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auditoria, plan de alergenos (debidamente corregidos) e informe de auditoria para los hallazgos
encontrados en la auditoria interna al sistema de gestion de la inocuidad ISO 22000:2018 en un

contexto imaginario relacionado con la produccion de alimentos".



Resumen
El presente trabajo desarrolla de manera integral el proceso de auditoria interna en sistemas de
gestion de inocuidad alimentaria, siguiendo un enfoque basado en la norma ISO 22000:2018 y el
sistema HACCP. Se expone el paso a paso de la auditoria, iniciando con la planeacion, en la cual
se definen objetivos, alcance y criterios, tomando como referencia los hallazgos de auditorias
previas. Posteriormente, se establece el programa de auditoria, que organiza actividades,
responsables y recursos, y se genera un informe de auditoria que documenta resultados,
hallazgos y acciones correctivas. Finalmente, se estructura el plan de gestion de alérgenos para la
Panificadora Montemayor, garantizando la inocuidad de los productos y la transparencia hacia
los consumidores.
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Abstract
This work comprehensively develops the step-by-step process of conducting an internal audit in
food safety management systems. It begins with the planning stage, taking HACCP as a
reference framework. Then, the audit program is established, based on findings identified during
a previous audit of the ISO 22000:2018 system, and an audit report is generated using those
same findings as evidence. Finally, an allergen management plan is structured for the company,
ensuring product safety and transparency for consumers.

Keywords: HACCP, allergens, audit, food safety, vegan bread.
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Introduccion
La gestion de la inocuidad alimentaria se ha convertido en un pilar fundamental para las
empresas del sector alimentario, dado que los consumidores demandan productos seguros y
transparentes. En este contexto, los sistemas de gestion como ISO 22000:2018, HACCP y las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) constituyen herramientas esenciales para garantizar la
seguridad en cada etapa de la cadena de produccion. Las auditorias internas permiten evaluar la
conformidad de estos sistemas, identificar brechas y establecer acciones correctivas que aseguren
la mejora continua. Un componente critico dentro de esta gestion es el plan de control de
alérgenos, que debe contemplar tanto los alérgenos directos presentes en las formulaciones
(gluten, soya, mani, almendra) como los alérgenos cruzados, derivados de la coexistencia de
lineas tradicionales que emplean huevo y leche en la produccion.

La Panificadora Montemayor, dedicada a la elaboracioén de productos de panificacion
tradicionales, ha decidido diversificar su portafolio incursionando en el mercado vegano con el
pan “Vitale”. Este producto responde a las tendencias de consumo saludable y sostenible, y a la
creciente demanda internacional de alimentos libres de ingredientes de origen animal. Para
garantizar la inocuidad y la calidad, la empresa ha implementado el sistema HACCP en la linea
de produccion vegana, lo que permite identificar peligros, establecer puntos criticos de control y
aplicar medidas correctivas. El presente trabajo integra la planeacion de auditoria, el programa
de auditoria interna, el plan de gestion de alérgenos y el informe de auditoria, demostrando la
eficacia del sistema de gestion y su alineacion con la norma ISO 22000:2018, asegurando que el

pan “Vitale” cumpla con los requisitos de inocuidad, trazabilidad y proteccion del consumidor.
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Justificacion

La produccion de alimentos veganos exige controles rigurosos para evitar la contaminacioén
cruzada con productos tradicionales que contienen huevo y leche. En este sentido, la
implementacion de sistemas de gestion como HACCP e ISO 22000:2018 en la Panificadora
Montemayor resulta esencial para garantizar la inocuidad del pan "Vitale", fortalecer la
confianza del consumidor y asegurar el cumplimiento de normativas nacionales e
internacionales. Asimismo, la auditoria interna se convierte en una herramienta clave para
verificar la eficacia de los controles y consolidar la cultura de calidad dentro de la organizacion.

La necesidad principal surge de las brechas detectadas en los procesos de higiene,
segregacion de alérgenos y documentacion de acciones correctivas, lo que evidencia riesgos
tanto de contaminacion directa (gluten, soya, mani, almendra) como de contaminacion cruzada
con insumos de las lineas tradicionales (huevo y leche). Estos hallazgos reflejan la urgencia de
fortalecer los programas de capacitacion, la trazabilidad y la gestion documental, asegurando que
la empresa cumpla con los estandares exigidos por los mercados nacionales e internacionales.

En consecuencia, los beneficios alcanzados con la implementacion de este proceso se
reflejan en una mayor proteccion al consumidor, al evitar riesgos asociados a alérgenos y
patégenos. Del mismo modo, se promueve la transparencia y la confianza hacia clientes y
autoridades regulatorias, lo que contribuye a la competitividad empresarial al cumplir con
requisitos de exportacion y posicionarse en el mercado vegano. Ademads, se impulsa la mejora
continua gracias a la identificacion de no conformidades y la aplicacion de acciones correctivas
eficaces. Finalmente, se fortalece la cultura organizacional, promoviendo la responsabilidad

compartida en torno a la inocuidad y la calidad.
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Marco tedrico
La inocuidad alimentaria constituye un eje estratégico en la industria de alimentos, dado que los
consumidores demandan productos seguros y confiables. En ese orden de ideas, las
organizaciones han adoptado sistemas de gestion que permiten estructurar procesos, identificar
riesgos y garantizar la proteccion del consumidor. Entre los més relevantes se encuentran la
norma ISO 22000:2018, el sistema HACCP y las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los
cuales se complementan para asegurar la inocuidad en cada etapa de la cadena productiva.

La ISO 22000:2018 establece los requisitos para implementar un sistema de gestion de
inocuidad alimentaria, integrando los principios del HACCP y los Programas Prerrequisito
(PPR). Su enfoque se fundamenta en el ciclo de mejora continua PHVA (Planear-Hacer-
Verificar-Actuar), lo que permite mantener un control sistematico y documentado sobre los
peligros que puedan afectar la seguridad del alimento. Seglin la norma, este estandar
"proporciona un modelo basado en procesos que integra el analisis de peligros y los programas
prerrequisito” (International Organization for Standardization [ISO], 2018, p. 1).

Por otra parte, el sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points) es una
metodologia preventiva reconocida internacionalmente cuyo propdsito es identificar, evaluar y
controlar los peligros significativos para la inocuidad. Este enfoque se centra en los puntos
criticos de control (PCC), como el horneado o la fermentacion, donde se deben establecer limites
criticos y medidas de verificacion. Tal como lo sefala el Codex Alimentarius (1969/2020), el
sistema HACCP "es la herramienta mas eficaz para garantizar la seguridad alimentaria, al
identificar y controlar los peligros en etapas criticas del proceso" (p. 5).

De manera complementaria, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) representan el

conjunto de principios basicos de higiene y organizacidén que sirven como prerrequisitos para la
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implementacion de HACCP e ISO 22000. Estas practicas abarcan aspectos como la limpieza y
desinfeccion de instalaciones y equipos, el control de plagas, la capacitacion del personal y el
mantenimiento de las areas de produccion (ICONTEC, 2018). En consecuencia, su cumplimiento
asegura que las condiciones minimas de higiene estén garantizadas antes de aplicar controles
mas especificos.

