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Nota Aclaratoria
El presente informe corresponde al trabajo final de diplomado desarrollado con fines
académicos, orientado a la aplicacion de conocimientos relacionados con auditorias internas,
sistemas de gestion de inocuidad alimentaria y control de calidad bajo los lineamientos de la norma
ISO 22000:2018 y el sistema HACCP.
La informacidn utilizada en este documento tiene caracter educativo y busca evidenciar
las competencias adquiridas durante el proceso de formacion, mediante el analisis y disefio de

herramientas de auditoria aplicadas al producto Velvet Uva de la empresa Sabrosuras Frutales.



Resumen

En este informe se desarrolla el proceso de auditoria interna aplicado al producto Velvet Uva de
la empresa Sabrosuras Frutales, tomando como base los lineamientos establecidos en la norma
ISO 22000:2018 y los principios del sistema HACCP. El desarrollo del proceso inicia con la
planeacion de la auditoria, permitiendo definir criterios, alcance, actividades de evaluacion y
herramientas necesarias para el seguimiento del Sistema de Gestidn de Inocuidad Alimentaria
(SGIA). Posteriormente, se estructura el programa de auditoria mediante la organizacion
secuencial y logica de los hallazgos identificados, facilitando la evaluacion de los procesos
relacionados con inocuidad alimentaria, documentacion, trazabilidad y control operacional.
Asimismo, se desarrolla el informe de auditoria a partir del analisis de evidencias y resultados
obtenidos durante el proceso de evaluacion. Como apoyo al fortalecimiento del SGIA, se
incorpora el disefio del plan de control de alérgenos, teniendo en cuenta tanto los alérgenos
propios de la formula del producto como los posibles alérgenos cruzados presentes durante el
proceso de produccion. Este plan permite establecer medidas preventivas orientadas a minimizar
riesgos de contaminacién cruzada y fortalecer la seguridad del producto. Finalmente, el
desarrollo del proceso de auditoria permite fortalecer los mecanismos de control y seguimiento
dentro de la organizacidn, contribuyendo al mejoramiento continuo y al cumplimiento de los
requisitos relacionados con inocuidad alimentaria.

Palabras clave: 1ISO 22000:2018, HACCP, inocuidad alimentaria, auditoria interna,

control de alérgenos.



Abstract
This report develops the internal audit process applied to the Velvet Uva product of the company
Sabrosuras Frutales, based on the guidelines established in the 1ISO 22000:2018 standard and the
principles of the HACCP system. and the PDCA cycle as a basis for continuous improvement.
The purpose of this report is to design and structure an internal audit program applied to the
company Sabrosuras Frutales, specifically for the Velvet Uva product, in order to evaluate
compliance with food safety requirements, process control, and hazard management. For the
development of this work, tools such as the product technical sheet, process flow diagram,
internal audit program, findings analysis, and allergen control plan were developed, allowing the
identification of improvement opportunities and strengthening monitoring and verification
mechanisms within the FSMS. Finally, the report demonstrates the importance of internal audits
as a strategy to ensure regulatory compliance, prevent risks associated with food safety, and
promote continuous improvement within organizations.

Keywords: 1ISO 22000:2018, HACCP, food safety, internal audit, allergen control.
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Introduccion

La inocuidad alimentaria se ha convertido en uno de los aspectos mas relevantes dentro
de la industria de alimentos, debido a la necesidad de garantizar productos seguros para el
consumo humano y prevenir riesgos que puedan afectar la salud de los consumidores.
Actualmente, las organizaciones deben implementar controles y mecanismos de seguimiento que
permitan asegurar la calidad e inocuidad en cada una de las etapas de produccion, transformacién
y distribucién de los alimentos.

En este contexto, los sistemas de gestion de inocuidad alimentaria representan una
herramienta fundamental para fortalecer el control de procesos y el cumplimiento de requisitos
legales y normativos. La norma ISO 22000:2018 integra principios de gestion basados en
riesgos, programas prerrequisito y lineamientos del sistema HACCP (por sus siglas en inglés,
Hazard Analysis and Critical Control Point), permitiendo a las organizaciones establecer
estrategias preventivas orientadas a la mejora continua y al aseguramiento de la inocuidad
alimentaria.

De igual manera, los procesos de auditoria interna cumplen un papel importante dentro de
los sistemas de gestion, ya que permiten evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos,
identificar oportunidades de mejora y verificar la eficacia de los controles implementados. Estas
auditorias facilitan el fortalecimiento de los procesos organizacionales y contribuyen a la toma
de decisiones orientadas a la prevencion de riesgos relacionados con la inocuidad.

A partir de lo anterior, el presente trabajo desarrolla el proceso de auditoria interna
aplicado al producto Velvet Uva de la empresa Sabrosuras Frutales, iniciando desde la
planeacion de la auditoria y continuando con la estructuracién del programa de auditoria, el

analisis de hallazgos, la elaboracion del informe de auditoria y el disefio del plan de control de
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alérgenos, con base en los lineamientos establecidos por la norma ISO 22000:2018 y el sistema

HACCP.
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Justificacion

Los procesos de auditoria interna representan una herramienta fundamental dentro de los
Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria, debido a que permiten verificar el cumplimiento
de requisitos normativos, evaluar la eficacia de los controles implementados y fortalecer la
mejora continua dentro de las organizaciones. En la industria alimentaria, estos procesos
contribuyen a garantizar la seguridad de los productos ofrecidos al consumidor y a prevenir
riesgos asociados a peligros fisicos, quimicos y biolégicos.

Actualmente, muchas organizaciones del sector alimentario enfrentan desafios
relacionados con el control de procesos, manejo de peligros, trazabilidad y cumplimiento de
requisitos establecidos por normas internacionales como la ISO 22000:2018. Estas situaciones
generan la necesidad de implementar mecanismos de seguimiento y verificacion que permitan
fortalecer la gestion de inocuidad alimentaria y asegurar el adecuado funcionamiento de los
controles preventivos.

A partir de esta necesidad, el presente trabajo desarrolla el proceso de auditoria interna
aplicado al producto Velvet Uva de la empresa Sabrosuras Frutales, iniciando desde la
planeacion de la auditoria y fortaleciendo el analisis mediante la estructuracion del programa de
auditoria, el informe de auditoria y el plan de control de alérgenos. Su desarrollo permite aplicar
los conocimientos adquiridos durante el diplomado y fortalecer competencias relacionadas con
evaluacion de procesos, identificacion de hallazgos y establecimiento de acciones de mejora.

Finalmente, este trabajo contribuye al fortalecimiento de los mecanismos de control y
seguimiento dentro del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria, permitiendo mejorar el
manejo de riesgos, fortalecer la prevencién de contaminacién cruzada y promover el

cumplimiento de los requisitos asociados a la inocuidad alimentaria.
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Objetivos
Objetivo General

Estructurar el proceso de auditoria interna para el producto Velvet Uva de la empresa
Sabrosuras Frutales, con base en los lineamientos de la norma ISO 22000:2018 y los principios
del sistema HACCP, iniciando desde la planeacion de la auditoria y finalizando con el informe
de auditoria, fortaleciendo el Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria mediante el plan de
control de alérgenos.

Objetivos Especificos

Elaborar la planeacion de la auditoria interna mediante la definicidn de criterios, alcance,
preguntas de evaluacion BPM vy registros de seguimiento del SGIA.

Organizar el programa de auditoria interna con base en los ocho hallazgos de la auditoria
externa, vinculando cada uno al numeral 1ISO 22000:2018 incumplido, al equipo auditado y al
responsable del proceso.

Consolidar el informe de auditoria a partir del analisis de hallazgos y evidencias
relacionadas con el SGIA, identificando no conformidades y acciones correctivas requeridas.

Diseniar el plan de control de alérgenos estableciendo, por etapa del proceso, los seis
componentes de control para gestionar los riesgos asociados a la almendra y la contaminacion

cruzada por soya y gluten.
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Marco tedrico

ISO 22000:2018 y el Ciclo PHVA

La gestion de la inocuidad alimentaria constituye uno de los aspectos més relevantes
dentro de la industria de alimentos y bebidas, debido a la necesidad de garantizar productos
seguros para el consumo humano y prevenir riesgos que puedan afectar la salud de los
consumidores. De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2022), los alimentos
contaminados representan una de las principales causas de enfermedades transmitidas por
alimentos, razon por la cual las organizaciones deben fortalecer sus mecanismos de control y
prevencion. En este contexto, los Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria permiten
integrar estrategias orientadas al control de peligros, cumplimiento de requisitos hormativos y
fortalecimiento de la mejora continua dentro de las organizaciones.

La norma ISO 22000:2018 establece lineamientos para la implementacion de controles
relacionados con inocuidad alimentaria, integrando programas prerrequisito, gestion del riesgo y
herramientas preventivas basadas en el sistema HACCP. Asimismo, la aplicacion del ciclo
PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) facilita el seguimiento permanente de los procesos
organizacionales, permitiendo planificar actividades, ejecutar controles, verificar resultados y
establecer acciones de mejora continua. Segun la Organizacion Internacional de Normalizacién
(1S0, 2018), este enfoque fortalece la capacidad de las organizaciones para garantizar la
inocuidad de los alimentos y responder adecuadamente frente a posibles riesgos.

Sistema HACCP y Codex Alimentarius

De igual manera, el sistema HACCP constituye una metodologia preventiva orientada a

identificar, evaluar y controlar peligros fisicos, quimicos y biolégicos presentes durante la

produccién de alimentos. EI Codex Alimentarius (FAO & OMS, 2020) reconoce este sistema
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como una de las principales herramientas para fortalecer la seguridad alimentaria y reducir

riesgos asociados a contaminacion de productos.

Auditorias Internas de Inocuidad Alimentaria

Las auditorias internas representan un mecanismo fundamental para evaluar el
cumplimiento de requisitos establecidos dentro de los Sistemas de Gestion de Inocuidad
Alimentaria. Estas auditorias permiten identificar no conformidades, verificar la eficacia de los
controles implementados y promover acciones de mejora orientadas al fortalecimiento
organizacional. Ademas, contribuyen al cumplimiento de requisitos legales y normativos

relacionados con inocuidad alimentaria.

Control de Alérgenos en la Industria Alimentaria

El control de alérgenos ha adquirido gran importancia dentro de la industria alimentaria,
debido a que la presencia no controlada de ingredientes alergénicos puede generar efectos
adversos en consumidores sensibles. Por esta razon, las organizaciones deben implementar
medidas relacionadas con prevencion de contaminacién cruzada, limpieza y desinfeccién de
equipos, almacenamiento adecuado de materias primas y etiquetado correcto de productos,
permitiendo fortalecer la seguridad alimentaria y reducir riesgos para la salud pablica.

Finalmente, la integracion de herramientas como la auditoria interna, el sistema HACCP,
el control de alérgenos y la norma ISO 22000:2018 permite fortalecer los mecanismos de
seguimiento y mejora continua dentro de las organizaciones, contribuyendo al aseguramiento de
alimentos inocuos y al cumplimiento de estandares internacionales exigidos en el sector

alimentario.
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Planeacion de la auditoria

Ficha Técnica del Producto Velvet Uva

La siguiente tabla presenta la ficha técnica completa del producto Velvet Uva,
concentrado vegetal pasteurizado elaborado por Sabrosuras Frutales. La ficha técnica es el
documento de referencia primario del sistema HACCP, conforme al numeral 8.5.1 de la norma
ISO 22000:2018, y debe incluir las caracteristicas del producto relevantes para la inocuidad
alimentaria.

Tabla 1

Ficha técnica del producto Velvet Uva

Sabrosuras Frutales CODIGO: FT-002-VU
y FECHA: Maryo 2026
“ VERSION: 01
gabeS“m FICHA TECNICA DE PRODUCTO
FRUTALES TERMINADO Aprobado por: Direccion
Técnica — Sabrosuras Frutales
tem Descripcion
Nombre comercial Velvet Uva
Tipo de producto Bebida concentrada vegetal pasteurizada
Marca Sabrosuras Frutales
Presentacion Botella PET grado alimenticio 500 mLy 1 L
Registro sanitario En tramite
Pais de fabricacion Colombia
DESCRIPCION GENERAL Bebida concentrada vegetal elaborada a partir de uva (Vitis vinifera),

almendra (Prunus dulcis), jarabe de maiz, cascara de limon, pectina y
canela, sometida a tratamiento térmico de pasteurizacion para garantizar
la inocuidad microbiolégica y estabilidad del producto bajo condiciones
de refrigeracion.

