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RESUMEN

Con este proyecto se busca y se analiza los peligros de los procesos de una planta de
chocolates, mediante los lineamientos de la metodologia ISO 22000:2018, norma que se
implementa para supervisar: dichos procesos, a los proveedores y los puntos en los que
interviene infraestructura o personal de la planta. La metodologia utilizada fue la
cualitativa, y se desarrollé por medio de fases de identificacion, planteamiento, desarrollo
y construccion de un modelo de implementacion del sistema de gestion de inocuidad.
Como resultado final se disefié un modelo de control basado en la citada norma para la
planta de chocolates.

Palabras clave: 1ISO 2200:2018, HACCP, Inocuidad, gestién de riesgos, chocolate,
cacao



ABSTRACT

This project seeks and analyzes the dangers of the processes of a chocolate plant, using
the guidelines of the 1ISO 22000:2018 methodology, a standard that is implemented to
supervise: these processes, the suppliers and the points in which they intervene plant
infrastructure or personnel. The methodology used was qualitative, and was developed
through phases of identification, approach, development and construction of an
implementation model of the safety management system. As a final result, a control model
based on the aforementioned standard was designed for the chocolate plant.

Keywords: ISO 2200:2018, HACCP, Safety, risk management, chocolate, cocoa
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INTRODUCCION

La seguridad alimentaria inicia en los afios 70, la cual estaba enfocada en la
produccion y disponibilidad alimentaria a nivel mundial y local. Para la década de los 80
se inicio con la idea del acceso a los alimentos, en los afos 90, se inicia con el concepto
actual el cual incorpora la inocuidad (no causar dafo a la salud) y las preferencias
culturales, y se reafirma la seguridad alimentaria considerada como un derecho humano.

(Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion [FAO], 2011,
p.2)

En la actualidad se cuenta con diferentes modelos de SGIA (sistema de gestién
de inocuidad de alimentos) desde las BPM (buenas practicas de manufactura) hasta
sistemas de GFSI (iniciativa global de inocuidad alimentaria) esta es una red que cuenta
con diferentes esquemas de certificacion alimentaria (Global Standard, 2015)

La norma ISO 22000:2018 certifica el nivel de seguridad del producto a través
de un sistema de gestidn integral, que cumple con los requisitos de las entidades
reguladoras. La organizacion debe mostrar el control sobre los peligros de los alimentos,
con el fin de garantizar la inocuidad de estos. La norma puede ser aplicada por todas las
organizaciones involucradas directa o indirectamente en diferentes procesos de la

cadena alimentaria (Bomba & Susol, 2020).

El objeto de estudio de este proyecto es realizar un modelo de control bajo la
metodologia de ISO 22000:2018 que permita la minimizaciéon de los peligros en una
planta de chocolates, el no contar con un sistema de gestion de inocuidad de alimentos
esta generando pérdida de clientes puesto que su producto no cuenta con un respaldo

ante la inocuidad del mismo.

Las empresas que cuentan con sistemas de gestion de inocuidad alimentaria
presentan una mejora en la competitividad de una empresa, estos se presentan como
una condicidon basica para iniciar procesos de exportacion, asi mismo como la

estandarizacién de la calidad empresarial (Djordjevic et al., 2011).
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1. MARCO TEORICO
1.1 Sistemas de Gestidon de Inocuidad Alimentaria.

A nivel global varios bloques economicos fundamentan sus sistemas de control
legislativo bajo el enfoque de los controles preventivos como se observa en el estudio
realizado por Bomba y Susol (2020) donde encuentran que en los principales paises de
los bloques econémicos en el mundo; como lo son la Union Europea, Norteamérica y
paises de oriente como Japon, han fundamentado sus legislaciones en seguridad e
inocuidad alimentaria, en los principios HACCP, modificando su exigencia dependiendo
de la cadena de suministro, tipo de actividad realizada por la industria, entre otras.

Segun Bomba y Susol (2020), en la actualidad los sistemas de inocuidad
alimentaria tienen un enfoque en las regulaciones internacionales, pero en menor o
mayor medida estos estan basados en lo que en primera instancia fue creado por la
empresa The Pillsbury Company (Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos) que hoy son
conocidos como los principios HACCP. Inicialmente estos principios fueron concebidos
para prevenir las enfermedades ocasionadas por alimentos en la comida que seria
enviada a los astronautas. Este sistema se basa en siete principios que indican los pasos
minimos para obtener procesos productivos inocuos, muestra cémo controlar las
amenazas de los peligros inherentes a la produccién y a su vez evitar que estos ocurran.

Dentro de los modelos de SGIA mas comunes como lo son los basados en los
organismos emisores British Retail Council, International Featured Standards, The
Foundation Food Safety System Certification 22000, las normas ISO 22000 y Safe
Quality Food han sido basados en los principios de HACCP. Estos estandares son
voluntarios y pertenecen a grupos privados, desarrollados por compafiias y no
organizaciones gubernamentales. Los requisitos de estos estandares son disefados
para incrementar la seguridad alimentaria, teniendo normas mas especificas, con limites
mas restrictivos. Las regulaciones legales no son excluidas, por lo contrario, son incluidas
pero el fin es ser mas competitivo con estos estandares en el mercado (Bomba & Susol,
2020).
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1.2 Estructura de Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria

Tabla 1. Estructura de los principales SGIA

Estandares Estructura de Estandares, requerimientos basicos Objetivo del Estandar / Paises que aplican el
Estandar
BRC Consiste en 7 capitulos: Cubre |a produccion de alimentos, empacado y

(British Retail
Ceonsortium Global
Standard)

IFS (International

1. Compromisos de la alta direccion y mejor continua.

2. Plan de Seguridad Alimentaria - HACCP.

3. Esguema de seguridad Alimentaria y administracion de la calidad.

4. Estandares para las instalaciones de produccion, reguerimientos ambientalss de
produccion.

5. Control del producto.

6.  Control del proceso

7. Requerimientos del personal

materiales de empague, almacenamiento y logistica
de productos.

Es aplicado en mas de 130 paisas, la mayoria de la
Unidn Europaa y Norteaméarica.

Esta se correlaciona con la estructura de 1SO 9001 e incluye 6 secciones:

Cubre |a produccién de alimentos (Excluyendo

Food Standard) 1. Responsabilidad de la direccidn produccion primaria), logistica v retail en todas sus
2. Sistema de gestion de calidad y seguridad (Plan HACCP, Manual de Calidad) etapas, etiguetado y empacado de producto.
3. Administracion de recursos (Recursos humanos, Higiene, locativos, etc.)
4. Planeacion y produccion de procesos (Desarrollo de productos, requerimientos de los Es implementado en aproximadamente 90 paises,
equipos, trazabilidad, efc.) la mayoria usados en Alemania, Francia, Austria,
5 Mediciones, andlisis, mejora (Control, Recall producto, etc ) Polonia, Suecia, Espafia e Halia.
6. Proteccién de productos e inspacciones externas.
FSSC 22000:2018 Esta combina los requerimientos 1SO 22000 y PAS 220 y las reglas a seguir son: Cubre 1a produccion de alimentos, servicios en la
Parte 1. En esta parte, se describen el contexto y los detalles del Esquema, incluides los alcances de esfera del catering, retail, fransporte y
la cerfificacion. almacenamianto.
Parte 2. Requisitos para las organizaciones sujetas a la auditoria. Aplicado en mas de 140 paises alrededor del
Parte 3. Requisitos para el proceso de certificacion mundo, La mayoria en UE, China, India, Canada,
Parte 4. Requisitos para los organismos de certificacion. Grecia, Romania, Turquia, Ucrania y algunos
Parte 5. Requisitos para los organismos de acreditacion. paises africanos.
Parte 6. Requisitos para las organizaciones de entrenamiento.
Estandares Estructura de Estandares, requerimientos basicos Objetivo del Estandar / Paises que aplican el

Estandar

150 22000: 2018

Los estandares de Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria para cualquier organizacion en la
cadena alimenticia incluyendo:

Alcance de la norma

Referencias normativas

Términos v definiciones Contexto de la organizacién
Liderazgo

Planeacion e implementacién de productos seguros
Soporte

Operacion

Evaluacion del desempefio del SGIA

9 Mejora

e R R e o

Aplica para todas las etapas de la cadena
productiva, procesamiento, logistica, ventas.

Es aplicado en mas de 167 paises del mundo, la
mayoria de la Unidn Europea, China, India, Rusia 'y
paises de Latinoamérica.

SQF
Safe Quality Food

Este modelo es basado en la aplicacion de los principios HACCP:
1. Las bases de la sequridad alimentaria
2. certificacion de los planes de seguridad alimentaria basado en HACCP.
3. Sistema integrado de inocuidad y calidad.
El modele de SQF en su 7° edicidn consiste en partes y modulos:
Parte A: Implementacion y mantenimiento del Codigo SQF
Parte B: Cédigo SQF contiene 16 modulos sobre buenas practicas de manufactura para cada industria
en particular.

Cubre |a produccion de piensos para animales,
alimentos y todas las etapas hasta el primario,
procesamiento, distribucion y ventas.

Es aplicado en USA, Australia, Canada y México.

Fuente: Basado en Bomba y Susol (2020)
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1.3 Contexto nacional

Los SGIA son de gran relevancia en las industrias productoras de alimentos, y
su implementacion requiere de una gran variedad de factores que es necesario atender.
En un estudio realizado en el sector lacteo (Rodriguez et al., 2020), los autores concluyen
que para la implementacion de los SGIA el compromiso de los mandos altos es
fundamental. Las locaciones también tienen alta importancia en la inocuidad de los
alimentos que se producen. Dentro de la planeacidn de recursos, resulta importante tener
designado un rubro para imprevistos para no permitir el cese del SGIA, asi mismo la
formacion del personal en todos los niveles resulta clave, sobre todo en los puntos de

control establecidos.

La evaluacion del estado inicial en los SGIA pasa a ser un punto importante que
determinara la ruta adecuada a seguir segun cada caso evaluado, como se puede
observar en el estudio realizado por Gutiérrez (2006) donde se mostraron todos los pasos
que se llevaron en un hotel de la ciudad de Bogota para implementar un SGIA basado
en ISO 22000. El autor inicialmente evalua mediante un perfil sanitario el estado del SGIA
inicial y el plan de muestreo microbioldgico de la organizacion. El autor se enfoco en
crear una cultura de seguridad alimentaria en la organizacién mediante la sensibilizacion

y creacion de conocimiento.
1.4 Cacao

La NTC 1252:2021 define cacao en grano a la semilla fermentada o no y seca,

extraida de las mazorcas maduras de la especie Theobroma cacao L. (ICONTEC, 2021)
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Tabla 2. Caracteristicas fisicoquimicas del cacao

Requisitos fisicos y quimicos

Clasificacion del cacao en grano

Premium/ Especial | Estandar | Corriente

Granos bien fermentados, en % min. 70 65 55
Granos insuficientemente fermentados y violetas, en % max. 30 35 45
Masa (peso) en g, de 100 granos =120 95-120 =45
Contenido de humedad, en % fraccion de masa, max. 7.0 75 75

Tolerancias para el cacao en grano
Contenido de impurezas o materiaz extrafas, en % fraccion de masa,
MAX. 0 0,3 0,5
Grano con moho intermo, nimero de granos/ 100 granos, max. 1 3 5
Grano dafiado por in_-ser:mﬁ o0 germinados o ambos, numero de 1 2 3
granos/ 100 granos, max.
Contenido de grano partido, numero de granos/100 granos, max. 1 2 5
Contenido de almendra, en % fraccién de masa, min. n.a. n.a. 40 - 60
Granos sin fermentar (pizarrosos), en %, max. 1 3 5

n.a. no es aplicable
fraccion de masa:  fraccion de la masa que se evalla respecto a la masa total.
NOTA

El término almendra se refiere al cotiledan o fragmento de colileddn del grano de cacao.

Fuente. ICONTEC (2021)
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Tabla 3. Caracteristicas sensoriales de cacao

Caracteristicas
sensoriales

Grano sin fermentar

Grano insuficientemente
fermentado

Grano fermentado

resistencia al corte

Apariencia Grano entero, libre de restos | Grano limpio, sin presencia de: | Grano  limpic  hinchado, sin
de mucilago, sin presencia de: | moho, perforaciones, insectos o | presencia de: moho,
moho, insaectos o fragmentos | fragmentos de  insectos, de | perforacionas, insactos o
de insectos, de elementos | elamenios  extrafios o de | fragmenios de insectos, de
extranos o de ninguno de los | ninguno de los anteriores eglementos extrafios o de
anterioras ninguno de los anteriores

Textura y | Grano  liso, con  cascarilla | Grano poco rugoso, cascarlla | Grano rugoso vy guebradizo,

consistencia dificil de desprender, | dificil de desprender cascarilla facil de desprender

media

Caracteristicas sensoriales internas evaluadas en la prueba de corte, en el

nte inspeccion in-siftu

momento de la recepcidn,

Caracteristicas

Grano sin fermentar

Grano insuficientemente
fermeantado

Grano fermentado

MNOTA Z

Apariencia Lisa y uniforme, sin presencia | Parcialmente astriada, | Estriada porgsa, sin presencia
de: moho, insectos o | parcialmente POrOSE, sin | de: moho, insectos e
fragmentos de insectos presencia de: moho, insectos o | fragmentos de insectos

fragmentos de insactos

Color Enla gama de crema a violeta, | Presenta en  forma  parcial | En la gama de crema a café,
morado oscuro gamas de crema a violeta v de | pardo oscuro

crama a café, pardo oscuro

Textura y | Interior liso v resistente al | Resistencia moderada al corte, | Granulada, rugosa, fragil a la

conformacion corte parcialmente rugosa vy poco | presion y al corte

fragil

Sabor Amargo, ligeramente acido v | Con sabor a cacao | Caracteristico del cacao, con un
astringencia libre de afributos | predominando sabores dcidos, | adecuado balance de  los
y sabores atipicos amargo y astringencia. Libre de | atnbutos basicos, acido,

atributos vy sabores atipicos amargo vy astringencia, vy
ausencia de atributos y sabores
atipicos segun el nivel de
fermentacian

Olor Caracteristicos del cacao no | Pungente, caracteristico de la | Pungente, caracteristico de |a
fermentado, libre de olores | fermentacion acética, libre de | fermentacion aceética, libre de
extrafios (Por ejemplo: tierra, | olores extrafios (Por ejemplo: | olores extrafiocs (Por ejemplo:
humo, diégsel, entre otros) tierra, humo, digsel, entre otros) | tierra, humo, digsel, entre otros)

MNOTA 1 Los elementos extrafos son materia extrafia gue carece de valor para el fabricante. Se pusden componer

de matarial no relacionado con el cacao, por ejemplo, ramitas, piedras, otros granos (por ejemplo, frijol, caféd), polvo,
vidrio, hierro, ete., que generan una contaminacion fisica procedente de un mal manajo del producto.
“éase al literal B.4 para ejemplos de algunas caracteristicas sensornales del cacao en grano saco.

Fuente. (ICONTEC, 2021)
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2. MARCO LEGAL
Tabla 4. Marco legal
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Entidad que la

# Tema Pais Norma emitio Descripcion Sancién por incumplimiento

Tipo sancion: Art 577 Amonestacion; Multas

sucesivas hasta por una suma equivalente a

. 10.000 salarios diarios minimos legales al
Medidas . .

maximo valor vigente en el momento de

Sanitaria Congreso de dictarse la respectiva resolucion; Decomiso
1 s de Colombia Ley 9 de 1979 greso Cadigo Sanitario Nacional . P e ’ C
. la Republica de productos; Suspensién o cancelacién del
Alimento ) . . .

s registro o de la licencia, y Cierre temporal o
definitivo del establecimiento, edificacion o
servicio respectivo.

Condiciones sanitarias generales
de operacion de acuerdo con los
requisitos de inocuidad de los
alimentos y bebidas,
especificamente para la actividad
BPM, SN :
de fabricacion, procesamiento,
HACCP, L 7 - : - .
Registro 3y Ministerio de preparacion, envase, Reglmen_ sancionatorio: Termllnos
> Permiso, Colombia Resolucién 2674 de Salud y almacenamiento, transporte, establecidos en la Ley 09 de 1979 bajo el
2013 Proteccion  distribucion y comercializacién de procedimiento del Decreto 3075 de 1997 art.
y social alimentos y materias primas, y los 107
Notificac - e 0
i6n requisitos para la notificacion,

permiso o registro sanitario de los
alimentos, segun el riesgo en
salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las
personas.
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Entidad que

# Tema Pais Norma ipr Descripcion Sancién por incumplimiento
la emitié
Por ‘el cual se promueve la Régimen sancionatorio: Términos
BPM, aplicacion del Sistema de Analisis 2 0T ST e e
HACCP, de Peligros y Puntos de Control L Y J
. . . - o procedimiento del Decreto 3075 de 1997 art.
Registro, Presidencia Critico - HACCP en las fabricas 107 (amonestacién, multas, decomiso de
3 Permiso Colombia Decreto 60 de 2002 dela de alimentos como Sistema o g ’ -
e . . productos o articulos, suspensién o
y Republica Método de Aseguramiento de la g . .
e : : cancelacién del registro y cierre temporal o
Notificac Inocuidad de los Alimentos y L e
e o definitivo del establecimiento, edificacion o
ion establecer el procedimiento de .
Y servicio.)
certificacién al respecto.
Por el cual se reglamenta el o, . . -
o . Régimen sancionatorio: de acuerdo con los
. control metroldgico del contenido - )
Superintende procedimientos y facultades establecidas en
Control e . de producto en preempacados. / o -
. . Resolucién 16379 ncia de g ; la ley y principalmente lo sefialado en el
4 metrolég Colombia ; Adicionar al Titulo VI de la . o
. de 2003 Industria y . - articulo 2°, numeral 5, del Decreto 2153 de
ico . Circular Unica de la .
Comercio Superintendencia de Industria 1992 y en los articulos 39, 40 y 42 del
pennt , Y Decreto 2269 de 1993.
Comercio, el Capitulo Cuarto
“Por la cual se modifican los . . . -
. . Régimen sancionatorio: de acuerdo con los
. Capitulos Primero, Segundo vy - )
Superintende . . procedimientos y facultades establecidas en
Control . . Cuarto del Titulo VI de la Circular e ~
5 metrolo Colombia Resolucién 32209 ncia de Unica se reglamenta el la ley y principalmente lo sefalado en el
wrolog de 2020 Industriay & Y 9 articulo 2°, numeral 5, del Decreto 2153 de
ico . etiquetado y el control .
Comercio metroléaico aplicable a productos 1992 y en los articulos 39, 40 y 42 del
gico ap P Decreto 2269 de 1993.
preempacados.
Régimen sancionatorio: conforme a lo
dispuesto en las Leyes 715 de 2001y 1122
Por el cual se establece el .
o de 2007, para lo cual podran adoptar las
reglamento técnico sobre los . . .
Rotulado . T - medidas de seguridad e imponer las
Resolucién Ministerio requisitos de  rotulado 'y : :
y . Iy . . sanciones correspondientes, de
6 . Colombia 5109 de proteccion  etiquetado que deben cumplir los . . i
Etiqueta : . . conformidad con lo establecido en la Ley 9
2015 social alimentos envasados y materias .
do de 1979, para lo cual se regira por el

primas de alimentos
consumo humano.

para

procedimiento establecido en el Decreto
3075 de 1997 o las normas que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.
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Entidad que

Tema Pais Norma la emitio Descripcion Sancién por incumplimiento
Régimen sancionatorio: conforme a lo
dispuesto en las Leyes 715 de 2001y 1122
Por la cual se establece el de 2007, para lo cual podran adoptar las
Rotulado L reglamento técnico sobre los medidas de seguridad e imponer las
. Ministerio L . .
y Colombia Resolucién proteccion requisitos de rotulado 0 sanciones correspondientes, de
Etiqueta 333 de 2011 social etiquetado nutricional que deben conformidad con lo establecido en la Ley 92
do cumplir los alimentos envasados de 1979, para lo cual se regira por el
para consumo humano. procedimiento establecido en el Decreto
3075 de 1997 o las normas que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.
Por el cual se establece el
Etiqueta L reglamento técnico sobre los En ejercicio de sus atribuciones legales,
. Ministerio de L . ) .

do Resolucién Salud requisitos de etiquetado especialmente de las conferidas por los
nutricion Colombia 0810 de Proteccii{)n nutricional y frontal que deben articulos 267 de la Ley 09 de 1979, 1.0 ~e la

aly 2021 social cumplir los alimentos envasados Ley 1355 de 2009, y 2 numerales 4, 7 Y 30
frontal y materias primas de alimentos del Decreto Ley4107 de 2011y,

para consumo humano.

s e Ministerio de  P°' I.O cual'se 'esgal?lecen los en ejercicio de sus atribuciones legales en
Criterios Resolucién criterios  microbiolégicos  que : .