Acorde con lo anterior, la auditoria interna se convierte en una herramienta clave para
evaluar la eficacia de los sistemas de gestion. Segun la norma ISO 19011:2018, la auditoria es un
proceso sistematico, independiente y documentado que permite obtener evidencias y determinar
el grado de conformidad con los criterios establecidos. En ese marco, "la funcion del auditor
interno es planificar, ejecutar, informar y dar seguimiento a la auditoria, asegurando la eficacia
del sistema de gestion" (ISO, 2018, p. 2). Sus etapas incluyen la planeacion, la ejecucion, la
elaboracion del informe y el seguimiento de acciones correctivas, lo que fortalece la cultura de
mejora continua.

Finalmente, la gestion de alérgenos ocupa un lugar central dentro de los sistemas de
inocuidad, especialmente en la industria panificadora. Ingredientes como gluten, soya, mani y
almendra representan riesgos directos para consumidores sensibles, mientras que la coexistencia
con lineas tradicionales que utilizan huevo y leche genera riesgos de contaminacion cruzada. Por
ello, se requieren programas especificos de segregacion de materias primas, etiquetado claro,
trazabilidad por lote y capacitacion del personal. En este sentido, "la gestion de alérgenos es un
componente esencial del sistema de inocuidad, pues su incumplimiento puede generar riesgos

graves para la salud del consumidor" (ISO, 2018, p. 15).
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Objetivos
Objetivo General
Desarrollar el proceso completo de auditoria interna en la Panificadora Montemayor,
desde la planeacion hasta la generacion del informe, integrando los sistemas de gestion ISO
22000, HACCP y BPM, y estructurando un plan de control de alérgenos que garantice la

inocuidad y transparencia de los productos.

Objetivos Especificos

Planear la auditoria interna considerando los requisitos de ISO 22000:2018 y HACCP.
Desarrollar el programa de auditoria con base en hallazgos previos y criterios normativos.
Elaborar el informe de auditoria documentando resultados, hallazgos y acciones correctivas.

Disefiar y estructurar el plan de gestion de alérgenos para la Panificadora Montemayor.



Ficha Técnica

Figura 1

Planeacion de la Auditoria

Ficha técnica del producto “Pan Vegano Vitale”

Montemayor

FichaTécnica - Pan Vegano “Vitale”

Descripcion del producto

Producto de panificacion elaborado exclusivamente con ingredientes de origen vegetal. Presenta una
textura suave, aroma caracteristico a cereales y frutos secos, y un sabor ligeramente dulce debido al
uso de sirope. Esta disefiado para consumidores que buscan opciones veganas y para mercados de

Ingredientes

exportacion que exigen cumplimiento de estdndares de inocuidad y calidad.

Condici de al i

Harina de trigo fortificada
Aceite de girasol

Sirope (endulzante vegetal)
Bebida vegetal de soya

Sal

Levadura

Frutos secos: maniy almendra

Mantener en un lugar fresco, seco y protegido de la luz solar
directa.

Temperatura recomendada: 15-25°C.

Evitar exposicién a humedad para prevenir desarrollo
microbiano y deterioro del producto.

Conservar en su empaque original hasta el momento del
consumo.

Vida util

Empaque

7a10dias en condiciones normales
de almacenamiento.

Puede extenderse hasta 30 dias si se
conserva refrigerado (0-4 °C).

Vida util determinada mediante
pruebas de estabilidad y anélisis
microbioldgicos.

Empaque primario: bolsa de polipropileno grado alimentario,
sellada herméticamente.

Empaque secundario: cajas de carton corrugado para transporte
y exportacion.

Etiquetado conforme a requisitos de exportacién: ingredientes,
lote, fecha de elaboracién, fecha de vencimiento, informacién
nutricionaly advertencia de alérgenos.

Caracteristicas nutricionales (porcién estimada 50 g)

- 4, N
- -

Energia: 130-150 kcal

Carbohidratos: 22-26 g

Proteina: 4-6 g (aporte de trigo y soya)

Grasas totales: 3-5 g (principalmente insaturadas del aceite de
girasol)

Fibra dietaria: 1-2g

Caracteristicas microbioldgicas

Recuento aerobios mesdfilos: < 10* UFC/g
Mohosy levaduras: < 10> UFC/g
Coliformes totales: Ausenciaen1g
Salmonella spp.: Ausencia en 25g
Escherichia coli: Ausenciaen1g

R daciones de uso

Observaci dicional

textura y aroma.

horas.

Consumir directamente o calentar ligeramente para mejorar Producto apto para dietas veganas.

Elaborado bajo sistema HACCP

Ideal para desayunos, meriendas o acompafiamiento de implementado en la linea de
bebidas vegetales. produccion.
Una vez abierto el empaque, consumir en un maximo de 48 No contiene ingredientes de origen

animal ni derivados lacteos.
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Nota. La figura muestra la ficha técnica de un pan vegano con informacion sobre ingredientes,
vida util, condiciones de almacenamiento, empaque, etiquetado, caracteristicas nutricionales y

microbiologicas, recomendaciones de uso y observaciones adicionales.



Diagrama de Flujo

Figura 2
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Diagrama de Flujo - Producto: Pan Vegano Vitale

@ PC @ PCC: Punto Criticde

Recepcion Materias Primas Almacenamiento Insumos

Recepcion Insumos Recepcion Insumos
f - Eti « Etiquetas
e Etiqueta g
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« Sal « actualizada aprobado
- Levadura ~ Integridad — —
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almendra |

| Riesgos en Ne MP: Biolégicos,' fisicos,
quimicos y alérgenos (gluten, soya,

Almacenamiento
Diferenciado

mani, almendra)

Almacenamiento
Diferenciado pcC

« Segregacion de
materias primas alergénicas

« Almacenamiento
diferenciado

« Trazabilidad

+~ Exactitud del peso
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A 4
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> ___min,

. PC: Punto de Control Enfiigeento

. PCC: Punto Critico de Control

« Tlempo maximo

Pesaje y Dosificacion pPC

|« Prevencién contaminacién cruzada

~ Tiempo y temperatura controlados

Monitoreo: ~ Termdmetro calibrado
Accienes
conectwas

~ Registro por lote

v Tiempo minimo de coccion

Control

Recepcion Insumos

Material a-
Empaque

Recepcion
Empaque

« Bolsas
» Etiquetas
« Cajas

« Bolsas
« Etiquetas
* Cajas

@ Revision del arte aprobado

»~ Declaracién correcta
de alérgenos

h 4

Empaque PC

v Verificacién etiqueta
v Alérgenos correctos |

v

Despacho PC

~ Control de lote
‘ ~ Registro trazable
= A

- Prevencion comaminacidnj

Riesgos en MP: Biolégicos, fisicos, quimicos y alérgenos (gluten, soya, mani, almendra) .= 2@

Nota. La figura muestra un flujo de proceso desde la recepcion de materias primas hasta el

despacho del producto terminado. Se identifican los puntos de control (PC) en color verde y los

puntos criticos de control (PCC) en color rojo,

del producto. El esquema destaca la gestion de

utilizados para garantizar la inocuidad y calidad

alérgenos, la prevencioén de contaminacion

cruzada y la trazabilidad en cada etapa del sistema de produccion.
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Requisito

Pregunta

Notas de campo

NC

Numeral 7 (Codex
01-69)

Numeral 8.1
Control del medio
ambiente (Codex
01-69)

Numeral 9.1
Ubicacion y
estructura (Codex
01-69)

{Cuénteme con qué
frecuencia realiza la
limpieza y
desinfeccion para
mantener las Buenas
Précticas de Higiene
en el area de
produccion?

{Qué medidas
aplican para
asegurar que el
ambiente de
produccion evita la
contaminacion
cruzada con
productos no
veganos?

