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Resumen

La industria carnica es el sector lider de la industria alimentaria espafiola. La creciente
demanda de estos productos requiere un control riguroso a lo largo de toda la cadena de
produccidn. Para ello, deben desarrollar sistemas que cumplan con los estandares de calidad

e inocuidad.

Siguiendo esta linea, durante el desarrollo del trabajo, se ha procedido al disefio de un sistema
de gestion de inocuidad alimentaria basado en la norma ISO 22000:2018 en una empresa

ficticia de elaboracion de productos carnicos cocidos procedentes del cerdo.

Se evalud la situacion de la organizacién mediante un diagnéstico inicial, identificando las no
conformidades siguiendo los requisitos auditables de la norma. Seguidamente, se llevé a cabo
la elaboracién de la documentacidon necesaria, incluyendo mapa de procesos, analisis de
contextos y partes interesadas, alcance, politica, objetivos, y se desarrollaron los
procedimientos de control de documentos, de evaluacion de capacitacion y de retiro del

producto no inocuo.

Posteriormente, se elabord un programa de acciones correctivas con el propdsito de mejorar

la cultura de seguridad alimentaria de la organizacion.

Por ultimo, se describen las fases de implantacion del SGIA propuestas para mejorar el
desempefio de la empresa en inocuidad alimentaria y prepararse para el proceso de

certificacion.

Palabras clave:

Industria carnica, sistema de gestidn, inocuidad alimentaria, ISO 22000:2018, cultura de

inocuidad.
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Abstract

The meat industry is the leading sector of the Spanish food industry. The growing demand for
these products requires strict control throughout the entire production chain. To achieve this,

systems must be developed that comply with quality and food safety standards.

Following this approach, during the development of this work, a food safety management
system has been designed based on the ISO 22000:2018 standard, within the context of a

fictional company dedicated to the production of cooked pork meat products.

The organization’s situation was assessed through an initial diagnosis, identifying non-
conformities based on the auditable requirements of the standard. Subsequently, the
necessary documentation was generated, including the process map, context and stakeholder
analysis, scope, policy, objectives, document control procedure, procedure for the evaluation
of personnel competence and training, and procedure for the recall and withdrawal of unsafe

products.

Additionally, a corrective action program was generated with the purpose of improving and

assessing the organization’s food safety culture.

Finally, the proposed implementation phases of the food safety management system are
described, aimed at improving the company’s performance in food safety and preparing for

the certification process.

Keywords:

Meat industry, management system, food safety, ISO 22000:2018, food safety culture.
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1. Justificacion

La industria carnica espaiola es el sector lider de la industria alimentaria espanola, siendo un
referente de importacién y exportacién. Su produccién, consumo y comercializacién abarcan
diferentes tipos de carne, como porcino, vacuno, ovino, caprino, aves y conejos. En 2024, la
produccidn carnica espanola aumenté un +2,1%, y la carne de porcino alcanzé un 64,8% de la
produccidn total de carne en Espafia. En cuanto a los elaborados carnicos, su produccién
aumenté un 1,26% respecto del 2023, liderando los embutidos cocidos como categoria
principal (ANICE, Asociacién Nacional de Industrias de la Carne de Espafa, 2024). La alta y
creciente demanda de estos productos requieren un control riguroso a lo largo de toda la

cadena de produccién.

La seguridad alimentaria es un aspecto critico en la industria alimentaria, especialmente en
el sector carnico, donde la manipulacion de productos de origen animal implica un alto riesgo
microbiolédgico. Segun el Informe Anual 2024 sobre la Red de Alerta y Cooperacion (ACN),
publicado por la Comisidon Europea, los productos carnicos, incluyendo carnes frescas y
elaboradas de porcino, vacuno, aves y caza, constituyeron el 10% del total de notificaciones
registradas en el sistema europeo de alertas alimentarias (RASFF) en 2024. Las notificaciones
referentes a carne ascendieron a 932, de las cuales, casi la mitad se relacionaban con riesgos
microbioldgicos, predominando la presencia de Listeria monocytogenes en productos de
origen porcino y vacuno, junto con Salmonella y E. coli (European Union, 2025, 2025). La tabla

1, presentada por la ACN, refleja los principales productos afectados.

Tabla 1: Carne y productos cdrnicos afectados por riesgos microbioldgicos.

PRODUCT APPROXIMATE SHARE
MEAT (OTHER THAN POULTRY)
Beef 17 %
Pork 15 %
Game meat 6 %
Processed meat 5 %
POULTRY
Chicken 38 %
Turkey 8 %
Duck 5%
Goose 3%
Others 3%

Fuente: European Union, 2025.
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La alerta sanitaria mas importante lanzada por la AESAN a causa de carne intoxicada por
Listeria monocytogenes fue emitida en agosto de 2019 y se encontraba asociada al consumo

L0

de carne mechada industrial de la marca “La Mechd” elaborada por la empresa Magrudis S.L,

situada en el municipio de Sevilla.

Hasta la fecha, ha sido el brote mas importante de listeriosis registrado en Espafia hasta la
fecha, y el Unico que se ha asociado a productos comerciales de tan amplia distribucion, con

216 casos diagnosticados, 3 defunciones y 5 abortos.

Figura 1: Distribucion de casos confirmados en Andalucia por fecha de consumo desde el 17 de

julio hasta 11 de septiembre de 2019.

Casos contirmados por fecha de consumo
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Fuente: Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social; Centro de Coordinacidn de Alertas y Emergencias
Sanitarias, 2019.
La implementacién eficaz de sistemas de gestidon de seguridad alimentaria y la adecuada
gestion de alertas alimentarias son elementos clave para asegurar la salud y confianza de los
consumidores, y la elaboracién de productos seguros. La presencia de productos carnicos
cocidos contaminados con Listeria monocytogenes supone un riesgo elevado para todos los
consumidores y, en especial, para ciertos grupos de poblacién como son personas

inmunodeprimidas, ancianos y mujeres embarazadas.

En este contexto, la implantacién de un sistema de gestidn de seguridad alimentaria conforme

a la norma ISO 22000:2018, constituye una herramienta eficaz para identificar, evaluar y
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controlar peligros que puedan comprometer la inocuidad de los alimentos, y, a su vez, ayudar
a mejorar su desempeiio global en este dmbito. De esta forma, también se consigue fortalecer

la confianza de consumidores y potenciar la imagen de la organizacién en cuestion.

Este trabajo se centra en el disefio de un sistema de gestion de inocuidad alimentaria basado
en la norma ISO 22000:2018 para una empresa ficticia dedicada a la elaboraciéon de
productos carnicos cocidos derivados del cerdo, especialmente oreja, manos, rabo y morro.
La finalidad es mejorar su desempefio en inocuidad alimentaria, y servir de apoyo a pequenas
y medianas empresas del sector carnico para el disefio de esta norma y consigan disponer un
sistema de gestion estructurado y documentado que garantice la mejora continua y asegure

la calidad e inocuidad de sus productos.
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2. Introduccion

La industria de alimentacién y bebidas es el principal sector de produccién en Espaiia,
representando el 25,7 % del sector con el 23,3 % de las personas ocupadas y el 20,4 % del
valor afiadido, ascendiendo a una cifra de negocios de 178.923,3 M€, segun los ultimos datos
de Estadistica Estructural de Empresas del INE correspondientes al aifio 2023 (Ministerio de

Agricultura, Pesca y Alimentacién., 2024).

El nUmero de empresas pertenecientes a este sector aumenta a un total de 27.896. Teniendo
en cuenta este numero, por subsectores, la industria carnica ocupa la 32 posicion (11,3%) tras

Panaderia y pastas alimenticias y Fabricacién de bebidas.

En cuanto al nimero de personas ocupadas, el principal subsector fue la industria carnica con

un 24,6%, asi como el mas destacado en cuanto a cifra de negocios con 41.337 M€ (23,1%).

La figura 2, extraida del Informe anual de la industria alimentaria espafiola periodo 2024 —
2025 de MAPA (Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon), muestra dos tablas con los
principales indicadores de la industria alimentaria por subsectores de los afios 2022 y 2023

pudiendo observar una evolucion favorable en general, destacando la Industria carnica.

Figura 2: Principales indicadores de la industria alimentaria por subsectores (2023 'y 2022).

PRINCIPALES INDICADORES DE LA INDUSTRIA ALIMENTARIA POR SUBSECTORES
( 31 de Diciembre de 2023 )

Subsectores Personal Ocupado LD de_ 3 Cifra de negocios ey en LD Gastos de Personal RaioqAaCOlRIEnSIE
produccion materiales factores
Ne % | Millones euros | % | Millones euros | % | Millones euros | % | Millones euros | % | Millones euros | %
Industria carnica 122.942 24,6 39.247 | 23,0 41.337 | 231 1.320 | 211 4155 | 24,0 6.586 | 21,1
Industria del pescado 25.355 5,1 7.311 4,3 7968 | 45 254 41 785 4,5 1.233 4,0
Prep. y conservacion frutas y hortalizas 45.583 9,1 14.536 | 8,5 14.748 | 8,2 537 | 86 1369 | 7.9 2.675 8,6
Aceites y grasas 14.578 2,9 14.806 8,7 16.194 | 9,1 297 4,7 534 3.1 1.308 4,2
Productos lacteos 32.783 6,6 14.870 87 15.534 | 8,7 509 8,1 1228 | 71 2.240 7.2
Molinerfa y almidones 7.034 1.4 5.107 3.0 5.613 3,1 129 21 324 1,9 647 2.1
Panaderia y pastas alimenticias 102.811 20,6 12.627 7.4 12.757 71 479 7.7 2.593 [ 15,0 4024 | 129
Fabricacion otros productos alimenticios 68.156 13,7 19.799 | 11,6 20.517 (11,5 990 | 15,8 2,606 | 15,1 4.520 | 14,5
Productos de alimentacion animal 16.680 33 18.620 | 10,9 19.988 [ 11,2 449 7.2 789 4,6 1.946 6,2
Fabricacion de bebidas 63.172 12,7 24.009 14,0 24.267 [ 13,6 1.300 | 20,8 2909 |16.8 5.993 | 19,2
Total Industria Alimentaria 499.094 100 170.932 | 100 178.923 | 100 6.264 | 100 17.292 | 100 31.172 | 100
Total Industria 2.144.778 660.646 695.857 24.328 89.471 152.680

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de la Estadistica Estructural de Empresas Sector industrial 2023 del INE.

PRINCIPALES INDICADORES DE LA INDUSTRIA ALIMENTARIA POR SUBSECTORES
( 31 de Diciembre de 2022 )

Subsectores Personal Ocupado Vrﬂ;r‘g; ‘I; Cifra de negocios Inver::g:lezrallzé:llvos Gastos de Personal V: ;:: eA gi:;?::

N° % | Millones euros | % | Millones euros | % | Millones euros | % | Millones euros | % | Millones euros | %
Industria carnica 122.825 | 249 36.907 | 23,0 38.290 | 22,8 1.348 | 22,3 3.896 | 24,4 5.539 (21,0
Industria del pescado 26.324 53 7.315 4,6 7796 | 4.6 266 | 4,4 776 | 49 1.158 | 44
Prep. y conservacion frutas y hortalizas 45.618 93 13.196 8,2 13.305 7.9 592 9.8 1.294 8,1 2.205 8,3
Aceites y grasas 15.212 31 15.293 9,5 16.306 | 9,7 358 | 59 506 | 3,2 1299 | 49
Productos lacteos 31.749 6.4 12612 | 7.9 13.302 | 7.9 357 | 59 1176 | 7.3 1.749 | 6,6
Molineria y almidones 7.102 1.4 5.290 3.3 5.603 | 3.3 164 | 2,7 302 1.9 683 | 2.6
Panaderia y pastas alimenticias 101.181 | 20,5 11.342 7.1 11.404 | 6,8 603 | 10,0 2.397 | 15,0 3.251 (12,3
Fabricacion otros productos alimenticios 66.274 13,4 17.251 10,7 17.854 (10,6 844 (14,0 2.334 | 14,6 3.599 | 13,6
Productos de alimentacion animal 16.080 33 18916 | 11,8 19.938 (11,9 378 6,3 682 4,3 1.393 53
Fabricacion de bebidas 60.760 | 12,3 22.395 | 140 24.421 | 14.5 1.129 | 187 2.636 | 16,5 5.558 [21.0
Total Industria Alimentaria 493.123 100 160.517 | 100 168.219 | 100 6.040 [ 100 16.000 | 100 26.433 | 100
Total Industria 2.120.300 677.293 707.729 22.142 83.209 145.575

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de la Estadistica Estructural de Empresas Sector industrial 2022 del INE.

Fuente: Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, MAPA, 2024.
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En cuanto al sector carnico, durante el 2024 se incrementd la compra de carne en los hogares

espafioles. La categoria de carne incluye tanto carne fresca, como congelada y transformada.

Segun el Informe del consumo alimentario en Espaiia de 2024 del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacidon, comparando con el afio anterior, 2023, la demanda de la compra de
carne crecié un 2,4 %, y la facturacién se incrementd un 3,7 %. El aumento mads pronunciado
de la facturacion es provocado mayoritariamente por la subida del precio medio: 1,3 % con

respecto al 2023.

La compra de carne en el hogar fue del 19,7 % del valor total que fue destinado a la compra
de alimentos y bebidas durante 2024. La tabla 2 incluye una comparativa de valores entre el

2024 y 2023:

Tabla 2: Valores de consumo doméstico de carne total en 2024 y % variacion con respecto al

2023.
CONSUMO DOMESTICO DE % VARIACION 2024 VS
CARNE TOTAL 2023
Volumen (miles kg) 1.952.433,40 +2,4%
Valor (miles €) 16.518.418,00 +3,7%
Consumo per cdpita (kg) 41,64 +1,1%
Gasto per cdpita (€) 352,26 +2,4%

Fuente: Elaboracion propia. Datos extraidos del Informe del consumo alimentario en Espafia de 2024 del Ministerio

de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

La figura 3 muestra la evolucion anual del total de compras (millones de kg) por tipo de carne.
Se observa una disminucion en el consumo de carne fresca tras el periodo de pandemia vy,
posteriormente, una tendencia que va en aumento. En cuanto a la carne congelada y

transformada se mantienen estables.
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Figura 3: Evolucion anual de total de compras (millones kg) por tipo de carne.

3.000,00
2.500,00
2.000,00
1.500,00

1.000,00

Volumen millones de kilos

500,00

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

TOTAL CARNE CARNE FRESCA CARNE CONGELADA CARNE TRANSFORMADA

Fuente: Informe del consumo alimentario en Espafia de 2024 del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

El sector porcino espafiol representa el 64,8% de la produccion total de carne en Espafia, con
un total de 4.917.733 toneladas durante el afno 2024 Esto supone un aumento del 1,0 %

respecto al 2023 (ANICE, Asociacién Nacional de Industrias de la Carne de Espafia, 2024).

La compra de carne fresca de cerdo por los hogares espanoles crecié un 3,2 % en el 2024 en
comparacion con el afio 2023. Un 3,96 % de su presupuesto para alimentacion y bebidas, es
asignado a la compra de carne fresca de cerdo. La tabla 3 incluye una comparativa de valores

entre el 2024 y 2023:

Tabla 3: Valores de consumo doméstico de carne de cerdo en 2024 y % variacion con respecto

al 2023.
CONSUMO DOMESTICO DE % VARIACION 2024 VS
CARNE DE CERDO 2023
Volumen (miles kg) 436.496,16 +32%
Valor (miles €) 3.316.379,50 +4,4%
Consumo per cdpita (kg) 9,31 +1,8%
Gasto per cdpita (€) 70,72 +3,0%

Fuente: Elaboracion propia. Datos extraidos del Informe del consumo alimentario en Espafia de 2024 del Ministerio

de Agricultura, Pesca y Alimentacion.
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Y para la categoria de carnes transformadas, que incluye productos cocidos del cerdo, los
hogares espafioles destinan un 6,61 % del presupuesto para alimentacién y bebidas, que

aumenta un 1,1 % respecto del 2023.

Tabla 4: Valores de consumo doméstico de carne transformada en 2024 y % variacion con

respecto al 2023.
CONSUMO DOMESTICO DE % VARIACION 2024 VS
CARNE TRANSFORMADA 2023
Volumen (miles kg) 482.631,85 +1,1%
Valor (miles €) 5.536.439,30 +4,6%
Consumo per cdpita (kg) 10,29 -0,2%
Gasto per cdpita (€) 118,07 +32%

Fuente: Elaboracion propia. Datos extraidos del Informe del consumo alimentario en Espafia de 2024 del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.
Con el incremento de la demanda y el consumo de carne y productos carnicos, se han ido
produciendo mejoras en las herramientas y equipos que permiten conservar las caracteristicas
organolépticas buscadas en los productos, asi como mejorar los tiempos de conservacién. De

esta forma se consiguen condiciones éptimas de calidad y seguridad alimentaria.

Las empresas del sector cdrnico son especialmente sensibles a la contaminacién
microbioldgica debido a las condiciones y caracteristicas de sus productos perecederos, asi
como a la obligacién de llevar un control minucioso de los procesos de elaboracién como la
coccion, corte, enfriamiento, envasado y almacenamiento. En este contexto, los productos
elaborados que requieren coccidn — como oreja, callos, etc. — muestran un riesgo elevado a
patdgenos capaces de sobrevivir en condiciones de refrigeracion, como es el caso de la Listeria
monocytogenes. La contaminacidon por este microorganismo puede conllevar graves

consecuencias para la salud publica, asi como para la reputacidén de la empresa.

Los alimentos de origen animal son considerados como el producto alimenticio con mayor
riesgo de favorecer la aparicion de microorganismos patégenos y mayor numero de brotes,

junto con las actividades relacionadas con su elaboracidn, transformacién y almacenamiento.
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De forma anual, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), junto con el Centro
Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC), publican el informe “One
Health” que contiene los resultados de las actividades de vigilancia y seguimiento de las
zoonosis en la Unidn Europea. En el informe del 2023 se destaca que los casos de listeriosis en
la UE, 2952 casos, llegaron a los niveles mads altos desde 2007. Un grupo de poblacion
especialmente sensible a esta infeccion son las personas mayores de 65 afios y una posible
causa del aumento de casos de listeriosis podria ser el envejecimiento de la poblacién de
Europa. También indica que los alimentos listos para consumir, junto con productos carnicos
y lacteos contaminados, fueron las principales fuentes de infeccidn de listeriosis. Los niveles
de contaminacién en este tipo de alimentos por Listeria monocytogenes variaron entre 0,11

% vy 0,78 % (Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria, 2024).

Los casos de listeriosis son de declaracién obligatoria en Espafia desde 2015, y segun el
Informe epidemioldgico sobre la situacidn de la listeriosis en Espafia para el afio 2023, que
considera los resultados de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (RENAVE), se
notificaron 436 casos de listeriosis en residentes en Espafia en dieciséis CCAA, Ceuta y Melilla,
con una incidencia acumulada (IA) de 0,92 casos/100.000 habitantes. Todos los casos fueron
confirmados. (Informe epidemioldgico sobre la situacién de la listeriosis en Espana. Ano 2023.

Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto de Salud Carlos Ill.)
Figura 4: Vigilancia de listeriosis. 2017-2023. Incidencia acumulada (Casos por 100.000 h.).
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Fuente: Informe epidemioldgico sobre la situacidn de la listeriosis en Espafia. Afio 2023. Centro Nacional de

Epidemiologia.
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De entre los 436 casos, la mayoria ocurrieron en recién nacidos y a partir de los 65 anos.
Fueron notificadas 54 defunciones, la mayoria entre personas mayores de 65 anos. (Informe
epidemioldgico sobre la situacion de la listeriosis en Espafia. Afios 2023. Centro Nacional de

Epidemiologia. Instituto de Salud Carlos Ill).

Figura 5: Vigilancia de Listeriosis. 2023. Incidencia acumulada por grupos de edad y sexo.
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Fuente: Informe epidemioldgico sobre la situacién de la listeriosis en Espafia. Afio 2023. Centro Nacional de

Epidemiologia.

La seguridad alimentaria es una condicidon esencial en la industria alimentaria que debe
garantizarse a lo largo de toda la cadena alimentaria (Reglamento (CE) 852/2004, art. 1). La
implementacion de sistemas de gestién de inocuidad alimentaria es fundamental por su
implicacion en la salud publica, asegurando productos confiables y manteniendo la confianza
de los consumidores, y por el impacto econdmico y reputacional de las empresas. Siguiendo
este contexto, para garantizar una produccidon segura a lo largo de toda la cadena de
suministro, con un control eficaz de sus peligros asociados, un sistema de gestién basado en
la norma internacional ISO 22000:2018 es una herramienta clave que cumple con los

requisitos legales y del propio cliente, y expectativas del mercado.

La norma ISO 22000:2018, creada por la ISO (Organizacidon Internacional de Normalizacién),
surge en el aino 2005 como el primer estandar certificable reconocido internacionalmente

para este propdsito. Es una opcidn que apoya a las organizaciones a reducir riesgos de
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seguridad alimentaria, permitiendo proporcionar productos inocuos. Proporciona una gran

variedad de beneficios, los mas relevantes incluidos en la figura 6.

Figura 6: Beneficios de la implantacion de la I1ISO 22000:2018.
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Fuente: Elaboracion propia, basado en: Norma ISO 22000 de Seguridad Alimentaria, AENOR, 2025.

