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RESUMEN EJECUTIVO

La guia fue desarrollada con el propésito de determinar las brechas existentes entre
los lineamientos actualmente implementados en el proceso de termoformado y los
requisitos de la norma ISO 22002-4:2013 sobre programas prerrequisitos para

material de empaques.

Para determinar el grado de cumplimiento del proceso, como primer punto se realizo
una investigacion bibliografica sobre los programas prerrequisitos especificos para
la industria de empaques, material de poliestireno y los criterios aceptados locales
e internacionales para los servicios de iluminacién, agua, aire y manejo de
desechos. Se realizaron visitas a la planta para observar las condiciones del area
de proceso y bodegas, asi como entrevistas al personal encargado de las areas de
mantenimiento, produccién y bodegas. Finalmente, se realiz6 una revision
documental del sistema actual para determinar los requisitos que no son conformes
en su totalidad con la norma ISO 20002-4:2013.

Se elaboré una lista de cotejo de los requisitos de la norma ISO 22002-4:2013 para
determinar el porcentaje promedio de cumplimiento de cada programa prerrequisito
en el proceso de termoformado. De acuerdo con los resultados del diagnéstico se
determinaron las condiciones higiénicas que se deben implementar en el proceso y
se elabord una guia con los criterios adaptados al proceso de termoformado para
las inspecciones de infraestructura, control de cloro, control de herramientas, piezas
sueltas, medidas de erradicacion inmediata en caso de infestaciones y control de

heridas, enfermedades y lesiones.
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INTRODUCCION

El proceso de termoformado de tapas desechables consiste en calentar y suavizar
una ldmina plastica delgada de poliestireno extruido en forma de bobinas por medio
del formado y cortado a bajas presiones, resultado final de estas etapas forman las
tapas para vasos de polipapel de diversos tamafos y caracteristicas que le permiten
resguardar y contener bebidas frias y calientes que son comunmente utilizadas en

el mercado de restaurantes de comida rapida.

Los fabricantes de este tipo de empaque juegan un papel vital en la preservacion
de la seguridad y calidad de los alimentos dentro de la cadena alimentaria. Este tipo
de organizaciones dedicadas a fabricar empaque primario pueden llegar a introducir
peligros fisicos, quimicos y biolégicos y contaminar los alimentos que resguardan si
no existen controles ni las condiciones necesarias para mantener un ambiente
higiénico, es por ello que las organizaciones de comida rapida desarrollan
lineamientos que deben cumplir las plantas de empaque y alimentos que forman

parte de su cadena de suministro.

La planta de termoformado cuenta con varios lineamientos implementados de
organizaciones dedicadas al servicio de comida rapida; sin embargo, no cuentan
con una norma internacional implementada. Mediante la incorporacién de la norma
ISO 22002-4:2013 como base de un sistema de inocuidad internacional certificable,
la organizacion puede dar los primeros pasos hacia un sistema de inocuidad
aprobado por Global Food Safety Initiative, por su nombre en inglés, y asi

anticiparse a las exigencias de los mercados.

A continuacion, se presenta el diagnéstico en la planta de termoformado en donde

se determinaron las brechas existentes entre los lineamientos implementados y los



requisitos de la norma ISO 22002-4; asi como las recomendaciones y metodologias

para el cumplimiento de estos requisitos.



Il. ANTECEDENTES

Uno de los requisitos fundamentales para implementar un sistema de gestion de
inocuidad son las condiciones y actividades basicas para un ambiente higiénico
dentro de la produccion de empaques, estos son llamados programas prerrequisitos
de acuerdo al segmento de la cadena alimentaria en el que opera la organizacion.

Estos también son conocidos como buenas practicas de manufactura. (ISO, 2005)

A. Programas Prerrequisitos para laindustria de empaques

Las organizaciones dedicadas a la fabricacion de empaque forman parte de la
cadena alimentaria y son esenciales dentro de la comunicacion interactiva eficaz
entre clientes y proveedores, tiene el objetivo de entregar productos de empaque

inocuos a los clientes.

En el 2005, la “International Standards Organisation” -ISO-, por sus siglas en inglés,
publicé el estandar ISO 22000 “Sistemas de Gestidon de la Seguridad Alimentaria —
Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria”, el cual se basé
en el Andlisis de Peligros y Control de Puntos Criticos -HACCP-, por sus siglas en
inglés. Los fabricantes han utilizado el sistema HACCP por muchos afos para
evaluar los ingredientes y procesos, y para prevenir o reducir la contaminacion del
producto. (SGS, 2011)

“British Standards Institution” -BSI- establecié Public Available Specification -PAS-
223:2011, por sus siglas en inglés, respectivamente, que entrd en vigor el 1 de julio
de 2011. Desarrollado por un grupo de compafias lider a nivel mundial de envases
y de fabricacion de alimentos. PAS 223 especifica los requisitos para establecer,
implementar y mantener programas de prerrequisitos -PPR- y los requisitos de
disefio para ayudar a controlar los riesgos de seguridad alimentaria en la fabricacién
de envases para alimentos. PAS 223 se destina a apoyar el sistema de gestion de



las organizaciones de fabricacién de envases para alimentos, a fin de cumplir con
los prerrequisitos que se especifican en ISO 22000. PAS 223 aumenta los
prerrequisitos definidos en 1ISO 22000 con la inclusion de requisitos especificos
relacionados con la industria del envasado de alimentos, por ejemplo,
contaminacion quimica y la migracion quimica. Ademas de los requisitos para

mantener un ambiente higiénico.

La iniciativa Global para la inocuidad de los alimentos -GFSI-, incorporé en su
edicion 2011 elementos claves relacionados con la seguridad de envases para
alimentos para el desarrollo del esquema Food Safe System Certification -FSSC-
22000, por sus siglas en inglés, que lo conforma el estandar 1ISO 22000 mas el
estandar de programas prerrequisitos y requerimientos de disefio para la seguridad
alimentaria PAS 223. Con estas dos normas los fabricantes de empaques y los
fabricantes de alimentos pueden trabajar juntos bajo un mismo sistema de gestion
de inocuidad alimentaria para aumentar la confianza de los consumidores y reducir

los problemas relacionados a empaques. (SGS, 2011)

La especificacion PAS 223 dejo de ser vigente el 31 de octubre de 2014 y adapta
un nuevo estandar en la norma técnica ISO/TS 22002-4 en donde las empresas de
empaques certificadas con el esquema FSSC estan obligadas a realizar la transiciéon
a esta norma para mantener la validez en el certificado. (GlobalSTD, s.f.)

En diciembre del afio 2013 se publica el estandar ISO/TS 22002-4: 2013 Programas
prerrequisitos previos sobre la inocuidad de los alimentos — Parte 4: Fabricacion de
envases para alimentos. Esta norma establece los requisitos de inocuidad de los
alimentos para las organizaciones que forman parte de la cadena alimentaria. Esta
norma técnica no es un sistema de gestion estandar y esta destinada a ser utilizada
como apoyo a los sistemas de gestion disefiados para cumplir con los requisitos
especificos en la norma ISO 22000. (1ISO, 2013)



B. Cambios del estandar PAS 223 a ISO/TS 22002-4

Dentro de los cambios mas importantes de la especificacion PAS 223 a ISO/TS
22002-4: 2013 es el cambio de estructura de 16 programas prerrequisitos a 15, se
elimina el punto 19 de disefio y desarrollo de empaques en donde estaban
contemplados los requisitos de comunicacién, disefio, especificaciones y procesos
de validacion. Estos requisitos estan contemplados y son auditados en el estandar
ISO 22000:2005 como caracteristicas de materias primas y producto terminado, uso
previsto, comunicacion interna y externa y validacion de las combinaciones de
medidas de control. La informacion del empaque para alimentos y comunicacién
con el cliente esta definida en el punto 14 del estandar de PPR 22002-4. (ISO, 2005).
El orden de los programas prerrequisitos es el mismo que en PAS 223, comienza
con el disefio de los establecimientos y disefio de las instalaciones y areas de
trabajo. Otro de los cambios es que en la ISO 22002-4 incluyen el requisito de
migracion quimica en donde se debe controlar el peligro potencial de embalajes

como tarimas, peliculas y recipientes. (GlobalSTD, s.f.)



Tabla No 1. Comparacion del disefio y desarrollo pertinente al desarrollo de

empaques
ISO 22000:2005 ISO 22002- | BS PAS 223: 2011
4:2013

Disefio y desarrollo pertinente a empacado de los alimentos

19 Disefio y desarrollo del

empaque para alimentos

4.14

Informacién del

empaque para

alimentos y

comunicacion

con el cliente.

5.6.1 Comunicacion externa

7.3.4 Uso previsto

7.3.3.2 Caracteristicas de los
productos finales

7.3.3.1 Materias primas, ingredientes
y materiales en contacto con el
producto

7.3.3.2 Caracteristicas de los
productos finales

7.3.4 Uso previsto

5.6.1 Comunicacion externa

7.3.3.1 Materias primas, ingredientes
y materiales en contacto con el
producto

8.2 Validacion de las
combinaciones de medidas de
control

8.3 Control de seguimiento y la

medicién

Requisitos 19.1
generales

Comunicacién y cambio de
control

19.2

Disefio 19.3
Especificacion 19.4
Validacion de | 19.5
procesos

Fuente: (ISO, 2013)




C. Estructura de programas prerrequisitos de ISO 22002-4:2013
Esta normativa establece los cimientos para las buenas practicas de higiene y
controles necesarios que la organizacion debe definir para controlar los riesgos de

inocuidad alimentaria, esta incluye requisitos segun la Tabla No2.

Tabla No 2. Estructura de programas prerrequisitos de ISO 22002-4 y relacién con

otras normas

ISO 22002-4: 2013 BS PAS 223: 2011 BS EN 15593:2008
4.1 Establecimientos 4 Construccion y|7 Requisitos de fabrica
distribucion de Areas externas
edificios 7.1 | Edificios
7.2
4.2 Distribucién de las | 5 Distribuciébn de las | 7.4 | Instalaciones
instalaciones y areas instalaciones y areas
de trabajo de trabajo
4.3 Servicios 6 Servicios — aire, agua, | 6 Fuentes de
energia eléctrica contaminacion
4.4 Residuos 7 Manejo de residuos 6.7 | Manipulacién de
desechos y restos
4.5 Idoneidad del equipo, | 8 Adecuacién de los | 6.6 | Mantenimiento
limpieza y equipos y
mantenimiento mantenimiento
4.6 Gestion de compra 9 Manejo de los | 4.8 | Aprobacion y monitoreo
materiales comprados de proveedores
y servicios
4.7 Medidas para prevenir | 10 Medidas para prevenir | 6 Fuentes de
la contaminacion la contaminacion contaminacion fisica,
6.1 | quimicay bioldgica
6.2
6.3
4.8 Limpieza 11 Limpieza 6.5 | Limpieza
4.9 Control de plagas 12 Control de plagas 6 Fuentes de
contaminacion
4,10 | Higiene personal e | 13 Higiene personal e | 8 Personal
instalaciones instalaciones de | 8.1 | Puntos de acceso
empleados 8.2 | Ropa de trabajo
8.3 | Objetos personales
Bafios y lockers
8.4




ISO 22002-4: 2013 BS PAS 223: 2011 BS EN 15593:2008
411 | Reprocesos 14 Reproceso y reciclado | 6.7 | Manipulacién de
desechos y restos
4.12 | Procedimiento de | 15 Procedimiento de | 4.5 | Trazabilidad
retiro retiro
4.13 | Almacenamiento y | 16 Almacenamiento 6.4 | Almacenamiento y
transporte distribucion
4.14 | Informacién del | 17 Informacién del | 4.3 | Especificaciones
empagque para empaque para
alimentos y alimentos y
comunicacién con el comunicaciéon con el
cliente cliente
4.15 | Defensa de alimentos | 18 Defensa de alimentos | 8 Personal
y bioterrorismo biovigilancia y
bioterrorismo

Fuente: Elaboracion propia

D. Proceso de termoformado de tapas desechables en lamina delgada de

poliestireno

Este proceso consiste en calentar y suavizar por medio de resistencias una lamina
plastica de poliestireno entre 0.25 y 2.00 mm de espesor por medio del formado a
bajas presiones y cortado para luego ser empacado como producto final. El proceso
inicia con la carga de una bobina de poliestireno a la maquina, esta se sujeta por
medio de pines y rieles que la hacen pasar por un tinel de calentamiento por medio
de resistencias en donde se alcanzan temperaturas de hasta 320 grados Celsius, el
material ya suavizado llega a la parte donde se encuentra el molde, luego se realiza
el formado, enfriamiento y corte. Las tapas desechables como producto terminado
pasan al proceso de empaque Yy los desperdicios del proceso pasan a la estacion
de molienda, estos consisten en partes de lamina de poliestireno que es molida y

reprocesada.