COMPOSICION Ingrediente % aproximado
Uva fresca 55%
Jarabe de maiz 20%
Almendra 15%
Agua potable 7%
Pectina 1.5%
Cascara de limén 1%
Canela 0.5%

Contiene alergeno: almendra.
Puede contener trazas de otros frutos secos




20

CARACTERISTICAS
FISICOQUIMICAS Pariametro Especificacion  Método
H 3.5-4.2 stenciométrico
Brix 14-18 °Bx Reflectometria
\cidez titulable 0.4-0.8% acido  Titulacion
citrico
\ctividad de agua >0.95 Método AOAC
Aw)
densidad 1.05-1.15 g/mL  M¢étodo
Gravimétrico
PARAMETROS
MICROBIOLOGICOS Parametro Limite
Salmonella spp Ausenciaen 25 g
Escherichia coli <3 NMP/g
Recuentos aerobios mesoéfilos <103 UFC/g
Mohos y levaduras <102 UFC/g
Staphylociccus aureus <103 UFC/g
INFORMACION
NUTRICIONAL (por 100 g — Nutriente Cantidad aproximada
estimado técnico) Energia 75 kcal
Carbohidratos 17g
Azucares l4g
Proteinas 2g
Grasas totales 3g
Sodio <50 mg

TRATAMIENTO TERMICO

Pasteurizacion HTST:
85°C durante 30 segundos.
Registro obligatorio de tiempo y temperatura en cada lote.

Nota. Elaboracién propia (2026), basada en los requisitos técnicos de la empresa Sabrosuras
Frutales y la normatividad sanitaria colombiana vigente (Resolucion 2674 de 2013; Resolucion
3929 de 2013). Constituye el documento base del sistema HACCP conforme al numeral 8.5.1 de

ISO 22000:2018.

Diagrama de Flujo del Proceso

El diagrama de flujo del proceso productivo de Velvet Uva fue construido conforme al

Paso 4 de los doce pasos de implementacion del sistema HACCP, establecidos en el Codex

Alimentarius CAC/RCP 1-1969 Rev.4-2003. El diagrama contempla las doce etapas del proceso,

con sus parametros técnicos de control, la identificacion de puntos de control (PC) y puntos

criticos de control (PCC), y los tipos de peligros asociados (bioldgico, quimico, fisico y

alergenico) a cada etapa.



Figura 1

Diagrama de flujo del proceso Velvet Uva con identificacion de PCy PCC
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La siguiente tabla presenta la planeacion de la auditoria de Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) aplicada al producto Velvet Uva de la empresa Sabrosuras Frutales. Las

preguntas estan formuladas con base en los numerales aplicables del Codex Alimentarius

CAC/RCP 1-1969 Rev.4-2003 (Secciones 7 a 15). Para cada numeral se plantea una pregunta

abierta tipo auditor, se describen tres aspectos de evaluacién y se registran las posibles no

conformidades asociadas.

Tabla 2

Preguntas de planeacion de la auditoria BPM — Numerales Codex CAC/RCP 1-1969

Requisito Pregunta Notas de campo No conformidad posible
Numeral 7 ¢Como demuestra la 1. Existencia de documentacion NC Mayor: Falta el Manual
(Codex empresa que dispone de  completa y actualizada: HACCP o no incluye todos los
CAC/RCP 01- documentacion y Verificar que exista el Manual elementos exigidos.
1969) registros  actualizados HACCP, procedimientos Procedimientos clave

que evidencian la escritos, diagramas de flujo, (monitoreo, acciones
implementacion y anélisis de peligros, correctivas, verificacion) no
eficacia del sistema determinacion de PCC, limites estan documentados.
HACCP para el criticos, plan de monitoreo,
producto Velvet Uva? acciones correctivas y registros
de verificacion.
2. Control y conservacion de NC Menor: Faltan firmas o
registros: Revisar que los fechas en los formatos de
registros de monitoreo, acciones monitoreo. No hay evidencia
correctivas y verificacion estén de verificacion o acciones
debidamente archivados, con correctivas cuando se
fechas, firma del responsable, excedieron limites criticos.
version de formato y periodo de
conservacion definido.
3. Accesibilidad y control de NC Menor: El personal utiliza
versiones: Comprobar que los formatos sin fecha o sin
documentos estdn disponibles ndmero de version. Existen
para el personal involucrado, documentos obsoletos en
con versiones y control de circulacion o confusiéon sobre
cambios (ndmero de revision, cual es el formato vigente.
fecha, responsable) y que no
existen copias obsoletas en uso.
Numeral 8 ¢(Como garantiza la 1. Informacion del producto NC Mayor: La etiqueta del
(Codex empresa que la adecuada y accesible: Verificar producto Velvet Uva no
CAC/RCP 01- informacién que el etiquetado y la contiene instrucciones claras
1969) suministrada en la documentacion incluyan de manipulacién, almacenaje,
etiqueta del producto instrucciones  claras para uso seguro ni identificacion del

Velvet Uva es clara,
suficiente y conforme a
la normativa aplicable

manipulacién, almacenamiento
y uso seguro conforme a los

lote, dificultando el control de
inocuidad.
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para su manipulacion,
almacenamiento y uso
seguro?

requisitos del Codex y normas
de etiqueta de alimentos.

2. ldentificacion de lotes vy
alérgenos: Confirmar que el
producto tenga identificacion de
lote permanente y advertencias
sobre la presencia de alérgenos,
visible para usuarios posteriores
y consumidores.

3. Conciencia del consumidor y
educacién: Evaluar si laempresa
ha considerado mecanismos
(folletos, etiquetas informativas,

comunicacién  directa) para
asegurar que el consumidor
entiende la informacién de

inocuidad alimentaria.

NC Mayor: No se indica de
forma visible la presencia de

componentes relevantes
(alérgenos), lo cual puede
poner en riesgo a

consumidores sensibles.

NC Mayor: No existen
evidencias de actividades para
fomentar la comprensién de la
informacién de inocuidad
alimentaria por parte de los
consumidores, lo que podria
resultar en mal manejo del
producto.

Numeral 9
(Codex
CAC/RCP 01-

1969) Disefio e
instalaciones

;Coémo  asegura la
empresa que el disefio y
la distribucion de las
instalaciones previenen
la contaminacion del
producto?

1. Distribucién adecuada de
areas: Verificar que exista
separacion entre areas limpias y
sucias, almacenamiento,
produccion y residuos.

2. Flujo del proceso: Evaluar si
el flujo de personal, materias
primas y producto terminado
evita cruces que puedan
contaminar el producto.

3. Condiciones estructurales:
Verificar estado de pisos,
paredes y techos, asegurando
que sean lisos, lavables y de
facil limpieza.

NC Mayor: La distribucion de
las areas no garantiza
separacion adecuada, lo que
puede generar contaminacion
cruzada.

NC Mayor: El flujo de proceso
presenta cruces entre producto
terminado y materia prima,
aumentando el riesgo de
contaminacion.

NC Mayor: Se observan
superficies deterioradas que
dificultan la limpieza y pueden
convertirse en fuente de
contaminacion.

Numeral 9
(Codex
CAC/RCP 01-

1969) Equipos

;Coémo garantiza la
empresa  que los
equipos utilizados en la
produccion son aptos
para contacto  con
alimentos?

1. Materiales de fabricacion:
Verificar que los equipos sean
de materiales resistentes a la
corrosién 'y aptos para uso
alimentario.

2. Estado de conservacion:
Evaluar si los equipos presentan
desgaste, grietas o acumulacion
de residuos.

3. Facilidad de limpieza:
Confirmar que los equipos
permiten desmontaje o acceso
para limpieza y desinfeccion.

NC Mayor: EXxisten equipos
fabricados con materiales no

aptos para contacto con
alimentos.
NC Menor: Se evidencian

equipos en mal estado que
pueden  comprometer la
inocuidad del producto.

NC Menor: Los equipos no
permiten una limpieza
adecuada debido a su disefio.

Numeral 9
(Codex
CAC/RCP 01-
1969)

Mantenimiento

¢(Coémo se asegura el
mantenimiento de
instalaciones y equipos
para prevenir riesgos de
contaminacion?

1. Programa de mantenimiento
preventivo documentado.

2. Registros de mantenimiento
ejecutado.

3. Gestion de
correctivas.

reparaciones

NC Mayor: No existe
programa documentado de
mantenimiento preventivo.

NC Menor: No se evidencian
registros de mantenimiento
realizados.

NC Menor: No se documentan
acciones correctivas cuando se
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Numeral 10
(Codex
CAC/RCP 01-
1969)

Competencia

;Coémo se evalta la
competencia del
personal para aplicar los
procedimientos
establecidos?

1. Evaluacién posterior a la
capacitacion.

2. Seguimiento en planta a la
aplicacion préactica.

3. Actualizacién periddica.

presentan fallas en
instalaciones o equipos.
NC Mayor: No se realiza

evaluacién de conocimientos
luego de las capacitaciones.
NC Menor: No existe
seguimiento documentado que
verifique aplicacion préctica
de lo aprendido.

NC Menor: La capacitacion no
se actualiza cuando hay
cambios en  procesos 0O
normativa.

Numeral 10
(Codex
CAC/RCP 01-
1969)

Capacitacion

¢Como demuestra la
empresa que el personal
involucrado en la
produccion de Velvet
Uva ha recibido
capacitacion adecuada
en BPM e inocuidad
alimentaria?

1. Existencia de un programa de
capacitacion formal: Revisar si
existe un plan documentado de
capacitacion en  inocuidad
alimentaria y buenas practicas
de higiene para todos los
empleados, especialmente para
quienes manejan alimentos y
equipos.

2. Evidencia de formacion y
evaluacion de competencias:
Verificar registros que
demuestren que el personal ha
recibido capacitacion (fecha,
contenido, instructor) y que se
ha evaluado su comprension y
competencia.

3. Actualizacién continua y
refuerzo del conocimiento:
Comprobar que hay actividades
periddicas de actualizacion
cuando se introducen cambios
en procesos, nuevas practicas de
higiene 0 nuevos requisitos
regulatorios.

NC Mayor: Ausencia de un
plan de capacitacion. No existe
un procedimiento
documentado o0 programa
estructurado de capacitacion
en inocuidad alimentaria y
BPM para el personal.

NC Menor: Los registros no
muestran pruebas de que el
personal haya recibido
capacitacion, no contienen
fechas, contenido impartido o
firmas de asistentes, ni se

evalla su comprensién o
competencia.
NC Menor: La formacion

impartida esta desactualizada,
no se ajusta a cambios de
procesos 0 normativa, 0 Se
realiza sin evaluacién de
aprendizaje, por lo que no
garantiza competencia real del
personal.

Numeral 11
(Codex
CAC/RCP 01-

1969) Control de
plagas

¢(Como se controla la
presencia de plagas?

1. Programa documentado de
control de plagas.

2. Registros de monitoreo.

3. Acciones correctivas ante
presencia.

NC Mayor: No existe
programa formal de control de
plagas.

NC Menor: No se evidencian
registros de inspeccion o
monitoreo de trampas.

NC Menor: No se documentan
acciones correctivas cuando se
detectan indicios de plagas.

Numeral 11
(Codex
CAC/RCP 01-

1969) Limpieza y
desinfeccion

¢COmo se implementan
los procedimientos de
limpieza y
desinfeccion?

1. Procedimiento escrito de
limpieza.

2.  Frecuencia definida vy
responsable asignado.

3. Registros de ejecucion.

NC Mayor: No existen
procedimientos documentados
de limpieza y desinfeccion.

NC Menor: No se define
frecuencia ni responsable de
las actividades de limpieza.

NC Menor: No se diligencian
registros que  evidencien
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gjecucion del programa de
limpieza.