La certificacion en el sistema de gestién de inocuidad de los alimentos ISO 22000:2018 permite
que pequeias y medianas empresas del sector carnico consigan disponer un sistema de

gestion estructurado y documentado que garantice la mejora continua y asegure la calidad

e inocuidad de sus productos.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo general

El objetivo general de este trabajo es el desarrollo de un sistema de gestion de inocuidad
alimentaria basado en la norma ISO 22000:2018, como respuesta a la deteccién de Listeria
monocytogenes durante los controles internos de un producto cocido elaborado por una

empresa cdrnica ficticia, con la finalidad de mejorar el desempeno en inocuidad alimentaria.

3.2. Objetivos especificos

Los principales objetivos especificos para lograr el objetivo general del trabajo se recogen a

continuacion:

e Crear un escenario ficticio dentro del sector carnico donde se desarrollara un sistema

de gestidn de inocuidad alimentaria bajo la norma ISO 22000:2018.

e Llevara cabo un diagndstico inicial de la empresa identificando las no conformidades,
incumplimientos y oportunidades de mejora revisando las evidencias encontradas y

contrastandolas con los requisitos que exige la norma I1SO 22000:2018.

e Desarrollar y estructurar la documentacion necesaria para la correcta gestion del
sistema de inocuidad alimentaria, donde se incluye el mapa de procesos, el analisis del
contexto externo e interno de la organizacién, el alcance, la politica de inocuidad, los

objetivos y la evaluacién de riesgos.
e Elaborar un plan de accion donde se proponen acciones correctivas y preventivas,

junto con la verificacién de su eficacia, y el andlisis de las causas de las deficiencias

encontradas dentro del ambito de la inocuidad alimentaria.
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4. Marco Tedrico

Las empresas alimentarias deben estar al tanto de la base normativa actualizada que
corresponde aplicar para cumplir con los requisitos pertinentes y garantizar la seguridad de
los productos elaborados y comercializados.

La industria carnica es uno de los sectores clave dentro del ambito agroalimentario al que se
aplica un conjunto amplio de normativas alimentarias. A continuacion, se realiza un breve
resumen de la normativa clave, enfocado especialmente a las empresas cdrnicas dedicadas a

la elaboracién de productos cocidos de cerdo.

MARCO NORMATIVO EUROPEO QUE APLICA A LA INDUSTRIA CARNICA

El Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002,
por el que establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria, con el objetivo de establecer y facilitar los fundamentos en relacion
con los alimentos que garanticen altos niveles de proteccién de la salud e intereses de las
personas y consumidores. La legislacion alimentaria se basard en el analisis del riesgo.
Algunas definiciones recogidas en el articulo 3 del mismo reglamento son las siguientes:

- «Empresa alimentaria», toda empresa publica o privada que, con o sin dnimo de lucro,
lleve a cabo cualquier actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la
producciodn, la transformacién y la distribucién de alimentos.

- «Riesgo», la ponderacién de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud y de
la gravedad de ese efecto, como consecuencia de un factor de peligro.

- «Factor de peligro», todo agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento
0 en un pienso, o toda condicion bioldgica, quimica o fisica de un alimento o un pienso

que pueda causar un efecto perjudicial para la salud.

Dos reglamentos fundamentales: el Reglamento (CE) 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios, que
establece, en el articulo 1, que los trabajadores de la empresa alimentaria son los primeros
responsables de garantizar la seguridad de los alimentos. Asimismo, indica la necesidad de

mantener de la cadena de frio, a lo largo de la cadena alimentaria, en alimentos que no sean

12
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seguros de almacenar a temperatura ambiente. También exige que los trabajadores de
empresas alimentarias apliquen de forma correcta buenas prdcticas de higiene junto con la
procedimientos basados en los principios de analisis de peligros y puntos de control criticos
(APPCC), y de establecer criterios microbioldgicos y requisitos basados en una evaluacién de
los riesgos.

El articulo 2 de este reglamento recoge una definicion muy relevante en materia de inocuidad
alimentaria:

- «Higiene alimentaria», denominada en lo sucesivo higiene: las medidas y condiciones
necesarias para controlar los peligros y garantizar la aptitud para el consumo humano
de un producto alimenticio teniendo en cuenta la utilizaciéon prevista para dicho
producto.

Siguiendo este concepto, el anexo Il del reglamento incluye y especifica requisitos higiénicos
generales y obligaciones de los operadores de empresa alimentaria que cuya actividad
realizada se encuentra entre las siguientes fases: produccion, transformacién y distribucion

de alimentos.

Y, especificamente, el Reglamento (CE) 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos
de origen animal, que tiene como objetivo garantizar la seguridad alimentaria y la salud
publica mediante el establecimiento de requisitos generales sobre la higiene de los productos
alimenticios que deben seguir los operadores de las empresas incluidas en este sector.
Dentro del anexo | de este reglamento encontramos las siguientes definiciones:

- «Carney, las partes comestibles de los animales a que se refieren los puntos 1.2 a 1.8,
incluida la sangre. 1.2.

- «Ungulados domésticos», los animales domésticos de las especies bovina (incluidas
las especies Bubalus y Bison), porcina, ovina y caprina, asi como los solipedos
domeésticos.

- «Productos carnicos», los productos transformados resultantes de la transformacién
de la carne o de la nueva transformacion de dichos productos transformados, de modo
que la superficie de corte muestre que el producto ha dejado de poseer las

caracteristicas de la carne fresca.
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El anexo Il recoge requisitos relativos a varios productos de origen animal y el anexo Il
requisitos especificos de almacenamiento y transporte de carne de ungulados domésticos,

en el Capitulo VIl dentro de la seccién 1.

En Espafia se ha desarrollado el Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan
determinadas condiciones de aplicacién en materia de higiene, de la produccién y
comercializacién de los productos alimenticios, que establece medidas para la correcta
aplicacién en Espafia de la normativa europea sobre higiene de productos alimenticios de

origen animal y la organizacién de controles oficiales.

Por otra parte, encontramos el Real Decreto 474/2014, de 13 de junio, por el que se aprueba
la norma de calidad de derivados carnicos, que establece la caracterizacién de los derivados
carnicos dependiendo del tratamiento al que se hayan sometido.

Se recogen la principales definiciones que son mas relevantes para el seguimiento del trabajo,
en el articulo 3:

- «Derivados carnicos», son los productos alimenticios preparados total o parcialmente
con carnes o menudencias de los animales citadas en el punto 1.1 del anexo | del
Reglamento 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen
animal y sometidos a operaciones especificas antes de su puesta al consumo. Seran
preparados o productos cdrnicos segun lo establecido en la normativa comunitaria de
aplicacion.

- «Transformacion», cualquier accidon que altere sustancialmente el producto inicial,
incluido el tratamiento térmico, el ahumado, el curado, la maduracion, el marinado, la
extraccion, la extrusiéon o una combinacién de esos procedimientos.

Dentro del Titulo Primero: Caracterizacidn de los derivados carnicos, Capitulo I: Tratados por
el calor, en el articulo 7 se explica qué grupos estdn incluidos en los derivados carnicos
pasteurizados, que son los derivados cdarnicos sometidos a tratamiento térmico de
pasteurizacion, bien mediante coccidn u otro tratamiento térmico equivalente, que requieren

refrigeracion para su conservacion.
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También debe destacarse el Reglamento (CE) no 2073/2005 de la Comision, de 15 de
noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos
alimenticios, que establece, en el articulo 1, los criterios microbiolégicos que deben
establecerse para determinados microorganismos y las normas de aplicacion que han de
seguir y cumplir los operarios de empresas alimentarias con relacidn a las medidas de higiene
generales y especificas.

Cabe mencionar las siguientes definiciones incluidas en el articulo 2 de este reglamento:

- «Criterio microbiolégico», criterio que define la aceptabilidad de un producto, un lote
de productos alimenticios o un proceso, basandose en la ausencia, presencia o nimero
de microorganismos, y/o en la cantidad de sus toxinas/metabolitos, por unidad de
masa, volumen, superficie o lote.

- «Vida util», el periodo anterior a la fecha de duracidn minima o a la «fecha de
caducidad».

- «Alimentos listos para el consumo», alimentos destinados por el productor o el
fabricante al consumo humano directo sin necesidad de cocinado u otro tipo de
transformacion eficaz para eliminar o reducir a un nivel aceptable los microorganismos

peligrosos.

En el anexo | de este reglamento quedan establecidos los criterios de seguridad alimentaria e
higiene que deben cumplir los productos alimenticios, y en la figura 7, extraida del mismo
reglamento, se muestra una parte de este anexo incluyendo los criterios microbiolégicos

aplicables a los alimentos listos para el consumo (dentro del capitulo 1).

Figura 7: Criterios microbioldgicos de sequridad para alimentos listos para el consumo.

§ ) Microorganismos|sus Plan de toma de muestras (') Limites (°) Método analitico de ‘ )
Categoria de alimentos . . Fase en la que se aplica el criterio
toxinas, metabolitos n ¢ m | M referencia (°)
Alimentos listos para el consumo desti- Listeria monocytogenes 10 0 Ausencia en 25 g ENJ/ISO 11290-1 Productos comercializados durante
nados a los lactantes, y alimentos listos su vida qtil
para el consumo destinados a usos
médicos especiales (*)
Alimentos listos para el consumo que Listeria monocytogenes 5 0 100 ufcfg (°) ENJ/ISO 11290-2 (%) Productos comercializados durante
pueden favorecer el desarrollo de L. su vida dtil
monogytogenes, que no sean los destinados
alos lactantes ni para usos médicos 5 0 Ausencia en 25 g () ENJISO 11290-1 Antes de que el alimento haya
especiales dejado el control inmediato del
explotador de la empresa alimen-
taria que lo ha producido
Alimentos listos para €l consumo que no | Listeria monocytogenes 5 0 100 ufclg ENJ/ISO 11290-2 (%) Productos comercializados durante
pueden favorecer el desarrollo de L. su vida il
monogytogenes, que no sean los destinados
a los lactantes ni para usos médicos
especiales (%) (%)

n*: nimero de unidades de muestra, c: nimero de muestras que dan valores entre my M (en este caso m y M se consideran iguales).
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Fuente: Anexo | del Reglamento (CE) 2073/2005.

Por otra parte, el Reglamento (UE) 1169/2011 Del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25
de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor, establece la
base para garantizar un alto nivel de proteccién de los consumidores en relacién con la
informacién alimentaria y los principios generales, requisitos y responsabilidades que rigen la
informacidn alimentaria y el etiquetado de los alimentos. Asimismo, exige que se garantice el
derecho de los consumidores a la informacién e indica la lista de menciones obligatorias en el
envase, debiendo ser informacion clara, precisa y facil de comprender para el consumidor.
En el articulo 2 se recogen varias definiciones a tener en cuenta:

- «Informacidon alimentaria», la informacién relativa a un alimento y puesta a
disposicion del consumidor final por medio de una etiqueta, otro material de
acompafamiento, o cualquier otro medio, incluyendo herramientas tecnoldgicas
modernas o la comunicacion verbal.

- «Etiquetado», las menciones, indicaciones, marcas de fabrica o comerciales, dibujos o
signos relacionados con un alimento y que figuren en cualquier envase, documento,
rotulo, etiqueta, faja o collarin, que acomparien o se refieran a dicho alimento.

- «Alimento envasado», cualquier unidad de venta destinada a ser presentada sin
ulterior transformacion al consumidor final y a las colectividades, constituida por un
alimento y el envase en el cual haya sido acondicionado antes de ser puesto a la venta,
ya recubra el envase al alimento por entero o solo parcialmente, pero de tal forma que

no pueda modificarse el contenido sin abrir o modificar dicho envase.

Y también el Reglamento de ejecucion (UE) 1337/2013 de la Comisidn, de 13 de diciembre de
2013, por el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 1169/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a la indicacion del pais de origen o del
lugar de procedencia para la carne fresca, refrigerada o congelada de porcino, ovino, caprino
y aves de corral, que establece que los trabajadores de empresas alimentarias deben
garantizar la trazabilidad de la carne a lo largo de toda la cadena alimentaria, teniendo a su
disposicion y empleando un sistema de identificacidny registro para cada etapa de produccidn

y distribucién.

16



Sara Manchado Cembranos
Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria segun la norma ISO 22000:2018

Cabe mencionar dentro del marco tedrico la norma ISO 22000:2018, debido a que es la norma
en la que se va a basar el sistema de gestidén de inocuidad a desarrollar.

Es una norma internacional de seguridad alimentaria que especifica los requisitos necesarios
en un sistema de gestion para garantizar la inocuidad alimentaria a través de toda la cadena
alimentaria. Esta adquiere un enfoque basado en riesgos, integrando los principios del APPCC,
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control junto con otros requisitos indispensables
como la comunicacidn, gestion de emergencias, seleccidn de las medidas de control, programa
de prerrequisitos, etc. Permite a las organizaciones mejorar su desempeiio adoptando un
enfoque sistemdtico, permitiendo que elaboren productos y ofrezcan servicios seguros
mientras cumplen con los requisitos legales, y facilita la entrada en nuevos mercados a la vez

gue genera mayor confianza entre consumidores y partes interesadas.
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5. Descripcion de la empresa

Elaborados CovaSur S.L. es una empresa carnica ficticia, ubicada en Valladolid (Espafia),
dedicada a la elaboracién de productos carnicos cocidos de alta calidad y especializada en el
procesamiento de subproductos de origen porcino: oreja, morro, manos y rabo cocidos,

ideales para la gastronomia tradicional y moderna.

Figura 8: Logo de la empresa

Fuente: Elaboracion propia.

5.1. Presentacion e historia

Elaborados CovaSur S.L. comenzd su actividad en 2002 como un proyecto familiar apasionado
por la cocina tradicional y los sabores del cerdo. En un principio, vendia su produccion a
conocidos, bares y pequefios comercios y carnicerias de Valladolid. Al ser conscientes de la
gran aceptacién y detectar una oportunidad en el mercado, donde cocineros profesionales y
consumidores en sus hogares buscaban ingredientes de calidad, no platos preparados,
decidieron formalizar la produccién. Se especializaron en la coccién y envasado al vacio de
oreja, manos, rabo y morro de cerdo, asegurando la seguridad alimentaria, una vida util

prolongada y conservando la textura ideal.

Actualmente, cuentan con un equipo comprometido y una planta equipada donde elaboran

sus productos cocidos: oreja, manos, rabo y morro de cerdo, cuidando el procesoy respetando
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el producto. Esta empresa sigue en crecimiento y sirve a clientes dentro de los sectores de
hosteleria, distribucidn y cocina doméstica, facilitando la preparacion de platos y recetas

tradicionales a la vez que les permite disminuir el tiempo de elaboracion.

5.2. Objetivos

El principal objetivo de Elaborados CovaSur S.L. es ofrecer productos carnicos cocidos de
origen porcino de alta calidad, es decir, elaborados bajo estrictos estandares de higiene y que
respondan a los requerimientos del mercado y del consumidor, facilitando el acceso a
ingredientes cocidos de cerdo, listos para usar en la cocina, sin perder el sabor, textura, y la

autenticidad de lo tradicional.

Asimismo, buscan generar confianza en sus clientes elaborando productos inocuos, seguros y
bien conservados, ser una marca reconocida por la calidad de sus elaboraciones y por facilitar
e impulsar las preparaciones de los platos tipicos tradicionales o recetas modernas, que

contienen oreja, morro, manos y rabo de cerdo.

5.3. Mision, visién, valores

e Mision
La misién de Elaborados CovaSur S.L. es proporcionar productos carnicos cocidos de cerdo
listos para cocinar, de alta calidad, limpios y seguros, que mantengan el sabor y la textura
adecuados, respetando el medio ambiente e impulsando un estilo de alimentacidn consciente

y saludable. Tiene como prioridad asegurar la inocuidad en sus productos, cumpliendo con las

normativas sanitarias vigentes.

e Vision
Elaborados CovaSur S.L. tiene la visidn de convertirse en una empresa de referencia dentro de
la industria carnica de productos cocidos de origen porcino listos para cocinar, liderando en
calidad y buscando asegurar la inocuidad alimentaria y lograr un crecimiento continuo vy

sostenible a nivel ambiental, social y econdmico. Asimismo, busca ser reconocida por su

eficiencia en la distribucion de ingredientes practicos para la cocina diaria.
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e Valores

Dentro de los valores basicos de Elaborados CovaSur S.L., resalta la responsabilidad,
comprometiéndose con el medio ambiente, la satisfaccién del cliente y la aplicacién vy
cumplimiento de normas sanitarias y controles, garantizando altos estandares de seguridad.
La calidad, ofreciendo productos de alto nivel; la autenticidad, respetando el producto y
asegurando la textura y el sabor adecuados; y la transparencia, proporcionando informacién

clara sobre los productos, el proceso de elaboracidn y el etiquetado.

5.4. Ubicacion

Elaborados CovaSur S.L. se encuentra ubicada en la provincia de Valladolid, especificamente
en el Poligono Industrial de Argales, como se indica en la figura 9. Es una zona empresarial
situada a 5 km del centro de la ciudad. Se ha seleccionado esta ubicacidn por su espacio,

accesibilidad y buenas comunicaciones.

Figura 9: Ubicacidn de la empresa.
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Fuente: Google Maps.
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5.5. Instalaciones

Elaborados CovaSur S.L. cuenta con una nave industrial ubicada en el Poligono de Argales, en

Valladolid donde se encuentran dos zonas conectadas entre si.

Zona 1: donde se hallan las oficinas centrales, la recepcidn, el cuarto de limpieza, el comedor

y los vestuarios donde se encuentran los aseos y las taquillas.

Zona 2: destinada principalmente a la produccién. Se encuentra el muelle de recepciéon de
materia prima; las cdmaras de almacenamiento de materia prima y de producto envasado;
sala de coccidn, troceado y preparacién; sala de envasado al vacio y etiquetado; sala de
preparacion de pedidos y expedicion; almacén de material auxiliar; almacén de productos de

limpieza, cuarto de basuras y el laboratorio de calidad junto con la muestroteca.

La cdmara de almacenamiento de materia prima tiene acceso al muelle de recepcién, y, tanto
la cdmara de almacenamiento del producto envasado como la sala de preparacion de pedidos
y expedicion, tienen acceso directo al muelle de expedicidon. De esta forma se facilita la

distribucion eficiente del producto asegurando el mantenimiento de la cadena de frio.
El plano de distribucion de la organizacion se encuentra recogido en la figura 10.

La maquinaria mas relevante empleada por la empresa en el proceso de produccion de oreja,

morro, rabo y manos cocidos de cerdo se recoge en la tabla 5.
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Plano de distribucion de la organizacion.

Figura 10
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Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 5: Maquinaria empleada en el proceso productivo.

Magquinaria llustracion

Bascula industrial

Tanques industriales de coccidn (2)

Tunel de enfriamiento

Cortadora de carne cocida industrial

Envasadora al vacio industrial

Etiquetadora

Fuente: Elaboracion propia.
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5.6. Personal

La plantilla que compone Elaborados CovaSur S.L. consta de 16 trabajadores con contratos
indefinidos. Esta empresa tiene como objetivo implantar un sistema de gestidn basado en la
norma ISO 22000:2018, enfocada en la inocuidad alimentaria, con lo que se describen los
puestos de trabajo segun sus responsabilidades en torno a este sistema de gestién. Otros tipos
de servicios, que no se indican dentro de las responsabilidades del personal mencionado, se

encuentran externalizados, como puede ser la gestion de residuos.

En la tabla 6 se detalla la distribucion de los puestos de trabajo junto con el nimero de
empleados repartidos en cada puesto, y la figura 11 recoge el organigrama de la organizacién

de la empresa.

Tabla 6: Distribucion de los puestos de trabajo del personal.

Puesto de trabajo Empleados
Director general 1
Responsable de produccion 1
Operarios de planta 5
Responsable de Calidad 1
Recepcidn y atencion al cliente 1
Responsable de Administracion/RRHH 1
Responsable de Compras 1
Personal de Mantenimiento 1
Personal de Limpieza 2
Personal de Distribucion 2

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 11: Organigrama de la empresa
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COMPRAS AL CLIENTE ADMINISTRACION/RRHH

Fuente: Elaboracion propia.

Las funciones y responsabilidades mas relevantes de cada puesto de trabajo son las siguientes:

El director general se encarga de tomar decisiones estratégicas y asegurar el
cumplimiento de la normativa vigente. Es responsable de la supervisién general de
todas las actividades de la empresa. Mantiene la relaciéon con proveedores y
clientes.

El responsable de calidad verifica que las materias primas cumplan con los
requisitos minimos de calidad, frescura e higiene en la recepcidn; supervisa el
proceso de produccién para que se cumplan las buenas prdcticas de higiene,
buenas practicas de manufactura, y los parametros de temperatura y tiempo
adecuados en todo momento; revisiéon del producto final, que cumpla con los
estdndares de presentacion, calidad y seguridad definidos; lleva registros de
controles de incidencias, quejas de clientes y no conformidades y apoya en la
formacién al personal sobre manipulacidon de alimentos y buenas practicas de
fabricacion.

El jefe de produccion planifica y controla las actividades de produccién, supervisa
al personal durante el proceso de elaboracién y envasado del producto y garantiza

el cumplimiento de los procedimientos de calidad y seguridad alimentaria.
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Los operarios de planta se encargan de las tareas de recepcion y almacenamiento
en refrigeracion de materia prima y producto final, de la limpieza y preparacién de
materia prima, de la coccidn, corte y envasado al vacio del producto y de la limpieza
especifica de equipos y material de trabajo, asegurando un entorno higiénico-
sanitario adecuado.