En el proceso de termoformado se pueden fabricar diversos productos para
empaques de alimentos como lo son: tapas para vasos de 12, 16, 22 y 32 onzas
para bebida fria o caliente, envases para alimentos y bebidas como contenedores
de pared delgada, blister para farmacos y otros productos desechables. Dentro de
las ventajas del proceso de termoformado esta el corto tiempo de fabricacion, la

variedad de productos y el bajo costo de inversion.

E. Poliestireno

Es un plastico versatil utilizado en una gran variedad de productos que requieren
transparencia como lo son los envases para alimentos y equipos de laboratorio.
Este se fabrica hilando o polimerizando estireno, compuesto quimico liquido,
incoloro y aromatico que puede obtenerse como derivado del petrdleo y del gas
natural. Este plastico esta caracterizado por su bajo peso, flexibilidad y buena
resistencia, este es fundamental para la fabricacion de mdultiples productos.

(American Chemistry Council, 2014)

El poliestireno utilizado para el envasado en los servicios de alimentos suele ser
mejor aislante ya que mantiene los alimentos frescos por mas tiempo y es menos

costoso.

La Administracion de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos -FDA-, por sus
siglas en inglés, regula todos los materiales para envasado de alimentos, para el
caso del poliestireno por ser un material en contacto directo con alimentos debe
haber suficiente evidencia para demostrar que su uso es seguro, la FDA. se enfoca

en tres factores

e Los materiales usados en el envase
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e La exposicion acumulada a las sustancias que pueden trasladarse a los
alimentos y bebidas; y

e Los niveles seguros de dicha exposicion

La FDA, evalué la seguridad de la sustancia que podria trasladarse como estireno
a los alimentos, el resultado de las evaluaciones determiné que el poliestireno es
seguro para usar en contacto con alimentos. (American Chemestry Council, s.f.)
Para que el producto sea apto para el contacto con alimentos debe estar fabricado
con poliestireno que cumpla con el requisito FDA. 21 CFR. 177.1640

(Food and Drug Administration, 2016)

F. Cadena para el manejo de residuos

Para asegurar la correcta identificacion y segregacion de residuos se recomienda
utilizar la Norma Técnica Peruana -NTP- 900.058:2005, en la cual esté definido un
codigo de colores para los dispositivos de almacenamiento de residuos, este criterio
puede ser utilizado para cumplir el requisito 4.4.2 de la Norma ISO 22002-4 como
medida de identificacion de los contenedores y tratamiento adecuado para

mantener una condicion de limpieza.
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Figura No 1: Cadena para el manejo de residuos

temporal

t Recoleccion
Selectiva

[Reaprovechamiento] - [ Acopio ]- [ Transporte ]

Reciclaje l

[ Generacion ]‘[ Segregacion ] ‘ [Almacenamientol

Recuperacion [ Tratamiento ]

!

[ Disposicion Final ]

Reutilizacion

Fuente: (Norma Técnica Peruana, 2005)

G. Referencias para el desarrollo de los criterios de la calidad del agua

En el proceso de termoformado el agua nunca entra en contacto con la tapa
desechable, sin embargo, el agua es utilizada para la higiene del personal y limpieza
de las instalaciones.

En la Norma Técnica Guatemalteca NTG 29001 se establecen los limites maximos
aceptables y permisibles de compuestos quimicos, caracteristicas sensoriales,
fisicas, quimicas y bacterioldgicas.
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Limite maximo aceptable -LMA-: es el valor de la concentracion de cualquier
caracteristica del agua, arriba de la cual estas caracteristicas son percibidas por los
consumidores desde el punto de vista sensorial, pero sin que implique un dafio a la

salud del consumidor.

Limite maximo permisible -LMP-: es el valor de la concentracion de cualquier
caracteristica del agua, arriba de la cual el agua no es adecuada para consumo
humano” (Comision Guatemalteca de Normas, 2013)

Caracteristicas fisicas y organolépticas del agua: son aquellas que se detectan
sensorialmente o por medios analiticos de laboratorio.

Caracteristicas quimicas del agua: son aquellas debidas a elementos o compuestos
guimicos organicos e inorganicos.

Caracteristicas microbiologicas del agua: son aquellas que se originan por
presencia de microorganismos que determinan su calidad. (Comision Guatemalteca
de Normas, 2013)

Tabla No 3. Limites de cloro residual libre

Caracteristica Limite méximo Limite maximo permisible
aceptable
Cloro residual libre 0.5 mg/L 1.0 mg/L

Fuente: (Comision Guatemalteca de Normas, 2013)

H. lluminacién

Los niveles de iluminacion recomendados para lugares de trabajo se encuentran
definidos en el Reglamento de Salud y Seguridad Ocupacional, segun el acuerdo
gubernativo 229-214. Los niveles minimos de iluminacion se establecen bajo el
articulo 167 del reglamento 33-2016
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Tabla No 4. Niveles minimos de iluminacién

Zona de trabajo Exigencia | Nivel minimo de luxes
visual en las areas de trabajo
FABRICAS
Areas de transito y pasillos Baja 100-150
Tanques y Bombas Baja 100-150
Baros Baja 100-150
Escaleras y pasamanos Media 150-200
Sala de calderas y cuartos de control Media 150-200
Bandas transportadoras Media 150-200
Bodega de almacenaje y centros de Alta 200-500
distribucion
Bancos de trabajo y lineas de produccion Alta 200-500
Empaque de productos Alta 200-500
Areas de carga Alta 200-500
Control de calidad Alta 500-1000
Laboratorios Alta 500-1000
OFICINAS
Escaleras y Pasillos Baja 100-150
Bafios Baja 100-150
Recepcion y sala de reuniones Media 200-500
Bodegas de materiales Media 200-500
Trabajo de oficinistas Alta 500-1000
Redaccion Alta 1500-2000
Archivo Alta 1500-2000
Zona de trabajo Exigencia visual Nivel minimo de luxes en

las areas de trabajo

BODEGAS Y TALLERES

Bafios Baja 100-150
Bodegas de Almacenaje y centros de Alta 200-500
distribucién
Trabajo, inspeccion y seleccion de Alta 1500-2000
producto
Trabajo mecanico o manual Alta 1500-2000
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Zona de trabajo Exigencia visual Nivel minimo de luxes en
las areas de trabajo
COMERCIOS

Pasillos Baja 100-150

Recepcion Baja 100-150

Bafos Baja 100-150

Elevadores y gradas eléctricas Media 200-500
Restaurantes y cocinas Alta 1500-2000
Vitrinas Alta 1500-2000

Fuente: (Acuerdo Gubernativo numero 33-2016)

I. Calidad del aire comprimido

Cuando se utiliza aire comprimido para la industria alimentaria es necesario
disponer de la mejor calidad debido a que hay diferentes concentraciones de
componentes solidos en forma de polvo. Al enfriarse el aire comprimido se
condensa el agua en forma de humedad, por lo que es importante disponer de aire
comprimido de la calidad de acuerdo a las necesidades del proceso.

La norma ISO 8573-1:2010 establece los requisitos de calidad de aire comprimido
y determina qué cantidad maxima de contaminantes y tamafio de particulas puede
contener cada clase de aire. Esta norma considera los siguientes parametros para

distinguir las clases de calidad

e Particulas sélidas
e Contenido de agua y

e Contenido total de aceite
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Tabla No 5. Clases del aire comprimido segun 1SO 8573-1: 2010

ISO Particulas solidas Agua Aceite
8573- Cantidad méx. de particulas por Concent | Punto de Liquido | Contenido
1:2010 | m?3 racion condensacion total en
masica | bajo presién aceite
de vapor (liquido,
aerosol y
niebla)
0,1...0,5 05...1 1..5um mg/ m3 | °C g/ m3 mg/ m3
pm pm
0 Segun la definicién del usuario del equipo, exigencias mas elevadas que en la clase 1
1 <20.000 <400 <10 - <-70 - 0,01
2 <400.000 | <6.000 | <100 - <-40 - 0,1
3 - <90.000 | <1.000 - <-20 - 1
4 - - <10.000 - <+3 - 5
5 - - <100.000 | - < +7 - -
6 - - - <5 <+10 - -
7 - - - 5...10 - <0,5 -
8 - - - - - 05..5 |-
9 - - - - - 5...10 -
X - - - >10 - >10 >10

Fuente: (FESTO, 2013)

J. Calidad de aire y ventilacién

El aire que ingresa al area de proceso se considera una fuente de contaminacion al
ser un vehiculo para el arrastre de particulas fisicas, quimicas y biolégicas que
pueden causar problemas de contaminacién en maquinas, productos en proceso,

productos terminados y problemas de salud a los trabajadores. Por esta razon se
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debe asegurar la calidad del aire para que no represente un riesgo de contaminacion

para los empaques.

Los contaminantes mas comunes en el proceso de fabricacion de tapas
desechables de poliestireno son los contaminantes fisicos como particulas de polvo
y hollin, estos deben evaluarse en el analisis de riesgos para determinar si es
necesario aplicar controles mas rigurosos en el proceso. En la norma ISO 14644-
1:1999 se establece la clasificacion de ambientes controlados dependiendo del
namero de particulas de determinado tamafio presentes por metro cubico. (Food

Safety Innovation, 2013)

El aire debe renovarse de acuerdo con el nUmero de trabajadores, naturaleza de la
industria o trabajo, debe mantenerse en un grado de pureza tal, que no resulte
nocivo para la salud del personal. La renovacion de aire puede hacerse mediante
ventilacion natural o artificial, se debe tener en cuenta la velocidad, forma de
entrada, cantidad por hora y persona y sus condiciones de pureza, temperatura y
humedad. (Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, 1957)

Con base en la normativa vigente referente a los ambientes libres de humo de
tabaco, el Codigo de Salud y demas leyes relacionadas prohiben fumar dentro de

las instalaciones de la planta. (Acuerdo Gubernativo nimero 33-2016)
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[l. JUSTIFICACION

Los programas prerrequisitos establecen las bases necesarias para implementar un
sistema de gestidén de inocuidad, estas proporcionan las medidas preventivas para
el control de peligros para la higiene alimentaria que puedan presentarse en la

industria de empaques y que son pertinentes para la seguridad de los productos.

En la actualidad no existe un reglamento técnico centroamericano de buenas
practicas de manufactura en la industria de empaques para alimentos, por lo que la
aplicacion de la norma ISO 22002-4 Programas Prerrequisitos de inocuidad de los
alimentos — Parte 4: Material de empaque para alimentos garantiza que los
fabricantes de empaques para alimentos den cumplimiento a los reglamentos
locales e internacionales con criterios aceptados de higiene e inocuidad que permite
a la organizacion demostrar la capacidad de establecer, implementar y mantener
los programas prerrequisitos para controlar los peligros en los alimentos de la
industria de empaques.

Dadas las exigencias de seguridad alimentaria en el mercado internacional de
empaques primarios, la estandarizacion permite a la organizacion cumplir con los
requisitos mas exigentes de sus clientes de comida rapida con la opcién de integrar
un sistema de gestion de inocuidad bajo el esquema Food Safety System
Certification aprobados por la Global Food Safety Initiative, por sus nombres en

inglés.

El desarrollo de esta guia de fue caracter orientador, enfocada a adaptar los
requisitos de la norma ISO 22002-4 para la industria de empaques, con el objetivo
de desarrollar los criterios en los formatos de control para cada uno de los
programas prerrequisitos, recomendar las condiciones higiénicas necesarias y
actividades que el personal debe tomar en cuenta para el cierre de las brechas

existentes con base en el diagnostico en sitio del proceso de termoformado.
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V. OBJETIVOS

. Objetivo General

Elaborar una guia para la implementacién de los programas prerrequisitos de
inocuidad basada en la norma ISO 22002-4:2013 en el proceso de
termoformado para la fabricacion de tapas desechables de vasos de

polipapel, dirigido a la industria de empaques para alimentos.

