peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de

produccién'?’.

Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos se deben a
agentes: bioldgicos, quimicos o fisicos o la condicién en que éste se

halla, la cual puede ocasionar un efecto adverso para la salud.

Para el desarrollo de los PPR operacionales se siguid el disefio del plan

de HACCP, utilizando el arbol de decisiones?. (Anexo H)

En la siguiente pagina se muestran los formatos de los programas

prerrequisitos.

! Definicién tomada de la Norma ISO 22000:2005 Sistema de Gestién de la Inocuidad de los alimentos —
Requisitos para Cualquier Organizacion en la Cadena Alimentaria-.

12 Diagrama tomado de la norma I1SO 22004:2005. Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos
.Guias de Aplicacion de la Norma ISO 22000:2005.
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PROGRAMAS PRERREQUISITO DE OPERACION (PPR de operacion)

CARGO Nombre Firma Fecha
Lider del equipo Gerente de Aseguramiento de Calidad
Equipo Jefe de Aseguramiento de Calidad
Tesista
APROBACION
Nombre Firma Fecha
Direccion

Gerente de Produccion

Jefe de Produccion

Vo.Bo.

Consejo de Vigilancia

SUSTITUYE A: No Aplica

FECHA DE EMISION:
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PROGRAMA DE PRERREQUISITO DE OPERACION (PPR de Operacién)

PUNTO DE CONTROL

PC 01

SANITIZADO

PELIGRO

PRESENCIA DE PATOGENOS Y OXIDO DE ETILENO

MEDIDA DE CONTROL

Certificado de analisis del proveedor

PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO

Recepcion de certificado del proveedor por lote de materia prima tratado.

ACCION CORRECTIVA

a) Si el certificado de analisis no es recibido para cada lote, estos lotes deberan
colocados en retencidn hasta que se reciba el certificado de analisis o se realice un
analisis interno.

b) Documentar las acciones realizadas.

RESPONSABLE

JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REGISTRO vy LOCALIZACION DE PPR
de operacion

a) Archivo de certificados de analisis de sanitizado. (Ubicacién: Calidad)
b) Archivo de documentacion de retenciones / liberaciones. (Ubicacién: Calidad).
c) Registro de actividades de verificacion (Ubicacion: Calidad)

VERIFICACION DE LOS PPR

El Gerente de Aseguramiento de Calidad revisara los certificados de analisis por cada
lote tratado o analizado una vez por mes.
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PROGRAMA DE PRERREQUISITO DE OPERACION (PPR de Operacién)

PUNTO DE CONTROL

PC 02

ACONDICIONAMIENTO DE INGREDIENTES
SELECCION MANUAL
INSPECCION VISUAL

PELIGRO

MATERIA EXTRANA:
plastico, madera, piedras

MEDIDA DE CONTROL

Supervision de la inspeccion visual y/o seleccién manual

PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO

Vigilar y reportar el acondicionamiento de los ingredientes

ACCION CORRECTIVA

a) Si se presenta materia extrafa en lotes de ingredientes acondicionados, estos lotes
deberan ser colocados en retencion y deberan ser acondicionados nuevamente.
b) Elaborar un reporte del acondicionamiento del ingrediente afectado, indicando: el
nombre del ingrediente, cantidad, fecha y nombre (s) del personal encargado.
c) Documentar las acciones realizadas.

RESPONSABLE

JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REGISTRO vy LOCALIZACION DE PPR de
operacion

a) Archivo de control de acondicionamiento. (Ubicacion: Calidad)
b) Archivo de documentacion de retenciones / liberaciones. (Ubicacién: Calidad).
c) Registro de actividades de verificacion (Ubicacion: Calidad)

VERIFICACION DE LOS PPR

El Gerente de Aseguramiento de Calidad revisara los reportes del acondicionamiento
una vez por semana.
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PROGRAMA DE PRERREQUISITO DE OPERACION (PPR de operacién)

PUNTO DE CONTROL

PC 03
ETIQUETADO

PELIGRO

PRESENCIA DE ALERGENOS EN EL PRODUCTO

MEDIDA DE CONTROL

Etiquetado del producto indicando los ingredientes que contienen alérgenos

PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO

Verificar que el material de empaque indique los ingredientes que contienen
alergenos

ACCION CORRECTIVA

Envases que no cumplan, seran rechazados y se indicara al proveedor.

RESPONSABLE

JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REGISTRO y LOCALIZACION DE PPR
de operacion

a) Archivo de rechazos (Ubicacién: Calidad)
b) Archivo de certificado de material de empaque (Ubicacion: Calidad)

VERIFICACION DE LOS PPR de
operacion

El Gerente de Aseguramiento de Calidad revisara los archivos una vez por mes.
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PROGRAMA DE PRERREQUISITO DE OPERACION (PPR de Operacién)

PUNTO DE CONTROL

PC 04

FREIDO

PELIGRO

PRESENCIA DE PATOGENOS

MEDIDA DE CONTROL

Supervision en el area de freido

PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO

Supervisar el tiempo de freido a 280 °C para las materias primas.
Tortilla y platano 30 minutos.
Mora, chipotle, cascabel, nuez y almendra. 15 minutos

ACCION CORRECTIVA

a) Si la materia prima no cumple con el tiempo, se tendra que freir nuevamente.
b) Materia prima que se queme se tendra que retirar y pasar al area de cuarentena
hasta su analisis.
b) Documentar las acciones realizadas.

RESPONSABLE

JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REGISTRO y LOCALIZACION DE PPR
de operacion

a) Archivo de buenas practicas de manufactura. (Ubicacién: Calidad)
b) Archivo de documentacion de cuarentena / liberaciones. (Ubicacion: Calidad).
c) Registro de actividades de verificacién (Ubicacién: Calidad)

VERIFICACION DE LOS PPR

El Gerente de Aseguramiento de Calidad revisara los certificados de andlisis por cada
lote tratado o analizado una vez por mes.
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PROGRAMA DE PRERREQUISITO DE OPERACION (PPR de Operacién)

PUNTO DE CONTROL

PC 05

Tostado

PELIGRO

PRESENCIA DE PATOGENOS

MEDIDA DE CONTROL

Supervision en el drea de tostado

PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO

Supervisar el tiempo de tostado para las especias y ajonjoli.
De 90 a 95 °C durante 3 minutos.

ACCION CORRECTIVA

c) Sila materia prima no cumple con el tiempo, se tendra que tostar nuevamente.
d) Materia prima que se queme se tendra que retirar y pasar al area de cuarentena
hasta su analisis.
b) Documentar las acciones realizadas.

RESPONSABLE

JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REGISTRO y LOCALIZACION DE PPR
de operacion

a) Archivo de buenas practicas de manufactura. (Ubicacién: Calidad)
b) Archivo de documentacion de cuarentena / liberaciones. (Ubicacion: Calidad).
c) Registro de actividades de verificacion (Ubicacion: Calidad)

VERIFICACION DE LOS PPR

El Gerente de Aseguramiento de Calidad revisara los certificados de analisis por cada
lote tratado o analizado una vez por mes.
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4.5 Establecimiento del plan HACCP

El plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP),

se planted de la siguiente forma:

A A

RESUMEN

DE

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
DIAGRAMA DE FLUJO

EVALUACION DE INGREDIENTES
EVALUACION DE PROCESO
EVALUACION DE CRUCE DE ALERGENOS

EVALUACION DE RIESGOS EN EL

PRODUCTO/PROCESO
7. REGISTRO HACCP.

En la siguiente tabla se explica de manera general la elaboracion del

plan HACCP.

ETAPA Descripcidn
DESCRIPCION DEL Descripcion y uso del producto
PRODUCTO

DIAGRAMA DE FLUJO

Desarrollo del diagrama de proceso

EVALUACION DE
INGREDIENTES

Identificacion de los peligros Fisicos, Quimicos Yy
Bioldgicos, en materias primas. Y determinacién de los

PCC y PC.