Numeral 11 (Como asegura la 1. Mantenimiento del NC Mayor: Mantenimiento
(Codex empresa  que las establecimiento y equipos: deficiente de instalaciones. No
CAC/RCP 01- instalaciones y equipos Verificar que las instalaciones y  se mantienen limpias o en buen
1969) se mantienen en equipos estén en condiciones estado las superficies, paredes,
Condiciones condiciones higiénicas adecuadas para facilitar la techos o equipos, lo que genera
higiénicas adecuadas para prevenir  limpieza, evitar acumulacion de acumulacién de suciedad que
contaminacion del residuos y prevenir fuentes de puede contaminar el producto.
producto? contaminacion.
2. Procedimientos de limpiezay NC  Menor:  No  existen
desinfeccion documentados:  procedimientos escritos o estos
Revisar que existan no han sido actualizados, no
procedimientos escritos que contemplan métodos
describan qué, cémo, cudndo y adecuados o no se ejecutan
con qué frecuencia se limpia y segln frecuencia programada.
desinfecta, asi como el uso
adecuado de productos
quimicos.
3. Control de plagas NC Menor: Se evidencia
implementado: Evaluar si hay presencia de plagas, falta de
un programa eficaz de control de  monitoreo o registros de
plagas (prevencion, monitoreo, control, instalaciones con
deteccion y acciones acceso para pestes 0 ausencia
correctivas) que evite la de barreras preventivas.
presencia de insectos, roedores u
otros vectores de
contaminacion.
Numeral 12 (Como se asegura el 1. Lavado de manos en NC Mayor: No se cumple
(Codex cumplimiento de momentos criticos. adecuadamente el lavado de
CAC/RCP 01- higiene personal? manos en momentos criticos.
1969) Higiene 2. Uso de uniforme y proteccion. NC Menor: El personal no
personal utiliza adecuadamente
uniforme o elementos de
proteccion.
3. Restriccion de objetos NC Menor: Se observa uso de
personales. joyas u objetos que pueden
contaminar el producto.
Numeral 12 ;Cémo se supervisa el 1. Supervision directaen planta. NC  Mayor: No  existe
(Codex comportamiento supervisién documentada del
CAC/RCP 01- higiénico del personal? comportamiento higiénico.

1969) Supervision

2. Sanciones 0 medidas

disciplinarias.

3. Capacitacion reforzada en
caso de fallas.

NC Menor: No se aplican
medidas  correctivas  ante
incumplimientos de higiene.
NC Menor: No se realizan
refuerzos de  capacitacion
cuando se detectan fallas en
higiene.

Numeral 12
(Codex
CAC/RCP 01-
1969)

Enfermedades y
salud

;De qué manera se

gestionan  situaciones
relacionadas con
enfermedades 0

condiciones de salud
gue puedan representar
riesgo de
contaminacion?

1. Politicas y procedimientos de
higiene personal documentados:
Verificar si la empresa cuenta
con politicas escritas que
definan normas claras de higiene
personal (lavado de manos,
vestimenta,  comportamiento,
exclusion por enfermedad) para

NC Mayor: No se cuenta con
procedimientos escritos que
definan las normas de higiene
personal para quienes
manipulan alimentos.



26

todos los empleados
manipulan alimentos.

2. Practicas observadas de aseo
personal: Observar si el personal
mantiene un nivel adecuado de
limpieza  personal  (manos
limpias, cabello recogido, uso de
ropay equipo de proteccion) y si
realiza lavado de manos en
momentos criticos.

3. Gestion de salud vy
comportamiento del personal:
Evaluar si existe un sistema para
reportar y manejar
enfermedades o lesiones que
puedan representar riesgo de
contaminacion, y si el personal
evita practicas que puedan
contaminar alimentos.

que

NC Menor: El personal no
realiza correctamente el lavado
de manos antes y durante las
actividades de manipulacién o
no usa adecuadamente la
vestimenta de  proteccién
higiénica.

NC Menor: El personal que
muestra sintomas de
enfermedad, lesiones abiertas
0 comportamiento que pueda
contaminar alimentos no esta
excluido ni gestionado
adecuadamente.

Numeral 13
(Codex
CAC/RCP 01-

1969) Control de
peligros

¢Cémo se identifican y
controlan los peligros
asociados a cada etapa
del proceso productivo?

1. Identificacion documentada
de peligros: Verificar que en
cada etapa del proceso se hayan
identificado peligros biol6gicos,
fisicos y quimicos.

2. Definicién de medidas de
control: Revisar que para cada
peligro identificado exista una
medida de control establecida.
3. Actualizacién del andlisis de
peligros: Confirmar que el
analisis de peligros se actualiza
cuando hay cambios en el
proceso, formulacion o equipo.

NC Mayor: No se encuentran
identificados los  peligros
asociados a todas las etapas del
proceso productivo.

NC Menor: Existen peligros
identificados sin medidas de
control definidas.

NC Mayor: El andlisis de
peligros no se actualiza cuando
se presentan modificaciones en
el proceso.

Numeral 13
(Codex

CAC/RCP  01-
1969) Controles

operacionales

¢{Como se verifica que
los controles
operacionales definidos
se cumplen de manera
sistematica?

1. Registros de monitoreo de
pardmetros criticos: Verificar
que se diligencien registros de
tiempo, temperatura u otros
parametros establecidos como
control operacional.

2. Revision periédica de
registros: Evaluar si los registros
son revisados por un
responsable designado.

3. Acciones correctivas ante
desviaciones: Confirmar que
cuando  se  detecta una
desviacién, se aplican acciones
correctivas documentadas.

NC Mayor: No se diligencian

registros  que  evidencien
monitoreo  de  pardmetros
criticos.

NC Menor: No existe revision
documentada de los registros
de control operacional.

NC Menor: No se documentan
acciones correctivas cuando se
presentan desviaciones en los
controles operacionales.

Numeral 13
(Codex
CAC/RCP 01-

1969) Descripcion
de procesos

¢Como se documentan
y describen los procesos
productivos del
producto Velvet Uva
para asegurar el control
de los peligros
identificados?

1. Descripcién de productos y

procesos: Verificar que la
empresa cuente con
descripciones claras del

producto (Velvet Uva) y de cada
uno de los procesos
involucrados en su elaboracion,
almacenamiento y distribucion,

NC Mayor: Falta de
descripcion  de  procesos
operativos. No se cuenta con
diagramas o descripciones
detalladas de los pasos de
produccion de Velvet Uva, lo
que dificulta identificar vy
controlar peligros potenciales.



27

considerando
potenciales y
aplicables.

2. Controles especificos de
operacion: Evaluar si existen
controles documentados que
aseguren la gestion del tiempo,
temperatura, formulacion,
manipulacién y otros pasos
operativos que puedan afectar la
inocuidad del alimento.

3. Sistemas de monitoreo y
verificacion: Revisar si la
empresa monitorea de forma
sistemética las  actividades
operativas clave y realiza
verificaciones periodicas para
asegurar que los controles
funcionen adecuadamente.

peligros
controles

NC Menor: Los controles de
tiempo, temperatura u otros
parametros operativos no estan
documentados, son
inconsistentes 0 no se cumplen
de manera sistematica.

NC Menor: La empresa no
monitorea  sistematicamente
las actividades de control de
operacion  ni  revisa la
efectividad de los controles
establecidos, lo que puede
resultar en fallos no detectados
que comprometan la seguridad
alimentaria.

Numeral 14 (Como se informa al 1. Instrucciones de NC Mayor: No se incluyen
(Codex consumidor para el uso almacenamiento. instrucciones claras de
CAC/RCP 01- seguro del producto? almacenamiento en la etiqueta.
1969) 2. Fecha de vencimiento visible. NC Mayor: La fecha de
Informacion  al vencimiento no es visible o
consumidor legible.

3. Advertencias necesarias. NC Mayor: No se incluyen
advertencias relevantes para el
uso seguro del producto.

Numeral 14 (Como garantiza la 1. ldentificacion y trazabilidad NC Mayor: El envase no indica

(Codex empresa que la de lotes: Verificar que cada un codigo de lote o

CAC/RCP 01- informacién unidad o envase de Velvet Uva identificador permanente que

1969) suministrada al tenga un identificador permita seguimiento o retiro

Trazabilidad y consumidor contribuye permanente de lote que permita eficaz si se presenta un

etiquetado a prevenir riesgos de sulocalizacionrépidaencasode problema  de inocuidad
inocuidad? problemas (retirada, rastreo, alimentaria.

control de stock).

2. Etiquetado con informacion NC Menor: La etiqueta no

de uso seguro: Revisar que el contiene instrucciones claras

producto tenga instrucciones para el manejo,
claras de como manejar, almacenamiento o preparacion
almacenar, preparar y usar el segura del producto, lo que
producto  para  minimizar puede inducir a mal manejo
riesgos, e incluir advertencias por parte del consumidor.
sobre presencia de alérgenos

segln las normas pertinentes.

3. Concienciacion y educacion NC Menor: Advertencias de

al consumidor: Evaluar si la alérgenos deficientes. No se

empresa considera mecanismos identifican de forma visible los
para que el consumidor entienda alérgenos presentes ni  se
la informacién de inocuidad proporciona informacion sobre

(lectura de etiquetas, posibles contactos cruzados, lo

advertencias de alérgenos y uso que puede causar riesgo para

adecuado). consumidores sensibles.
Numeral 15 ¢Como se controla la 1. Monitoreo de temperatura (si  NC Mayor: No se monitorea

(Codex

conservacion del

aplica).

temperatura durante el
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CAC/RCP 01- producto durante el transporte cuando es
1969) Transporte traslado? requerido.
2. Proteccion contra NC Menor: El producto no se
contaminacioén cruzada. encuentra adecuadamente
protegido durante el traslado.
3. Registros de condiciones NC Menor: No existen
ambientales. registros  que  evidencien
control de condiciones
ambientales durante el
transporte.
Numeral 15 (Como asegura la 1. Condiciones higiénicas del NC Mayor: Se evidencian
(Codex empresa que el vehiculo de transporte: Verificar residuos, suciedad, presencia
CAC/RCP 01- transporte del producto que el vehiculo utilizado esté de plagas o falta de limpieza
1969) Velvet Uva se realiza limpio, libre de residuos, plagas, documentada en el vehiculo de
Condiciones bajo condiciones olores extrafios 0 materiales que transporte.
higiénicas higiénicas que puedan contaminar el producto.
transporte previenen 2. Proteccion del producto NC Menor: El producto no se

contaminacion?

durante el traslado: Evaluar que
el producto esté adecuadamente
embalado, cerrado y protegido
contra contaminacion fisica,
quimica o bioldgica durante el

transporte.
3. Control de condiciones
ambientales (si aplica):

Confirmar que se mantienen las

condiciones  adecuadas de
temperatura, humedad 0
ventilacién  necesarias  para
conservar la inocuidad vy

estabilidad del producto durante
el traslado.

transporta correctamente
sellado o protegido, generando
riesgo de  contaminacion
cruzada o dafio fisico.

NC Menor: No se monitorean
ni registran las condiciones de
temperatura 0 conservacién
durante el transporte cuando el
producto lo requiere.

Nota. Las preguntas fueron formuladas con base en los numerales 7 al 15 del Codex
Alimentarius CAC/RCP 1-1969 Rev.4-2003. NC Mayor = no conformidad mayor; NC Menor =
no conformidad menor. Fuente: disefio propio.
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Programa de Auditoria

El programa de auditoria interna fue construido conforme al numeral 9.2 de la norma 1SO
22000:2018 y las directrices de la norma ISO 19011:2018. Su base fundamental son los ocho
hallazgos reales identificados en la auditoria externa (Anexo 3), lo que garantiza el enfoque
basado en la evidencia exigido por 1SO 19011:2018, clausula 5.3. Cada proceso auditado esta
vinculado al hallazgo correspondiente, al numeral 1SO 22000:2018 incumplido y a la
justificacion técnica de su inclusion en el programa. Los auditores fueron asignados garantizando
su independencia respecto del proceso auditado, eliminando los conflictos de interés presentes en

el documento original.

Estructura de la Norma 1SO 22000:2018

La norma ISO 22000:2018 se estructura en diez clausulas organizadas conforme al ciclo
PHVA. Las clausulas 1 a 3 (Objeto, Referencias normativas y Términos) son la base del sistema.
Las clausulas 4 (Contexto de la organizacion), 5 (Liderazgo) y 6 (Planificacion) corresponden a
la fase Planear; las clausulas 7 (Apoyo) y 8 (Operacién) a la fase Hacer; la clausula 9

(Evaluacion del desempefio) a la fase Verificar; y la clausula 10 (Mejora) a la fase Actuar.