. Objetivos Especificos

Elaborar la lista de cotejo, segun los programas prerrequisitos de inocuidad

para material de empaque requeridos en la norma ISO 22002-4:2013

Realizar el diagnéstico en el proceso de termoformado para determinar las
brechas existentes en el cumplimiento de los programas prerrequisitos de

inocuidad para material de empaque.

Recomendar las condiciones necesarias para mantener el ambiente
higiénico a lo largo del proceso de termoformado, de acuerdo a los resultados

determinados en el diagndstico.

Elaborar la guia con los criterios definidos para controlar la probabilidad de
introducir peligros relacionados con la inocuidad en el proceso de
termoformado, de acuerdo con los resultados del diagnéstico.
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V. METODOLOGIA

A. Investigacion

Se realiz6 la investigacion bibliografica sobre los programas prerrequisitos para la

industria de empaques para alimentos

B. Observacion

Se realizaron visitas a la planta de termoformado para observar el proceso de
fabricacion de tapas, desde la recepcion de materia prima hasta el despacho de
producto terminado, con el fin de recopilar informacién necesaria para determinar la
conformidad de los requisitos establecidos en los programas prerrequisitos para

empaques.

C. Entrevistas

Se realizaron entrevistas al personal operativo y administrativo sobre los procesos
de produccion, logistica, mantenimiento, calidad y recursos humanos de la planta

de termoformado.

D. Técnicas

Con base en la informacion y resultados obtenidos en cada programa prerrequisito
se recomendaron las condiciones necesarias para cumplir con el programa en cada

proceso.

Posteriormente se procedi6 a elaborar la guia de los programas prerrequisitos que
resultaron no conformes, segun los criterios definidos en el Anexo A, el cual incluye

la metodologia con los criterios por medio de registros como formatos vacios para
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controlar la probabilidad de introducir peligros relacionados con el programa

prerrequisito No conforme.
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VI. RESULTADOS

De acuerdo al diagnostico del Anexo A, los programas prerrequisitos
implementados en la Planta de Termoformado contra los programas prerrequisitos
requeridos en la norma ISO 22002-4: 2013, se presentan a continuacion, como

porcentaje de cumplimiento obtenido por punto de la norma.

Figura No. 2 Porcentaje de cumplimiento por cada programa prerrequisito

4.1 Establecimientos
4.15 Defesa de alimentos y 100% 4.2 Distribucién de las
bioterrorismo instalaciones

4.14 Informacion vy
comunicacion con el
cliente.

90%
4.3 Servicios

4.4 Disposicion de
residuos

4.13 Almacenamiento y
transporte

4.12 Procedimiento de
retiro

4.5 |doneidad del equipo,
limpieza y mantenimiento

4.6 Gestion de comprade

4.11 Reproceso . T
materiales y servicios

4.10 Higiene personal e
instalaciones

4.7 Medidas para prevenir
la contaminacion

4.9 Control de plagas 4.8 Limpieza

Fuente: Elaboracion propia.

Se identificaron los puntos de la norma que deben desarrollarse con base en la
informacion que actualmente se tiene y la forma de trabajo del proceso; ya que

cuentan con un sistema de inocuidad propio desarrollado por varios criterios
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requeridos por los clientes, se debe cubrir los puntos del sistema que no se
contemplan dentro de la norma 1ISO 22002-4:2013. Para cumplir estos puntos del

estandar se recomienda a la organizacion:

1. Desarrollar la metodologia documentada para realizar la inspeccién de
infraestructura y atender con prontitud las desviaciones detectadas.

2. Eliminar las reparaciones temporales en equipos.

3. Alisar las paredes en el area de bodega y eliminar las reparaciones
temporales en infraestructura.

4. Considerar instalar proteccién en las puertas de la bodega de producto
terminado y materia prima para evitar el ingreso de plagas.

5. Desarrollar la metodologia para el control de cloro en el agua que se utiliza
para higiene del personal y limpieza.

6. Desarrollar la metodologia para el control de piezas sueltas, herramientas y
cuchillas que se utilizan en el proceso de termoformado.

7. Definir las acciones a tomar en caso de anidamiento e infestacion de plagas
en el area de proceso y bodegas, considerar las emergencias que ya han
sucedido en la planta.

8. Desarrollar la metodologia para el control de heridas del personal que ingresa
al area de proceso y almacenes, en donde se registre la forma que se
controlé y se tratd la lesion de forma que no afecte la inocuidad de los
productos. Definir la forma de identificacion propia de la organizacion para el

vendaje adhesivo que utilizara el personal en caso de reportarse una lesion.

9. Considerar implementar controles ambientales de almacenamiento efectivos
como: temperatura y humedad, en bodega de materia prima y producto

terminado.
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De acuerdo con la informacion anterior, se presenta a continuacion la guia de
implementacion conformada por la propuesta de metodologia aplicable al programa
prerrequisito y el formato de control.

A. Metodologia para el control de heridas, lesiones y enfermedades
Propdésito: esta metodologia define los criterios y acciones a tomar en el control y
tratamiento adecuado de heridas, lesiones y enfermedades, con el fin mantener el

ambiente higiénico en el proceso de termoformado.

Alcance: todo el personal que ingrese al area de proceso de termoformado y

bodegas.

Responsabilidad:

e Los responsables del cumplimiento y seguimiento de esta metodologia son

los operadores de cada area y el supervisor de produccion y bodega.

e Esta metodologia debe ser comunicada a todo el personal por el supervisor

de produccién y bodega

e Esresponsabilidad del supervisor de produccion y bodega revisar al personal

visitante que ingrese a planta.

Desarrollo:

e Para toda persona con enfermedad infectocontagiosa 0 que presente

sintomas, se deberan tomar las siguientes acciones:
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e El personal afectado debe informar de inmediato al supervisor a cargo o
brigadista mas cercano.

e Enviar a la persona afectada al consultorio médico para realizar la
evaluacion por el médico de turno, cuando no se encuentre el médico
debera ser el brigadista mas cercano el que realice la evaluacion.

o El médico o brigadista a cargo debera determinar si es necesario
enviar al IGSS o guardar reposo.

o0 En caso el médico o brigadista determine que es una enfermedad
respiratoria o gripe, el supervisor debera asignar otra actividad en
donde no se ponga en riesgo la inocuidad de los productos. La
persona debera utilizar mascarilla mientras permanece en el area
de produccién o almacenes.

o0 En caso el médico o brigadista determine que la enfermedad no es
infectocontagiosa ni pone en riesgo la inocuidad del producto, el
supervisor debe asignar la actividad de manera que no ponga en

riesgo la integridad fisica y salud del operario.

e Elsupervisor a cargo debe llenar el registro de control de heridas, lesiones

y enfermedades del evento ocurrido y las acciones tomadas.

e En caso de heridas y lesiones ocasionadas dentro del area de produccion o

almacenes se deben tomar las siguientes acciones:

e El personal afectado debe informar de inmediato al supervisor a cargo o
brigadista mas cercano.

e El supervisor debe asignar a un brigadista para dar la atencion y curacion
adecuada.

e El supervisor debe evaluar el estado del personal afectado y asignar una

tarea en donde no se ponga en riesgo la inocuidad del producto.
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e El area en donde haya ocurrido debe ser revisada, desinfectada y
posteriormente liberada y documentada en el registro de control de
heridas, lesiones y enfermedades.

e Si existe contaminacién en el producto debe ser catalogado como
producto potencialmente no inocuo y debe tratarse segun el
procedimiento de producto No conforme.

e El material de curacién, material de limpieza y desinfeccién del area debe
ser catalogado como desecho bioinfeccioso, este debe ser depositado en
bolsas de color rojo identificadas y trasladadas al area designada fuera
del area de produccion y almacenes.

e El supervisor debe llenar el registro de control de heridas, lesiones y

enfermedades posterior al incidente.

Personal con heridas y lesiones

e EIl personal interno o externo, visitante que entre al area de proceso o
almacenes con heridas y lesiones debera comunicar al supervisor a cargo.

e El supervisor a cargo debe verificar que la herida esta cubierta de tal manera
gue no represente ningun riesgo para la inocuidad de los productos. De ser
necesario un brigadista designado por el supervisor reemplazara el material
de curacion con los vendajes adhesivos permitidos, desechar los materiales
de curacidon como desechos bioinfecciosos.

e El supervisor debe asignar a la persona afectada una tarea en donde no se
ponga en riesgo la inocuidad del producto.

e EIl supervisor debe llenar el registro de control de heridas, lesiones y

enfermedades posterior a la evaluacion.
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Supervision del personal

El supervisor a cargo debe revisar la herida y lesion periédicamente hasta que esta

sea sanada y no represente ningun riesgo de contaminacion.

Se deben utilizar vendajes adhesivos o curitas para el tratamiento de heridas

pequefias, estas seran identificadas por color.



Figura No 3. Formato de control de heridas, lesiones y enfermedades

27

Control de heridas, lesiones y enfermedades
Cddigo del documento

Formato de identificacion de documentos

Nombre Codigo | |

Fecha Hora

Produccion

Logistica
Mantenimiento 7 Visitante

Area

Enfermedades

Acciones

Se traslado el personal afectado al consultorio médico

Observaciones

Se envié al IGSS o a guardar reposo

Se le asignd otra actividad libre de riesgo de
contaminacion

Se le proporciond mascarilla

Heridas y lesiones

Origen de la herida Interna |_|externa |_|

Se le dio atencidn y curacién adecuada

Observaciones

Se le asignd otra actividad libre de riesgo de
contaminacion

Se reemplazd el material de curacion

Se le proporcioné vendaje adhesivo o curitas

Limpieza y desinfeccion del area afectada

Limpieza y desinfeccion de los equipos maquinas
y herramientas

El producto afectado es identificado como
potencialmente No inocuo

Cantidad Lote

Materia
prima

Producto
terminado

Supervisor responsable Firma

Fuente: Elaboracion propia
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B. Metodologia para realizar las inspecciones de infraestructura

Propésito: esta metodologia define los criterios de inspeccidon en infraestructura

para mantener un ambiente higiénico en el proceso de termoformado.

Alcance: esta metodologia aplica al area de procesos de termoformado y

almacenes de materia prima y producto terminado.

Responsables: los responsables del seguimiento y cumplimiento de esta
metodologia es el Jefe de Mantenimiento, apoyado por los técnicos asignados de

mantenimiento de edificios.

El area de mantenimiento es el responsable de generar 6rdenes de trabajo y dar
seguimiento a la reparacion o cambios necesarios de las desviaciones reportadas

del registro de inspeccién de infraestructura.

Es responsabilidad de todos reportar cualquier dafio o mal funcionamiento de los

dispositivos de higiene en las instalaciones.

Desarrollo

Los técnicos asignados por el Jefe de Mantenimiento deben realizar la inspeccion
de infraestructura con frecuencia, mensual o antes de iniciar operaciones en el caso

de que hayan ocurrido movimientos teluricos.

Los técnicos asignados por el Jefe de Mantenimiento deben documentar la
inspeccion en el registro de infraestructura, al finalizar el mismo debe ser firmado
por el Jefe de Mantenimiento, revisar que se encuentre completo y aprobar las

acciones correctivas para las desviaciones presentadas.



29

Los técnicos asignados por el jefe de Mantenimiento deben realizar la inspeccion
de infraestructura por area, segun los criterios por tipo de dafo, funcionalidad y

riesgo de inocuidad.

Criterios para la inspeccion de infraestructura

Dafo total: cuando se observa dafo severo o inaceptable o numerosos dafos
parciales que evidencian descuido total en la infraestructura o dispositivos. Se

deben establecer y documentar acciones correctivas inmediatas.

Dafo parcial: se observa dafio severo puntual en la infraestructura o dispositivo, es
un riesgo potencial a la infraestructura por lo que requiere cambio o reparacion. Se

deben establecer y documentar acciones correctivas inmediatas.

Dafio leve: se observa dafio leve o moderado en la infraestructura y dispositivos que
no representan ningun riesgo al proceso. Este no requiere establecer acciones

correctivas.

Ninguno: no se observan dafios. Este no requiere establecer acciones correctivas.