- . . Salud y ; . especial en el articulo, numeral 30 del
Microbio Colombia 1407 de Proteccic deben cumplir los alimentos vy d to lev 14107 de 2011 d I
légicos 2022 roteccion —,epidas destinados para ecreto ey e y en gesarroflo

social del articulo 564 de la ley 09 de 1979

consumo humano
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por lo cual se modifica los En ejercicio de sus atribuciones legales,
Etiqueta articulos 2,3,16,25,32,37 y 40 de especialmente de las conferidas por los
9 . Ministerio de la resolucion 810 del 2021 que articulos los numerales 4,7 y 30 del articulo
do Resolucién o
. . . Salud y establecen requisitos de 2 del decreto ley 4107 de 2011, en
10 nutricion Colombia 2492 de 7 . - - ,
aly 2022 Proteqmon etiquetado nutr|C|_onaI fronjtal que cumplimiento del articulo 5 de laley 2120 de
social deben de cumplir los alimentos 2021
frontal
envasados y empacados para
consumo humano
# Tema Pais Norma ET;'gfn(:t?:e Descripcion Sancién por incumplimiento
Por medio de la cual se sefialan
. . L caracteristicas, instrumentos
Saneami Resolucién Ministerio . . . . - .
. C basicos y frecuencias del sistema Inspeccién, Vigilancia y Control a cargo de
11 ento del Colombia 2115 de proteccion - : . L
. de control y vigilancia para la las autoridades sanitarias.
Agua 2007 social .
calidad del agua para consumo
humano
por medio de la cual se expide el Régimen sancionatorio. La IVC le
Reglamento Técnico sobre los corresponde al Invima y las Direcciones
Superfici Ministerio de requisitos sanitarios que deben Territoriales de Salud, de conformidad con
P . Resolucién Salud y cumplir los materiales, objetos, lo establecido en los articulos 576 vy
12 esen Colombia ., : : L
683 de 2012  Proteccion envases y equipamientos siguientes de la Ley 09 de 1979 y el
Contacto . . o o ; ! ,
social destinados a entrar en contacto procedimiento administrativo sancionatorio,
con alimentos y bebidas para previsto en la Ley 1437 de 2011, se
consumo humano impondran medidas de seguridad y multas.
Por la cual se establece el Régimen sancionatorio: La IVC le
reglamento técnico sobre los corresponde al Invima y las Direcciones
. . e Ministerio de requisitos sanitarios que deben Territoriales de Salud, de conformidad con
Superfici Resolucién . ! . . .
. Salud y cumplir los materiales, objetos, lo establecido en los articulos 576 y
13 esen Colombia 4143 de 7, ; : .
Proteccion envases y equipamientos siguientes de la Ley 09 de 1979 y el
Contacto 2012 . o L o o : ! .
social plasticos y elastoméricos y sus procedimiento administrativo sancionatorio,

aditivos, destinados a entrar en
contacto con alimentos y bebidas

previsto en la Ley 1437 de 2011, se
impondran medidas de seguridad y multas.
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para consumo humano en el
territorio nacional.

Por la cual se establece el
reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios que deben

Régimen sancionatorio: La IVC e
corresponde al Invima y las Direcciones

_ . Ministerio de . ! . Territoriales de Salud, de conformidad con
Superfici Resolucién cumplir los materiales, objetos, . .
14 esen Colombia 4142 de salud_y envases y equipamientos IO. (_astablemdo en los articulos 576 y
proteccion Y . siguientes de la Ley 09 de 1979 y el
Contacto 2012 : metalicos destinados a entrar en o o ; ! .
social . : procedimiento administrativo sancionatorio,
contacto con alimentos y bebidas ;
ara consumo humano en el previsto en la Ley 1437 de 2011, se
para « . impondran medidas de seguridad y multas.
territorio nacional.
# Tema Pais Norma Entldac! que Descripcion Sancién por incumplimiento
la emitié
Limites Régimen sancionatorio: Términos

- establecidos en la Ley 09 de 1979, Ley 1437
Maximos Ministeri Por la cual se establecen los 2011 baio el s D

de Resolucion inisterio de niveles MAXIMos de de 2011 bajo el procedimiento de ecrlgto

- . Salud y . . 3075 de 1997 art. 107 (amonestacion,
15 Residuo Colombia 4506 de J contaminantes en los alimentos : .
Proteccion . multas, decomiso de productos o articulos,

sy 2013 ; destinados al consumo humano y - iy .

. social . . . suspension o cancelacion del registro y
Niveles se dictan otras disposiciones. . ¢ I definiti del
Maximos cierre  temporal o e|n|t|y9 e

establecimiento, edificacion o servicio.)
Lo L Por la cual se establecen los
Mél;(limn:(t)essde Resolucién Mlg:ﬁgo de Limites Maximos de Residuos de En ejercicio de sus atribuciones legales, en
16 . Colombia 2906 DE y Plaguicidas - LMR- en alimentos especial las conferidas en los articulos 259
Residuos de Proteccion
g 2007 ; para consumo humano y en y299delaley 09 de 1979
Plaguicidas Social. . :
piensos o forrajes

Articulo 5. Inspeccién, Vigilancia y Control.
Corresponde al Instituto Nacional de

Los niveles L Por la cual se establecen los Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

. e Ministerio de . o . . o
maximos de Resolucién Salud niveles maximos de INVIMA-y a las direcciones territoriales de

17 contaminante Colombia 4506 de Proteccii/jn contaminantes en los alimentos salud, en el ambito de sus competencias,

s en los 2013 Social destinados al consumo humanoy ejercer las funciones de inspeccion,

alimentos ' se dictan otras disposiciones vigilancia y control, conforme con Ilo

dispuesto en los literales b) y c) del articulo
34 de la Ley 1122 de 2007, en el marco de
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lo cual, podran aplicar las medidas de
seguridad e imponer las sanciones
correspondientes, de conformidad con lo
establecido en los articulos 576 y siguientes
de la ley 09 de 1979 y se regiran por el
procedimiento establecido en la Ley 1437 de
2011, en concordancia con el Decreto
;3JJ75 de 1997 o las normas que los
modifiquen, adicionen o sustituyan.

Tema

Pais

Norma

Entidad
que la
emitid

Descripcion

Sancién por incumplimiento

18

BPM, HACCP,
Registro,
Permiso y

Notificacion

Colombia

1969 rev
2020,
CODEX
ALIMENTAR
IUS

Organizacion
Mundial de la
salud

Los Principios generales de
higiene de los alimentos: las
buenas practicas de higiene
(BPH) y el Sistema de analisis de
peligros y de puntos criticos de
control (HACCP) persiguen los
siguientes objetivos:
*Proporcionar principios y
orientaciones sobre la aplicacion
de BPH a lo largo de toda la
cadena alimentaria para
proporcionar alimentos inocuos y
aptos para el consumo;
*Proporcionar orientaciones para
la aplicacion de los principios del
HACCP;

*Aclarar la relaciéon entre BPH vy
HACCP; y
*Constituir una base para poder
establecer codigos de practicas
del sector y cdédigos de practicas
especificos para producto

En este documento se establecen los
principios generales que los OEA deberian
comprender y seguir en todas las fases de
la cadena alimentaria y que constituyen una
base para que las autoridades competentes
supervisen la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos. Teniendo en cuenta el punto en
la cadena alimentaria, la naturaleza del
producto, los contaminantes relevantes y si
estos afectan de forma negativa a la
inocuidad, a la idoneidad o a ambas, estos
principios permitirdn a las empresas de
alimentos desarrollar sus propias practicas
en materia de higiene de los alimentos y las
medidas necesarias de control de la
inocuidad de los alimentos, al tiempo que
cumplen con los requisitos establecidos por
las autoridades competentes. Aunque sea
responsabilidad de los OEA suministrar
alimentos inocuos, para algunos de ellos
puede ser algo tan sencillo como garantizar
que se aplican adecuadamente las cinco
claves del Manual de la OMS sobre las cinco
claves para la inocuidad de los alimentos.
Dichas claves son las siguientes: “Mantenga
la limpieza, separe alimentos crudos y
cocinados, cocine completamente,
mantenga los alimentos a temperaturas
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seguras, use agua Yy materias primas
seguras.”
Entidad
# Tema Pais Norma que la Descripcion Sancién por incumplimiento
emitié
por la cual se establece el
reglamento técnico sobre los Las medidas de seguridad e impondran las
requisitos sanitarios que debe sanciones correspondientes, de
Resolucion Ministerio de cumplir el chocolate y productos conformidad con lo establecido en el articulo
Aditivos . Salud y de chocolate para consumo 576 y siguientes de la Ley 92 de 1979 y se
19 . - Colombia 1511 de ., . o .
alimentarios Proteccion  humano, que se procese, envase, regiran por el procedimiento establecido en
2011 ;
Social. almacene, transporte, el Decreto 3075 de 1997 o en las normas
comercialice, que los modifiquen, adicionen y sustituyan
expenda, importe o exporte en el .
territorio nacional.
por la cual se establece el
reglamento técnico sobre los . . . .
requisitos sanitarios que debe Las r_’nedldas de seguridad e impondran las
Chocolate y S . sanciones correspondientes, de
. Ministerio de cumplir el chocolate y productos ; . .
productos de Resolucién Salud de chocolate bpara  consumo conformidad con lo establecido en el articulo
20 chocolate Colombia 1511 de Y P 576 y siguientes de la Ley 9% de 1979 y se
Protecciébn  humano, que se procese, envase, - . .
para consumo 2011 Social almacene transporte. €9iran por el procedimiento establecido en
humano ' ) P " el Decreto 3075 de 1997 o en las normas
comercialice, o o .
. que los modifiquen, adicionen y sustituyan.
expenda, importe o exporte en el
territorio nacional.
Cacao en . NTC 1252 de Cacao' . ¢en . grano. Los requisitos, clasificacion, muestreo,
21 Colombia Icontec Especificaciones y requisitos de .
grano 2021 calidad métodos de ensayo, empaque y etiquetado
para el cacao en grano (Theobroma cacao L.)
NTC -ISO
2292, Cacao
Cacao en en grano. Los requisitos muestreo para el cacao en
22 Colombia Muestreo (ISO Icontec Cacao en grano. Muestreo
grano 2292:2017) grano (Theobroma cacao L.)
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Entidad que

# Tema Pais Norma la Descripcion Sancién por incumplimiento
emitié
La Norma se aplicara al chocolate y los
productos del chocolate destinados al
Chocolate y consumo humano y descrito en la seccién 2
productos de CODEX STAN NORMA PARA EL CHOCOLATE El chocolate Iog roductos de chocolaté
23 chocolate Colombia CODEX Y LOS PRODUCTOS DEL y P :
87-1981 deben ser preparados a partir de cacao o
para consumo CHOCOLATE . . .
h derivados del cacao con azucares y podran
umano :
contener edulcorantes, productos lacteos,
sustancias aromatizantes y otros ingredientes
alimentarios.
Chocolate Esta Norma se aplica al Cacao en pasta o
roductos g’e NORMA PARA EL CACAO EN Licor de Cacao/Chocolate, y a la Torta de
o4 pchocolate Colombia CODEX STAN CODEX PASTA (LICOR DE Cacao, segun se definen, para uso en la
ara consumo 141-1983 CACAO/CHOCOLATE) Y TORTA fabricacién de productos de cacao vy
chocolate. Estos productos podran venderse
ph DE CACAO hocolate. Est ductos podra d
umano o :
también directamente al consumidor.
La presente norma se aplica a los productos
descritos en la Norma para el Chocolate,
Chocolate y (CODEX STAN 87-1981) a los que se han
productos de CODEX STAN NORMA DEL CODEX PARA EL anadido ingredientes con objeto de modificar
25 chocolate Colombia 142-1983 CODEX CHOCOLATE COMPUESTO Y en una forma caracteristica las propiedades
para consumo RELLENO organolépticas del producto final, y a los
humano productos que estan compuestos de una parte
externa de chocolate y un centro claramente
distinto.
Esta norma aplica las caracteristicas
NTC 574 de Icontec (N:gggﬂg PARA MANTECA DE fisicoquimicas y  microbiolégicas para
26 Cacao Colombia 2008 manteca de cacao
Entidad que L L. . -
N Descripcion Sancién por incumplimiento
# Tema Pais Norma la emitié

27



27

SISITEMA DE
GESTION
INOCUIDAD

Colombia

ISO
22000:2018

Icontec

NORMA

PARA

IMPLEMENTACION SISITEMAS

GESTION
ALIMENTOS

INOCUIDAD

En este documento se establece Ila
implementacién de un sistema de gestion
inocuidad que deberian comprender y seguir
en todas las fases de la cadena alimentaria y
que constituyen una base para que las
autoridades competentes supervisen la
inocuidad y la idoneidad de los alimentos.
Teniendo en cuenta el punto en la cadena
alimentaria, la naturaleza del producto, los
contaminantes relevantes y si estos afectan
de forma negativa a la inocuidad, a la
idoneidad o a ambas, estos principios
permitiran a las empresas de alimentos
desarrollar sus propias practicas en materia
de higiene de los alimentos y las medidas
necesarias de control de la inocuidad de los
alimentos, al tiempo que cumplen con los
requisitos establecidos por las autoridades
competentes.
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Fuente. Elaboracidon propia con datos basados en la investigacién
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3. JUSTIFICACION

La empresa caso de estudio no cuenta con mecanismos de control
documentados y sistematizados que permitan el control de la inocuidad de los alimentos
entregados, que esta generando actualmente pérdida de clientes por no contar con la

garantia de un sistema de gestion en inocuidad.

La implementacién de un sistema de inocuidad permite controlar los riegos
asociados a la produccion de chocolates, garantizando asi implementar politicas
institucionales que permitan minimizar los riegos higiénico-sanitarios presentes en esta
actividad. Dentro del proceso de elaboracion de chocolates existen varios actores que
intervienen en el proceso y que pueden afectar la inocuidad de los alimentos, y por ende
la salud de los consumidores. Desde los tiempos de ingreso de los alimentos en filtros
de seguridad, la formulacion adecuada de los productos, las rutas de suministro, los
sistemas de recoleccion de residuos entre otros, el analizar la planta por medio de la
metodologia 1ISO 22000:2018 (ICONTEC, 2018) permitira analizar los riesgos, y asi
mismo, enfocar el analisis de riesgos en la estructura de la institucién, para buscar la

uniformidad de sus sistemas bajo los estandares de las normas ISO.
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4. HIPOTESIS
4.1 Hipotesis alternativa

¢ Es posible crear un modelo de control basado en la norma ISO 22000 que
permita garantizar la higiene y la inocuidad de planta de chocolates?

4.2 Hipotesis nula:

No es posible ¢Es posible crear un modelo de control basado en la norma ISO
22000 que permita garantizar la higiene y la inocuidad de planta de chocolates?
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo General

Disefiar un modelo de control basado en la norma ISO 22000:2018 para planta

de chocolates.

5.2 Objetivos especificos

e Diagnosticar el estado basal del sistema de gestion de inocuidad alimentaria
en un modelo de planta de chocolates

¢ Identificar los posibles riesgos en una planta de chocolates que puedan afectar
la inocuidad (materias primas, procesos y servicios)

e Generar un modelo de control para el seguimiento de los peligros
identificados.

e Plantear los controles a implementar en la planta de chocolates
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6. METODOLOGIA

6.1 Institucion objeto del analisis

Este investigacion se realizé en una planta de fabricacion de productos derivados
del cacao, coberturas y dulces a base de chocolate, localizada en un Parque Industrial,
en la ciudad de Funza, Cundinamarca, se busco establecer los requisitos y directrices
para desarrollar e implementar de manera efectiva el sistema de gestidén de inocuidad y
calidad de los alimentos, logrando en sus procesos el cumpliendo de los requisitos de la
ISO 22000:18 (ICONTEC, 2018) dentro de un enfoque integral, orientado a garantizar la
seguridad alimentaria y satisfacer las necesidades de los clientes, se realizaron analisis
de los procesos desde la recepcion de materias primas hasta el almacenamiento del
producto terminado de las lineas:

e Chocolate real
« Coberturas sucedaneas

e Grageados de chocolate
6.2 Alcance de la certificacion

Fabricacion de productos derivados del cacao, coberturas y dulces a base de

chocolate.
6.3 Fases metodoldgicas

La investigacion se realiza en varias fases, las cuales se describen a

continuacion:

6.3.1 Fase 1: Ildentificacion metodoldgica de lista de chequeo bajo la norma ISO

22000:2018 y aplicacién a cada uno de los procesos de la planta de chocolates

En esta fase se busca de manera tedrica identificar el programa de auditoria
interna, lista de chequeo que permita evaluar PPR, con esta evaluacion inicial se busca
identificar cuales serian las falencias de los procesos actuales en cuanto al cumplimiento

de la norma, comprensién de la organizacion y sus partes interesadas, determinacion del

33



alcance del sistema, con los datos obtenidos se entregara un informe final del estado
actual del sistema de gestidén de la inocuidad de la planta.

Etapa 1: identificacion y disefio de listas de chequeo para evaluar PPR se tomara
como base las listas de chequeo de inspeccidn vigilancia y control del ente de
control que para el caso de estudio corresponde INVIMA (lista chequeo INVIMA
IVC-INS-FM114 Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de

alimentos)
Etapa 2: Realizacion de evaluacion de PPR y analisis de los resultados obtenidos
6.3.2 Fase 2: Desarrollo de matriz de inocuidad

En esta fase se desarrollara, bajo la metodologia I1SO 22000:2018, la
identificacion de peligros en cada una de las actividades que se desarrollan en una planta
de chocolates, considerando los siguientes aspectos: identificacion peligros,
caracterizacion de los peligros, evaluacion de la exposicion y caracterizacion del riesgo.
Con los datos obtenidos se generara la matriz de inocuidad correspondiente a los
procesos de la planta

Etapa 1: Elaboracion del diagrama de flujo
Etapa 2: Identificacion de peligros
Etapa 3. Analisis de peligros

6.3.3 Fase 3: Planteamiento mecanismos de control e identificacion de alertas para
mejoramiento de procesos
Tomando como insumo los resultados de las fases 1 y 2 en esta fase se
propondran los controles operativos necesarios para la gestion del riesgo, asociados a
la distribucién de alimentos. Como resultado final de esta etapa se generara una

propuesta para la gestion del riesgo asociada a la produccion de chocolates.

Etapa 1: Seleccién y evaluacion de las medidas de control
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7. RESULTADOS Y DISCUSION

Los modelos de SGIA mas comunes como lo son los basados en los organismos
emisores British Retail Council, International Featured Standards, The Foundation Food
Safety System Certification 22000, las normas ISO 22000 y Safe Quality Food han sido
basados en los principios de HACCP (Bomba & Susol, 2020), para el caso de estudio se
busca un modelo de control donde se pueda generar para la organizacién un paso a
paso que permita llegar a los altos estandares como FSSC 22000.

El objeto de estudio de este proyecto se basé en realizar un modelo de control
bajo la metodologia de ISO 22000:2018 (ICONTEC, 2018) que permitiera a la
organizacion la minimizacion o reduccién de los peligros en una planta de chocolates a
niveles aceptables, para ello se plante6 diferentes fases dentro del proceso metodologico
visto anteriormente, sin embargo para el cumplimiento de la metodologia a usar en el
caso propuesto ISO 22000:2018 es de suma importancia iniciar con el contexto de la
organizacion y el planteamiento de la inocuidad de alimentos, no solo vista desde el
analisis de peligros sino también desde la perspectiva de la organizacion, las
necesidades y expectativas de la partes interesadas en los procesos, para asi analizar a
profundidad los diferentes riesgos a los cuales esta expuesta la organizacion.

Para la realizacion del diagnostico del estado basal del sistema de gestion actual la

norma nos da las siguientes herramientas las cuales se desarrollaron asi:

7.1 Contexto de la organizacién

Bajo la metodologia de ISO 22000 (ICONTEC, 2018) se realiz6 el contexto de la
organizacion revisando de manera sistematica como funciona la misma y su entorno,
cuales son las debilidades, amenazas, oportunidades y fortalezas. Segun el estudio
realizado por Escanciano y colaboradores se puede observar que una de las razones
para la implementacion de la norma es la mejora de la imagen en el mercado, junto con
el suministro o fabricacién de productos mas seguros (Escanciano & Santos-Vijande,
2014), basados en ello se analizé la organizacion y su contexto de la siguiente manera,
ejecutando un analisis DOFA con los miembros de la alta direccion, la realizacién del

analisis permite a las organizaciones definir cuales seran las estrategias tanto para los
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riegos como para las oportunidades y la materializaciéon de las mismas referentes a la
inocuidad de los alimentos , en el presente proyecto se logra establecer puntos claves
para la determinacion del contexto de la misma y asi dirigir el proyecto hacia las
necesidades y expectativas de las partes interesadas de la empresa caso de estudio, y
asi mismo como inicio del proyecto se buscé desarrollar en conjunto con la alta direccién
una politica, por medio de ella se trabajé temas como la cultura de inocuidad y la toma

de conciencia.

7.1.1 Comprensién de la organizacion y su contexto

“Se determinaron las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el
propdsito y que pueden afectar la capacidad para lograr los resultados previstos del
SGIA”.  (Grupo ESG Innova, 2015). Se determiné para cada factor externo si
corresponde a una oportunidad (positivo), amenaza (negativo) y el impacto en el SGIA
(Alto, medio, bajo) y para los factores internos si corresponde a una debilidad (negativo),
fortaleza (positiva) y el impacto en el SGIA. “Se consideraron los siguientes aspectos: el
entorno legal, tecnoldégico, competitivo, de mercado, cultural, social, econémico,
seguridad cibernética y fraude alimentario, defensa alimentaria y contaminacion
intencional, conocimiento y desempeio de la organizacion ya sea internacional, nacional,

regional o local”’. (Grupo ESG Innova, 2015)
7.1.2 Comprensidn de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Con el fin de asegurar que se tiene la “capacidad de proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos legales y
reglamentarios aplicables” (Grupo ESG Innova, 2015) , referente a la inocuidad de los
alimentos, se determinaron las partes interesadas y los requisitos para el SGIA. MATRIZ
DE IDENTIFICACION DE NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS, en esta matriz se incluyen: empleados de la organizacion (areas de la
organizacion), proveedores, clientes, prestadores de servicios como contratistas, asi
como sus expectativas que tienen con relacion en el SGIA (por ejemplo, Necesidad del
proveedor: venta/pago. Expectativa: aumentar las ventas). (Grupo ESG Innova, 2015).
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7.1.3 Mapa de procesos

Figura 1. Mapa de procesos

Gestion Estrategica Gestion de la mejora
|

Mantenimient : Compras y Administrafiva y
(Gestion humana Calidod
0 proveedores financiera

Partes Interesadas como entradas
$

SOPI DS OLUOD SDRDSSUS)U)| sSID Y

Fuente: Elaboracion propia

7.1.4 Politica de inocuidad

Las directivas de la organizacion definieron la politica de inocuidad bajo los

lineamientos de los alimentos Norma ISO 22000 la cual es:

a. Apropiada al propdsito y contexto de la organizacion, se evalu6 cual seria
el contexto de la organizacién asi mismo el alcance dentro de la misma,
para este punto es importante revisar que se encuentre el alcance dentro
de la politica

b. Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
del SGIA, la politica es una directriz desde la alta gerencia esta da los
parametros que luego se convierten en objetivos los cuales deben ir

plasmados en la misma.
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C.

