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RESUMEN EJECUTIVO
El presente proyecto de desarrollo ha sido realizado como una propuesta de
actualizacion de la certificacion ISO 22000 en su version 2018 para la Compafiia
Ecuatoriana del Té C.A, CETCA, productora de té negro al granel en su establecimiento
hacienda Sangay.

CETCA debe gestionar la actualizaciéon de todos los cambios en los requisitos que la
norma lo detalle en su version 2018, de lo contrario, quedaria desactualizada en la
gestion de su sistema que garantice que el consumo de su producto té negro al granel no

causara dafo a la salud de sus consumidores.

Los principales cambios dentro del SGIA actual 1SO 22000:2005 que la empresa tiene
certificado, se centran en: la adaptacion a la estructura de alto nivel, el enfoque basado
en riesgos y procesos, la clarificacion/especificidad de requisitos de la norma y el doble
ciclo PDCA.

Una de las principales necesidades de la empresa CETCA es mantener los mercados que
demandan actualmente la compra de su producto, té negro al granel, y que han
permanecido junto a la industria por mas de 20 afios, confiando que la empresa gestiona
correctamente los riesgos alimentarios y cumple consistentemente con los requisitos

normativos actualizados y legales exigidos.

El diagnostico de la empresa evidencia que la compafiia cuenta con varios sistemas de
gestion certificados, por lo tanto, dentro de su cultura se encuentra el compromiso de
todo su recurso humano y de la direccidn para gestionar idéneamente la actualizacion

propuesta.

La empresa cuenta con estabilidad financiera y se evidencia que sus recursos humanos
tienen compromiso, capacitacion y entrenamiento, que permite a la empresa reaccionar
de manera agil, eficiente y eficaz ante los cambios; su capacidad de adaptacion facilitara

que la presente propuesta de actualizacion, se materialice en el futuro mas cercano.

La auditoria interna de diagnostico dejé en evidencia que la empresa cuenta con una
conformidad del 46% con los apartados exigidos en la nueva version de la norma de

inocuidad alimentaria.

La auditoria in situ realizada a los procesos productivos y administrativos, permitid
detectar 21 brechas entre la versién ISO 22000:2005 y versidn 2018 de la ISO 22000,
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las mismas han sido identificadas, revisadas y verificadas frente a la actualizacion

requerida por parte de la empresa.

Se han propuesto planes de accidn por cada brecha detectada y la probable causa de su
presencia, adicional, se propuso un objetivo por cada brecha, asi como las actividades a
plantearse para lograr los objetivos, las acciones, los responsables, los recursos, los
tiempos de ejecucion y los indicadores de cumplimiento para cada plan elaborado y el

instrumento de verificacion para dar por cerrada la brecha.

CETCA ejecutara los planes de accién y cierre de brechas como insumo de entrada para
la actualizacion de su SGIA y para este proposito se plantearon 49 tareas con el

proposito de alcanzar la certificacion con la nueva version 2018 de la norma.

Cada tarea tiene como meta cubrir uno o varios puntos de la norma y que la empresa
pueda dar el seguimiento y evaluacion de las tareas propuestas en la actualizacion,
verificando la ejecucion de lo planteado y la comprobacion de la documentacion de

manera técnica e integra acorde a las normas internas de la empresa.

El presente proyecto de desarrollo recomienda que la empresa fortalezca la
actualizacion propuesta con expertos externos que aporten mayor eficiencia y eficacia

para el SGIA a ser renovado.

Adicional, sera clave, en el proceso de actualizacion, el liderazgo de la alta gerencia de
la empresa, con visitas periddicas a la hacienda Sangay y reuniones con el lider del
SGIA y su equipo de inocuidad, asi como, la facilidad de aporte econémico y financiero
a los proyectos de mejora en infraestructura, capacitacién y entrenamiento del recurso

humano y el fortalecimiento del ambiente de trabajo.
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INTRODUCCION

Desde el afio 1964, CETCA ha sido gestora de un pueblo que nacié con la industria
tealera y 57 afios después sigue siendo parte del sustento productivo y econémico de la

ciudad de Palora, en la provincia de Morona Santiago.