Funcionalidad: se establece como "Si" cuando se observa que los dispositivos:
lamparas, lavamanos, secadores, dispensadores y duchas funcionan correctamente
y no presentan ningun problema, de lo contrario se deben establecer medidas

correctivas inmediatas.

Riesgo a la inocuidad alto: el dafio en la infraestructura o funcionalidad en el
dispositivo afecta directamente la inocuidad en el proceso, requiere establecer y
documentar una accion inmediata. Se consideran como riesgos altos: grietas,

agujeros y moho en paredes, agujeros o desprendimiento de materiales en techos
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y paredes, grietas o sisas en pisos, mal funcionamiento de lavamanos secadores y

dispensadores.

Riesgo a la inocuidad potencial: dafio en la infraestructura o funcionalidad del
dispositivo no afecta la inocuidad directamente en el proceso, ya que este esta
controlado o mitigado de manera temporal. Se consideran riesgos potenciales las
reparaciones temporales 0 no duraderas que se realicen en las instalaciones. Esto

requiere que se implementen acciones correctivas.

Riesgo a la inocuidad nulo: no existe riesgo para la inocuidad del proceso.
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Figura No 4. Registro de inspeccion de infraestructura de la planta de produccion

Inspeccion de infraestructura
Cddigo

Formato de identificacion de documentos

AREA: INTERIOR PLANTA DE PRODUCCION RESPONSABLE FECHA

AREA:E-1/E-2/T-3
Ldmparas

Pisos

Paredes

Techo

AREA: T-2 /T-1
Lamparas

Pisos
Paredes

Techo

AREA: INGRESO
Lamparas

Pisos
Paredes
Techo
Cortina hawaiana
Lavamanos
Secador
Dispensador

Guardapolvos

Dafios Funcionalidad Nivel de riesgo OBSERVACIONES

Total|_| Parcial|_| Leve|_| Ninguno|_| si|_| ncﬂ AIto|_| potencial|_| Nqu|_||

TotaID ParciaID Leve|:| Ninguno[l AIto|:| potencialD NquD|

TotaID ParciaID Leve|:| Ninguno[l AIto|:| potencialD NquD|

TotaID ParciaID LeveD Ninguno[l AItoD potenciaID NquD|

Dafios Funcionalidad Nivel de riesgo OBSERVACIONES

Total|_| Parcial|_| Leve|_| Ninguno|_| si|_| noJ AIto|_| potencial|_| Nqu|_||

TotaID ParciaID LeveD Ninguno[l AItoD potenciaID Nqu|:||

TotaID ParciaID LeveD NingunoD AItoD potencialD Nqu|:||

TotaID ParciaID Leve|:| Ninguno[l AIto|:| potencialD NquD|

Dafios Funcionalidad Nivel de riesgo OBSERVACIONES

Total|_| Parcial|_| Leve|_| Ninguno|_| si|_| noJ AIto|_| potencial|_| Nqu|_||

TotaID ParcialD Leve|:| Ninguno[l AIto|:| potencialD Nqu|:||

TotaID ParciaID LeveD Ninguno[l AItoD potenciaID NquD|

TotaID ParciaID LeveD NingunoD AItoD potencialD Nqu|:||

TotaID ParciaID Leve|:| Ninguno[l AIto|:| potencialD NquD|

TotaID ParciaID LeveD Ninguno[l si no] AItoD potencialD NquD|

[]
TotaID ParciaID Leve|:| Ninguno |:| si |:| noj Alto |:| potencialD Nulo I:I |
TotaID ParciaID LeveD Ninguno D si D n(ﬂ Alto D potenciaID Nulo D |

TotaID ParciaID LeveD NingunoD AItoD potencialD Nqu|:||

FIRMA RESPONSABLE DE INSPECCION FIRMA RESPONSABLE JEFE DE MANTENIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia



Figura No 5. Registro de inspeccion de infraestructura de bafios

Inspeccion de infraestructura

Cddigo
Formato de identificacién de documentos

AREA: BANOS RESPONSABLE FECHA
AREA: BANOS Dafios Funcionalidad Nivel de riesgo OBSERVACIONES
Lamparas Totall_l Parcial|_| Leve|_| Ninguno|_| si|_| no|_| Alto|_| potencial|_| Nulol_l I

Pisos TotaID ParciaID LeveD NingunoD Alto[l potenciaID NquD |
Paredes TotaID ParciaID LeveD NingunoD AItoD potenciaID NquD |

Techo TotaID ParciaID LeveD NingunoD AltoD potenciaID NuloD |

Espejos TotaID ParciaID LeveD NingunoD AItoD potenciaID NquD |
Lavamanos TotaID ParciaID LeveD NingunoD siD noD AltoD potenciaID NquD |
Secador TotaID ParciaID LeveD NingunoD siD noD Alto[l potenciall] Nulo|:| |

TotaID ParciaID
TotaID ParciaID
TotaID ParciaID

Reposadera de TotaID ParciaID
duchas

Dispensador

Duchas

Lockers

LeveD NingunoD
LeveD NingunoD
LeveD NingunoD

LeveD NingunoD

siD
siD

FIRMA RESPONSABLE DE INSPECCION

AItoD potenciaID NquD I

Alto[l potenciaID NquD |

AItoD potenciaID NquD |

Alto[l potenciaID NuloD |

FIRMA RESPONSABLE JEFE DE MANTENIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia




Figura No 6. Registro de inspeccion de infraestructura de bodegas

Inspeccion de infraestructura
Cddigo

Formato de identificacion de documentos

AREA: BODEGA DE MP Y PT RESPONSABLE FECHA
BODEGA MP Dafios Funcionalidad Nivel de riesgo OBSERVACIONES
Lémparas  Total| | Parcial| | Leve] | Ninguno| |  si| | no| | Alto | | potencial] | Nulo| | |
Pisos Total| | Parcial[ | teve[ | Ninguno[ | Alto [ | potencial[ | Nulo[ ] |
Paredes  Totall | Parcial | Leve[ | Ninguno| | Alto [ | potencial| | Nulo[ ] |
Techo  Totall | Parciall | Leve[ | Ninguno| | Alto [ | potencial| | Nulo[ ] |
Puertas externa  Total[ | Parcial[ | Leve[ | Ninguno[ | Alto [ | potencial[ | Nulo[ ] |
Puertasinterna  Total| | Parcial[ | Leve| | Ningund[ ] Alto [ | potencial[ | Nulo[ ] |
Guardapolvos  Total| | Parcial| | Leve[ | Ninguno| | Alto [ ] potencial[ | Nulo[ ] |
BODEGA PT Dafios Funcionalidad Nivel de riesgo OBSERVACIONES
Lémparas  Total| | Parcial| | Leve| | Ninguno| |  si| | no| | Alto | | potencial] | Nulo| | |
Pisos Total[ | Parcial[ | teve] | Ninguno[ ] Alto [ ] potencial[ | Nulo[ ] |
Paredes  Total] | Parcial[ | Leve[ | Ninguno[ ] Alto [ | potencial| | Nulo[ ] |
Techo  Total] | Parcial[ | Leve[ | Ninguno| | Alto [ ] potencial[ | Nulo[ ] |

Puertas externa

Puertas interna

Malla

Guardapolvos

Total| | Parcial[ | teve | Ninguno[ ] Alto [ |
Total| | Parcial[ | teve] | Ninguno[ ] Alto [ ]
Total| | Parcial[ | Leve[ | Ninguno[ ] Alto [ ]
Total| | Parcial[ | Leve] | Ninguno[ ] Alto [ ]

FIRMA RESPONSABLE DE INSPECCION

potencial D
potencial D
potencial D

potencial D

NquD |

NquD |

NquD |

NquD |

FIRMA RESPONSABLE JEFE DE MANTENIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia
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Figura No 7. Registro de inspeccion de infraestructura de exteriores

Inspeccion de infraestructura
Codigo
Formato de identificacién de documentos

AREA: EXTERIORES RESPONSABLE FECHA

AREA: EXTERIOR Dafios Nivel de riesgo OBSERVACIONES

Paredes TotaID ParciaID LeveD NingunoD AItoD potenciaID NquD
Drenajes TotaID Parcial[’ LeveD NingunoD AItoD potencialD NquD

Guardapolvos /

puertas de Total Parcial Leve Ninguno Alto potencial Nulo
emergencia

Guardapolvos / . ) )
Total Parcial Leve Ninguno Alto potencial Nulo
Bodega

Canaletas TotaID Parciall:I LeveD Ninguno|:| AItoD potencialD Nqu|:|
Vias de acceso TotaID Parcial[’ LeveD NingunoD AItoD potencial[l NquD

FIRMA RESPONSABLE DE INSPECCION FIRMA RESPONSABLE JEFE DE MANTENIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia

C. Metodologia para el control de herramientas, piezas sueltas y cuchillas.

Propoésito: define los criterios para el control de herramientas, piezas sueltas y

cuchillas, para prevenir la contaminacion fisica en el proceso de termoformado.

Alcance: aplica para todas las herramientas, piezas y cuchillas que se utilicen en el
area de proceso de termoformado.

Responsabilidad: los responsables del seguimiento y cumplimiento de esta

metodologia son el Supervisor de produccion y supervisor de Mantenimiento. Es
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responsabilidad de todo el personal que utilice herramientas, piezas sueltas y
cuchillas reportar cuando existan faltantes o presenten deterioro en la integridad de

la herramienta o cuchilla.

Desarrollo:

Para toda herramienta y piezas sueltas que se almacenen, usen o se ingresen en
el &rea de proceso se debera levantar un inventario en el registro de control de
herramientas y piezas sueltas. Estos inventarios deben ser revisados de forma
bimestral, con el fin de mantener el inventario actualizado y determinar si existen
piezas o herramientas faltantes. Esta revision debe ser realizada por el personal
gue designe el Supervisor de Mantenimiento y Produccién.

Para las herramientas y piezas sueltas que utilice el personal de Produccion, los
registros deben mantenerse en el inventario actualizado, correctamente llenados y

visibles en el lugar de uso y almacenamiento.

Para las herramientas y piezas sueltas que utilice el personal de Mantenimiento, los
registros deben mantenerse en el inventario actualizado, correctamente y

mantenerse en un lugar visible dentro de la caja de herramientas.



Figura No 8. Registro de control de herramientas y piezas
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Control de herramientas y piezas sueltas

Cédigo del documento

Formato de identificacion de documentos

Departameno[ ]

o —

Lugar / Caja de herramientas / Operador

Fecha
Responsable
Herramienta o pieza Inventario
No suelta inicial Revision # 1 | Revision #2 | Revision # 3 |Revision #4 | Revision #5 |Revision #6 | Observaciones

Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo [ |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo| |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | [Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo| |Completo | |Completo | [Completo| [Completo | |Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo| |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo| |Completo | |Completo | |Completo| |Completo [ |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo| |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo | |Completo
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo [ |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo [ |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante
Completo | |Completo | |Completo | |Completo| |Completo [ |Completo| |
Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante Faltante

Firma responsable

Fuente: Elaboracion propia
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Para el correcto llenado del registro se debe documentar de forma clara la
herramienta o pieza suelta y su cantidad exacta en el campo del inventario inicial,
con base en esta se revisara bimestralmente la cantidad existente. Cuando exista
algun faltante se debe justificar en la parte de observaciones. El supervisor de
mantenimiento y Produccion debe establecer acciones correctivas en el caso de

gue existan faltantes sin justificacion de manera recurrente.

Control de herramientas y piezas sueltas para contratistas:

Cuando un proveedor externo contratado por la organizacion ingrese herramientas
y piezas sueltas al area de proceso, el personal designado por el responsable
directo de la contratacién debe solicitar al proveedor que complete el registro de
control de herramientas y piezas sueltas al momento de ingreso a las instalaciones.
El personal designado por el responsable de la contratacion debe supervisar y
revisar el inventario final y firmar cuando no existan desviaciones. Cualquier faltante

de herramientas o piezas debe justificarse en el cuadro de observaciones.



Figura No 9. Registro de control de herramientas y piezas para contratistas
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Control de herramientas y piezas para contratistas
Cddigo del documento

Formato de identificacion de documentos

Contratista | | Fecha |

Area de trabajo | | Departamento |

Herramienta / pieza | Inventario al | Inventario de
No suelta ingresar salida Observaciones
Total
Nombre y firma Nombre y firma
Contratista Responsable de Supervision

Fuente: Elaboracion propia.
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Control de cuchillas:

El personal designado por el Supervisor de Produccion debe revisar semanalmente
todas las cuchillas por operador y llenar el registro de Control de cuchillas, segun

los criterios establecidos en dicho documento.