(Como garantizan
que la estructura del
establecimiento
evita la entrada de

Se realiza diariamente el
lavado de manos antes de
ingresar a los procesos
mediante una verificacién con
lista de chequeo del personal
manipulador

Se realiza lista de chequeo
diario de la limpieza y
desinfeccion para las
superficies, equipos y
utensilios

Se realiza muestreos
microbiologicos en las
superficies de contacto,
manos de los manipuladores,
equipos y utensilios.

Separacion fisica o temporal
de lineas.

Registros de limpieza y
desinfeccion.

Control del flujo de personal
y utensilios.

Integridad de paredes, techos
y puertas.

Existencia de mallas y
barreras fisicas.

NC Mayor: La empresa dispone
de una lista de chequeo diaria
para el lavado de manos de los
manipuladores; sin embargo,
durante la auditoria se evidencio
que parte del personal ingreso al
area de produccion sin realizar el
lavado de manos previo,
incumpliendo el procedimiento
establecido.

NC Mayor: La empresa cuenta
con listas de chequeo diaria para
la limpieza y desinfeccion de
superficies, equipos y utensilios;
sin embargo, no se evidencia que
la persona responsable registre
las acciones correctivas
correspondientes cuando se
identifican hallazgos o
incumplimientos.

NC Menor: La empresa realiza
los muestreos microbioldgicos en
superficies de contacto, manos
del personal, equipos y
utensilios; sin embargo, no se
evidencia un plan documentado
que establezca la frecuencia,
metodologia, limites
microbiologicos aceptables, ni
registros completos que
demuestren su realizacion
conforme a las BPH.

NC Mayor: No existe separacion
entre linea vegana y tradicional.
NC Mayor: No se realizan
verificaciones

NC Menor: Falta un registro de
limpieza del turno.

NC Mayor: Aberturas sin malla
en area de almacenamiento.
NC Mayor: Evidencia de
actividad de plagas.
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Numeral 9.2
Instalaciones
(Codex 01-69)

Numeral 9.3
Equipo (Codex
01-69)

Numeral 10.1
Conocimiento y
responsabilidades
(Codex 01-69)

Numeral 10.2
Programas

de capacitacion
(Codex 01-69)

Numeral 11
(Codex 01-69)

Numeral 11
(Codex 01-69)

plagas 'y
contaminantes
externos?

(Qué condiciones
mantienen en las
instalaciones para
asegurar la
inocuidad de los
ingredientes
veganos y
alérgenos?

(Como gestionan la
seleccion, el
mantenimiento y el
monitoreo de los
equipos de la linea
vegana para
asegurar que estén
fabricados con
materiales inertes,
disefiados
higiénicamente y
que prevengan
riesgos de
contaminacion?
{Como se asegura
que el personal
conoce sus
responsabilidades en
la produccién del
producto vegano
“Vitale”?

(Qué capacitaciones
reciben los
trabajadores para
garantizar la
inocuidad del
producto vegano y
el manejo adecuado
de alérgenos?
(Coémo aseguran el
control operacional
del producto
vegano?

(Como verifica la
empresa que el

Programa de control de
plagas vigente.

Disponibilidad y
funcionamiento de
lavamanos.

Condiciones de iluminacion y
ventilacion

Areas separadas para
manipulacion de alérgenos.

Material de construccion del
equipo (ej. acero inoxidable
grado alimentario)

Disefio higiénico que facilite
limpieza y desinfeccion.

Funcionamiento y calibracion
de sistemas de monitoreo
(temperatura, humedad,
presion).

Descripciones de cargo
actualizadas.

Evidencia de induccion y
entrenamiento.

Conocimiento sobre manejo
de alérgenos.

Cronograma anual de
capacitaciones.

Registros de asistencia.

Inclusion de temas de
alérgenos y productos
veganos.

Control de proveedores
aprobados.

Control de temperaturas.

Identificacion y rotulado
interno.
Control de peligros en el
proceso

NC Menor: Pintura deteriorada
en zona de produccion.

NC Mayor: No existe area
separada para frutos secos.

NC Mayor: Superficies de
contacto con grietas

NC Menor: Un lavamanos sin
jabon.

NC Mayor: Uso de equipos
fabricados con materiales
porosos o no aptos para contacto
con alimentos.|1

NC Mayor: Ausencia de sistemas
de monitoreo en puntos criticos
del proceso.

NC Menor: Superficies
desgastadas que dificultan la
limpieza y comprometen la
inocuidad.

NC Mayor: Personal desconoce
protocolos de contaminacion
cruzada.

NC Mayor: No existe evidencia
de induccién para nuevos
empleados.

NC Menor: Una descripcion de
cargo esta desactualizada.

NC Mayor: No se ha capacitado
al personal en alérgenos en el
ultimo afio.

NC Mayor: No existe
cronograma de capacitacion.
NC Menor: Falta firma en un
registro de asistencia.

NC Mayor: No se evaltia riesgo
de contaminacion cruzada en
proveedores.

NC Mayor: No se registran
temperaturas en almacenamiento.
NC Menor: Lote no claramente
identificado.

NC Mayor: PCC mal
determinado o inexistentes
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Numeral 12
(Codex 01-69)

Numeral 12
(Codex 01-69)

Numeral 13
(Codex 01-69)

Numeral 13
(Codex 01-69)

Numeral 14
(Codex 01-69)

monitoreo de las
BPM se realiza
conforme a lo
establecido y que las
desviaciones son
gestionadas
oportunamente
mediante acciones
correctivas eficaces?
(Como garantizan
informacion clara al
consumidor?

(Que evidencia
demuestra que la
empresa gestiona la
salud del personal
de manera que evite
que persona con
enfermedades o
sintomas
transmisibles estén
en areas de
manipulacion de
alimentos?

(Coémo aseguran la
inocuidad durante el
transporte?

(Como garantiza la
empresa que los
productos estan
correctamente
identificados ya que
existe un sistema de
trazabilidad que
permita su retiro
rapido y eficaz del
mercado en caso de
riesgo?

{Cuentan con
procedimiento de
retiro del mercado?

Sistemas de monitoreo y
acciones correctivas
verificacion, validacion y
documentacion del sistema

Declaracion de alérgenos en
etiqueta.

Identificacion como producto
vegano.

Registro sanitario vigente.

Estado de salud y reporte de
sintomas

Limpieza personal,
vestimenta y proteccion
Comportamiento en zonas de
manipulacion y gestion de
visitantes

Inspeccion sanitaria del
vehiculo.

Control de temperatura.

Separacion fisica del
producto.

identificacion y trazabilidad
del producto

Etiqueta e informacion para
uso seguro

sensibilizacion y
comunicacion al consumidor

Procedimiento documentado.

Simulacro de retiro.

NC Mayor: Acciones correctivas
que no eliminan la causa raiz
NC menor: Control y
conservacion de registros.

NC Mayor: No se declaran
posibles trazas.

NC Mayor: Etiqueta sin numero
de lote visible.

NC Menor: Advertencias con
tamafio reducido.

NC Mayor: No existe politica
documentada sobre salud del
personal relacionado con
inocuidad alimentaria

NC Mayor: Personal en areas de
proceso sin ropa o EPP adecuado.
NC Menos: gestion de visitante o
contratistas para que respeten las
normas de higiene

NC Mayor: Transporte
simultaneo con productos
carnicos sin separacion.

