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CONTENIDO

« Estructura de Alto Nivel (HLS — Annex SL) e integracion con otros sistemas ISO 9001, ISO 14001,
ISO 45001.
» Analisis clausula por clausula.
v Contexto de la organizacion.
v' Liderazgo.
v" Planificacion (riesgos y oportunidades), objetivos del sistema de gestion (Indicadores KPIs
del SGIA), planificacion de cambios.
v" Apoyo (competencia, comunicacion, informacion documentada) (Gestion documental).
v" Operacion
v Evaluacion del desempefio.

v' Mejora
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HLS — ANNEX SL) E INTEGRACION CON OTROS SISTEMAS ISO
9001, ISO 14001, ISO 45001.

Sistema de gestion

Roles,
responsabilidades Recursos

y autoridad
Documentos

(procedimientos, Clientes y otras
formatos, —’ Procesos ‘_ partes interesadas
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técnicas, planes)
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HLS — ANNEX SL) E INTEGRACION CON OTROS SISTEMAS ISO
9001, ISO 14001, ISO 45001.

Sistema de gestion de la calidad (4)

Organizacion y Satisfaccion

su contexto (4) \ _& el Ghicrre
Requisitos Evaluacion
R | - T2 del desempeno
del cliente _* W G S @@= Resultados del SGC
Necesidades y s ;’rszt:\t,l::t;z

expectativas de las
partes interesadas (4)

Planificar : requisitos 4,56 Hacer : requisitos 7,8  Verificar : requisito 9 Actuar : requisito 10
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

e 2.1. CONTEXTO ORGANIZACION ENTORNO
Politico Econémico
. SECTOR
4.2. COMPRENSION NECESIDADES y o I
mmm CEXPECTIVATIVAS DE LAS PARTES Ecolégico
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aisibuien  ersona! adtvas.y 0
Legal Oparacional
mem 4.3. DETERMINACION DEL ALCANCE EL SGIA —_
Competidores fi:a:'lcaiereass
y seguros
nhiental Proveedores
I 4.4. SISTEMAS DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA Socio demografico
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4.3. DETERMINACION DE ALCANCE

¢, QUE ES EL ALCANCE?

¢ COMO REDACTAR EL ALCANCE
CORRECTAMENTE?

La actividad principal de tu organizacion J La redaccion del alcance debe ser

CLARA, COHERENTE, ESPECIFICA Y
SIN AMBIGUEDADES

Los procesos que forman parte del sistema J

Con los procesos que reflejen
fielmente las actividades y
operaciones de la organizacion en
} relacion con su SGIA, facilitando la

correcta implementacion y

evaluacion
\_ J

Los productos o servicios que abarca

A I

Las sedes, areas o0 ubicaciones donde se aplica ]




INTERPRETACION DE LA NORMA 1SO 22000:2018

4.3. DETERMINACION DE ALCANCE

PASOS PARA DETERMINAR EL ALCANCE

01. ANALIZA EL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION: Identifica factores internos y externos que influyen
en tu direccidn estratégica y en tu operacion

02. EVALUA TUS PARTES INTERESADAS: Clientes, proveedores, autoridades, colaboradores entre otros.

03. DEFINE TUS PROCESOS CLAVE: Produccidn, ventas, logistica, soporte, gestion, etc.

04. EVALUA EXCLUSIONES JUSTIFICADAS: Solo se permiten cuando no afectan la conformidad del
producto o servicio.

05. VERIFICA COHERENCIA CON LA REALIDAD OPERATIVA: El alcance debe reflejar lo que realmente
haces, no lo que “quisieras hacer”.