La empresa produce anualmente la cantidad de 600.000 kilogramos de té negro al
granel, de los cuales el 90% de su produccion total son exportados internacionalmente a
mercados de Asia, América del Sur, América Central, América del Norte y Estados
Unidos (CETCA, 2021).

CETCA actualmente tiene certificada su planta de produccidn de té negro al granel bajo
la norma ISO 22000 en su version 2005, por lo tanto, las industrias que estén
certificadas con esta version, deberan actualizarla a la version 2018 hasta el mes de
junio del afio 21 de acuerdo al Foro Internacional de Acreditacion en su resolucion
2018-15 (DNV, 2021).

Tomando en cuenta la pandemia de COVID-19 existié una prorroga hasta diciembre
2021, CETCA deberé gestionar la actualizacion de todos los cambios en los requisitos

que la norma detalle en su version 2018.

La permanencia, estabilidad y competitividad de la empresa CETCA depende en gran
medida de su actualizacion constante sobre altos estandares productivos, de calidad e
inocuidad alimentaria que le permitan seguir activa ofertando un producto alimenticio

que mundialmente es dominado por paises de Asia y Africa.

La nueva version 2018 requiere que CETCA analice los principales cambios entre las
versiones y verifique su conformidad con el SGIA de la actualidad, adicional, se
debera establecer el estado de las brechas que permitan aclarar lo implementado con lo

que se requiere desarrollar segin el nuevo estandar.

CETCA establecera los principales planes de accion en su planta de produccion del té
negro al granel con el fin de cerrar esas brechas detectadas que permitan generar un
insumo de entrada para establecer finalmente la propuesta de actualizacion para la

empresa.

Tomando en cuenta que la industria tealera valor6 el mercado mundial del Té en USD $

200 mil millones en el afio 2020 y es previsible que aumente a mas de USD 318 mil
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millones en 2025 (Statista, 2021), incentivdé a la empresa CETCA a intensificar la

busqueda de mercados mas especializados y exigentes.

CETCA concentra sus esfuerzos en satisfacer a los mercados que demandan
actualmente la compra de su producto, té negro al granel, confiando que la empresa
gestiona correctamente los riesgos alimentarios y cumpla consistentemente con los

requisitos normativos actualizados y legales exigidos

Es necesario argumentar que los cambios propuestos por la actualizacion de la version
2005 a 2018 tiene un impacto sustancial en la gestion de la inocuidad alimentaria de la

empresa, y tendra que actualizarse cuatro principales lineas.

La version 2005 de la norma 1SO 22000, no consideraba la adaptacion a la HLS
(estructura de alto nivel), la orientacion basada en procesos Yy riesgos,
clarificacion/especificidad de requisitos y ciclo PDCA, por lo tanto, para el SGIA de
CETCA es importante que hayan sido tomados en la presente propuesta de la

actualizacién a la version 2018.

Es fundamental que CETCA realice la actualizacion de la ISO 22000 version 2018,
identificando los principales cambios entre las versiones, desarrollando una pre
auditoria con el fin de conocer las brechas entre lo implementado y lo que se debe
actualizar, estableciendo las acciones para cerrar las brechas y proporcionar la
verificacion de la eficacia de su SGIA propuesto con base en la actualizacién en toda la

cadena de produccion del té negro al granel que produce la empresa.

La propuesta se baso en un estudio descriptivo debido a su utilidad para mostrar con
precision la actualizacion de la nueva version de la norma ISO 22000.

El principal objetivo para el analisis fue caracterizar la actualizacion de la version 2018
de la ISO 2000, a través del andlisis y busqueda de la documentacion propia de la
organizacion, con base en su actual SGIA y la interrelacion con los encargados
pertinentes de los procesos productivos, siendo el estudio descriptivo el método mas
adecuado (Naranjo, 2019).