NC Mayor: No se registran
temperaturas durante
distribucion.

NC Menor: Formato
preoperacional incompleto.
NC Mayor: Productos de
trazabilidad incompleto o no
funcional

NC Mayor: Desactualizacion
normativa del etiquetado.
NC Menor: Retrasos
injustificados en notificacion de
incidentes.

NC Mayor: No se ha realizado
simulacro en el ultimo afio.
NC Mayor: Trazabilidad
incompleta por cliente.
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Numeral 14
(Codex 01-69)

Numeral 15
(Codex 01-69)

(Como aseguran
que la capacitacion
en higiene
alimentaria se
implementa, se
supervisa y se
integra en la cultura
organizacional?
{Como controlan los
documentos y
registros BPM?

Sistema de trazabilidad.

Competencia del personal en
higiene e inocuidad
Actualizacion y frecuencia de
la capacitacion

Responsabilidad y
supervision

Control de versiones.

Archivo organizado
fisico/digital.

Tiempo de conservacion
definido.

NC Menor: Procedimiento
desactualizado.

NC Mayor: Falta de induccién a
personal nuevo

NC Mayor: No se capacita tras
modificaciones en proceso o
formulacion

NC Menos: La direccioén no
participa ni evidencia
compromiso

NC Mayor: No existe
procedimiento de control
documental.

NC Mayor: Registros
incompletos sin firma.

NC Menor: Formatos sin codigo
ni version.

Nota: Se cuenta con 4 columnas en la primera encuentran cada uno de los numerales del Codex
Alimentarius, en la segunda se debe plantear una pregunta tipo auditor del sistema HACCP, en la
tercera se reportan 3 aspectos que se pretenden evaluar para cada uno de los puntos y en la cuarta
se registran 3 posibles no conformidades que pueden presentarse para el punto que se esta

evaluando.
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Programa de Auditoria

Objetivo

Verificar la conformidad del SGIA con los requisitos de la norma ISO 22000:2018 y
evaluar la eficacia de las acciones correctivas frente a los hallazgos de la auditoria externa.
Alcance

La auditoria interna se realizara en la Panificadora Montemayor, especificamente en la
linea de produccion de productos veganos destinada a exportacion, donde se elabora el producto
exclusivo denominado Vitale y productos terminados, la competencia del personal y la eficacia
de las medidas de control establecidas, asegurando el cumplimiento de los requisitos de la
Norma ISO 22000:2018 y de los estdndares de inocuidad alimentaria aplicables para la
exportacion.
Criterio

La auditoria se realizard con base en los requisitos establecidos en la norma ISO
22000:2018 (numerales 6.2, 7.2, 7.3, 7.4.2, 7.5, 8.3, 8.5, 8.9), los principios del sistema HACCP
(Codex Alimentarius CXC 1-1969) y las directrices de auditoria ISO 19011:2018. Se verificara
la conformidad mediante revision documental, entrevistas, observacion directa y andlisis de
registros, asegurando evidencia objetiva y trazabilidad de los hallazgos.
Recursos

Recursos humanos: Coordinador de gestion de la inocuidad (lider del proceso), gerente
general (responsable de la politica y objetivos), coordinador de mantenimiento (infraestructura y
equipos), jefe de compras (seleccion de proveedores y trazabilidad), coordinador de produccion
(operaciones y PCC), jefe de gestion de la inocuidad (seguimiento y acciones correctivas) y

personal operativo de planta (evidencia de competencias y capacitacion).
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Recursos documentales: Manual del SGIA (ISO 22000:2018), procedimientos operativos
estandarizados (POES), registros de limpieza, desinfeccion y control de plagas, registros de
capacitacion y competencias del personal, documentos de trazabilidad y control de proveedores e
informes de auditorias previas y acciones correctivas.

Recursos fisicos: Instalaciones de produccion (linea vegana y tradicional), equipos de
proceso (amasadoras, hornos, fermentadoras), areas de almacenamiento y distribucion ademas de
elementos de proteccion personal (EPP).

Recursos tecnologicos: Software de trazabilidad y gestion documental, sistemas de
monitoreo de PCC (temperatura, humedad, presion) y herramientas digitales para analisis de

datos y reportes.



Tabla 2

Programa de auditoria 1SO 22000:2018
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Método de
Auditoria:

Proceso Justificacion Indique cual o
del impacto Objetivode Coordinad  Equipo sera el 'S Responsable: Lider
del hallazgo  la auditoria ordela Auditado insumo que 5 de proceso
y por ello la Auditoria se utilizard 2 auditado
prioridad en como medio &
la gestion de s

verificacion éﬁ
enla e
auditoria ©

Hallazgo Se incumple  Revisar que Coordinad  Alta Revision Gerente general

34. Se el numeral los or de gerencia documental:

cuentacon 6.2.1adela  objetivos de gestion de Se revisaran

objetivos norma ISO inocuidad la los objetivos

de para la 22000:2018,  sean claros, inocuidad establecidos

inocuidad dado que, medibles y y sus

que aunque la cuenten con indicadores.

soportan la  organizacién  indicadores

politicade  cuenta con cuantitativo Inspeccion:

inocuidad objetivosde s que Se verificara

sin inocuidad permitan si los

embargo se  que evaluar objetivos

encuentra 1 respaldanla  periddicam estan

objetivo de  politica ente el publicados y

tipo establecida, grado de comunicado

cualitativo,  se identific6  cumplimien S.

lo cual que uno de toyla

impide que  ellos esta mejora Entrevistas: o

se cuenten  formulado en continua. Se g

con términos entrevistara H

indicadores cualitativos, a

de lo cual responsables

cumplimien impide para

to para el definir confirmar

mismo. indicadores comprension
de y aplicacion.
cumplimient
oy
seguimiento
verificables.

Durante la
revision
documental

del listado de
objetivos de

inocuidad se

constato la
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ausencia de
criterios
medibles en
dicho
objetivo,
limitando la
posibilidad
de establecer
métricas de
desempefio,
monitoreo y
evidencia
objetiva de
conformidad
ante
auditorias
internas y
externas.
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Hallazgo
46. Se
cuenta con
una
estructura
adecuada
para
realizar el
proceso de
comunicaci
ones sin
embargo al
revisar el
proceso de
comunicaci
on
realizado a
los
contratistas
de la
empresa no
se
encuentra
evidencia
escrita de
dicha
comunicaci
on.

Se incumple
el numeral
7.4.2
Comunicacid
n externa,
porque
aunque la
organizacion
dispone de
una
estructura
adecuada
para realizar
el proceso de
comunicacio
nes, al
revisar la
comunicacio
n dirigida a
los
contratistas
no se
encontrd
evidencia
escrita que
respalde
dicha
gestion. La
norma exige
que la
organizacion
mantenga
registros

documentado

s que
aseguren la
trazabilidad
Yy
verificacion
dela
informacion
transmitida a
partes
externas. La
ausencia de
esta
evidencia
demuestra
que el
requisito no
se cumple,
afectando la
transparencia
y eficacia del
sistema de
gestion de

Verificar
que todas
las
comunicaci
ones
internas y
externas
relevantes
para la
inocuidad
estén
documenta
dasy
registradas,
asegurando
evidencia
verificable,
trazabilidad
y
cumplimien
todela
norma.

Coordinad
or de
Mantenimi
ento

Area de
compras

Analisis
documental:
Se revisaran
los registros
escritos que
deberian
evidenciar la
comunicacio
n externa
con
contratistas.
Documentos
a revisar:
COrreos
electronicos,
circulares,
actas de
reunion,
cartas
oficiales,
memorandos
internos.