Programa Detallado de Auditorias Internas 2026

La siguiente tabla presenta el programa de auditorias internas para el afio 2026. Cada
auditoria incluye el hallazgo del Anexo 3 que la origina, una justificacion técnica redactada
conforme a ISO 22000:2018, el auditor designado de forma independiente al proceso auditado y
las herramientas metodoldgicas especificas a emplear. EI cronograma esta organizado por

prioridad de riesgo para la inocuidad del producto Velvet Uva.
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Programa de auditoria interna al SGIA I1SO 22000:2018 — Sabrosuras Frutales, afio 2026

Programa de auditoria interna al sistema de gestion de inocuidad alimentaria - 1SO 22000:2018 -

empresa: sabrosuras frutales - afio 2026

Empresa: Sabrosuras

Frutales

Producto: Velvet Uva

Cédigo: SGIA-001 Version: 02  Afo: 2026

Objetivo del programa de auditoria interna

Alcance del programa de auditoria interna

Evaluar la conformidad del Sistema de Gestion de Inocuidad
Alimentaria (SGIA) de Sabrosuras Frutales frente a los
requisitos de la norma ISO 22000:2018, verificando la
implementacion y eficacia de las acciones correctivas aplicadas
a cada hallazgo contribuyendo a la mejora continua del SGIA
para garantizar la inocuidad del producto Velvet Uva.
(Fundamento: 1SO 22000:2018 cl.9.2; ISO 19011:2018 cl.5.2)

El programa cubre el SGIA de Sabrosuras
Frutales para la linea Velvet Uva (concentrado
vegetal pasteurizado). Incluye los 8 hallazgos del
Anexo 3 en secuencia légica: H-34 — H-46 —
H-64 — H-80 — H-96 — H-125 — H-149 — H-
159. Periodo: enero — diciembre 2026. (1SO
22000:2018 cl.4.3; 1SO 19011:2018 cl.5.3)

Criterios de auditoria

Documentos relacionados

Recursos necesarios

+ ISO 22000:2018 — Sistema de
Gestion de Inocuidad Alimentaria

* ISO 19011:2018 — Directrices para
auditoria de sistemas de gestién

e Codex Alimentarius CAC/RCP 1-
1969 Rev.4-2003 (HACCP)

¢ Plan HACCP Velvet Uva

* PPR y PPRO documentados de

Sabrosuras Frutales

* Res. 2674/2013-Res.
Res. 3929/2013

1407/2022-

* Hallazgos Anexo 3: H-34, H-46, H-
64, H-80, H-96, H-125, H-149, H-159

* Manual SGIA y Plan HACCP
Velvet Uva

e Registro  programa  de

calibracién de equipos

* Registros de trazabilidad MP a
PT

* Registros de limpieza y

desinfeccion
* Registro de control de alérgenos
* Registro de acciones correctivas

¢ Informes de auditoria externa

(Anexo 3)

Humanos: Equipo auditor min. 2

personas con competencia en 1SO

22000:2018, HACCP e ISO
19011:2018. Auditores
independientes del proceso

auditado (1SO 19011:2018 cl.6.2).

Técnicos: Listas de verificacion por
proceso, formatos REG-AC-001,
equipos de medicién calibrados, kit

ELISA para deteccion de alérgenos.

Logisticos: Tiempo de planta
asignado en cronograma, sala de
reuniones, acceso a todas las areas y

documentacion del SGIA.

Nota. Elaboracion propia con base en los requisitos de las normas ISO 22000:2018 e ISO
19011:2018, el sistema HACCP del Codex Alimentarius y los hallazgos identificados en la
auditoria externa de Sabrosuras Frutales.
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Programa detallado de auditorias internas afio 2026 — hallazgos anexo 3

Proceso Justificacion del Objetivo de la Coordinador Equipo Medio de verificacion Cronograma Responsable:
Hallazgo Anexo impacto del hallazgo auditoria de la Auditado Meétodo Mes Lider de
2 Y 2
3) y prioridad en la Auditoria proceso
gestion auditado
Objetivos del La auditoria externa Verificar que TODOS Director Direccion * Revision documental: Enero Director
SGIA e identificd que, si bien los objetivos del SGIA Técnico General politica de inocuidad, General
indicadores de Sabrosuras Frutales son SMART (con objetivos SGIA 2026,
desempeiio cuenta con objetivos indicadores indicadores con metas
que  soportan la cuantitativos, metas numéricas
H-34 (Existe un politica de inocuidad, numéricas, periodo de « Verificar: cada objetivo
objetivo de \mo de estos objetivos medicion y responsable tiene indicador
inocuidad es de naturaleza definido) y que los cuantitativo, meta,
cualitativo  sin cualitativa, sin  resultados son periodo y responsable
indicador de 1ndlca(.10r. de r§V1saq?s por la alta « Actas de revision por la
cumplimiento cumplimiento direccion. direccion
. medible, .
medible) . . * Entrevista a la
incumpliendo el L ,
. Direccién: (Como se
numeral 6.2 que exige 4 I bieti
objetivos SMART. m ? . ¢ objetivo
cualitativo?
Hallazgo 46 En el marco de la Verificar que existe Jefe de Area de < Revision documental: Marzo Jefe de
Comunicacién auditoria externa, se evidencia documentada Calidad Compras actas de reunion, correos Compras
con contratistas  €videncid  que la (actas, correos, cartas 0 cartas con requisitos
(. 74 ISO empresa cuenta con firmadas) de SGIA comunicados a
22000:2018) una estructura comunicacion  formal contratistas
definida  para la de los requisitos de « Lista de contratistas vs.
comunicacion inocuidad a todos los evidencia de
externa; sin embargo, contratistas y comunicacion
al revisar la proveedores criticos. documentada
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comunicacion dirigida
a contratistas, no se

* Entrevista jefe de
compras

encontrdé  evidencia

documentada que

respaldara dicha

gestion.
Hallazgo 64 La auditoria externa Verificar que el Coordinador  Alta gerencia * Revision documental: Mayo Gerente
Competencia del cvidencio que, si bien personal operativo de del Sistema plan de capacitacion general
personal el equipo de inocuidad control del proceso ha Integrado de 2026, registros  de
operativo alimentaria de recibido capacitacion Gestion. asistencia, evaluaciones
(CL 72 ISO Sabrosuras  Frutales en el software de post-capacitacion
22000:2018) posee la formacion trazabilidad actualizado «  Prueba  practica:

adecuada, el personal y que existe evidencia solicitar al  operario

operativo responsable de  evaluacion  de registrar un lote en el

del control del proceso  competencia post- sistema de trazabilidad

no recibié capacitacion. actualizado

capac.:ltacm')n » Entrevista operario:

relacw.nad.a con la (Ha recibido

actualizacion del capacitacion en el

software de software actualizado?

trazabilidad,

identificandose como

causal la inexistencia

de un rubro

presupuestal

destinado a dicho

proceso.
Hallazgo 80 8.7 de la norma ISO Verificar que los Jefe de Area de Revision documental: Febrero Jefe de
Calibracién de 22000:2018, referente equipos de pesaje Calidad Mantenimiento Revisar el programa de Mantenimiento
equipos de al control del utilizados en la calibraciéon y verificar
pesaje en la seguimiento y la recepcion de materias inclusion de balanzas de
recepcion medicion, el cual primas estan incluidos recepcion de MP.

exige que los equipos

en el programa de
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(ClL. 87 ISO utilizados para calibracion vigente con Observacion directa:
22000:2018) verificar parametros certificado trazable. Verificar  sticker  de
de inocuidad estén calibracién vigente en
calibrados con balanzas.
trazabilidad. Entrevistas: Preguntar al
(Hallazgo H-80, operario de recepcion el
Anexo 3) procedimiento de
verificacion de
calibracion.
Hallazgo 96 Se realiza revision Verificar que los Coordinador  Gestion de Revision documental:  Abril Coordinador de
Criterios de documental insumos de empaque HSEQ. inocuidad de Revisar fichas técnicas Calidad-
aceptacion  de encontrando que a lo  (PET, tapas) cuentan los alimentos.  de insumos de empaque Coordinador de
insumos de largo del proceso se con criterios de calidad y criterios de aceptacion compras
empaque cuenta con criterios de  técnicos de aceptacion documentados.
(CL 85.1 ISO verificacion para 'y rechazo Entrevistas: Preguntar al
22000:2018) rechazo del producto documentados, mas alla responsable de compras
en  proceso, sin de los criterios los criterios de calidad.
embargo, al revisar los  administrativos. I L . .
e N nspeccion: Verificar si
criterios de aceptacion .,
] en la recepcion se
de insumos empleados . o
aplican criterios
en el empaque del L.
técnicos.
producto se encuentra
que no se cuenta con
criterios de calidad de
aceptacion o rechazo;
solo existen criterios
administrativos tales
como cantidades o
facturacion.
Hallazgo 125 Se evidencia  la Verificar que todas las Director Departamento ¢ Revision documental:  Junio Lider del
Clasificacion de ¢xistencia de medidas medidas de control d’el Técnico de Inocuidad programa de audi.toria, equipo de
medidas de de control para 195 plan. HACCP estan plan HACCP, registros inocuidad
PPR operativos; sin clasificadas
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control embargo, no se formalmente como de clasificacion  de
PPR/PPRO/PCC encuentran registros PPR, PPRO o PCC medidas de control
de la clasificacion mediante el éarbol de * Muestreo: 10 registros
formal de dichas decisiones del Codex, de monitoreo de los 3
medidas como PPR, con registros PCC
PPRO o0 PCC ni de su documentados de la . .
] C L *  Entrevista  Lider
¥mp1eme.ntamon, decision. HACCP:  ;Como  se
incumpliendo los realizé la
numera}es 8524 categorizacién?
(seleccion y
categorizacion de
medidas de control) de
ISO 22000:2018.
Hallazgo 149 Se cuenta con un Verificar que ante cada Jefe de Departamento  Revision documental: Agosto Lider de equipo
Andlisis de registro de los desvios desviacion en PCC se Produccion de inocuidad registros de Revision de inocuidad
desviaciones y ocurridos durante el analice la causa raiz documental: registros de
acciones proceso; sin embargo, documentada, se desvios ocurridos en el
correctivas no hay evidenciadeun implemente una accion proceso
(CL 8.9.3 / 8.9.2 andlisis de dichos correctivay se verifique « Verificar que cada
10.1 ISO desvios, las causales y  su eficacia. desvio tiene analisis de
22000:2018) las posibles acciones causales y  accidn
correctivas a realizar, correctiva documentada
incumpliendo los E . .
+ Entrevista supervisor
numerales 8.9.2 d N
) e produccion: ;Qué se
(correcciones), 8.9.3 .
) ) hace ante un desvio
(acciones correctivas) . o
registrado?
y 10.1 (no
conformidad y accion
correctiva) de ISO
22000:2018.
Hallazgo 159 Durante larevision del  Verificar que el sistema  Auditor Area de * Revision documental: Octubre Jefe de Calidad
Sistema de sistema de de trazabilidad permite  externo Calidad e Registro de trazabilidad e inocuidad
trazabilidad - trazabilidad de rastrear cualquier lote inocuidad « Verificar que el

Tiempo de

Sabrosuras Frutales, la

de Velvet Uva desde el

procedimiento de




35

retencion de auditoria externa PT hasta las MP, con trazabilidad define el

registros encontrd6 que los registros de fechas periodo de retencion de

(CL 8.3 /7.51SO registros no presentan uniformes y periodo de registros

22000:2018) uniformidad en sus retencion definido. « Prueba de trazabilidad:
fechas 'y que el lote PT — almendra —
programa de proveedor — certificado
trazabilidad no

* Entrevista: ;Cuanto
tiempo se guardan los
registros?

estipula un tiempo de
permanencia definido
para la conservacion
de los  registros,

incumpliendo los
numerales 8.3y 7.5 de
la norma ISO
22000:2018.

Nota. Elaboracion propia. La programacién de auditorias se estructuro a partir de los hallazgos H-34, H-46, H-64, H-80, H-96, H-125,
H-149 y H-159 identificados en la auditoria externa, considerando criterios de riesgo, impacto en la inocuidad alimentaria y requisitos
de seguimiento establecidos en ISO 22000:2018 e ISO 19011:2018.
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Plan de gestion y control de alérgenos para la linea Velvet Uva

El presente plan de control de alérgenos fue elaborado para el producto Velvet Uva de la
empresa Sabrosuras Frutales. El producto contiene almendra (Prunus dulcis) como ingrediente
directo y, dado que la empresa cuenta con otras lineas de produccidn que utilizan soya y cereales
con gluten, existe riesgo de contaminacién cruzada con dichos alérgenos. El plan identifica las
etapas criticas del proceso donde se requieren controles preventivos de alérgenos, conforme a los
requisitos de la norma ISO 22000:2018, numerales 8.5.1 y 8.6.1, y el Food Safety Modernization
Act (FSMA).