Incluye el compromiso de cumplir con los requisitos de inocuidad de los
alimentos aplicables, incluidos los requisitos legales y reglamentarios, y
los requisitos mutuamente acordados con los clientes relacionados con la
inocuidad de los alimentos, para ello se evalud cuales serian los requisitos
legales y el cumplimento de los mismos quedaron plasmados en la
politica.

Aborda la comunicacion interna y externa, es importante dejar incluidas
todas las partes interesadas desde la comunicacién y como se realizara
esta dentro de la organizacion.

Incluye un compromiso con la mejora continua del SGIA, la base del
funcionamiento de los sistemas de gestion debe ir desde el compromiso
de la mejora continua este permite que el sistema funcione de manera
ciclica.

Aborda la necesidad de asegurar las competencias relacionadas con la
inocuidad de los alimentos, los sistemas de gestion deben garantizar que
el personal cuente con las competencias para el mantenimiento del mismo
y la ejecucion de este, la alta direccion debe destinar los recursos para
garantizar que ello se cumpla. (Instituto Colombiano de Normas Técnicas
, 2018)

Se realizé en conjunto con la alta gerencia el diseio de la politica, con esta
politica se inicié capacitaciéon y toma de conciencia con los colaboradores de la empresa,
procesos de formacion y seguimiento desde la alta gerencia y con cada uno de los

colaboradores.

7.2 Fase 1: Identificacion metodologica de lista de chequeo bajo la norma ISO

22000:2018 y aplicacién a cada uno de los procesos de la planta de chocolates

Para la fase 1 se realiz6 inicialmente una identificacion del estado actual de los
programas prerrequisito de la empresa caso de estudio bajo la metodologia de ISO TS
22002-1:2009 (ICONTEC, 2009) como listas de chequeo que se encuentran en los
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anexos del presente proyecto. Estos programas son la base esencial para un buen
sistema de gestion de inocuidad de alimentos, ya que por medio del control y ejerciendo
controles durante la cadena reducimos o eliminamos algunos peligros que podamos
analizar en ejercicio HACCP evitando que estos se conviertan a futuro en PCC o PPRO,
la empresa caso de estudio ya contaba con un avance en los PPR (Programas Pre
Requisitos), se realizd la evaluacion de los mismos para asi tomar unos controles

especificos en cada uno y plantear temas de mejora continua en el proceso.
7.2.1 Programas prerrequisitos (PPR)

Se han establecido, implementado, mantenido y actualizado los PPRs para
realizar el proceso de prevencion y/o reduccidn de contaminantes (contiene peligros
afines con la inocuidad de los alimentos) en los productos y sus procesos y en el
ambiente de trabajo.

Se disefiaron PPR bajo los lineamientos de I1ISO 22000:2018 (ICONTEC, 2018) , los
cuales menciona que:
a) Deben ser apropiados para la organizacién y el contexto con relacion a la
inocuidad de los productos de chocolateria
b) Apropiad al tamafo y operacion, y la naturaleza de los productos de
chocolateria
c) Se han implementado a través de todo el sistema de produccion de la
planta de chocolates
d) Son aprobados por el equipo de inocuidad de los alimentos de la planta
de chocolates (ICONTEC, 2018)
Se establecieron los siguientes PPR (teniendo en cuenta los temas legales,
reglamentarios y los mutuamente acordados con el cliente), para esto se tuvieron en

cuenta los siguientes requisitos (ICONTEC, 2009):
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Tabla 5. Requisitos

Requisito

PPR

Construccion y disefo de
edificios

Ambiente
Ubicacion

Disposicion de las
instalaciones y lugares de
trabajo

Disefio interno y flujos de trafico
Estructuras internas y mobiliario
Ubicacion de equipos vy flujos
Disefio de laboratorio
Instalaciones temporales

Almacenamiento de alimentos,
materiales de empaque, ingredientes y
quimicos no alimentarios

Programa de construccion,
disefio 'y distribucién de
instalaciones

Programa de almacenamiento y
transporte de producto
terminado.

Servicios publicos —
ventilacion, agua,
electricidad

Suministro de agua

Productos quimicos para calderas
Calidad del aire y ventilacion

Aire comprimido y otros gases
lluminacién

Programa de control de agua
potable7

Programa de servicios: aire,
agua y energia

Eliminacién de desechos

Contenedores
Gestion de desechos y eliminacion
Desagules y drenaje

Programa de residuos sélidos y
liquidos.

Idoneidad de los equipos,
limpieza y mantenimiento

Disefo higiénico

Superficies que entran en contacto con
los productos

Control de temperatura y equipos de
monitoreo

Limpieza de la planta, los utensilios y
equipos

Mantenimiento preventivo y correctivo

Programa de disefio, limpieza y
mantenimiento de equipos.

Gestion de materiales

comprados

Seleccidn y gestion de proveedores

Requerimientos de los materiales que
ingresan

Programa de seleccién vy
evaluacion de proveedores
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Requisitos

PPR

Medidas para la prevencion de
la contaminacién cruzada

Contaminacion microbiolégica

Gestion de alérgenos

Contaminacion fisica

Programa de muestreo

Programa de prevencién de
contacto cruzado con alérgenos
Programa de prevencién de
contaminacion fisica

Limpieza y desinfeccion

Agentes y herramientas de
limpieza y desinfeccion
Programas de Ilimpieza vy
desinfeccién

Sistemas de limpieza en el
lugar (CIP)

Efectividad del monitoreo de la
desinfeccioén

Programa de
desinfeccion

limpieza y

Control de plagas

Programa de control de plagas
Prevenir el acceso
Anidamiento e infestacion
Monitoreo y deteccion
Erradicacion

Programa de control de plagas

Higiene del personal e
instalaciones de los
trabajadores

Instalaciones de higiene vy
banos del personal

Comedores de personal vy
areas designadas para comer

Ropa de trabajo y de
proteccion

Estado de salud
Enfermedades y lesiones
Aseo del personal
Comportamiento del personal

Programa de higiene del personal

Almacenamiento, identificacion

y trazabilidad

Requerimientos generales

Reprocesados

Uso de reprocesados

Programa de trazabilidad

Retiro de productos

Requerimientos para el retiro
de productos

Programa de retiro del producto del
mercado

Almacenes

Requerimientos de los
almacenes
Vehiculos, medios de

transporte y contenedores

Programa de almacenamiento vy
transporte de producto terminado

Defensa alimentaria

Defensa de los alimentos, bio-
vigilancia y bioterrorismo

Programa defensa alimentaria

Fuente. Elaboracion propia

Se realizé identificacion de los PPR requeridos segun normativa ISO TS 22002-1

donde se identifica bajo recomendacién en el proceso investigativo que se deben iniciar

bajo el cumplimiento de esta norma asi no se desee certificar la compafiia en etapas

iniciales, con este argumento podemos generar una hoja de ruta trazada hacia altos

estandares de inocuidad en las compafiias que deseen iniciar procesos de certificacion.
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7.2.2 Lista de chequeo de PPR

Se realiz6 disefio de evaluacion para cada uno de los programas prerrequisito
basados en la normatividad colombiana y en los requerimientos de la ISO 2200:2018,
(ICONTEC, 2018) posterior a ello se realizé una primera evaluacion de los programas
prerrequisito, teniendo en cuenta los resultados de cada uno se dejara implementado

una nueva revision asi:

Tabla 6. Lista de chequeo de PPR

% Obtenido FRECUENCIA
<70% Quincenal
70 -90% Mensual
>90% Trimestral

Fuente. Elaboracion propia
7.2.3 Resultados de evaluacién de PPR
La evaluacion se realiza en el formato Verificacion de PPR. (Anexo A)

Tabla 7. Resultados de evaluacion de PPR

Tabulacion de Resultados Programas Prerrequisitos (PPR) - ISO/TS 22002-1

Préxima
Puntaje Puntaje L

PPR esperado obtenido % cumplimiento revision
Construccion, disefio, distribucion de
instalaciones N/A N/A 73% Quincenal
Almacenamiento y transporte 64 52 81% Mensual
Agua potable 44 37 84% Mensual
Programa de residuos sélidos y liquidos 82 72 88% Mensual
Verificacién y calibracion 30 23 7% Mensual
Limpieza y desinfeccion 68 58 85% Mensual
Control de proveedores 20 18 90% Trimestral
Recepcion y almacenamiento 30 25 83% Mensual
Programa de muestreo 8 7 88% Mensual
Programa de prevencién de contacto
cruzado con alérgenos 12 12 100% Trimestral
Programa de prevenciéon de contaminacion
fisica 4 2 50% Quincenal
Programa de control de plagas 72 64 89% Mensual
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Programa de higiene personal 132 126 95% Trimestral

Trazabilidad 30 28 93% Trimestral
Programa de control de no conformidades

del proceso y producto 22 17 77% Mensual
Retiro del producto del mercado 4 2 50% Quincenal
Disefio, limpieza y mantenimiento de

equipos 38 34 89% Mensual
Calificacion final 622 543 87%

Para evaluacion del PPR de construccion disefio distribucion de instalaciones

se realiz6 perfil sanitario de instalaciones (Anexo B)

Tabla 8. Evaluacion del PPR

Resultados
Aspectos evaluados Puntaje Punta}je % cumplimiento
esperado obtenido
1. Localizacion y accesos 3 3 100%
2. Disefio y construccion 11 9 82%
3. Abastecimiento de agua 4 4 100%
4. Disposicion de residuos liquidos 2 1 50%
5. Disposicion de residuos solidos 3 3 100%
6. Instalaciones sanitarias 7 4 57%
;aCbzr::(i;i:é%nes especificas del area de 21 13 62%
8. Equipos y Utensilios 5 4 80%
Total 56 41
Porcentaje de cumplimiento 73%

Fuente. Elaboracion propia

La interpretacion de los resultados logrados muestra deficiencias en los
programas de construccion, disefio e instalaciones, es uno de los factores que, no solo
para el caso de estudio, sino para muchas empresas se convierte en uno de los
principales inconvenientes puesto que representa la unién entre lo financiero y la cultura
del buen uso de las instalaciones, por el contrario, este ultimo afecta gravemente la

infraestructura.

En el caso del programa prevencion de la contaminacion fisica, se cuentan en el
mercado con diferentes mecanismos para la prevencion de la misma. Es necesario

reforzar en algunos puntos del proceso, aunque se evidencié que se cuenta con un
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control de iman para retencion de material ferroso en area de almacenamiento de cacao,
se observd que se cuenta con rejilla magnética tubular, que esta soldada a parte del
equipo (no es facilmente removible) y la cual no se verifica su potencia, asi como la
implementacién de controles de metales en el producto final, se recomienda modificacion
en el equipo seleccionador para retiro del iman. Para el caso del programa de retiro de
productos del mercado, aunque la Organizacidn ejecutd un ejercicio de recall segun el
programa de eliminacién de producto del mercado, no se observé como se catalogo la
clase de retiro en el registro del ejercicio; no se observé la comunicacion a la autoridad
competente teniendo en cuenta que no se identificd el 100% de producto, no se observo
la emision de alertas publicas; no se observé un comparativo del tiempo de ejecucion
con respecto una meta en tiempo; no se observo retiro o devolucion, para ello se realizara
modificacién al programa de recogida de producto donde se incluira meta de tiempo para

los ejercicios e incluir el procedimiento de verificacion de datos de entidades y clientes.

Una vez realizados los controles de cada uno de los PPR podemos identificar
con los resultados obtenidos que mejorar los procesos y procedimientos internos es la
base principal para la implantacién de la norma, el realizar la implementacion bajo la ISO
TS 220002-1 permite a la organizacion iniciar el proceso hacia estandares superiores

como lo son FSCC 22000, proyectando las bases para una certificacion futura.

Con los resultados obtenidos en las anteriores evaluaciones y para desarrollar
modelos de control el cual es uno de los objetivos del presente proyecto se tomo las
siguientes determinaciones como medidas de control propuestas a la empresa caso de

estudio:
7.2.3.1 Construccion, diseno, distribucion de instalaciones

Se cuenta con un ambiente propicio para cumplir a conformidad con las
exigencias que requiere cada producto elaborado. Para esto se han determinado,
proporcionado y mantenido recursos necesarios para el establecimiento, la gestién y el
mantenimiento tanto de equipos, areas y ambientes necesarios para lograr la

conformidad con los requisitos del SGIA.

Se tienen en cuenta factores humanos y fisicos como:
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e Sociales: Para esto se tienen politicas de contratacion, se cumplen requisitos
legales en materia laboral, no se discrimina, y se vela para que el ambiente de trabajo

sea tranquilo y sin confrontacion.

e Psicoldgicos: Se establecen turnos de trabajo, no se exceden las horas extras
permitidas por ley con el fin de prevenir el agotamiento del personal, el estrés y proteger

emocionalmente al trabajador.

o Fisicos: Se brindan elementos de proteccidn personal requeridos por cada
area, se brindan los elementos para que el colaborar cumpla con requisitos de
higiene, en los procesos no se genera ruido excesivo, se trabaja con la ARL para
identificar riesgos laborales, se cuenta con indicador de accidentes de trabajo y se
realiza seguimiento constante para definir planes de mejora. La iluminacidén es
suficiente para realizar cada actividad. Anualmente se evalua el clima organizacional,

se analizan los datos y se efectua un plan de accion de ser necesario.

La alta direccidn establece los espacios, proporciona los recursos y mantiene la
infraestructura necesaria para garantizar la conformidad con los requisitos de elaboracién
de chocolates, garantizando que sus instalaciones se encuentren en perfecto estado y

que se garantice la inocuidad de todos los productos.

Para ello ha establecido el programa de construccién, disefio, distribucion de
instalaciones y una planificacion de actividades a desarrollar que garanticen el perfecto

estado de las instalaciones, equipamiento y maquinaria, respectivamente.

7.2.3.2 Almacenamiento y transporte

Para garantizar el cumplimiento de almacenamiento y trasporte es necesario
examinar los vehiculos antes de cargar: revisar que no haya residuos de cargamentos

anteriores, realizar la desinfeccion, registrar en el formato de inspeccién frecuente de

45



vehiculo formato de verificacion de vehiculos y si no es un vehiculo propio se realiza en

el formato de inspeccion vehiculos terceros.

Se revisara que el vehiculo no tenga en su interior ningun tipo de sustancia

peligrosa que pueda contaminar el producto y por lo tanto afectar su inocuidad.

Para el cargue verificar las cantidades a despachar con la factura entregada por
parte del area de contabilidad. Realizar el conteo del producto por parte del despachador

y del conductor para evitar equivocaciones y evitar una entrega incorrecta al cliente.

Ubicar adecuadamente el producto de tal forma que facilite su manejo y

disminuya la posibilidad de contaminacion.
7.2.3.3 Agua Potable

Implementar, documentar, mantener y dar seguimiento a los controles
necesarios para asegurar la calidad del agua que se emplea en la fabrica para la
realizacion de las diferentes actividades del proceso productivo, para la higiene de los
manipuladores, para la limpieza y la desinfeccidn de equipos y de utensilios; evitando

alteracion en la inocuidad de los productos elaborados.

Este programa abarca la inspeccion, verificacién y control de los procedimientos

y actividades establecidas para el uso del agua potable en las labores cotidianas.
7.2.3.4 Programa de residuos solidos y liquidos

Gestionar de forma integral el manejo de residuos liquidos y sodlidos
estableciendo como prioridad la prevencion, la reduccién, el aprovechamiento y el
correcto tratamiento y disposicidon final, para no causar focos de contaminacion que

afecten la inocuidad y calidad de los productos.

Aplica a todas las areas, desde la identificacion de los residuos generados hasta

la entrega de estos para su disposicion final.

7.2.3.5 Verificacion y calibracion
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Mediante el programa de verificacion y calibracién de equipos, norma I1SO
22000:2018, se proporciona evidencia de:

Que los métodos, los cuales quedaron registrados bajo instructivos, los
equipos de seguimiento y medicidon especificados son adecuados para las
actividades de seguimiento, por medio de los cuales se realizan las
mediciones para determinar el cumplimiento dentro de los procesos y la
medicidn relacionados con los PPR y el plan de control de peligros.

Los equipos de seguimiento y medicién utilizados se:

a. Calibran o verifican a intervalos especificados antes de su utilizacion, estos
quedaron registrados en el programa de calibracion.

b. Ajustan o reajustan cuando sea necesario, se realizé capacitacién y
seguimiento para ajustes al personal de mantenimiento.

c. ldentifican para determinar su estado de calibracion, se realiz6 proceso de
identificacion numerado de los equipos de medicion para su respectivo
seguimiento.

d. Protegen contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion,
se identificado un area para proteccion de los mismos.

(ICONTEC, 2018)

7.2.3.6 Limpieza y desinfeccion

Los procedimientos descritos en este programa son aplicables para la limpieza

y desinfeccion de utensilios, superficies, maquinaria, personal e instalaciones.

Los equipos y utensilios utilizados se dejaron escritos en el procedimiento de
limpieza y desinfeccion, en donde se especifica por areas los elementos necesarios para
realizar la limpieza y desinfeccion y el procedimiento de cémo utilizar y cuando realizar

este proceso.

Todos los utensilios de limpieza se deben limpiar y guardar correctamente

después de su uso, esto incluye que queden colgados y sin contacto con el piso.
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No se aceptan esponjas, trapos de tela, escobas de madera para su en la planta
de produccién.

No se usan utensilios de limpieza que puedan dejar restos, tales como los
cepillos de alambre y esponijillas, los cuales se pueden convertir en objetos extrafios en

el producto terminado.
7.2.3.7 Control de proveedores

Realizar seleccion y aprobacion de nuevos proveedores y evaluar el desempefio
de los antiguos proveedores de insumos, materias primas y servicios adquiridos por la

empresa, para garantizar la calidad e inocuidad de los productos fabricados.

Una vez identificada la necesidad y especificado ya sea el bien o el servicio, se
debe investigar y seleccionar proveedores para su evaluacion. El procedimiento que se

realiza es el siguiente:

e El interesado solicita al prospecto de proveedor muestras y/o ficha técnica y

cotizacion por medio de llamada telefonica, correo electronico o mensajeria instantanea.

e El area de calidad realiza las pruebas con las muestras solicitadas e informa
al gerente de planta los resultados de la prueba. Si son exitosas se informa al
Coordinador de compras y comercio exterior para que se contacte al prospecto de
proveedor para continuar con el proceso en caso contrario se informa al proveedor las

causas del rechazo.

e Se le solicita al prospecto de proveedor los documentos soporte de la compra
7.2.3.8 Recepcion y almacenamiento

El area de calidad y almacenista deben realizar una inspeccion detallada de:

e Corroborar la cantidad que se recibe con la cantidad de la factura.

¢ Que el pedido solicitado sea el facturado.
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e Que los productos que esta recibiendo el almacenista se encuentren en

buenas condiciones.

¢ Que los productos que esta inspeccionando en el proceso de recepcion no
presenten particulas extrafias o suciedad.

7.2.3.9 Programa de muestreo

Este programa de muestreo aplica para verificacion de la calidad de las materias
primas hasta la distribucién de productos terminados, incluyendo los equipos utilizados,
manos de manipuladores, materia prima, producto terminado, ambiente, agua,

superficies.

Se realizan muestreos microbiolégicos y fisicoquimicos para asegurar la

inocuidad, calidad del producto y cumplimiento de la normatividad vigente

Se dej6é implementado el programa de muestreo con frecuencia mensual,

teniendo en cuenta la zonificacidén higiénica, para la cual se determino:

e Zona 1: Zona en contacto directo con el alimento. Por ejemplo: utensilios,
bandas, equipo envasado, tanques, etc.

e Zona 2: Zona de no contacto directo pero adyacente a la zona 1. Es la de
mayor riesgo. Por ejemplo: Marco del equipo, herramientas de
mantenimiento, mango de utensilios, etc.

e Zona 3: Zona de no contacto y no cercana a la zona 1. Lleva
contaminacién cruzada. Por ejemplo: paredes pisos, drenajes, techos,
etc.

e Zona 4: Areas remotas al proceso. Requieren de buena higiene, pero no

son de alto riesgo. Por ejemplo: Oficinas, areas de mantenimiento, etc.
7.2.3.10 Programa de prevencion de contacto cruzado con alérgenos

Gestionar correctamente el riesgo asociado con los alérgenos alimentarios y de

esta forma garantizar que los consumidores que padecen alergia y/o intolerancia puedan
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identificar el ingrediente al cual son sensibles en los productos elaborados en la planta

de produccién.

Para la identificacion de ingredientes alérgenos en materias primas se realizé
una revision del listado de alérgenos alimentarios de la Resolucién 5109 de 2005 y
requisitos de rotulado de alérgenos de los diferentes paises a donde se realicen

exportacion de los productos de la empresa.
7.2.3.11 Programa de prevencion de contaminacion fisica

Establecer procedimientos y controles para reducir o eliminar la contaminacién
de los alimentos (materias primas, producto en proceso, o productos terminados) como
consecuencia de la presencia de material extrafio, garantizando la inocuidad durante

toda la cadena productiva.

El personal se encuentra debidamente capacitado y deben tomar las siguientes

operaciones en caso de presencia de material extrafio o roturas

e Parar la produccion inmediatamente.

¢ |dentificar el area contaminada o adulterada.

¢ Notificar al supervisor de produccién y al gerente de planta.

e Seguir las indicaciones del Programa de control de no conformidades del

proceso y producto.
7.2.3.12 Programa de control de plagas

Iniciando con actividades preventivas desde la revision de las instalaciones,
generacion de un diagndstico sobre la definicidn de posibles plagas presentes y finaliza
con el control continuo y mitigacion de probabilidad de presencia y anidacion de las

mismas, el objetivo es evitar que las plagas ingresen y encuentren refugio y alimento.