Jefe de compras

Entrevistas:
Se realizaran
entrevistas
con el jefe
De
inocuidad y
algunos
contratistas
seleccionado
S.

Marzo

Observacion
: Se
observaran
directamente
los canales
de
comunicacio
n utilizados
enla
empresa
(reuniones,
tablones
informativos
, plataformas
digitales).
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inocuidad
alimentaria.
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Hallazgo
64. Las
personas
pertenecien
tes al
equipo de
inocuidad
se
encuentran
adecuadam
ente
formados,
sin
embargo al
verificar el
proceso de
actualizacid
n del
software de
trazabilidad
el personal
operativo
encargado
del control
del proceso
no ha
recibido
una
capacitacio
n en torno a
la
actualizacid
n, se
registra
como
causal la
inexistencia
de un rublo
para dicho
proceso.

De acuerdo
con los
numerales
7.2
Competencia
y 7.3 Toma
de
conciencia
de la norma
1SO
22000:2018,
se identifica
una no
conformidad.
El equipo de
inocuidad
debe
garantizar
que todas las
personas
cuyas
actividades
impactan la
inocuidad de
los alimentos
sean
competentes,
conscientes
de la politica
de inocuidad
y de sus
responsabilid
ades, con
base en
educacion,
formacién o
experiencia
apropiada.
Sin embargo,
no se ha
proporcionad
ola
capacitacion
necesaria
para asegurar
dicha
competencia
y toma de
conciencia.

Verificar si
las
capacitacio
nes sobre la
actualizacio
nde
software de
trazabilidad
se llevaron
a cabo con
el equipo
de
inocuidad.

Coordinad  Alta
or de Direccidn
Compras

1.Anélisis Director
documental: Financiero/Admini
Verificar los strativo

registros de
capacitacion
esy
cronograma
de
capacitacion
de
trazabilidad.
2.Entrevista:
Identificar si
el personal
es
consciente
de sus
responsabili
dades en
garantizar la
inocuidad.
3.Evaluacion
es — pruebas
de
conocimient
o: Aplicar
pruebas de
conocimient
0 para
confirmar
las
habilidades
y . .
conocimient
os dela
funcién a
desempenar.

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

De acuerdo
con los
numeral 8.7
control de
seguimiento
y la medicion
de la norma
1ISO
22000:2018,
se identifica
una no
conformidad.
El area de
mantenimien
to no esta
asegurando
la cobertura
de los
recursos
destinados a
la calibracion
de los
equipos
utilizados en
la recepcion
de materias
primas. En
particular, los
equipos de
pesaje no han
sido
incluidos
dentro del
programa de
calibracion,
lo que
implica el
incumplimie
nto del
cronograma
establecido y
afecta la
garantia de
una correcta
dosificacion
y
trazabilidad.
Esta omision
representa un
incumpliend
oenla
implementaci
on de los
PPR, al no
contemplar
un control

Verificar el
programa
de
calibracion
de los
equipos de
pesaje de
materia
prima.

Coordinad  Area de

or de
gestion de
la
inocuidad

mantenimi
ento

1.Analisis
documental:
Revisar los
programas,
cronogramas
de
calibracion y
registros de
mantenimien
to vigentes.
2.0bservaci
on: Verificar
si los
equipos de
pesaje
cuentan con
etiquetas de
calibracion
vigentes.
3.Entrevista:
Conversar y
conocer con
el personal
como
gestionan la
calibracion y
qué equipos
consideran
dentro del
programa.

Junio

Jefe de
mantenimiento
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preventivo
esencial para
asegurar la
inocuidad y
confiabilidad
del proceso.
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Hallazgo
96. Se
realiza una
revision
documental
encontrand
oquealo
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
enel
empaque
del
producto se
encuentra
que no se
cuenta con
criterios de
calidad de
aceptacion
o rechazo
solo existen
criterios
administrati
vos tales
como
cantidades
0
facturacion.

La ausencia
de criterios
técnicos de
aceptacion y
rechazo para
los insumos
de empaque
representa un
riesgo para la
inocuidad, la
calidad y la
trazabilidad
del producto
terminado,
ya que
pueden
utilizarse
materiales no
conformes
que afecten
la proteccion
del alimento
oel
cumplimient
ode
requisitos
legales de
rotulado, a
acuerdo a
I1ISO
22000:2018,
numeral
8.5.1.2—
Caracteristic
as de
materias
primas y
materiales en
contacto.

Determinar
sila
organizacio
n ha
establecido
e
implementa
do criterios
técnicos
documenta
dos de
aceptacion
y rechazo
para los
materiales
de
empaque,
verificando
que estos
cumplan
requisitos
de
inocuidad,
especificaci
ones de
compra y
control de
proveedore
s.

Coordinad  Area de
or de gestion de
produccion  inocuidad

Analisis
Documental:
Se realizara
analisis
documental
de
especificacio
nes técnicas
de
materiales
de empaque,
fichas
técnicas,
registros de
evaluacion y
aprobacion
de
proveedores
y criterios
establecidos
de
aceptacion o
rechazo.
Entrevistas:
Se aplicaran
entrevistas al
Lider de
Compras
para
verificar el
conocimient
oy
aplicacion
de dichos
criterios.
Observacion
: Se
efectuara
observacion
directa en el
area de
recepcion y
almacenamie
nto de
materiales
de empaque
para
confirmar la
aplicacion
practica de
los controles
definidos.
Confirmacio
n: Revision
de registros
de ingreso

Julio

Jefe de Gestion de

la Inocuidad
Alimentaria
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de insumos
y liberacion
para
produccion,
con el fin de
evidenciar la
trazabilidad
y
conformidad
de los
materiales
utilizados.
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Hallazgo
125. Se
evidencia
la
existencia
de medidas
de control
para los
PPR
operativos
estipulados,
sin
embargo no
se
encuentran
registro de
la
clasificacio
n de las
medidas de
control y de
su
implantacio
n.

Se evidencia
la existencia
de medidas
de control
para los
Programas
de
Prerrequisito
s (PPR)
operativos,
sin embargo
no se
encuentran
registros de
la
clasificacion
de dichas
medidas ni
de su
implantacion
, lo que
limita la
capacidad
del sistema
para
demostrar
eficaciay
trazabilidad,
de acuerdo a
I1ISO
22000:2018,
numerales
8.5,8.5.1,
8.5.1.2,
8513y
8.5.2.

Verificar si
la
organizacio
n ha
dictaminad
o la eficacia
de los
controles
preventivos

2
garantizand
o el estricto
cumplimien
todela
normativa y
estructura
de acciones
correctivas
que
impulsen la
mejora
continua en
las lineas
de
procesamie
nto de
alimentos.

Coordinad
or de
Compras

Area de
gestion de
la
inocuidad

Analisis
Documental:
Se realizara
analisis de
los
procedimien
tos, matrices
de analisis
de peligros,
registros de
monitoreo y
evidencias
de
implementac
i6n de los
PPR
operativos,
con el fin de
verificar su
clasificacion
, control y
seguimiento.
Entrevistas:
Se
desarrollaran
entrevista al
Lider de
mantenimien
to para
confirmar la
comprension
de las
medidas de
control y su
aplicacion
en el
proceso.
Observacion
: Se
efectuara
observacion
directa en
planta para
verificar la
ejecucion
real de los
PPR
operativos
establecidos.
Muestreos y
Comparativo
s: Se
realizaran
muestreo y
comparativo
s de

Septiembre

Jefe de gestion de

la Inocuidad
Alimentaria
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registros
histéricos,
con el
proposito de
evidenciar la
consistencia
enla
implementac
iony la
eficacia de
las medidas
de control.
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Hallazgo
149. Se
cuenta con
un registro
de los
desvios
ocurridos
durante el
proceso, sin
embargo no
hay
evidencia
de un
analisis de
dichos
desvios, las
causales y
las posibles
acciones
correctivas
a realizar.