El propdsito de esta matriz preventiva es establecer las etapas criticas de control,
describir detalladamente la naturaleza de los riesgos asociados, plantear medidas de mitigacion
robustas y estructurar las metodologias de monitoreo, asignando responsabilidades especificas y
frecuencias de verificacidn con el fin de salvaguardar la salud del consumidor final y prevenir
incidentes de contaminacidn no declarada en el etiquetado.

Tabla b

Plan de Gestién y Control Preventivo de Alérgenos para la Linea Velvet Uva

Etapa de Tipo de Riesgo Control Monitoreo de Responsable y
control alérgenos identificado propuesto control Periodicidad
Paso 1. Alérgenos no Ingreso de Evaluacion de Inspeccion Auxiliar de
Recepcion  de declarados insumos  con fichas técnicas de documental de Recepcion /
materias primas  (Almendra, alérgenos proveedores, certificados de Supervisor  de
soya, gluten). ocultos o sin exigencia de andlisis y Logistica.
declarar en el certificados de verificacion
etiguetado de andlisis (COA) y visual de las
origen, revision de etiquetas fisicas
afectando la etiquetas de los al momento de
inocuidad. lotes recibidos. la descarga.
Paso 2:  Almendra, Contaminacion  Separacién Verificacién Operario de
Almacenamiento Soya y Gluten.  cruzada por espacial estricta, fisica de la Bodega/ jefe de
de materias mezclas identificacion segregacion y Logistica.
primas accidentales, visual ~ mediante etiquetas
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rotulacion
deficiente o falta
de  separacion

cddigo de colores
y almacenamiento
diferenciado  de

visibles; control
documental de
rotacion de

Fisica:  Diaria.
Documental: En
cada movimiento

fisica en insumos inventarios de inventario.
bodega. alergénicos. mediante
sistema FIFO.

Paso 3: Soya y Gluten Transferencia o Identificacion Inspeccién Operario de
Almacenamiento (procedentes arrastre de clara y visual diaria de Bodega / jefe de
de materiales de de otras lineas). trazas de almacenamiento la limpieza de Logistica.
empaque alérgenos hacia diferenciado y tarimas Y Diaria.

los materialesde segregado de los cumplimiento

empaque empaques de de la separacion

destinados al Velvet Uva en fisica de los

producto  por zonas limpias. empaques.

proximidad.
Paso 4:  Almendra, Contaminaciéon  Separacién Inspeccién Operario de linea
Seleccidén y Soyay Gluten. cruzada por temporal de los visual de la / Supervisor de
clasificacion manipulacién procesos, uso de higiene Produccién.

inadecuada del utensilios preoperativa de Antes de iniciar

personal o por identificados y las mesas Yy |a jornada y en

contacto  con exclusivos, y utensilios de cada cambio de

superficies aplicacion seleccion antes |ote.

compartidas.

rigurosa de BPM.

de comenzar la
labor.

Paso 5: Pesaje de  Almendra,
ingredientes Soya y Gluten.

Contaminacion
cruzada en la
estacion de
pesaje por uso
compartido de

Separacién fisica
estricta, etiquetado
de recipientes
intermedios y
limpieza profunda

Verificacion

visual del estado
de limpieza de la
balanza e
inspeccion  del

Operario de
Pesaje /
Supervisor  de
Produccién.

En cada proceso

balanzas, palas de etiquetado de pesaje y en
o recipientes sin  utensilios/balanzas correcto de las cada cambio de
higienizar. entre ingredientes.  porciones ingrediente.
dosificadas.

Paso 6: Triturado Almendra, Presencia  de Ejecucion de Inspeccion Operario de

y extraccion Soyay Gluten. trazas debido al protocolos visual Triturado /
uso de molinos validados de minuciosadelos Supervisor de
0  extractores limpieza profunda componentes Produccién.
compartidos sin  (POES) de equipos  internos del Entre lotes de
una entre lotes de molino/extractor produccion y
higienizacion produccion y 'y revision del previo al
intermedia manejo controlado  registro formal arranque de la
validada. de materias de limpieza. linea.

primas.
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Paso 7:  Almendra, Contaminacion ~ Programacion Verificacion Operario de
Mezclado y SoyayGluten. cruzada por el secuencial de fisica de la Mezclado / jefe
formulacién. uso de tanques 0 produccién (lotes ausencia de de Produccion.
por la adicion con alérgenos al residuos en las Cada lote
errénea de final), segregacion mezcladoras Yy procesado y en
componentes de ingredientes y confirmacion cada cambio de
pertenecientes a limpieza visual de producto.
otras lineas. exhaustiva entre ingredientes
lotes. contra la orden
de formulacién.
Paso 8: Limpieza Almendra, Permanencia de Aplicar Inspeccién Operario de
y sanitizacion de Soya y Gluten trazas de procedimientos visual de Sanitizacién  /
equipos (POES (residuales de alérgenos en POES especificos superficies y Supervisor de
alergénicos) lotes superficies, para control de componentes de Produccion.
anteriores). equipos y alérgenos. contacto directo Entre lotes de
utensilios entre Verificar con el producto. produccién y
lotes de visualmente la Revisiony firma previo al
produccion, por ausencia de del registro de arranque de cada
ejecucion residuos y registrar  limpieza por turno.
inadecuada o no la limpieza antes parte del
verificada de los de autorizar el supervisor.
POES. arranque de la
linea.
Paso 9:  Almendra, Contaminacion  Verificar que el Inspeccion Operario de
Envasado y Soyay Gluten. cruzada por uso envase visual del estado Envasado /
llenado de llenadoras, corresponde de limpiezade la Supervisor  de
boquillas 0 exclusivamente al llenadora y  Produccion.
embudos producto  Velvet boquillas. Al inicio de cada
compartidos con  Uva. Inspeccionar Confirmacion lote y en cada
otras lineas, o la limpieza de la del tipo de cambio de
llenado en llenadora antes del envase contra la  formato 0
envases no inicio. Utilizar orden de presentacion.
conformes que envases produccion
hayan  tenido identificados y antes de iniciar
contacto  con segregados para el llenado.
productos esta linea.
alergénicos.
Paso 10:  Almendra, Uso incorrecto Revisar que el Inspeccion Operario de
Empaque Soya y Gluten de cajas, material de visual de cajasy Empaque /
secundario y (procedentes separadores 0 empaque esté materiales antes Supervisor  de
terciario de otras lineas materiales de limpio, libre de de su uso. Produccion.
0 materiales empaque que residuos y Verificacion de por cada lote
reutilizados). hayan estado en correctamente la identificacion empacado y en
contacto  con identificado para del lote Y cada cambio de
productos la linea Velvet producto en turno.
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alergénicos de Uva. Prohibir el cada unidad
otras lineas, uso de materiales empacada.
generando de empaque
contaminacién  recuperados o sin
cruzada en el identificacion.
producto final.
Paso 11: Todos los Omision, error o Revisar el arte de Revision Supervisor  de
Etiquetado alérgenos desactualizaciéon etiqueta contra la documental del Calidad /
presentes y en la lista de arte aprobado Operario de
trazas declaracion de ingredientes y el vs. etiqueta Etiquetado.
potenciales. alérgenos en la perfil alergénico fisica. En cada cambio
etiqueta del validado del Inspeccién de etiqueta, al
producto producto. visual de una inicio de la
(“Contiene” / Verificar que la muestra de corrida y por
“Puede contener etiqueta aplicada unidades cada lote
trazas  de...”), corresponde al etiquetadas por producido.
representando producto envasado lote para
unriesgo directo en cada corrida de confirmar
para el produccion. legibilidad y
consumidor. correccion de la
informacion
alergénica.
Paso 12: Almendra, Mezcla 0 Segregar el Inspeccion Jefe de Logistica
Almacenamiento Soya y Gluten contaminacién producto visual diaria de / Auxiliar de
de producto (contaminacion  del producto terminado por la separacion y Bodega PT.
terminado cruzada  con terminado linea 'y perfil rotulacion Diaria y en cada
otros productos  Velvet Uva con alergénico. correcta en la jngreso de
en bodega). otros productos Identificar bodega de producto
que contienen claramente cada producto terminado a la
perfiles lote y ubicacion en terminado. bodega.
alergénicos la bodega de PT. Registro de
diferentes, por Aplicar sistema ubicacién por
almacenamiento FIFO y lote.

compartido sin
separacion
fisica.

verificacion de
inventario.

Nota. Elaboracidn propia con base en los principios del sistema HACCP, los requisitos de
control operacional establecidos en la norma 1SO 22000:2018 y el analisis de peligros asociado
al producto Velvet Uva de la empresa Sabrosuras Frutales.

Acciones Correctivas Generales
Cuando se detecte que un control preventivo de alérgenos no esta funcionando de forma

efectiva, deberan implementarse inmediatamente las siguientes acciones correctivas:
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1. Aislar y segregar de forma inmediata los lotes potencialmente contaminados para
evitar su distribucion.

2. Realizar la limpieza y desinfeccidn exhaustiva de equipos, superficies y areas
afectadas a traves de Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitacion (POES).

3. Reforzar la capacitacion del personal involucrado en la manipulacion segura de
alérgenos y prevencion del contacto cruzado.

4. Revisar y actualizar los procedimientos operativos de segregacion, etiquetado y
monitoreo del plan de inocuidad.

5. Documentar detalladamente cada incidente, la accion tomada, el encargado y la
fecha, garantizando la trazabilidad integral del sistema de gestion.

6. Evaluar la necesidad de activar el protocolo de retiro del mercado (recall) si el

producto terminado ya fue despachado y se encuentra afectado.

Informe de Auditoria Interna

El siguiente informe presenta los resultados de la auditoria interna al Sistema de Gestién
de Inocuidad Alimentaria (SGIA) de Sabrosuras Frutales, diligenciado conforme al formato
establecido en el Anexo 6 del diplomado.

Tabla 6
Informe de auditoria interna al SGIA ISO 22000:2018 — Sabrosuras Frutales

Informe de auditoria interna al sistema de gestion de inocuidad alimentaria - 1ISO 22000:2018 -

sabrosuras frutales - afio 2026

Objetivo Evaluar la conformidad del Sistema de Gestion de Inocuidad
Alimentaria (SGIA) de Sabrosuras Frutales frente a los requisitos de
la norma ISO 22000:2018, verificando la implementacion y eficacia
de las acciones correctivas aplicadas a los hallazgos H-34, H-46, H-
64, H-80, H-96, H-125, H-149 y H-159 identificados en la auditoria



Alcance

Lugar
Fecha/ hora

Equipo auditor

Auditado

Documentos de referencia

Fecha informe
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externa (Anexo 3), contribuyendo a la mejora continua del SGIA para
garantizar la inocuidad del producto Velvet Uva.

Sistema de Gestién de Inocuidad Alimentaria de Sabrosuras Frutales
para la linea Velvet Uva (concentrado vegetal pasteurizado). Incluye
todos los procesos desde la recepcion de materias primas hasta la
distribucion, y los procesos de apoyo: competencia del personal,
comunicacién con contratistas, trazabilidad, calibracién de equipos y

documentacion del SGIA. Periodo auditado: enero — mayo 2026.
Planta de produccién, Sabrosuras Frutales, Bogota D.C., Colombia
Enero — mayo 2026

Paula Andrea Arias — Ing. Alimentos, Auditora lider 1SO
22000:2018

Mishel Alejandra VVargas — Auditora de Apoyo, Ing. Alimentos
Leidy Johana Martinez — Auditora Interna, Ing. Alimentos

Samir Martinez — Auditor Interno, Ing. Alimentos

Direccién Técnica, Produccion, Calidad, Almacén y Logistica de la

empresa Sabrosuras Frutales.
ISO 22000:2018 1SO 19011:2018 Codex CAC/RCP 1-1969
Rev.4-2003

Plan HACCP Velvet Uva Programa de auditoria SGIA-001 -
Hallazgos Anexo 3

REG-HACCP-001 REG-Calibracion-001 REG-Trazabilidad-001
- REG-Alérgenos-001

Programa de acciones correctivas Res. 2674/2013 Res. 1407/2022
- Res. 3929/2013

Mayo 2026

1. Conclusiones de auditoria

La auditoria interna al Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria de Sabrosuras Frutales evidenci6 que la

empresa cuenta con el alcance del SGIA definido y documentado, con politicas de inocuidad establecidas y

comunicadas, con el equipo de inocuidad conformado y con competencia reconocida, con programas prerrequisito
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implementados, con diagramas de flujo documentados, con un sistema de trazabilidad en funcionamiento y con un

programa de calibracion de equipos activo.