EVALUACION DE
PROCESO

Identificacion de los peligros Fisicos,
del

Quimicos y

Bioldgicos, en el proceso alimento. Y

determinacion de los PCC y PC.

EVALUACION DE
ALERGENOS

Descripcion del los alérgenos presentes en las

materias primas.

RESUMEN DE LA
EVALUACION EN EL
PRODUCTO/PROCESO

Descripcion de los PCC y PC presentes en la

elaboracion del producto

REGISTRO HACCP

Documentacion de los puntos criticos de control
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Para evaluar el plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP), se realizé el cambio de una materia prima a

formulaciones del producto, se evalud el plan para identificar errores

y corregirlos.

Al final del plan se muestra el ejercicio del cambio de materia prima.
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PLAN HACCP
MOLE DON PANCHO




PLAN HACCP (ANALISIS DE RIESGOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL)

CARGO Nombre Firma Fecha
Lider del equipo Gerente de Aseguramiento de Calidad
Equipo Jefe de Aseguramiento de Calidad
Tesista
APROBACION
Nombre Firma Fecha
Direccion

Gerente de Produccion

Jefe de Produccion

Vo.Bo.

Consejo de Vigilancia

SUSTITUYE A: No Aplica

FECHA DE EMISION:
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO / CATEGORIA DEL PRODUCTO

MOLE EN POLVO )
(ROJO ESPECIAL ALMENDRADO, DULCE, PICOSO, ATOCPAN, PIPIAN, ADOBO, VERDE
ESPECIAL ALMENDRADO, PEPITA VERDE)

PROCESO

FREIDO, MOLIENDA, MEZCLADO, ENVASADO

CARACTERISTICAS IMPORTANTES DEL PRODUCTO FINAL
(Aw, pH, etc.)

Humedad = 3 - 5 %, Densidad = 0.45-0.55g/mL ,pH=3-6

MERCADO META

PUBLICO MAYOR DE EDAD, EN DIFERENTES PRESENTACIONES.

USO DEL CLIENTE / CONSUMIDOR

GUISADO, PREPARADO Y/O SAZONADO.

INSTRUCCIONES ESPECIALES EN ETIQUETA

CONSERVESE EN UN LUGAR SECO Y FRESCO

TIPO EMPAQUE (EMPAQUE PRIMARIO)

BOLSA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD GRADO ALIMENTICIO

TIPO EMPAQUE (SECUNDARIO)

CAJAS DE CARTON PARA PRESENTACIONES DE: 220g, 500g y BOLSA DE POLIETILENO
PARA PRESENTACIONES DE 1Kg

VIDA UTIL

12 MESES A PARTIR DE SU ELABORACION

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

EN LUGAR SECO Y FRESCO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO / CATEGORIA DEL PRODUCTO

MOLE PASTA

(ROJO ESPECIAL ALMENDRADO, ¢/ AJONJOLI y c/CAMARON, PICOSO, c/AJONJOLI y c/CAMARON,

DULCE, ATOCPAN, DEL PUEBLO, PIPIAN, ADOBO, VERDE ESPECIAL ALMENDRADO, NEGRO
SANBORN'S y PICOSO SANBORN'S )

PROCESO

FREIDO, MOLIENDA, MEZCLADO, ENVASADO

CARACTERISTICAS IMPORTANTES DEL PRODUCTO FINAL
(Aw, pH, etc.)

Humedad = 0.5-2.5 %, Densidad =1.0-1.2 g/mL,pH=3-6

MERCADO META

PUBLICO MAYOR DE EDAD, EN DIFERENTES PRESENTACIONES.

USO DEL CLIENTE / CONSUMIDOR

GUISADO, PREPARADO Y/O SAZONADO.

INSTRUCCIONES ESPECIALES EN ETIQUETA

CONSERVESE EN UN LUGAR SECO Y FRESCO

TIPO EMPAQUE (EMPAQUE PRIMARIO)

CUBETA DE PLASTICO, VASO DE VIDRIO y TUPPER

TIPO EMPAQUE (SECUNDARIO)

CAJA DE CARTON PARA PRESENTACION DE ENVASE DE VIDRIO DE 240g y CAJA DE CARTON
PARA PRESENTACION DE 1kg EN TUPPER.

VIDA UTIL

12 MESES A PARTIR DE SU ELABORACION

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

EN LUGAR SECO Y FRESCO
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3) EVALUACION DE INGREDIENTES

CONDICIONES DE RIESGO BIOLOGICO RIESGO QuUIMICO RIESGO RIESGO RIESGO FiSICO
ALMACENAMIENTO (ALERGENOS, QuiMmico FISICO
MATERIA . RIESGO MECANISMO DE X MECANISMO DE
PRIMA No NOMBRE A: AMBIENTE BIOLOGICO CONTROL ANTIBIOTICOS, MECANISMO (METAL, CONTROL
’ C : CONGELACION (PCC, PC) PLAGUICIDAS, DE CONTROL VIDRIO, (PCC, PC)
R : REFRIGERACION ’ MICOTOXINAS) (PCC, PC) PLASTICO) ’
1030101 ANCHO 12 A
1030201 ANCHO 22 A
1030301 ANCHO 32 A PC 02
GUAJILLO 12 A Sl Sl
GUAJILLO 22 A BACTERIAS PC 01 Sl PCC 02 madera Acondicionamiento:
1090101 MULATO 12 A PATOGENAS vidrio
1090201 MULATO 22 A Certificado de Residuos de: Certificado piedras seleccion manual
1090301 MULATO 32 A Salmonella sp. Proveedor Plaguicidas, de andlisis plastico inspeccioén visual
1120101 PASILLA 12 A Shigella sp. y Plomo
1120201 PASILLA 22 A E coli patégena
1120301 PASILLA 32 A
1150501 | PEPITA DE CHILE A
1150401 MORA ROJA A PC 04
1150201 CASCABEL A Freido
1150301 CHIPOTLE A
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3) EVALUACION DE INGREDIENTES