Figura No 10. Registro de control de cuchillas

Control de Cuchillas
Cdédigo del documento
Formato de identificaciéon de documentos

Bueno:

Cuchillas autorizadas y proporcionadas por la organizacion que no presentan ningun
dafio o deterioro en su integridad.

Malo:

cuando la hoja de la cuchilla presenta dafio/desgaste o cuando el tipo de cuchilla u
objeto punzocortante es distinto al proporcionado por la organizacion. Cuando se
detecte una cuchilla mala se requiere cambio inmediato, esta debe ser entregada al
Supervisor de Produccion.

No| Cddigo Operador Acciones correctivas
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Bueno Malo
Responsable Firma

Fuente: Elaboracion propia.
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D. Acciones atomar en caso de anidamiento e infestacion de plagas en el

area de proceso y bodegas

Propdsito: establecer medidas de erradicacién inmediata en caso de anidamiento

e infestacion de plagas en la planta de termoformado.

Alcance: areas de proceso, materias primas, productos en proceso y terminados,
material de empaque, bodegas y contenedores.

Responsabilidad: es responsabilidad de todo el personal de operaciones reportar
cualquier caso de anidamiento e infestacién de plagas en la planta de termoformado

y cumplir las acciones descritas a continuacion.

Desarrollo:

1. Notificar al supervisor de mantenimiento y al supervisor de Produccién en
cualquier caso de anidamiento e infestacion de plagas en materias primas,
producto terminado, material de empaque y embalaje, tarimas, areas de

proceso y bodegas.

2. El supervisor de mantenimiento debe comunicar el caso de anidamiento e
infestacion al experto técnico a cargo del manejo integral de plagas y

coordinar una visita inmediata a las instalaciones.

3. ldentificar las areas afectadas y tomar las acciones correctivas inmediatas de

acuerdo al tipo de plaga y riesgo del proceso:

3.1. El supervisor de Mantenimiento y Produccién deben evaluar y

autorizar la recomendacién del técnico experto.



3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
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Cuando la infestacion se encuentre dentro del area de proceso o
bodegas se debe cubrir por completo la maquinaria y equipo,
productos en proceso, materias primas y productos terminados antes
de aplicar el pesticida recomendado por el técnico experto en el
manejo integral de plagas. Luego de su uso el personal del servicio de
plagas debe documentar la cantidad, concentracion, donde y cuando

fue aplicado, asi como la plaga a combatir.

El supervisor de Mantenimiento en conjunto con el técnico experto a
cargo del manejo integral de plagas, debe evaluar en sitio las acciones
tomadas y comunicar cuando el area se encuentre libre de riesgos

para la salud de los trabajadores.

Se debe proceder segun el instructivo de orden y limpieza luego de

liberar el &rea afectada.

Cuando se detecten plagas dentro de la materia prima es
responsabilidad del personal de operaciones aislar, empacar y
hermetizar la materia prima afectada para evitar su propagacion por
las instalaciones. El supervisor de Mantenimiento debe coordinar con
el técnico experto la fumigaciéon afuera de las instalaciones e identificar

producto como potencialmente “no inocuo”.

Cuando se detecten plagas en el material de empaque o en las tarimas
qgue se encuentren dentro del area de proceso o bodegas, es
responsabilidad de todo el personal aislarlo y coordinar con el experto
la fumigacion afuera de las instalaciones. Cuando la plaga se presente
en tarimas o en la parte del corrugado externo sin llegar afectar el
empaque primario del producto, es responsabilidad del Coordinador

de Aseguramiento de calidad revisar al 100 % el producto o materia
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prima y determinar que no existe riesgo de afectar la inocuidad del
mismo. El supervisor de Bodega debe cambiar el corrugado vy retirar

la tarima de la bodega.

E. Metodologia para el control de cloro en agua

Propdsito: definir los criterios y acciones de seguimiento para el control de cloro
en agua utilizada para la higiene del personal y limpieza en el proceso de

termoformado.

Alcance: aplica en los lavamanos que se encuentran dentro de la planta de

termoformado, lavamanos en servicios sanitarios y lavamanos de cafeterias.
Responsabilidades:

El Técnico de Mantenimiento asignado es el responsable de realizar la toma de
muestras y entregar el registro de control de cloro en lavamanos al Supervisor de

Mantenimiento.

El Supervisor de Mantenimiento es el responsable de verificar el registro completo,

aprobar las acciones correctivas y verificar la eficacia de las mismas.
Desarrollo:
El Técnico de Mantenimiento debe realizar la toma de muestras de los lavamanos

especificados en el registro de control de cloro cédigo xxx una vez por semana

compilando los resultados en el registro de manera mensual.
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El Técnico de Mantenimiento debe realizar la toma de muestras mediante el método
indicado para medir cloro residual proporcionado por el proveedor de cloro,
comparar el resultado con el criterio establecido en el registro de control de cloro.
Cuando existan desviaciones se deben tomar las acciones correctivas inmediatas y
documentarlas en la parte de observaciones del registro. Se deben realizar pruebas
después de una hora de ajustar el dosificador de cloro para darle tiempo a que el

producto quimico reaccione con el agua.

Cuando existan problemas con el suministro de agua y se tenga que recurrir a
proveedores externos, se deben hacer chequeos diarios en los lavamanos, por lo
menos 5 dias o hasta que el proceso de cloracion esté funcionando correctamente
en el rango adecuado establecido en el registro de control de agua en lavamanos.

Cuando se realicen modificaciones en el sistema de agua y este sea rehabilitado se
deben hacer chequeos diarios en los lavamanos por lo menos 5 dias o hasta que el
proceso de cloracion esté funcionando correctamente en el rango adecuado

establecido en el registro de control de agua en lavamanos.

El Técnico de mantenimiento entregara el registro completo al supervisor de
mantenimiento quien le dara su visto bueno y dara seguimiento a las desviaciones

detectadas.
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Figura No 11. Registro de control de cloro en lavamanos

CONTROL DE CLORO EN LAVAMANOS
Cédigo del documento XXXXXX

Formato de identificacion interno de documentos

MesI:ISemana I:l

Responsable

]

| Firma

No Muestra Fecha Hora |Resultados (ppm)| Observaciones y acciones correctivas
1 | Lavamanos de entrada a planta /
2 Lavamanos T-3 /
3 Lavamanos T-1y 2 / /
4 Lavamanos del bafio /
5 Lavamanos de la cafeteria / /

Mes:ISemana :’

Responsable

L ]

| Firma

No Muestra Fecha Hora |Resultados (ppm)| Observaciones y acciones correctivas
1 |Lavamanos de entrada a planta /
2 Lavamanos T-3 / /
3 Lavamanos T-1y 2 / /
4 Lavamanos del bafio / /
5 Lavamanos de la cafeteria /
Mes:ISemana :l Responsable I | Firma ‘
No Muestra Fecha Hora |Resultados (ppm)| Observaciones y acciones correctivas
1 | Lavamanos de entrada a planta /
2 Lavamanos T-3 / /
3 Lavamanos T-1y 2 /
4 Lavamanos del bafio / /
5 Lavamanos de la cafeteria / /

Mes

[ Isemana[ ]

Responsable

| Firma

L ]

No

Muestra

Fecha

Hora

Resultados (ppm)

Observaciones y acciones correctivas

Lavamanos de entrada a planta

Lavamanos T-3

Lavamanos T-1y 2

Lavamanos del bafio

Vi [wN |-

Lavamanos de la cafeteria

~NI~I~I~
NI~

Supervisor de Mantenimiento

Firma

Color Criterio de interpretacion de resultados Acciones inmediatas:
Menor a 0.5 "Minima presencia de cloro- rango no Revisar y ajustar el dosificador, realizar la prueba
adecuado" nuevamente en 1 hora
Entre0.5a1 "Rango adecuado" N/A
Revisar y ajustar el dosificador, realizar la prueba
Mayor a 1 "Exceso de cloro - rango no adecuado" nuevamente en 1 hora

Fuente: Elaboracion propia.
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VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

Con base en la informacién obtenida en el diagndstico del anexo A se determind
gue el porcentaje promedio de cumplimiento de la norma ISO 22002-4:2013 para la
planta de termoformado es de 93%. El programa prerrequisito 4.1 y 4.3 son los que

reportan mas puntos No conformes.

En el punto 4.1 correspondiente a establecimientos, se obtuvo un porcentaje de
80% de cumplimiento, se detectaron requisitos no conformes por documentacion
desactualizada relacionada al mantenimiento de la infraestructura y reparaciones
temporales en el area de bodega. En el punto 4.2 de distribuciéon de instalaciones y
areas de trabajo se obtuvo un porcentaje de 85%, igual que el punto anterior se
detectaron desviaciones en pisos y paredes. Para cumplir con estos puntos se
determiné que mediante una revision frecuente documentada de las instalaciones
en donde se evalué el dafio, la funcionalidad y riesgos de inocuidad proporciona a
la organizacibn una forma sistematica para mantener un ambiente higiénico

adecuado mediante la correcta ejecucion de las acciones correctivas asociadas.

En el punto 4.3 de Servicios se obtuvo un porcentaje de 81% de cumplimiento en
donde se detectaron requisitos No conformes relacionados a la documentacion de
requisitos del agua utilizada en el proceso y control de agua potable. Para cumplir
con este punto se llegd a la conclusion que el proceso de termoformado de tapas
es seco Yy el agua de la planta se utiliza Unicamente para higiene del personal y
limpieza, por lo que la implementacion de un registro de control de cloro residual en
el agua de los lavamanos mediante criterios definidos y acciones correctivas
documentadas, ayuda a la organizacion a mantener la calidad del agua necesaria

para no causar peligros para la inocuidad de las tapas.

En el punto 4.7 sobre medidas para prevenir la contaminacion se obtuvo un

porcentaje de cumplimiento de 92%, se detecté que no existe control de cuchillas,
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herramientas y piezas sueltas. Para prevenir la contaminacion fisica del proceso de
termoformado con este tipo de objetos que son utilizados diariamente se determino
que es necesario la implementacion de un inventario de herramientas y piezas en
el lugar de uso, que sea revisado y actualizado constantemente, control de
herramientas externas del personal contratista y revision de la integridad de las

cuchillas.

En el punto 4.9 de control de plagas se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de
90%, se detectd que no existen acciones definidas en caso de anidamiento e
infestacion de plagas. Para cumplir el punto de erradicacion de este programa
prerrequisito se determinaron las acciones inmediatas que el personal debe seguir

para controlar la situacién y no poner en riesgo el proceso.

En el punto 4.10 de higiene del personal e instalaciones se obtuvo un porcentaje de
cumplimiento de 95 %, se detectdé que las lesiones no son controladas ni
documentadas y no se manejan vendajes adhesivos por color. Para cumplir con
este requisito se determind que, mediante la implementacion del control para el
tratamiento de heridas, lesiones y enfermedades que proporcione la informacion
sobre el personal afectado, origen interno o externo, area o producto afectado y las
acciones tomadas para controlar la situacion, previene la contaminacion bio
infecciosa. Adicional a este control se recomienda a la organizacion utilizar vendajes
adhesivos por color con el propoésito de diferenciarlo y establecerlo como propio y

autorizado por la organizacion.

En el punto 4.13 de almacenamiento y transporte se obtuvo un porcentaje de
cumplimiento de 86%, se detectd que no existen controles ambientales de
almacenamiento. Se recomendd a la organizacidon implementar controles de
temperatura y humedad en las bodegas, ya que estos pueden afectar la imagen del
corrugado en el producto final.
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VIll.  CONCLUSIONES

1. Seelaboro unalista de cotejo de los requisitos de la norma ISO 22002-4:2013
para cada programa prerrequisito, se definié una evaluacion de conformidad,
justificacion de la evaluacion y su ponderacién cuando el cumplimiento es
total y cuando el requisito se cumple parcialmente o no es conforme, de
acuerdo a esta ponderacion se determiné el promedio de cumplimiento actual
en cada programa prerrequisito con el fin de determinar su grado de
conformidad.