La propuesta de actualizacion se sustentd principalmente en la norma ISO 22000:2018
y se tom6 como referencia la guia practica de sistemas de gestion de la inocuidad de
los alimentos de AENOR Internacional basada en la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO) y Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo
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Industrial (ONUDI).

La propuesta de actualizacion se sustentd en la revision de la documentacion vigente
de la empresa, visitas presenciales a la planta de produccion, entrevistas a la alta

gerencia y al lider de inocuidad.

El proceso de informacion se basé en listas de chequeo para poder verificar el grado de
cumplimiento que tenia la empresa, establecer brechas procedentes de esa informacion,

generar planes de accién y finalmente la propuesta para la actualizacion del SGIA.

La propuesta de actualizacion permitio considerar y desarrollar un diagndstico de la
realidad y escenario actual interno y externo de la empresa y las partes interesadas, a
través de todas las etapas de produccion del té negro al granel. Los riesgos y amenazas
potenciales para la empresa y sus posibles impactos asociados en toda la cadena de
produccién se lograron identificar como un objetivo clave en toda la cadena de valor en

la produccion de té negro al granel (Paunescu et al 2018).

Se consiguid desarrollar un diagnostico de la empresa en cuanto a su capacidad de
gestionar su SGIA conociendo su realidad actual tanto administrativa como operativa,
sus principales procesos estratégicos, su situacion financiera mas actualizada, la

infraestructura, el proceso actual productivo.

CETCA tendra que actualizar el sistema 1SO 22000 a la version 2018 con un enfoque
coherente de la gestion de la seguridad tomando en cuenta que un amplio nimero de
peligros transmitidos por los alimentos plantean riesgos y amenazas para la salud y

levantan barreras al comercio mundial de alimentos (Soman y Raman, 2016).

Se ha demostrado conforme a lo establecido a través de la propuesta de actualizacion,
que la empresa, cuenta con brechas significativas de conformidad y ejecucién con la
norma ISO 22000 en su version 2018, que en conjunto con los planes de accion
establecidos y la propuesta, se podrd desarrollar a futuro la implementacion e

implantacion de su SGIA.

CETCA debera gestionar la actualizacion con base en la presente propuesta ya que se ha
considerado un anélisis pormenorizado de los cambios, las brechas, los planes de accion

y la renovacion de su SGIA sustentado en la realidad actual de la empresa.



CAPITULO I: DIAGNOSTICO DE LA EMPRESA Y DEL PROBLEMA

En los afios 1960-1961, una empresa suizo-inglesa tiene el acierto de instalarse en el

Ecuador y concretamente en la regién amazonica.

Su emisario el Sr. Leo M. Hamburger, de nacionalidad suiza, hace los primeros
contactos, resuelve demandar al estado cerca de cinco mil hectareas tierra cultivable en
el area establecida al borde derecho del rio Pastaza para dedicarlas el cultivo del té,

planta exotica y totalmente desconocida en el pais.

Transcurria el gobierno del Dr. Velasco Ibarra se adjudica las hectareas mencionadas al
Instituto Ecuatoriano de Reforma Agraria y Colonizacion a nombre de la empresa
Sociedad Ecuatoriana de Industrias Agricolas.

En 1964, el grupo Mitchell Cotts compra a SEDIA 2.000 hectareas del area adjudicada
y conforman la COMPANIA ECUATORIANA DEL TE C.A. con personeria juridica
en el Ecuador y encarga sus inversiones en el pais al Sr. Leo M. Hamburger, a quien le
designan gerente general y representante legal.

El 27 de junio del afio 1964, mediante escritura publica celebrada en la notaria quinta de
la ciudad de Quito, se constituye la COMPANIA ECUATORIANA DEL TE C.A. cuyo

principal objetivo es dedicarse al cultivo del té.