CONDICIONES DE RIESGO RIESGO Quimico RIESGO ) RIESGO FiSICO
MATERIA ALMACENAMIENTO RIESGO BIOLOGICO (ALERGENOS, QuiMICO RIESGO FISICO MECANISMO DE
PRIMA No NOMBRE A: AMBIENTE BIOLOGICO MECANISMO DE | ANTIBIOTICOS, | MECANISMO DE | (METAL, VIDRIO, CONTROL
' C : CONGELACION CONTROL PLAGUICIDAS, CONTROL PLASTICO) (PCC, PC)
R : REFRIGERACION (PCC, PC) MICOTOXINAS) (PCC, PC) ’
2300101 ACEITE VEGETAL A NO NA NO NA NO NA
2180101 ACIDO CITRICO A NO NA NO NA NO NA
2210101 AJO DESHIDRATADO A NO NA NO NA NO NA
2210102 AJO MOLIDO A NO NA NO NA NO NA
PC 03:
etiquetado
. . PC 05: Sl: alérgeno P.C.:C 01 Sl plastico PC 02:
2270101 AJONJOLI BLANCO A Sl: patégenos : ' certificado de o ' L
Tostado aflatoxinas vidrio madera Inspeccién visual
proveedor,
andlisis
externo
PC 03:
etiquetado
. . PC 05: Sl: alérgeno P.C’C 01: SI: plastico PC 02:
2270103 AJONJOLI MORENO A Sl patdégenos ' : . ' certificado de - ' o
Tostado aflatoxinas vidrio madera Inspeccion visual
proveedor,
andlisis
externo
PC 03:
etiquetado
Sl: alérgeno P.C.:C 01:
2270201 ALMENDRA A Sl: patégenos | PC 04: Freido ; : ' certificado de NO NA
aflatoxinas
proveedor,
andlisis
externo
2210201 ANIS A Si: patégenos | 1< 0> NO NA SI: plastico, PC 02:
ostado vidrio madera Inspeccibn visual
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CONDICIONES DE RIESGO RIESGO Quimico RIESGO ) RIESGO FisICO
MATERIA ALMACENAMIENTO RIESGO BIOLOGICO (ALERGENOS, Quimico RIESGO FISICO MECANISMO DE
PRIMA No NOMBRE A: AMBIENTE BIOLOGICO MECANISMO DE | ANTIBIOTICOS, | MECANISMO DE | (METAL, VIDRIO, CONTROL
’ C : CONGELACION CONTROL PLAGUICIDAS, CONTROL PLASTICO) (PCC, PC)
R : REFRIGERACION (pCC, PC) MICOTOXINAS) (pCC, PC) ’
2180501 ANTIOXIDANTE A NO NA NO NA NO NA
2300201 AZUCAR A NO NA NO NA NO NA
2180301 | BENZOATO DE SODIO A NO NA NO NA NO NA
2300301 | CABEZA DE CAMARON A SI: patogenos | PC 04: Freido |  SI: alérgeno PC 03: Sl: piedras, | PC 02: Inspeccion
etiquetado plastico, madera visual
PC 03:
etiquetado
PC 01: s PCC 01: T ) .
2270301 CACAHUATE A Sl: patégenos | certificado de Sl: alergeno, certificado de Sl: plastico y PCo2: I_nspeccmn
aflatoxinas metal visual
proveedor proveedor,
andlisis
externo
2300401 | CAMARON EN PULPA A SI: patégenos | PC 04: Freido |  SI: alérgeno PC 03: Sk piedras, | PC 02: Inspeccion
etiquetado plastico madera visual
2210301 CANELA 12 A NO NA NO NA Si: plastico | P 0% Inspeccion
2210303 CANELA 22 A NO NA NO NA SI: plastico, | PC 02: Inspeccion
piedras visual
PCC 02:
2210401 CEBOLLA FRESCA A NO NA Sl: plaguicida | Certificado de NO NA
andlisis
PC 01:
CEBOLLA i . -
2210402 DESHIDRATADA A Sl: patégenos certificado NO NA NO NA
proveedor
PC 01:
2210403 CEBOLLA MOLIDA A Sl: patégenos certificado NO NA NO NA
proveedor
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3) EVALUACION DE INGREDIENTES

RIESGO
Tyl RIESGOBIOLOGICO |  QUIMICO | RIESGOQUIMICO | e risico | RIESGOFiSICO
MATERIA NOMBRE A : AMBIENTE RIESGO MECANISMO DE (ALERGENOS, MECANISMO DE (METAL, VIDRIO MECANISMO DE
PRIMA No. c: C'ONGEL ACION BIOLOGICO CONTROL ANTIBIOTICOS, CONTROL PL AéTICO) ’ CONTROL
R "REFRIGER ACION (PCC, PC) PLAGUICIDAS, (PCC, PC) (PCC, PC)
: MICOTOXINAS)
- PCC 02:
SERRANO . . PC 01: certificado ) . =
2210801 MOLIDO A Sl: patégenos proveedor SI: plaguicidas Cert|f|(,:§1d_o de NO NA
analisis
- PCC 02:
CILANTRO . . PC 01: certificado ) . =
2210502 MOLIDO A Sl: patégenos proveedor SI: plaguicidas Ceruﬁggd_o de NO NA
analisis
- PCC 02:
CILANTRO . . PC 01: certificado ) . iy
2210502 DESHIDRATADO A Sl: patégenos proveedor SI: plaguicidas Cegl;lgﬁlgcs) de NO NA
2210601 CLAVO A Sl: patégenos | PC 05: Tostado NO NA NO NA
2240201 COCOA POLVO A SI: patégenos | PC OL: certificado | o qaioxinas | PCC 01 certificado NO NA
proveedor de proveedor
2240301 COLOR AMARILLO A NO NA NO NA NO NA
2240302 COLOR NEGRO A NO NA NO NA NO NA
2240303 COLOR ROJO A NO NA NO NA NO NA
2210701 COMINO A Sl: patogenos | PC 05: Tostado NO NA NO NA
2240401 CURCUMA A SI: patégenos | PC 01: certificado NO NA NO NA
proveedor
EPAZOTE . . PC 01: certificado . - PCC 02: certificado
2210902 DESHIDRATADO A Sl: patégenos proveedor SI: plaguicidas de proveedores NO NA
2210901 | EPAZOTE MOLIDO A SI: patégenos | PC 0L certificado | o 1 o icidas | PEC 02: certificado NO NA
proveedor de proveedores
2180202 ESTABILIZANTE A NO NA NO NA NO NA
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RIESGO

T pprieas RIESGOBIOLOGICO |  QUIMICO | RIESGOQUIMICO | pirccr cicico | RIESGOFISICO
MATERIA NOMBRE A AMBIENTE RIESGO MECANISMODE | (ALERGENOS, | MECANISMODE | ymry”y noio | MECANISMO DE
PRIMA No. C: CONGELACION | BlOLOGICO CONTROL ANTIBIOTICOS, CONTROL PLASTICO) ||  CONTROL
R : REFRIGERACION (PCC, PC) PLAGUICIDAS, (PCC, PC) (PCC, PC)
' MICOTOXINAS)
PC 03: etiquetado,
2240501 FECULA MAiZ A NO NA Sl alergeno, | PCC 01: certificado NO NA
aflatoxinas de proveedor,
analisis externo.
GALLETA DE
2300601 ANIMALITOS A NO NA NO NA NO NA
2300602 | GALLETA DELICIA A NO NA NO NA NO NA
2211001 GENJIBRE A SI: patégenos | PC 01: certificado NO NA NO NA
proveedor
GLUTAMATO
2211101 MONOSODICO A NO NA NO NA NO NA
PC 03: etiquetado,
2240601 | HARINA TRIGO A NO NA SI: alérgeno, | PCC O1: certificado NO NA
aflatoxinas de proveedor,

andlisis externo
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3) EVALUACION DE INGREDIENTES

CONDICIONES DE RIESGO BIoLOGICO | RIESGOQUIMICO | piesin quimico , RIESGO FiSICO
ALMACENAMIENTO (ALERGENOS, RIESGO FisICO
MATERIA . RIESGO MECANISMO DE - MECANISMO DE MECANISMO DE
NOMBRE A : AMBIENTE : ANTIBIOTICOS, (METAL, VIDRIO,
PRIMA No. . : BIOLOGICO CONTROL CONTROL i CONTROL
C : CONGELACION (PCC , PC) PLAGUICIDAS, (PCC, PC) PLASTICO) (PCC, PC)
R : REFRIGERACION ’ MICOTOXINAS) ’ ’
PCC 02:
2211201 HIE(F;ESE DE A Sl: patégenos PC 04: Freido SI: plaguicidas certificado de NO NA
andlisis
PCC 02:
2211202 | HOJA AGUACATE A Sl: patégenos PC 04: Freido SI: plaguicidas certificado de NO NA
andlisis
PCC 02:
2211203 HOJA SANTA A Sl: patégenos PC 04: Freido SI: plaguicidas certificado de NO NA
andlisis
PC 03:
etiquetado
2270401 NUEZ A NO NA SI: alérgeno, PC 01: NO NA
aflatoxinas. Certificado de
proveedor,
analisis externo
OLEORRESINA o .
2211401 DE APIO A NO NA Sl: alérgeno Etiquetado NO NA
2211501 OREGANO A SI: patégenos | ¢ 01 certificado NO NA Sl plastico | PC 0% Inspeccion
proveedor visual
OREGANO . p PC 01: certificado
2211502 MOLIDO A Sl: patdégenos proveedor NO NA NO NA
2300701 P.V.H. A NO NA NO NA NO NA
2300802 PAN MOLIDO A NO NA NO NA NO NA
2270501 |  PASA (UVA) A NO NA SI: alérgeno PC 03: NO NA
etiquetado
" PCC 02:
PEREJIL . p PC 01: certificado ) . o
2211601 DESHIDRATADO A Sl: patdgenos proveedor Sl: plaguicidas cepr:gl;::ed(;)o(rje NO NA
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CONDICIONES DE RIESGO BIOLOGICO | NESGO QUIMICO | pegih quimico . RIESGO FiSICO
ALMACENAMIENTO (ALERGENOS, RIESGO FisICO
MATERIA . RIESGO MECANISMO DE X MECANISMO DE MECANISMO DE
NOMBRE A : AMBIENTE - ANTIBIOTICOS, (METAL, VIDRIO,
PRIMA No. . : BIOLOGICO CONTROL CONTROL ; CONTROL
C : CONGELACION (PCC, PC) PLAGUICIDAS, (PCC, PC) PLASTICO) (PCC, PC)
R : REFRIGERACION ’ MICOTOXINAS) ’ ’
PC 01: certificado PCC 02:
2211602 | PEREJIL MOLIDO A Sl: patégenos : Sl: plaguicidas certificado de NO NA
proveedor
proveedor
2211701 PIMIENTA A SI: patégenos |  PC 05: Tostado NO NA Sl madera, | PC 02: inspeccion
plastico visual
2300901 |PLATANO MACHO A NO NA Sl: alérgeno PC 03: NO NA
etiquetado
2211901 SABOR POLLO A NO NA NO NA NO NA
2301201 SAL A NO NA NO NA NO NA
SEMILLA DE . - . . . .
2270704 CALABAZA. A Sl: patdgenos PC Otrgsgtlef(ljc(?rdo de Sl: alérgeno et::()qﬁe?gdo plg gt:p(r:](?dg:t’al PC OZvilgjgle ceton
TOSTADA '
SEMILLA DE . p . SI: madera, PC 02: inspeccién
2270801 CILANTRO A Sl: patégenos PC 05: Tostado NO NA pléstico visual
TAMARINDO A NO NA NO NA NO NA
TORTILLA A NO NA NO NA NO NA
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4) EVALUACION DEL PROCESO