2. Se elaboro el diagnostico de los programas prerrequisitos para material de
empaque en el proceso de termoformado y se determin6 que el grado de
cumplimiento promedio actual de todos los programas prerrequisitos es de
93%, el programa de establecimiento y areas de trabajo es el que reporta
mas puntos No conformes. Los programas prerrequisito de limpieza,
procedimiento de retiro y gestion de compra cuentan con metodologias
bastante solidas dentro del sistema.

3. Se determinaron las condiciones higiénicas necesarias que deben
implementarse con base en los resultados del diagndstico, dentro de las
cuales se pueden mencionar: eliminacion de reparaciones temporales en
equipos e instalaciones, considerar instalar una proteccion en la puerta de
bodega de materia prima e implementar controles ambientales de

temperatura y humedad.

4. Se elabor6 la guia con los criterios adaptados al proceso de termoformado y
los requisitos de la norma 1ISO 22002-4:2013. En esta se definio el alcance,
responsabilidades, desarrollo y formato de control para la metodologia de las
inspecciones de infraestructura de acuerdo al programa prerrequisito de

establecimientos 4.1 y distribucion de las instalaciones 4.2, metodologia de
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control de cloro de acuerdo al programa prerrequisito de servicios 4.3,
metodologia para el control de herramientas, piezas sueltas y cuchillas de
acuerdo al programa prerrequisito de medidas para prevenir la
contaminacion 4.7; medidas de erradicacion inmediata en caso de
infestaciones de acuerdo al programa prerrequisito de control de plagas 4.9,
y metodologia para el control de heridas, lesiones y enfermedades de

acuerdo al programa prerrequisito de higiene personal e instalaciones. 4.10.
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IX. RECOMENDACIONES

Planificar la capacitacion para el personal de operaciones, en la cual se
comunique las nuevas metodologias implementadas y la forma correcta de

llenado de los registros descritos en esta guia.

Establecer cartas de compromiso con los contratistas que ingresen al area
de proceso, en donde se acuerde cumplir con los lineamientos para el

control de herramientas y piezas sueltas.

Comunicar al personal administrativo y visitantes la nueva metodologia para

el control de heridas, lesiones y enfermedades.

Una vez implementada la metodologia se recomienda verificar el
cumplimiento mensualmente, de acuerdo a los resultados de las
inspecciones y actividades finalizadas, con el propésito de evaluar los
resultados y verificar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
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A. Lista de cotejo segun los programas prerrequisitos de inocuidad para

material de empaque requeridos en la norma ISO 22002-4

En cada punto se debe determinar en el cuadro de evaluacion si es “Conforme” o

“No conforme” agregando la documentacion revisada y observaciones en sitio,

cuando no aplique para la organizacion se debe colocar NA. En el cuadro de

ponderacion se asigna el valor de “1” cuando el requisito es conforme en su totalidad

y “0” cuando el requisito se cumple parcialmente o no es conforme. El resultado total

es un porcentaje de cumplimiento que se obtiene sumando el valor de la

ponderacion de cada pregunta dividido el total preguntas del programa prerrequisito

evaluado. Para determinar que el programa prerrequisito es conforme debe obtener

un resultado de total de100%.

presenta aberturas al
exterior que estén
desprotegidas

4. 1 Establecimientos Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad

1l |La edificacion del | Conforme La edificacion es 1
establecimiento esta adecuada para las
disefiada para la necesidades de la
fabricacion de empaques organizacion
para alimentos

2 | Los materiales de la | conforme Se evidencia que 1
edificacion en las los materiales de la
paredes, techos, pisos edificacion del area
son duraderos y sélidos, de proceso vy
estos no presentan almacenes es de
peligros para la material duradero
inocuidad del empaque.

3 | EI establecimiento no | Conforme No se evidenciaron 1

aberturas al
exterior




56

4. 1 Establecimientos Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad

4 |Las reparaciones en | No Se evidencian 0
paredes, pisos y techos | conforme reparaciones
estan completas, no se temporales en la
utilizan materiales bodega de materia
temporales de prima
reparacion.

5 | Como se evidencia el | No Existe una 0
seguimiento para | conforme metodologia
mantener una documentada, sin
infraestructura adecuada embargo, los
del establecimiento. registros de

inspeccion se
encuentran
desactualizados

6 | Los ambientes cercanos | Conforme No se evidenciaron 1
pueden constituir una ambientes
atraccion o refugio para cercanos que
los insectos y roedores puedan generar

algun tipo de plaga,
la planta vecina
cuenta con un
manejo integral de
plagas
implementado.

7 | Los ambientes cercanos | Conforme No se evidenciaron 1
se encuentran libres de fuentes potenciales
basura y desperdicio que de contaminacion
puedan generar fuentes cerca del area de
potenciales de proceso y la
contaminacion. bodega de

producto
terminado.
8 | La ubicacion esta en una | Conforme La ubicacion de la 1

zona no expuesta a
contaminacion fisica,
guimica y bioldgica.

planta no se
encuentra en una
zona expuesta a
contaminacion.
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4. 1 Establecimientos Evaluacion | Justificacién de la | Ponderacién
de la evaluacion
conformidad
9 | Los limites del | Conforme Todas las areas se 1
establecimiento estan encuentran
claramente identificados delimitadas por
y delimitados por paredes e
paredes separados de identificadas
ambientes externos.
10 | Las vias de acceso al | conforme En las areas de 1
establecimiento  evitan ingreso al personal
fuentes de se cuenta con
contaminaciéon hacia el cortinas hawaianas
interior del y brazo hidraulico
establecimiento. para la puerta.
Total 80%
4.2 Distribucion de las | Evaluacién | Justificacion de la | Ponderacion
instalaciones y é&reas de de la evaluacion

trabajo conformidad
1 |El fluo de materias Se evidencia un 1
primas, personas Yy | Conforme fluo  l6gico de
productos puede generar materiales,
contaminacién cruzada productos y
en el proceso personal
2 | ¢ Se puede generar una La mezcla de 1
contaminacion en los | Conforme producto terminado
empaques como con materias
producto final cuando se primas y productos
mezcla con las materias en proceso no
primas o productos en representa un
proceso? peligro de
inocuidad para los
empagues.
3 |Los equipos  estan | Conforme Se evidencia que 1
disefiados para proteger las
los empaques contra termoformadoras
fuentes de son adecuadas vy

contaminacion

brindan proteccion
al producto
terminado
mediante acrilicos.
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4.2 Distribucion de las | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones y é&reas de de la evaluacion

trabajo conformidad

4 | Hay espacio suficiente | Conforme Se evidencia un 1
entre las paredes del espacio entre
area respecto a los equipo y pared
equipos, materias dentro del area de
primas, producto proceso.
terminado sin obstaculos

5 | Las aberturas previstas | conforme No se evidenciaron 1
para los conductos de aberturas de
servicios hacia las areas conductos
de procesamiento vy
almacenamiento  estan
protegidas

6 | Los paredes interiores | No Se evidenciaron 0
son faciles de limpiar, | conforme sisas y agujeros en
lavables y no presentan la pared de la
grietas (Paredes lisas bodega de materia
impermeables) prima

7 | Los pisos son | No Se evidencio el piso 0
impermeables faciles de | conforme deteriorado en la
limpiar y no presentan bodega de materia
grietas ni irregularidades prima.
en su superficie

8 | Los drenajes evitan la | conforme Los drenajes estan 1
contaminacion e protegidos
infestacion

9 |Los techos estan | Conforme Se evidencio el 1
construidos de forma aislante del techo
gue reduzca al minimo la dafnado, sin
acumulacion de embargo el acrilico
suciedad, condensacion de las maquinas
y desprendimiento de brinda proteccion
particulas para el

desprendimiento de
particulas
10 | Los techos son | Conforme Se evidencié que 1

accesibles a la limpieza

los techos
mantienen una
limpieza accesible
y adecuada
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4.2 Distribucion de las | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones y é&reas de de la evaluacion

trabajo conformidad

11 | Las puertas y ventanas | Conforme No se evidenciaron 1
gue dan al exterior estan ventanas, las
construidos de modo puertas brindan la
gue impidan la entrada proteccion
de agua y plagas adecuada

12 | Las superficies de los | Conforme Las superficies de 1
equipos que entran en los equipos que
contacto directo con el entran en contacto
empaque facilitan las con el empaque
practicas de higiene y son de acero
manufactura inoxidable

13 | La ubicacion de los | Conforme La ubicacion de las 1
equipos permite el termoformadoras
acceso a su limpieza y es idonea para la
mantenimiento. limpieza y

mantenimiento

14 | Las estructuras | Conforme No se evidenciaron 1
temporales previenen el estructuras
anidamiento de plagas y temporales
contaminacion.

15 | Las bodegas de materia | No La puerta de la 0
prima y producto | conforme bodega de materia
terminado y producto en prima no cuenta
proceso brindan con proteccion
proteccion contra polvo, (cortinas
condensacion, residuos y hawaianas)
otras fuentes.

16 | Las bodegas son secas y | Conforme Se evidencié un 1
bien ventiladas ambiente adecuado

17 | Las bodegas externas | N/A No cuentan con -

tienen  implementadas
medidas adecuadas para
controlar la
contaminacion potencial

bodegas externas
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4.2 Distribucion de las | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones y é&reas de de la evaluacion

trabajo conformidad

18 | Las materias primas, | Conforme Los espacios entre 1
producto en proceso, materias  primas,
productos quimicos 'y producto terminado
producto terminado cuentan con cerco
cuentan con la distancia sanitario para
suficiente entre paredes ejecutar las tareas
para la inspeccion vy de limpieza
limpieza.

19 | Los productos quimicos | Conforme Se evidencia una 1
se encuentran etiqueta de uso
etiguetados y interno para el
almacenados por control de
separado. guimicos, estos se

encuentran
almacenados
separados en
gabinetes
adecuados

20 | Los productos quimicos | Conforme Los productos 1
(lubricantes, grasas, guimicos se
aceites y agentes de encuentran
limpieza) se encuentran almacenados en
resguardados en recipientes
recipientes cerrados con plasticos en buen
sus fichas de datos de estado. Se
seguridad en el idioma evidenciaron las
local MSDS de los

guimicos
solicitados.

21 | Existe una metodologia | Conforme Se evidencié una 1
documentada para evaluacion
inspecciones periddicas mensual del orden
para el mantenimiento de y limpieza del area.
las instalaciones y areas
de trabajo

Total 85%
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4.3 Servicios Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad

1 | Se tienen definidos los | No No se tiene 0
requisitos para el agua | conforme documentado, el
utilizada en el proceso proceso de

termoformado es
seco, Unicamente
es utilizada para el
lavado de manos.

2 |La calidad del agua | Conforme Se evidenci6 que el 1
cumple con los requisitos nivel de cloro
establecidos y es residual esta en un
adecuada para los nivel aceptado
procesos de fabricacion segun  Coguanor
de empaques NTG 29001

3 | El agua que no tiene | Conforme Se tiene un sistema 1
contacto con el producto, por separado
limpieza y lavado de
manos cuenta con un
sistema separado del de
agua potable

4 | Existe una metodologia | No Existe una 0
documentada para el | conforme metodologia
control de agua potable documentada  sin

embargo no se
evidencio un
registro controlado.

5 | Se tienen definidos los | Conforme Se tiene 1
requisitos del aire documentado en el
comprimido utilizado en instructivo de
el proceso analisis

microbiolégicos.

6 | Existe una metodologia | Conforme Se tiene 1
documentada para el documentado en el
control de aire instructivo de
comprimido analisis

microbiolégicos.
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4.3 Servicios Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad

7 |El aceite de los| Conforme El cuarto de 1
compresores puede compresores se
ocasionar una encuentra fuera del
contaminacion potencial area de proceso y

se utiliza aceite de
grado alimenticio
NSF

8 | Existe una metodologia | Conforme Se evidencia 1
documentada para el mediante un
control de aire del recinto estudio de estrés

térmico

9 | La intensidad de luz es | Conforme Se evidencia que la 1
adecuada a las iluminacién es
necesidades del proceso adecuada para las
de fabricacion de necesidades  del
empaques proceso

10 | Existe una metodologia | Conforme Se evidencia 1
para la medicion de mediante un
iluminacién programa de

monitoreo de
iluminacién que
realiza Salud vy
Seguridad
ocupacional.