Durante la
revision del
proceso se
evidencia
que, aunque
se cuenta con
un registro
de los
desvios
ocurridos
durante la
operacion, no
existe
evidencia de
un analisis de
dichos
desvios, sus
causales ni
de las
acciones
correctivas
implementad
as para
prevenir su
recurrencia.
De acuerdo a
I1ISO
22000:2018,
numeral 8.9
— Control de
las no
conformidad
es del
producto y
del proceso.

Verificar si
los desvios
generados
en el
proceso son
analizados
adecuadam
ente,
identificand
0 sus
causas y
definiendo
acciones
para evitar
su
recurrencia

Coordinad  Area de

or de produccid
Mantenimi  n
ento

1. Revision Jefe de produccion
documental
de los
registros de
desvios,
verificando
su
diligenciami
ento y
analisis de
causas. 2.
Entrevista al
personal
responsable
del proceso,
con el fin de
validar el
conocimient
oy
aplicacion
del anélisis
de desvios.
3.
Inspeccion
del
seguimiento
realizado a
los desvios
registrados,
evidenciand
ola
implementac
ion de
acciones y
su eficacia.

Octubre
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Hallazgo
159. Al
revisar el
proceso de
trazabilidad
y los
registros de
los mismos
se
encuentra
que no hay
uniformida
den las
fechas de
los
registros
que se
encuentran,
al verificar
el
programa
de
trazabilidad
se
encuentra
que no esta
estipulado
un tiempo
de
permanenci
a para los
registros.

Durante la
revision del
proceso de
trazabilidad,
se evidencia
una
inconformida
den los
registros
asociados al
programa,
los cuales
presentan
falta de
uniformidad
en las fechas
Yy no cuentan
con un
tiempo
definido de
conservacion
, de acuerdo
a ISO
22000:2018,
numeral 8.3
— Sistema de
Trazabilidad.

Verificar
que el
proceso de
trazabilidad
y los
registros
asociados
se
gestionen
de forma
estandariza
day queel
programa
de
trazabilidad
establezca
criterios
claros para
el registro y
conservacio
ndela
informacid
n.

Coordinad
or de
Compras

Area de
gestion de
la
inocuidad

1. Revision
documental
del
programa de
trazabilidad
y control de
registros,
verificando
la definicion
y criterios
para el
diligenciami
entoy
conservacio
n. 2.
Inspeccion
de los
registros
generados en
el proceso,
validando la
consistencia
en fechas y
su correcto
diligenciami
ento.

3. Entrevista
al
responsable
del manejo
documental,
con el fin de
verificar el
conocimient
oy
aplicacion
de los
lineamientos
de control de
la
informacién
documentad
a.

Jefe de Gestion de
la Inocuidad
Alimentaria

Noviembre

Nota. La tabla muestra diferentes hallazgos identificados durante la auditoria interna, incluyendo

la justificacion del impacto, el objetivo de la auditoria, el equipo auditado, el método de

verificacion, cronograma y responsables. Se destacan no conformidades relacionadas con

objetivos cualitativos, comunicacion externa, capacitacion en software de trazabilidad,

calibracion de equipos, criterios de aceptacion de insumos de empaque, medidas de control de

PPR, analisis de desvios y trazabilidad documental.
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Plan de Alergenos
Tabla 3
Plan de alergenos
Etapa del Tipo de Riesgo Control Forma de Responsable Periodicidad
proceso alergenos propuesto monitoreas del control del control
(Propios o
cruzados)
Recepcion de Recepcion de Validacion de Inspeccion Jefe de En cada
materias primas Propio materias fichas técnicas, visual y calidad/Auxiliar ~ recepcion
primas control revision de recepcion
Glute contaminadas  documental de documental
n, soya, mani, © mal proveedores y
almendra identificadas segregacion
fisica.
Almacenamiento Contaminacié  Areas separadas, Verificacion Operario de Diario
diferenciado Propio n cruzada etiquetado de orden e almacén/Calidad
entre diferenciado y identificacion
Glute ingredientes limpieza
n, soya, mani, alergénicosy programada.
almendra no alergénicos
Pesaje y Riesg Contaminacié  Calibracion de Verificacion Operario de Cada lote
dosificacion o de residuos n cruzada por  balanzas, de limpieza produccion
de utensilios o protocolos de antes del
leche/huevo superficies higiene y uso proceso
exclusivo de
utensilios por
linea.
Mezclado y Transferencia Limpieza Lista de Operario de Cada cambio
amasado Riesgo de de alergenos validada de chequeo de produccion/ de producto
contaminacié  Por equipos equipos, limpieza Calidad
n cruzada mal segregacion de
higienizados lotes y control
de residuos.
Fermentacion y Riesg Contaminaci6  Control de Inspeccion de  Supervisor de Cada lote
horneado o minimo n cruzada por tiempos y equipos y produccion
(persistencia bandejas o temperaturas y registros
de residuos) equipos saneamiento de
compartidos equipos.
Empaque y Riesg Error de Empaque Revision de Calidad/ Cada lote
almacenamiento o por contacto  etiquetado o hermético, etiquetado y Empaque
final con productos contaminacién  etiquetado con almacenamien
tradicionales cruzada advertencias de to
alérgenos y
trazabilidad de
lotes.
Despacho y Riesg Mezcla con Separacion Inspeccion del  logistica/ Cada despacho
distribucion o por productor con  fisica en vehiculo y Despachos
transporte alergenos yehiculgs, verificacion
conjunto durante inspeccion de carga
transporte sanitaria y

registros de
trazabilidad.

Nota: Los alérgenos identificados requieren declaracion obligatoria seglin la normatividad

sanitaria vigente.
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Informe de Auditoria
Tabla 4

Informe de auditoria interna

Objetivo Evaluar la conformidad, implementacion y eficacia del Sistema de Gestion
de Inocuidad Alimentaria (SGIA) de la empresa Panificadora
Montemayor., verificando el cumplimiento de los requisitos legales,
reglamentarios y normativos aplicables al esquema INOCUIDAD ISO

22000:2018.

Alcance Procesos de investigacion y desarrollo, produccion, almacenamiento,
compras, calidad y gestion directiva relacionados con la fabricacion de

productos de panaderia y su linea de pan vitale

Lugar Planta de produccion Fecha 20 de
mayo
Hora Y
2026
Equipo auditor Auditor Lider Auditado Alta gerencia
Auditor de Compras Alta direccion
Lider de
mantenimiento

Lider de gestion de

inocuidad

Lider de produccion
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Documentos de referencia

Conclusiones de auditoria

1. Hallazgos positivos encontrados y/o fortalezas

Resolucion 2674 de 2013

Plan HACCP

Codex 01 - 1969

Programa de auditoria interna

Procedimientos de higiene y

saneamiento

ISO 22000:2018

Procedimientos PRP y PPRO

Registros de trazabilidad

Procedimiento de seleccion y

aprobacion de proveedores

1. El equipo de inocuidad alimentaria se encuentra debidamente conformado y documentado,

con roles y responsabilidades claramente definidos, en cumplimiento del numeral 5.3 de la

norma [SO 22000:2018. Se evidencia la designacion formal del lider del equipo y la

participacion activa de representantes de las areas de produccion, calidad, mantenimiento y

compras.