RIESGO QUiMICO

_|ressosoisaco)  Fdiamos | NECOMME | mescorisco | MESCOHSC
PROCESO RIESGO BIOLOGICO ANTIBIOTICOS, (METAL, VIDRIO,
CONTROL CONTROL i CONTROL
PLAGUICIDAS, PLASTICO)
(pCC, PC) MICOTOXINAS) (pCC, PC) (PCC, PC)
1. RECEPCION DE MP y ME NO NA NO NA NO NA
2. ALMACENAMIENTO MP y ME NO NA NO NA NO NA
3. MATERIA PRIMA NO NA NO NA NO NA
4. ESPECIAS NO NA NO NA NO NA
5. INGREDIENTES NO NA NO NA NO NA
SI: materia extrafia: PC 02:
6. TOSTADO NO NA NO NA plastico, madera, PN
: Inspeccién visual
piedras
Sl: materia extraia .
7. ACONDICIONAMIENTO NO NA NO NA plastico, madera, PC. ,02' .
ESPECIAS . Inspeccién visual
piedras
Sl: materia extrafia
8. ACONDICIONAMIENTO o PC 02:
INGREDIENTES NG NA NO NA plastico, madera, |, 0ccion visual
piedras
9. FREIDO NO NA NO NA NO NA
10. PREPARACION NO NA NO NA NO NA
11. MEZCLADO A NO NA NO NA NO NA
12. MOLIENDA NO NA NO NA NO NA
13. PULVERIZACION A NO NA NO NA NO NA
14. PULVERIZACION B NO NA NO NA NO NA
15. AJONJOLI TOSTADO NO NA NO NA NO NA
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RIESGO QUIMICO

| [rescosoutono ] ke’ | mmseoamoo [ pescoriso | gEscostico
PROCESO RIESGO BIOLOGICO ANTIBIOTICOS, (METAL, VIDRIO,
CONTROL CONTROL ‘ CONTROL
PLAGUICIDAS, PLASTICO)
(PCC, PC) MICOTOXINAS) (PCC, PC) (PCC, PC)
16. ACEITE NO NA NO NA NO NA
17. POLVO DE CAMARON
SAZONADO NO NA NO NA NO NA
18. MEZCLADO B NO NA NO NA NO NA
19. DESGRANULADO NO NA NO NA NO NA
20. ENVASADO NO NA NO NA NO NA
21. LLENADO MANUAL *NO NA NO NA NO NA
22. EMPAQUETADO NO NA NO NA NO NA
23. ALMACENADO NO NA NO NA NO NA

* El riesgo es latente, por ser envasado manual, por ello se utiliza las BPM (Buenas Practicas de Manufactura) en la

fabricacion del alimento.

El operario durante la fabricacién del alimento utiliza:

« Guantes

e Cucharon

En esta etapa se cumple con los programas prerrequisito del sistema HACCP.

 Uso de sanitizante

Y se lleva un control microbiolégico del personal.
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5) EVALUACION DE CRUCE DE ALERGENOS

A B C D

CONTIENEN ALERGENOS.D | erenos enTiFicabos | QUE CONTIENEN VEHICULOS ALERGENOS. | ey Horabog et consenen

ACUERDO A LA LISTA DE IDENTIFICADOS EN LA ESPECIFICACION DEL ALERGENOS
CATEGORIAS DE ALERGENOS PROVEEDOR.

AJONJOLI SEMILLAS NO NA
ALMENDRA NUECES NO NA
CAMARON PROTEINA NO NA
CACAHUATE NUECES NO NA
FECULA DE MAIiz MAIZ NO NA
HARINA DE TRIGO TRIGO NO NA
NUEZ NUECES NO NA
OLEORRESINA DE APIO APIO NO NA
PASA (UVA) UVA NO NA
PLATANO MACHO PLATANO NO NA
SEMILLA DE CALABAZA SEMILLAS NO NA
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5) EVALUACION DE CRUCE DE ALERGENOS

LISTE TODOS LOS PRODUCTOS
ELABORADOS EN LA LINEA DE

ESTAN IDENTIFICADOS TODOS LOS ALER'GENOS EN LA ETIQU ETA (DE
ACUERDO A LA EVALUACION ANTERIOR)

SI LARESPUESTA ES NO,
IDENTIFIQUE EL MECANISMO DE

MANUFACTURA. CONTROL (PCC, PC)
Sl NO
MOLE POLVO NA NO PC 03: Etiquetado
MOLE PASTA NA NO PC 03: Etiquetado
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6) RESUMEN DE EVALUACION DE RIESGO EN EL PRODUCTO / PROCESO

RIESGO IDENTIFICADO

MECANISMOS DE

S| EL RIESGO ES MANEJADO COMO

S| EL RIESGO ES MANEJADO COMO PC
(PPR operativos), ENLISTE EL MODELO DE

CONTROL PCC, ENLISTE EL PCC PC
BIOLOGICO
PATOGENOS SANITIZADO NA PC 01: CERTIFICADO DE ANALISIS
PATOGENOS FREIDO NA PC 04;: SUPERVICION FREIDO
PATOGENOS TOSTADO NA PC 05: SUPERVICION TOSTADO
QUIMICO
PRESENCIA DE CERTIFICADO DE ANALISIS
AFLATOXINAS EN NUECES | DEL PROVEEDOR o ANALISIS PCC 01: CERTIFICADO DE ANALISIS NA
SEMILLAS y CEREALES EXTERNOS
RESIDUOS DE: CERTIFICADO DE ANALISIS DE )
PLAGUICIDAS PROVEEDORES y/o ANALISIS PCC 02: CERTIFICADO DE ANALISIS NA
PLOMO EXTERNOS

RESIDUOS DE OXIDO DE

CERTIFICADO DE ANALISIS

ETILENG DEL SANITIZADO NA PC 01: CERTIFICADO DE ANALISIS
ALERGENO REVICION ETIQUETADO NA PC 03: ETIQUETADO
FiSICO
MATERIA EXTRARA INSPECCION VISUAL NA PC 02: SUPERVISAR INSPECCION y/o

SELECCION
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REGISTRO HACCP

PUNTO CRITICO DE CONTROL

PCC 01
AFLATOXINAS

presencia de aflatoxinas en el materia prima (cocoa, nueces, semillas y cereales)

ETAPA DEL PROCESO

RECEPCION DE MATERIA PRIMA

RIESGO

QUIMICO

PELIGRO

AFLATOXINAS

LIMITES CRITICOS

maximo 15 ppb (vg/kg) de aflatoxinas

ACTIVIDADES DE MONITOREO

Recepcion de certificado de analisis del proveedor o certificado de analisis externo por
cada lote de materia prima.