La persona encargada de recepcion y atencidn al cliente se ocupa de la atencion
al cliente y resolucion de incidencias, de la recepcién de llamadas, correos y visitas
de clientes, proveedores y otros interesados.

El responsable de administracion/RRHH, se encarga de la gestion de informacion
del personal, facturacidn, control de pagos y cobros y lleva los registros de
asistencia, vacaciones, formacion y evaluaciones del personal.

El responsable de compras selecciona proveedores segun criterios, negocia
precios y plazos de entrega, gestiona las compras de materia prima y material
auxiliar, desarrolla nuevas alianzas comerciales y se encarga del marketing basico
con disefio de promociones y contenido publicitario.

El personal de mantenimiento se encarga de realizar el mantenimiento basico para
asegurar el buen estado de los equipos.

El personal de limpieza se encarga de la limpieza y desinfeccion general de la nave,
areas de trabajo, maquinaria y equipos segun instrucciones.

El personal de distribucion se ocupa de entregar el producto final envasado al
cliente correspondiente, garantizando la conservaciéon de la cadena de frio y
protegiendo el producto de cualquier posible contaminacién. Debe cumplir con
todas la garantias en seguridad alimentaria y es responsable de la limpieza,

desinfeccién y mantenimiento del vehiculo de transporte.
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5.7. Productos

Los productos elaborados son oreja de cerdo cocida envasada al vacio, morro de cerdo cocido
envasado al vacio, rabo de cerdo cocido envasado al vacio y manos de cerdo cocidas

envasadas al vacio.

La tradicién gastrondmica en Espana estd muy arraigada, por esta razon este tipo de productos
de siempre tienen una gran importancia. Los productos presentados son perfectos para
elaborar las recetas de siempre: rabo en salsa, oreja a la plancha, morro cocido troceado y

manos de cerdo guisadas.

Se almacena como informacién documentada las fichas técnicas de cada uno, incluidas en el

anexo l.
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5.8. Proceso productivo

El proceso productivo para la elaboracién de oreja, morro y rabo cocido se diferencia del de
elaboracion de manos cocidas en la etapa de troceado. Las manos cocidas no requieren esta

etapa. A continuacion, se indican las fases de produccion en las que se divide el proceso:

e Recepcidon de materia prima: el responsable del Departamento de Compras se encarga
de realizar los pedidos de materia prima, asi como de envases, atendiendo a la
cantidad de producto necesario. Se realiza a proveedores de confianza, garantizando
alto nivel de calidad y frescura de los productos.

e Almacenamiento de materia prima y envases: la oreja, morro, rabo y manos de cerdo
se almacenan en refrigeracién, entre 0 - 4 °C, controlando en todo momento la
temperatura.

e Acondicionamiento del producto para la coccidn: se realiza un lavado inicial con agua
potable a presidn para eliminar impurezas y se escaldan las piezas en agua caliente,
entre 60 - 70 °C durante 5 - 10 minutos, cuyo objeto es ablandar la piel para facilitar el
depilado. Se depilan las piezas y se realiza un segundo lavado para retirar los restos de
pelos e impurezas restantes.

e Coccidn: se cuecen las piezas en los tanques industriales de coccién. Se lleva un
registro y control de forma continua de la temperatura y el tiempo de coccién. Para la
oreja, morro y rabo, el tiempo es de 120 minutos aproximadamente, a temperaturas
en el rango de 85 - 95 °C, mientras que, para las manos de cerdo, el tiempo es de entre
150 - 180 minutos, y la temperatura se encuentra en el mismo rango. Se valida la
temperatura interna del producto con una sonda, siendo > 75 °C en el centro para
lograr inocuidad microbioldgica.

e Enfriamiento rapido: se enfria tras la coccion en el tunel de enfriamiento rapido para
prevenir el desarrollo de bacterias, registrando la temperatura antes y después del
enfriamiento: de 60 - 70 °C a 10 °C en menos de 2 horas y, posteriormente, mantener
el producto en refrigeracién entre 0 - 4 °C.

e Troceado: en la cortadora de carne cocida industrial, se trocean oreja, morro y rabo
segun especificaciones (tiras, rodajas, cubos). Las manos se conservan y envasan

enteras.
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Detector de metales: esta etapa es critica para garantizar la seguridad alimentariay la
calidad del producto final tras la etapa de troceado y previa al envasado. Se realiza una
inspeccion mediante un detector de metales industrial con banda transportadora y
sensibilidad ajustada a los requisitos de cada producto, que busca cuerpos extrafios
metalicos que se pudieran haber introducido en etapas previas. Se realiza la
verificacion del detector cada dos horas empleando testigos ferroso, no ferrosoy acero
inoxidable. Los registros del detector y los de verificacion deben conservarse y
almacenarse adecuadamente. Si un producto se encuentra contaminado es rechazado
automaticamente por el equipo y se aplica un procedimiento de gestidn del producto
no conforme, registrando también las acciones realizadas.

Envasado: se protege el producto envasandolo al vacio para su conservacién y
presentaciéon, manteniendo sus propiedades organolépticas, de seguridad y calidad
durante mas tiempo.

Etiquetado: sobre el producto terminado, envasado y pesado, se coloca una etiqueta
adhesiva con la informacién alimentaria obligatoria asegurando la trazabilidad del
producto, que incluye la forma de uso adecuado por parte del consumidor final.
Almacenamiento: se almacena el producto terminado en refrigeracién, entre 0 - 4 °C,
para su conservacion en condiciones seguras. Se revisa de forma continua la
temperatura de la cdmara.

Distribucion: el transporte del producto terminado se realiza en vehiculos refrigerados
para mantener en todo momento la cadena de frio y entregar el producto con su
calidad intacta al cliente final. Tanto la cdmara de almacenamiento del producto
envasado como la sala de preparacién de pedidos y expedicién tienen acceso directo
al muelle de expedicion. De esta forma se facilita la distribucion eficiente del producto

asegurando el mantenimiento de la cadena de frio.

La figura 12 recoge un diagrama con los procesos productivos descritos anteriormente.
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Figura 12: Diagrama de procesos productivos.
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6. Metodologia

La metodologia empleada para la elaboracién de este TFE se fundamenta en el desarrollo, de
forma ordenada y légica, de los objetivos especificos planteados para lograr el objetivo

general.

e En primer lugar, se crea un escenario ficticio:
Elaborados CovaSur S.L. es una empresa carnica especializada en la elaboracion de
productos carnicos cocidos procedentes del cerdo, en especial las manos, oreja, raboy
morro. Como respuesta a la deteccidn de Listeria monocytogenes durante los controles
internos en un producto cocido, la organizacion decide implantar un sistema de gestion de
inocuidad alimentaria bajo la norma ISO 22000:2018 con objeto de mejorar el desempefio

en inocuidad alimentaria.

e Selleva a cabo un diagnéstico inicial de la empresa:

Para el diagnéstico inicial, se realizara un proceso de autoevaluacién empleando un checklist
como herramienta de ejecucién. Mediante este proceso, se simula identificacion de

evidencias contrastandolas con los requisitos que exige la norma ISO 22000:2018.

Se presentan correcciones y acciones correctivas requeridas para solventar las no

conformidades halladas en el diagndstico inicial.

e Desarrollary estructurar la documentacion necesaria:

En primer lugar, se realiza una representacion del mapa de procesos puesto que la norma se

basa en un enfoque a procesos.

También se llevard a cabo un analisis del contexto de la organizacidn, tanto externo como
interno, empleando la herramienta DAFO, y se estableceran las necesidades, expectativas y

requerimientos de las partes interesadas.
Posteriormente, se determinara el alcance de la organizacién.

Se constituira la politica de inocuidad, asi como los objetivos de la organizacidn, siguiendo los

capitulos o requisitos de la norma I1SO 22000:2018.
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Por ultimo, se realizard el procedimiento de control de documentos, el procedimiento de
evaluacion de la capacitacién de los operarios y el procedimiento de retiro del producto no

inocuo.

e Elaborar un plan de accidn para subsanar las deficiencias:

Se empleard la metodologia de los 5 porqués para analizar las causas de las deficiencias
encontradas en materia de inocuidad alimentaria y se proponen acciones correctivas y

preventivas, junto con la verificacién de su eficacia.
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7. Resultados y discusion

En la Direccién de Elaborados CovaSur S.L. se han propuesto como objetivo comenzar el
proceso de implantacién de un sistema de gestion de inocuidad alimentaria basado en la
norma ISO 22000:2018. Para ello, hay que establecer politicas, objetivos y procesos, con la
finalidad de asegurar que sus productos no causaran efectos adversos en la salud del

consumidor cuando se preparan o consumen siguiendo su uso previsto.

En primer lugar, se efectua el diagnéstico inicial de la organizacién siguiendo los requisitos de
la norma e indicando las no conformidades encontradas en la autoevaluacidn en base a estos
requisitos. Tras este paso, se desarrollard la documentacidén necesaria, asi como las acciones
correctivas para rectificar los incumplimientos, y medidas de seguimiento y verificacion de

estas acciones.

A continuacion, se lleva a cabo el desarrollo del disefio del sistema de gestién de inocuidad

para esta empresa ficticia, siguiendo los pasos indicados.

7.1. Diagnostico inicial

Se realiza una autoevaluacion en la que es clave la comunicacién constante con el personal

gue interviene en el transcurso de este procedimiento.

Se realiza una inspeccion de las instalaciones y los procesos in situ a su vez que se comprueba
la documentacién y registros existentes y disponibles en la organizacién. Se observa el proceso
de recepcidn de materia prima, asi como el de elaboracién de los productos cocidos de cerdo,
limpieza de equipos e instalaciones, trazabilidad, revision de registros y procedimientos y
entrevistas al personal enfocadas en la formacion que disponen de higiene alimentaria,

buenas practicas de manufactura y cultura de inocuidad alimentaria.

Esta autoevaluacion se lleva a cabo mediante un checklist con los puntos clave de los
requisitos de la norma indicados. A continuacidn, se presenta esta lista de verificacidén una vez

gue se ha finalizado el diagndstico inicial de la organizacién.
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Tabla 7: Checklist diagndstico inicial ISO 22000:2018.

CHECKLIST: AUDITORIA INTERNA 1SO 22000:2018

Sistemas de gestion de inocuidad de alimentos. Requisitos para todas las organizaciones de la

cadena alimentaria

Inspeccidn in situ de instalaciones e informacién documentada

. NO
CATEGORIA REQUISITO CUMPLE
Q CUMPLE
1 | Contexto (4.1) X
) Necesidades y expectativas de las partes X
4. Contexto de interesadas (4.2)
la 3 | Alcance (4.3) X
organizacion SGIA actualizado y mejorado de forma continua
4 X
(4.4)
Notas
5 | Liderazgoy compromiso de la alta direccién (5.1) X
6 | Politica de inocuidad (5.2) X
5. Liderazgo 7 | Responsabilidades y autoridades (5.3.1) X
8 | Lider del equipo de inocuidad (5.3.2) X
Notas: Redaccion deficitaria de politica de inocuidad. Deficiencias en estructuracion
de responsabilidades.
9 | Acciones para abordar riesgos y oportunidades (6.1) X
6. 10 | Objetivos (6.2) X
Planificacion | 17 | planificacién de cambios (6.3) X
Notas: Objetivos del SGIA obsoletos.
12 | Recursos necesarios (7.1) X
13 Evaluacién del control de procesos, productos o X
servicios externos (7.1.6)
14 | Evidencia de competencia de las personas (7.2) X
15 | Toma de conciencia (7.3) X
7. Apoyo
16 | Comunicacion externa e interna (7.4) X
17 | Evidencia de comunicacién externa (7.4.2) X
18 | Informacion documentada (7.5) X

Notas: Control de la documentacion deficiente con versiones obsoletas. Ausencia de

procedimiento y registros de evaluacion de capacitacion del personal.

34



Sara Manchado Cembranos
Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria segun la norma ISO 22000:2018

19 | Planificacidn y control operacional (8.1) X

20 |PPR(8.2)

Construccion y distribucién de edificios e
instalaciones

P

e

Suministros de aire, agua, energia y otros servicios

Cultura de seguridad alimentaria X

Control de plagas, desechos y aguas residuales

Equipamiento para limpieza y mantenimiento

Homologacién de proveedores

X | X | X | X

Limpieza y desinfeccidn

Higiene del personal X

Informacidn del producto

Prevencién de contaminacion cruzada

Recepcidon de materiales entrantes y almacenamiento

22 | Sistema de trazabilidad (8.3)

23 | Preparacidn y respuesta ante emergencias (8.4)

8. Operacién 24 | Control de peligros (8.5)

25 | Informacion preliminar (8.5.1.1)

26 | Caracteristicas de materias primas (8.5.1.2)

27 | Fichas de producto (8.5.1.3)

28 | Uso previsto (8.5.1.4)

29 | Diagrama de flujo (8.5.1.5.1)

30 | Niveles aceptables (8.5.2.2.3)

31 | Evaluacién de peligros (8.5.2.3)

32 | Medidas de control (8.5.2.4.2)

33 | Validacién (8.5.3)

APPCC incluyendo PCCy PPRO, limites criticos y
34 | criterios de accion, seguimiento y evidencias de
implementacién (8.5.4)

35 | Calibracion de equipos (8.7)

X |X| X [ X|X|X|IX|X|X|X|X|X|X|X|X|X|X|X

36 | Verificacion (8.8.1)

37 | Control de no conformidades (8.9) X

Notas: Poca frecuencia de lavado de manos operarios de produccion. Cultura de
sequridad alimentaria deficiente. Falta procedimiento documentado de retiro del
producto no inocuo.
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38 | Anélisis y evaluacién (9.1) X
9. Evaluacion | 39 | Auditoria interna (9.2) X
desec::)eﬁo 40 | Revisién por la direccién (9.3) X

Notas
41 | No conformidades y acciones correctivas (10.1) X
42 | Mejora continua (10.2) X

10. Mejora

43 | Actualizacién (10.3) X

Notas

Fuente: Elaboracién propia.

Partiendo de los requisitos exigidos por la norma ISO 22000:2018, se evidencia que la
organizacién ha implantado un sistema de gestidén de inocuidad alimentaria e implementa los

requisitos de la norma de forma progresiva.

Se encuentran aspectos positivos como una correcta, fluida y constante comunicacién tanto
externa como interna, el claro compromiso por la Direccidén con la inocuidad alimentaria e
instalaciones y equipos adecuados para la elaboracion de los productos (coccién, envasado,

almacenamiento y distribucién).

Igualmente, existen deficiencias en varios de los requisitos, evidenciando que aln no han sido

correctamente definidos.

La redaccidn de la politica de inocuidad (5.2) establecida también muestra deficiencias, no
existen indicios de su comunicacidn al personal de la empresa y el acceso a la politica no se
encuentra facilitado en las instalaciones de trabajo. Asimismo, no se encuentra incluido el
requisito de la norma que indica que la politica debe abordar la comunicacién interna y

externa.

Se evidencian deficiencias en cuanto a la estructuracién de responsabilidades y asignacién de

funciones a los operarios de produccién (5.3.1).

El programa de objetivos de la organizacidn se encuentra obsoleto (6.2).
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Resalta un procedimiento de control de documentos deficiente con registros incompletos y

obsoletos e incorrecta gestion de su almacenamiento. (7.5).

Asimismo, a pesar de encontrar registros y documentacion de formacién continua del
personal, se evidencia la falta de registros de evaluacién de la capacitacion y competencias

de los empleados (7.2 'y 7.3).

Se encuentran deficiencias en la cultura de seguridad alimentaria en cuanto a la poca
frecuencia de lavado de manos del personal operativo en puntos criticos del proceso, asi como

ausencia de habitos higiénicos integrados en la rutina (8.2).

Se evidencia la ausencia de un procedimiento documentado de retiro del producto no inocuo

(8.9.5).

La cultura de seguridad alimentaria se refiere al conjunto de valores, creencias y normas
compartidas dentro de la organizacion que determinan el grado de compromiso vy
competencia en la gestion de inocuidad de los alimentos. Una cultura de seguridad alimentaria
deficiente en una empresa que elabora productos cocidos listos para el consumo puede

conducir a fallos que provoquen la contaminacion del producto por Listeria monocytogenes.

La falta de formacion efectiva del personal de planta en cuanto a buenas practicas de higiene
y riesgos asociados a Listeria monocytogenes y cédmo prevenirla, asi como la ausencia de
evaluacion de la capacitacion y concienciacién de los operarios, junto a la presidon por cumplir
con la produccion, llevo a la relajacidon en cuanto a practicas higiénicas (incluida la falta de
frecuencia en el lavado de manos). Este hecho prueba que las deficiencias en la cultura de
seguridad alimentaria son un factor clave en cuanto a la prevencién de contaminacién

microbioldgica del producto.

Para subsanar las no conformidades detectadas, Elaborados CovaSur S.L. debe disefiar un plan
de accién siguiendo la norma ISO 22000:2018, estableciendo acciones correctivas y
elaborando la documentacién necesaria, incluyendo el desarrollo de procedimientos de
control de documentos, de evaluacidon de desempeno de los empleados y de retirada del

producto no inocuo.
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7.2. Enfoque a procesos

La organizacién Elaborados CovaSur S.L., adopta un enfoque a procesos al desarrollar e
implementar un SGIA basado en la norma ISO 22000:2018. La comprensién y gestion de los
procesos interrelacionados entre si como un sistema son puntos clave que ayudan a la

empresa a ser mas eficiente y eficaz en la consecucién de sus objetivos y resultados previstos.

La gestiodn de los procesos se puede enfocar como un ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar,

actuar) empleando un pensamiento basado en riesgos para prevenir resultados no deseados.

Dentro de la organizacién, el conocimiento del rol y la posicion de cada empleado es
imprescindible para asegurar la comunicacién eficaz entre procesos y con las partes

interesadas.

En primer lugar, se identifican los procesos de Elaborados CovaSur S.L. y se analiza la

interaccion entre ellos.

Para realizar la representacion grafica, en este caso, se emplea un modelo estructurado que
divide los procesos en tres grupos segun la funcion que corresponda: estratégicos (o procesos
de planificacion que se encuentran en las responsabilidades de la direccién), operativos
(relacionados con la elaboracién y preparacién de los productos en la empresa, mencionando
los pasos en diagrama que se deben cumplir) y de apoyo o soporte (procesos sobre los que se

apoyan los demas).

Se incorpora el mapa de procesos en la figura 13, ayudando a entender el sistema de

seguridad alimentaria.
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Figura 13: Mapa de procesos.

C PROCESOS ESTRATEGICOS )

| REVISION POR LA DIRECCION |

- ESTABLECIMIENTO =
PLAMIFICACION DEL A = GESTION DE ESTABLECIMIENTO
GESTION DE RIESGOS
SGIA DELA POLITICA DE RECURSOS DE OBJETIVOS
INOCUIDAD
1 | 1 |
( PROCESOS OPERATIVOS )

RECEPCION DE E> ALMACENAMIENTO E> ACONDICIONAMIENTO
MATERIA PRIMA DE MATERIA PRIMA DE MATERIA PRIMA

NECESIDADES ¥ H X
SATISFACCION

EXPECTATIVAS . ENFRIAMIENTO

DE LAS PARTES |:> COCCION 5 RAPIDO = JRUCADO |:> DE LAS PARTES

INTERESADAS INTERESADAS

¥

ENVASADO Y E> ALMACENAMIENTO E> PETEEGI
ETIQUETADO PRODUCTO FINAL
LIMPIEZA ¥ DESINFECCION
N\ N\
1 1
<
CAPACITACION DEL MANTENIMIENTO Y GESTION ¥ CONTROL i
PERSONAL EN LIMPIEZA INSTALACIONES DE CALIDAD; GESTION DE RRHH
INOCUIDAD ALIMENTARIA ¥ EQUIPOS DOCUMENTACION
C PROCESOS DE APOYO )

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacion, se revisan uno por uno y de forma ordenada, los capitulos auditables de la

norma ISO 22000:2018.

El capitulo 4 es el primer requisito auditable y corresponde al contexto de la organizacion.
7.3. Capitulo 4: Contexto de la organizacion

El capitulo 4 de la norma incluye los requisitos relativos al contexto de la organizacion.

4.1 Comprension de la organizacién y de su contexto

La empresa, en especifico la Direccidn, debe identificar factores internos y externos que

afectan a su capacidad para lograr los resultados deseados del SGIA.

Dentro de factores externos podemos incluir el entorno legal, las variaciones en el consumo

de estos productos por la poblacién, requisitos de clientes, riesgos emergentes, entorno
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competitivo del mercado, factores culturales, sociales, econdmicos, fraude alimentario,

defensa alimentaria y contaminacion intencional, entre otros.

Dentro de factores internos podemos incluir el conocimiento y desempefio de la organizacién,
la cultura organizacional en torno a la inocuidad, la infraestructura de la produccién, el
conocimiento del personal en cuanto a formacion sobre manipulacion de alimentos, buenas
practicas de higiene, control de puntos criticos, etc. y procesos clave del procedimiento de

elaboracion.
Para el anadlisis del contexto de la organizacidn, se realiza el analisis DAFO.

Este andlisis es una metodologia cuyo objetivo es el de identificar las debilidades, amenazas,
fortalezas y oportunidades implicadas en el desarrollo de la organizacién. Permite visualizar
de forma estructurada los factores clave que influyen en la inocuidad alimentaria de la

empresa.

Se seleccionan las variables principales dentro del impacto que tienen sobre la organizacion

para realizar el andlisis. El resultado se presenta en la figura 14.