Mediante escritura de 28 de abril de 1978, en acta transaccional celebrada en la ciudad
de Riobamba se entregan 703,48 hectareas a la Cooperativa 9 de octubre y 470
hectareas a la Cooperativa Madre Selva (integrada por trabajadores de la hacienda),
Mediante esta acta transaccional CETCA queda con 1.000 hectareas como superficie
total de la hacienda.

Para el afio 2008 la empresa es adquirida por capital ecuatoriano-americano por el
empresario, Econ. Luis Castillo, quien decide adquirir el 100% de las operaciones de la

empresa, dotandola de nuevas perspectivas para el futuro.

En la Registraduria de la propiedad de Palora al afio 2021 consta un saldo total como
predio rural de la hacienda 929,40 has, que actualmente son destinadas a la produccion
de té negro al granel como su principal producto exportable hacia América del Norte,

Centroamérica, América del sur y Asia.



La capacidad productiva agricola actual es de 338 hectareas productivas y su capacidad
de produccion té negro al granel de 600.000 (+/- 15%) kilogramos anuales en diferentes

presentaciones y grados de calidad.

CETCA en la actualidad cuenta con la matriz central en Quito donde esta la parte
administrativa como: presidencia, gerencia general, comercio exterior, ventas &

marketing, contabilidad y toda la planta de empaque de té en cajas con sobres filtrantes.

La segunda planta y sobre la cual se basara la propuesta de actualizaciéon de la norma
ISO 22000:2018 es la sucursal de Palora, en esta planta de produccion se produce el té
negro al granel desde el campo hasta la exportacién, uniendo toda la cadena de

procesos.

Del total anual producido aproximado de 600.000 (+/- 15%) kilogramos de té negro al
granel por afio, el producto terminado es enviado a Quito para la planta de empaque, un

10% y el 90% es exportado internacionalmente

La planta de produccion de té negro consta de los departamentos de administracion,
campo, fabrica, mecanica, y en el area operativa cuenta con 65 personas, para mas

detalle se adjunta la Figura 1. que explica el organigrama actual.
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l
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1
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' { v ' v

ASISTENTE DE . P
NIVEL4 UNIDAD $SO JEFE DE FABRICA JEFE DE CAMPO JEFE DE MECANICA

1 1
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Figura 1. Organigrama CETCA
Fuente: CETCA (2021)



Los principales procesos estratégicos en los cuales se asientan los trabajos
administrativos y operativos de las labores desarrolladas para la produccion del té negro

al granel se pueden encontrar en la Figura 2.

PROCESOS ESTRATEGICOS

Planeacidn estratégica Sistema de gestion de lainocuidad alimentaria

PROCESOS ESTRATEGICOS

REQUISITOS NORMATIVOS, CUMPLIR CON LOS
LEGALES Y PROPIOS DE LA Produccién de campo Produccién de Fabrica Mantenimiento REQUISITOS DE LAS PARTES
EMPRESA INTERESADAS
PROCESOS DE APOYO
SSO Contabillidad Talento humano

Compras Comercio Exterior

Figura 2. Procesos estratégicos
Fuente: CETCA (2021)

Segun el informe de gerencia general actualizado en el sitio de internet de la
Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros con fecha de aprobacion 31 de
diciembre de 2020, la empresa logré mejorar su rendimiento de hectareaje por unidad

de kilogramos producida de hoja de té cosechada en un 13,7% respecto al afio 2019.

A nivel de procesamiento el porcentaje de trasformacion cosecha a producto terminado
es de 4,90 valor que se encuentra dentro del estandar de la industria tealera a nivel
mundial, lo que generé eficiencia productiva y logré facilitar la exportacion del 100%
de los contratos acordados con los clientes nacionales y extranjeros del producto

terminado.

En el mismo informe, CETCA en el afio 2020 generd un incremento del 4,5% de sus
exportaciones de producto terminado frente al afio 2019, y mejor6 su precio de venta del

de té negro al granel en un 2,8%.