Sin embargo, la revision de la lista de chequeo 1SO 22000:2018 identificé ocho hallazgos de no conformidad que
evidencian brechas significativas en el sistema: un objetivo de inocuidad cualitativo sin indicador medible (H-34),
ausencia de evidencia escrita de comunicacion a contratistas (H-46), personal operativo sin capacitacion en la
actualizacidn del software de trazabilidad (H-64), equipos de pesaje en recepcion no incluidos en el programa de
calibracién y verificacion (H-80), insumos de empaque sin criterios técnicos de calidad para aceptacion o rechazo
(H-96), medidas de control sin clasificacion registrada como PPR, PPRO o PCC (H-125), desvios registrados sin
analisis de causas ni acciones correctivas documentadas (H-149) y registros de trazabilidad sin uniformidad en

fechas ni tiempo de retencion definido (H-159).

De los ocho hallazgos, cuatro corresponden a no conformidades mayores (H-80, H-125, H-149, H-159) y cuatro a
no conformidades menores (H-34, H-46, H-64, H-96), requiriéndose acciones correctivas prioritarias para

garantizar la inocuidad del producto Velvet Uva y avanzar hacia la certificacion 1ISO 22000:2018.

2. Hallazgos positivos y fortalezas

1. El alcance del SGIA esta definido y documentado, cubriendo los productos, procesos y lugares de produccién
de Sabrosuras Frutales (Pregunta 1, Anexo 3).

2. La empresa cuenta con lider del equipo de inocuidad designado, que dirige y organiza el trabajo del equipo y
asegura la formacion de sus miembros (Preguntas 40-42, Anexo 3).

3. El equipo de inocuidad alimentaria posee el conocimiento y la experiencia requerida; se tienen registros de su
competencia (Preguntas 89-90, Anexo 3).

4. Los PPR estan implementados a través del sistema de produccion, son apropiados al tipo de operacién y han
considerado construccidn, distribucion, instalaciones y servicios de apoyo (Preguntas 72-84, Anexo 3).

5. Los diagramas de flujo documentan la secuencia e interaccion de todas las etapas del proceso, incluyendo
incorporacion de materias primas y salida de productos (Preguntas 99-105, Anexo 3).

6. Se cuenta con un sistema de trazabilidad que identifica los lotes de materia prima, registros de procesamiento y
entrega del producto (Pregunta 158).

7. Se cuenta con registros de calibraciones y verificacion del equipo de medicion, aunque con la brecha identificada

en los equipos de pesaje de recepcién (Pregunta 185 / H-80).

3. Hallazgos por mejorar (no conformidades)
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Aspecto N° NC Requisito NTC ISO Descripcion de la no conformidad
(PHVA) 22000:2018

HACER NC-01 Cl.84.1/Cl 8.7PPR - Los equipos de pesaje utilizados en la recepcion de
Calibracién / Control del materias primas no estan incluidos en el programa de
seguimiento y la medicion calibracién y verificacion vigente. El numeral 8.7 de

ISO 22000:2018 exige que los dispositivos de
seguimiento y medicién utilizados en puntos que
afectan la inocuidad estén calibrados con trazabilidad
a patrones reconocidos. La ausencia de calibracion de
estos equipos compromete la exactitud en la
dosificacion de la almendra, ingrediente alérgeno de
declaracién obligatoria en Velvet Uva. (Hallazgo H-
80)

HACER NC-02 Cl. 851 [/ Cl. 8512 Los insumos de empaque del producto Velvet Uva
Caracteristicas de MP, carecen de criterios técnicos de calidad para su
ingredientes y materiales en aceptacion o rechazo. Los Unicos criterios
contacto documentados son de cardcter administrativo

(cantidades y facturacién), sin verificacion de la
conformidad del material plastico en contacto con el
alimento, incumpliendo el numeral 8.5.1.2 de 1SO
22000:2018. (Hallazgo H-96)

HACER NC-03 Cl. 85.4/Cl. 85.2.4 Anélisis Las medidas de control del proceso Velvet Uva no
de peligros / Seleccion y cuentan con registros formales de clasificacion como
categorizacion de medidas de PPR, PPRO o PCC mediante la aplicacion del arbol de
control decisiones del Codex Alimentarius. Sin esta

clasificacion documentada, el plan HACCP no es
verificable ni auditable por organismos externos,
incumpliendo los numerales 8.5.4 y 8.6.1 de ISO
22000:2018. (Hallazgo H-125)

HACER NC-04 CI.8.9.2/Cl 89.3/Cl 10.1 Se cuenta con un registro de los desvios ocurridos

Correcciones /  Acciones

correctivas / NC 'y AC

durante el proceso; sin embargo, no se encontrd
evidencia de analisis de dichos desvios, de la
identificacion de sus causas ni de las acciones
correctivas

implementadas para  prevenir  su
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Aspecto N° NC Requisito NTC ISO Descripcion de la no conformidad
(PHVA) 22000:2018
recurrencia, incumpliendo los numerales 8.9.2, 8.9.3 y
10.1 de 1SO 22000:2018. (Hallazgo H-149)
PLANEAR NC-05 Cl. 7.5.3/ Cl. 8.3 Control de El procedimiento de trazabilidad no estipula el tiempo

informacién documentada /

Sistema de trazabilidad

PLANEAR NC-06 CI.6.2(a) Objetivos del

SGIA: medibles y verificables

PLANEAR NC-07 Cl. 7.4.2 Comunicacion

externa

PLANEAR NC-08 ClI. 7.2 Competencia

de retencion de los registros, y la revision de los
registros evidencid falta de uniformidad en las fechas
consignadas. Esta situacion compromete la capacidad
de ejecutar un retiro oportuno de producto del mercado
ante una alerta de inocuidad, incumpliendo los
numerales 7.5.3 y 8.3 de ISO 22000:2018. (Hallazgo
H-159)

Uno de los objetivos del Sistema de Gestién de
Inocuidad Alimentaria es de naturaleza cualitativa, sin
indicador de cumplimiento medible ni meta
cuantificable, lo que impide la evaluacion periédica de
la eficacia del sistema, incumpliendo el numeral 6.2(a)

de 1SO 22000:2018. (Hallazgo H-34)

La empresa cuenta con una estructura definida para el
proceso de comunicaciones; sin embargo, al revisar la
comunicacion realizada con los contratistas no se
encontré evidencia escrita de dicha gestién,
incumpliendo el numeral 7.4.2 de ISO 22000:2018,
que exige mantener registros de las comunicaciones

externas relevantes para la inocuidad. (Hallazgo H-46)

El equipo de inocuidad alimentaria cuenta con la
formacion adecuada; no obstante, el personal operativo
responsable del control del proceso no ha recibido
capacitacion sobre la actualizacion del software de
trazabilidad, identificindose como causa la
inexistencia de un rubro presupuestal asignado para
este propdsito, incumpliendo el numeral 7.2 de 1SO

22000:2018. (Hallazgo H-64)

4. Oportunidades De Mejora
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Aspecto Prioridad

Descripcion de la oportunidad de mejora

Comunicacion con contratistas (H-46)  Media

Capacitacion  del  personal en Alta
trazabilidad (H-64)

Validacién analitica del programa de Alta

control de alérgenos

Objetivos SGIA con indicadores Media
SMART (H-34)

Implementar un mecanismo formal y trazable (actas
firmadas o correos con acuse de recibo) para comunicar
los requisitos de inocuidad a todos los contratistas
activos, fortaleciendo el cumplimiento del numeral 7.4
de 1SO 22000:2018.

Asignar presupuesto para capacitar al personal operativo
en el software de trazabilidad actualizado, con
evaluacioén de competencia  post-capacitacion
documentada, conforme al numeral 7.2 de 1SO
22000:2018.

Implementar la validacion analitica de la limpieza entre
corridas con y sin almendra mediante kit ELISA (umbral
<1 ppm proteina almendra en superficie), para elevar el
nivel de control del PPRO de alérgenos conforme al
numeral 8.6.1 de 1ISO 22000:2018.

Reformular el objetivo cualitativo con indicador
cuantitativo, meta numérica, periodo de medicion y
responsable definido, alineandolo con el numeral 6.2 de
1SO 22000:2018.

5. Sugerencias para auditorias de seguimiento

1. Verificar que ante cada desvio registrado en el proceso exista evidencia documentada del analisis de las causales

y las acciones correctivas realizadas, conforme al hallazgo H-149 y los numerales CI. 8.9.2, Cl. 8.9.3 y Cl. 10.1 de

ISO 22000:2018.

2. Verificar que los equipos de pesaje de materia prima en la recepcidn fueron incluidos en el programa de

calibracién vigente y cuentan con certificado de calibracion trazable, conforme al hallazgo H-80 y los numerales

Cl.8.4.1/Cl. 8.7 de ISO 22000:2018.

3. Verificar que los insumos de empaque del producto Velvet Uva cuentan con criterios de calidad de aceptacion y

rechazo documentados, mas alla de criterios administrativos, conforme al hallazgo H-96 y el numeral CI. 8.5.1 de

I1SO 22000:2018.
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4. Verificar que las medidas de control del proceso cuentan con registros formales de su clasificacién como PPR,

PPRO o PCC y de su implementacion, conforme al hallazgo H-125 y los numerales CI. 8.5.4 / CI. 8.6.1 de ISO
22000:2018.

5. Verificar que el programa de trazabilidad estipula un tiempo de permanencia definido para los registros y que

estos presentan uniformidad en sus fechas, conforme al hallazgo H-159 y los numerales Cl. 7.5.3 / CI. 8.3 de ISO
22000:2018.

6. Verificar que todos los objetivos de inocuidad cuentan con indicadores de cumplimiento medibles, conforme al
hallazgo H-34 y los numerales CI. 5.2 / Cl. 6.2 de 1SO 22000:2018.

Cl

Cl.
Cl.
Cl.
Cl.
Cl.

Cl

Cl.
Cl.
Cl.
Cl.

6. Numerales de la iso 22000:2018 con incumplimiento

. 6.2 Objetivos del SGIA

7.2 Competencia

7.4.2 Comunicacion externa
7.5.3 Informacion documentada
8.3 Trazabilidad

8.4.1 PPR — Calibracion

. 8.5.1 Caracteristicas de MP, ingredientes y materiales en contacto

8.6.1 Seleccidn y categorizacion de medidas de control (actualizacion PPR y plan de control de peligros)
8.7 Control del seguimiento y la medicion
8.9.3 Acciones correctivas

10.1 No conformidad y accién correctiva

Elaborado por

Paula Andrea Arias Mishel Alejandra Vargas

Cargo: Auditora Interna 1SO 22000:2018 / Ing. Cargo: Auditora Interna de Apoyo / Ing. Alimentos
Alimentos Firma:

Firma: Fecha:

Fecha:
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Leidy Johana Martinez Samir Martinez Sagbini

Cargo: Auditora Interna / Ing. Alimentos Cargo: Auditor Interno / Ing. Alimentos
Firma: Firma:

Fecha: Fecha:

Nota. Informe elaborado conforme al Anexo 6 del Diplomado de Profundizacion en Inocuidad
Alimentaria. Los hallazgos corresponden a la lista de chequeo 1SO 22000:2018 (Anexo 3).
Fuente: disefio propio.
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Conclusiones

La incorporacion del plan de control de alérgenos fue clave para identificar tanto los
alérgenos propios de la formula como los riesgos de contaminacion cruzada en planta. Este plan
establece medidas preventivas que garantizan la seguridad del consumidor y refuerzan la
confianza en el producto Velvet Uva.

El trabajo demuestra que las auditorias internas no son solo un requisito normativo, sino
una estrategia esencial para asegurar el cumplimiento regulatorio, prevenir riesgos asociados a la
inocuidad y promover la cultura de mejora continua dentro de la organizacion.