11 | Las lamparas estan | Conforme Las lamparas del 1
protegidas en el area de area de proceso
proceso. cuentan con

proteccion
Total 81%
4.4 Disposicion de residuos Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacién
de la evaluacion
conformidad

1 |Se cuenta con una| Conforme Se cuenta con una 1
metodologia metodologia
documentada para documentada para
identificar, recolectar, el manejo y control
remover y disponer de de desperdicios y
los desechos para desechos
mantener una condicién generados por la
adecuada de limpieza planta.
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4.4 Disposicion de residuos Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad
2 | Los basureros se | conforme El basurero se 1
encuentran lejos de las encuentra lejos del
areas de proceso o0 area de proceso
almacenamiento
3 | Los recipientes para los | Conforme Los recipientes se 1
residuos se encuentran encuentran
identificados tapados
4 |Los empaques para | Conforme Los materiales que 1
alimentos que  son son identificados
identificados como como merma son
desecho son destruidos triturados y
de manera que no se reintegrados al
reprocesen o reutilicen proceso como
por confidencialidad materia prima.
cuando tengan marcas
registradas.
Total 100%
4.5 Idoneidad del equipo, | Evaluacién | Justificacion de la | Ponderacion
limpieza y mantenimiento de la evaluacion
conformidad
1 | Los materiales de los | Conforme Las partes en 1
equipos que entran en contacto con el
contacto directo con el empaque son
empaque son superficies superficies lisas,
lisas, faciles de limpiar y estas son limpiadas
compatibles con los segun lo
agentes de limpieza. establecido en el
instructivo de orden
y limpieza
2 | El disefio del equipo | Conforme La verificacion 1
previene que el empaque posterior al
se contamine con mantenimiento y la
lubricantes, combustibles limpieza diaria de
y grasas moldes y carriles

evita la
contaminacion con
lubricantes y

grasas
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4.5 Idoneidad del equipo, | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

limpieza y mantenimiento de la evaluacion

conformidad

3 | El equipo y  sus | Conforme Los conductos de 1
conductos no presentan los equipos no
condensacion o fugas representan
gue puedan contaminar peligros de
el empaque para inocuidad para el
alimentos producto final

4 | Se cuenta con una | Conforme Se evidencia un 1
metodologia procedimiento de
documentada para el mantenimiento
mantenimiento de los preventivo y
equipos correctivo.

5 |En el programa de | Conforme Incluye todas las 1
mantenimiento  incluye termoformadoras
todos los equipos

6 | Se puede evidenciar que | Conforme Se evidencié que 1
se le da prioridad a las las ordenes de
solicitudes de trabajo son
mantenimiento donde la atendidas
inocuidad para los dependiendo la
empaques estd en severidad del caso.
riesgo.

7 | Se tiene implementado | Conforme Se evidencié que 1
un procedimiento para se tiene
remover cualquier implementado un
contaminacion potencial control posterior a
después del la intervencion del
mantenimiento de una mantenimiento en
maquinaria o un equipo donde se revisa

lubricantes,
herramientas, wipe
y verificacion de
limpieza con
alcohol.

8 | Se puede evidenciar que | Conforme Se evidencian 1
el personal de auditorias de

mantenimiento  cumple
con las medidas de
higiene y liberacion de
areas.

buenas practicas
de manufactura
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4.5 Idoneidad del equipo, | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
limpieza y mantenimiento de la evaluacion
conformidad
9 | Se evitan y controlan las | No Se evidencio 0
reparaciones temporales | conforme reparaciones
temporales con
tape
Total 89%
4.6 Gestion de compra de | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
materiales y servicios de la evaluacion
conformidad
1 | Se tienen definidos los | Conforme Se evidenciaron 1
requisitos para los especificaciones de
procesos subcontratados servicios
2 | Se cuenta con un | Conforme Se cuenta con el 1
procedimiento para la procedimiento de
evaluacion, aprobacion y seleccién y
seguimiento de evaluacion de
proveedores proveedores
3 |La evaluacion de los | Conforme La evaluacion de 1
proveedores incluye el proveedores
cumplimiento de los contempla
requisitos de inocuidad y aspectos de
la descripcion del inocuidad
proceso de evaluacion.
4 | Existe un control para la | Conforme Se evidencia la 1

revision de carga Yy
descarga de materias
primas entrantes para
verificar la inocuidad y
seguridad de las mismas.

revision de materia
prima en el registro

de control de
recepcion de
materia prima,
materiales y
repuestos. Para el
despacho de
materias primas
existe un registro

de condiciones de
transporte y control
de despacho.
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4.6 Gestion de compra de | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
materiales y servicios de la evaluacion
conformidad
5 | Se cuenta con una| Conforme se evidencia que en 1
verificacion el registro de
documentada que las recepcion de
materias primas son materias primas se
inspeccionadas antes de revisa el estado del
Su aceptacion. material, si se
encuentra dafiado,
condiciones de
empaque 'y si
cuenta con
certificado de
calidad
6 |Las materias primas | Conforme Las materias 1
inspeccionadas son primas cuentan con
analizadas o cuentan con certificados de
un certificado de analisis calidad
7 | Se tienen definidos los | Conforme Se evidenciaron los 1
criterios para prevenir el criterios para la
uso de una materia prima manipulacion  de
no conforme producto no
conforme
Total 100%
4.7 Medidas para prevenir la | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
contaminacion de la evaluacion
conformidad
1 | Se cuenta con un analisis | Conforme Se evidencié que 1
de peligros fisicos, no hay peligros
guimicos y bioldgicos significativos en el
analisis y
clasificacion de
riesgos de
inocuidad
2 | Los ensayos externos en | Conforme Los analisis 1
el producto para detectar microbioldgicos son
contaminacion fisica, realizados por
guimica o biologica son Laboratorios
realizados por entidades acreditados ISO
acreditadas o] 17025.
laboratorios de ensayo
con lineamientos

internacionales
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4.7 Medidas para prevenir la | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
contaminacion de la evaluacion
conformidad
3 | Los ensayos internos en | N/A No se realizan -
el producto para detectar ensayos internos
contaminacion fisica, para detectar
guimica o biologica son contaminacion.
realizados con equipos
calibrados
4 | La mezcla de materiales | Conforme Segun el andlisis 1
con productos de peligros la
intermedios o terminados mezcla de resinas
es evitada si presenta un como materia prima
peligro para la inocuidad y las tapas
de los empaques termoformadas no
representa un
peligro para la
inocuidad de los
empaques
5 | Se cuenta con una| Conforme En el instructivo de 1
metodologia orden y limpieza se
documentada cuando evidencia que
ocurre un incidente de existe una
contaminacion metodologia en
caso existan
incidentes de
contaminacion con
elementos de Ila
maquina.
6 | Los productos que no | Conforme Si  mediante el 1
pueden ser limpiados de Manejo de
manera efectiva son desperdicios y
descartados desechos
7 | Se cuentan con medidas | Conforme Se evidencia un 1
para prevenir la programa de orden

contaminacion
microbiolégica potencial

y limpieza para
prevenir la
contaminacion
microbioldgica.
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4.7 Medidas para prevenir la | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
contaminacion de la evaluacion
conformidad
8 | Se cuenta con un control | Conforme Se cuenta con una 1
de materiales metodologia
guebradizos (vidrio, documentada para
plastico quebradizo vy el control de vidrio,
madera) y una plastico duro vy
metodologia madera.
documentada para la
inspeccion periodica y
procedimiento en caso
de ruptura
9 | Se cuenta con un control | No Se evidencid un 0
para las cuchillas, | conforme inventario de
herramientas y piezas herramientas en el
sueltas en el area de area de produccion,
proceso y sin embargo no hay
almacenamiento. registro ni
metodologia
documentada
10 | La migracion de | N/A No se manejan -
sustancias en materiales materiales
impresos es reducido a impresos en la tapa
un nivel seguro como se
define en el andlisis de
peligros
11 | Se cuenta con el control | Conforme Se evidencid que 1
de quimicos agentes de los quimicos estan
limpieza y lubricantes en controlados segun
el area de proceso el instructivo de
inocuidad.
12 | Los lubricantes, grasas y | Conforme Las grasas Yy 1
aceites destinados a aceites utilizados
entrar en contacto con el en el area de
empague son de grado proceso son de

adecuado para su uso
previsto.

grado alimenticio.




69

4.7 Medidas para prevenir la | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
contaminacion de la evaluacion
conformidad
13 | Se cuenta con wuna | Conforme Se evidencid un 1
metodologia instructivo para el
documentada para el control de tarimas
control de tarimas que con los criterios de
ingresan al area de tarimas aptas para
proceso. suuso en el areade
termoformado.
14 | EI material de embalaje | Conforme El corrugado vy 1
no representa un peligro bolsas en donde se
de contaminacion para empacan las tapas
los empaques. no representa un
peligro de
contaminacion
15| Se cuenta con una|N/A Se evidencia que 1
metodologia las materias primas
documentada para el no proceden de
control de alérgenos alérgenos
alimentarios declarados.
Total 92%
4.8 Limpieza Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacién
de la evaluacion
conformidad
1 |Se cuenta con un | Conforme Se encuentra 1
programa de limpieza documentado en el
apropiado para mantener instructivo de orden
el equipo y el ambiente y limpieza.
en condiciones
higiénicas
2 | Para las actividades de | Conforme Se evidencia que el 1

limpieza subcontratados

se mantiene la
documentacion

especifica para la
organizacion y la
evidencia de que el
proveedor es

competente.

proveedor de
limpieza cumple
con la
especificacion de
servicio
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4.8 Limpieza Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad
3 |En el programa de | Conforme Se encuentra 1
limpieza se especifica documentado en el
como minimo: instructivo de orden
a) Las éareas 'y y limpieza.
elementos del
equipo que se van
a limpiar
b) La
responsabilidad
por las tareas
especificas
c) EI método vy
frecuencia
d) Seguimiento y
verificacion
4 |Los utensilios de | Conforme Se evidencia que 1
limpieza se mantienen en los utensilios de
condiciones que limpieza se
presentan una fuente de mantienen en
contaminacion buenas
condiciones
5 | Se evidencia la eficacia | Conforme Se evidencia que 1
del programa de limpieza las areas se
en las areas de procesoy mantienen limpias 'y
almacenamiento son coherentes con
los resultados de la
auditoria de ordeny
limpieza realizada
Total 100%
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4.9 Control de plagas Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad

1 |Se cuenta con un | Conforme Se evidencio 1
programa de gestion de cumplimiento en el
plagas que contenga: programa de

e Identificacion de control de plagas
plagas a combatir externo.
e Métodos
e Cronogramas de
visitas
e Formacion del
personal
e Lista de productos
guimicos
aprobados
e Mapa de
dispositivos y
trampas

2 | Se evidencia que las | Conforme No se evidenciaron 1
instalaciones se aberturas al
mantienen en buenas exterior.
condiciones y previenen
el ingreso de plagas.

3 |Los productos y | Conforme Los materiales 1
materiales entrantes son entrantes son
inspeccionados para inspeccionados en
prevenir la presencia de el registro de
plagas. control de

recepcion de
materia prima vy
materiales

4 | Se cuenta con medidas | No No se evidenciaron 0
de erradicacion | conforme
inmediata en caso de
infestaciones

5 | Se evidencia que los | Conforme Se evidencia que 1

dispositivos y trampas
son colocados en los
lugares clave segun el
mapa.

los dispositivos son
instalados de
acuerdo al mapa
del proveedor
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4.9 Control de plagas Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad

6 | Se evidencia que los | Conforme Se evidencia que 1
dispositivos y trampas los dispositivos y
son adecuados para la trampas son
plaga a combatir, son de adecuados
construccion robusta y
resistentes a la
manipulacion indebida

7 | Se evidencia que los | Conforme Los dispositivos 1
dispositivos y trampas cuentan con un
son inspeccionados codigo de barras en
periddicamente el interior para la

inspeccion.

8 | Se evidencia que la| Conforme Se evidencia que 1
tendencia de la actividad mensualmente el
de plagas es analizada. proveedor envia los

resultados y
tendencias por tipo
de plaga.

9 | Se evidencia que el uso | Conforme Se evidenci6o la 1
de los plaguicidas esta capacitacion al
restringido Unicamente a personal  externo
personal capacitado del proveedor.