Estas mejoras han permitido mantener activa a la empresa, tomando en cuenta que el
negocio de produccion de té negro al granel a nivel mundial es muy complejo, al ser
considerado como un commodity, se establecen bajos precios internacionales, por lo que

ser productivos es clave para su operatividad diaria.

Los resultados evidenciados también marcan la eficacia y eficiencia actual de la
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empresa, considerando la fuerte competencia en cuanto a la produccion mundial de té,
que supera las 6.497.443 toneladas de té al afio 2020.

Considerando que la empresa CETCA maneja un solo RUC y en su informe gerencial
se puede verificar que en los balances financieros se increment6 la eficiencia operativa
en un 7,9% vy se lograron generar optimizaciones en gastos administrativos y ventas en
un 6,3%, en la Tabla 1. se detalla la situacion financiera al cierre del afio 2020.

Tabla 1. Resumen financiero afio 2020

indice Valor USD $ % Incremento
Activos 4.256.499 14.0 %
Capital de Trabajo 867.891 12.7%
indice de liquidez 1,73
(activo corriente/pasivo corriente)
Capital social 750.000 33.3%
Valor patrimonial 2,64 -23.0%
(délares/cada accion de 1 dolar)
Margen de Rentabilidad Neta (ROS) 10.7 %
Rendimiento sobre los Activos 20.7 %
(ROA)
Rendimiento sobre los Recursos 22.2%
Propios (ROE)
Endeudamiento sobre los Activos 40.5%
(DIA)
Utilidad Neta 2020 440.333 74 %

Fuente: CETCA (2020)

Todos los indices de CETCA consolidados al 31 de diciembre de 2020, reflejan una
situacion aceptable y permiten mantener la estabilidad financiera segun lo demuestran
los indicadores como el ROS, ROA, ROE y (D/A).

Para el afio 2020 la pandemia producida por el COVID-19 colapsé al mundo entero, sin
embargo, la empresa CETCA logré mantener con normalidad sus operaciones y la
integridad fisica del 100% de sus colaboradores, a pesar de las significativas inversiones

en salud y seguridad ocupacional que ameritaron ser implementadas.

La empresa generd utilidades y logro incrementarlas para beneficio de los accionistas y
de los empleados, a pesar de que, el PIB del Ecuador se redujo en el 7,8% anual,
resultados que demuestran la gestion y el compromiso que tiene la empresa en su

mejora continua, su estabilidad financiera/productiva y su propia continuidad al futuro.

Las exportaciones que CETCA realiza del té negro al granel se ven reflejadas en la

Tabla 2.
-7 -



Tabla 2. Resumen exportaciones/destino 2020

Destino Kilogramos exportados %
América del Norte 360.000 55 %
América del Sur 137.000 21 %
América Central 57.000 9%
Ecuador 55.870 9%
Asia 47.000 7%

Fuente: CETCA (2020)

En la tabla 2 se puede evidenciar que la empresa tiene una gran dependencia del
mercado de Ameérica del Norte, esto permite la estabilidad financiera de esta seccion de

la empresa.

Los clientes son exigentes en cuanto al cumplimiento de las normas para inocuidad y
seguridad alimentaria en el producto té negro al granel, por lo que la presente propuesta
de actualizacion generara beneficios para mantener satisfechos a los clientes de estos

nichos de mercado.

La planta de produccion de té negro al granel fue construida por técnicos ingleses, en
aquellos tiempos a partir del afio 1964, desarrollaron toda la infraestructura para poder
elaborar un producto exportable, han pasado mas de 50 afios y aquellas bases siguen

siendo las actuales en donde se elabora el producto.

A través de estos afios la planta ha sufrido mejoras continuas sobre todo en
modernizacion de maquinaria para la produccion de té negro al granel y una cantidad
muy significativa de implementaciones de normas internacionales solicitadas por los

clientes que hoy por hoy la empresa cuenta.

Cada actualizacion desarrollada, implementada e implantada por la empresa, ha sido
realizada con el propdsito de cumplir las expectativas, necesidades y exigencias de los
mercados nacionales e internacionales en cuanto a calidad e inocuidad alimentaria en la

produccién de té negro al granel.