Para comenzar este programa se realiza un diagnéstico en donde se examina el
sitio completamente (interna y externamente), se identifican los posibles focos de
contaminacion, evaluando los potenciales peligros para el ingreso de plagas, agua
estancada o terrenos baldios; dentro de la instalacion se revisan desagules, rejillas,
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cafnerias, aberturas, techos, ventilaciéon, mallas anti-insectos como barreras fisicas,
adicionalmente se verifica la hermeticidad entre techo — pared, puertas — pisos, se
determinan plagas posibles y/o presentes, los potenciales lugares de anidamiento y

fuentes de alimentacion.
7.2.3.13 Programa de higiene personal

Con el fin de asegurar que las personas necesarias para operar y mantener un
SGIA eficaz sean competentes, se realizan actividades de sensibilizacion en la toma de

conciencia sobre:

a. La importancia del SGIA.
b. El aporte que realizan con su trabajo al cumplimiento de la politica y objetivos
de inocuidad y calidad.

c. Su contribucién al cumplimiento de los requisitos de los clientes.

d. La mejora continua.
Si se requiere la participacidn de expertos externos para el desarrollo, puesta
en marcha, operativizacion o evaluacion del SGIA, la norma recomienda que
se debe firmar entre las partes un acuerdo o contrato en donde se define la
competencia, responsabilidad y autoridad de dichos expertos externos
(ICONTEC, 2018)

7.2.3.14 Trazabilidad

Se cuenta con un sistema de trazabilidad que permite identificar de manera unica
la materia prima ingresada de los proveedores y hasta la primera etapa de la ruta de
distribucion de los productos terminados. Al implementar el sistema de trazabilidad se

considerd lo siguiente:

a. La relacion de los lotes de materias primas recibidos, ingredientes y productos
intermedios hasta los productos terminados por medio del sistema de producciéon que

contaba la empresa del caso de estudio
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b. La distribucion del producto terminado por medio del sistema de produccion
gue contaba la empresa del caso de estudio.

Se cuenta con el programa de trazabilidad el cual se verifica cada tres meses y
como evidencia del sistema de trazabilidad se conservan los registros, se verifica y

prueba la eficacia.
7.2.3.15 Programa de control de no conformidades del proceso y producto

Este programa busca que se tomen acciones para prevenir el ingreso de
productos potencialmente no inocuos en la cadena alimentaria para ello se conservan
los productos que se han identificado como potencialmente no inocuos bajo su control
hasta que hayan sido evaluados por el area de calidad y la disposicidon haya sido
determinada. (ICONTEC, 2018).

El producto potencialmente no inocuo o sospechoso se ubica en las areas
designadas, se rotula como esta establecido en el Programa de control de no
conformidades del producto y el proceso hasta que hayan sido analizados y su
disposicion definida.

Si los productos ya no estan bajo el control de la organizacion, para el caso de
que los mismos se encuentren en las instalaciones del cliente se les determina
subsecuentemente como no inocuos, para ello se notifica a las partes interesadas
pertinentes por medio de carta de notificacion y el listado de contactos de recogida
producto y se inicia una retirada / recuperacion segun lo definido en el programa de

recogida de producto del mercado.

Los controles y las respuestas relacionadas de las partes interesadas pertinentes,
asi mismo es necesario entregar una autorizacion para tratar con productos
potencialmente no inocuos, esta informacion se debe conservar como informacion
documentada. (ICONTEC, 2018).
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7.2.3.16 Retiro del producto del mercado

Recuperar de manera efectiva productos que fallen en los estandares de
inocuidad, desde la identificacidn, ubicacion y recoleccion del producto con los clientes

donde fue distribuido.

El producto involucrado en un evento recall debe ser retirado de las instalaciones
del cliente afectado, a través de los vehiculos trasportadores asignados desde el area de
logistica, en los tiempos establecidos segun la categoria del mismo y ser remitido al
gestor responsable de la disposicion final o a la compafiia si es el caso. Una vez alli el
producto debe ser identificado como PRODUCTO NO CONFORME.

7.2.3.17 Diserio, limpieza y mantenimiento de equipos

Establecer, garantizar y mantener las actividades generales de mantenimiento y

limpieza de los equipos.

Todas las actividades de mantenimiento son registradas en las hojas de vida de
los equipos, cada vez que se recibe un equipo el gerente de planta recibe el
correspondiente manual, diligencia el formato de hoja de vida, lo archiva en la carpeta
correspondiente, para la realizaciéon de los mantenimientos preventivos y/o correctivos
de equipos, se dispone de manuales o fichas técnicas, las cuales brindan informacion
detallada sobre las actividades de limpieza/mantenimiento de las maquinas y equipos (Si
aplica), los materiales y herramientas utilizados siempre seran adecuados para el uso en

industria alimentaria: grasas de grado alimentario, etc.
7.3 Fase 2: Desarrollo de matriz de inocuidad

Para la identificacion de los peligros bajo la metodologia de ISO 22000:2018
iniciaremos analizaremos las etapas de cada proceso por medio de los diagramas de
flujo, los diagramas son una parte esencial para el desarrollo de una matriz de inocuidad
puesto que en ellos permite identificar cada una de los pasos en el proceso de
transformaciéon de las materias primas a productos terminados. Otro paso importante es
la verificacion en sitio dentro del ejercicio realizado, que permitié observar puntos clave

en el proceso, asi mismo como las posibles malas practicas que se estuviesen realizando
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por parte del personal que manipula los alimentos y realizar correcciones oportunas para

el mismo.

Para la identificacion de peligros es importante definir la metodologia a utilizar
(Wallace et al., 2014) en su estudio identificaron que el no conocimiento de la
metodologia por parte del equipo de inocuidad y falta de capacitacion presentd
inconvenientes dentro del analisis de peligros realizado por los equipos HACCP, para el
caso de estudio como primera parte se realizd entrenamiento del equipo en la
metodologia a utilizar y se revisé en conjunto para realizar adaptaciones a el arbol de

desiciones, asi mismo la matriz a utilizar.

Dentro del proceso de evaluacion de peligros es necesario contar inicialmente
con el listado de materias primas y proveedores para los cuales se identificé por medio
de fichas técnicas y certificados de calidad los posibles peligros a incluir en los procesos,
adicionalmente es importante revisar de manera bibliografica si estas materias primas
cuentan con algunos peligros identificados por parte de otras personas, el trabajo con
proveedores y un buen manejo del programa de control proveedores permite contar con

la informacion para la realizacion de este analisis.
7.3.1 Etapa 1: Diagrama de flujo

El equipo de inocuidad elaboré los diagramas de flujo del proceso, estos
diagramas son claros, precisos y detallan los productos y procesos de la organizacion,
incluyen la secuencia e interaccion de todos los pasos de operacion desde la recepcion
de materias primas y materiales en contacto con el alimento hasta el almacenamiento.
Los diagramas de flujo se actualizan cada que se realiza un cambio en el proceso o

producto.

El ejercicio de realizacion de los diagramas de flujo permitio identificar las etapas
del proceso asi mismo permitira realizar el analisis de cada una de las etapas, Wallace
en su estudio realizo una orientacion sobre como aplicar los programas prerrequisitos
asociados al ejercicio de HACCP indicando a los diagramas de flujo del proceso, asi
como otros elementos esenciales de los sistemas de gestion de inocuidad (Wallace,
2023)
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El contenido de los diagramas de flujo es el siguiente:
e Secuencia e interaccion de todas las etapas de la operacion.
 Incorporacion al flujo las materias primas, los ingredientes y los intermedios.

o Liberacion o eliminan los productos finales, los productos intermedios, los

subproductos y los desechos o donde se reincorporan a la cadena alimentaria.
Confirmacion in situ de diagramas de flujo:

e Los diagramas de flujo fueron verificados en la planta de produccion por
integrantes del equipo de inocuidad, se ajustaron y los diagramas finales se utilizaron

para elaborar el andlisis de peligros; por cada revision se realiza un acta de reunion.
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7.3.1.1 Diagrama chocolate real
Figura 2. Diagrama chocolate real
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7.3.1.2 Diagrama chocolate sucedaneo

Figura 3. Diagrama chocolate sucedaneo
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7.3.1.3 Diagrama grageados de chocolate

Figura 4. Diagrama grageados de chocolate
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7.3.2 Etapa 2: Identificacion de peligros

Para la realizacién de un buen HACCP es necesario implementar el principio 1
analisis de los peligros de una manera adecuada, Wallace y colaboradores en 2014 en
su estudio, analizaron las dificultades para realizar el analisis de peligros revisando los
diferentes métodos para la evaluacion de peligros, y que cada equipo de inocuidad tiene

la potestad de elegir la metodologia a usar (Wallace et al., 2014)

El equipo de inocuidad realizé la verificacion de los peligros basandose en la

informacion inicial, la determinacién de peligros e identificacion de los niveles aceptables:

Se hizo una identificacion de todos los peligros relacionados con la inocuidad
razonablemente previsibles en relacion con el tipo de producto, el proceso y el entorno,

se clasificaron asi:

Tabla 9. Tipos de peligros

Tipo de peligro Agente causal
Bioldgico Cualquier agente vivo como bacterias, virus, hongos, parasitos.

. Residuos metales pesados, sulfatos, pesticidas, detergentes, toxinas,
Quimico

migracion de sustancias toxicas de empaques y utensilios, tintas.

Fisico Metales, vidrios, piedras, plasticos, plagas, pelos y demas elementos
extranos.
Alérgenos Sustancia que puede provocar una reaccién alérgica o intolerancia.

Fuente: (WHO & FAO, 2006)

La identificacion se realizé con base en:

a. Lainformacion preliminar y los datos recopilados en certificados de calidad.
La experiencia, eventos presentados en la industria.

c. La informacion interna y externa se realiza revision de los datos
epidemiologicos, cientificos y otros antecedentes historicos, en bases de
datos cientificas.
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d. Lainformacion de las diferentes industrias alimentarias sobre los peligros para
la inocuidad de las materias primas relacionados con la inocuidad de los
productos terminados (chocolates), los productos intermedios (licor de cacao)
y los alimentos en el momento del consumo

e. Los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes (ICONTEC, 2018).

Estos peligros se identificaron en cada una de las etapas del proceso como se
desarroll6 en los diagramas de flujo, desde la recepcidn de las materias primas hasta el
almacenamiento del producto terminado. Se consideraron las etapas precedentes y
siguientes en la cadena alimentaria, los equipos del proceso, instalaciones / servicios,

entorno del proceso y las personas.

Por cada peligro se determinaron los niveles aceptables teniendo en cuenta los

requisitos legales, reglamentarios y de clientes y el uso previsto.
7.3.2.1 Analisis de peligros

Para cada peligro determinado se realiz6 la evaluacion verificar si su prevencion
o disminucién a niveles aceptables es esencial (WHO & FAO, 2006). Los siguientes son

los criterios de evaluacion:

Tabla 10. Descripcién de cada peligro

Descripcion de cada criterio

Gravedad o severidad de las consecuencias de

Severidad o gravedad o
exposicion;

Que tan probable es que el peligro llegue al

Probabilidad de ocurrencia . )
producto terminado;

Fuente: (Wallace et al., 2014)

Tabla 11. Descripcién de Severidad/Gravedad

Severidad o gravedad

Valor Criterio

1 Este tipo de falla tiene poco impacto o una ligera molestia en los consumidores
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> Causa lesiones o enfermedades a los consumidores. Se genera enfermedad si el peligro se
acumula en el cuerpo.

3 Muerte de la persona. Se genera muerte inmediata no acumulativa.

Tabla 12. Descripciéon de Probabilidad de ocurrencia

Probabilidad de ocurrencia (Que llegue al producto terminado)
Valor Criterio
1 Remota. No existe historia documental que evidencie que el riesgo se presentd con anterioridad.

2 Ocasional. El error ha sido observado y detectado con anterioridad. Hasta 3 veces el ultimo afio.

3 Frecuente. El riesgo es inevitable y se presenta de manera consistente. Mas de 4 veces al afio.

Enseguida se identificaron los peligros potenciales teniendo en cuenta la

probabilidad y severidad, para esto se tiene en cuenta la siguiente matriz:

Tabla 13. Matriz probabilidad / severidad

3
3
6
)

W N A =
D A NN

Peligro significativo: mayor o igual a 3

Evaluacion de todos los posibles peligros potenciales existentes en cada etapa,
para esto se evalud la efectividad de las medidas de control teniendo en cuenta los
siguientes criterios (WHO & FAO, 2006):

Tabla 14. Descripcioén de cada criterio

Descripcion de cada criterio

Probabilidad de deteccion Que tan probable es que el peligro se detecte.
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e Probabilidad de deteccion

Tabla 15. Probabilidad de deteccién

Efectividad de las medidas de control (Probabilidad de deteccién)

Valor Criterio

Existen medidas de control que permiten detectar el peligro y se mide la efectividad de forma
1 continua. Por ejemplo, se revisa el certificado de calidad de cada lote o el control se realiza en
cada bache.

Probabilidad moderada: Existen medidas de control que permiten detectar el peligro, sin
2 embargo, no se mide la efectividad de forma continua. Por ejemplo: No se realiza la medida de
control en cada bache, pero si es una combinacidon de medidas de control.

Remota o muy baja probabilidad de que el control del disefio detecte la desviacion calidad en el
3 producto en una etapa de proceso especifica. Por ejemplo: Se realiza el control anual o solo es
una medida de control.

e Asignacion de actuaciones de control: Con base en la identificacion de
peligros, el equipo HACCP ha determinado la medida de control o combinacion de
medidas de control que sea capaz de prevenir, reducir los peligros hasta los niveles
aceptables (WHO, 2009).

« indice de criticidad: Teniendo en cuenta el riesgo (severidad x ocurrencia) y la

probabilidad de deteccion se determind el indice de criticidad asi:

indice de criticidad = (Riesgo: severidad x ocurrencia) x probabilidad de

deteccion

Tabla 16. indice de criticidad

indice de criticidad

Probabilidad de deteccion

1 2 3
1 1 2 3
2 2 4 6
3 3 6 9

Severidad X Ocurrencia = RIESGO

4 4 8 12
6 6 12 18
9 9 18 27
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indice de criticidad = severidad x ocurrencia x probabilidad de deteccién — verde:
indice de criticidad menor a 8 amarillo: indice de criticidad mayor a 8 — se evaluan estos

peligros en la pregunta no. 6 del arbol de decisiones
7.3.2.2 Arbol de decisiones

El arbol de decisiones es una de las herramientas mas importantes para la
definicion de los PCC y PPR asi como la identificacion de peligros significativos segun la
metodologia que escojan el equipo de inocuidad, para el caso de estudio se realiz6 una
adaptacion Anexo 4 - FSSC 22.000 V 5.1 Guidance document: ISO 22000 Interpretation

asi:
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Figura 5. Arbol de deci
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7.3.2.3 Evaluacion de peligros:

Figura 6. Formato Evaluacién de peligros
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7.3.3 Etapa 3. Analisis de peligros

Una vez identificada la herramienta para identificar y evaluar los peligros se

procede a realizar tanto el analisis de materias primas y procesos asi:
7.3.3.1 Analisis de materias primas:

Se realiz6 analisis de peligros de cada uno de los insumos, materias primas y
materiales que se integran en el proceso, se clasificaron teniendo en cuenta la evaluacion

de la criticidad.

La criticidad de cada materia prima se establece teniendo en cuenta la severidad
por la ocurrencia obtenido en el analisis de peligros de materias primas resultados

mayores a 8 fueron determinado como materias primas criticas asi:

Tabla 17. Analisis de materias primas

Materia Prima Critica

aceite de girasol

Agua

almendra cruda X
Alulosa

Arandanos

Avellana X
Azucar

empaques primarios

Brillo

carbonato de calcio

cacao en grano

Café

Cereales X
cocoa - alcalina, natural

Colorantes

Cristalizador

Emulsificantes* x Lecitina
Saborizantes

Féculas
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fresa liofilizada
fruta deshidratada* X coco
Gelatina

Materia Prima Critica

Glucosa
goma arabica

Grasas X
Isomalt

laca chocolate
leche descremada en

X
polvo
Mani X
manteca de cacao X

polysweet Stevia
suero de leche X

triesterato de sorbitan
en la evaluacion de las materias primas se realizo por grupos de materias primas para este caso solo se identificado como

*

criticas dentro del grupo correspondiente la lecitina y el coco

Fuente: Elaboracion propia

Como resultado del analisis de peligros las materias primas que se identificaron
como criticas se recomienda realizar seguimiento mediante lo estipulado en el programa
de control de proveedores, el cual determina desde la creacion de los proveedores
realizar una evaluacion a los mismos, los cuales una vez evaluados dentro del programa

se considerarian como proveedores no criticos.
7.3.3.2 Analisis de proceso:

En el plan de control de peligros se describe cada medida de control en cada
PCC o PPRO, (ICONTEC, 2018) incluye:

a) Peligros que afecten la inocuidad de los alimentos (chocolates) a ser
controlados en el PCC o por el PPRO.

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

c) Procedimientos de seguimiento para medicion y ante las desviaciones.

d) Correcciones que se deben realizar si no se cumplen los limites criticos o

los criterios de accion.
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e) Responsabilidades y autoridades ante los procedimientos.
f) Registros de seguimiento de los PCC y PPRO. (ICONTEC, 2018)

Para realizar la actualizacién de la informacion que especifica los PPR y el plan
de control de peligros, y después del establecimiento del plan de control de peligros, si

ocurren cambios se debera actualizar la siguiente documentacion:

a) cada vez que ingrese una nueva materia prima, los ingredientes y los
materiales que entran en contacto con el producto es necesario actualizar
las caracteristicas.

b) Cada vez que se ingrese un nuevo producto actualizar las caracteristicas
de los productos terminados.

c) El uso previsto para cada producto

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

e) El plan de control de peligros y/o los PPR estén actualizados. (ICONTEC,
2018)

Para el proceso de identificacion de los PCC y PPRO se utilizé6 una metodologia
para la identificacion de peligros desde diferentes ambitos; una vez realizados los
diagramas de flujo en sitio y en compafiia del personal operativo, se reviso cuales eran
los peligros que se podian ingresar en cada etapa y de esta manera se realizo
investigacion bibliografica y practica donde se evaluan cuales habian sido las acciones

realizadas en sucesos anteriores, asi como la frecuencia con las que se presentaban.

Este proceso es muy importante cuando realizamos analisis de peligros, el
personal operativo conoce las funciones propias de su proceso y ayuda a la investigacion
en el sitio donde se realiza la actividad, de no realizar las entrevistas con el personal se

pueden omitir peligros los cuales pueden afectar la inocuidad del producto.

Otro punto importante dentro de la evaluacion de peligros es el acompafnamiento
de personal de mantenimiento siendo este una ficha clave para la evaluacion de peligros
fisicos y su ocurrencia, las labores de mantenimiento dentro de una planta de alimentos
pueden afectar la inocuidad del producto no solo desde el ingreso de material extrafio si
no también enfocados dentro de las buenas practicas para realizar labores de
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mantenimiento, dentro del ejercicio practico se pudo observar que una cultura de
inocuidad en el area de mantenimiento reduce significativamente los peligros que puedan
ser introducidos de caracter fisico, se recomienda dentro de ejercicios practicos logro de
conciencia asi mismo como la entrega de materiales que permitan realizar inventario de
herramientas ingresadas al area, mecanismos de aislamiento de areay lista de checheo
que sean faciles de diligenciar y claras para realizar un control en sitio y oportuno, puesto
que muchas veces las listas de chequeo se vuelven ejercicios repetitivos para los
operadores y no se realizan a conciencia dejando su objetivo a un lado que seria la

garantia de no ingresar peligros al area.

el peligro mas significativo que se identificd dentro del proceso fue el manejo
de productos alérgenos, si bien el control que se estipuld fue la declaracion de los
mismos, es necesario minimizar el cruce evitando asi afectar la salud de los
consumidores que llegan a presentar alergias a algunos de los ingredientes usados en
la fabricacion de los productos; como control se buscaron diferentes metodologias para
la identificacion y liberacion de las lineas siendo la identificacion de presencia de proteina
en superficies la que se encontr6 mas efectiva y al alcance para el ejercicio, se
recomienda para el manejo de alérgenos y en futuros procesos de evaluacion buscar

otras metodologias que puedan complementar la identificacion y mejorar el proceso.