C@) INTERPRETACION DE LA NORMA 1SO 22000:2018

4.3. DETERMINACION DE ALCANCE
ERRORES COMUNES AL DEFINIR EL ALCANCE

Copiar el alcance Usar textos muy
de otra genéricos o poco
organizacion definidos

No revisar ni
Excluir procesos sin actualizarlo ante

justificacion cambios en la
operacio

Definir un alcance
qgue no refleja la
practica real
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4.3. DETERMINACION DEL ALCANCE

Al procesamiento de yogurt frutado, yogurt light, yogurt natural; desde la recepcion de
materia prima hasta el envasado y despacho a los centros de distribucion para la Planta
Lacteos Norte; ubicada en la urbanizacion los rosales N° 25, localidad los Pinos.

A la produccion de galletas dulces con y sin relleno; en los procesos de recepcion de materia
prima, mezclado, moldeado, horneado, enfriamiento y envasado en presentaciones de 50 g,
1509, 500 g; para la Planta Galletas Felices; ubicada en la zona equipetrol, galpon 35.

EJEMPLOS

A la produccion de avena laminada, gritz de maiz, shacks salados y snacks dulces; desde la

recepcion de materia prima, laminado de avena, envasado de (gritz de maiz, snacks salados

y snacks dulces), procesados en la planta de produccion Alimentos Saludables S.A.; ubicada
en la zona industrial los campos N° 345.
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4.4. SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

DESAROLLO DEL SISTEMA
DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

B 1SO 22000
A GESTION DE LA
;\INOCUIDAD

o

> Programas gl
A Prerrequisito J :
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4.4. SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD ALIMENTARIA — HERRAMIENTA DE TRABAJO

CAMEIOS EXTERNOS

DESAROLLO DEL SISTEMA
DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

) 150 22000
b GCESTION DE LA

) INOCUIDAD

e programas @i

L Premequizito CAMEBIOS INTERNOS

‘ ‘
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5. LIDERAZGO

mm o-1. LIDERAZGO y COMPROMISO

mmm o-2. POLITICA

5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDAD
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5.1. LIDERAZGO y COMPROMISO

Valores de todo

~
% .
— responsable de |nocuidad
Al
INTEGRIDAD DISCIPLNA | | COMPROMISO LIDERAZGO S
LA HONESTIDAD Y CON LA SALUD COMO LIDER EN TEMAS

ETICA SON ESENCIALES
PARA UN RESPONSABLE
DE INOCUIDAD, YA QUE

DEBE TOMAR

DECISIONES BASADAS
EN LA SEGURIDAD DE
ALIMENTOS Y EL

EL RESPONSABLEDE |

INOCUIDAD DEBE SER
EXTREMADAMENTE

METICULOSO Y EXIGENTE EN|

EL CUMPLIMIENTO DE

| ESTANDARES ¥ NORMATIVAS,|
MANTENIENDO SIEMPRE LA

| MAXIMA ATENCION A CADA |

ESTE VALOR GUIA TODAS
LAS ACCIONES DEL
RESPONSABLE DE
INOCUIDAD, QUIEN
TRABAJA PARA ASEGURAR
QUE CADA PRODUCTO
ESTE LIBRE DE

DE INOCUIDAD, ESTE
RESPONSABLE DEBE
GUIAR AL EQUIPD EN LA
IMPLEMENTACION DE
BUENAS PRACTICAS Y

| FOMENTAR UNA CULTURA

DE INOCUIDAD EN TODA

PESHUALAS DR L0 DETALLE PARA EVITAR CONTAMINANTES Y SEA i andly s
CONSUMIDORES, SIN R SEGURO PARA EL
CEDERANTE CONSUMO HUMANO
PRESIONES
COMERCIALES O
ECONOMICAS.
¢ (= 3o 3 =\ 4
' COMPRENDER LA IMPORTANCIA DE SU LABOR DESDE UNA | ’ ’
PERSPECTIVA HUMANA ES ESENCIAL LA EMPATIA PERMITE AL | # , @ , ¢
EMPATIA RESPONSABLE DE INOCUIDAD RECORDAR QUE SU TRASBAIO TIENE | o @ o o
UN IMPACTO DIRECTO EN LA SALUD Y BIENESTAR DE LAS PERSONAS, pe »
MOTIVANDOLD A MANTENER ALTOS ESTANDARES Y A ACTUARCON | @ 4 ’
4 RESPONSABILIDAD. | ¢ o
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5.2. POLITICA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