Para el afio 2010 la empresa tuvo su primer gran reto, implementar la certificacion socio
ambiental Rainforest Alliance (RAS), que exigia la produccion de un producto enfocado

a proteger al medio ambiente y al recurso humano.



La certificacion RAS permitié el ingreso internacional del producto y hasta la
actualidad es un pilar fundamental para la aceptacion y mantenimiento de las relaciones

comerciales con los clientes extranjeros.

Actualmente se prioriza la salud del ser humano y por eso, es inevitable que las
empresas encaminen sus procesos productivos a cumplir con regulaciones y normativas
que satisfagan los requerimientos y exigencias de clientes y consumidores cada vez mas

capacitados, conocedores y exigentes en cuando al consumo de alimentos sanos.

Por lo indicado, CETCA inicié su camino hacia la implementacion de las certificaciones
en el aflo 2012 en inocuidad alimentario, con el desarrollo de los protocolos internos
exigidos por empresas como Mondelez Internacional y Universal Commodities Tea

Trading, en aquel tiempo principales clientes del té negro al granel.

La primera certificacién internacional en inocuidad alimentaria para la planta
productora de té negro al granel se obtuvo el 20 de agosto de 2018 con la aprobacion de
ICONTEC internacional, cumpliendo todos los parametros requeridos por la norma 1SO
22000:2005 y la NTC 5830:2010, con la categoria alimentaria C4 e identificacién IA -
CER321912 y de ahi en adelante la certificacién se ha mantenido vigente hasta la

actualidad.

Sin embargo, la norma 1SO 22000:2005 fue sustituida por la version 2018 desde el 19
de junio de 2018, por lo tanto, las empresas deberan en los préximos tres afios realizar
la actualizacion la 1ISO 22000:2018, asi CETCA ha iniciado la actualizacién de todo su

documentacién y procesos para conformidad de la norma 1SO 22000:2018.

La planta de produccion de té negro al granel CETCA-HACIENDA SANGAY ubicada
en la provincia de Morona Santiago, canton Palora, Ciudad Palora, Av. Cumanda via
Puerto Santa Ana km 1 %, cuenta con recurso humano en funciones administrativas y

operativas integrada por 65 trabajadores todos bajo dependencia laboral.

El plano de procesos productivos favorece el control operativo y controles en inocuidad
alimentaria por cada zona bien delimitada en cada seccidn de proceso, representado en
la Figura 3. Plano de proceso productivos MIA-HS y en el Anexo 1. Diagrama de Flujo

Produccion Té negro al granel.
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CETCA, cuenta con la infraestructura civil representada por:
e Ingreso y via privada exclusiva para visitantes a CETCA- Hacienda Sangay.
e Parqueadero para personal y visitantes.
e Planta de Produccion de Té Negro al Granel:
o Recepcion de materia prima.
o Marchitado de hoja de té cosechada.
o Zarandeo de hoja de té marchitada.
o Molienda.
o Oxidacion.
o Secado.
o Clasificacion.
o Silos de Almacenamiento.
o Empaque.
o Almacenamiento de producto terminado.
o Bodegas de almacenamiento de insumos y materiales de empaque.
o Bafios, duchas para personal operativo y administrativo.
o Comedor.
o Oficinas Administrativas.
o Cultivo de Té y Pitahaya.

o Villas Personal Administrativo.
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El proceso de fabricacién de té negro al granel se encuentra en la Tabla 3.