2. La empresa cuenta con una politica de inocuidad alimentaria formalmente establecida,

comunicada y disponible para todas las partes interesadas. Se verifica su alineacién con el
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contexto organizacional y su respaldo a la mejora continua del SGIA, conforme al numeral 5.2

de ISO 22000:2018.

3. Se constata la existencia de Programas de Prerrequisitos (PPR) estructurados y documentados
para los procesos productivos de panificacion, incluyendo higiene de instalaciones, control de
plagas, limpieza y desinfeccion y gestion de agua potable, en conformidad con el numeral 8.2 de

ISO 22000:2018 y los requisitos de FSSC 22000 V6.

4. El proceso de analisis de peligros se encuentra documentado ¢ incluye la identificacion de
peligros bioldgicos, quimicos y fisicos asociados a las materias primas, el proceso de produccion
y el producto terminado (pan vitale). Se evidencia metodologia estructurada para la valoracion

del riesgo, conforme al numeral 8.5.2 de ISO 22000:2018.

5. La organizacion dispone de un procedimiento de seleccion y aprobacion de proveedores
documentado y en operacion, con criterios de evaluacion definidos. Se evidencia la aplicacion de
fichas técnicas y criterios para el control de insumos, en coherencia con el numeral 7.1.6 de ISO

22000:2018.

6. Se constata la existencia de criterios documentados de verificacion y rechazo de producto en
proceso, lo que refleja un control activo de la calidad e inocuidad durante la fabricacion. Este
hallazgo evidencia el compromiso de la organizacion con la prevencion de liberacion de

producto no conforme, en concordancia con el numeral 8.9.2 de ISO 22000:2018.

7. La empresa cuenta con un programa de auditoria interna establecido con cronograma definido
para el afio 2026, que abarca los procesos criticos del SGIA. Se evidencia disposicion
institucional para la verificacion independiente del sistema, contribuyendo a la cultura de mejora

continua requerida por el numeral 9.2 de ISO 22000:2018.
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8. Se verifica la existencia de registros de desvios durante el proceso productivo, lo que

demuestra que la organizacion dispone de mecanismos de deteccion y registro de incidencias en

linea. Esta practica, cuando se complemente con el analisis causal y las acciones correctivas,

constituira una herramienta robusta de control operacional.

2. Hallazgos por mejorar (incumplimientos / no conformidades)

Aspecto norma- (PVHA) N°NC Requisito ntc ISO

22000:2018

Objetivos del SGIA NC-01 Num. 6.2(a) —
Objetivos del SGIA

(medibles)

Comunicacion internay ~ NC-02  Num. 7.4.1(d) —
externa Comunicacion interna

y externa

Descripcion de la no conformidad

Se evidencia que uno de los objetivos
del SGIA es de caracter cualitativo, lo
que impide el establecimiento de
indicadores cuantitativos de
cumplimiento. El numeral 6.2(a) de ISO
22000:2018 exige que todos los
objetivos sean medibles en la medida de
lo posible, condicién que no se

satisface. Hallazgo 34.

No se evidencia registro escrito de las
comunicaciones realizadas a los
contratistas en materia de inocuidad
alimentaria. El numeral 7.4.1(d) exige
evidencia documentada de las

comunicaciones relevantes, lo que no se
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Competencia y

capacitacion

Calibracion de equipos

(PPR)

Criterios de aceptacion —

materiales de empaque

NC-03

Num. 7.2
Competencia / 7.3

Toma de conciencia

NC-04 Num. 8.7 — Control

NC-05

del seguimiento y la

medicion

Num. 8.5.1.2 —
Caracteristicas de
materias primas y

materiales en contacto

cumple para el caso de contratistas

externos. Hallazgo 46

El personal operativo encargado del
proceso de trazabilidad no ha recibido
capacitacion sobre la actualizacion del
software de trazabilidad, registrandose
como causal la ausencia de presupuesto
asignado para dicho proceso. Incumple
numerales 7.2 y 7.3 de ISO 22000:2018.

Hallazgo 64.

El programa de calibracion de equipos
no contempla los equipos de pesaje
utilizados en la recepcion de materias
primas. Esta omision impide garantizar
la exactitud de las dosificaciones y la
trazabilidad en la recepcion,
incumpliendo el numeral 8.7 de ISO
22000:2018 y los controles preventivos

de los PPR. Hallazgo 80.

No estan definidos criterios técnicos de
aceptacion y rechazo para los materiales
de empaque. Solo existen criterios
administrativos (cantidades y

facturacion), sin especificaciones de
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PPR Operativos — NC-06

clasificacion y registros

Num. 8.9 — Control de no NC-07

conformidades

Num. 8.5/8.5.1,
8.5.1.2,8513y
8.5.2/ —PPR,
clasificacion de
medidas de control e
informacion

documentada

Trazabilidad —
uniformidad y

retencion de registros

inocuidad, propiedades de barrera ni
compatibilidad alimentaria. Incumple
numeral 8.5.1.2 de ISO 22000:2018.

Hallazgo 96.

Aunque se identifican medidas de
control asociadas a los PPR operativos,
no existen registros de su clasificacion
formal, implementacién ni seguimiento.
Incumple los numerales 8.5, 8.5.1,
8.5.1.2,8.5.1.3y8.5.2de ISO
22000:2018 que exigen categorizacion
documentada de las medidas de control.

Hallazgo 125.

Existen registros de desvios del proceso
productivo, pero no se evidencia
analisis de causas raiz ni definicion e
implementacion de acciones
correctivas. Incumple numerales 8.9 de
ISO 22000:2018, que exigen analisis,
correccion y prevencion de recurrencia.

Hallazgo 149.
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Num. 8.3 — Sistemas de ~ NC-08  El sistema de

trazabilidad. trazabilidad debe
poder identificar de
manera unica el
material entrante de

los

proveedores y la
primera etapa de la
ruta de distribucion
del producto

terminado.

Durante la revision del proceso de
trazabilidad, se evidencia una
inconformidad en los registros
asociados al programa, los cuales
presentan falta de uniformidad en las
fechas y no cuentan con un tiempo
definido de conservacién Incumple
numeral 8.3 sistemas de trazabilidad.

Hallazgo 159

3. Hallazgos con oportunidades de mejoramiento (observaciones)

Aspecto Prioridad
Objetivos del SGIA — Mayor
Medicion

Descripcion de la oportunidad de

mejora

Se recomienda revisar y reformular los
objetivos de inocuidad de manera que
todos sean cuantitativos y cuenten con
indicadores de gestion que permitan
monitorear su nivel de cumplimiento
periddicamente. Se sugiere aplicar la
metodologia SMART (especifico,

medible, alcanzable, relevante y
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Capacitacién en sistema

de trazabilidad

Programa de calibracion

— cobertura integral

Especificaciones técnicas
de materiales de

empaque

Mayor

Mayor

Mayor

temporal) para la formulacion de cada

objetivo.