5.2.1. ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de inocuidad de los alimentos

que:

a) Sea apropiada al proposito y al contexto de la organizacion.

b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento y revision de los objetivos del SGIA.

c) Incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables relacionados con la inocuidad de los
alimentos, incluidos los legales y reglamentarios, asi como, los acordados mutuamente con el
cliente.

d) Aborde la comunicacion interna y externa.

e) Incluya el compromiso para la mejora continua del SGIA.

f) Aborde la necesidad de asegurar las competencias relacionadas con la Inocuidad de los

alimentos.
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5.2. POLITICA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS - HERRAMIENTA DE TRABAJO

5.2.1. ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

PLANIFICACION DE LA INOCUIDAD

PLANIFICACION DE LA INOCUIDAD

PARTES EXTERNAS rﬁﬂ:;il

IMPACTO RESULTADO ; 0 RESULTADOD IMPACTO RESULTADO
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5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES

5.3.1. La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se
asignan, se comunican y se entienden dentro de la organizacion,

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurar que el SGIA cumple con los requisitos de este documento,

b) Informar sobre el desempefio del SGIA a la alta direccion,

c) Designar al equipo de inocuidad de los alimentos y al lider del equipo de inocuidad de los alimentos
d) Designar personas con responsabilidad y autoridad definidas para iniciar y documentar acciones.

5.3.2. El lider del equipo de inocuidad de los alimentos debe ser responsable de:

a) Asegurar que se establece, implementa, mantiene y actualiza el SGIA.

b) Gestionar y organizar el trabajo del equipo de la inocuidad de los alimentos.

c) Asegurar la formacion y competencias pertinentes del equipo de inocuidad de los alimentos (vease 7.2).
d) informar a la alta direccién acerca de la eficacia y adecuacion del SGIA.

5.3.3 Todo el personal debe tener la responsabilidad de informar a las personas identificadas acerca de los
problemas relacionados con el SGIA.




(&) INTERPRETACION DE LA NORMA ISO 22000:2018

5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES — HERRAMIENTA DE TRABAJO

Cargo Actual Roles Responsabilidad Autoridad Suplentes
) DEI5|gna.r al Il;lder:il equ.lpu Jefatura SGIA (En los
Aprobar ordenes de Demgnar.persunas para ¥ 105 miem rus- el equipo temas de la SO 22000)
Gerente General compra tomar acciones en cuanto de Inocuidad
a inocuidad Liberaciones extraordinarias| Jefatura control de
(calidad) calidad
Gerente Contable
Jefaturas produccion
Jefatura Mtto
Jefatura Calidad .
Jefatura SGIA Actuar . f—n-.\ . Planificar

o \ /.‘
"\‘./ a
e

Verificar Hacer
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6. PLANIFICACION

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGOS y OPORTUNIDADES

6.2. OBJETIVOS DE SISTEMA DE
GESTION DE INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

6.3. PLANIFICACION DE CAMBIOS
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6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1 Al planificar el SGIA, la organizaciéon debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos
referidos en el apartado 4.2 y 4.3 y determinar los riesgos y oportunidades que sea necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el SGIA puede lograr sus resultados previstos,
b) aumentar los efectos deseables,

c) prevenir o reducir efectos no deseados,

d) lograr la mejora continua.

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar los riesgos y oportunidades determinados,
b) la manera de:
1] integrar e implementar las acciones en los procesos del SGIA,
2] evaluar la eficacia de estas acciones.