Tabla 3. Resumen exportaciones/destino 2020

No. Responsable Actividad Descripcion
El jefe de fabrica realiza la
planificacion semanal junto con el
1 Jefe de Fébrica  Planificacion semanal supervisor de fébrica y el éarea de
campo en base a la cosecha estimada y
a los pedidos de los clientes.
Verificar el cumplimiento El supervisor de féabrica en todo
2 Supervisor de de lo planificado y la momento debera realizar la verificacion
Fébrica asistencia de los del cumplimiento de lo planificado, asi
trabajadores como la asistencia de los trabajadores.
El supervisor de fabrica verificara y
. Verificar el uso de exigird el cumplimiento y uso de las
Supervisor de ; ., .
3 g equipos de proteccion normas de seguridad, en este caso el
Fabrica i
personal uso correcto de los equipos de
proteccion personal.
Reciben los bultos que Los operarios de marchitadores reciben
4 Operarios contienen las hojas de Té  los bultos que contiene las hojas de té
Marchitadores provenientes de la recolectadas, previamente, en la
cosecha cosecha en el campo.
Los operarios de marchitadores se
. encargan de pesar los bultos. anotan
Operarios Pesar los bultos que -
5 . . X ) manualmente en el reporte diario los
Marchitadores contiene las hojas de Té
pesos. (1. peso de los bultos que
contienen las hojas de té)
Los operarios de marchitadores abren
los bultos y extraen las hojas de té para
. . , colocarlas sobre los marchitadores. el
Operarios Colocan las hojas de Té . .
6 . . tiempo que pasan las hojas en las
Marchitadores en los marchitadores .
camas marchitadores es de 18 horas
aproximadamente. desde las 0900 am
hasta las 03H00 am del siguiente dia.
Operarios Realizan el volteo de la Los operarios ~ de  marchitadores
7 perar ; realizan el volteo de las hojas de Té de
Marchitadores hoja .
los Marchitadores.
. Encendido de los Los operarios de marchitadores
Operarios . . .
8 Marchitadores ventiladores y realizan el encendido de los
guemadores de diésel ventiladores
se enciende el quemador de diésel, se
Jefe de Fabrica  Encendido de los revisa la c_alldad de la ho;a.(hume(,jad),
. ; el clima, tiempo de encendido varia de
9 y/o Supervisor ventiladores y

de Fébrica

quemadores de diésel

una hora hasta 7 horas, los dias
calurosos no se prende, normalmente se
prende en dias frios.
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Tabla 3. (Continuacién)

No. Responsable Actividad Descripcion
El operario del marchitado se encarga
de seleccionar, de acuerdo al ambiente,
la posicion del selector del quemador
Jefe de Fabrica Regulacion del flujo de que va del 1 al 10 pero, para dicho
10 ylo Supervisor diésel al quemador en proceso se seleccionas 1,1.502, conlo
de Fabrica posiciones 1, 1.5y 2. cual se garantiza una temperatura entre
28 °C y 30°C. De esta forma se obtiene
un adecuado marchitamiento de la hoja
de Té.
Los operarios de traslado de hoja en
Operarios Llenar los coches con coches se encargan de_ Ilenar los coches
11  Traslado de hoias marchitas de Té con las hojas marchitas en forma de
Hoja en Coche ! rollos, tal como lo bajan de los
marchitadores.
. Los operarios de traslado de hoja en
Operarios Llevar los coches, con las
: coches deben llevar los coches, con las
12  Traslado de hojas recolectadas, a la :
) hojas recolectadas, a la rampa de la
Hoja en Coche rampa de la zaranda
zaranda para que las puedan descargar.
. ., . El operario de la zaranda recoge las
Operarios Colocacion de las hojas .
13 . hojas de los coches y los coloca en la
Zaranda de Té verde en la zaranda
zaranda.
Operarios Mantener limpio el area [mportante el mantener _Ilmpl_as estas
14 Zaranda de trabaio areas para garantizar la inocuidad del
J producto.
El operario molienda y oxidacion se
encarga de arrancar 0 mantener en
Operarios Arranque y/o funcionamiento los equipos como:
15 Molienday funcionamiento de los molino rotorvane, enrollado en molino
Oxidacion equipos CTC 1 a CTC 4, banda transportadora
2, fermentador, transporte en 3 bandas.
(total 5 bandas)
El operario molienda y oxidacion debe
Operarios e . estar pendiente de que no ocurran
. Verificacion de posibles .
16  Molienday . desvios en las bandas transportadoras
A desvios en las bandas . .
Oxidacion para garantizar la calidad del producto
y continuidad de la cadena productiva.
Operarios Verificacion del correcto El operario molienda y X |daC|_o n debe
. . . verificar el correcto funcionamiento de
17  Molienday funcionamiento de los . .
Oxidacion equipos los _ equipos para  garantizar la
continuidad de la cadena productiva.
Verificacion del correcto El operario secador se encarga de la
. . verificacion del correcto
. funcionamiento del . .
Operarios funcionamiento del secador de lecho
20 Secador FBD, . .
Secador . fluido, ventiladores y banda
ventiladores y banda .
transportadora para garantizar la