ACCION CORRECTIVA

a) Si el certificado de andlisis no es recibido para cada lote, estos lotes deberan
colocados en retencion hasta que se reciba el certificado de analisis.
b) Documentar las acciones realizadas.

RESPONSABLE

GERENTE y JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REGISTRO y LOCALIZACION DE HACCP

Bitacora (Ubicacion: Calidad)
Archivos de retencion / Liberacion (Ubicacion: Calidad)
Registros de acciones correctivas (Ubicacion: Produccion — Calidad).
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VERIFICACION DE LOS PCC 1) Revisar y analizar el certificado de analisis por lote de materia prima (cocoa, nueces,

semillas y cereales) entrante.
1. ACTIVIDAD 2. FRECUENCIA L
3. RESPONSABLE 2) Por cada vez que se compre la materia prima

3) Aseguramiento de Calidad

El Gerente de Aseguramiento de Calidad revisara los registros de la recepcion de la

VERIFICACION DEL PLAN HACCP materia prima una vez por mes.

NOMBRE DEL MODELO PRESENCIA DE AFLATOXINAS
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REGISTRO HACCP

PUNTO CRITICO DE CONTROL

PCC 02
RESIDUOS TOXICOS

Residuos de:
plaguicidas y plomo

ETAPA DEL PROCESO

ACONDICIONAMIENTO DE INGREDIENTES

RIESGO

QUIMICO

PELIGRO

SUSTANCIAS TOXICAS EN EL PRODUCTO,

LIMITES CRITICOS

Plaguicidas: Abamectin 0.2 mg/kg, acefato 50 mg/kg, azinfos-metilo 10 mg/kg,
benalaxilo 0.5 mg/kg, bromuro inorganico 200 mg/kg, carbarilo 2 mg/kg, carbendazim 20
mg/kg, ciflutrin 1 mg/kg, cihexatin 5mg/kg, cipermetrin 5 mg/kg, ciromazina 10 mg/kg,
clorotalonilo70 mg/kg, clorpirifos 20 mg/kg, clorpirifos-metilo 5 mg/kg, diazinon 0.5 mg/kg,
diclofluanida 20 mg/kg, dicofol 10 mg/kg, dimetomorf 5 mg/kg, dinocap 2 mg/kg,
ditiocarbamatos 10 mg/kg, etefon 50 mg/kg, fenarimol 5 mg/kg, fenpropatrin 10 mg/kg,
fenvalerato 5 mg/kg, imidacloprid 10 mg/kg, metalaxil 10 mg/kg, metomilo 10 mg/kg,
permetrin 10 mg/kg, piperonil butoxido 20 mg/kg, piretrinas 0.5 mg/kg, procimidona 50
mg/kg, profenofos 50 mg/kg, propamocarb 10 mg/kg, quintoceno 0.1 mg/kg, tebuconazol 5
mg/kg, tebufenozida 10 mg/kg, tolilfluanida 20 mg/kg y vinclozolin 30 mg/kg.
Plomo: maximo 2 mg/kg

ACTIVIDADES DE MONITOREO

Recepcion de certificado externo de andlisis para plaguicidas y plomo.
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ACCION CORRECTIVA

a) Si el certificado de analisis no es recibido para cada lote, estos lotes deberan colocados
en retencion hasta que se reciba el certificado de analisis.
b) Documentar las acciones realizadas.

RESPONSABLE

GERENTE Y JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REGISTRO y LOCALIZACION DE HACCP

a) Archivo de certificados de analisis. (Ubicacion: Calidad)
b) Archivo de documentacion de retenciones / liberaciones. (Ubicacion: Calidad).
c¢) Registro de actividades de verificacion (Ubicacién: Calidad)

VERIFICACION DE LOS PCC
1. ACTIVIDAD 2. FRECUENCIA
3. RESPONSABLE

1) Para cada lote de producto recibir y analizar los resultados.
2) Para cada lote de producto
3) Aseguramiento de Calidad

VERIFICACION DEL PLAN HACCP

Aseguramiento de Calidad revisard los certificados de andlisis por cada lote analizado.

NOMBRE DEL MODELO

PRESENCIA DE SUSTANCIAS TOXICAS EN EL PRODUCTO
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Evaluacion del plan HACCP.

Para evaluar la eficacia del plan HACCP, se muestra un ejemplo:

Se cambio el aceite vegetal de girasol por aceite vegetal de canola, las caracteristicas de cada uno se muestran:

A. vegetal de girasol A. vegetal de Canola
64 % de acidos grasos monoinsaturados.
23 % de acidos poliinsaturados. Menos del 2% de acido erucico (acido 13 docosendico
12 % de acidos saturados.
36,8% de &cido linoleico. C22H4202).

11,2 % de acido oleico

Se evalla la nueva materia prima en el plan y se realiza un analisis para determinar si presenta un riesgo en las

etapas de procesamiento del producto.
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CONDICIONES DE RIESGO QRl.:l[iEI\ﬁIG(?O QRL:::fEIa]cZiCOO RIESGO RIESGO
MATERIA ALMA.CENAMIENTO RIESGO BIOLOGICO (ALERGENOS, |MECANISMO FISICO FISICO
PRIMA NOMBRE A : AMBIENTE BIOLOGICO MECANISMO ANTIBIOTICOS DE (METAL, MECANISMO
C : CONGELACION DE CONTROL PESTICIDAS ! CONTROL VIDRIO, DE CONTROL
. 4
R : REFRIGERACION (PCC, PC) MICOTOXINAS) | (PCC, PC) PLASTICO) (PCC, PC)
ACEITE
ANTERIOR VEGDEJAL A NO NA NO NA NO NA
GIRASOL
ACEITE
NUEVA VE%EETAL A NO NA NO NA NO NA
CANOLA

Como se observa no existe riesgo en la etapa de evaluacidon de ingredientes. Para la siguiente etapa se realiza el

analisis.
RIESGO RIESGO QUIMICO RIESGO . .
RIESGO | BIOLOGICO (ALERGENOS, QuiMIco RIE?S‘IE)T'EI_SICO ;E'ZS‘S‘(}SF;%IE%
PROCESO BIOLOGICO| MECANISMO | ANTIBIOTICOS, | MECANISMO DE VIDRIO. CONTROL
DE CONTROL PESTICIDAS, CONTROL PLASTIC(')) (PCC, PC)
(PCC, PC) MICOTOXINAS) (PCC, PC) ’
1. RECEPCION DE LA
MATERIA PRIMA NO NA NO NA NO NA
2. ALMACENAMIENTO
DE LA MATERIA PRIMA NO NA NO NA . NA

Como se observa no existe ningun peligro en el cambio de este ingrediente, por lo que se puede incorporar a plan

HACCP sin problema.
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4.6 Actualizacion de informacion

Toda la documentacidon relacionada con el Sistema de Gestidén de la
Inocuidad de los Alimentos (SGIA), plan de Analisis de Riesgos y Puntos
Criticos de Control, los Programas Prerrequisitos de Operacion, seran

revisadas y actualizadas, conforme a lo siguiente:

Documentacion Revisidn y Actualizacion
SGIA 2 anos
Manual de Calidad 1 afio
Plan HACCP 1 afo
PPR de Operacion 1 afo

El plan HACCP puede corregirse cuando halla modificaciones a

ingredientes, proceso 6 mejora continua.