Como resultado del analisis de peligros se identificaron PCC’s y PPRO’s los

cuales se describen en el plan de control de peligros a continuacion:
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Tabla 18, Analisis del proceso

Limites Monitoreo | Seguimiento Wetodo g REsPoNSabil Resggg!;abih
Peligro Niveles  Limites criticos ] . - Accion (es) . Verificaciony . ., dad | .
PCC Significativo  aceptables ~criticos operacio ,Qué? ,:;Cgmo &Cu;&ndo ;Quién? Comecciones Comectiva (3) Registros registros c:ll;::“r?:t:}l;n autoridad ;l;tlzgcd?éd"
nales ‘ ‘ seguimiento ¥
seguimiento
* Dar aviso al Revisién  de
inspector  de ) .
calitad 0 Do po Responsabid
Visual ggﬁ?;e de E;Lii;volsdoeﬂl inspector de ad: Responsable:
; ; calidad. ... responsable  Gerente  de
PCEC # Ausencia en ?ﬂﬂ[;g.r mﬁzg t;t;eilu *Reprocesarel rocuced Orden de Egll_:bracmn deverifiatOn  planta
Tos§on de  Salmonella producto  minima  minime  dela  de chDI:e E?el?zfidiﬂg producto produccion gilé?;%crmgz laboratario gﬁnmnmnes Autoridad: Dar
cecan terminado 40 40 tostion  control qup Establecery — cacao temperatura acreditado de Ea'a
minutos  minutos del * Austar y correagirla de a FONT025 poridad: roducto ]J'
equipo restablecer el causadelano tostadara: Iniciar 'el rpeprocesar
Proceso, conformidzd Anual |:n:n.r el TEProceso
reprocesar el iefe de '
producto  no ]n:alidad
conforme i
* Dar aviso al -
inspector  de ?';';t'rgl';_ de
;zlried:g di Digﬂriﬂ Dﬁr gl Responsabilid
' Daraviso al inspector de ad: Responsable:
PCC#2 Temrpﬂera TenJl:nﬂerai ]"2:”;" planta gquipode calidad. Calibracian responsable  Gerente  de
Tostion de ) Temper s inocuidad. deverificacion planta
fiuos secos Salmonells,  ~USEnCiaen mayora rnayuojra atura 20110 Por  Operador Reprocesarel Tostion de Calibracionde Co" e limites
: : producte  90°C aec de -~ producto - . laboratorio " -
Mani, Enterobacterias terminado  minimo  minimo d8|§l contral bache delequipo nucleos  medidor de acreditado criticos Autoridad: Dar
avellana, 10 10 tostion del ¢ pjustar Establecerla temperatura 10 17.025 de baja
almendra. minutos  minutos equipo restablecer ¢ CAUSAdElano Eetd 8 Autoridad: producto -/
DrOCESO, conformidad. ostadora; Iniciar el reprocesar
reprocesar el gié?:al pnrde; TEprocesa.
producte  no lu:alidad
conforme :
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Monitoreo | Seguimiento

Accion (es)

Método de Responsabilidad

Responsabilidad

Peligro Niveles  Criterio - ) . Verificacion y . N | autoridad
PPRO Significative  aceptables deaccién ;Qué? ;Coémo? :Cuando? ;Quién? Comecciones  Comrectiva Registros ¥ registros calibracon  / autoridad evaluacién
& & 4 & (s) aplicable seguimiento -
seguimiento
Seleccion  de
cacao: Posible
presencia  de
Particulas
metalicas
ferrasas, Posible S
presencia  de Si el iman no
Particulas =& encu_e_ntra Responsabilidad:
metilicas  no en su sitio 0 responsable de
ferrosas nron ?;ra;ﬂf-s verificacion de
(oalvanizado, play: Dar aviso al criteriodeaccion, Responsable:
aluminia): Que no no funciona, equipo  de Semanal dar aviso al Jefe de calidad
. . estén o se realizaria | ; . revision de
Selectian punhllas. Seleccion: rotas o Diario Inspector la_seleccion inocuidad.  Inspeccion registro NIA gerente” _u:Ie _
de cacao tnrmllos.tr_ozos Ausencia Estado de averiados Visual (Cugndose de en la mesa filtros, Inspeccion  Verificacin prnducunn_fjefe ﬁu_tu:urldad.l]arde
PPRO #1 de metal y viruta, malla & los filtros realiza calidad  manual Evaluar la mallas, filtros visusl de calidad. baja producto /
Astillas de iman las produccion) ) causa de la imanes| malla§ TEprocesar o
madera, rnallas S ng es N° imane§ Autoridad: suspender &l
pedunculos, ’ pasible conformidad. Suspender  la proceso.
ol Cop ¢ s
de cerdas de :rnniili-larl'gn 55' filtro o iman.
e
piedras.

caracteristicas
dela produccion
primaria del
cacan.
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+

PPRO Peligro Niveles Criterio Monfloreo | Seguimiento C - Accin {.ES’ Reist Verificacion Hé?odo_qe Respons-a_lhili:m Re?ap::t“osr?:;:lm
Significativo aceptables %° . .quéz ;Como? ;Cuando? jQuignz TN C"'ﬁ;’t“ FOHO% y registros “:[','ﬁ“'?f,ﬁ" ;‘:‘Lt,?“",gﬁfo evaluacion
seguimiento
Responsabilidad:
responsable de
3i la malla se verificacion  de
) - encuentra rota Dar aviso al criteriodeaccion, Responsable:
Hilo, pléstic Que no se resmplaza equipo de Semanal dar aviso al Jefe de calidad
Selonit provenientes esten Diario inmediataments. inocuidad. . revision e gerente de
elecoon - d empaque Esltado rofas o (Cuandose Inspecior Inspeccion registro  NiA . produccion / jefe Autoridad: Dar de
decacao joyas ylo ==69%mm de averiados  Visual realiza Evaluar la filtros, mallas, Inspeccion Verificacion Ee u:aliu:IJad baja productof
PPRO #2 accesorios filtros  losfiltros duccion] calidad 5 il imanes filtros, visual :
ientes v las produccion) inoesposible causa de la mallzs, . reprocesar o
Eren;egﬁirios mallas cambiar &l filfro no imanes Autoridad: suspender el
P : noseiniciariag  conformidad. Suspender  la proceso.
proceso. produccion hasta
no tener lamalla,
filtro o iman.
Responsabilidad:
responsable de
Sila malla se verificacion  de
) - encuentra rota Dar aviso al criteriode accion, Responsable;
E:L%;_Ilmg Ssutzn no o 5& r;:emplaza gquipp de ?;T;Eﬁl de dar aviso al Jefe de calidad
Depositr de empagLe, Estado rofps o E&iggdnse Inspector nmeclatanent inocuidad Inspeccion  registo - NIA g?orzztcedujm'jedfz Autoridad: Dar de
PPRO #3 joyas l*,u'n <=89mm de averiados  Visual realiza _ Evaluar la ﬁltros.mallas. Inspeccion ‘-.f_ermcauon de calidad. baja producto;‘
ﬂ?;ﬁ;ﬁig?dses fitros Insﬂltggz produccion) calidad Sinoesposible causa de la Imanes mgﬁ; visual TEProcesar o
Eenperarios }r;mllas cambiar el filtro no imanes; Autaridad: suspender ¢l
’ noseiniciariag  conformidad, Suspender 13 proceso,
procesao. produccion hasta
notenerlamalla,
filtro o iman.

72



. . . Monitoreo / Seguimiento Accion (es) ..., Métodode Responsabilidad Responsabilidad
RO e seoies o Comecciones Comrectiva Registros \CHICECiON ooppeén  lautoridad | 2utondad
Significat tables ; : : o 4 i
ign MO acep accion :Que? Como?  ;Cuando? ;Quien? (s} registros aplicable  seguimiento evaluacion
seguimiento
La efiqueta ,
deprodudo La efiqueta .
— Dar aviso al
Recepcion debe declarado equipo  de
WP ’ declarar gn & Megrita inacuidad.
. : los
(empagques) negrita los _;
Alérgenos: alérgenas y alErgenas y Establecer la o
la leyenda causa de la Responsabilidad:
I;Eﬁ’;e’ !.%,ué?;nda "Puede _ EEE a0 Ez no Verificacion responsable de Responsable]
almendra, No declarar |ndicacion contener ;:nntener Verificacion detecte quels conformidad. del material verificacion  de Jefe de calidad
I razas  de visualdela Una . . Certificados  por parte de criterio deacdon,
el dg razis - de manl y lista de eliqueta Analista _efiqueta  no Revisar el de calidad jefecalidad NA. . dar aviso al jefe Autoridad:
cereales  efiqueta 105 alérgenos  mani Y nueces de i diertes d de declara &l dimient d d Laevidmu‘ﬁ Verificacion de calidad. Se unda'
que alergenos.  en NUECEs de - - Ingred N CAOA . iaod alérgeno, se procedimienty de  cada _ visual . Segunda
contienen etiquetas. arbol” o arbol P dg la recepcion, devuelvetodo derecepmqn producta sed_elaend , verificacion ¥
gluten *Informacin ||”f0f!ﬂﬂu'3'!" eliqueta. el material ge O Material Eertlﬂlc_sdg g‘utnﬁdad. | ;amz’[eracamnn
(trigo, alergénica: gieTgenica. empaque. de empaque & calidad. echazar las deartes.
avena) Fabricado ' acncado para etiquetas.
mani, coco en una Ell-' ; una :mplemgnttar
T planta que 05 gjustes
PPRO #4 Blranzteasﬂque procesa MECESArios
' mani -y para eliminar
:,Ees di nueces de |a desviacian,
arbal”,

arbol”,
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Monitoreo | Seguimiento

Responsabilidad

) ) - Accion (es) . .. Método de Responsabilidad :
RO Sonicatio scopables acion  1QuE?  s0ama?  sCuingo? cquny TS0 Comecia Registros L caboin  Tautoridad  vlnCES
i P cQue? cComo?  ;Cuando? ;Quien? (s) yreg aplicable  seguimiento Uat
seguimiento
Dar aviso al
gaquipp de
Empacar inocuidad.
Alérgenos;
Leche, Establecer la —_—
S0y, causa de la S0.fR Responsabilidad: . e
almendra, Que la no D??.- - res!?_onsglble ge J:fsp%nsa I'Ed )
i ; . verificacion  de Jefe de calida
::?g;gz' Indicacion informacion Que &l :iirﬂlcacluny ;;.Eahsta Se retiene e COMOMOAS Coinide Verificacion criterio de accion,
que Error  de UE legal producto oonoléica calidado Productoyse o . muestras del registo NA  dar aviso al Autoridad retener
confignen empague alérgenos  cormesponda coincida de la Diario pasante realiza rocedimiento testigosy semanal por Verificacion gerents de yseparartodo el
luten PAQUE. ¢ alproducto con el oo de inspeccion del Eerece cidn andlisis  partedejefe wisual produccion / jefe |ote procesado, y
{gtrigu efiquetas. que  se empague testigo calidad 100% del lote. de mEteriaI de calidad. de calidad. reempacar &l
avenﬁ'l Empaco. ‘ ‘ de empague producta producto en la
mani a ara PAAVE teminado. Autoridad: etiqueta correcta
cncn.. Frnplementar Ninguna
los  ajustes
PPRO #5 NECEsarios
para liminar
la desviadion.
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7.4 Fase 3: Planteamiento mecanismos de control e identificacion de alertas para

mejoramiento de procesos

La identificacion de los mecanismos de control es fase en la que nos permite
reducir o eliminar los peligros identificados dentro del desarrollo el ejercicio en la fase 2,
el proceso de validacion de los PCC es importante ya que con ello nos permite asegurar
la inocuidad de los alimentos. El proceso de validacion es la parte mas importante dentro
de un sistema de gestidén de inocuidad, una mala validacién de los PCC puede generar
falsas conclusiones y permitir que se cometan errores dentro del proceso de garantizar
la inocuidad de los alimentos, es responsabilidad del equipo de inocuidad, asi como de
la alta direccion, destinar los recursos necesarios para la implementacion de los mismos,
las pruebas de microbiologia son las mas efectivas para demostrar la eficiencia de los
procesos, para el caso de los PPRO ejercicios de simulacros y otros controles de

laboratorio permitieron realizar la validacion.

Otra de las partes importantes dentro del ejercicio constituye la verificacién del
cumplimiento de los mecanismos de control, las medidas de verificacion eficaces

permiten a la organizacion mantener el proceso adecuado dentro del control de peligros.

La norma permite dentro del procesos de auditoria interna evaluar el sistema
para mantener una mejora continua, si bien permite que esta se realice por auditores
entrenados dentro de las organizaciones, la evaluacion del mismo es recomendable que
se realice por medio de un tercero ajeno a la organizacion, muchas veces el conocimiento
de los procesos permite pasar por alto algunos peligros que si pueden ser observados
por parte de un tercero ajeno al proceso productivo y a la organizacion.

7.4.1 Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de peligros

La verificacion es una actividad primordial en la aplicacion del SGIA. Permite
comprobar si el programa esta bien disefiado, si en realidad esta funcionando de acuerdo
con lo previsto y si se estan obteniendo los resultados esperados en cuanto a la inocuidad
de los productos (ICONTEC, 2018)
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La Verificacidon del SGIA se divide en tres partes:
7.4.1.1 Primera parte - Validacion del SGIA:

La validacién del SGIA es realizada por el equipo de inocuidad para determinar

Si:

- Los peligros identificados son todos y los correctos.

- Estan apropiadamente controlados segun lo descrito en el plan de control
de peligros.

- Se requiere obtener evidencia para el analisis de peligros y limites criticos.

- Esta centrado en la investigacion y evaluacion de informacion técnica y
cientifica para determinar si el plan de control de peligros, al ser
implementado apropiadamente, controlara efectivamente los peligros para
la inocuidad del producto.

- Esta completo, y permite abarcar cada uno de los principios del sistema y
se ordena en forma ldgica.

- Es sélido en el uso de definiciones y términos propios del SGIA.

- Se centraliza en la inocuidad de los productos (chocolates)

- Es congruente con los lineamientos de las normas aplicables.

- Se cuenta con los demas mecanismos del sistema de gestion de la
inocuidad y calidad de los alimentos, tales como las Buenas practicas de
manufactura, Programa de Limpieza y Desinfeccion, entre otros. (BM.
Editores, 2020)

La actividad de validacion se realiza al inicio de la Implementacion del SGIA 'y se
repite cuando se presenten escenarios especiales como cambios relevantes en los
procesos o en los equipos, aparicion de nuevos peligros en la inocuidad o fallas en el

sistema.

La evidencia de esta validacidon se dejara en el formato de validacién del manual

de inocuidad.
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Para la validacion del PCC se realizd el analisis microbiolégico en laboratorio
externo, con el cual quiere confirmar la reduccion de la carga inicial a niveles aceptables,

como se detalla a continuacion

Tabla 19. Cacao

Microorganismo Método +-U Valor Referencia
Aerobios meséfilos AOAC 966.23-C, 21st. Ed 2019 */-2 UFC/g 50.000 UFC/g
Coliformes totales NTC 4458:2018 +/-1UFC/g 20 UFC/g
Escherichia coli NTC 4458:2018 +/-1 UFC/g <10 UFC/g
Mohos y levaduras ICMSF Vol 1: 166-167, Ed 2, 2000 /-2 UFC/g 300 UFC/g
Salmonella sp AOAC 2011.03, 21st. Ed 2019 No aplica AUSENTE
Fuente: NTC 792 Chocolate y sus sucedaneos para consumo directo
Tabla 20. Cacao crudo
MUESTRA: CACAO CRUDO
METODO DE MUESTRED: Al azar
ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS MB
DECLARACION
PARAMETRO METODO +-U RESULTADO VALOR DE
: REFERENCIA | conFoRMIDAD
:Z‘;i;:‘;:de aerobios ADAC gsiﬁs‘f- 21t Bd 1)L 2 uFclg | 2.600.000 UFCHg NO APLICA NO APLICA
Recuento de Escherichia coli*® NTC 4458:2018** +/-1 UFCig 5.200 UFCig MO APLICA NO APLICA
Deteccion de Salmonella sp ** e 2021{:133 FLFY Mo aplica . AUSENTE . AUSENTE . Conforme
Recuento de Mohos y ICMSF Vol 1. 2 Ed. 2000 | Mo estimada M:32.000
Levaduras"" pag 166-167 UFCig L:41.000 UFC/g NO APLICA NO APLICA

ESPECIFICACION: Para el analisis solicitado no existe norma de comparacion.

** Método acreditado. En Bioguilab LTDA contamos con acreditacion ONAC, vigente a la fecha, con cddigo de acreditacion 15-LAB-040, bajo la
noma ISOVIEC 17025:2017. Los valores de incertidumbre expandida reportados en la tabla se estimaron con un nivel de confianza del 95% que
cormesponde a un factor de cobertura k=2

Los resultados son validos dnicamente para el item de ensayo analizado.

Resultados validos para los pardmetros analizados.

+f- U incertidumbre expandida del método,

Prohibida su reproduccion sin autorizacion.

Fuente. informacion basada en los resultados de Bioquilab.Ltda
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Tabla 21. Cacao Tostao

MUESTRA: CACAD TOSTADO
METODO DE MUESTRED: Al azar
ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS MB
DECLARACION
PARAMETRO METODO +-1U RESULTADO VALOR DE
REFERENCIA | conFoRMIDAD
Recuento de serabios ADAC 956.23-C. 21st Bd {1 1rerg | 41.000 UFCIg 50,000 UFCig Canfarma ***
mesofilos 2019
Recuenio de Coliformes totales NTG 44582016 +-1 UFCig =10 UFCig 20 UFCig Conforme *
Recuenio de Escherichia coli™ MTC 44582018 +-1 UFCig =10 UFCig =10 UFClyg Conforma ***
Recuento de mohos y ICMSF Vol 1: 166-167, Ed ) ) M:<10 L:=10 ) e
levaduras** 2, 2000 +-2 UFCig UFClg 300 IRy Canfome
Deteccidén de Salmenella sp ** ED;E;I{E?.. 21st.EBd Mo aplica AUSENTE . AUSENTE . Conforme

ESPECIFICACION: NTC 792 CHOCOLATE ¥ SUS SUCEDANEOS PARA CONSUMO DIRECTO

** Método acreditado. En Bioguilab LTDA contamos con acreditacion OMAC, vigente a la fecha, con cddigo de acreditacidn 15-LAB-040, bajo la
norma ISOVIEC 17025:2017. Los valores de incertidumbre expandida reportados en la tabla se estimaron con un nivel de confianza del 85% que
comesponde A un factor de cobertura k=2

Los resultados son validos Unicaments para el item de ensayo analzado.

+/- U incartidumbre expandida del método.

= COMFORME: El resultado obtenido, teniendo en cuenta la incertidurmbre estimada para el ensayo, cumpla con los limftes de aceptackdn y con jos
limites de la especificacidn (se encuenira por debajo ded limifle). En este caso Bloguilab Lida. Declara como CONFORME en la casilla de declaracidn de
conformidad, con un emor del 2.5%. La declarscion de conformidad se basa en una probabilidad de cobertura del B5% para incertidumbre expandida, de

acuerdo a ILAC-G8:03/3019 Directrices sobre reglas de decisidn y Declaraciones de conformidad. Declaracidn no binaria con banda de proteccidn.
Prohibida su reproduccidn sin autorizaciin.

Fuente. informacion basada en los resultados de Bioquilab.Ltda

Una vez realizados los analisis microbiologicos al cacao antes y después de
tostion se evidencia la reduccion de aerobios mesdfilos, el cual es el parametro
recomendado por parte del laboratorio a analizar puesto que seria un riesgo muy alto
contaminar un producto con Salmonella sp para realizar la validacion del PCC, y si se
realiza la validacion a nivel de laboratorio no se cuenta con el mismo equipo y bajo las

mismas condiciones para garantizar que la validacion es significativa.

Para garantizar que el producto fue sometido a las temperaturas iniciadas se
realizé seguimiento a la curva de tostién en el proceso productivo como se muestra en

la siguiente grafica:
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Figura 7. Curvas de Tostion Cacao

Curva tostion cacao 1
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Fuente. Elaboracion propia

Para el caso del ejercicio practico se pudo demostrar que el producto esta
sometido por encima de PCC tanto para la variable del tiempo como la de temperatura
lo cual hace que la validacion de los limites criticos demuestran que son efectivos para

la eliminacion y control de los microorganismos patdégenos.

Para continuar con el proceso de validacion se realizé una busqueda bibliografica
en diferentes fuentes que nos permitiera soportar el limite critico determinado para la

tostidon del cacao y la eliminacién de la salmonella presente en cacao asi:

Figura 8. Curvas Bibliograficas
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Fig. 1. Inactivacion de Salmonella en granos de cacao durante el tostado a diferentes temperaturas.
(#) 110 °C, (m) 120 °C, (&) 130 °C, (=) 140 °C. (—) Cuenta por debajo del limite de deteccion.

Fuente:( Da Silva do Nascimento,2012)

Segun Da Silva (2012) en el estudio realizado sobre inactivacion de salmonella
durante el tostado de cacao y conchado de chocolate encontraron que el recuento de

salmonella disminuyé por debajo del limite deteccién (b0.03 MPN/g) 40 min a 110°C.
e Anaélisis de resultados cacao

— Se tomaron muestras de cacao antes y después de tostion encontrando una

reduccion de la carga a niveles aceptables.

— Se realizé6 medicion de temperatura para cada una de las tostadoras en el

proceso minuto a minuto.

— Serealiza comparativo con bibliografia para analisis de temperatura adecuada
para la eliminacion de Salmonella sp debido que en el laboratorio no es posible realizar

repeticion del proceso existente de tostion.
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— Se determind que el tostado debe realizar a 110°C durante 40 minutos, PCC
en la produccion de tostado de cacao es capaz de disminuir por debajo del limite

deteccidn Salmonella sp

— Los limites criticos establecidos para el producto demuestran que son
efectivos para la eliminacion y control de los microorganismos patégenos que puedan
estar presentes en las materias primas (cacao) y evitar que estos lleguen al producto

terminado afectando la inocuidad.
7.4.1.2 Segunda parte — Verificacion:
e Se han establecido e implementado las siguientes actividades de verificacion:
— Validacién inicial del plan de control de peligros:
— Frecuencia: Preliminarmente y durante la implementacion inicial del plan.
— Responsable: Equipo inocuidad
— Registro: Formato Validacion de plan HACCP

— Procedimiento: Durante la implementacion de plan de control de peligros, se
realizé la validacién de los PCC y PPRO. Esta validacién se realizdé en la planta de
produccion realizando el monitoreo de las actividades, se busco bibliografia y se envio el

producto a laboratorio externo.
e Programar las actividades de verificacion:

— Frecuencia: Anualmente o cuando haya cambios en las condiciones de

proceso en planta.
— Responsable: Equipo inocuidad

— Registro: Acta de reunion
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— Procedimiento: Se tiene definido que la jefe de calidad debera convocar a una
reunion del equipo de inocuidad cuando se detecte la necesidad de realizar cambios en

el SGIA. En esta reunion se revisa el cambio propuesto y se definen los pasos a seguir.
¢ Validacion subsiguiente del plan de control de peligros

— Frecuencia: Cuando los limites criticos hayan cambiado, cuando se causen
cambios significativos en el proceso, cuando el equipo 0 maquinaria se cambien o

después de fallas en el sistema.
— Responsable: Equipo inocuidad
— Registro: Acta de reunion

— Procedimiento: Se tiene definido que la jefe/calidad debera citar a una reunion
del equipo de inocuidad cuando se detecte la oportunidad de realizar una validacion
subsiguiente al plan de control de peligros. En esta reunién se revisa el cambio propuesto

y se definen los pasos a seguir.

e Comprobacién de la vigilancia de los PCC y PPRO como han sido descritos
en el plan de control de peligros

Frecuencia: Diario / Mensual

Responsable: Gerente de planta y jefe de calidad

— Registro: Orden de produccion cacao / Tostion de nucleos / Acta de reunion

Procedimiento: Se realizan dos actividades, la primera es diariamente realizar
una revision de los registros con el fin de verificar el cumplimiento de los limites criticos
o criterios de accion, la segunda es realizar una revision al azar de los registros y dejar

un acta donde se determine si se cumple o no el sistema de vigilancia.
¢ Revisidon de acciones correctivas para demostrar conformidad con el plan:

— Frecuencia: Mensual en caso de realizarse acciones correctivas
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— Responsable: Equipo inocuidad
— Registro: Acta de reunion

— Procedimiento: En la reunion del equipo de inocuidad se realiza la verificacion
del estado de las acciones correctivas, para esto la jefe de calidad debera presentar el

consolidado a todo el equipo junto con el estado de cada una.
e Con las actividades de validacion (ICONTEC, 2018) confirmamos que:

a. Los PPR se han implementado en los procesos y si son eficaces.
El plan de control de peligros esta implementado y es eficaz.
c. Los niveles de los peligros identificados y si se encuentran dentro de los
niveles aceptables.
d. Los elementos de entrada estan actualizados para el analisis de peligros.
e. Nuevas acciones determinadas por la organizacibn que estén
implementadas y si son eficaces.
f. Si las actividades de verificacidn no fueron ejecutadas por la persona
responsable del seguimiento de las actividades.
Los resultados de la verificacion seran conservados como informacién

documentada e informados a los comprometidos de cada proceso. (p. 32)

7.4.1.3 Tercera parte - Verificacion anual del SGIA:

La verificacion del funcionamiento del SGIA consiste en comprobar en el sitio el
cumplimiento que esta escrito y si abarca todos los aspectos relacionados con el SGIA,

tales como:

— Compromiso gerencial: se realiza una revisién a la necesidad de recursos y

ejecucion del presupuesto del SGIA.