Figura 14: Andlisis DAFO

Analisis DAFO

Aspectos negativos Aspectos positivos
Debilidades Fortalezas
o : e . L . L. .
c * Ausencia de certificacion. * Experiencia consolidada en la elaboracion de oreja,
E * Dependencia de un solo proveedor de materia morro, rabo y manos cocidas de cerdo.
'; prima. * Infraestructuras y equipos adecuados para la coccion,
'5 * Sistema documentado del SGIA en proceso de envasado, almacenamiento y distribucion.
= fortalecimiento y mejora. * Materia prima de calidad.
8 * Necesidad de mejora en la capacitacion y formacién * Compromiso de la Direccién con la inocuidad
continua del personal. alimentaria.
* |nsuficiente control de documentacion. * Comunicacién interna eficiente y fluida.
Amenazas Oportunidades
[=]
c ) ) i ., . * Crecimiento del mercado de alimentos listos para
* Cambios recientes en la legislacion sanitaria.
[ 4 . ot 5 : 24
= i ) consumir o de facil y rapida preparacion.
3 * Competencia agresiva en el mercado en cuanto a Rk L. X -
: X s Certificacion 1SO 22000 como ventaja competitiva y
recio. .,
] P K ) i .. de exportacidn.
@ * Alto riesgo de inocuidad en productos cérnicos . X
=z id ¢ Posibilidad de nuevas alianzas con grandes cadenas.
cocidos. .
8 ¢ Aumento en la confianza de clientes y

* Alta exigencia del mercado y consumidores. . . .,
consumidores, afianzando la relacién.

* (Costes energéticos elevados. ) i s
* |nterés creciente por la sostenibilidad.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

La Direccidon de la empresa debe identificar las partes interesadas junto con sus necesidades

y expectativas. Se definen partes interesadas como “persona u organizacion que puede

afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decision o actividad”.

Una necesidad es un requisito esencial o minimo para el cumplimiento del objetivo de la parte

interesada y en cuanto a expectativas se refiere a intereses o preferencias que la parte

interesada espera que se cumplan, aunque no sean esenciales.

La Direccion de Elaborados CovaSur S.L. recoge la informacion en la tabla 8, indicando las

necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas identificadas.

Tabla 8: Necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas de la organizacion.

Partes interesadas

Necesidades y expectativas

Requisitos

Clientes/consumidores

Proveedores

Administraciones y

Autoridades sanitarias

Necesidades: productos
seguros y saludables,
etiquetado claro y correcto,
cumplimiento de requisitos y
plazos.

Expectativas: productos de
alta calidad con el mejor
precio posible.

Necesidades: cumplimiento de
requisitos y plazos, y
especificaciones claras.
Expectativas: obtencién de

beneficios.

Necesidades: cumplimiento de
requisitos normativos,
técnico-sanitarios y

obligaciones fiscales.

Conservacion de caracteristicas
organolépticas propias de los
productos cocidos elaborados.
Etiquetado completo.
Cumplimiento de requisitos y

plazos de entrega acordados.

Comunicacién constante.
Creacion de acuerdos
contractuales y su

cumplimiento.

Estricto cumplimiento de
legislacién alimentaria nacional
y europea.

Abono de impuestos.

Envio de registros.
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Expectativas: creacion de
empleo.

Necesidades: gestion correcta
de residuos, solicitud de
informacion.

Expectativas: control de
olores, mejor desempefio

ambiental.

Necesidades: informacion.

Expectativas: cooperacion.

Necesidades: formacion
continua, cumplimiento del
contrato, seguridad laboral.
Expectativas: estabilidad

laboral y salario adecuado.

Necesidades: obtener
beneficios.

Expectativas: mejoray
crecimiento continuo de la

organizacion.

Necesidades: cumplir
requisitos de la norma
implementada.
Expectativas: obtener
productos inocuos y de alta

calidad. Mejora continua.

Fuente: Elaboracion propia.

Responsabilidad con la

sociedad y el medio ambiente.

Responsabilidad con la

sociedad y el medio ambiente.

Envio de informacion

requerida.

Formacion en higiene para
asegurar entorno higiénico-
sanitario adecuado.
Prevencién de riesgos
laborales.

Establecimiento de la politica
de inocuidad y de objetivos, y
su cumplimiento.

Liderar el compromiso con la
seguridad alimentaria.
Asignar recursos.

Revisidn periddica del sistema
y toma de decisiones.
Coordinar el sistema de
gestion.

Compromiso con la inocuidad
alimentaria.

Comprobar el cumplimiento de

los requisitos del SGIA.
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4.3 Determinacion del alcance del SGIA

La Direccidn de la empresa debe establecer los limites y la aplicabilidad del sistema de gestidn

de inocuidad alimentaria. Para ello determina el alcance.

La Direccion de la organizacién establece el siguiente alcance: “Elaborados CovaSur S.L.,
empresa ubicada en el Poligono de Argales, en la provincia de Valladolid, se dedica a la
elaboracion, coccién, envasado, almacenamiento y distribucion de productos carnicos cocidos
procedentes del cerdo: oreja, morro, rabo y manos. Se cumplen y mantienen los estandares
de calidad e inocuidad aplicables a la organizacion y los productos, cumpliendo con los

requisitos de la norma 1SO 22000:2018".

Dentro del alcance se incluye la distribucién, con lo que obliga a realizar las comprobaciones
oportunas para asegurar la inocuidad del producto entregado y vigilar las condiciones
higiénico-sanitarias de los vehiculos de transporte, asi como registrar de forma continua la

temperatura del vehiculo durante los trayectos.

4.4 Sistema de gestion de inocuidad alimentaria, SGIA

El objetivo es conseguir una mejora continua del sistema de gestion de inocuidad alimentaria
junto con la mejora continua de los procesos de la organizacion, de acuerdo con los requisitos
de la norma I1SO 22000:2018. Para ello, Elaborados CovaSur S.L. se compromete a establecer,
implantar, mantener y actualizar el sistema mencionado garantizando la inocuidad, higiene
adecuada y correcta manufactura de oreja, manos, rabo y morro cocidos, elaborados y
distribuidos, para cumplir con la norma aplicada y los requisitos establecidos por los clientes.
Nos apoyamos de formacidn continua, capacitacién y concienciacién al personal para

garantizar estos resultados.

7.4. Capitulo 5: Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

El capitulo 5 de la norma exige el compromiso de la direccion con el sistema de gestion de
inocuidad alimentaria. EIl maximo responsable de Elaborados CovaSur S.L. muestra un fuerte

compromiso y se encuentra totalmente involucrado con la correcta implantacién e
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implementacién del sistema de gestidon de inocuidad alimentaria, asegurandose de establecer
y cumplir con la politica de inocuidad y los objetivos del SGIA, asi como de proporcionar los
recursos necesarios y que se encuentren siempre disponibles para la elaboracién y obtencién
de forma inocua de oreja, morro, rabo y manos de cerdo cocidas. Asimismo, debe verificar el
cumplimiento y mantenimiento del SGIA, apoyar y dirigir a las personas que contribuyen en la

eficacia del sistema de gestion, apoyar otros roles y promover siempre la mejora continua.

Tras la subsanacion de las no conformidades evidenciadas en el diagndstico inicial, la Direccién
establece la politica de inocuidad alimentaria, asegurandose de comunicar la importancia de

una gestion eficaz del sistema de inocuidad y del cumplimiento de requisitos y normativa legal.

5.2 Politica de inocuidad
5.2.1 Establecimiento de la politica de inocuidad de los alimentos

La norma solicita en este requisito el establecimiento, implementaciéon y mantenimiento, por
parte de la Direccion, de la politica de inocuidad alimentaria. La define como “las intenciones

y direccion de una organizacién como las expresa formalmente su alta direccién”.

En el diagnostico inicial se evidencia la presencia de politica de inocuidad, pero no existen
indicios de su comunicacién al personal de la empresay el acceso a la politica no se encuentra
facilitado en las instalaciones de trabajo. Asimismo, no se encuentra incluido el requisito de la

norma que indica que debe abordar la comunicacién interna y externa.

Una vez rectificada la politica de inocuidad, es firmada por la Direccién y comunicada a todo

el personal.

5.2.2 Comunicacion de la politica de inocuidad de los alimentos

La politica de inocuidad de los alimentos, una vez firmada por la Direccién, se pone a
disposicion del publico general por medio de recursos electrénicos. Se comunica a todo el
personal, que tiene acceso a la politica de inocuidad por medio de la pagina web a la vez que
esta disponible en diferentes zonas de las instalaciones, en la entrada a la nave, drea de

oficinas y comedor.
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Codigo: POL-SGIA-01 POLITICA Version: 01

POLITICA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de Responsable de Direccidén
Calidad e Inocuidad | Calidad e Inocuidad

Alimentaria Alimentaria

Fecha: Fecha: Fecha:

Elaborados CovaSur S.L. es una empresa dedicada al sector de la alimentacién, en concreto a
la elaboracién, envasado, almacenamiento y distribucién de productos carnicos cocidos
procedentes del cerdo: oreja, morro rabo y manos; que desarrolla su actividad en Valladolid

desde el afio 2002.

Elaborados CovaSur S.L. ha decidido implantar un Sistema de Gestiéon de Inocuidad
Alimentaria conforme a los requisitos establecidos por la norma ISO 22000:2018 para mejorar
de forma continua el servicio que presta a sus clientes y satisfacer las necesidades y
requerimientos de las partes interesadas implicadas. La Direccidn ha establecido esta politica
en materia de inocuidad alimentaria, y se compromete a cumplir con los requisitos legales
reglamentarios, asi como con los acordados mutuamente con los clientes y con los requisitos

de inocuidad alimentaria aplicables.

La Direccion de Elaborados CovaSur S.L. declara formalmente los siguientes valores vy

compromisos con la inocuidad y calidad alimentaria:

o Elaborar, envasar, almacenar y distribuir productos carnicos cocidos procedentes del
cerdo, garantizando el cumplimiento de requisitos legales, reglamentarios, de inocuidad
y cualquier requisito aplicable.

o Cumplir con las necesidades, requisitos y expectativas de todos nuestros clientes y partes
interesadas mediante el compromiso de toda la organizacién, garantizando productos
inocuos y de maxima calidad.

o Dar prioridad a la seguridad y calidad alimentaria, actuando de forma responsable para

alcanzar la excelencia y la confiabilidad.
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o Sostener un sistema de comunicacion constante, fluido y eficaz a nivel interno y externo.
o Mantener siempre el compromiso de mejora continua del desempeiio de procesos y
productos, asi como de la eficacia del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria.

o Disponery proporcionar los recursos necesarios, asi como equipos e instalaciones, para
garantizar el funcionamiento operativo y la manipulaciéon segura e higiénica de los
alimentos.

o Fomentar la preparacion adecuada y la formacidén continua y concienciacion de los
empleados en materia de inocuidad alimentaria para asegurar el adecuado desarrollo de
la actividad.

o Revisar y mejorar de forma periddica los objetivos del Sistema de Gestién de Inocuidad
Alimentaria acordes a esta politica y a su cumplimiento y adecuacion al contexto de la
organizacion.

o Difundir esta politica a todo el personal de la empresa para su conocimiento vy
comprension, debiendo ser asumida y compartida por toda nuestra organizaciéon vy
encontrandose disponible a todas las partes interesadas como informacion
documentada.

o Revisar de forma periddica esta politica de inocuidad por parte de la Direccion para

adaptarla a los nuevos requisitos.

Esta politica de inocuidad alimentaria declarada por la Direccién de Elaborados CovaSur S.L.
proporciona el marco de referencia para establecer los objetivos del sistema de gestion de
inocuidad alimentaria, debiendo ser asumida por toda la organizacién, encontrandose a

disposicion de todas las partes interesadas y manteniéndose como informacién documentada.

En Valladolid, a 10 de junio de 2025.

Firmado por: La Direccién de Elaborados CovaSur S.L.
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

Este requisito de la norma indica que la Direccidon debe asegurarse que las responsabilidades
y autoridades se asignen, comuniquen y entiendan en toda la organizaciéon. También establece
gue debe designar el lider del equipo de inocuidad de los alimentos y al equipo de inocuidad

de los alimentos.

Tras la autoevaluacion inicial, se evidencian deficiencias en cuanto a la estructuracion de

responsabilidades en relacion con el sistema de gestion de inocuidad alimentaria.

Se rectifica esta no conformidad estableciendo de nuevo los roles, responsabilidades y
autoridades de la organizacion, describiendo el puesto de cada uno e incluyendo dos
empleados mas en la organizacidn, integrantes del equipo de inocuidad. Se adjunta el nuevo

organigrama en la figura 15:

e El director general se encarga de liderar el compromiso con la seguridad
alimentaria, de definir la politica de inocuidad alimentaria, asignar recursos, tomar
decisiones y revisar periédicamente el sistema. Mantiene la relacion con
proveedores y clientes.

e Ellider del equipo de inocuidad y calidad lidera el equipo de inocuidad, se encarga
de coordinar el sistema de gestion basado en la norma ISO 22000:2018, revisar y
actualizar el plan APPCC, coordinar auditorias, control de higiene y BPM, revisidon
del producto final, entre otras tareas.

e Elequipodeinocuidad controla los registros y la trazabilidad, supervisa la limpieza,
desinfeccidn e higiene, controla la temperatura de las instalaciones y del producto,
revisa el etiquetado, gestiona la recogida de residuos, entre otras tareas.

o El jefe de produccion planifica y controla las actividades de produccidn, supervisa
al personal durante el proceso de elaboracién y envasado del producto, garantiza
el cumplimiento de los procedimientos de calidad y seguridad alimentaria, informa
de desviaciones al responsable de inocuidad y elabora registros de control.

e Los operarios de planta se encargan de las tareas de recepcion y almacenamiento
en refrigeracion de materia prima y producto final, de la limpieza y preparacién de

materia prima, de la coccién, corte y envasado al vacio del producto, de rellenar
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registros de control, y de la limpieza especifica de equipos y material de trabajo,
asegurando un entorno higiénico-sanitario adecuado.

e La persona encargada de recepcidn y atencion al cliente se ocupa de la atencién
al cliente y resolucion de incidencias, de la recepcién de llamadas, correos y visitas
de clientes, proveedores y otros interesados.

e Elresponsable de administracion/RRHH, se encarga de la gestion de informacién
del personal, facturacidn, control de pagos y cobros y lleva los registros de
asistencia, vacaciones, formacion y evaluaciones del personal.

e El responsable de compras selecciona proveedores segln criterios, negocia
precios y plazos de entrega, gestiona las compras de materia prima y material
auxiliar, desarrolla nuevas alianzas comerciales y se encarga del marketing basico
con disefio de promociones y contenido publicitario.

e Elpersonal de mantenimiento se encarga de realizar el mantenimiento basico para
asegurar el buen estado de los equipos.

e Elpersonal de limpieza se encarga de la limpieza y desinfeccién general de la nave,
areas de trabajo, maquinaria y equipos segun instrucciones.

e El personal de distribucion se ocupa de entregar el producto final envasado al
cliente correspondiente, garantizando la conservacién de la cadena de frio y
protegiendo el producto de cualquier posible contaminacién. Debe cumplir con
todas la garantias en seguridad alimentaria y es responsable de la limpieza,

desinfeccién y mantenimiento del vehiculo de transporte.

Figura 15: Organigrama rectificado.

DIRECTOR GENERAL

[ I

PERSONAL DE ‘ ‘ RESPONSABLE DE ‘

LIDER DEL EQUIPO DE

LIMPIEZA PRODUCCION INOCUIDAD DISTRIBUCION

PERSONAL DE ’

PERSONAL DE EQUIPO DE
OPERARIOS DE PLANTA
MANTEMINIENTO INOCUIDAD
RESPONSABLE DE RECEPCION Y ATENCION RESPONSABLE DE
COMPRAS AL CLIENTE ADMINISTRACION/RRHH

Fuente: Elaboracion propia.
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7.5. Capitulo 6: Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Al planificar el SGIA, una parte de este requisito se encuentra el apartado 7.3 de este trabajo,
donde se aborda el capitulo 4 de la norma, contexto de la organizacién, realizando un andlisis
DAFO del contexto de la empresa junto con la elaboracion del alcance del sistema de gestion
y la identificacion de las necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas. Es
necesario considerar estas cuestiones para poder lograr la mejora continua, reducir efectos

no deseados y aumentar los deseados y asegurar que se logren los resultados previstos.

En Elaborados CovaSur S.L. se planifican todas las acciones para abordar riesgos vy
oportunidades y la forma de evaluar su eficacia. Estas acciones tomadas por la empresa son
proporcionales al impacto en los requisitos de inocuidad de los alimentos y en los requisitos
de las partes interesadas, y a la conformidad de los productos elaborados y los servicios

ofrecidos a los clientes.

6.2 Objetivos del SGIA y planificacidn para lograrlos

Este requisito de la norma exige a la organizacion el establecimiento de sus objetivos dentro
del sistema de gestion de inocuidad alimentaria siendo coherentes con la politica de inocuidad
de los alimentos establecida por la Direcciéon. En el diagndstico inicial se evidencié un
programa de objetivos obsoleto. Para subsanar esta no conformidad, la Direccidon de
Elaborados CovaSur S.L. establece los objetivos del SGIA empleando el método SMART,
documentandolos e identificandolos con el Cédigo: OB-SGIA-01.

Para definir los objetivos de forma especifica se sigue la regla SMART. Esta metodologia indica
que los objetivos deben ser especificos, medibles, alcanzables, realistas y limitados en el
tiempo.

Los objetivos de inocuidad alimentaria propuestos por La Direccidon de Elaborados CovaSur
S.L. tienen presente la politica de inocuidad recogida en la figura 16 del apartado 7.4. Capitulo

5: Liderazgo de este trabajo. Son los siguientes:

o Implantar y certificar un sistema de gestiéon de inocuidad basado en la norma ISO

22000:2018, con el fin de fortalecer la organizacidn y la confianza generada.
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o Capacitary concienciar al 100% del personal de produccién en buenas practicas de
manipulacion e higiene de los alimentos y en los principios del APPCC.

o Digitalizar y actualizar el 100% de los documentos del sistema de gestidén de
inocuidad, asegurando el facil acceso y control de versiones.

O Disminuir en un 15% el porcentaje de productos rechazados por fallos de
etiquetado, organolépticos o contaminacién microbioldgica.

o Disenar e implementar una encuesta de satisfaccién del cliente enfocada en la
calidad e inocuidad de los productos, logrando al menos un 75% de respuestas

positivas en el primer ciclo de medicién de 3 meses.

Se elabora un programa para la planificacion y el control de los objetivos propuestos donde
se indica cuales son los objetivos, qué acciones se van a poner en marcha, el plazo para realizar
dichas acciones, los recursos necesarios, el responsable y el indicador o método de evaluacion.

Se recoge y almacena como informacién documentada.

Cdodigo: OB-SGIA-01 OBIJETIVOS Versién: 01

PLANIFICACION DE OBJETIVOS DEL SGIA

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de Responsable de Calidad e | La Direccion
Calidad e Inocuidad Inocuidad Alimentaria

Alimentaria La Direccion

Fecha: Fecha: Fecha:

Sustituye a: N/A. Nuevo impreso.

Razdn de revisidon: N/A. Nuevo impreso.

Modificaciones: N/A. Nuevo impreso.
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PLAZO DE

EJECUCION EVALUACION

ACCIONES RECURSOS RESPONSABLE

1. Implantar y certificar un sistema de gestidn de inocuidad basado en la norma ISO 22000:2018,
con el fin de fortalecer la organizacidn y la confianza generada.

Autoevaluacién inicial. Direccidn. Responsable
Establecer enfoque de calidad e inocuidad. Auditorias
basado en procesos. Responsable de internasy
Formar estructura produccion. externas.
Responsable de .

documental. Subsanar Responsables de todos . Revisién de

. calidad e 18 meses . .
no conformidades. los departamentos de inocuidad informacién
Concienciar al personal. |la organizacidn. ' documentada
Auditorias externas e Empleados. Econémico . Entrevistas
internas. Contratar (consultoria externa: al personal.
consultoria externa. 3.000 €).
2. Capacitar y concienciar al 100% del personal de produccién en buenas practicas de
manipulacidn e higiene de los alimentos y en los principios del APPCC.
Diagnéstico de
necesidades de Responsable de calidad .

. o . . (N

formacidn. Disefio del e inocuidad. Responsable de .

. . capacitados/T
plan de capacitacion. Responsable de calidad e otal de
Programacion de produccion. Operarios |inocuidad. .

. . - . operarios) x
sesiones. Ejecucion de de produccion. Responsable de
o . L. 4 meses 100
capacitaciones. Presentaciones y produccién. (N°
Contratacién empresa manuales. Sala de Responsable de .
., ., . _ . ., aprobados/N
de formacidn. Evaluacién | formacion. Econdmico | administracion/
., evaluados) x
post-formacién. Rellenar | (acuerdo con empresa | RRHH 100

y almacenar registros de formacidn: 400 €).
documentales.

3. Digitalizar y actualizar el 100% de los documentos del sistema de gestion de inocuidad,
asegurando el facil acceso y control de versiones.

Responsable de calidad

Inventario de e inocuidad.
documentos existentes. | Responsable de %
Digitalizacién de produccion. Operarios | Responsable de documentos
documentos. Revisiony | de produccion. calidad e actualizados.
. . ., . . 5 meses .
actualizacion de Direccion. inocuidad. Listado
contenido. Capacitacidon | Sistema informatico. Direccién completoy
al personal en usoy Econdmico (acuerdo categorizado.
acceso. con empresa de

formacion: 200 €).
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4. Disminuir en un 15% el porcentaje de productos rechazados por fallos organolépticos o
contaminacidn microbioldgica.