Finalmente, el desarrollo del proceso de auditoria permite fortalecer los mecanismos de
control y seguimiento dentro de la organizacion, contribuyendo al mejoramiento continuo y al

cumplimiento de los requisitos relacionados con inocuidad alimentaria.
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Recomendaciones

El objetivo de inocuidad asociado al hallazgo H-34 debe reformularse bajo criterios
SMART, de manera que permita establecer indicadores especificos, medibles y verificables para
evaluar periédicamente la eficacia del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria,
garantizando el cumplimiento del numeral 6.2 de la norma ISO 22000:2018.

Con el fin de dar cierre al hallazgo H-46, se requiere implementar un mecanismo formal
y trazable para la comunicacion de los requisitos de inocuidad a todos los contratistas activos de
la organizacion, mediante registros verificables como actas firmadas, listados de asistencia o
correos electrénicos con confirmacion de recibido, fortaleciendo asi el cumplimiento del numeral
7.4 de 1SO 22000:2018.

Frente al hallazgo H-64, se recomienda asignar un presupuesto especifico destinado a la
capacitacion del personal operativo encargado del control del proceso en el uso del software de
trazabilidad actualizado. Adicionalmente, debera realizarse una evaluacion documentada de
competencias posterior a la capacitacion, en cumplimiento del numeral 7.2 de ISO 22000:2018

Actualizar el programa de calibracion de equipos para incluir las balanzas de recepcién
de materias primas, garantizando la trazabilidad metrologica de los resultados y dando
cumplimiento a los numerales 8.4.1 y 8.7 de ISO 22000:2018, en atencién al hallazgo H-80.

Respecto al hallazgo H-96, se evidenci6 la necesidad de elaborar fichas técnicas para los
insumos de empaque que incluyan criterios técnicos de aceptacion y rechazo, tales como
dimensiones, resistencia, migracién y compatibilidad alimentaria, superando los criterios
Unicamente administrativos actualmente establecidos y dando cumplimiento al numeral 8.5.1 de

ISO 22000:2018.
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Para el cierre del hallazgo H-125, se requiere documentar formalmente la clasificacion de
todas las medidas de control como Programas Prerrequisito (PPR), Programas Prerrequisito
Operacionales (PPRO) o Puntos Criticos de Control (PCC), utilizando el arbol de decisiones del
Codex Alimentarius y conservando los registros que evidencien el proceso de categorizacion,
conforme al numeral 8.6.1 de ISO 22000:2018.

En relacion con el hallazgo H-149, se recomienda implementar un procedimiento
documentado para el analisis de desviaciones del proceso, incorporando andlisis de causa raiz,
definicion de acciones correctivas, responsables y fechas de cierre, con el fin de fortalecer la
gestion de no conformidades y dar cumplimiento a los numerales 8.9.3 y 10.1 de ISO
22000:2018.

Actualizar el procedimiento de trazabilidad para definir el tiempo de retencién de
registros (minimo vida atil del producto méas doce meses) y estandarizar los formatos de registro
con campo de fecha obligatorio, cerrando el hallazgo H-159 y cumpliendo los numerales 8.3 y

7.5 de I1SO 22000:2018.
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Apéndice

Apéndice A Anexo 3 diplomado: hallazgos de auditoria externa empresa de alimentos 2026

Estudio Casos 2026-1

Lista de chequeo 1SO 22000:2018 (Adaptada de la norma 1SO 22000:2005)

Linea de produccién: Segun asignacion

Entrevistado:

Elaborado por:

4. SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Preguntas

1 Se tiene definido el alcance del SGIA

2 Se especifica los productos o categoria de productos, los procesos y lugares de
produccion cubiertos por el SGIA

3 Se identifican, evaltan y controlan los peligros relacionados con la inocuidad de
los alimentos para asegurarse que no dafien al consumidor

4 La organizacion se comunica a través de toda la cadena alimentaria, relativa a
temas de inocuidad relacionados con sus productos

5 La organizacion comunica la informacion concerniente al desarrollo, la
implementacién y la actualizacion del SGIA a través de la organizacion,

6 La organizacién evalla el SGIA

7 Se controlan los procesos contratados externamente para asegurarse que estan
conforme al SGIA

8 Se tiene identificado y documentado el control de procesos contratados
externamente dentro del SGIA

9 ¢La empresa cuenta con documentos ya sean registros, procedimientos,
documentados o declaraciones documentadas que ayuden al control y el
desarrollo de las actividades diarias de la organizacion?

10 Se cuenta con los procedimientos documentados y registros requeridos por la
norma? ;cuales?

11 Se cuenta con los documentos necesarios para asegurarse el eficaz desarrollo,
implementacion y actualizacion del SGIA

12 Se tiene implementado un control de documentos

13 Se asegura que los cambios propuestos se revisan para determinar sus efectos
sobre la inocuidad de los alimentos y su impacto sobre el sistema

14 Se tiene un procedimiento documentado(o cualquier procedimiento asi no este
documentado) para control de documentos

15 (Dentro del procedimiento se incluye) Se aprueban los documentos antes de su

emisiéon? ;como?
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16 (Dentro del procedimiento se incluye) Se revisan y actualizan los documentos?
¢como?

17 (Dentro del procedimiento se incluye) Los cambios y las revisiones en los
documentos actuales estan identificados?

18 (Dentro del procedimiento se incluye) Se aseguran que las versiones adecuadas
estan disponibles en el punto de uso?

19 (Dentro del procedimiento se incluye) Se identifican los documentos externos y
se controla su distribucion

20 (Dentro del procedimiento se incluye) se previene el uso de documentos
obsoletos y cdmo se identifican

21 Se mantiene los registros como evidencia del funcionamiento del SGIA o de la
empresa?

22 ¢Se cuenta con un procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, el tiempo de retencion y disposicion de los registros?

5 RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION
Preguntas

23 Se evidencia el compromiso de la direccion en el desarrollo e implementacion
del SGIA

24 La inocuidad de los alimentos es apoyada por los objetivos del negocio

25 La alta direccion comunica a la organizacion la importancia de cumplir los
requisitos legales, reglamentarios y del cliente en cuanto a la inocuidad de
los alimentos

26 Esté establecida la politica de inocuidad de alimentos

27 Se llevan a cabo revisiones por la direccion de la politica de inocuidad

28 Se aseguran la disponibilidad de los recursos para el mantenimiento del SGIA

29 La alta direccion ha definido, documentado y comunicado las politica de
inocuidad de alimentos de la organizacion

30 La politica es apropiada para la funcion que cumple la organizacién dentro de la
cadena alimentaria

31 La politica es conforme con los requisitos legales, reglamentarios y del cliente
sobre la inocuidad de alimentos

32 La politica se comunica, implementa y mantiene en todos los niveles de la
organizacion

33 La politica se revisa para su continua adecuacion

34 La politica es respaldada por objetivos medibles

Hallazgo 34 Se cuenta con objetivos de para la inocuidad que soportan la politica de
inocuidad sin embargo se encuentra 1 objetivo de tipo cualitativo, lo cual
impide que se cuenten con indicadores de cumplimiento para el mismo

35 La politica incluye la comunicacion de manera de adecuada
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36 Se lleva a cabo la planificacion del SGIA para cumplir con los requisitos de la
norma y los objetivos de inocuidad

37 Se mantiene la integridad del SGIA cuando se planifican e implementan cambios
en éste

38 Estan definidas las responsabilidades y autoridades y son estas comunicadas
dentro de SGIA

39 Se tiene identificado al personal designado con autoridad y responsabilidad para
iniciar y registrar acciones del SGIA

40 Esté designado un lider del equipo de inocuidad

41 El lider de equipo de inocuidad dirige y organizar su trabajo

42 El lider de equipo se asegura de la formacion y educacion pertinente de los
miembros del equipo de inocuidad

43 El lider de equipo se asegura que se establezcan, implementen, mantengan y
actualice el SGIA

44 Informa a la alta direccion sobre la eficacia y adecuacion del SGIA

45 Se cuenta con disposiciones eficaces para comunicarse con los proveedores y
contratistas, clientes y consumidores, auditorias legales y reglamentarias
y otras organizaciones

46 Se mantienen los registros de las comunicaciones

Hallazgo 46 Se cuenta con una estructura adecuada para realizar el proceso de
comunicaciones sin embargo al revisar el proceso de comunicacién
realizado a los contratistas de la empresa no se encuentra evidencia
escrita de dicha comunicacion.

47 Se tiene una persona designada con autoridad y responsabilidad para realizar
estas comunicaciones

48 Se usa la informacidon externa como entrada para la actualizacion del sistemay la
revision de la direccion

49 Se tiene disponibles los requisitos legales y reglamentarios y de los clientes
relativos a la inocuidad de los alimentos

50 Se informa de manera oportuna al equipo de inocuidad los cambios

51 Se incluye esta informacion en la actualizacion del SGIA y es usada como
informacidn de entrada para la revision de la direccion.

52 Se tiene establecido un intervalo para la revision del SGIA por parte de la alta
direccion

53 Se han evaluado las oportunidades de mejora y la necesidad de realizar cambios
al SGIA por parte de la Alta Direccion

54 Se cuenta con registros de la revision del sistema por parte de la Alta Direccion

55 Se tienen en cuenta las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion
previas

56 Se tienen en cuenta los resultados de las actividades de verificacion

57 Se tiene en cuenta circunstancias cambiantes que pueden afectar la inocuidad de

alimentos
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58 Se tienen en cuenta situaciones de emergencia, accidentes y retirada de producto
59 Se tienen en cuenta la revision de resultados de las actividades de actualizacion
del sistema, las actividades de comunicacion, auditorias externas o
inspecciones, y los resultados de las revisiones
6. GESTION DE RECURSOS
Preguntas
60 La organizacion establece los recursos necesarios para establecer, implementar,
mantener y actualizar el SGIA
61 Es competente el equipo de inocuidad de alimentos y deméas personal relacionado
con la inocuidad de alimentos.
62 Se tienen los registros de competencia de asesores externos, y se define su
autoridad y responsabilidad
63 Se ha identificado la competencia del personal relacionado con la inocuidad de
alimentos
64 Se proporciona formacion u otra accion para asegurarse que el personal tiene la
competencia necesaria
Hallazgo 64 Las personas pertenecientes al equipo de inocuidad se encuentran adecuadamente
formados, sin embargo al verificar el proceso de actualizacion del
software de trazabilidad el personal operativo encargado del control del
proceso no ha recibido una capacitacion en torno a la actualizacion, se
registra como causal la inexistencia de un rublo para dicho proceso
65 El personal responsable de realizar el seguimiento, las correcciones y acciones
correctivas del SGIA esta plenamente identificado y conformado, conoce
sobre la normay las acciones a seguir dentro de su rol de seguimiento al
cumplimiento de la norma
66 Se evalla la implementacion y eficacia de la formacion del personal.
67 Se aseguran que el personal esta consciente de la importancia de su trabajo
dentro del SGIA (dentro de los procesos de inocuidad de los alimentos)
68 Se mantienen registros apropiados sobre la formacion del personal
69 Se proporcionan los recursos adecuados para establecer y mantener la
infraestructura necesaria para asegurar la inocuidad de los alimentos
70 Se proporcionan los recursos adecuados para establecer y mantener el ambiente
de trabajo necesario para asegurar la inocuidad de los alimentos
PLANIFICACION Y OBTENCION DE PRODUCTOS INOCUOS
Preguntas
71 Se desarrollan y planifican los proceso necesarios para la realizacion de
productos inocuos
72 Se tienen implementados los PPR para ayudar a controlar la probabilidad de

introducir peligros para la inocuidad de los alimentos a través del
ambiente
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73 Se tienen implementados los PPR para ayudar a controlar la contaminacion
quimica, fisica o bioldgica de los productos, incluyendo la contaminacién
cruzada entre ellos

74 Se tienen implementados los PPR para ayudar a controlar los niveles de peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos en el producto y en el
ambiente de elaboracion

75 Los PPR son apropiados a las necesidades de la organizacion en relacion a la
inocuidad de los alimentos

76 Los PPR son apropiados al tamafio y al tipo de operacion y a la naturaleza de los
productos que se elaboran y/o manipulan

77 Los PPR estan implementados a través del sistema de produccion en su totalidad

78 Los PPR estan aprobados por el equipo de inocuidad de alimentos

79 Los PPR cumplen con los requisitos legales y reglamentarios aplicable

80 Se ha considerado y utilizado toda la informacion apropiada para la seleccion y
establecimiento de los PPR

Hallazgo 80 Se revisa la totalidad de procesos y los PPR requisitos para cada uno de ellos
encontrando que aunque se cuenta con un programa de calibracion de
equipos, en este no fueron contempados los equipos de pesaje de materia
prima en el recibo de la materia prima