— Descripcion de producto y diagrama de flujo: se verifica si la informacion

escrita concuerda con lo que se realiza en el proceso.
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— Validez con la cual fueron preparados los analisis de riesgos y la identificacion

de Puntos Criticos de Control (PCC) y programas prerrequisito operacionales (PPRO)

— EI cumplimiento y la confiabilidad de los planes de monitoreo, de acciones

correctivas y de verificacion

— Laadministracion correcta del sistema de documentacion: Se verifica el listado

maestro de documentos.

— Manejo adecuado de las quejas relacionadas con fallas en el PCC o PPRO:
Se verifica el consolidado de las reclamaciones haciendo énfasis en las que se pudieron

presentar por fallas en el monitoreo de PCC o PPRO.

— Programas Prerrequisitos: Se verifica el porcentaje obtenido en cada revision
de los PPRs.

— Revision de registros
— Supervision

— Inspecciones y auditorias: Se verifican los resultados de las auditorias internas
y de entes regulatorios.

— Analisis realizados por laboratorios externos: Se verifica la estadistica del afo.

Esta verificacién debe ser anual por parte del equipo de inocuidad, dejando como

evidencia el formato de validacién del manual de inocuidad.

¢ Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

De acuerdo con ICONTEC (2018):

El equipo de inocuidad de los alimentos realizara un analisis de los resultados
del andlisis (entradas en la revision por la direccion) que se utilizan como

entrada de la evaluacion del desempefio del SGIA.
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Control de las no conformidades del producto y proceso
Los datos derivados del seguimiento de los PPRO y de los PCC son evaluados
por personas designadas competentes y con la autoridad para iniciar

correcciones y acciones correctivas. (p. 32)

e Correcciones

Con el fin de asegurar la inocuidad en los casos que no se dé cumplimento a

los limites criticos para los PCC y/o los criterios de accién para los PPRO,

estos productos se deben identificar y controlar en lo que concierne a su

utilizacion vy liberacion, para ello se ha establecido en el plan de control de

peligros, lo siguiente:

a. El método de identificacién, valoracion y correccion de los productos
afectados para asegurar su apropiada manipulacion.

b. Disposiciones para realizar la revision de las acciones correctivas
realizadas.

c. Cuando no se cumplan los limites criticos en los PCC, los productos que
se encuentren afectados se deben demarcar y manejar como productos

potencialmente no inocuos. (ICONTEC, 2018)

Cuando no se genera cumplimiento de los criterios de accion para un PPRO se
lleva a cabo lo siguiente:

a) ldentificar las consecuencias de esa falla en vision de la inocuidad de los
alimentos.

b) Posibles causas de la falla.

c) La caracterizacién de los productos afectados y manejo de acuerdo con
la falla.

La empresa guardara los resultados de la evaluacion como informacién

documentada. (ICONTEC, 2018, p. 33)
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Se debe conservar toda la informacion documentada la cual describe las

correcciones realizadas en productos y procesos no conformes incluyendo:

a) La naturaleza de la no conformidad identificada.

b) Las causas de la falla identificada.

c) Las consecuencias obtenidas como resultado de la no conformidad.
(ICONTEC, 2018)

7.4.2 Evaluaciéon del desempeio

Para lograr un seguimiento, medicidén, analisis y evaluacion del sistema la

organizacion ha determinado lo siguiente:

Tabla 22. Evaluacién del desempeiio
cQué? Método ¢Cuando? ¢Quién?
Auditoria interna Auditor interno
o . . Anual
SGIA Revisién por la direccion Gerente
Seg_U|m|ento a plam_ﬂcamon Mensual Gerente y subgerente
de riesgos y oportunidades
Politica y objetivos de Revision por la direccion Anual Gerente
inocuidad Indicadores Mensual Equipo de inocuidad
Pla.n de control de Reun!on de equipo de Mensual Equipo de inocuidad
peligros inocuidad

Analisis y evaluacion

Segun describe ICONTEC (2018):

Se analizan y evaluan los datos e informacion que nacen del seguimiento y la
medicion, los cuales deben incluir los resultados de las acciones de
verificacion realizadas con los PPR y el plan de control de peligros, las

auditorias internas y las auditorias externas.

Los analisis se llevan a cabo para poder corroborar que el desempefio
completo del sistema cumple con las practicas planificadas y los requisitos del

SGIA establecidos por la organizacion.
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a) ldentificar si es necesario la actualizacion y mejora del SGIA.

b) ldentificar los indices de mayor incidencia de productos potencialmente
no inocuos o de mayores fallas en los diferentes procesos.

c) Para realizar planificacion del programa de auditoria interna es necesario
establecer la informacion relacionada con el estado y la importancia de las
areas a ser auditadas.

d) Tener la evidencia documentada de las correcciones y acciones

correctivas fueron eficaces.

Estos documentos deben mantenerse archivados y se evaluaran como

entradas para la revisién por la direccion la actualizacion del SGIA.

7.4.3 Auditoria interna

Se realizan auditorias internas a intervalos planificados para confirmar si el SGIA

es conforme con los requisitos propios para el SGIA y si el sistema esta implementado

correctamente.

Se tiene definido el programa de auditoria interna basados en los requerimientos
(ICONTEC, 2018) en donde se incluye:

La frecuencia, los métodos, las responsabilidades de las partes interesadas,
los requisitos de planificacion e informes.

Los criterios de las auditorias y el alcance para cada auditoria.

La seleccion de los auditores competentes, verificar la competencia segun
perfil cargo

La forma de asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria
se determind realizar auditor externo a la organizacién

La manera de asegurar que los resultados de las auditorias se informen al
equipo de inocuidad de los alimentos y a la direccion pertinente.

La informacién documentada que se debe conservar como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados de las

auditorias.
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g) El tiempo acordado para realizar la correccion y realizar la accion correctiva
necesaria.
h) Determinar si el SGIA cumple con las directrices de la politica de inocuidad

de los alimentos y los objetivos del SGIA.
7.4.4 Revision por la direccion

La alta direccién, mediante este programa, revisa el SGIA en tiempo
determinados para estar segura de su pertinencia, adecuacion y eficacia continua, en él
se indican las entradas y salidas de esta revision. Esta actividad se realiza anualmente,
en el proceso se establecen y determinan las oportunidades de mejora y las necesidades

de realizar cambios significativos en el SGIA.
7.4.5 Mejora
No conformidad y acciones correctivas

Cuando se detecta la no conformidad mediante cualquiera de los mecanismos de
evaluacion se evalua y se toman acciones para controlarla o corregirla actuando segun
las consecuencias, adicional a esto se evalla la causa raiz de accion para eliminar las
causas de la no conformidad con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni ocurra en otra parte,
mediante:

a) Revisar lo sucedido ante la no conformidad.

b) Determinar las causas de la no conformidad (metodologia 5M)

c) Determinar si existen no conformidades similares, o que potencialmente
puedan ocurrir.

Es necesario implementar cualquier accidon necesaria, revisar la eficacia de
cualquier accidon correctiva tomada de ser necesario realizar cambios en el SGIA
(ICONTEC, 2018)

Para dejar evidencia de las acciones tomadas, se cuenta con el formato de

analisis de causas y planes de accién.

e Mejora continua
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La alta direccidon debe asegurar que se cuente con procesos de mejora
continua ante la eficacia del SGIA, esto lo debe realizar con el uso de la
comunicacion, asi como la revision por la direccion, los procesos de auditoria
interna, los resultados de las actividades de verificacion y el analisis, la
validacion de las medidas de control y las combinaciones de las medidas de
control, asi como las acciones correctivas y la respectiva actualizacion del
SGIA (ICONTEC, 2018)

7.4.6 Actualizacion del SGIA

El SGIA se debe actualizar continuamente, el equipo de la inocuidad junto con
la alta direccién para lograr esto evalua el SGIA cada mes en las reuniones.
a) El analisis de peligros, el plan de control de peligros establecido y los PPR
establecidos, seguimiento y mejoras de estos.

b) Actualizacion de las actividades de la empresa basadas en los elementos
de entrada de la comunicacién, tanto externa como interna.

c) Los elementos de entrada como diferentes tipos de informacion relativa a
la eficacia, adecuacion y pertinencia del SGIA.

d) Los elementos de salida como resultados obtenidos en el mes de las
actividades de verificacion.

e) Los elementos de salida como los de la revision por la direccion.

Estas actividades de actualizacion deben ser conservadas como informacion
documentada e informadas puesto que son elementos de entrada que se

utilizan para la revision por la direccion. (ICONTEC, 2018)
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8. CONCLUSIONES

La identificacion de los programas prerrequisitos basados en la ISO TS 22002-1
realizado en la fase 1 permite a cualquier organizacion migrar de un HACCP a un ISO

22000 sin modificaciones a sus prerrequisitos.

Un buen disefio de los programas prerrequisito permite identificar y controlar

desviaciones que pueden afectar y convertirse a futuro en peligros significativos.

Es importante determinar la metodologia para la determinacién de los peligros
significativos, asi como la capacitacion del equipo de inocuidad en el uso de las

herramientas a usar para determinar los mismos.

La buena implementacion de programas prerrequisitos permiten dentro de la
evaluacion de peligros minimizar los PCC y PPRO evidenciando un sistema controlado.

Una buena revision por la direccion permite a las organizaciones tomar medidas
hacia la mejora continua de los procesos, es necesario contar con una herramienta que

permita unificar todas las partes del proceso, para evaluar de manera integral el sistema.

Una buena implementacion de toma de conciencia permite que el sistema de
gestion de inocuidad de alimentos sea sostenible, asi como la revision recurrente de la

identificacion de peligros.

Es responsabilidad de la empresa garantizar de manera sistematica el
cumplimiento de los controles planteados, asi como la mejora continua por medio de los

diferentes métodos propuestos.
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9. RECOMENDACIONES

Se recomienda para la empresa del caso de estudio continuar con el proceso en
busqueda de estandares superiores, iniciar con analisis de fraude y fortalecimiento del

programa de defensa alimentaria.

Se recomienda para las empresas que deseen realizar el proceso de
implementacion de un sistema de gestion de inocuidad iniciar disefio de su plan de
saneamiento basico y PPR bajo ISO TS/22002-1, al tener los programas prerrequisito
basados en esta norma permite a la organizacion migrar de un HACCP a un ISO 22000

sin modificaciones a sus prerrequisitos.

Se recomienda realizar implementacion de HACCP bajo la metodologia ISO
22000:2018, ya que este permite identificar no solo los PCC como lo solicita HACCP,
sino también tener identificados los PPRO y en los procesos de transicidn entre una

norma y la otra.

Se recomienda que este enfoque se realice de manera global e integro para toda
la organizacion, ya que permite tener una visibn completa, siendo el objeto de alcance

del presente proyecto y de la certificacion la inocuidad de los alimentos.
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11.ANEXOS

Anexo A. Lista de verificacion PPR

LISTA DE VERIFICACION PPR

1. Verificaciéon de cumplimiento de programas prerrequisito (PPR) - ISO/TS 22002-1

CALIFICACION: Cumple completamente: 2, Cumple parcialmente: 1. No cumple: 0, No aplica: NA, No observado.

1. |CONSTRUCCION, DISENO, DISTRIBUCION DE INSTALACIONES

1.1 |PERFIL SANITARIO CAL N.A NO OBSERVACIONES

% DE CUMPLIMIENTO PERFIL SANIARIO

2 ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

21 Almacenamiento de alimentos, material de empaque,

. . L . . CAL N.A NO OBSERVACIONES
ingredientes y quimicos no alimentarios

Estado de la bodega y condiciones de almacenamiento de
a materias primas (materias primas- aditivos-material de
empaque-producto proceso-producto terminado)

Estado de la bodega de producto terminado y condiciones de
almacenamiento

2.2. |Requisitos de almacenamiento CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢,Se implementan los controles ambientales cuando lo
requieren las especificaciones de producto o almacenamiento?

Verifiqgue donde sea requerido:
Temperatura

Humedad

Otras condiciones especificadas

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

¢ Se ha definido e implementado un método para segregar
material no conforme?

¢, Se observan sistemas de rotacion de existencias?
e FIFO
FEFO

El almacenamiento del producto terminado se realiza en
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulacién de
aire) y se llevan registros. (numerales 2 y 3 del articulo 28,
Resolucion 2674 de 2013)

El almacenamiento del producto terminado se realiza en un
sitio que reune requisitos sanitarios, exclusivamente destinado
para este proposito. (Resolucion 2674 de 2013, numeral 4 del
articulo 28)

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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2.2. [Requisitos de almacenamiento CAL N.A NO OBSERVACIONES

El almacenamiento de los productos se realiza ordenadamente,
en estibas o pilas, sobre palés apropiados, con adecuada

h separacion de las paredes y del piso. (numeral 4 del articulo
28, Resolucion 2674 de 2013)
El almacenamiento de detergentes, plaguicidas y
desinfectantes, se realiza en un lugar alejado de los insumos o
materias primas, con su respectiva etiqueta que los identifique
para evitar confusiones.

m ¢ El espacio del piso y las paredes es suficiente para la
inspeccion y el control de plagas?

n ¢ Hay alguna excepcion para los materiales a granel

documentados?

El disefio del area permite:
o Mantenimiento
Limpieza

p ¢ El disefio previene la contaminaciéon y minimiza el deterioro?

¢Hay un area de aimacenamiento separada para materiales de
q limpieza y quimicos? Si lo es:
¢ Esta Bloqueado o tiene acceso controlado?

Los productos dewueltos a la planta por fecha de vencimiento y
por defectos de fabricacién se almacenan en un area
identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y
se llevan registros de lote, cantidad de producto, fecha de
vencimiento, causa de devolucion y destino final. (numeral 6
del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)

s Se cuenta con sitios adecuados para el almacenamiento de MP

Las materias primas son conservadas y usadas en las
condiciones requeridas por cada producto (temperatura,

n humedad) y se manipulan de manera que minimiza el riesgo
de contaminacion. (numerales 1y 5 del articulo 16 - numeral 4
del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)

Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones
sanitarias adecuadas, en areas independientes y debidamente
marcadas o etiquetadas. (numerales 6 y 7 del articulo 16 -
numerales 3 y 4 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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2.3. [Vehiculos, medios de transporte y contenedores CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se llevan control de entrada, salida y rotacién de los
a productos. (numeral 1 del articulo 28, Resolucion 2674 de
2013)

¢ Todos los vehiculos, medios de transporte y contenedores se
b mantienen en estado de reparacion, limpieza y condiciones en
las especificaciones?

¢ Brindan proteccion contra dafios o contaminacion del
producto?

¢ Se aplican controles de temperatura y humedad seglin sea
necesario?

e ¢ Estan registrados?

Si se utilizan para productos alimenticios y no alimentarios,

f L

¢,se limpian entre cargas?

¢ Los contenedores a granel estan dedicados solo para uso
9 alimentario?
h Si es necesario, ¢ estan los contenedores dedicados a un

material especifico?

Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de
contaminacién y/o proliferacion microbiana y asegura la
conservacion requerida por el producto (refrigeracion,
congelacion, etc., y se llevan los respectivos registros de
control. Los productos no se disponen directamente sobre el
piso. (numerales 1, 2 y 3 del articulo 29, Resolucion 2674 de
2013)

Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones
sanitarias, de aseo, mantenimiento y operacion para el
transporte de los productos, son utilizados exclusivamente para
el transporte de alimentos y llevan el aviso “Transporte de
Alimentos”. (numerales 3, 4, 7 y 9 del articulo 29, Resolucion
2674 de 2013)

Se lleva un registro donde se realice una ispeccion
k preoperacional del vehiculo.
¢ Se encuentra debidamente diligenciado?

Las condiciones sanitarias de los vehiculos de transporte de

L MP son seguras
PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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3.  |AGUA POTABLE

3.1. |Abastecimiento de agua CAL N.A NO OBSERVACIONES
a ¢, Se tiene documentado en dénde se usa el agua potable en la
instalacion?
b Se han establecido responsables de las diferentes actividades

del programa

c Se ha establecido frecuencia de desarrollo de actividades

3.1. |Abastecimiento de agua CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se tiene contemplada la caracterizacion microbiolégica y

d - L o
fisicoquimica de las aguas utilizadas por el proceso

e Se cuenta con un esquema preventivo para suministro
eficiente del recurso

£ Se incluye dentro del plan de muestreo los andlisis que
garanticen su inocuidad

g Se incluye el tratamiento en los sitios de almacenamiento del

agua

h Se cuenta con el soporte legal vigente

¢ Hay suficiente suministro para los procesos de produccion?

¢ Cémo se determinan e implementan los requisitos de
almacenamiento, distribucién y control de temperatura?

Cuando se usa agua, hielo o vapor en el producto, ¢cumple
k con los requisitos relativos al producto? (Calidad,
microbiolégico, otros)

¢Hay éareas donde exista riesgo de contacto indirecto con el
producto? (Intercambiadores de calor, etc.)

En caso afirmativo, jcumple el agua con la calidad y los
requisitos microbiolégicos?

¢ Esta el agua no potable claramente etiquetada?
Verifique para asegurarse de que no esté conectado al

m sistema de agua potable y que no pueda refluir al sistema de
agua potable.
¢ Existe algun método de control para garantizar que el agua
n clorada tenga la cantidad especificada de cloro residual?
Se cuenta con un sitio adecuado para el almacenamiento de
° agua
p Hay disponibilidad de sustancias para el control y tratamiento

del agua

q Se realizan los controles de rutina

Los procedimientos en terreno se efectian acorde a lo
descrito en el programa

Se cuenta con registros del control, monitoreo y verificacion
de las actividades del programa

t Se encuentra al dia

v Los registros se encuentran debidamente diligenciados

Se garantiza por medio de andlisis de laboratorio la calidad e

w inocuidad del recurso
PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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4. PROGRAMA DE RESIDUOS SOLIDOS Y LIQUIDOS

Contenedores de desechos y sustancias peligrosas o no

4.1. comestibles

CAL N.A NO OBSERVACIONES

Verifique si hay contenedores usados para desechos,
sustancias no comestibles o peligrosas. Son ellos:

¢ Claramente identificados?

a ¢Situados en un area designada?

¢ Cerrados cuando no estan en uso

¢Bloqueados, si son peligrosos?

¢ Féacilmente limpiados y desinfectados?

Hay disponibilidad de recipientes en las areas donde se
requieren

Los recipientes de recoleccion se encuentran marcados y/o
identificados por color

Los recipientes poseen tapa, y esta se utiliza

4.2. |Manejo y eliminacion de residuos CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se cuenta con los procedimientos de manejo de residuos
solidos, escritos

Se han establecido responsables de las diferentes actividades
del programa

c Se han establecido frecuencia del desarrollo de actividades

Se tiene contemplado el manejo de residuos sélidos de

d e,
acuerdo a su clasificacion

e Se cuenta con un plano de la recoleccion, ubicacion y
disposicion de residuos solidos

¢ Se cuenta con registros de control, monitoreo y verificacion de
las actividades del programa
¢,Se hacen provisiones para desperdicio?
Segregacion

9 Almacenamiento
Eliminacion

h ¢Se eliminan los residuos con la frecuencia suficiente para

evitar la acumulaciéon?

¢La eliminacién se realiza al menos diariamente?

Cuando el producto o los materiales etiquetados se designan
como desechos:

j ¢ Son destruidos?

¢ Un contratista aprobado maneja la eliminacion y la
destruccion?

Existe un lugar adecuado para el almacenamiento de los

k residuos solidos

| El personal a cargo se encuentra capacitado, en esta actividad
y conoce el programa

m Existe un supervisor, encargado de verificar las diferentes
actividades del programa

n Los procedimientos en terreno se efecttian acorde a los

descrito en el programa

o ¢,Se mantienen registros?

p Se encuentra al dia

q Los registros se encuentran debidamente diligenciados

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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4.3. [Alcantarillado y drenajes CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se cuenta con los procedimientos de manejo de residuos
liquidos escritos.

Se han establecido responsables de las diferentes actividades
del programa.

[ Se han establecido frecuencia del desarrollo de actividades.

d Se cuenta con un laboratorio para andlisis de vertimientos.

Se tiene en el programa las fichas técnicas de los productos

e empleados.

¢ Se ha realizado evaluacion interna del funcionamiento de
sistema de tratamiento de aguas residuales.
Se cuenta con un plano del sistema de tratamiento y

9 recoleccion de residuos liquidos.

h Se cuenta con el permiso de vertimientos emitido por la

autoridad competente.

Se cuenta con registros de control, monitoreo y verificacion de
las actividades del programa.

Revisién de los desagiies. Son ellos:
j ¢Localizados y disefiados para minimizar el riesgo de
contaminacién de materiales o productos?

¢ Lo suficientemente grandes como para eliminar el flujo
esperado?

¢ Disefiados para que no pasen por las lineas de
procesamiento?

m ¢, Capaz de prevenir cualquier ocurrencia de agua estancada?