Andlisis inicial.
Identificacion de las
causas. Revisidény
mejora de procesos.
Implementacion de
controles
documentados.
Auditorias internas
periddicas. Capacitacion
del personal en
inocuidad alimentaria,
procedimientos de
control y buenas
practicas.

Responsable de calidad
e inocuidad, equipo de
inocuidad, responsable
de produccion,
operarios.

Sistema de registro.
Equipos de inspeccion.
Econdmico (Acuerdo
con empresa externa:
Formacién del
personal: 200 €).

Responsable de
calidad e
inocuidad.
Responsable de
Produccidn.
Direccién.
Responsable de
RRHH.

12 meses

Productos
rechazados
inicial/Produc
con total
frente a
Productos
rechazados
final/Producci
6n total

5. Disefiar e implementar una encuesta de satisfaccion del cliente enfocada en la calidad e
inocuidad de los productos, logrando al menos un 75% de respuestas positivas en el primer ciclo

de medicién de 3 meses.

Disefio del cuestionario,
prueba piloto interna,
seleccidon de muestra de
clientes, distribucién del
cuestionario,
recopilacion y analisis de
datos, informe de
resultados y acciones de
mejora.

Responsable de calidad
e inocuidad.
Responsable de
compras. Responsable
de produccion.
Plataforma de
encuestas. Econémico
(acuerdo con servicio
informatico 400 €).

Responsable de
calidad e
inocuidad.
Responsable de
compras.

3 meses

Nivel de
satisfaccion
del cliente:

(N°
respuestas
positivas/Tot
al de
respuestas) x
100

Fuente: Elaboracion propia.
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7.6. Capitulo 7: Apoyo

7.1 Recursos

Siguiendo este requisito de la norma que recoge lo siguiente: “la organizacién debe

determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,

mantenimiento, actualizacién y mejora continua del sistema de gestién de la inocuidad

alimentaria” (7.1.1), se debe tener en cuenta el personal, infraestructuras, ambiente de

trabajo y cualquier otro tipo de recurso interno o externo que sea necesario para cumplir con

los objetivos establecidos.

Personal. El personal de la empresa debe ser competente en sus tareas y ser
consciente de los objetivos que requiere lograr en funcién de sus responsabilidades.
La organizacién debe encargarse de verificar que el personal seleccionado se
encuentra capacitado para realizar sus labores, asi como para garantizar la inocuidad
y calidad alimentaria en sus procesos y productos, promoviendo la formacion continua
de los trabajadores y evaluando las aptitudes y conocimientos de cada empleado,
recogidos en expedientes archivados en las oficinas de Elaborados Covasur S.L.

El personal también debe ser consciente de la politica de inocuidad, su rol individual y
las consecuencias de no cumplir los requisitos establecidos del sistema de gestion de
inocuidad.

Infraestructura. Para cumplir con el requisito del SGIA, se proporcionan los recursos
necesarios para la determinacidon, establecimiento y mantenimiento de Ila
infraestructura, incluyendo instalaciones, terreno y servicios asociados, asi como los
equipos empleados en el proceso, incluyendo equipos informaticos, el transporte y
canales de informacién y comunicacion. Incluye espacio suficiente para realizar la
actividad productiva, asi como el equipamiento requerido.

Ambiente de trabajo. Dentro del cumplimiento de este apartado del requisito se
pueden encontrar tres tipos de factores que influyen en el ambiente de trabajo:
factores fisicos, factores sociales y factores psicoldgicos. En los factores fisicos se
incluye el control de la temperatura, humedad, iluminacién, higiene, ruido y
circulacion del aire, entre otros. El aspecto social implica evitar confrontaciones y
generar un ambiente apacible, y el psicoldgico incluye estrés y agotamiento. Se toman

medidas para evitar agotamiento en el personal, principalmente en la zona de
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produccidn, para que cada empleado pueda desempefiar de manera eficaz cada una
de sus tareas determinadas.

e Control de servicios externos. La organizacién tiene establecido un procedimiento de
evaluacidon de proveedores con el fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos que
puedan aplicarse incluyendo los del SGIA. Para realizar esta evaluacién, la empresa
establece criterios de evaluacidn, seleccién, seguimiento del desempefio vy

reevaluacion.

7.2 Competencia

En el diagndstico inicial de la organizacion, a pesar de encontrar registros y documentacion de
formacion continua del personal, se evidencia la falta de registros de evaluacion de la

competencia de los empleados.

Es requisito de la norma determinar la competencia de las personas que realizan una tarea
gue pueda afectar a la eficacia del SGIA, tomar medidas para que adquieran la competencia
necesaria cuando corresponda y evaluar la eficacia de las acciones tomadas. Asimismo, se

debe conservar informacion documentada que evidencie la competencia.

La ausencia de evaluaciones de la capacitacion y concienciacién de los operarios en cuanto a
buenas practicas higiénicas y riesgos asociados a Listeria monocytogenes y cdmo prevenirla,
pone de manifiesto la falta de verificacion de que la formacion continua del personal sea lo
suficientemente efectiva. Este hecho es un factor clave en cuanto a la prevenciéon de

contaminacién microbiolégica del producto.

Para subsanar esta no conformidad, se establece un procedimiento de evaluacion del
desempefio del personal que se incluira en la Lista Maestra de Documentos y se almacenara

en el sistema informatico, en la carpeta “Documentacioén y registros actualizados”.

Este procedimiento incluye el registro de formaciones del personal, el registro de evaluacién

de la capacidad y competencia del personal y el plan de accién para personal no aprobado.

El procedimiento se desarrolla a continuacion.
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Cédigo: PC-EC-01

Revision: 01

Pagina: 01 de 05

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CAPACITACION

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de Responsable de Direccidén
Calidad e Inocuidad | Calidad e Inocuidad

Alimentaria Alimentaria

Fecha: Fecha: Fecha:

Sustituye a: N/A. Nuevo procedimiento.

Razén de revisidon: N/A. Nuevo procedimiento.

Modificaciones: N/A. Nuevo procedimiento.

CONTROL DE CAMBIOS

Version anterior

Nueva version

Fecha

Modificaciones

Aprobado por
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1. OBIJETIVO

El objetivo de este procedimiento es establecer una metodologia estandarizada para evaluar
la eficacia de las capacitaciones impartidas al personal operativo, con la finalidad de asegurar
gue todos los empleados cuentan con las competencias necesarias para garantizar la
inocuidad alimentaria, siendo correctamente desarrolladas, aplicadas y documentadas,
manteniendo y mejorando el sistema de gestién de inocuidad alimentaria conforme a la

norma ISO 22000:2018.

2. ALCANCE

El procedimiento de este documento se aplica a todos los empleados, tanto operativos como
administrativos, que se encuentren involucrados en actividades que puedan afectar a la
inocuidad de los productos cocidos elaborados por la empresa Elaborados CovaSur S.L., dentro

del proceso de produccién, almacenamiento, distribucién y limpieza.

3. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Capacitacion: proceso planificado y sistematico a través del cual las personas adquieren
conocimientos, habilidades y competencias necesarias para desempenar su trabajo de

manera efectiva.

Competencias: conjunto de conocimientos, habilidades, actitudes y valores que una persona

desarrolla para desempefiarse de manera eficaz en su actividad laboral.

Eficacia: cualidad que tiene una cosa, persona o procedimiento para producir el efecto

deseado o esperado.

Evaluacion: accién y efecto de evaluar, es decir, de examinar, medir o valorar algo con base

en ciertos criterios y normas.

4. RESPONSABLES Y RESPONSABILIDADES
Responsable: responsable del Sistema de Gestidn de Inocuidad Alimentaria y Calidad.

Responsabilidades: revisa y valida el contenido de la evaluacién de las capacitaciones respecto

al SGIA y analiza la eficacia de las capacitaciones.
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Responsable: Direccion.
Responsabilidades: asignar los recursos necesarios.
Responsable: responsable de produccidn.

Responsabilidades: responsable de realizar las evaluaciones practicas a los operarios en el

puesto de trabajo.
Responsable: responsable de recursos humanos.

Responsabilidades: coordinar las capacitaciones, almacenar los registros, registrar las

asistencias y realizar las evaluaciones tedricas.

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

5.1 FASES DEL PROCESO DE EVALUACION

1. Planificacion de la capacitacion: Elaboracién del plan anual de formacion basado en
las necesidades del SGIA.

2. Ejecucion de la capacitacion: Se realizan formaciones presenciales, tedricas o
practicas, y digitales, tedricas.

3. Evaluacion de competencias: Evaluacién tedrica y practica segun el tipo de contenido
impartido.

4. Evaluacion de la eficacia de la capacitacion: Evaluacion de la aplicacién real en el
puesto de trabajo.

5. Recopilacion y analisis de la informacion: Consolidar y recoger datos, analisis de
resultados y propuestas de mejora.

6. Seguimiento: Refuerzo a empleados con resultados deficientes y mejora continua del

plan de formacién.
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EVALUACION TEORICA

APLICACION Al finalizar cada sesién formativa.

FORMATO Examen tipo test escrito o en formato digital.

CRITERIO DE APROBACION |> 80 % de respuestas correctas

RESPONSABLE Responsable de calidad e inocuidad. Responsable de RRHH.

EVALUACION PRACTICA

APLICACION 7,15 0 30 dias después de la capacitacion.

FORMATO .
estandarizado

Observacion directa en puesto de trabajo con checklist

Aplicacion del POE, controles de temperatura, limpieza de
ASPECTOS A EVALUAR equipos, buenas practicas higiénicas, correcta higiene de manos,

etc.
CRITERIO DE . i
APROBACION > 80 % de cumplimiento
RESPONSABLE Responsable de calidad e inocuidad. Responsable de produccién.
EVALUACION DE LA EFICACIA
APLICACION Mensual o trimestral.
Andlisis de indicadores de seguimiento, comparacion del desempeio
METODOS antes y después de la formacion, revision de reportes de no
conformidades y auditorias.
RESPONSABLE Responsable de calidad e inocuidad. Responsable de produccién.
Responsable de RRHH

Fuente: Elaboracion propia.

5.3 INDICADORES DE SEGUIMIENTO

INDICADOR FRECUENCIA META

FUENTE

% de trabajadores que aprueban

. , . Por evaluacion >90%
las evaluaciones tedricas

Resultados de exdmenes
tedricos (tipo test)

% de trabajadores que aprueban

Resultados de evaluacion

. , . Mensual >90% | con checklist de
las evaluaciones practicas o
supervision

% de asistencia a capacitaciones Registros de asistencia a
- . P Mensual 100% 8 o
obligatorias capacitaciones
Reduccidén de errores operativos . .
o NC P Trimestral 1 15% |Registros de NC

Fuente: Elaboracion propia.
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5.4 ACCIONES CORRECTIVAS

Cuando un empleado no aprueba la capacitacién se aplica el Plan de accién para personal no
aprobado (R-PA-01). Se realiza una capacitacién de refuerzo junto con una segunda

evaluacion. Se documentan todas las acciones en su registro de formaciones individual.

6. REGISTROS Y DOCUMENTOS ASOCIADOS

- Registro de asistencia a la capacitacion.

- Registro de evaluacién tedrica por empleado.

- Registro de evaluacién practica por empleado.

- Informe de eficacia de la capacitacion.

- Plan de accion para personal no aprobado.

- Plan anual de formaciones.

- Registro de formaciones del personal.

- Formato de evaluacion tedrica (test) de capacitacion del personal.

- Formato de evaluacion practica general (checklist) de capacitacion del personal.

Todos los documentos, registros y procedimientos deben estar disponibles y conservarse

como informacion documentada.

7. REFERENCIAS

- Norma ISO 22000:2018 — SGIA. Capitulo 7. Apoyo (7.2 y 7.3).
- Plan de capacitacion y formaciones anual.

- Manual del sistema de gestion de inocuidad: M-SGIA-01.

- Procedimientos operativos estandarizados.

- Plan APPCC.

- Programa de prerrequisitos (PPR).

8. ANEXOS

- Formato de evaluacién general (checklist) de capacitacion del personal: FOR-EPG-01.
(Incluido en anexo Il).

- Registro de formaciones del personal: R-FOR-01. (Incluido en anexo lIl).

- Plan de accion para personal no aprobado: R-PA-01. (Incluido en anexo IV).
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Siguiendo con los requisitos de la norma:
7.4 Comunicacidén

Elaborados CovaSur S.L. identifica e implementa los procesos mas adecuados para que la
comunicacion tanto externa como interna con el personal, proveedores, entorno, clientes y
consumidores, administraciones, etc. sea eficaz respecto a cuestiones en general y en
particular, aquellas que puedan producir un impacto en la inocuidad de los productos que se
elaboran. La organizacion elabora procedimientos de comunicacién externa e interna con las

pautas a seguir.

7.5 Informacion documentada

En la autoevaluacion inicial, se evidencia la falta de control sobre la informacion documentada
necesaria, especialmente en la gestién de su almacenamiento e identificacién de versiones

obsoletas para su retirada.

Se establece el procedimiento a seguir para el control de la documentaciéon necesaria del
sistema de gestién de inocuidad alimentaria basado en la ISO 22000:2018 de la empresa
Elaborados CovaSur S.L. cumpliendo con el requisito 7.5 de la norma.

Este establece que el SGIA de la organizacidn debe incluir la informacién documentada que la
empresa determina como necesaria para la eficacia del SGIA y requerida por las autoridades
legales, reglamentarias y los clientes.

Indica la identificacién y descripcion del documento, el formato y medios de soporte y los
responsables de la elaboracidn, revisidn y aprobacion de los diferentes tipos de documentos,

asi como de controlar su identificacion y la forma de distribuirlos, actualizarlos y almacenarlos.
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCUMENTOS

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de Responsable de Responsable de
Calidad e Inocuidad | Calidad e Inocuidad | Calidad e Inocuidad

Alimentaria Alimentaria Alimentaria

Fecha: Fecha: Fecha:

Sustituye a: N/A. Nuevo procedimiento.

Razén de revisidon: N/A. Nuevo procedimiento.

Modificaciones: N/A. Nuevo procedimiento.

CONTROL DE CAMBIOS

Versién anterior Nueva version | Fecha Modificaciones Aprobado por
INDICE

1. OBIJETIVO

2. ALCANCE

3. DEFINICIONES

4. RESPONSABLES Y RESPONSABILIDADES

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

5.1 ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

5.2 CODIFICACION DE DOCUMENTOS

5.3 CONTROL DE CAMBIOS

5.4 DISTRIBUCION Y ACCESO A LA DOCUMENTACION

5.5 ACTUALIZACION Y ALMACENAMIENTO DE DOCUMENTOS
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5.6 DOCUMENTOS OBSOLETOS
5.7 CONTROL DE DOCUMENTOS DE PROCEDENCIA EXTERNA
5.8 LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA
5.9 LISTADO DE DOCUMENTOS
6. CONTROL DE REGISTROS DEL SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS
6.1 IDENTIFICACION, ALMACENAMIENTO, PROTECCION, RECUPERACION, TIEMPO
DE RETENCION Y DISPOSICION DE LOS REGISTROS.
7. REFERENCIAS

1. OBIJETIVO

El objetivo de este procedimiento es definir el método para asegurar que toda la informacién
documentada del Sistema de Gestidon de Inocuidad Alimentaria de la empresa Elaborados
CovaSur S.L. es aprobada, revisada, actualizada, identificada, editada y anulada de forma
controlada.

De esta forma, se dan instrucciones necesarias para la identificacion, almacenamiento,
proteccién, recuperacion, tiempo de retencidn y disposicion de los registros del Sistema de

Gestion de Inocuidad Alimentaria.

2. ALCANCE

El procedimiento de este documento se aplica a todos los documentos y registros internos y
externos, relacionados con el Sistema de Gestidn de Inocuidad Alimentaria de la empresa
Elaborados CovaSur S.L., incluyendo manuales, procedimientos, registros, politicas y cualquier

informacidon documentada.

3. DEFINICIONES
Documento: Registro de informacién producida en la empresa o recibida por terceros.

Registro: Evidencia documentada de la realizacion de una actividad o resultado.
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Control de documentos: Conjunto de acciones que aseguran que la informacién se encuentre

actualizada, disponible y distribuida adecuadamente.

Obsoleto: Documento que ha sido reemplazado por una version mas reciente y no debe

utilizarse.

4. RESPONSABLES Y RESPONSABILIDADES
Responsable: responsable del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria y Calidad.

Responsabilidades: elaborar, aprobar, revisar, actualizar y conservar la informacién
documentada, asegurando su disponibilidad. Gestionar el acceso a los documentos. Mantener

la Lista Maestra de Documentos.
Responsable: Direccion.

Responsabilidades: aprobar nueva documentacion del sistema, junto con el responsable del
SGIA, y asegurar la disponibilidad de recursos. Validar que los controles implementados

cumplen con los requisitos.
Responsable: responsables de area (produccion, limpieza, etc.)

Responsabilidades: asegurar que se cumplan y se empleen los documentos vigentes en los

procesos de los que son encargados. Reportar la necesidad de cambios o errores.

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
5.1 ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

Un Documento del Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria de la empresa
Elaborados CovaSur S.L. son registros de informacidén producidos en la empresa, o
recibidos por terceros, donde se describen procesos o requisitos con objetivo de guiar
el procedimiento para desarrollar una actividad.

La documentacion nueva en su totalidad debe ser elaborada por personal competente
y aprobada por la Direccidn y el responsable del SGIA, evidenciando su aprobacién con

firma fisica o en digital.
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Todos los documentos aprobados seran elaborados utilizando el formato estandar de
la empresa, deben registrarse en el listado maestro de documentos y seran
almacenados en el sistema. Asimismo, deben contener: titulo, cddigo, version,
revision, fecha de emisidn, responsable de elaboracidn, de revisién y de aprobacion, y
control de cambios.

La revisidn técnica debe asegurar que en contenido es claro, preciso y conforme a

requisitos legales, normativos y del SGIA.

5.2 CODIFICACION DE DOCUMENTOS

Para su identificacidon, se establece una codificacién Unica para cada tipo de
documento: el formato incluira 4 letras de las cuales las dos primeras corresponden al
tipo de documento que se va a emitir, y las dos siguientes para definir el proceso o
procedimiento. A continuacién, se incluye un nimero secuencial (00, 01, 02, etc.)

Por ejemplo:

Manual: M-SGIA-XX

Procedimientos: PC-XX-XX

Formativos: F-XX-XX

Registros: R-XX-XX

Politica: POL-XX-XX

5.3 CONTROL DE CAMBIOS

Si se realizan cambios o modificaciones en cualquier documento del Sistema de
Gestién de Inocuidad alimentaria, se identificaran sobre el propio documento en el
apartado de control de cambios.

Debe contener la versién anterior y la nueva, la fecha y las modificaciones. También la
firma de cada documento por el responsable.

Cada modificacién implica un aumento de versién.

5.4 DISTRIBUCION Y ACCESO A LA DOCUMENTACION

El responsable de Calidad e Inocuidad Alimentaria deberd garantizar que los

documentos del SGIA estén disponibles en los lugares donde se utilizan, accesibles
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unicamente para el personal autorizado y en su versidn vigente, para asegurar la
aplicacién correcta de los requisitos de inocuidad en todas las etapas del proceso

productivo.

5.5 ACTUALIZACION Y ALMACENAMIENTO DE DOCUMENTOS

El responsable de Calidad e Inocuidad Alimentaria revisara el documento actualizado
y se encargara de archivarlo en el sistema informatico de la empresa, en la carpeta de
documentacion. También es responsable del control de la documentacién almacenada
y se conservard una copia actualizada en las oficinas de Elaborados CovaSur S.L.

El Departamento de Calidad e Inocuidad Alimentaria es responsable de archivar toda
la documentacién y registros en el sistema, en la carpeta: “Documentacion y registros

actualizados”.

5.6 DOCUMENTOS OBSOLETOS

El Departamento de Calidad e Inocuidad Alimentaria es responsable de retirar las
versiones antiguas de los documentos actualizados.

Las copias obsoletas se sellan como “obsoletas” y se archivan en la carpeta histdrica
por un minimo de 2 afios. En el sistema digital, se almacenan en la carpeta “Historicos

SGIA”, con acceso restringido.

5.7 CONTROL DE DOCUMENTOS DE PROCEDENCIA EXTERNA

Los documentos que no son elaborados por la direccion o el responsable de Calidad e
Inocuidad Alimentaria de Elaborados Covasur S.L. segun el Sistema de Gestidon de
Inocuidad Alimentaria, sino que son de procedencia externa, son incorporados al
sistema por los responsables del departamento que intervenga en esta
documentacidn para su correcto funcionamiento.

Entre estos documentos se encuentran especificaciones de clientes y proveedores,

pedidos de clientes, normativa y legislacién aplicable, etc.

5.8 LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA
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El objetivo de la Lista Maestra de Documentos es controlar y mantener actualizada la
informacién documental del SGIA, asegurando que todos los documentos vigentes
estén identificados, disponibles y se utilicen en su versidén correcta. Esta Lista debe
revisarse mensualmente para asegurar que se encuentra actualizada. Todos los
documentos deben estar referenciados en esta lista para cumplir con el requisito 7.5
de la norma ISO 22000:2018.