La fecha que se toma en cuenta, es la fecha de emision del documento.
4.7 Sistema de Trazabilidad

Un sistema de trazabilidad es una herramienta util para ayudar a que

una organizacién, que esta actuando dentro de una cadena alimentaria,

logre los objetivos definidos en un sistema de gestion.

La seleccion de un sistema de trazabilidad esta influida por las

reglamentaciones, las caracteristicas del producto, y las expectativas de

cliente?>.

13 1SO 22005:2005. Trazabilidad de la Cadena Alimentaria -Principios generales y requisitos fundamentales
para el disefio y la implementacién del sistema.
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La trazabilidad del producto aplicada, mejora la eficacia y/o eficiencia de
las actividades que puedan ser necesarias con respecto a las medidas o
requisitos de su sistema de inspeccién y certificacion de alimentos®®.

La trazabilidad es una herramienta que, aplicada a un sistema de
inspeccion y certificacion de alimentos, puede contribuir a la proteccién
del consumidor contra practicas engafosas de comercio y facilitar el

comercio sobre la base de una descripcidn exacta de los productos'*.

El disefio de un sistema de trazabilidad se considera lo siguiente:

objetivos

requisitos reglamentarios
ingredientes/productos

ubicacién de la cadena alimentaria
flujo de materiales

requisitos de informacion

procedimientos

T QO "0 Qa0 T o

. documentacion

coordinacion de la cadena alimentaria

La organizacién debe demostrar su compromiso con el desarrollo de un
sistema de trazabilidad mediante la asignacidon de responsabilidades de

gestién y provision de recursos.

14 CAC/GL 60-2006. Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos como herramienta en el contexto
de la inspeccion y certificacion de alimentos
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4.8 Control de no conformidades

La elaboracion o fabricacion del producto se realiza de manera en la cual
no sea afectada la inocuidad del producto final. El producto que no sea
conforme con los requisitos del producto, se identifica y controla para

prevenir su uso o entrega no intencionados.

Para cumplir con el requerimiento de la norma se han disefado,

implementado y existen registros de los procedimientos del sistema los

cuales son:
PSC ACCION CORRECTIVA
PSC ACCION PREVENTIVA

En los documentos anteriormente mencionados se describe:

Correcciones

PSC ACCION CORRECTIVA Acciones correctivas

Manipulacion de producto
potencialmente no inocuo

, AprObaCién Para materias
PSC ACCION PREVENTIVA Cuarentena primas y material
Rechazo de empaque

Donde:
PSC Procedimientos del Sistema de Calidad.
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4.8.1 Correcciones

Cuando se excedan los limites criticos en el plan HACCP y/o exista una
pérdida en el control en los PPR de operacién, el producto afectado se

identifica y se controla en lo que corresponda a su liberacion.

El plan HACCP y los PPR de operacién se evaluaran con respecto a la
causa o causas de la no conformidad y a las consecuencias derivadas en

términos de la inocuidad de los alimentos.

4.8.2 Acciones correctivas
Las acciones correctivas se llevan a cabo cuando se exceden los limites
criticos en el plan HACCP o cuando hay pérdida del control de los PPR de

operacion.

La revisién, evaluacién, determinacién e implementacién de las acciones

correctivas la realiza el equipo de inocuidad de los alimentos.

4.8.3 Manipulacion de producto potencialmente no

inocuo
Todos los lotes de productos que fueran afectados por una situacién de
no conformidad, se mantendran bajo el control de Aseguramiento de

Calidad hasta que hayan sido evaluados.

Para los productos que se encentran fueran de la empresa (cliente), se

notifica, se recupera y retira el producto.
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4.8.3.1 Evaluacion para la liberacion

Para liberar un lote de producto afectado, se toma en cuenta lo

siguiente:

» Evidencia que demuestre que las medidas de control han
sido eficaces para el plan HACCP y/o los PPR de operacion.

e Las medidas de control cumplen con el desempeno.

 Resultados de muestreo, analisis y verificacion que
demuestran que el lote de producto afectado cumple con los
niveles aceptables relacionados con la inocuidad de los

alimentos.

4.8.3.2 Disposicion de productos no
conformes
Se evaluara el lote de producto, si los resultados son no aceptables para

la liberacidén, se realizara lo siguiente dependiendo del caso:

* Proceso posterior fuera de la empresa para asegurar que el
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos se
elimina o reduce a niveles aceptables.

» Destrucciéon (como abono organico).

4.8.3.3 Retiro del producto

Se ha elaborado un procedimiento para facilitar y permitir el retiro del

producto, en el documento indica:

» Localizar e identificar el producto.

e Recuperacion del producto.
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» Responsables de ejecutarlo

e Proporcionar informacién precisa y en tiempo, ya sea interna
y/o externa, si la compafia lo dispone.

« La manipulacion de los productos

e La secuencia de acciones a realizar.

4.8.4 Aprobacion, cuarentena y rechazo de

materias primas y material de empaque

Se evaluan la materia prima y material de empaque en la recepcion,
para verificar que cumplan con los estdndares internos establecidos de

la empresa.

En caso de que exista un problema se toman las siguientes decisiones:

e Rechazo

e Aislamiento (cuarentena). A toda materia prima o material de
empaque que sea sometido a cuarentena, se evaluara para
determinar su estado y con base en ello se toma la siguiente

decision:

» Se le informa al proveedor y para un posible cambio.

> Destruccion de la materia prima o empaque.

Y se informa a las areas involucradas y al proveedor de la decisién

tomada.
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CAPITULO V
MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

5.1 Validacion de las combinaciones de medidas de

control

La validacion proporciona la confiabilidad de la combinacion de las
medidas de control para elaborar productos que se encuentran en

niveles aceptables.

La validacion incluye actividades de:

« Referencia de las validaciones realizadas, (literatura cientifica y
conocimiento histérico).

« Ensayos experimentales (simulacros de procesos).

« Datos de peligros fisicos, quimicos y bioldgicos en condiciones
normales.

» Inspecciones disefiadas estadisticamente

+ Modelos matematicos

* Manuales reglamentarios.

La revalidacion del sistema se realizard cuando existan medidas de
control adicionales, nueva tecnologia o equipo, cambios a las medidas
de control, cambios en el procedimiento de elaboracién del producto,

identificacion de nuevos peligros y/o fallas del sistema.
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5.2 Seguimiento y control

Todo material o equipo de medicion tendrd que ser calibrado 6

verificado, una vez por afio. En especial los instrumentos como:

« Basculas
o« Termometros

 Balanzas

Los registros de las verificaciones se conservan en el area de Calidad.

5.3 Verificacion del sistema de gestion de la inocuidad

de los alimentos.

Para verificar el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos
(SGIA), primero hay que implementarlo, realizar un seguimiento y

supervision del mismo.

Como parte del sistema (SGIA) se desarrolla un programa de

actividades de verificacion.

Las actividades periddicas de verificacion implican la evaluacién total del
sistema. Se realiza mediante la reunidon del equipo de inocuidad de los
alimentos, se revisan todos los registros para comprobar si el sistema
estd funcionando como se planed y si la actualizacibn o mejora es
necesaria; esta verificacién total del sistema se realiza como minimo

cada ano.
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5.4 Mejora

5.4.1 Mejora continua

La alta direccion tiene la responsabilidad de que la empresa mejore
continuamente la eficacia del Sistema de Gestidon de la Inocuidad de los

Alimentos mediante:

« Revisidn por la direccién

« Auditorias internas

» Evaluacion de resultados

« Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

» Validaciones de las combinaciones de las medidas de control

* Acciones correctivas

« Actualizacion del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los

Alimentos

5.4.2 Actualizacion del Sistema de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos (SGIA)

La alta direccidon es la encargada de que el Sistema de Gestidon de la

Inocuidad de los Alimentos se actualice continuamente.

Para llevar a cabo la evaluacion el equipo de inocuidad de los alimentos

revisara a intervalos planificados el sistema (SGIA).