¢ Disefiados de manera tal que evita que el flujo de las areas

n ) __ .

contaminadas limpie las areas?

El personal a cargo de las actividades del programa se
P encuentra capacitado, en esta actividad y conoce el programa.
q Existe un supervisor, encargo de verificar las diferentes

actividades del programa.

Los procedimientos en terreno se efectian acorde a lo
descrito en el programa.

s Se encuentra al dia

t Los registros se encuentran debidamente diligenciados

u Los resultados de laboratorio cumplen con la normatividad?

PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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5. |VERIFICACION Y CALIBRACION

5.1. |Control de temperaturas y monitoreo de equipos CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se cuenta con los procedimientos de calibracion de
instrumentos de medicion

Se ha establecido responsables de las diferentes actividades
del programa

c Se ha establecido frecuencia de desarrollo de actividades

d Se ha realizado contrato con empresa de calibracién

Se cuenta con registros de control, monitoreo y verificacion de

e las actividades del programa

‘ Existen los instrumentos de medicién necesarios para
garantizar la inocuidad de los productos

5.1. |Control de temperaturas y monitoreo de equipos CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se mantienen los instrumentos de medicion en condiciones

9 que garanticen su buen funcionamiento.

h El personal a cargo se encuentra capacitado, en esta actividad
y conoce el programa

) Existe un supervisor, encargado de verificar las diferentes

: actividades del programa

. Los procedimientos en terreno se efectuan acorde a lo

) descrito en el programa
¢ Tiene procesos térmicos?
Si es asi, el equipo utilizado puede cumplir con las

K especificaciones para:

Gradientes de temperatura
Condiciones de mantenimiento

| ¢ El equipo provee el monitoreo y control de la temperatura?

m Los registros se encuentra al dia

n Los registros se encuentran debidamente diligenciados

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas
cuentan con instrumentos y accesorios para medicién y

o registro de variables del proceso (termdmetros, termografos,
pH-metros, etc.). (numeral 3 del articulo 10, Resolucién 2674

de 2013)
PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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6. LIMPIEZA Y DESINFECCION

6.1. |Limpieza de planta, utensilios y equipamiento CAL N.A NO OBSERVACIONES

a ¢ Estan documentados los programas de limpieza?

¢Los programas tienen frecuencias definidas para la limpieza
de la planta, los utensilios y el equipo?

Los programas especifican:

b Articulo que se limpiara

Responsabilidades

Método de limpieza

Requisitos para el desmontaje o la eliminacion
Métodos de verificacién

6.2. |Agentes y herramientas de limpieza y sanitizado CAL N.A NO OBSERVACIONES
a ¢ Se mantienen las instalaciones y el equipo en condiciones
que faciliten la limpieza y el saneamiento? (Himedo o seco)
Son agentes de limpieza:
Claramente identificados
b ) -
Grado alimenticio
Almacenado por separado
6.2. |Agentes y herramientas de limpieza y sanitizado CAL N.A NO OBSERVACIONES

c ¢ Utilizado de acuerdo con las instrucciones del fabricante?

Las herramientas de limpieza:
d ¢,Se mantiene para evitar ser una fuente de contaminacién?
¢ Higiénicamente disefiado?

6.4. |Programas de limpieza y sanitizado CAL N.A NO OBSERVACIONES
a Se cuenta con Procedimientos operativos estandarizados de L
y D escritos

Los programas especifican:

Areas, equipos y utensilios a limpiar
Responsabilidades

Meétodo de limpieza y frecuencia

Verificacion y monitoreo

Inspecciones post-limpieza / pre-puesta en marcha

[ ¢Los programas de limpieza estan establecidos y validados?

Se han establecido responsables de las diferentes actividades
del programa

e Se han establecido frecuencia del desarrollo de actividades

f Se cuenta con un cronograma de rotacion de sustancias

Se tiene en el programa las fichas técnicas de los productos
empleados

h Validacion de la efectividad de las sustancias desinfectantes

Se cuenta con registro de control, monitoreo y verificaciéon de
las actividades del programa

¢Los programas aseguran que todas las partes de la
instalacion y los equipos se limpien en un horario definido?

k ¢ El equipo de limpieza esta incluido en el programa?

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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6.5. |Sistemas de limpieza en sitio (CIP) CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ Los sistemas CIP estan separados de las lineas de productos
activos?

¢ Los parametros estan definidos y monitoreados?
Tipo

b Concentracion

Tiempo de contacto

Temperatura

6.6. |Monitoreo de la efectividad del saneamiento CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢Los programas de limpieza y saneamiento son monitoreados
en cuanto a idoneidad y efectividad?

b ¢Las frecuencias estan definidas?

6.7. |Evaluacion en terreno CAL N.A NO OBSERVACIONES

a Existe equipos y/o elementos paralaLy D

b Existen avisos alusivos ala Ly D

c Las sustancias de L y D se encuentran debidamente rotuladas

Existen los implementos necesarios para la preparacién de las

d soluciones detergentes y desinfectantes
Existe un lugar adecuado para el almacenamiento de los
e implementos de L y D, se encuentra bajo llave
¢ Hay disponibilidad de sustancias de L y D en los sitios donde
se requiere
El personal a cargo de la L y D se encuentra capacitado, en
9 especial en la preparacion de sustancias
Existe un supervisor encargado de verificar las diferentes
h y
actividades de Ly D
Los procedimientos en terreno se efecttian acorde a los
descrito en el programa
j Las areas se encuentran limpias
6.8. |[Registros CAL N.A NO OBSERVACIONES

a Se encuentran al dia

b Los registros se encuentran debidamente diligenciados

c Los resultados microbiolégicos estan conformes?

PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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7. CONTROL DE PROVEEDORES

7.1. |Seleccion y administracion de la compra CAL N.A NO OBSERVACIONES
Se cuenta con un procedimiento escrito, Incluye:
a 1. Seleccion

2. Aprobacion
3. Supervisién (Seguimiento)

¢ Evalla la capacidad de los proveedores para cumplir con los
b requisitos y una descripcién de cémo se evaltan los
proveedores?

Es el método usado justificado por:
c ¢Evaluacion de riesgos?
¢Métodos para el monitoreo?

Se ha desarrollado un sistema de comunicacion con los
d proveedores para determinar los requerimientos y la
conformidad de las materias primas e insumos

e Se cuenta con un listado de proveedores de MP

El personal encargado de las operaciones de recepcion y

f } ) .
almacenamiento de MP, se encuentra debidamente capacitado
El almacenamiento de MP se realiza en forma segura,

9 ordenada que evite la contaminacion

h Se realizan visitas a los proveedores para verificar los

condiciones sanitarias, conforme a un cronograma

j Se encuentra al dia

k Los registros se encuentran debidamente diligenciados

PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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8. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

Requisitos de materiales ingresados (materias primas /

ingredientes / Embalaje) CAL N.A NO OBSERVACIONES

8.1.

Se dispone de las especificaciones requeridas por la empresa
para cada materia prima o insumo

¢,Como se controlan los vehiculos de entrega para verificar
que se haya mantenido la calidad durante el transito?

Por ejemplo:

Sellos, temperatura, signos de infestacion

c ¢ Cémo se verifica la conformidad con los requisitos?

Requisitos de materiales ingresados (materias primas /

ingredientes / Embalaje) CAL N.A NO OBSERVACIONES

8.1.

Se han establecido parametros de conformidad de las materias
primas e insumos

¢Los materiales son inspeccionados, probados o cubiertos por
COA (Certificado de calidad)?

Previo al uso las materias primas e insumos son
inspeccionados y sometidos a los controles de calidad
establecidos. (numeral 3 del articulo 16, Resolucién 2674 de
2013)

f ¢ Esta el método documentado?

g ¢ Cémo se manejan los materiales no conformes?

¢Existe un procedimiento documentado para evitar el uso
involuntario?

¢, Se utilizan lineas de recepcion en masa? Si es asi, son
puntos de acceso:

Identificado

Tapado

Bloqueado

. ¢ Qué método se utiliza para garantizar que solo el material
J verificado y aprobado se descargue en las lineas?

Se cuenta con formatos para la recepcion de las MP, en
donde se involucren aspectos de conformidad de producto

Se realiza muestreo de las materias primas e insumos que lo
requieren

Se encuentran rotulados o identificados con claridad los
m insumos dentro del almacén teniendo en cuenta los cuidados o
riesgos que esto implica

Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de
sanidad y limpieza, alejados de focos de contaminacién y
debidamente protegidos. (Resolucién 2674 de 2013, numeral 5
del articulo 17)

Vehiculos de entrega se examinan antes y durante la
s descarga, para verificar que la calidad y la inocuidad del
material se hayan mantenido durante el transporte.

PUNTAJE MAXIMO 0

PUNTAJE OBTENIDO 0

% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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9.0 |PROGRAMA DE MUESTREO

Programa implementado para prevenir, controlar y detectar la
a contaminacion. Incluye medidas para evitar contaminacion
fisica, alergénica y microbiolégica.

9.1 |Contaminaciéon Microbiolégica cruzada - Muestreo CAL N.A NO OBSERVACIONES

Ha identificado su organizacion las areas donde existe un
a potencial de contaminacién microbiolégica cruzada,
incluyendo: Patrones de trafico que podrian contaminar

9.1 |Contaminacion Microbiolégica cruzada - Muestreo CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se ha llevado a cabo una evaluacién de riesgos para:
b Determinar fuentes potenciales de contaminacion
Identificar la susceptibilidad del producto

Identificar medidas de control para el &rea, que incluyen:
Separacion de crudo desde acabado o RTE (Listo para
consumir (Ready to eat)

c Segregacion estructural

Controles de acceso, requisitos de desgaste laboral
Patrones de trafico

Diferenciales de presion de aire

PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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10. [Programa de prevencion de contacto cruzado con alérgenos

a Declaracién de alérgenos presentes en el producto.

10.1 |Condiciones generales CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢La instalacién ha implementado un procedimiento
documentado de manejo de alérgenos que incluya:

- Una evaluacion de riesgo de posible contaminacion cruzada
a de alérgenos

- Controles destinados a reducir o eliminar el riesgo de
contaminacién cruzada

- Validacion y verificacion de la implementacion efectiva?

¢ Los alérgenos que deliberadamente o potencialmente
b contengan alérgenos estan etiquetados de acuerdo con las
regulaciones en el pais de fabricacién y destino?

10.2 |Manejo de alérgenos CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ Los productos contienen alérgenos?
c Como ingrediente
Posible contacto cruzado

Qué métodos se usan para prevenir el contacto cruzado de
alérgenos por:

d Limpieza

Cambio de linea

Secuenciacion del producto

¢,Como se controla el re trabajo que contiene alérgenos para
e asegurarse de que solo se use en productos que contienen el
mismo alérgeno por disefio?

PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)

1. Programa de prevencion de contaminacion fisica
11.1 |Contaminacion fisica CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢,Se han establecido procedimientos en caso de rotura?
Inventario de materiales quebradizos. Para implementar
requisitos de inspeccion y procedimiento y medidas de control
en caso de ruptura .

11.1 |Contaminacion fisica CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ Se usa material de vidrio o quebradizo? Si es asi: ;Los

b requisitos de inspeccion estan definidos y en su lugar?
PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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12.

PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS

12.1 _|Programa de control de plagas CAL N.A NO OBSERVACIONES
Se tiene implementado un procedimiento de inspeccién y
a monitoreo de higiene, limpieza y los materiales que entran,
para evitar la creacién de un ambiente que contribuya a la
actividad de las plagas.
Se cuenta con los procedimientos de MIP escrito
Incluye:
Planes
Métodos
Horarios
b Procedimientos de control
Requisitos de entrenamiento
Detectores y trampas en lugares clave
Un mapa de detectores
Detectores y trampas disefiadas y ubicadas para evitar la
contaminacién de materiales, productos o instalaciones
¢ Hay una persona designada para manejar el control de
¢ plagas?
d ¢Incluye el programa una lista de sustancias quimicas y dénde
se pueden usar en la instalacion?
Se han establecido responsables de las diferentes actividades
e del programa
f Se han establecido frecuencia del desarrollo de actividades
Se cuenta con una revision en planta de presencia de plagas y
9 control de barreras fisicas.
h Se tiene en el programa las fichas técnicas de los productos
empleados
El programa tiene enfoque preventivo (teniendo en cuenta
condiciones de instalaciones y sanitarias)
. En el programa se encuentra anexo el contrato de servicios del
) MIP (si el servicio es externo)
K Se cuenta con un plano de ubicacion de controles (cebos) al
interior y exterior de la planta
| Se cuenta con registros de control, monitoreo y verificacion de
las actividades del programa
12.2. |Prevencién del acceso CAL N.A NO OBSERVACIONES
a ¢ Estan los edificios en buen estado con todos los agujeros,
desagties y otros posibles puntos de acceso sellados?
¢Las ventanas de las puertas externas o las aberturas de
b ventilacion estan disefiadas para minimizar la entrada de
plagas?
12.3. |Anidamiento e infestaciones CAL N.A NO OBSERVACIONES
a ¢, Qué métodos existen para evitar la disponibilidad de alimentos
y agua para las plagas?
b ¢,Como se maneja el material infestado?
c ¢ Previene la contaminacion de otros materiales, productos o la
instalacion?
¢ Existe potencial refugio de plagas?
Madrigueras
d
Maleza
Articulos almacenados
e ¢, Se usa el espacio exterior para el almacenamiento?
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12.4. |Monitoreo y deteccién CAL N.A NO OBSERVACIONES
Son trampas:
a ¢Apropiadas para la plaga objetivo?
¢ Robustas y resistentes a la manipulacion?
b ¢ Se inspeccionan las trampas a una frecuencia definida para
identificar nuevas actividades de plagas?
c ¢ Se analizan los resultados para identificar tendencias?
12.5. |Erradicacion CAL N.A NO OBSERVACIONES
a ¢ Cémo se trata la evidencia de infestacién?
b Es el uso de pesticidas:
¢ Restringido a operarios entrenados?
c ¢ Esta controlado para evitar la seguridad del producto o los
riesgos de calidad?
d ¢,Se mantienen registros del uso de pesticidas?
¢Incluyen?
Tipo
Cantidad
e .
Concentracion
Doénde, cuando y como se aplicé
Plaga objetivo
12.6. |Evaluacion en terreno CAL N.A NO OBSERVACIONES
Existe un equipo o persona idénea a cargo de las actividades
a
del MIP
b El personal a cargo del MIP se encuentra capacitado
Existe un supervisor, encargado de verificar las diferentes
¢ |actividades del MIP
d Se da cumplimiento al cronograma de actividades estipuladas
e Los procedimientos en terreno se efectian acorde a lo
descrito en el programa
£ Se han estimado acciones correctivas en caso de presencia
de plagas
g No se evidencia la presencia de plagas
12.7. [Registros CAL N.A NO OBSERVACIONES
a Se encuentra al dia
b Los registros se encuentran debidamente diligenciados
PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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13. PROGRAMA DE HIGIENE PERSONAL

Requisitos de higiene personal y comportamiento estan

a documentados y establecidos
13.1. |Sanitarios e instalaciones de higiene del personal CAL N.A NO OBSERVACIONES
¢ Hay instalaciones disponibles para cumplir con los requisitos
a de higiene?

b ¢ Estan ubicados cerca de donde se aplican los requisitos?

c ¢Estan claramente designados?

¢ Cuenta con suficientes estaciones de lavado de manos para

d L
lavarse y secarse las manos higiénicamente?

o ¢,Se han designado instalaciones para el lavado de manos
separadas de las de lavado de alimentos o utensilios?

¢ ¢, Se requiere desinfecciéon de manos?
Si es asi, ¢Hay suficientes estaciones provistas?

g ¢ Hay suficientes bafios con lavado de manos, secado o si es

necesario, instalaciones de desinfeccion?

¢,Se impide que las instalaciones de higiene de los empleados
h se abran directamente a las areas de produccion,
almacenamiento o empaque?

¢ Puede el personal de manipulacién de alimentos pasar de las
instalaciones cambiantes a las areas de produccion sin salir?

13.2. |Comedores del personal y areas designadas para comer CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢Las areas designadas para el almacenamiento y consumo de
alimentos de los empleados estan ubicadas para minimizar el

a . . i
potencial de contaminacién cruzada con el area de
produccion?

b ¢Las cafeterias se ordenan para garantizar un

almacenamiento y servicio higiénicos?

c ¢ Se especifican las condiciones?

13.2. [Comedores del personal y areas designadas para comer CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ Qué métodos aseguran que los propios alimentos de los
d empleados se almacenen y consuman solo en las areas
designadas?

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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13.3. |Ropa de trabajo y de proteccion CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ Qué métodos existen para garantizar que el personal que
a trabaja o ingresa a areas con productos o materiales expuestos
vista ropa de trabajo adecuada?

¢Qué ropa es obligatoria para la proteccién de alimentos?
b ¢ Especifica que la ropa de trabajo no puede tener bolsillos o
botones externos?

¢ Existen intervalos y estandares definidos para el lavado de la
ropa de trabajo?

¢ El desgaste obligatorio del trabajo proporciona una cobertura
d adecuada para evitar el cabello, la transpiracién, etc. no puede
contaminar el producto?

e ¢ Estan cubiertos el cabello, las barbas y los bigotes?

¢,Se proporcionan guantes (no latex) cuando es necesario
para el contacto del producto? ¢ Estan limpios y en buenas
condiciones?

Los guantes estan en perfecto estado, limpios y desinfectados
y se ubican en un lugar donde se previene su contaminacion.
(numeral 10 del articulo 14, Resolucién 2674 de 2013)

¢Los requisitos para los zapatos incluyen que estén
g completamente cerrados y hechos de materiales no
absorbentes?

h ¢ Qué equipo de proteccion personal se requiere?

¢ Esta disefiado para evitar la contaminacién del producto?

j ¢ Se mantiene en condiciones higiénicas?

Todos los empleados que manipulan los alimentos llevan
uniforme adecuado de color claro y limpio y calzado cerrado
de material resistente e impermeable y estan dotados con los
elementos de proteccién requeridos (gafas, guantes de acero,
chaquetas, botas, etc.) y los mismos son de material sanitario.
(numerales 2 y 9 del articulo 14, Resolucion 2674 de 2013)

Los manipuladores y operarios no salen de la fabrica con el

m uniforme. (numeral 3 del articulo 14, Resolucion 2674 de 2013)
El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir
cabello, tapabocas y protectores de barba de forma adecuada
n y permanente (de acuerdo al riesgo) y no usa maquillaje.
(numerales 5y 6 del articulo 14, Resolucién 2674 de 2013)
13.4. [Estado de salud CAL N.A NO OBSERVACIONES

A menos que el analisis de peligros indique lo contrario, ¢ todos
a los empleados se someten a un examen médico antes del
empleo en las operaciones de contacto con alimentos?

Cuenta con reconocimiento médico por lo menos una vez al
afo

c Cuenta con los reportes microbiolégicos de seguimiento

¢La organizacién requiere examenes médicos adicionales a
una frecuencia definida?

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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13.5. |Enfermedad y lesiones CAL N.A NO OBSERVACIONES

Los empleados estan obligados a informar:
Ictericia

Diarrea

Vomito

a Fiebre

Dolor de garganta con fiebre

Lesiones cutaneas infectadas
Secreciones en 0jo, oido o nariz
(Dependiente de las leyes que rigen)

¢, Se sabe o se sospecha que las personas estan infectadas o
transmiten una enfermedad o enfermedad a través de

b ) ) .
alimentos que no pueden ingresar a las areas donde se
manipulan los alimentos?

c ¢, Se requiere que el personal cubra las heridas en las areas de
manipulacion de alimentos?
Los empleados que estan en contacto directo con el producto,

d no presentan afecciones en la piel o enfermedades
infectocontagiosas. (numeral 12 del articulo 14, Resolucion
2674 de 2013)

13.6. |Higiene personal CAL N.A NO OBSERVACIONES

a ¢ Se requiere que el personal lave y, de ser necesario,
desinfecte las manos?

b ¢Antes de comenzar cualquier actividad de manipulacion de

alimentos?

c ¢ Después de usar el bafio o sonarse la nariz?

¢ Después de manejar cualquier material potencialmente
contaminado?

¢ Se requiere que el personal se abstenga de estornudar o
toser sobre materiales o productos?

f ¢ Esta prohibido escupir?

g ¢ Los empleados mantienen las ufias cortas y limpias?

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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13.7. |Comportamiento del personal CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ Existe una politica documentada para describir las conductas
a requeridas del personal en las areas de procesamiento,
empaque y almacenamiento?

Incluye:

- Areas designadas para fumar, comer, masticar

- Politicas de joyeria

- Permisibilidad de articulos personales solo en areas
designadas

- Prohibicién de esmalte de ufias, ufias postizas y pestafias
postizas

- Prohibicién de boligrafos o lapices detras de las orejas
- Mantenimiento de casilleros personales que deben
mantenerse libres de basura y ropa sucia.