A continuacion, se incluye un listado con una parte de la documentacion incluida del

Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria de la empresa Elaborados CovaSur S.L.:

Procedimiento para la identificacion de peligros.
Procedimientos para el plan de seguridad y del APPCC.
Procedimiento programa de prerrequisitos.

Politica del SGIA.

Objetivos del SGIA.

Procedimiento de retiro de productos.

Procedimiento de retencion interna de productos.
Procedimiento de analisis del proceso productivo.
Procedimiento de preparacion y respuesta ante emergencias.
Procedimiento para el control de no conformidades.
Procedimiento de auditorias internas al sistema.
Procedimiento de medicién, monitoreo y seguimiento.
Procedimiento de trazabilidad.

Procedimiento para la creacién y control de documentos.
Procedimiento para el registro de datos.

Procedimiento para el diseiio e implementacidn de acciones correctivas.
Manual del SGIA.

Formativo de limpieza de equipos.

Fichas técnicas de productos terminados.

Procedimiento de evaluacién de la capacitacidn de los empleados.

5.9 LISTADO DE DOCUMENTOS

Se incluye una tabla ejemplo con una lista de documentos:
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11

12

Tipo de documento:
P: Procedimiento

F: Formativo

Pol: Politica

M: Manual

FT: Ficha técnica

CODIGO NOMBRE
Procedimiento para
PC-1P-01 la identificacion de
peligros.
Procedimiento para
PC-APPCC-
el plan de seguridad
01
y del APPCC.
Procedimiento
PC-PPR-01 programa de
prerrequisitos.
POL-SGIA-
Politica del SGIA.
01
OB-SGIA-01 = Objetivos del SGIA.
Procedimiento de
PC-RP-01
retiro de productos.
Procedimiento de
PC-RI-01
retencién interna.
Procedimiento de
PC-PP-01 analisis del proceso
productivo.
Procedimiento de
preparaciény
PC-RE-01
respuesta ante
emergencias.
Procedimiento para
PC-NC-01 el control de no
conformidades.
Procedimiento de
PC-AI-01 auditorias internas
al sistema.
Procedimiento de
PC-MS-01

medicidn,

VERSION

01

01

01

01

01

01

01

01

01

FECHA

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

ESTADO

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente
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AREA DE OBSERVA-

APLICACION CIONES

SGIA/Calidad

Calidad

Calidad

Direccion

Direccion

Calidad/Direccion

Calidad/Direccién

Calidad/Produccion

Direccién/Calidad

Calidad/SGIA

Calidad/SGIA

Calidad/Produccion
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14

15

16

17

18

19

20

PC-TR-01

PC-CD-01

PC-RD-01

PC-AC-01

M-SGIA-01

F-LE-01

FT-PT-XXX-
01

PC-EC-01

Sara Manchado Cembranos
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monitoreo y
seguimiento.
Procedimiento de
trazabilidad.
Procedimiento para
la creacién y control
de documentos.
Procedimiento para
el registro de datos.
Procedimiento de
disefio e
implementacién de
acciones
correctivas.

Manual del SGIA.
Formativo de
limpieza de
equipos.

Ficha técnica
producto
terminado.
Procedimiento de
evaluacion de la
capacitacion de los

empleados.

01

01

01

01

01

01

01

01

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

10/06/25

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Vigente

Fuente: Elaboracion propia.

Calidad/Produccién

SGIA/Calidad

SGIA/Calidad

SGIA/Calidad

SGIA

Produccion/Limpieza

SGIA/Calidad/

Produccion

SGIA/Calidad/

Produccion

6. CONTROL DE REGISTROS DEL SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

Un Registro es un documento que proporciona evidencia de las actividades realizadas

en la empresa y empleado para demostrar la conformidad con los requisitos que se

han establecidos por el Sistema de Gestidn de Inocuidad Alimentaria.

Entre los registros se encuentran controles de temperatura de las camaras, registros

de incidencias diarias, de produccién, de temperatura durante los diferentes procesos,

pedidos de compra, partes de inspeccion, recepcion de materia prima, limpieza de

equipos, calibracion de termémetros, acciones correctivas, no conformidades, de

auditorias internas, etc.
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6.1 IDENTIFICACION, ALMACENAMIENTO, PROTECCION, RECUPERACION, TIEMPO
DE RETENCION Y DISPOSICION DE LOS REGISTROS.

Los registros se identifican mediante su nombre y codificacion: R-XX-XX.

Se incluyen en una Lista Maestra de Registros.

El responsable de cumplimentar el registro serd encargado de entregarlo al

responsable de Calidad e Inocuidad Alimentaria para que proceda a revisarlo y

archivarlo por fecha para facilitar su recuperacidon. Se almacenan en las oficinas en

carpetas y en el sistema informatico en la carpeta “Documentacion y registros

actualizados”.

Se establece un periodo de conservacién de los registros de minimo 6 afnos y seran

controlados por el responsable de Calidad e Inocuidad Alimentaria de la empresa.

REFERENCIAS
Norma ISO 22000:2018 — Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria.
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7.7. Capitulo 8: Operacion

Este capitulo es la base del sistema de gestion de inocuidad alimentaria. Se centra

especificamente en los procesos de inocuidad alimentaria.

8.1 Planificacion y control operacional

Elaborados CovaSur S.L. desarrollé los procesos necesarios para la elaboracién de oreja,
morro, rabo y manos cocidas de cerdo inocuos, manteniendo un control sobre los cambios

planificados y revisando las consecuencias de los no previstos.

Implemento correctamente los Programas de Prerrequisitos y el plan APPCC.

8.2 Programas de Prerrequisitos (PPR)

Elaborados CovaSur S.L. establece, implementa, mantiene y actualiza PPR para la prevencién
y reduccion de peligros relacionados con la inocuidad, seguridad y calidad de la oreja, morro,
rabo y manos cocidos de cerdo; y con los contaminantes en los equipos e instalaciones de

trabajo, productos y procesos.

El equipo de inocuidad de los alimentos, junto con el lider del equipo de inocuidad, han
aprobado los PPR establecidos e implementados a todo el sistema de producciéon y han
comprobado que son apropiados y adecuados a las distintas operaciones que se realizan en la
organizacién y al producto elaborado. Igualmente, se aseguraron de la identificacidon de
requisitos legales aplicados a los productos cocidos elaborados y a los requisitos de mutuo

acuerdo con el cliente. Se establecieron asi los siguientes PPR:

Construccion y distribucion de edificios e instalaciones
Suministros de aire, agua, energia y otros servicios
Cultura de seguridad alimentaria

Control de plagas, desechos y aguas residuales
Equipamiento para limpieza y mantenimiento

Homologacién de proveedores
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Limpieza y desinfeccion

Higiene del personal
Prevencién de contaminacion cruzada

Recepcidn de materiales entrantes y almacenamiento

Informacién del producto

Elaborados CovaSur S.L. dispone de instalaciones y equipos adecuados para la elaboracién de
los productos (coccion, envasado, almacenamiento y distribucién). Dispone de un control de
plagas, desechos y aguas residuales que, junto con el plan de limpieza y desinfeccidn,
minimizan el riesgo de contaminacién alimentaria y contaminacién microbiolédgica de los
productos cocidos elaborados. Asimismo, tiene procedimientos implementados como el
control de la informacién del producto y el correcto etiquetado, procedimiento de

homologacién de proveedores y gestion de suministros de varios servicios.

Se realizan programas de formaciéon de buenas practicas de higiene del personal para todos
los empleados que forman parte de la organizacion, sin excepcion, con el objetivo de

promover y conservar un entorno de trabajo con condiciones higiénicas y seguras.

8.3 Sistema de trazabilidad

La organizacién aplica un sistema de trazabilidad que tiene en cuenta la relacién de lotes de
materiales y materia prima recibida, los productos intermedios durante su elaboracién y los
productos terminados; el reproceso de productos y la distribucion de los productos

terminados.

Los registros de trazabilidad dan cumplimiento a requisitos legales reglamentarios y del

cliente, y se mantienen como informacién documentada

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias

La norma requiere un procedimiento que establezca los pasos a seguir para lograr la gestién

adecuada de situaciones de emergencia y accidentes que afecten tanto a la organizacién como
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a los empleados. Elaborados CovaSur S.L. dispone de un procedimiento documentado que da

cumplimiento a este requisito.

8.5 Control de peligros

Con objetivo de prevenir situaciones de emergencia, la norma requiere llevar a cabo el andlisis
de peligros, alineado con los principios del Codex Alimentarius, para la implantacién de un

plan APPCC.
Se incluyen varias actividades previas al andlisis de peligros que la empresa ha implementado:

e Formar el equipo de inocuidad (5.3)

e Describir las caracteristicas de las materias primas (8.5.1.2)

e Describir el producto terminado (8.5.1.3)

e |dentificar el uso previsto del producto (8.5.1.4)

e Realizar el diagrama de flujo (figuras 16 y 17), descripcion de procesos (8.5.1.5) y su

confirmacién in situ (8.5.1.5.2)

Figura 16: Diagrama de flujo de la produccion de oreja, morro y rabo de cerdo cocidos.

pCC Recepcion de
materia prima
Lavado inicial
de materia
prima
Escaldadoy .
depilado 5-10 min 65 °C
avado PPR¢
PCC Coccion 120 min 90 °C
10°Cen<2horasy | Enfriamiento oec
mantenera <4°C rapido
pPCC  Troceado
Envasado PCC
pcc  Detector de
metales
Etiquetado

PCimac

T en refrigeracién 04
Distribucion PCC

Fuente: Elaboracion propia.

72



Sara Manchado Cembranos
Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria segun la norma ISO 22000:2018

Figura 17: Diagrama de flujo de la produccion de manos de cerdo cocidas.

bce Recepcion de
materia prima

Lavado inicial
de materia
prima |
Escaldado y X N
depilado 5-10 min 65 *C
Segundo
PPR|
lavado
PCC Coccion 160 min 95 *C

10°Cen<2horasy | Enfriamiento

mantenera <4 °C rapido
pcc Envasado
Detector de
PCC
metales
Etiquetado
Almacenamiento
0-4°C

en refrlgeraciél‘r e

PCC  Distribucion

Fuente: Elaboracion propia.

Tras completar las actividades previas, se lleva a cabo el andlisis de peligros (8.5.2) basados en
la informacion preliminar de los productos cocidos elaborados para determinar cuales son los

peligros que necesitan ser controlados. Consta de las siguientes etapas:

e I|dentificacién de peligros biolégicos, quimicos y fisicos (8.5.2.2). Se recoge informacién
interna y externa de antecedentes histéricos y datos epidemioldgicos, requisitos
legales y reglamentarios, datos recopilados y la experiencia, son puntos clave para la
identificacion de peligros. Se determina un nivel aceptable en el producto terminado
para cada peligro relacionado con los productos elaborados.

e Evaluacién de peligros (8.5.2.3). Se realiza una evaluacidon para cada peligro,
empleando una matriz de riesgos, incluida en el anexo V, que enfrenta la probabilidad
de ocurrencia frente a la gravedad de sus efectos adversos en la salud publica con
respecto al uso previsto.

e Seleccion y categorizacion de medidas de control (8.5.2.4). Para categorizar las
medidas de control y que sean gestionadas como PPRO o PCC, se emplea el arbol de

decisiones del Codex Alimentarius, incluido en el anexo VI.
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Los peligros considerados no significativos son los que pueden controlarse mediante los

prerrequisitos operativos PPR.

Los peligros que se consideran significativos se controlan a través de PCC, puntos de control
critico, o PPRO, programas de prerrequisitos operativos. A los PCC se asocia un limite critico
medible y a los PPRO un criterio de accién (8.5.4.2). Deben realizarse y documentarse las
actividades de seguimiento y la medicion relacionados con los PPR y el plan de control de
peligros (8.7). Asimismo, deben aplicarse actividades de verificacion de la eficacia del plany la

empresa mantiene documentados registros de control (8.8).

Para detectar desviaciones se establece un sistema de seguimiento (8.5.4.3). Si se detecta una
desviacion, se deben proponer correcciones y acciones correctivas (8.9.2 y 8.9.3) para

subsanarla.

La organizacion dispone de un procedimiento de retencion interna de producto no inocuo,
pero durante el diagndstico inicial, se ha evidenciado la ausencia de procedimiento
documentado de retiro del producto. La norma indica que la organizacién debe garantizar el
retiro/recuperacion oportuna de lotes de productos terminados que se han identificado como
potencialmente no inocuos (8.9.5). Es clave la elaboracién, revisidon, actualizacion y
almacenamiento de este procedimiento para su correcta e inmediata aplicacion en el caso de
que los controles internos no hubieran funcionado correctamente, el producto hubiera salido
al mercado y se hubiera emitido una alerta alimentaria oficial de contaminacién

microbioldgica por Listeria monocytogenes. Este documento se desarrolla a continuacion.
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1. OBIJETIVO

El objetivo de este procedimiento es establecer los pasos a seguir por la empresa Elaborados
CovaSur S.L para garantizar una actuacién rapida, eficaz y documentada ante la necesidad de
retirar y recuperar del mercado productos o lotes de producto que, una vez distribuidos, no
satisfagan los requisitos de calidad establecidos o se identifiguen como potencialmente no

inocuos representando un riesgo para la salud publica.

2. ALCANCE

El procedimiento de este documento se aplica a todos los productos elaborados y distribuidos
por la empresa Elaborados CovaSur S.L. que se encuentren:
e En poder de clientes, distribuidores, puntos de venta o consumidores finales.
e Afectados por contaminacion microbioldgica, fisica, quimica o errores de etiquetado
(fechas de caducidad, alérgenos no declarados, etc.) que comprometan su inocuidad.

e Afectados por incidentes que comprometan su calidad.

3. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Autoridad Sanitaria: “conjunto de instituciones oficiales que se encargan de direccionar el

sistema de salud.”

Incidente alimentario: “cualquier situacién en la cadena productiva donde existe un riesgo

para la salud publica asociado a un alimento.”

Inocuidad de los alimentos: “seguridad que el alimento no causard un efecto adverso en la

salud para el consumidor cuando se prepara y/o se consume de acuerdo con su uso previsto.”

Peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos: “peligro relacionado con
la inocuidad de los alimentos, identificado mediante la evaluacién de peligros, el cual necesita

|”

ser controlado por medidas de contro

Retiro de producto: “proceso en el que se retiran del mercado aquellos productos que no

cumplen con los estandares de calidad, seguridad o normas establecidas.”

Trazabilidad: “capacidad para seguir la historia, aplicacion, movimiento y localizacién de un

producto a través de las etapas especificadas de produccién, procesamiento y distribucién.”
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4. RESPONSABLES Y RESPONSABILIDADES
El Equipo de gestidn de retiro de productos esta formado por los siguientes responsables:
Responsable: responsable del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria y Calidad.

Responsabilidades: coordinar y ejecutar el procedimiento de retiro de producto junto con el

responsable de distribucién. Coordinar la disposicién final de los productos retirados.
Responsable: Direccion.

Responsabilidades: aprobar la activacion formal del procedimiento de retiro, asignar los
recursos necesarios para la ejecucion del presente procedimiento y coordinar la atencién de

la posible afectacion a terceros.

Responsable: responsables de produccién y distribucion.

Responsabilidades: localizar y bloquear fisicamente los productos aun disponibles.
Responsable: responsable de compras.

Responsabilidades: comunicar a clientes y distribuidores sobre el producto afectado.

5. CAUSAS DE ACTIVACION DEL PROCEDIMIENTO

- Comunicacién de clientes o distribuidores sobre producto no conforme.

- Deteccidn interna de contaminacion o desviacion grave en un producto ya distribuido.

- Confirmacién de caso de enfermedad alimentaria vinculado a uno de nuestros
productos.

- Alerta alimentaria oficial emitida por una autoridad competente.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
6.1 PROCEDIMIENTO DE RETIRO Y/O RECUPERACION DE PRODUCTOS

1. Cuando se reciba una notificacién sobre un producto dudoso que su consumo pueda
constituir un riesgo sustancial, inmediatamente se relne el equipo de gestidn de retiro

de productos.
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El equipo de gestidn evalla el incidente y determina su gravedad. Define si el producto
en particular representa un riesgo potencial y documenta un Informe de Evaluacién de
Riesgo.

Si se identifica un peligro significativo y el producto ha sido distribuido, el equipo de
gestién activara este procedimiento. Las acciones y pasos realizados por el equipo
deben quedar registradas en un formato y archivadas.

Se informa de manera inmediata a la Direccion de Elaborados CovaSur S.L., a las
Autoridades sanitarias competentes y a clientes y distribuidores mediante un
comunicado.

Se activa el sistema de trazabilidad para identificar:

Lotes afectados.

Clientes y puntos de destino.

Cantidades y fechas de envio.

Se notifica y contacta con todos los distribuidores y clientes implicados incluyendo la
siguiente informacion:

Nombre del producto, tipo, lote y cédigos.

Motivo de retiro y peligro.

Instrucciones para seguir.

Contacto con la empresa.

Se solicita la inmovilizaciéon inmediata del producto y la confirmacién de existencias y
destino.

Si el producto ha llegado al consumidor se coordina con las autoridades competentes
para realizar una retirada oficial del producto en los puntos de venta y se emite un
comunicado publico (rueda de prensa).

El equipo de gestion emitira informes periddicos sobre el retiro del producto hasta
indicar que el proceso ha finalizado. Determinara el destino y control de los productos
recuperados.

Elaborara un informe final y completo del retiro, incluyendo:

Causa del problema.

Acciones realizadas.

Lotes afectados y cantidad retirada.

Tiempo de respuesta.
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- Coordinacion con autoridades.
Este informe firmado por Direccidn y por el responsable de inocuidad alimentaria, se

mantendra conservado como informacion documentada.

7. REGISTROS Y DOCUMENTOS ASOCIADOS

- Modelo de notificacién a autoridades legales.
- Modelo de notificacién a distribuidores.

- Modelo de notificacién a consumidores.

- Modelo de notificacién a clientes.

- Modelo de confirmacion de producto retirado.
- Aviso publico.

- Comunicaciones con clientes y autoridades.

- Formato de registro del retiro.

- Informe final del retiro: Causa, alcance y resultado de un retiro/recuperacion.
- Registro de lotes afectados.

- Registro de productos recuperados.

- Manipulacion de productos retirados/recuperados.

Todos los documentos, registros, notificaciones y procedimientos anteriores deben

conservarse como informacién documentada.

8. REFERENCIAS
- Norma ISO 22000:2018 — Sistemas de Gestidon de Inocuidad Alimentaria.

9. ANEXOS

- Ejemplo de modelo de confirmacion de producto retirado: MOD-CPR-01. (Incluido en
anexo VII).

- Ejemplo de aviso publico de retiro de producto del mercado: MOD-RPM-01. (Incluido

en anexo VIII).
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7.8. Capitulo 9: Evaluaciéon de desempefio
9.1 Seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacién

Elaborados CovaSur S.L. tiene establecidos los procedimientos de seguimiento, medicidn,
analisis y evaluacion que exige la norma ISO 22000:2018 en este requisito para corroborar el

correcto desempeiio del sistema de gestion de inocuidad alimentaria implementado.

9.2 Auditoria interna

Elaborados CovaSur S.L. tiene establecido un procedimiento de auditoria interna siguiendo los

requisitos de la norma que desea implementar, 1ISO 22000:2018.

Las auditorias internas se realizan una vez que se ha implantado por completo el sistema de
gestion certificado siguiendo un programa de auditorias a intervalos previamente
planificados. La organizacion tiene documentado el programa de auditorias incluyendo la
frecuencia, métodos, responsabilidades, requisitos de planificacion e informes; y debe
mantener como informacién documentada los resultados de las auditorias internas que

realicen posteriormente.

9.3 Revision por la direccion

La Direccién utiliza los resultados obtenidos en las auditorias internas realizadas para su
revisién, junto con otros aspectos como reclamaciones de clientes, retirada de productos por
situaciones de emergencia, cambios en el contexto de la organizacién, ajuste en los recursos

proporcionados, etc.

7.9. Capitulo 10: Mejora

10.1 No conformidades y acciones correctivas
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En este primer requisito del capitulo 10 de la norma, exige a la organizacién reaccionar ante
las no conformidades detectadas, adoptando medidas para eliminar sus causas, o acciones
correctivas. Se centra en las no conformidades que interfieren en el SGIA, mientras que el
capitulo 8 de la norma se centra en las no conformidades del producto o del proceso
especificamente.

Después del diagndstico inicial realizado a la organizacion y las entrevistas pertinentes con los
empleados de la empresa, se evalian las no conformidades detectadas y se establece un plan
de accion.

Tras observaciones realizadas en el drea de produccidn y entrevistas realizadas a los operarios
de planta, durante el proceso de elaboracion de los productos cocidos se evidencia que los
operarios no realizan el lavado de manos con la frecuencia requerida en puntos criticos del
proceso, como ingreso a zonas de manipulacion de producto, después de pausas o tras
contacto con residuos.

Esta situacidn pone en evidencia una cultura de inocuidad débil, donde las précticas de higiene
no estan plenamente integradas en el comportamiento habitual del personal.

Asimismo, se detecta desorganizacion en la ejecucion de tareas por parte de los 5 operarios
de planta que se encuentran en el area de produccion. Cada uno conoce el proceso productivo
y el procedimiento a llevar a cabo, pero no existe una distribucion clara de las tareas.

En linea con la informacion documentada revisada, se pone en evidencia la falta de registros
de evaluacién de la competencia de los operarios, a pesar de encontrar registros y
documentacion de formacion continua del personal y de su asistencia. No es posible justificar
la existencia de un procedimiento de evaluacidn de capacidades y competencias de los
operarios tras las formaciones.