6.1.3 Las acciones que toma la organizacion para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales a:
a) el impacto potencial en los requisitos de inocuidad de los alimentos,

b) la conformidad de productos y servicios de alimentos con los clientes,
c) los requisitos de las partes interesadas en la cadena alimentaria.
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INTERPRETACION DE LA NORMA ISO 22000:2018

CAUSA/
PROBABILIDAD

CONSECUENCIA/
SEVERIDAD

NIVEL DE RIESGO

Materias primas
costosas

EXISTENCIA DE UN
S0OLO PROVEEDOR EN
LA REGION

PRECIOS ELEWADOS DE
PRODUCTO FINAL

PROBABLE[4)

MUY ALTO (4)

ALTOD (16)

FECHA LIMITE DE
ACCIONES (QUE) ACTUACION OPORTUNIDADES
CAMBIAR DE A TRAVES DE Buscar nuevos
EMPAQUE A PAPEL COTIZACIONES RESPONSABLE DE proveedores. Ampliar
INMEDIATAMENTE -26
APTO PARA BUSCANDO COMPRAS mey la cartera de
ALIMENTOS ALTERNATIVAS proveedores actuales.
SEVERIDAD
BAIO MiNIMO
(2) (1
CASI CIERTO IMPORTANTE | IMPORTANTE
g (s) {10) ()
& | proBasLE IMPORTANTE | IMPORTANTE |cicNIFICATIVO
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é IMPORTANTE | 5NiFICATIVO BAIO
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PROBABLE (8) SIGNIFICATIVO BAJD BAJO
(2) (6) (4) 12)
casi IMPORTAMTE | IMPORTANTE
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6.2. OBJETIVOS DE SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS Y
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos para el SGIA en las funciones, niveles y procesos
pertinentes. Los objetivos del SGIA deben:

a) ser consistentes con la politica de inocuidad de los alimentos,

b) ser medibles (si es factible),

c) tomar en cuenta los requisitos aplicables relacionados con la inocuidad de los alimentos,
incluidos legales, reglamentarios y de clientes,

d) ser objeto monitoreo y verificacion,

e) comunicarse,

f) mantenerse y actualizarse, segun corresponda.

La organizacion debe conservar informacion documentada de los objetivos del SGIA.
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos del SGIA, la organizacion debe determinar:

a) qué se va a hacer,

b) qué recursos se requeriran,

C) quién sera responsable,

d) cuando se finalizara,

e) coOmo se evaluaran los resultados.
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6.3. PLANIFICACION DE CAMBIOS

Cuando la organizacion determina la necesidad de cambios en el SGIA, incluidos
cambios de personal, estos cambios deben llevarse a cabo y comunicarse de
manera planificada.

La organizacion debe considerar:

a) El propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales, L f\\
b) La integridad continua del SGIA, @ué sevaa hacy
c) La disponibilidad de recursos para la implementacion eficaz de los cambios, i m G = S

d) La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades. \qﬂé récUrSOS 5 requerira'n
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6.3. PLANIFICACION DE CAMBIOS — HERRAMIENTA DE TRABAJO

IDENTIFICACION DEL CAMBIO

FECHA:
RESPONSABLE DE LA PLANIFICACION:
ORIGEN DEL CAMBIO:

Modificaciones en Necesidades y/o Actualizacién
Cambio en la contexto interno o expectativas de en las normas
normatividad externo las partes de Sistemas

interesadas de Gestion

Cambios en la . .
estructura Cfﬂ";g;';i en los Cfﬂ"&ﬁgﬁ f?;gr?.liciu x | Innovacion
organizacional P P
Riesgos y/u . I
oportunidades Eéiﬁ?;c;g'"dad de Otro éCual?
identificados

ANALISIS DEL CAMBIO

DESCRIPCION DEL CAMBIO

PROPOSITO DEL CAMBIO

CONSECUENCIAS O EFECTOS POTENCIALES

PROCESOS AFECTADOS POR EL CAMBIO

INFORMACION DOCUMENTADA SOPORTE PARA EL CAMBIO
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