- Prohibiciéon de almacenar herramientas y equipos de
contacto con productos en lockers

Las manos se encuentran limpias, sin joyas, sin esmalte y con
c ufias cortas. (numerales 7 y 8 del articulo 14, Resolucién 2674
de 2013)

Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el
codo) cada vez que sea necesario y cuando existe riesgo de
d contaminacion cruzada en las diferentes etapas del proceso.
(numeral 4 Articulo 14 - numeral 3 del articulo 18, Resolucion
2674 de 2013)

Los empleados no comen o fuman en areas de proceso, evitan
practicas antihigiénicas tales como rascarse, toser, escupir y
e no se observan sentados en el pasto o andenes o en lugares
donde su ropa de trabajo pueda contaminarse etc. (numerales
11y 13 del articulo 14, Resolucion 2674 de 2013)

Los manipuladores mantienen en las areas de proceso el
f cabello recogido y cubierto de malla o gorro y usan el
protector de boca y nariz (tapabocas)

Los visitantes cumplen con las practicas de higiene y portan la
g vestimenta y dotacion adecuada suministrada por la empresa.
(numeral 14 del articulo 14, Resolucién 2674 de 2013)

Conocen y cumplen los manipuladores las practicas
higiénicas. (Articulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas y su observancia
durante la manipulacion de alimentos. (Paragrafo 1 del articulo
13, Resolucién 2674 de 2013)

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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13.8. |Programa de capacitaciones CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se cuenta con el plan de capacitacion, donde se contemple
una metodologia didactica

El plan de capacitacién contempla capacitacion permanente en
b temas de inocuidad e induccion y entrenamiento para personal
nuevo

c Se ha establecido un cronograma de actividades

Se cuenta con profesionales idoneos, para dictar las
capacitaciones

Se tiene material de apoyo para los temas desarrollados en las
capacitaciones

Se ha disefiado material evaluativo para los manipuladores con
el fin de determinar el entendimiento del tema

Se cuenta con registros de control, monitoreo y verificaciéon de
las actividades del programa

El manipulador de alimentos esta entrenado para manejar los
puntos criticos que estan bajo su responsabilidad. La

g importancia de su monitoreo y conoce los limites criticos y las
acciones correctiva a tomar cuando existan desviaciones de
los limites

Se cuenta con un lugar apropiado para las charlas de
capacitacion

El personal tiene conceptos basicos claros sobres los temas de
capacitacion

Las evaluaciones de seguimiento del programa presentan
resultados positivos

El plan de capacitacion se realiza conforme a lo estimado en el
cronograma de actividades

| Cuenta con pediluvio/lavabotas de desinfeccion

m Se encuentra al dia

n Los registros se encuentran debidamente diligenciados

PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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14. |PPR trazabilidad

Almacenamiento, manipulacion, uso previsto, calidad,
a trazabilidad y cumplimiento de los reglamentos de los
productos reprocesados.

14.1. |Almacenamiento, identificacion y trazabilidad CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢Hay un sistema de trazabilidad en su lugar?, Se cuenta con

a un programa escrito de trazabilidad
b El programa contempla la ruta de trazabilidad desde la
produccion primaria hasta el consumidor final
El programa cuenta con el disefio y descripcion de el loteado
¢ del producto
d El programa cuenta con los procedimientos de la trazabilidad
escritos (Qué, como, cuando, quién)
El programa cuenta con el listado de documentos que soporten
e el seguimiento del producto a lo largo de la cadena productiva
¢ Permite la identificacion de lotes de productos y su relacion
¢ con:

Lotes de materias primas
Procesamiento y entrega de productos?

g ¢ El sistema identifica el material entrante de los proveedores?

h ¢ldentifica la ruta de distribucion inicial para el producto final?

i ¢ Se mantienen registros?

¢El periodo de retencion es suficiente para permitir el manejo
de productos potencialmente inseguros?

¢Los requisitos de registro cumplen con los requisitos legales,
reglamentarios y de los clientes?

14.2. |Evaluacion en terreno CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se cuenta con un sistema de loteado tanto en almacenamiento
como en distribucion

La rotacion de los productos en el area de almacenamiento se
b registra y permite el seguimiento de los productos y la
aplicacioén de la trazabilidad

En almacenamiento de MP y producto terminado se realiza

¢ control FIFO y se llevan registros
PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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15. |Programa de control de no conformidades del proceso y producto

15.1 |Almacenamiento de re-trabajo CAL N.A NO OBSERVACIONES

a ¢,Coémo almacena su empresa los materiales de re trabajo?

¢ Esta protegido de la contaminacion por materiales bioldgicos,
quimicos o extrafios?

Si esta recogiendo material para volver a trabajar, ¢ esta
contenedores abiertos o papeleras?

[ Si es asi, ¢estan cubiertos cuando no estan en uso? ; Cémo
se trasladan los materiales al almacenamiento y requieren
condiciones de almacenamiento?

¢ Estan documentados los requisitos de segregacion para
alérgenos?

e ¢,Se siguen los requisitos en todos los casos?

15.1 |Almacenamiento de re-trabajo CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ Coémo se etiqueta e identifica el re trabajo para permitir la

f o

trazabilidad?

¢ Los registros muestran claramente qué reelaboracion se
9 utilizé en una ejecucion de produccion?
h ¢ Es capaz de rastrear eso hacia atras y hacia adelante en

caso de algun retiro?

¢ Se mantienen registros?

j ¢Incluyen el motivo o la clasificacién para el re trabajo?

15.2. |Uso del reproceso CAL N.A NO OBSERVACIONES

¢ El reproceso implica quitar el producto de los paquetes? Si es
asi, ¢qué controles existen para asegurarse de que se elimine

a todo el material de embalaje y que ningiin material extrafo
contamine el producto?
PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)

16. RETIRO DEL PRODUCTO DEL MERCADO CAL N.A NO OBSERVACIONES

Se tiene disponible una lista de contactos clave en caso de
retiro de productos.

En caso de retiro se evalla la inocuidad de otros productos
b fabricados en las mismas condiciones. Se tiene establecido la
manera como se debe comunicar la advertencia al publico

PUNTAJE MAXIMO 0
PUNTAJE OBTENIDO 0
% DE CUMPLIMIENTO 0%

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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17.

DISENO, LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

17.1.

Generalidades

CAL

N.A

NO

OBSERVACIONES

Se cuenta con los procedimientos escritos de mantenimiento
preventivo y correctivo para equipos y maquinaria, ¢Incluye
todos los dispositivos de medicion y monitoreo utilizados para
controlar los riesgos de seguridad alimentaria?

Se ha establecido responsables de las diferentes actividades
del programa

Se ha establecido frecuencia de desarrollo de actividades,
cronograma

Se cuenta con hojas de vida de la maquinaria y equipos

Se tienen en el programa las fichas técnicas de los productos
utilizados empleados para el mantenimiento.

¢Son los lubricantes y los fluidos de transferencia de calor de
grado alimenticio? (Donde hay un potencial para el contacto
del producto)

Se cuenta con un plano de la ubicacion de maquinaria y
equipos

Se cuenta con registros de control, monitoreo y verificacion de
las actividades del programa

Cuando se lleva a cabo el mantenimiento correctivo, ¢qué
métodos se utilizan para eliminar el riesgo de contaminacién
de las lineas adyacentes?

¢,Como se priorizan las solicitudes de mantenimiento?

¢El mantenimiento que afecta la seguridad alimentaria tiene
prioridad?

¢,Como se autorizan y manejan las correcciones temporales?
Este proceso se asegura de:

1. Que la seguridad del producto no esta en riesgo?

2. Que una reparacién permanente lo reemplace de manera
oportuna

3. Que se evite el uso de cuerdas, cintas, cables y bandas
elasticas

¢ Existe un procedimiento para liberar el equipo a la
produccion?

Incluye:

Requiere limpieza y desinfeccion

Inspeccion previa al uso

¢Los requisitos de PPR se aplican a las areas de
mantenimiento y las actividades de mantenimiento en las areas
de proceso?

17.2.

Mantenimiento preventivo y correctivo

CAL

N.A

NO

OBSERVACIONES

¢ El personal de mantenimiento esta capacitado en los peligros
del producto asociados con sus actividades?

El personal a cargo de las actividades del programa se
encuentra capacitado, en esta actividad y conoce el programa

Existe un supervisor, encargado de verificar las diferentes
actividades de mantenimiento

El personal de mantenimiento cumple con las practicas
higiénicas y medidas de proteccion

Se encuentra al dia

S

Los registros se encuentran debidamente diligenciados

PUNTAJE MAXIMO

PUNTAJE OBTENIDO

% DE CUMPLIMIENTO

0%
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Anexo B. Perfil sanitario instalaciones

ACCIONES/
ASPECTO PE[PO| HALLAZGOS / OBSERVACIONES RECOMENDACIONES EJE;RILEJ?I-})OI:‘S‘I:BI_I:AE::)ECION
ISUGERENCIAS
LOCALIZACION Y ACCESOS

La locacién y los accesos hacia el area de produccioén y
distribucién estan ubicados en lugares aislados de
cualquier foco que represente riesgos potenciales para | 1
la contaminacién del alimento. (Resolucién 2674/2013,
Art. 6, Numeral1. 1,1)

El funcionamiento pone en riesgo la salud y bienestar
de los usuarios y trabajadores (Resolucion 2674/2013, | 1
Art. 6, Numeral1. 1,2)

Los accesos y alrededores (externos) se mantienen
limpios, libres de acumulaciéon de basuras, presentan
las superficies pavimentadas o recubiertas de

materiales que faciliten el mantenimiento sanitario e
impidan la generacion de polvo, el estancamiento de
aguas o la presencia de otras fuentes de contaminacion
para el alimento. (Resolucion 2674/2013, Art. 6,

Numeral1. 1,3)

SUBTOTAL 3]0

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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DISENO Y CONSTRUCCION PE|PO

La edificacion esta disefiada y construida de manera
que protege los ambientes de produccion, e impida la
entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros
contaminantes, asi como del ingreso y refugio de 1
plagas y animales domésticos. Evalle si cuenta con
angeos y barreras en puertas, ventanas y techos que
eliminen el riesgo de ingreso de plagas. (Resolucion
2674/2013, Art. 6, Numeral 2. 2,1)

La edificacion posee una adecuada separacion fisica
ylo funcional de aquellas areas donde se realizan
operaciones de produccién susceptibles de ser
contaminadas por otras operaciones o medios de | 1
contaminacién presentes en las areas adyacentes.
Revise si las areas criticas se encuentran separadas
.(Resolucién 2674/2013, Art. 6, Numeral 2. 2,2)

Los diversos locales o ambientes de la edificacion
tienen el tamafio adecuado para la instalacion,
operacién y mantenimiento de los equipos y para la
circulacion del personal y el traslado de materiales o
productos. (Resolucion 2674/2013, Art. 6, Numeral 2.
2,3)

Los ambientes estan ubicados segun la secuencia
légica del proceso, desde la recepcion de los insumos
hasta el despacho del producto terminado, de manera
que se evitan retrasos indebidos y la contaminacion
cruzada. Evalle si existe una linea logica de
produccién, lo cual incluye la ruta sanitaria y el ingreso-
salida del personal tanto interno como Vvisitante.
(Resolucién 2674/2013, Art. 6, Numeral 2. 2,3)

Los ambientes estan dotados de las condiciones de
temperatura, humedad u otras necesarias para la
ejecucion higiénica de las operaciones de producciéon
ylo para la conservacion del alimento. Evalte si las 1
areas criticas cuentan con aire acondicionado, asi
mismo si cuentan con mecanismos para evaluar la
humedad del almacén. (Resolucion 2674/2013, Art. 6,
Numeral 2. 2,3)

La edificacién y sus instalaciones estan construidas de
manera que se facilitan las operaciones de limpieza,
desinfeccién y desinsectacion. Evalle los materiales en
pisos, paredes, mesones, revise estado de equipos y
recubrimiento de mesones en partes inferiores (no se
acepta madera), si encuentra equipos y/o superficies
con oxido reporte la inconsistencia. (Resolucion

2674/2013, Art. 6 Numeral 2. 2,4)

El tamafio de los almacenes o depodsitos estan en
proporcién a los volimenes de insumos y de productos
terminados manejados por el establecimiento,
disponiendo ademdas de espacios libres para la
circulacion del personal, el traslado de materiales o
productos y para realizar la limpieza y el mantenimiento
de las areas respectivas. (Resolucion 2674/2013, Art.
6 Numeral 2. 2,5)

Las éareas estan separadas de cualquier tipo de
viienda y no son utiizadas como dormitorio. 1
(Resolucion 2674/2013, Art. 6 Numeral 2. 2,6).

Evidencia la presencia de animales (aves, gatos,
perros, insectos, etc.) dentro del establecimiento
(cocina, comedor), existe control adecuado de 1
vectores. (Resolucion 2674/2013, Art. 6 Numeral 2.
2,7).

El establecimiento, procesador de alimentos, se debe
contar con un area adecuada para el consumo de
alimentos y descanso del personal que labora en el | 1
establecimiento.(Resolucién 2674/2013, Art. 6 Numeral
2.28).

En el establecimiento, no se permite el almacenamiento
de elementos, productos quimicos o peligrosos ajenos
a las actividades propias realizadas en este.
(Resolucion 2674/2013, Art. 6 Numeral 2. 2,9).

SUBTOTAL 1] 0

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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ABASTECIMIENTO DE AGUA PE|PO

Cuenta con suministro agua potable (realice medicion
de cloro residual o solicite los registros diarios y
pruebas microbioldgicas). (Resolucién 2674/2013 Art. 6 | 1
Numeral 3. 3,1) (Resolucion 2115/2007 Capitulo Il Art.
2; Capitulo I1l Art. 11).

Se usa agua potable para procesos de lavado y
desinfeccion. (Resolucion 2674/2013 Art. 6 Numeral 3. | 1
3,2)

Se usa agua no potable en tareas que no generan
riesgo para la operacion (bafios, riego). (Resolucion | 1
2674/2013 Art. 6 Numeral 3. 3,3 ; 3,4).

Se dispone de tanque de agua potable limpio y con
mantenimiento adecuado. Verifique los registros de
limpieza, si no cuenta con ellos califique como no
cumple, en observaciones incluya capacidad del tanque | 1
y fecha de ultima limpieza, segun lo establecido en el
plan de saneamiento. (Resolucion 2674/2013 Art. 6
Numeral 3. 3,5 ; 3,5,2)

SUBTOTAL 4|0

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)

DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS PE|PO

Se dispone de sistemas sanitarios adecuados para
recoleccién de residuos: sifones con rejillas, tuberias,
drenajes en buen estado, trampas de grasa, cajas de
inspeccion de vertimientos. Solicite ultimo andlisis de
vertimientos. (Resoluciéon 2674/2013 Art. 6 Numeral 4.
4,1).

N

El manejo de residuos liquidos dentro de la operacién
evita la contaminacion de superficies y alimentos.
Evalle tuberia- desaglies, si estos presentan goteo o
si por el contrario presentan buen flujo. (Resolucién
2674/2013 Art.6 Numeral 4. 4,2).

N

SUBTOTAL 2|0

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)

DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS PE|PO

Los residuos son ser removidos con frecuencia
adecuada de las areas, cumplimiento a ruta sanitaria. | 1
(Resolucion 2674/2013 Art. 6 Numeral 5. 5,1 ; 5,2).

Se tiene establecida una ruta sanitaria adecuada, la
cual garantice eliminacién de probabilidad de

contaminacion cruzada. (Resolucion 2674/2013 Art. 6
Numeral 5. 5,3).

Cuenta con zona para almacenamiento de residuos
temporal, esta zona se encuentra bien dotada (pisos,
techos, drenajes), cuenta con sistema para

mantenimiento de temperatura (aire acondicionado
zonas templadas y calientes). (Resolucion 2674/2013
Art. 6 Numeral 5. 5,4).

SUBTOTAL 3]0

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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INSTALACIONES SANITARIAS PE|PO

Se dispone de instalaciones sanitarias en cantidad
suficiente tales como servicios sanitarios y vestidores,
independientes para hombres y mujeres, separados de
las &reas de elaboracién. Para el caso reducido de
nimero de operarios (no mas de 6 operarios), se
podra disponer de un bafio para el servicio de hombres
y mujeres. (Resolucion 2674/2013 Art. 6 Numeral 6.
6,1).

Los servicios sanitarios se mantienen limpios y estan
provistos de papel higiénico, dispensador de jabdn,
implementos desechables o equipos automaticos para
el secado de las manos y papeleras de accionamiento
indirecto o no manual. (Resolucion 2674/2013 Art. 6
Numeral 6. 6,2).

Existen lavamanos en area de produccion suficientes y
adecuados. Mencione numero de lavamanos existentes. | 1
(Resolucion 2674/2013 Art. 6 Numeral 6. 6,3).

Los lavamanos son de accionamiento no manual. Estan
en buen estado sin acumulacién de suciedad. 1
(Resolucion 2674/2013 Art. 6 Numeral 6. 6,3).

Los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias
al personal sobre la necesidad de lavarse las manos
luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las
labores de produccion. (Resolucién 2674/2013 Art. 6
Numeral 6. 6,4).

Cuenta con suministro de agua caliente en zona de
lavado (especifique si cuentan con calentador de paso,
eléctrico-gas o si cuentan con maquina de lavado en | 1
buenas condiciones), siempre y cuando aplique en el
establecimiento.

Las instalaciones son adecuadas para la limpieza y
desinfeccién de los equipos y utensilios de trabajo.
Estan construidas con materiales resistentes al usoy a | 1
la corrosion, de facil limpieza y provistas con suficiente
agua. (Resolucién 2674/2013 Art. 6 Numeral 6. 6,5).

SUBTOTAL 710

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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CONDICIONES ESPECIFICAS DEL AREA DE
ELABORACION

Los pisos deben estar construidos con materiales que
no generen sustancias o contaminantes toxicos,
resistentes, no porosos, impermeables, no
adsorbentes, no deslizantes y con acabados libres de | 1
grietas o defectos que dificulten la limpieza,
desinfeccion y mantenimiento sanitario. (Resolucién
2674/2013 Art. 7 Numeral 1. 1,1).

Pisos con niveles del 2% en areas humedas (lavado,
cocina fria), 1% en areas de menor humedad. Drenajes
de 10 cm cada 90 m2. (Resolucién 2674/2013 Art. 7
Numeral 1. 1,2).

Tuberias para aguas lluvias deben tener la capacidad y
nivel para drenar. Los drenajes de pisos deben tener
rejillas que faciliten su limpieza. Evalle si evidencia | 1
filtracion de agua lluvia (pregunte a los colaboradores).
(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 1. 1,4).

Paredes de material lavable, enchapadas en color
claro. Evalle calidad y estado de boquilla (juntas). | 1
(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 2. 2,1).

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos,
deben estar selladas y tener forma redondeada para
impedir la acumulacién de suciedad y facilitar la | 1
limpieza y desinfeccion. (Resolucién 2674/2013 Art. 7
Numeral 2. 2,2).

Techos construidos en material lavable que no permita
acumulacion de suciedad y evite la condensacion. | 1
(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 3. 3,1).

En lo posible, no se debe permitir el uso de techos
falsos o dobles techos, a menos que se construyan con
materiales impermeables, resistentes, lisos, de facil
limpieza y con accesibilidad a la cdmara superior para
realizar la limpieza, desinfeccion y desinfestacion.

(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 3. 3,2).

Ventanas construidas de tal forma que no acumulen
suciedad y con angeos. Los vidrios de las ventanas
ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion | 1
para evitar contaminacién en caso de ruptura
(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 4. 4,1).

Puertas de superficie lisa no absorbente. Aberturas
puerta piso NO debe ser mayor a 1 cm. (Resolucién | 1
2674/2013 Art. 7 Numeral 5. 5,1).

No deben existir puertas de acceso directo desde el
exterior a las areas de elaboracion; cuando sea
necesario debe utilizarse una puerta de doble servicio.
Todas las puertas de las areas de elaboracion deben | 1
ser, en lo posible, autocerrables para mantener las
condiciones atmosféricas diferenciales deseadas.
(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 5. 5,2).

Las escaleras, elevadores y  estructuras
complementarias se encuentran ubicadas de manera tal
que no causen contaminacién del alimento. (Resolucién
2674/2013 Art. 7 Numeral 6. 6,1).

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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CONDICIONES ESPECIFICAS DEL AREA DE
ELABORACION

Las escaleras, elevadores y  estructuras
complementarias permiten la acumulacién de mugre,
condensacion y acumulaciéon de moho. (Resolucién
2674/2013 Art. 7 Numeral 6. 6,2).

Las instalaciones eléctricas se encuentran en
adecuadas condiciones de mantenimiento cuentan con
proteccion de humedad. (Resolucion 2674/2013 Art. 7
Numeral 6. 6,2).

Las instalaciones eléctricas, mecanicas y de prevencion
de incendios evitan la acumulacién de suciedad y el
albergue de plagas. (Resolucion 2674/2013 Art. 7
Numeral 6. 6,3).

El establecimiento tendran una adecuada y suficiente
iluminacion natural o artificial, la cual se obtendra por
medio de ventanas, claraboyas, y lamparas 1
convenientemente distribuidas. (Resolucion 2674/2013
Art. 7 Numeral 7. 7,1).

Las luminarias se encuentran limpias, sin acumulacion
de grasa e insectos. (Resoluciéon 2674/2013 Art. 7 | 1
Numeral 7. 7,2).

Las lamparas de iluminacion deben tener proteccion
para evitar caida de materiales a los alimentos. | 1
(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 7. 7,3).

Se cuentan con ventilacion directa o indirecta? Las
aberturas de ventilacion tienen proteccion con mallas-| 1
angeos. (Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 8. 8,1).

Se evidencia goteo de sistemas de aires
acondicionados? (Resolucién 2674/2013 Art. 7 Numeral | 1
8.8,2).

Las zonas criticas cuentan con aire acondicionado.
(Resolucion 2674/2013 Art. 7 Numeral 8. 8,2).

Los aires acondicionados se encuentran en buenas
condiciones de limpieza-mantenimiento. (Resolucién | 1
2674/2013 Art. 7 Numeral 8. 8,2).

SUBTOTAL 21| 0

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)

EQUIPOS Y UTENISLIOS PE|PO

Los equipos y utensilios estan fabricados con
materiales resistentes a los proceso de limpieza, las
superficies de contacto directo con el alimento tienen un
acabado liso, no poroso, no absorbente y estan libres
de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades
que puedan atrapar particulas de alimentos o
microorganismos que afectan la calidad sanitaria del
producto. (Resolucion 2674/2013 Art. 8).

Todas las superficies de contacto con el alimento son
facilmente accesibles o desmontables para la limpieza
e inspeccion. (Resolucion 2674/2013 Art. 9 Numeral 2 ;
Resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012).

Los equipos estan instalados en secuencia légica de la
produccioén. (Resolucion 2674/2013 Art. 10 Numeral 1).

La Distancia entre equipos permite su funcionamiento.
(Resolucion 2674/2013 Art. 10 Numeral 2).

Los equipos estan dotados de instrumentos de
medicion cuando su operacion lo requieran (control de
temperatura en hornos y equipos de frio). (Resolucion
2674/2013 Art. 18 Numeral 1).

SUBTOTAL 5|0

Fuente: Adaptacion lista chequeo INVIMA IVC-INS-FM114 (Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos)
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