Igualmente, no se han encontrado evidencias de la existencia de informaciéon documentada
del procedimiento de retiro de producto terminado identificado como no inocuo.

Se identifica un procedimiento de control de la documentacion deficiente con versiones

obsoletas e incorrecta gestidn de su almacenamiento.

La falta de formacidn efectiva del personal de planta en cuanto a buenas practicas de higiene
y riesgos asociados a Listeria monocytogenes y cdmo prevenirla, asi como la ausencia de
evaluacidon de competencias y concienciacidn de los operarios, llevd a la relajacidén en cuanto

a practicas higiénicas (incluida la falta de frecuencia en el lavado de manos). Estas deficiencias
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dentro de la cultura de seguridad alimentaria son un factor clave en cuanto a la prevencién de

contaminacién microbiolégica del producto.

Con la finalidad de sintetizar e ilustrar las conclusiones comentadas, se emplea el Diagrama
de Ishikawa o de espina de pescado, representado en la figura 18. Se suele basar en el método
de las 5M que representan cinco categorias clave que pueden ser adaptadas en niumero y
causa al estudio de las no conformidades detectadas y que pueden influir en el desempefio
de un proceso. En este caso, se clasifican las categorias en: personal, recursos, liderazgo,
procedimientos y documentacion. Conforman las cinco espinas centrales del diagrama de
donde surgen y se categorizan las causas del problema principal incluido en la cabeza del

pescado: deficiencias en la cultura de inocuidad alimentaria.

Figura 18: Diagrama de Ishikawa.

PERSONAL RECURSOS LIDERAZGO
DESORGANIZACION EN
EJECUCION DE TAREAS
DEFICIENCIAS EN CUANTO A LA
FALTA DE CONCIENCIACION ¥ oGS DISTRIBUCIGN DE TAREAS DE
A DEFICIENCIAS OPERARIOS DE PRODUCCION
CAPACITACION DEFICIENTE EN BUENAS
PRACTICAS DE HIGIENE
AUSENCIA DE REGISTROS DE EVALUACION
INSUFICIENTE CONTROL DE DE COMPETENCIAS DEL PERSONAL
DOCUMENTACION: VERSIONES
OBSOLETAS Y DEFICIENTE .
. AUSENCIA DE INFORMACION
GESTION DE ALMACENAMIENTO
DOCUMENTADA DEL PROCEDIMIENTO DE
RETIRO DE PRODUCTO
PROCEDIMIENTOS DOCUMENTACION

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacidén, se aplica la metodologia de los 5 porqués para las no conformidades
detectadas y se incluye en las figuras 19, 20, 21, 22 y 23. Esta técnica sirve para determinar la
causa raiz de un problema. Consiste en realizar la pregunta “épor qué?” 5 veces, de forma que

cada respuesta es la base de la siguiente pregunta.
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Se indican las no conformidades en la siguiente tabla para continuar con este andlisis.

Tabla 9: No conformidades encontradas.

No conformidad 1

No conformidad 2

No conformidad 3

No conformidad 4

No conformidad 5

Durante la revision del proceso de produccion, se detectd
desorganizacion en la ejecucion de tareas del personal operativo.
Durante la revision de proceso de produccidn, se observé que los
operarios no realizan el lavado de manos con la frecuencia requerida
en los puntos criticos del proceso.

Durante la revision de la documentacion del sistema, se constato
que, si bien existen evidencias de formacion y asistencia del personal
operativo a las capacitaciones, no se encontraron registros que
demuestren la evaluacién formal de la competencia adquirida.
Durante la revision de la documentacién y registros del sistema, no
se han encontrado evidencias de la existencia de informacidn
documentada del procedimiento de retiro de producto terminado
identificado como no inocuo.

Durante la revision de la documentacion y registros del sistema,
identifica un procedimiento de control de la documentacion
deficiente con versiones obsoletas e incorrecta gestion de su

almacenamiento.

Fuente: Elaboracion propia.
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e No conformidad 1: Durante la revisién del proceso de produccién, se detectd

desorganizacion en la ejecucion de tareas del personal operativo.

Figura 19: Metodologia 5 porqués. No conformidad 1.

PORQUE NO ESTA CLARO QUE TAREA
DEBE REALIZAR CADA OPERARIO
DURANTE EL PROCESO DE PRODUCCION

PORQUE NO EXISTE UNA

. ﬂ? PLANIFICACION DIARIA NI UNA
¢POR Qu ASIGNACION FORMAL Y CLARA DE
RESPONSABILIDADES

PORQUE NO SE HAN DEFINIDO LOS
S @ ROLES OPERATIVOS DE FORMA CLARA

PORQUE EL RESPONSABLE DE
PRODUCCION NO HA RECIBIDO LA

(o TETPIT RIS @ FORMACION ADECUADA EN GESTION
OPERATIVA

PORQUE LA EMPRESA NO HA

Oeereramnrnnanas @ IMPLEMENTADO UN PROGRAMA DE
CAPACITACION ADECUADO DE GESTION DE
LA ORGANIZACION

Fuente: Elaboracion propia.

¢ No conformidad 2: Durante la revisidon de proceso de produccién, se observé que los
operarios no realizan el lavado de manos con la frecuencia requerida en los puntos

criticos del proceso.

Figura 20: Metodologia 5 porqués. No conformidad 2.

PORQUE NO LO CONSIDERAN UNA
PRIORIDAD

PORQUE NO SON CONSCIENTES DE
¢POR QUf? LOS PUNTOS CRITICOS NI DE LA
FRECUENCIA REQUERIDA

Fs ST @ PORQUE NO COMPRENDEN LOS
RIESGOS DE CONTAMINACION

PORQUE NO HAN RECIBIDO UNA
Orrerarenransans @ CAPACITACION ADECUADA SOBRE
HIGIENE Y CONTROL EN EL PROCESO

PORQUE EL PROGRAMA DE CAPACITACION
@ DE LA ORGANIZACION NO ESTA REFORZADO

NI OPTIMIZADO NI SE EVALUAN LAS

COMPETENCIAS DE LOS OPERARIOS

Fuente: Elaboracion propia.
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e No conformidad 3: Durante la revision de la documentacion del sistema, se constatd

gue, si bien existen evidencias de formacidn y asistencia del personal operativo a las

capacitaciones, no se encontraron registros que demuestren la evaluacién formal de

la competencia adquirida.

Figura 21: Metodologia 5 porqués. No conformidad 3.

¢POR QUE?

PORQUE NO SE REALIZAN REGISTROS
DE EVALUACION DE CAPACITACION

PORQUE NO SE REALIZA UNA
EVALUACION ESTRUCTURADA TRAS
LAS FORMACIONES

PORQUE NO SE HA ESTABLECIDO
ESTE PROCEDIMIENTO

PORQUE SE HA CONSIDERADO QUE LA

@ ASISTENCIA A LA CAPACITACION ES

SUFICIENTE

PORQUE LA CULTURA DE INOCUIDAD

@ ALIMENTARIA NO ESTA SUFICIENTEMENTE

CONSOLIDADA

Fuente: Elaboracion propia.

¢ No conformidad 4: Durante la revision de la documentacion y registros del sistema, no

se han encontrado evidencias de la existencia de informacion documentada del

procedimiento de retiro de producto terminado identificado como no inocuo.

Figura 22: Metodologia 5 porqués. No conformidad 4.

¢POR QUE?

PORQUE DICHO PROCEDIMIENTO NO
@ FUE INCLUIDO EN EL SISTEMA

DOCUMENTAL DEL SGIA

PORQUE NO SE CONSIDERO DENTRO

DEL LISTADO DE PROCEDIMIENTOS
OBLIGATORIOS

PORQUE NO EXISTIAN CRITERIOS

@ CLAROS ESTABLECIDOS PARA LA

GESTION DE DOCUMENTOS

PORQUE EL PROCEDIMIENTO DE

@ CONTROL DE DOCUMENTOS ES

DEFICIENTE

PORQUE LA ORGANIZACION NO HA

DOCUMENTOS

Fuente: Elaboracion propia.

FORMALIZADO COMPLETAMENTE 5U
SISTEMA DE GESTION Y CONTROL DE
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e No conformidad 5: Durante la revisiéon de la documentacion y registros del sistema,

identifica un procedimiento de control de la documentacion deficiente con versiones

obsoletas e incorrecta gestién de su almacenamiento.

Figura 23: Metodologia 5 porqués. No conformidad 5.

¢POR QUE?

PORQUE NO SE REALIZA UNA REVISION
SISTEMATICA NI UN CONTROL DE
VERSIONES ADECUADO

PORQUE NO HAY UN SISTEMA
FORMALIZADO QUE GESTIONE LAS
VERSIONES Y EL ALMACENAMIENTO
DE DOCUMENTOS

PORQUE EL PROCEDIMIENTO NO
INCLUYE INSTRUCCIONES ESPECIFICAS
PARA LA GESTION Y ALMACENAMIENTO
DE DOCUMENTOS DIGITALES

PORQUE DURANTE SU ELABORACION
NO SE CONSIDERARON TODOS LOS
TIPOS DE DOCUMENTOS Y FORMATOS
QUE MANEJA LA EMPRESA

PORQUE NO SE REALIZO UN ANALISIS
DETALLADO DE LA DOCUMENTACION
EXISTENTE NI DE SUS REQUISITOS DE
ACTUALIZACION Y ALMACECNAMIENTO

Fuente: Elaboracion propia.
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El siguiente paso es el establecimiento de acciones correctivas que permitan subsanar los

incumplimientos detectados. Se muestran a continuacién las medidas propuestas:

1. Formacion en funciones y responsabilidades.
El jefe de produccién y el responsable de recursos humanos se encargaran de comunicar y
capacitar a los operarios de produccién sobre las funciones y responsabilidades de cada
puesto de trabajo de forma detallada, indicando el procedimiento oportuno en materia de
inocuidad alimentaria, junto con las actividades que se realizan en cada uno para el buen
desempefio. Se definen y documentan las tareas por puesto mediante descripciones claras y

funcionales. Se realiza una formacion de cuatro sesiones, dos por semana.

2. Plan de reorganizacion de tareas.
Tras la formacion en funciones y responsabilidades, el jefe de produccién gestionara la
reorganizacion de las tareas de las que se encargara cada operario en el drea de produccion,
asegurandose de asignar roles especificos y equilibrando la carga de trabajo. Se encargara de

comunicar de forma clara el rol de cada uno y supervisar la ejecucién diaria segun lo definido.

3. Optimizar el programa de formacion.

Es necesario reforzar y optimizar el programa de formacion debido a la deficiencia encontrada
en materia de cultura de inocuidad alimentaria, siendo imprescindible una correcta
capacitacién y los conocimientos adecuados sobre higiene alimentaria. Las formaciones las
llevard a cabo el lider de inocuidad y calidad, elaborando un programa de formacién interno
completo que esté enfocado en la produccién de alimentos seguros e incluya contenidos
relativos a las buenas practicas de higiene, riesgo microbioldgico asociado, principios de
APPCC, responsabilidades y la importancia de la correcta cumplimentacién de registros y su
funciéon como evidencia.

El programa de formacion se actualizard y revisara de forma regular, conservando registros de

asistencia con los nombres de los asistentes, la fecha, contenidos y duracién.

4. Disefio de procedimiento de evaluacion de competencias del personal.
El lider de inocuidad y calidad junto con recursos humanos, llevaran a cabo un procedimiento
para evaluar la competencia de los empleados tras las formaciones y capacitaciones que
indique cdémo evaluar conocimientos tedricos y practicos tras cada formacién. Disefiaran
formatos de evaluacidn incluyendo tipo test, observacion en planta y listas de verificacién

practicas, de temas criticos como buenas practicas de higiene y manufactura, limpieza, control

87



Sara Manchado Cembranos
Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria segun la norma ISO 22000:2018

de PCC, etc. Se encargaran de archivar las formaciones asistidas junto con los resultados de

evaluacion de cada empleado en fichas individuales y se actualizaran semestralmente.

5. Mejora de procedimiento de control de documentacién.
El lider de inocuidad y calidad se encargara de realizar un procedimiento de control de
documentacién completo, con una Lista Maestra tanto de documentos como de registros, y

de revisarla y actualizarla con la frecuencia requerida.

6. Diseio del procedimiento de retiro de productos no inocuos.
El lider de inocuidad y calidad se encargara de crear, revisar y almacenar como informacién
documentada en la Lista Maestra de Documentos, el procedimiento de retiro de productos no
inocuos, donde incluira los responsables, los medios de notificacion a las partes interesadas,

la manipulacion del producto y la secuencia de acciones a tomar.

7. Diseno de carteles visuales y elementos graficos.
Se actualiza y disefian una mayor cantidad de carteles y elementos graficos con un estilo mas
llamativo, ubicandolos en puntos clave como la zona de coccidn, troceado y envasado, para
reforzar el cumplimiento de las buenas practicas. Carteles de lavado de manos, de zonas de
riesgo, pasos de proceso, etc. Se complementan con colores llamativos, pictogramas e

instrucciones breves.

8. Instalacidn de puntos de lavado de manos.
Para reforzar las buenas practicas de higiene y manufactura, el responsable de mantenimiento
se encargara de instalar lavamanos en diferentes puntos del area de produccion, para
complementar los ya existentes, con accionamiento no manual, jabon, papel y cartel de uso

obligatorio.

9. Organizacion de charlas, campaiias, eventos y menciones de reconocimiento.
Realizar charlas mensuales de concienciacion donde se compartan experiencias, enfocandose
en riesgos reales, consecuencias de fallos y responsabilidad. Campafia visual interna con
carteles, boletines y noticias sobre inocuidad en tablones en comedor y vestuarios. Se afadira
otro tablén de anuncios conteniendo la politica de inocuidad, mensajes clave y menciones de

reconocimiento del buen desempeiio y del interés de los trabajadores.
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Para facilitar el seguimiento del desarrollo e implantacién de las acciones correctivas que se

han establecido, se propone un cronograma incluido en la figura 23.

Figura 24: Cronograma de implantacion de acciones correctivas.

MES

Julio

Agosto

Saeptiembre

Octubre

SEMANA PLAN DE ACCION

10

11

12

Aprobacién del plan

1. Funciones y responsabilidades

CUATRO SESKINES,
DOS POR SEMANA

2. Reorganizacién de tareas

3. Optimizar formacion

E\nmumlm PROGRAMA DE FORMACION mmma

T I

FORMACION

4. Evaluacién competencias

[ DISERO PROGRAMA DE EVALUACION DE mwumms)

5. Procedimiento control documentos

6. Procedimiento retirada productos

7. Disefio carteleria

8. Instalacion lavamanos

CHARLAS MENSUALES

9. Organi

eventos y menciones de

ién de charlas, cam

p

reconocimiento

CAMPARIA INTERNA

]

( TABLON CON MENCIONES ]

VERIFICACION DE LA EFICACIA

Fuente: Elaboracion propia.

Se recoge y almacena el procedimiento de acciones correctivas junto con los recursos,

responsables, plazo de ejecucidn y evaluaciéon de su eficacia como informacidon documentada.

Codigo: PC-AC-01

PROCEDIMIENTO

Revision: 01

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION DE ACCIONES

CORRECTIVAS

Elaborado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Revisado por:

Responsable de

Alimentaria

Calidad e Inocuidad

Aprobado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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ACCIONES CORRECTIVAS

PLAZO DE EJECUCION

EVALUACION

RECURSOS

RESPONSABLES

1. Formacidn en funciones y responsabilidades.

Evaluacién post-
capacitacion,

Responsable de produccion.
Operarios de produccién.

Direccion /

Responsable de
recursos humanos
/ Responsable de

2 semanas

aplicacion de un plan
de organizacién,
feedback de los
operarios.

Responsable de recursos
humanos. calidad e
inocuidad.
2. Plan de reorganizacién de tareas.

Responsable de produccion.

Operarios de produccién.

Responsable de
produccion

3 semanas

Entrevistas
quincenales a los
operarios.

3. Optimizar el programa de formacion.

Evaluacion de

recursos humanos.

Responsable de calidad e
inocuidad. Responsable de

Responsable de
calidad e
inocuidad.

9 semanas

capacitacion tras cada
formacion realizada.
Entrevistas con los
empleados tras cada
formacion.

4. Diseio de procedimiento de evaluacion de competencias del personal.

Documentacion de

Responsable de calidad e

inocuidad. Responsable de

produccion. Responsable de
recursos humanos.

Responsable de
calidad e inocuidad
/ Responsable de
recursos humanos

6 semanas

evaluacion firmada.

Aplicacién real en
operarios.

Observaciones en

area de produccion.
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ACCIONES CO

RRECTIVAS

RECURSOS

RESPONSABLES

PLAZO DE EJECUCION

EVALUACION

5. Mejora del procedimiento de control de documentacion.

Responsable de calidad e
inocuidad. Sistema
informatico.

Responsable de
calidad e
inocuidad.

3 semanas

Revisidn semanal por
el responsable de
calidad e inocuidad.
Auditorias internas.

6. Diseio del procedimiento de retiro del producto no i

nocuo.

Responsable de calidad e
inocuidad. Responsable de
produccidn. Direccién.

Responsable de
calidad e
inocuidad.

3 semanas

Revisién semanal por
el responsable de
calidad e inocuidad.
Auditorias internas.

7. Diseino de carteles visuales y elementos graficos.

Responsable de calidad e
inocuidad. Responsable de
produccion. Responsable de
recursos humanos. Imprenta

de pésters y carteles.
Material de papeleria.

Responsable de
calidad e
inocuidad.

7 semanas

Encuestas al personal y
entrevistas mensuales.
Observacion de la
comprension en
planta.

8. Instalacion de lavamanos.

Responsable de calidad e
inocuidad. Responsable de
mantenimiento.
Responsable de produccién.

Responsable de
mantenimiento.

1 semana

Observacidn de uso en
area de produccion.
Entrevistas mensuales
a los operarios de
planta.

9. Organizacidn de charlas, campaiias, ev

entos y menciones de r

econocimiento.

Direccién. Responsable de
calidad e inocuidad.
Responsable de produccion.
Responsable de RRHH.
Empleados. Material
audiovisual.

Responsable de
calidad e
inocuidad /
Responsable de
recursos humanos.

9 semanas

Asistenciay
participacién. Impacto
medido con encuestas
al personal. Propuestas

recogidas de los
empleados.

Fuente: Elaboracion propia.
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La norma solicita que se realice la verificacion de las acciones correctivas llevadas a cabo para

comprobar su eficacia. Se deben verificar aportando evidencias objetivas.

Una vez que el plan de accidn ha sido ejecutado, se lleva a cabo esta fase. En el caso de que
las acciones implementadas no hayan sido eficaces, se introducirdn nuevas oportunidades de

mejora.

Se realizaran auditorias internas para la verificacién de cada accién correctiva implementada,

incluyendo los procedimientos desarrollados.

Para la verificacién de la formacién en funciones y responsabilidades y el programa de
formacion interna de los operarios, se llevara a cabo la revisién de los registros de asistencia.
Se verificara mediante entrevistas y encuestas al personal tanto el disefio de elementos
graficos, posters y carteles visuales como la instalacidon de lavamanos adicionales y el plan de
reorganizacion de tareas. La organizacién de charlas, campafias internas, eventos y menciones
de reconocimiento a los empleados también se verificaran mediante entrevistas y encuestas
complementando a los registros de participacidon y asistencia. La verificacion del disefio de
procedimiento de evaluacién de competencias se llevard a cabo mediante la revision de la
documentacion firmada por parte del responsable de calidad y la retroalimentacion de los

operarios.

La organizacion debe conservar la informacién documentada de cada accién correctiva

propuesta, asi como del proceso de verificacion.
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8. Conclusiones

Con el objetivo de disenar un sistema de gestion de inocuidad alimentaria basado en la norma
ISO 22000:2018, se ha creado una empresa carnica y un escenario ficticio en el que aplicarlo,
incluyendo ejemplos y situaciones que una pequefia empresa del sector carnico pudiera

encontrar en su dia a dia.

Se propuso un problema relacionado con la deteccidon de Listeria monocytogenes en un
producto elaborado por esta empresa ficticia durante los controles internos en el laboratorio
del equipo de calidad para iniciar una investigacion interna y determinar el origen, aplicando
inmediatamente el procedimiento de retencidn interna del producto, bloqueando los lotes
afectados y analizando las causas de la contaminacién. La implantacion del SGIA basado en la
ISO 22000:2018 permitira establecer dentro de la empresa una cultura enfocada en la

inocuidad, mejorando su desempefio en este aspecto.

Para comenzar con este proceso, se realizd un diagndstico inicial con el fin de conocer la
situacion de partida de la empresa, poder comparar la informacion obtenida con los requisitos
auditables que exige la norma e investigar la causa de la contaminacion microbioldgica

producida por Listeria monocytogenes en un producto cocido elaborado.

Durante este diagndstico inicial se efectud una simulacién de deteccidn e identificacidon de no
conformidades para, posteriormente, elaborar la documentacidn necesaria y desarrollar un

programa de acciones correctivas con el fin de subsanarlas.

Se realizé una representacion del mapa de procesos puesto que la norma se basa en un
enfoque a procesos. También se desarrollé el andlisis del contexto de la organizacién, tanto
externo como interno, se establecieron las necesidades, expectativas y requerimientos de las
partes interesadas, se determind el alcance y se constituyd la politica de inocuidad y los

objetivos, siguiendo los capitulos 4, 5y 6 de la norma, para cumplir con sus requisitos.