81 Dentro de los PPR se han considerado la construccion y distribucion de los
edificios y las instalaciones relacionadas

82 Dentro de los PPR se ha considerado la distribucion de los locales, incluyendo el
espacio de trabajo y las instalaciones para los empleados

83 Dentro de los PPR se ha considerado el suministro de aire, agua, energia y otros
Servicios.

84 Dentro de los PPR se han considerado los servicios de apoyo, incluyendo la
eliminacién de desechos y las aguas residuales

85 El equipamiento es idéneo y accesible para limpieza reparacion y mantenimiento

86 Existe programas de limpieza y desinfeccion

87 Existe programas de control de plagas

88 Existe programa de higiene personal

89 El personal que hace parte del equipo de inocuidad alimentaria posee el
conocimiento y la experiencia requerida

90 Se tiene registros de la competencia del equipo de inocuidad de los alimentos

91 Se describen en documentos la materias primas, ingredientes y materiales en
contacto con el producto

92 Se describen en documentos el origen de la materias primas, ingredientes y
materiales en contacto con el producto

93 Se describen en documentos el método de produccion




58

94 Se describen en documentos condiciones de almacenamiento de la materias
primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto

95 Se describen en documentos la preparacion previa y manipulacion de la materias
primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto

96 Se describen en documentos los criterios de aceptacion o especificacion de las
materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto

Hallazgo 96 Se realiza una revision documental encontrando que a lo largo del proceso
producto se cuenta con criterios de verificacion para rechazo del producto
en proceso, sin embargo al revisar los criterios de aceptacion de insumos
empleados en el empaque del producto se encuentra que no se cuenta con
criterios de calidad de aceptacion o rechazo solo existen criterios
administrativos tales como cantidades o facturacion

97 Se describen las caracteristicas del producto final en los documentos necesarios,
para realizacion de andlisis de peligros (nombre del producto
composicidn, caracteristicas bioldgicas, quimicas, fisicas; vida
util,embalaje, etiquetado, métodos de distribucién)

98 Se describen en documentos el uso previsto de los productos

99 Se cuenta con diagramas de flujo para los productos o categorias de proceso.

100 Los diagramas incluyen la secuencia e interaccion de todas las etapas del proceso

101 Los diagramas incluyen los procesos contratados externamente y el trabajo
subcontratado

102 Los diagramas incluyen dénde se incorpora al flujo materias primas, ingredientes
y productos intermedios

103 Los diagramas incluyen donde se reprocesa y se hace reciclado

104 Los diagramas incluyen donde salen o se eliminan productos finales, los
productos intermedios, subproductos y los desechos

105 Se ha verificado la precision de estos diagramas y se mantienen como registros

106 Se tiene descritas las medidas de control y los procedimientos que puedan influir
en la inocuidad de los alimentos

107 Se tiene descritos los requisitos externos que pueden afectar la eleccion de las
medidas de control

108 Se tiene esta informacion actualizada

109 Se ha llevado a cabo un andlisis de peligros para determinar los peligros que
necesitan ser controlados

110 Se tienen identificados todos los peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos indicando las etapas donde se puede introducir este peligro

111 Se han identificado los peligros de las etapas procedentes y siguientes a la
operacion especificada

112 Se han identificado los peligros existentes en los equipos del proceso, servicios
asociados y el entorno

113 Se han identificado peligros existentes en los eslabones precedentes y siguientes

de la cadena alimentaria
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114 Se ha determinado el nivel aceptable de peligro en el producto final, tomando en
cuenta la legislacion, los requisitos del cliente y el uso previsto

115 Se han determinado el nivel aceptable del peligro en los productos finales

116 El nivel aceptable tiene en cuenta los requisitos legales y reglamentarios

117 Esta registrado la justificacion y el resultado de la determinacion del nivel
aceptable del peligro en el producto final

118 Se realiza una evaluacion de los peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos

119 Se describe la metodologia usada para la evaluacion de los peligros

120 Se registran los resultados de la evaluacion de peligros

121 Se ha realizado una evaluacién de los peligros para determinar si su eliminacion
0 reduccion a niveles aceptables es esencial para la produccion de
alimentos inocuos

122 Se ha evaluado cada uno de los peligros de acuerdo a su posible severidad y
probabilidad de ocurrencia

123 Se han seleccionado las medidas de control para los peligros identificados

124 Se ha revisado la eficacia de las medidas de control especificadas

125 Se han clasificado las medidas de control en PPR operativo o plan HACCP

Hallazgo 125 Se evidencia la existencia de medidas de control para los PPR operativos
estipulados, sin embargo no se encuentan registro de la clasificacion de
las medidas de control y de su implentacion.

126 Se ha descrito la metodologia y los pardmetros utilizados para describir la
clasificacion de las medidas de control y estan descritos los resultados de
la evaluacion

127 Estan los PPR operativos documentados

128 Existen procedimientos de seguimiento que demuestren que los PPR operativos
estan implementados

129 Existen registro del seguimiento

130 Existen correcciones y acciones correctivas en caso que hayan desviaciones

131 Esta claro la asignacion de responsabilidades y autoridades en los PPR
operativos

132 Existen registros de monitoreo de los PPR operativos

133 Se cuenta con un plan HACCP documentado

134 El plan APPCC cuenta con los Peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos a controlar en los PCC

135 El plan APPCC cuenta con las medidas de control

136 El plan APPCC cuenta con los limites criticos

137 El plan APPCC cuenta con los procedimientos de seguimiento
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138 El plan APPCC cuenta con las correcciones y acciones correctivas a tomar si se
superan los limites criticos

139 El plan APPCC cuenta con las responsabilidades y autoridades asignadas

140 El plan APPCC cuenta con registros del seguimiento

141 Se tienen identificados los puntos criticos de control para las medidas de control
identificadas

142 Se tienen establecidos los limites criticos para cada PCC

143 Los limites criticos son medibles

144 Estan documentados los motivos por que se eligieron estos limites criticos

145 Se tiene establecido un sistema de seguimiento para cada PCC para demostrar
que esta bajo control.

146 Consta el sistema de seguimiento con procedimientos, instrucciones y registros

147 Acciones efectuadas cuando los resultados del seguimiento superan los limites
criticos

148 Se especifican las correcciones planificadas y las acciones correctivas a tomar
cuando se superan los limites criticos

149 Se identifican las causas de la no conformidad, que parametros se ponen bajo
control y que se previene para que no vuelva a ocurrir

Hallazgo 149 Se cuenta con un registro de los desvios ocurridos durante el proceso, sin
embargo no hay evidencia de un andlisis de dichos desvios, las causales y
las posibles acciones correctivas a realizar

150 Se cuenta con un procedimiento documentado para la correcta manipulacion de
los productos potencialmente no inocuos

151 Se actualiza cuando es necesario las caracteristicas del producto, uso previsto,
diagrama de flujo, etapas del proceso y medidas de control

152 Se modifica cuando es necesario el plan HACCP y los PPRO

153 La planificacion de la verificacion define el proposito, método, frecuencia 'y
responsabilidad para las actividades de verificacion.

154 Se registran los resultados de la verificacion y se comunica al equipo de
inocuidad de alimentos

155 Existe un formato de planificacion para los metodos de operacion de la
organizacion

156 Se registran los resultados de la verificacion y estos son comunicados

157 Se verifica la inocuidad del producto terminado

158 Se cuenta con un sistema de trazabilidad que identifique los lotes de materia
prima, registros de procesamiento y entrega.

159 Se mantienen los registros de trazabilidad durante un periodo definido?

Hallazgo 159 Al revisar el proceso de trazabilidad y los registros de los mismos se encuentra

que no hay uniformidad en las fechas de los registros que se encuentran,
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al verificar el programa de trazabilidad se encuentra que no esta
estipulado un tiempo de permanencia para los registros.

160 Los registros de trazabilidad estan de acuerdo con los requisitos legales,
reglamentarios y los del cliente?

161 Se asegura la organizacion que cuando se superan los limites criticos los
productos afectados se identifican en lo que concierne a su uso y
liberacion?

162 ¢ Se cuenta con un procedimiento documentado que defina la identificacion y
evaluacion de los productos finales afectados?

163 ¢ Se cuenta con un procedimiento documentado que defina la revision de las
correcciones implementadas?

164 Todas las correcciones son aprobadas por personas responsables y son
registradas?

165 Se tiene definido el inicio de acciones correctivas cuando se superan los limites
criticos

166 Se cuenta con un procedimiento documentado que especifique las acciones
apropiadas para identificar y eliminar las causas de las no conformidades
detectadas?

167 Se registran las acciones correctivas

168 Se asegura la organizacion que el producto no conforme no regresa a la cadena
alimentaria

169 Se tiene contemplado un procedimiento de retirada del producto

170 Se documentan los controles y respuestas derivadas, asi como la autorizacion
para tratar los productos potencialmente no inocuos

171 Se libera el producto no conforme cuando se tiene le evidencia necesaria que es
inocuo

172 Se reprocesa o0 desecha de forma adecuada el producto identificado como no
conforme

173 La organizacion cuanta con una persona designada para iniciar una recolecta y el
personal responsable de llevarla a cabo

174 Se cuenta con un procedimiento documentado para notificar a las partes
interesadas, definir la manipulacion de los productos retirados y la
secuencia de acciones por tomar

175 Se registra la causa, alcance y resultado de la retirada de producto para reportarlo
a la alta direccion.

176 Se verifica y registra la eficiencia del programa de retirada de producto

VALIDACION, VERIFICACION Y MEJORA DEL SGIA
Preguntas

177 Se han implementado los procesos necesarios para validar las medidas de control
y para verificar y mejorar el SGIA

178 Se ha validado que las medidas de control seleccionadas son capaces de alcanzar

el control pretendido
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179 Se ha validado que las medidas de control seleccionadas son eficaces y permiten
asegurar el control de los peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos

180 Se demuestra que si los resultados de las validaciones no son satisfactorias se han
modificado las medidas de control y has sido evaluadas de nuevo

181 Se proporciona evidencia que los métodos y los equipos de seguimiento y
medicion especificados son adecuados para asegurar el desempefio de los
procedimientos de desempefio y medicion

182 Los equipos y métodos de medicion se ajustan o reajustan cuando es necesario

183 Los equipos y métodos de medicion son calibrados a intervalos planificados
comparados con patrones de medicidn trazables.

184 Los equipos y métodos de medicion se protegen contra el dafio, el deterioro o
ajustes que pueden invalidar la medicién

185 Se cuenta con registros de las calibraciones y verificacion del equipo de
medicion.

186 Se evalla la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se
detecte una desviacion en los equipos.

187 Se toman acciones adecuadas de los equipos de medicion no conforme y para el
producto afectado y se cuenta con los registros de esto

188 La organizacion lleva a cabo auditorias internas en intervalos planificados

189 Se planifica el programa de auditorias con base en la importancia de los procesos
y las area a auditar y los resultados de auditorias previas.

190 Se tienen definidos los criterios de auditoria, alcance, frecuencia y metodologia.

191 Se asegura la imparcialidad de la auditoria

192 Se toman las acciones pertinentes para eliminar las no conformidades detectadas
Yy Su causa

193 Se tienen actividades de seguimiento adecuadas para la verificacion de las
acciones tomadas

194 Se cuenta con un procedimiento documentado donde se definen las
responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacion de
auditorias

195 El equipo de inocuidad de alimentos evalua sistematicamente los resultados
individuales de la verificacion planificada

196 La organizacion toma acciones en caso la verificacion no demuestra conformidad
con lo planificado, incluyendo la revision de los procedimientos
existentes

197 El equipo de inocuidad de alimentos analiza los resultados de las actividades de
verificacion, incluyendo los resultados de auditorias internas y externas

198 Se asegura la Alta Direccion que la organizacion mejora continuamente la
eficacia del SGIA

199 Se asegura la Alta Direccion que el SGIA se actualiza continuamente

200 El equipo de inocuidad de alimentos evalla a intervalos planificados el SGIA

basandose en los elementos de entrada de la comunicacién
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201

Se registran e informan las actividades de actualizacion del SGIA como entrada
para la revision por la direccion