Se recomienda establecer un protocolo
documentado para la comunicacion de
informacion de inocuidad a contratistas,
que incluya formatos de registro,
canales definidos (correo electronico,
actas de reunion, memorandos) y
responsables. Esto garantizara la
trazabilidad y evidencia de las

comunicaciones externas relevantes.

Se recomienda incluir en el presupuesto
anual un rubro especifico para
calibracion de equipos de la operacion y
actualizacion del software de
trazabilidad. Adicionalmente, establecer
un procedimiento que garantice
capacitacion previa a la implementacion
de cualquier actualizacion de
herramientas tecnologicas utilizadas en

el control del proceso.

Se recomienda desarrollar
especificaciones técnicas documentadas

para cada material de empaque
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Analisis causal de

desvios

Sistema de trazabilidad —

estandarizacion

Menor

Menor

utilizado, que incluyan parametros de
inocuidad (migracion, permeabilidad,
compatibilidad alimentaria), criterios
dimensionales y de integridad. Dichas
especificaciones deberan integrarse al
proceso de aprobacion de proveedores y

al control de recepcion.

Se recomienda construir una matriz de
clasificacion de medidas de control que
relacione cada PPR operativo con su
tipo (PRP, PPRO y PCC), los criterios
de seguimiento, los limites de accion y
los responsables. Esta matriz debera
mantenerse actualizada y servir de
insumo para las revisiones del analisis

de peligros.

Se recomienda implementar una
metodologia formal de analisis de causa
raiz para los desvios registrados (por
ejemplo: 5 porqués y las 5 m’s). El
formato de registro de desvios debera
incluir campos para la descripcion del

desvio, la causa identificada, la accion




46

correctiva implementada y la

verificacion de eficacia.

4. Sugerencias para auditorias de seguimiento

Se sugiere incluir en la proxima auditoria una verificacion especifica del proceso de analisis causal de
desvios (NC-07) y del sistema de trazabilidad (NC-08), revisando la implementacion de los registros
actualizados y la evidencia de acciones correctivas.

Se sugiere programar una auditoria de efectividad del plan de capacitacion (NC-03) incluyendo pruebas
de conocimiento al personal operativo sobre el software de trazabilidad actualizado, para verificar el
logro de competencias requeridas.

Se recomienda que el equipo auditor evaltie en la proxima auditoria el nivel de madurez del SGIA
mediante la aplicacion de un cuestionario de autoevaluacion frente a todos los requisitos de ISO
22000:2018.

5. Numerales de la 22000:2018 con incumplimiento

Los numerales de la norma ISO 22000:2018 con incumplimiento identificados en la presente auditoria
son: 6.2(a) — Objetivos del SGIA; 7.2 — Competencia; 7.3 — Toma de conciencia; 7.4.1(d) —
Comunicacioén; 7.5 — Informacion documentada; 8.2 — PPR; 8.3 — Sistema de trazabilidad; 8.5.1.2 —
Caracteristicas de materias primas y materiales en contacto; 8.5.1, 8.5.2, 8.5.3 — Seleccion y
categorizacion de medidas de control; 8.7 — Control del seguimiento y la medicion; 8.9 — Control de no

conformidades.

Nota: se anexan todos los registros de hallazgos.

Fecha informe 20 de mayo de 2026

Elaborado por

Equipo Auditor Interno — Panificadora Montemayor | Auditor Lider; Auditor de Produccion; Auditor de Compras




Nota. La tabla resume el objetivo, alcance, lugar y fecha de la auditoria, el equipo auditor y
auditado, documentos de referencia, hallazgos positivos, no conformidades, oportunidades de
mejora y sugerencias para auditorias de seguimiento. Se destacan incumplimientos frente a la
norma ISO 22000:2018 en aspectos como objetivos medibles, comunicacion documentada,
capacitacion en trazabilidad, calibracion de equipos, criterios técnicos de aceptacion de
materiales de empaque, clasificacion de PPR operativos, analisis de desvios y uniformidad en

registros de trazabilidad.
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Conclusiones
La implementacion del sistema HACCP en la Panificadora Montemayor para la produccion del
pan vegano "Vitale" constituye un avance significativo en la gestion de la inocuidad alimentaria.
A través del analisis realizado se evidencio que la empresa ha logrado establecer controles
preventivos en cada etapa del proceso productivo, desde la recepcion de materias primas hasta la
distribucion final, lo cual garantiza que los riesgos bioldgicos, quimicos y fisicos se mantengan
bajo control. En particular, se identificd que los alérgenos directos como el gluten, la soya, el
mani y la almendra, asi como los riesgos de contaminacion cruzada, representan los principales
peligros para la salud del consumidor, razén por la cual se implementaron medidas especificas de
segregacion, limpieza validada y etiquetado obligatorio.

El estudio permitié concluir que la planeacion de auditoria y el programa de auditoria
interna, disenados conforme a la norma ISO 22000:2018, fortalecen la cultura de mejora
continua dentro de la organizacion. La auditoria interna realizada evidenci6 fortalezas como la
existencia de fichas técnicas completas, procedimientos de limpieza y desinfeccion validados y
un etiquetado conforme a los requisitos de exportacion. Sin embargo, también se identificaron no
conformidades mayores relacionadas con la capacitacion insuficiente del personal en gestion de
alérgenos, la falta de simulacros de retiro de producto y deficiencias en la trazabilidad de lotes.
Estos hallazgos demuestran que, aunque el sistema HACCP estd implementado, alin requiere
ajustes para alcanzar un nivel 6ptimo de eficacia.

Asimismo, se concluye que la gestion de alérgenos es un aspecto critico en la produccion
de alimentos veganos, especialmente en plantas que también elaboran productos tradicionales
con ingredientes de origen animal. La Panificadora Montemayor ha avanzado en la segregacion

de materias primas y en la implementacion de controles, pero debe reforzar la capacitacion del
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personal y la documentacion de procesos para garantizar que no existan riesgos de
contaminacion cruzada. La trazabilidad, como herramienta de control, debe ser fortalecida
mediante sistemas digitales que permitan un seguimiento mas preciso y confiable de los lotes
producidos.

Finalmente, este trabajo demuestra que la integracion de HACCP con los lineamientos de
la norma ISO 22000:2018 no solo asegura la inocuidad del producto "Vitale", sino que también
posiciona a la Panificadora Montemayor como una empresa competitiva en mercados
internacionales. La aplicacion de auditorias internas periodicas, la actualizacion constante de los
programas de prerrequisitos y la validacion de los puntos criticos de control son elementos
esenciales para consolidar la confianza del consumidor y garantizar la sostenibilidad de la

organizacion en el sector alimentario.
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Recomendaciones
Se recomienda que la Panificadora Montemayor fortalezca la gestion documental y la
trazabilidad de los procesos asociados al sistema de inocuidad alimentaria, asegurando que las
medidas de control definidas en los Programas Prerrequisito (PPR) y en el sistema HACCP estén
debidamente clasificadas, registradas y verificadas. Esto permitird cumplir con los requisitos de
la ISO 22000:2018, especialmente en los numerales relacionados con la competencia del
personal (7.2), la toma de conciencia (7.3), la comunicacién documentada (7.4), la trazabilidad
(8.3) y el control de la produccion (8.5). La implementacion de estas acciones contribuird a
garantizar la inocuidad del producto "Vitale", mejorar la confianza del consumidor y asegurar la
conformidad con los estandares internacionales de exportacion (Codex Alimentarius
Commission, 1969/2020; ISO, 2018; Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion

y la Agricultura [FAO], 2016; Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2015).
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