Un aspecto significativo que se observé en la autoevaluacién fue una cultura de inocuidad
alimentaria deficitaria. Dentro de este concepto, se encontraron deficiencias en las buenas
practicas de higiene de los operarios que componen la zona de produccion junto con una
escasa formacion efectiva del personal en este dmbito y, siguiendo esta linea, la ausencia de

evaluacidn de capacitacidén y concienciacidon de los empleados especialmente en peligros y
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riesgos potenciales en sus funciones asociados a la prevencion de contaminacion por Listeria

monocytogenes.

La presencia de debilidades significativas centradas en la cultura de seguridad alimentaria son

un factor clave en cuanto a la presencia de contaminacién microbiolégica en el producto.

Para subsanarlo, se debe garantizar que los operarios tengan claras las funciones, roles y
responsabilidades de cada uno y que reciban formacion y supervision adecuadas, asi como
evaluaciones de sus capacitaciones. También, debe garantizarse el cumplimiento de las
buenas practicas higiénicas, la concienciacion de todos los empleados de la organizacién y que

la documentacién requerida se encuentre correctamente revisada, actualizada y almacenada.

En este trabajo se propone un programa de acciones correctivas aplicadas de forma global al
sistema de gestion con el objetivo de subsanar las deficiencias encontradas vy, en particular,
para mantener una cultura de inocuidad alimentaria de la organizacién consistente y subsanar

el problema planteado de Listeria monocytogenes, mejorando el desempefio en inocuidad.

Dentro de este programa, una de las acciones correctivas propuestas para este problema, y
gue se ha desarrollado en este trabajo, es el procedimiento y registro de evaluacion de la
capacitacién de los empleados. Con este procedimiento se garantiza que el personal es
competente y confiable para la realizacion de tareas criticas en el 4drea de produccion,
demostrando que entienden los peligros para la inocuidad y saben cémo prevenirlos. Se
comprueba que el personal aplique correctamente las practicas de inocuidad, como higiene y
manipulacion segura, y permite identificar, mediante la revision de los resultados,

necesidades de mejora, refuerzo, supervisién o formacién adicional de los operarios.

Dentro de la estructura documental, es primordial el desarrollo de procedimientos que
indiguen como efectuar actividades o procesos, asi como almacenarlos, conservarlos y

actualizarlos convenientemente.

En este trabajo también se desarrolla el procedimiento de control de documentos que asegura
gue todos los documentos, tanto externos como internos, necesarios para el SGIA, estén
actualizados, disponibles, protegidos, identificados y bien gestionados. Es fundamental
porque asegura la integridad y disponibilidad de la informacion requerida, evitando el uso de

documentacién obsoleta; permite mantener una trazabilidad documental adecuada, esencial
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para responder ante alertas alimentarias o retiros de producto; facilita la auditoria externa e
interna y favorece la retroalimentacion y la toma de decisiones basada en datos y evidencias.
Asimismo, se elabora el procedimiento de retiro de productos ya que la empresa debe
garantizar el retiro oportuno de lotes de productos terminados que se han identificado como

potencialmente no inocuos

El objetivo general planteado, disefiar un sistema de gestién de inocuidad alimentaria basado
en la norma I1SO 22000:2018, se ha logrado tras el cumplimiento de los objetivos especificos
propuestos y gracias al compromiso e implicacion tanto de la direccidn y el responsable de

calidad e inocuidad, como de todo el personal que constituye la organizacion.

La seguridad alimentaria es un aspecto critico en la industria alimentaria, especialmente en el
sector carnico, donde la manipulacién de productos de origen animal implica un alto riesgo
microbioldgico. En este contexto, la implantacion de un sistema de gestidon de seguridad
alimentaria conforme a la norma ISO 22000:2018, constituye una herramienta eficaz para
identificar, evaluar y controlar peligros que puedan comprometer la inocuidad de los
alimentos, y, a su vez, ayudar a mejorar su desempefio global en este ambito. De esta forma,
también se consigue fortalecer la confianza de consumidores y potenciar la imagen de la

organizacién en cuestion.

De forma adicional, tras obtener el certificado del sistema de gestidén de inocuidad alimentaria
bajo la norma I1SO 22000:2018, se podria valorar la implantacién de la norma FSSC 22000. Se
deberian incorporar los programas de prerrequisitos especificos del sector, en este caso
ISO/TS 22002-1 para la fabricacion de alimentos, ISO/TS 22002-5 para transporte vy
almacenamiento y los requisitos adicionales de la norma que incluyen aspectos como el
control ambiental, prevencién del fraude alimentario, food defense o defensa alimentaria y
cultura de inocuidad alimentaria, aspecto que la empresa ha desarrollado de forma positiva,
entre otros. Contar con la certificacidn FSSC 22000 facilitaria a Elaborados CovaSur S.L. el

acceso a mercados internacionales.

La limitacidon mas significativa que he encontrado durante la elaboracidn del trabajo es el
desarrollo de una empresa simulada, sin datos, informacién ni problemas reales del entorno

operativo de una organizacién real.
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El desarrollo de este trabajo me ha ayudado a adquirir un conocimiento mas detallado de los
requisitos de la norma I1SO 22000:2018 y llevarlos a la realidad operativa de una empresa.
Asimismo, me ha permitido reforzar los conocimientos adquiridos en el master y poner en
practica algunos de ellos comprendiendo la importancia que supone para una empresa
alimentaria la implementacién eficaz de un sistema de gestidn estructurado y documentado

gue garantice la mejora continua y asegure la calidad e inocuidad de sus productos.
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ANEXO I: Fichas técnicas de producto terminado.

Cédigo: FT-ORE-01

FICHA TECNICA Version: 01

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO TERMINADO

Elaborado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad
Alimentaria

Revisado por: Aprobado por:

Responsable de Calidad Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

e Inocuidad Alimentaria

Fecha:

Fecha: Fecha:

Nombre del producto

Oreja de cerdo cocida y refrigerada.

Ingredientes

Oreja de cerdo y agua.

Caracteristicas
organolépticas

Textura blanda y gelatinosa. Color blanco rosado. Sabor suave,
caracteristico del producto cocido.

Formato de envasado

Al vacio.

Presentacion y

Entera, en tiras o troceada, envasada al vacio.

embalaje Caja de carton 20 unidades. Etiquetada con lote, fecha de
caducidad, condiciones de conservacion.

Peso neto 500 g - 1 kg.

Vida util 30 dias conservandose entre 0 - 4 °C.

Modo de conservacion

Refrigerar entre 0 - 4 °C.

Modo de empleo

Listo para consumir: calentar o incluir en recetas.

Informacién
nutricional (por 100 g)

Valor energético: 210 kcal.

Grasas: 15 g (de las cuales saturadas: 6 g).

Hidratos de carbono: 0 g (de los cuales azucares: 0 g).
Proteinas: 18 g. Sal: 0 g.

Informacion adicional

Producto sin alérgenos declarados. Libre de gluten.
Elaborado con materias primas aprobadas y trazadas.

Trazabilidad Cadigo de lote: Definido por produccidn.
Registro de proveedor de materia prima.
Registro de procesos de coccién y envasado.

Parametros Salmonella spp. Limite max. Ausencia en 25g

microbioldgicos

Listeria monocytogenes. Limite max. <100 ufc/g (segun destino)
E. coli. Limite max. <100 ufc/g Recuento aerobios tot. <10° ufc/g

Datos del fabricante

Nombre: Elaborados CovaSur S.L.
Direccién: Poligono de Argales, 47014, Valladolid.
N° Registro Sanitario: ES-12.4321/ECS
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Codigo: FT-MOR-01

FICHA TECNICA Version: 01

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO TERMINADO

Elaborado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Revisado por: Aprobado por:

Responsable de Calidad Responsable de
e Inocuidad Alimentaria | Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Fecha:

Fecha: Fecha:

Nombre del producto

Morro de cerdo cocido y refrigerado.

Ingredientes

Morro de cerdo y agua.

Caracteristicas
organolépticas

Textura firme y gelatinosa. Color blanco grisdceo. Sabor suave,
caracteristico del producto cocido.

Formato de envasado

Al vacio.

Presentaciony

Entero o troceado, envasado al vacio.

embalaje Caja de cartéon 20 unidades. Etiquetado con lote, fecha de
caducidad, condiciones de conservacion.

Peso neto 500 g - 1 kg.

Vida util 30 dias conservandose entre 0 - 4 °C.

Modo de conservacion

Refrigerar entre 0 - 4 °C.

Modo de empleo

Listo para consumir: calentar o incluir en recetas.

Informacién
nutricional (por 100 g)

Valor energético: 220 kcal.

Grasas: 16 g (de las cuales saturadas: 5,5 g).

Hidratos de carbono: 0 g (de los cuales azucares: 0 g).
Proteinas: 17 g.

Sal: 0 g.

Informacion adicional

Producto sin alérgenos declarados. Libre de gluten.
Elaborado con materias primas aprobadas y trazadas.

Trazabilidad Cddigo de lote: Definido por produccion.
Registro de proveedor de materia prima.
Registro de procesos de coccién y envasado.

Parametros Salmonella spp. Limite max. Ausencia en 25g

microbioldgicos

Listeria monocytogenes. Limite max. <100 ufc/g (segun destino)
E. coli. Limite max. <100 ufc/g
Recuento aerobios totales <10° ufc/g

Datos del fabricante

Nombre: Elaborados CovaSur S.L.
Direccién: Poligono de Argales, 47014, Valladolid.
N° Registro Sanitario: ES-12.4321/ECS

Fuente: Elaboracion propia.
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Codigo: FT-RAB-01

FICHA TECNICA

Version: 01

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO TERMINADO

Elaborado por:
Responsable de

Revisado por:
Responsable de Calidad

Aprobado por:
Responsable de

\ f,if", «5:: Calidad e Inocuidad e Inocuidad Alimentaria | Calidad e Inocuidad
- \';:;fl('=>, Alimentaria Alimentaria
A
s — Fecha: Fecha: Fecha:

Nombre del producto

Rabo de cerdo cocido y refrigerado.

Ingredientes

Rabo de cerdo y agua.

Caracteristicas
organolépticas

Textura blanda, contenido éseo y gelatinoso. Color marrén claro.
Sabor caracteristico del producto cocido.

Formato de envasado

Al vacio.

Presentacion y

Entero o en trozos, envasado al vacio.

embalaje Caja de carton 20 unidades. Etiquetado con lote, fecha de
caducidad, condiciones de conservacion.

Peso neto 500 g - 1 kg.

Vida util 30 dias conservandose entre 0 - 4 °C.

Modo de conservacion

Refrigerar entre 0 - 4 °C.

Modo de empleo

Listo para consumir: calentar o incluir en recetas.

Informacion
nutricional (por 100 g)

Valor energético: 250 kcal.

Grasas: 20 g (de las cuales saturadas: 7 g).

Hidratos de carbono: 0 g (de los cuales azucares: 0 g).
Proteinas: 15 g.

Sal: 0 g.

Informacion adicional

Producto sin alérgenos declarados. Libre de gluten.
Elaborado con materias primas aprobadas y trazadas.

Trazabilidad Cddigo de lote: Definido por produccion.
Registro de proveedor de materia prima.
Registro de procesos de coccién y envasado.

Parametros Salmonella spp. Limite max. Ausencia en 25g

microbioldgicos

Listeria monocytogenes. Limite max. <100 ufc/g (segun destino)
E. coli. Limite max. <100 ufc/g
Recuento aerobios totales <10° ufc/g

Datos del fabricante

Nombre: Elaborados CovaSur S.L.
Direccién: Poligono de Argales, 47014, Valladolid.
N° Registro Sanitario: ES-12.4321/ECS

Fuente: Elaboracion propia.
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Codigo: FT-MAN-01

FICHA TECNICA Version: 01

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO TERMINADO

Elaborado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Revisado por: Aprobado por:

Responsable de Calidad Responsable de
e Inocuidad Alimentaria | Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Fecha:

Fecha: Fecha:

Nombre del producto

Manos de cerdo cocidas y refrigeradas.

Ingredientes

Manos de cerdo y agua.

Caracteristicas
organolépticas

Textura muy blanda y gelatinosa, rica en colageno. Color rosado
blanquecino. Sabor suave, caracteristico del producto cocido.

Formato de envasado

Al vacio.

Presentaciony

Enteras, envasadas al vacio.

embalaje Caja de cartéon 20 unidades. Etiquetado con lote, fecha de
caducidad, condiciones de conservacion.

Peso neto 600 g—1,2 kg.

Vida util 30 dias conservandose entre 0 - 4 °C.

Modo de conservacion

Refrigerar entre 0 - 4 °C.

Modo de empleo

Listo para consumir: calentar o incluir en recetas.

Informaciéon
nutricional (por 100 g)

Valor energético: 240 kcal.

Grasas: 18 g (de las cuales saturadas: 6,5 g).

Hidratos de carbono: 0 g (de los cuales azucares: 0 g).
Proteinas: 19 g.

Sal: 0 g.

Informacion adicional

Producto sin alérgenos declarados. Libre de gluten.
Elaborado con materias primas aprobadas y trazadas.

Trazabilidad Cddigo de lote: Definido por produccion.
Registro de proveedor de materia prima.
Registro de procesos de coccién y envasado.

Parametros Salmonella spp. Limite max. Ausencia en 25g

microbioldgicos

Listeria monocytogenes. Limite max. <100 ufc/g (segun destino)
E. coli. Limite max. <100 ufc/g
Recuento aerobios totales <10° ufc/g

Datos del fabricante

Nombre: Elaborados CovaSur S.L.
Direccién: Poligono de Argales, 47014, Valladolid.
N° Registro Sanitario: ES-12.4321/ECS

Fuente: Elaboracion propia.
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ANEXO II: Formato de evaluacién general (checklist) de capacitacion.

Codigo: FOR-EPG-01 FORMATO Version: 01

FORMATO DE EVALUACION GENERAL: CHECKLIST

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de Calidad | Responsable de Responsable de Calidad

e Inocuidad Alimentaria | Calidad e Inocuidad | e Inocuidad Alimentaria

Alimentaria
Fecha: Fecha: Fecha:
Nombre del empleado: Nombre del evaluador:
Puesto/Cargo: Area:
Fecha de evaluacion:
3 RESULTADO
Ne ASPECTO A EVALUAR AJANSI 012

EVALUACION (vV/X)

CONOCIMIENTOS TEORICOS

Conoce los principios basicos de inocuidad
alimentaria

2 Objetivos del SGIA

Politica de inocuidad alimentaria de Elaborados

3 CovaSur S.L.
4 Normas de Buenas Practicas de Manufactura
(BMP)

6 Procedimiento de limpieza del drea y equipos

7 Uso correcto de EPP

9 Trazabilidad

10 |Acciones ante retiro de producto

Identifica peligros fisicos, quimicos y bioldgicos

11
especificos del producto
HABILIDADES PRACTICAS
12 Manipulacién segura y precisa de equipos

implicados en su trabajo rutinario

13 | Registra temperaturas de coccidn y enfriamiento

14 | Registra los datos en formatos correctamente
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Control de temperaturas en cdmaras de

15 .
almacenamiento

16 | Aplicacion de protocolos de higiene personal

17 Manipulacién segura de materias primas y
productos terminados

18 | Aplicacion efectiva de limpieza y desinfeccion
Responde adecuadamente ante una no

19 .
conformidad

CUMPLIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS

20 Sigue instrucciones escritas en manuales
instructivos y procedimientos operativos

21 |Rellena los registros de forma adecuada y a tiempo

22 | Cumple horarios y turnos de produccién y limpieza

23 | Se adapta al flujo del proceso establecido

ACTITUD Y COMPORTAMIENTO

24 | Responsabilidad y compromiso con la inocuidad

25 |[Ordeny limpieza en el drea de trabajo

2 Comunicacion efectiva y constante con el resto de
personal

27 Participacion en las formaciones continuas para
mejorar su capacitacion

RESULTADOS Y DESEMPENO

28 Incidentes relacionados con inocuidad o calidad
asociados

29 Tiempo de respuesta ante situaciones no
conformes

30 |Retroalimentacion al supervisor directo

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia.
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Cédigo: R-FOR-01

REGISTRO

Version: 01

REGISTRO DE FORMACIONES DEL PERSONAL

Elaborado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Revisado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Aprobado por:
Responsable de
Calidad e Inocuidad

Alimentaria

Fecha:

Fecha:

Fecha:

Ne

Nombre del
empleado

Puesto/Cargo

Area/Proceso

Tema de
formacion

Fecha

Método de
evaluacion

Resultado

Observaciones

Firma del
evaluador

Fuente: Elaboracion propia.
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Codigo: R-PA-01 REGISTRO

Version: 01

PLAN DE ACCION PARA PERSONAL NO APROBADO

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de Responsable de Responsable de Calidad
Calidad e Inocuidad | Calidad e Inocuidad | e Inocuidad
Alimentaria Alimentaria Alimentaria
Fecha: Fecha: Fecha:
Nombre del empleado
Puesto/Cargo
Fecha de evaluacion fallida
Firma del responsable
Firma del empleado
Area de Accién Tipo de accién
mejora correctiva (capacitacion, reasignacion, | Responsable Plazo
identificada | propuesta reevaluacion, etc.)

Fuente: Elaboracion propia.

108



Sara Manchado Cembranos
Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria segun la norma ISO 22000:2018

Especificaciones:

- Método de evaluacién: puede incluir observacion directa, examenes escritos, test,
simulaciones, checklists, etc.

- Observaciones: se incluyen necesidades de refuerzo, fortalezas o recomendaciones
especificas para cada empleado.

- Firma del evaluador: persona responsable del proceso de evaluacién de la
capacitacioén (responsable de calidad e inocuidad alimentaria).

- Resultado: Evaluacidon practica aprobada (checklist): > 80 % de cumplimiento;

Evaluacién tedrica aprobada (test): > 80 % de aciertos.
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ANEXO V: Matriz de riesgo.

PROBABILIDAD

GRAVEDAD

INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO CATASTROFICO

CASI SEGURO MEDIO MEDIO

MUY PROBABLE MEDIO MEDIO -

MEDIO MEDIO

POSIBLE

S -
o - -

Fuente: Elaboracion propia.

MEDIO MEDIO

MEDIO MEDIO MEDIO
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ANEXO VI: Arbol de decisiones.

P1. ¢ Es posible controlar el peligro

significativo en esta fase hasta un nivel
aceptable por medio de programas de | s Esta fasggo esun
prerrequisitos (por ejemplo, BPH)*? '

Y

Esta fase no es
un PCC. Una fase

P2. ; Existen medidas de control especificas
en esta fase para un peligro significativo No /——«— ¢

identificado’? ey sl
deberia ser un
PCC.
r
Si
P3. s En una fase posterior se prevendra o Esta fase no es
eliminara el pgligro significativo identificado 0 | ——————| g un PCC. Una fase
se reducird a un nivel aceptable?? subsiguiente
deberia ser un
PCC.
No

h A

. . f X Modificar la fase, el
P4. ¢ Previene o elimina esta fase el peligro proceso o producto o

significativo identificado o lo reduce aun nivel |~ | No |7 ¢ aplicar una medida de
aceptable? ** control

Esta fase es un
punto critico de
control (PCC)

Si =

* Considerar la importancia del peligro (es decir, la probabilidad de que se produzca ante la falta de control y la gravedad de las
consecuencias del peligro) y si podria controlarse en forma suficiente mediante programas de requisitos, como las BPH. Podria
tratarse de BPH rutinarias o de BPH gue requieran una mayor atencidn para controlar el peligro (por ejemplo, vigilancia y registra).
** Determinar si la medida de control en esta fase se utiliza en combinacién con otra en una fase diferente para controlar el
mismo peligro. De ser asi, ambas fases deberian considerarse PCC.

Fuente: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura y Organizacién Mundial de la

Salud, 2022.
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ANEXO VII: Ejemplo de modelo de confirmacion de productos retirados del

mercado.
Cédigo: MOD-CPR-01 Revisién: 01
CONFIRMACION PRODUCTOS RETIRADOS DEL MERCADO
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Responsable de Calidad | Responsable de Calidad | Direccién
e Inocuidad Alimentaria | e Inocuidad Alimentaria
Fecha: Fecha: Fecha:
Nombre de la empresa Elaborados CovaSur S.L.

Numero de Registro de la empresa

DETALLES DEL PRODUCTO

Nombre del producto

Numero de lote/s afectado/s

Fecha de elaboracidén

Fecha de caducidad

DETALLES DEL RETIRO

Cantidad de producto recuperado

Fecha de retiro

ACCIONES CORRECTIVAS

Fuente: Elaboracion propia.
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ANEXO VIII: Ejemplo de aviso publico de retiro del producto del mercado.

Codigo: MOD-RPM-01

Revision: 01

RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

Elaborado por:
Responsable de Calidad

e Inocuidad Alimentaria

Revisado por:

Responsable de Calidad | Direccidn

e Inocuidad Alimentaria

Aprobado por:

Fecha:

Fecha:

Fecha:

Nombre de la empresa

Elaborados CovaSur S.L.

Numero de Registro de la empresa

Nombre del producto afectado

Numero de Registro del producto afectado

Numero de lote/s afectado/s

Fecha de elaboracidn

Fecha de caducidad

Detalles del producto (tipo de envasado y tamaiio de envase)

Motivos del retiro

Acciones requeridas

Detalles de contacto

Fuente: Elaboracion propia.
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