Las actividades de evaluacién y actualizacién incluyen:

« Comunicacion interna y externa

« Informacion relativa a la eficacia del SGIA

76



« Analisis de los resultados de las verificaciones

« Resultados de la revision por la direccion

Todas las actividades de actualizacién del SGIA se registran e informan

a todos los niveles de la empresa.
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CONCLUSIONES

En el presente trabajo se describe la documentacidon necesaria y explica
como desarrollar la norma ISO 22000:2005 en una empresa

alimentaria.

Para realizar una implantacién eficaz de ISO 22000:2005 es necesario:

« Comunicacidon continua en todos los niveles dentro de la empresa,
asi también, una buena planificacién en el Sistema de Gestién de
la Inocuidad de los Alimentos (SGIA).

« Controlar los peligros a los que esta expuesto el alimento en las
diversas etapas de elaboracidon, por lo que se debe desarrollar el

plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

« Evaluar al SGIA y al plan HACCP, verificar que funcione
eficazmente, por lo que la empresa anteriormente, haya
desarrollado e implantado los programas prerrequisito (PPR), los
cuales van a proporcionar las condiciones basicas de higiene en la

planta.

« Evaluar vy actualizar la documentacion requerida por ISO
22000:2005.

Para alcanzar la certificacion se debe cumplir con la documentacion vy

requisitos que requiere ISO. El tiempo en el cual se lleva acabo la

implementacion de ISO 22000:2005 es aproximadamente de 1 afio.
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ANEXO A
ESTRUCTURA DE LOS PEO Y PEOS

Para la elaboracién de los procedimientos, los documentos se realizaron
de la siguiente forma:

SECCION DESCRIPCION
Objetivo Propodsito del documento
Alcance Definir limites de la aplicacion del

documento

Responsabilidades Nombrar al personal, areas o
departamentos a cargo, de
ejecutar y supervisar el
cumplimiento del documento.

Referencias Documentos de apoyo o que
complementan al documento.

Abreviaturas Si en el documento se utilizan, en
esta parte se enlista con su
significado.

Definiciones Si se utilizan palabras no
entendibles, en esta seccidn se
definen.

Procedimiento Descripcidon de las acciones a
realizar

Anexos Documentacion necesaria para
llevar a cabo las acciones del
documento.

Bibliografia Libros, revistas, normas u otras
fuentes consultadas.
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ANEXO B
Contenido del Manual de Calidad

Caratula
Aprobacion del Manual de Calidad
Historial de Revisién
Introduccién
Contenido
1. La Empresa
1.1 Los Productos
2. Organizacion
3. Alcances y Administracion
3.1 Alcances
3.2 Administracién
3.2.1 Aprobacion del Manual de Calidad
3.2.2 Distribucién y Administracion
3.2.3 Control de Copias Obsoletas
4. Sistemas de Gestién de la Calidad
4.1Requisitos Generales
4.2Manual de Calidad
4.3Control de Documentos
4.4Control de Registros
5. Responsabilidad de la Direccion
5.1Compromiso de la Direccién
5.2Enfoque al Cliente
5.3Politica de Calidad
5.4Planeacion de la Calidad
5.5Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad
5.5.2 Representante de la Direccién
5.5.3 Comunicacion Interna
5.6Revisidon de la Direccion
6. Gestidn de los Recursos
6.1Suministro de Recursos
6.2Recursos Humanos
6.3Capacidad, Conocimiento y Capacitacion
6.4Infraestructura
6.5Ambiente de Trabajo
7. Realizacién del Producto
7.1Planeacion para la realizacién del Producto
7.2Procesos relacionados al Cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con
el producto
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el
producto
7.2.3 Comunicacion con los clientes
7.3Disefo y Desarrollo
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1 Planeacion del Desarrollo

2 Elementos de entrada para el desarrollo

3 Resultados del Disefio y Desarrollo

.4 Revision del Disefio y Desarrollo

5 Verificacién del Disefio y Desarrollo

6 Control de cambios del disefio y Desarrollo

.4.1 Proceso de Compras

7.4.2 Informacién de Compras

7.4.3 Verificacion de productos comprados
7.50peraciones de Producto y Servicio

7.5.1 Control de las operaciones de Producto y Proceso

7.5.2 Validacion de los procesos de Produccién
7.5.3 Identificacidon y Trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente
7.5.5 Preservacién del Producto
7.6Control de los de seguimiento y medicion
8. Medicion, Analisis y Mejora
8.1Generalidades
8.2Seguimiento y Medicion
8.2.1 Satisfaccion del Cliente
8.2.2 Auditoria Interna
8.2.3 Seguimiento y Medicion de los Procesos
8.2.4 Seguimiento y Medicion del Producto
.3Control de Producto No Conforme
AnaI|S|s de Datos

5.2 Acciones Correctivas

4

.5

8.5.1 Mejora Continua

8.

8.5.3 Acciones Preventivas
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ANEXO C

ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA
CONSEJO DE

VIGILANCIA

DIRECCION GENERAL |

CONTRALORIA

| | ASISTENTE |
| SISTEMAS l—
SECRETARIO |
| JURIDICO l— |
GERENCIA DE GERENCIA DE GERENCIA DE GERENCIA COMERCIAL GERENCIA DE
PRODUCCCION OPERACIONES ASEGURAMIENTO DE ADMINISTRACION Y
CALIDAD FINANZAS

JEFE DE
PRODUCCION

SUPERVISORES 1,
2y3

MERCADOTECNIA |

| CONTABILIDAD l—

JEFE DE

ASEGURAMIENTO DE RECURSOS HUMANOS

MAYORISTAS |

| CALIDAD

AUTOSERVICIOS |
TESORERIA

TECNICO ANALISTA

INSTITUCIONALES |

CREDITO Y COBRANZA

I I I N B

SUCURSAL B-8 |

I R B

COSTOS
DESARROLLO DE —  SUCURSAL GUADALAJARA
NUEVOS PRODUCTOS
GERENCIAS
— ADMINISTRATIVAS
— SUCURSAL QUERETARO SUCURSAL

ALTA DIRECCION

SUCURSAL PUEBLA |

L

SUCUSAL SAN PEDRO |
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ANEXO D

COMERCIAL ATOCPAN, S.C. DE R.L. DE C.V. CODIGO
TITULO: ]
PERFIL PARA UN SUPERVISOR DE ASEGURAMIENTO DE PROXIMA REVISION:
CALIDAD FECHA EFECTIVA:
EMISOR: SUSTITUYE A:
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PAGINA:
ELABORADO POR: REVISADO POR: AUTORIZADO POR:
MIGUEL ANGEL MINON LARA GERENTE DE CALIDAD DIRECTOR GENERAL

1.0 PROPOSITO

1.1 El propdsito de este documento es describir las funciones que debe desempefiar el Supervisor de Aseguramiento de
Calidad

2.0 ALCANCE

2.1 Este documento es aplicable al departamento de Aseguramiento de Calidad y debe ser acatado por el Supervisor de
esta area de la compaiiia

3.0 REFERENCIAS

3.1 Procedimiento para Buenas Practicas de Manufactura.

3.2  Procedimiento para la preparacion de desinfectantes.

3.3  Control de produccion.

3.4 BPM

3.5 Control de peso de producto terminado.

3.6  Determinacion del porcentaje de aceite.

3.7 Determinacion de densidad en solidos, polvos, liquidos y pastas.
3.8  Determinacion de granulometria.

3.9 Determinacion de humedad (método rapido de la termobalanza).
3.10 Determinacion de temperatura.

4.0 DEFINICIONES
4.1 No aplica
5.0 ACCIONES

5.1 Inspeccién
5.1.1 Verificar que los pasillos se encuentren limpios, libres, despejados y la basura se encuentre en los recipientes
adecuados.
5.1.2 Verificar al personal de almacén de materia prima, almacén de empaque, almacén de producto terminado y proceso
gue cumplan con las BPM.
5.1.3 Areas

5.1.3.1 Verificar todas las areas donde se procesa el producto, como es al area de preparacién o surtido,
almacén de materia prima y proceso cuenten con los: pisos, pasillos, escaleras, carros, freidores,
tolvas, molinos limpios y que no tengan otros materiales ajenos o diferentes al producto.
5.1.4 Personal
5.1.4.1 Evaluar al personal encargado de cada area: almacén de materia prima, freidores, surtido, molienda,
envasado y almacén de producto terminado, que cumplan con BPM’s.
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515

5.1.6

Personal

5.1.4.2 Evaluar al personal encargado de cada area: almacén de materia prima, freidores, surtido, molienda,
envasado y almacén de producto terminado, que cumplan con BPM’s.