10 | Se evidencian registros | Conforme Se evidencié en el 1
del uso de plaguicidas registro de la visita
con la cantidad utilizada, del proveedor
concentracion, lugar, externo la cantidad
fecha, método de de uso y lugar de
aplicacion y plaga a aplicacion para el
combatir. tipo de plaga.

Total 90%

4.10 Higiene personal e | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones de la evaluacion

conformidad
1 |Se cuentan con los | Conforme Se cuentan con los 1

requisitos documentados
para la higiene del
personal interno,
visitante y contratistas.

lineamientos que el
personal debe
cumplir en cuanto a
normas de higiene
personal, salud,
uniforme y limpieza
de manos.
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4.10 Higiene personal e | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones de la evaluacion

conformidad

2 | Se evidencia que existe | Conforme Se evidencié que 1
un control periodico de se monitorea por
los requisitos de higiene medio de auditorias
para el personal interno de buenas
de areas de proceso y practicas de
almacenamiento manufactura

3 | Existe evidencia de la | Conforme Se evidencia que 1
comunicacion de los para el personal
requisitos de higiene externo visitante se
obligatorios para el comunica por
personal externo medio de un
(visitantes, contratistas y trifoliar, para el
personal de otras areas) personal contratista

se comunica por
medio de una carta
compromiso.

4 | Se evidencia un numero | Conforme Se evidencia 1
adecuado de lavamanos, lavamanos al
areas de secado, vy ingreso de la planta
desinfeccion de manos y donde se realizan
cerca de los puntos pruebas de calidad
donde apliqguen los
requisitos de higiene.

5 | Se evidencia un namero | Conforme Los sanitarios se 1
adecuado de sanitarios encuentran  fuera
separados de las zonas del area de proceso
de produccién

6 | Se evidencia que los | Conforme Los sanitarios 1
sanitarios cuentan con tienen un disefio
disefio higiénico, adecuado y
instalaciones de lavado y cuentan con
secado de manos lavamos y secado

de manos
7 | Se dispone de vestidores | Conforme Se evidencia un 1

y casilleros para todo el
personal de produccion,
embalaje y
almacenamiento.

area de vestidores

y casilleros
plasticos para
guardar su

vestimenta.
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4.10 Higiene personal e | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones de la evaluacion

conformidad

8 | Se evidencia que los | Conforme Se evidencié un 1
vestidores y sanitarios se registro de control
tiene un control de de limpieza por
limpieza. personal

subcontratado en el
area de vestidores
y sanitarios

9 |Los comedores y los | Conforme La cafeteria y los 1
casilleros de alimentos casilleros para
estan ubicados y alimentos se
gestionados de manera encuentran  fuera
que previenen la del area de
contaminacion de las procesos.
areas de proceso

10 | Los alimentos, bebidas y | Conforme Los alimentos vy 1
medicamentos se bebidas para el
almacenan en areas personal se
designadas almacenan en la

cafeteria. Los
medicamentos se
encuentran en el
consultorio.

11 | Se cuenta con wuna | Conforme Se cuenta con un 1
metodologia instructivo de salud
documentada para el y seguridad
control el wuso de ocupacional en
medicamentos donde se evidencia

la metodologia de
entrega de
medicamentos.

12 | Se prohibe beber | Conforme Se evidencia que 1

(excepto agua), comer y
fumar en areas de
proceso y
almacenamientos.

se prohibe fumar,
ingresar y
consumir alimentos
dentro del area de
procesos y
almacenes.
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4.10 Higiene personal e | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones de la evaluacion

conformidad

13 | Se evidencia que los | Conforme Se evidencié que el 1
comedores se area del comedor
encuentran limpios y los se encontraba
basureros son limpia y los
adecuados, con tapa Yy basureros son
faciles de limpiar. adecuados.

14 | Se evidencia que el | Conforme La ropa del 1
personal de areas de personal operativo
proceso y de produccién vy
almacenamiento visten bodegas no
con ropa adecuada, en representa ningun
buen estado y no riesgo de
presenta ningun contaminacion
potencial de
contaminacion

15 | La ropa del personal de | Conforme Se evidencio 1
areas de proceso vy cumplimiento  del
almacenamiento es personal de
segregada de forma acuerdo a las
adecuada de la ropa de normas de
calle. protocolo y

vestimenta de la
organizaciéon

16 | Se evidencia que el | Conforme Se evidenci6 que el 1
personal utiliza cofia o personal utiliza
redecilla de manera cofia en el area de
adecuada proceso y

almacenes.

17 | El equipo de proteccién | Conforme En el é&rea de 1

personal no representa
ningin  potencial de
contaminacion.

proceso se utilizan
botas industriales y
en almacenes se
utiliza casco, estos
no representan
ningun riesgo de
contaminacion.
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4.10 Higiene personal e | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

instalaciones de la evaluacion

conformidad

18 | Se cuenta con | Conforme Se encuentra 1
lineamientos documentado en el
documentados para documento
tratar las lesiones vy especial de Buenas
enfermedades de forma practicas de
adecuada. manufactura del

personal

19 | Se evita que el personal | Conforme Se realizan 1
infectado o portador de examenes de salud
una enfermedad internos a todo el
manipule los empaques. personal de

operaciones  que
ingresa al area de
proceso. Para el
personal

subcontratado se
solicitan tarjetas de
salud al proveedor.

20 | Se evidencia que las | No No se evidencio un 0
lesiones (cortaduras | conforme control de lesiones
menores) son tratadas y
controladas de forma
adecuada y en el caso de
los vendajes adhesivos
(curitas, parches) son
diferenciados por color.

21 | Los productos de lavado | Conforme Los productos 1

de manos
adecuados (sin olor)

son

quimicos para el
lavado de manos
son adecuados
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4.10 Higiene

personal e

instalaciones

Evaluacion
de la
conformidad

Justificacion de la
evaluacion

Ponderacion

22

Se cuenta con una
politica documentada del
comportamiento del
personal requerido que
incluya:

Permiso para
fumar, beber
(excepto agua),
comer y masticar
en areas
designadas
Permiso para
tener articulos
personales y
medicamentos en
areas designadas
Medidas de
control para
implementos de
escritura o
elementos sueltos
Lineamientos
para el
mantenimiento de
casilleros
Prohibicién de
almacenamiento
de herramientas
utilizadas en
proceso, en los
casilleros

Conforme

Se encuentran
definidos en la
seccion 2.10.8 del
instructivo de
inocuidad

Total

95%

4.11 Reproceso

Evaluacion
de la
conformidad

Justificacion de la
evaluacion

Ponderacion

Se evidencia que el
material para reproceso
es segregado y protegido
contra la contaminacion

Conforme

El  material de
reproceso es
almacenado y
protegido mediante
sacos plasticos.




78

4.11 Reproceso Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad

2 | Se evidencia que el|conforme Este material es 1
reproceso es identificado identificado en el
de forma que permita su sistema informatico
trazabilidad

3 | Se mantienen registros | Conforme La cantidad y el tipo 1
de trazabilidad y de material se
clasificacion del registra en el
reproceso reporte de

produccién y en el
sistema
informético.

4 | Se tienen definidas las | Conforme Las cantidades de 1
cantidades aceptables y reproceso para
método de adicion del cada producto
reproceso cuando es estan definidas en
utilizado en un nuevo el sistema
proceso de produccion informatico.

5 | Se tienen registros de | Conforme Se realizan 1
verificacion que pruebas de
demuestren que el comparacion con el
reproceso utilizado catalogo de
mantiene la conformidad atribuciones de
con los requisitos legales termoformado de
y del cliente. lamina delgada.

Total 100%

4.12 Procedimiento de retiro Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacién

de la evaluacion
conformidad

1 |Se cuenta con wuna | Conforme Se evidencié un 1
metodologia instructivo de
documentada para recuperacion y
identificar, localizar vy trazabilidad de
retirar productos que no producto
cumplan con las normas termoformado

de inocuidad requeridas.
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4.12 Procedimiento de retiro Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
de la evaluacion
conformidad
2 | Se evidencia que el | Conforme Se lleva a cabo un 1
sistema es probado y ensayo una vez al
registrado con la afio y si resulta no
frecuencia adecuada exitoso se realiza
en un lapso de 60
dias.
Total 100%
4.13 Almacenamiento y | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
transporte de la evaluacion
conformidad
1 | Se cuentan con controles | No No se cuentan con 0
efectivos ambientales de | conforme controles
almacenamiento de ambientales, seguin
acuerdo con lo requerido el histérico no se
en la especificacion de han presentado
almaceén del empaque problemas en las
tapas por humedad
0 temperatura.
2 | Setienenimplementadas | Conforme Se cuenta con un 1
medidas para evitar que procedimiento de
los materiales no control de producto
conformes puedan ser no conforme
liberados o]
despachados.
3 | Setienenimplementados | Conforme Se cuenta con un 1
sistemas especificos de sistema de rotacion
rotacion de inventarios PEPS
4 | Se evidencia que existe | Conforme Se cuenta con un 1

un control documentado
de la revisién de carga y
descarga de los
vehiculos que incluya
buenas condiciones de
uso, limpieza, libres de
cuerpos extrafios,
plagas, agujeros y olores
indeseables.

registro de control
de condiciones de
transporte.




80

4.13 Almacenamiento y | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion
transporte de la evaluacion
conformidad
5 | Se evidencia que los | Conforme Se evidencié que 1
vehiculos de transporte en el registro de
proporcionan proteccion condiciones de
contra dafio 0 transporte se
contaminacion de los establecen las
empaques condiciones  que
tiene que cumplir el
contendor para la
proteccién del
producto para
aceptar el
transporte
6 | Se evidencia que los | Conforme Las tapas son 1
empaques son empacadas en
protegidos de la bolsas y en cajas
contaminacion  durante de carton, el
las operaciones de carga operador de
montacargas revisa
el estado de las
mismas y llena el
registro de control
de despacho de
producto
terminado.
7 | Se evidencia que existe | Conforme Se evidencié un 1
un control de tarimas instructivo para el
antes de su uso, control de tarimas
incluyendo en la con los criterios de
inspeccion limpieza, tarimas aptas para
libres de cuerpos su uso en el areade
extrafios, plagas, olores, termoformado.
moho y particulas fisicas.
Total 86%
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4.14 Informacion del empaque | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

para alimentos y de la evaluacion

comunicacion con el cliente. | conformidad

1 | Se evidencia que la | Conforme Se evidencié en la 1
organizacion cuenta con especificacion  del
la informacién necesaria producto terminado
sobre el uso previsto del para cada tamarfo
empaque Yy que se de tapa
cumplen los requisitos de
inocuidad.

2 | Se puede evidenciar que | Conforme La organizacion 1
la organizacion proporciona las
proporcionay actualiza la especiaciones de
informacion a sus producto
clientes relevante a la terminado.
inocuidad y restricciones
de uso del empaque.

Total 100%

4.15 Defesa de alimentos y | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

bioterrorismo de la evaluacion

conformidad

1 |Se cuenta con wuna | Conforme Se cuenta con una 1
evaluacion documentada evaluacion de
de los peligros vulnerabilidades vy
relacionados a sabotaje, controles de
actos potenciales de seguridad y

vandalismo o terrorismo
para los productos y sus
medidas de proteccion
proporcionales.

vigilancia.
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4.15 Defesa de alimentos y | Evaluacion | Justificacion de la | Ponderacion

bioterrorismo de la evaluacion

conformidad

2 | Se cuenta con un | Conforme Se evidencié que la 1
procedimiento gestion de
documentado para la seguridad se
gestion de incidentes de encuentra
seguridad que incluya documentada en el
como minimo manual de

e Construccion vy seguridad y
disefo para vigilancia.
prevenir la
entrada no
autorizada

e Verificacion de
referencias del
personal

e Control de
informacion
confidencial

e Seguridad de las
zonas de
almacenamiento y
produccion

e Transporte y
distribucién

3 | Existen controles de | Conforme Se evidencié que el | 1
seguridad para prevenir ingreso del
la entrada no autorizada personal a las
en sitio instalaciones y

areas de proceso
es por medio de
molinetes y puertas
con acceso a traves
de gafetes
electronicos.

4 |Se evidencia que el |Conforme Se evidencio la|1l
personal recibe capacitacion del
capacitacion de las personal
medidas de seguridad encargado de la
del sitio. gestion de

seguridad
Total 100%
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