Almacén de Materias Primas y Material de Empaque

5.1.5.1 Verificar que los almacenes se encuentren en buenas condiciones, despejados, los carros estén en
su lugar y que las materias primas 0 empaques estén lotidificados y no se encuentre fuera de su
lugar.

5.2 Control de Proceso de Produccién

521

522

523

524

5.25

5.2.6

5.2.7

5.2.8

5.2.9

5.2.10

Surtido de receta. Verificar a los encargados (almacén de materia prima y preparacion) de surtir las lineas de
produccion, coloquen la cantidad indicada en la formulacion del producto.
Molienda (Granulometria). Evaluar el tamafio de particula del producto, utilizando tamices de diferente abertura
y se compara con los estandares del departamento. En caso que sean diferentes esto indica que es necesario
cambiar las corazas y turbinas del molino.
Temperatura. Registrar la temperatura del producto durante el proceso de elaboracién, es decir, cuando se
encuentra en las bandas transportadoras y la empastadora.
Humedad. Determinar la humedad del producto durante el proceso de elaboracion y cuando el producto se
encuentra en la parte final de su procesamiento, banda transportadora o la empastadora, segun la presentacion
de producto.
Densidad. Determinar la densidad del producto durante el proceso de elaboracién, es decir, cuando el producto
se encuentra en la parte final de su elaboracién, banda transportadora o la empastadora, segun la presentacion
de producto.
Empastado. Verificar que los encargados de las lineas de produccion agreguen la cantidad adecuada de aceite
al producto en la empastadora.
Envasado. Comprobar que el envase, segun la presentacién, contenga la cantidad adecuada de producto
(verificacién de peso) y verificar el sellado del envase.
Evaluacién Sensorial. Realizar al producto final una evaluacion sensorial, si es aprobado el producto se libera a
almacén.
Manejo de Materias Primas y del Producto dentro del area de produccién. Verificar que el personal realice las
BPM’s dentro de las areas correspondientes.

Reporte de desviaciones de Calidad en Producciéon. Reportar cualquier operacion, la cual no corresponda a

lo que se menciona en el procedimiento de produccién o que el personal no practique las BPM’s.

5.3 Informe de Labores al Gerente

5.3.1 Entregar resultados presentados en un informe semanal y mensual al Gerente del departamento.

6.0 ANEXO

No aplica
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ANEXO E

ESPECIFICACION MATERIA PRIMA

MATERIA PRIMA: CODIGO MP-00013
ANTIOXIDANTE NUMERO DE REVISION N/A
FECHA DE REVISION FEB 10
SUSTITUYE A N/A
ELABORO:
APROBO:
GERENTE DE CALIDAD GERENTE DE COMPRAS DIRECCION

1. CARACTERISTICAS
Un antioxidante es una molécula capaz de retardar o prevenir la oxidacion de otras moléculas.

2. COMPOSICION

Se compone de una mezcla de BHA al 30%, TBHQ al 14%, acido citrico al 7% y vehiculo al 49%.
~0 ~0

T\

PN

3. ORIGEN
Producto elaborado en México.

4, METODO DE PRODUCCION
Se realiza una mezcla de todos los componentes, para posteriormente envasarlo.

5.  ENVASADO Y DISTRIBUCION
El producto estara envasado en una garrafa de plastico resistente e inocuo, que garantice la estabilidad del mismo, que evite su
contaminacion y no altere sus propiedades funcionales

El proveedor debera registrar:

Denominacion del producto

Contenido Neto

Nombre o razén social y domicilio fiscal del fabricante
Lugar de fabricacion

Serie y nimero progresivo de fabricacion
Identificacion del lote

Fecha de caducidad

Fecha de elaboraciéon

6. ALMACENAMIENTO
El producto debe permanecer en un lugar cerrado, fresco, seco, protegido de la humedad e intemperie.

7. VIDA DE ANAQUEL
El producto deber& conservarse el menor tiempo que recomienda el proveedor por su fecha de caducidad.

8. TRATAMIENTO PREVIO A SU USO
El producto no recibe tratamiento alguno antes de su procesamiento.

9. PARAMETROS DE CALIDAD
El proveedor debera respetar la especificacion por cada lote de producto comprado.

Fisicoguimicos | Estandares
Densidad (g/mL) 1.065
Plomo (ppm) Max 2.0
Sensoriales Estandares
Aspecto Liquido aceitoso
Color Café - Amarillo
Olor Caracteristico

10. HISTORIAL
No aplica
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ANEXO F

FICHA TECNICA

PRODUCTO CODIGO: ESP
MOLE ESPECIAL ALMENDRADO POLVO SUTITUYA A N/A
FECHA DE REVISION: FEB 10
Caracteristicas | sabor dulce con un toque de almendras

Ingredientes

Chile ancho, azucar, ajonjoli, cacahuate, chile mulato, pasas, platano
macho, tortilla, galleta, chile pasilla, cocoa, semilla de calabaza, sal
yodada, almendra, nuez, canela, especias, ajo, chile mora, cebolla,
semilla de cilantro, colorante artificial.

Presentacion

Bolsa: 20 kg., 10 kg., 5 kg., 1kg., 500 gr.
Caja: 1 kg., 500 gr., 250 gr.

Fisicoquimicos

Humedad: 3,0 - 5,0 %

Densidad: 0,45 — 0,55 g/ml
Cenizas: Max. 5,0%
Granulometria: Menor o igual a 1
Materia extrafia: Ausente.

Microbiolégicos

Cuenta estandar: Max. 10,000 ufc/g
Hongos: Max. 300 ufc/g

Levaduras: Max. 100 ufc/g

Coliformes totales: Max. 50 ufc/g

E.coli: Negativo en 0.1g.
Sthaphylococcus aureus: Negativo en 1g.
Salmonella: Negativo en 25g.

Sensorial

Color, olor y sabor: caracteristico al producto segun la variedad,
consistencia: polvo.

Envase

Bolsa de polietileno de alta densidad pigmentada grado alimenticio

Almacenamiento

Almacenar en su empaque original, en lugares limpios y frescos,
libres de humedad excesiva.

Un afio bajo las condiciones de almacenaje antes descritas.

Caducidad
NOTA Después de la fecha de caducidad el producto puede modificar su
apariencia fisica al igual que su sabor.
ELABORO AUTORIZO
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ANEXO H

Identificacion de los peligros
Determinacion de los niveles de aceptacion.

A 4

Evaluacion de peligros: determinacion de los

efectos a la salud y probabilidad de ocurrencia *

medidas de control

¢ Es esencial la
eliminacion de

Figura 3. Arbol de Decisiones

peligros para la
produccién de un
alimento inocuo?

NO
A 4
NO SON NECESARIAS MEDIDAS
DE CONTROL

¢ Es necesario el

control de peligros
para permitir que los
niveles de aceptacion

se cumplan?
NO
\ 4
NO SON NECESARIAS MEDIDAS
S| DE CONTROL
Seleccién de una combinacion apropiada para
las medidas de control <
Validacioén de las
combinac_iones de
las medidas de NO
control.

Categorizacion de

las medidas de

control
A 4
PROGRAMAS DE PREREQUISITO PLAN HACCP

OPERACIONALES
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