transportadora

continuidad de la cadena productiva.
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Tabla 3. (Continuacién)

No. Responsable Actividad Descripcion
El operario secador debe verificar y
garantizar el tiempo y la temperatura
. Verificacion del durante este proceso, los mismos que

Operarios . i .

21 Secador tiempo y las deben ser: 7 minutos, temperatura de
temperaturas entrada de 130°c a 140°c y temperatura de
bulbo seco de 110°c a 120°c, temperatura
de salida, entre 80°c y 90°c.
El operario quemador de lefia se encarga
. de la alimentacién del quemador con lefia
. Alimenta al quemador .

Operarios ~ _ con el fin de mantener la temperatura

con lefia (1 coche = . s
22 Quemador de adecuada. en cada alimentacion coloca un

~ 1m?3) para mantener la - .

Lefia temperatura deseada coche completo de lefia que equivale a 1
m3 de lefia. (2. registro de consumo de
lefia).

El operario quemador de lefia debe
. - verificar la temperatura adecuada para tal

Operarios Verifican que las S .

proceso y por ningin motivo debe
23 Quemador de temperaturas sean las ermitir que exceda el limite maximo ya

Lefa adecuadas P a : . y
que, como consecuencia se podria quemar
el té.

El operario quemador de lefia saca las

Operarios _— mallas filtro para realizar la limpieza, las

Limpieza de mallas L P .
24 Quemador de filtro livianas se limpian con el cepillo de acero,

Lefia las pesadas se limpian con aire
comprimido.

. Verl_flcan que Ias, Los operarios de las desfibradoras deben

Operarios desfibradoras estén - .

25 . - verificar 'y garantizar el correcto

Desfibradoras funcionando . ) .
funcionamiento de las desfibradoras.

correctamente
Verifican que la
granulometriade cada Los operarios de las desfibradoras
26 Operarios grado de Té sea el verifican que la granulometria de cada
Desfibradoras adecuado de acuerdoa grado de té que ha pasado por las
las diferentes mallas diferentes mallas sea el adecuado.
usadas
Si es el caso de que el té pasé por la
Operarios Es el resultante de la desfibradora 1 con malla #8, el operario
27 per: Desfibradora 1 con de la desfibradora debe reprocesar el té
Desfibradoras .
Malla #8? resultante. ir al paso 27.
no, ir al paso 28.
es necesario reprocesar en el molino
28 Operarios Se reprocesa en el rotorvane por lo que se debe ir al paso 15

Desfibradoras molino Rotorvane y colocar el té a ser reprocesado en esta
seccion.
el operador de la desfibradora se encarga

Oberarios Pasa por las diferentes  de verificar el paso por las diferentes

29 Dgsfibra doras Desfibradoras y desfibradoras (2, 3, y 4) y por los
mallas. diferentes tipos de mallas (10, 16, 30 y

60).
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Tabla 3. (Continuacién)

No. Responsable Actividad Descripcion
Verificacion del
Operarios de correcto El operador de molienda de té seco
30 Molienda de Té funcionamiento del verificara el correcto funcionamiento de los
Seco Molinos Serafina 1y molinos serafinaly 2
2
Operarios de Se procesa el Té en EI operador de molienda de té seco
31 Molienda de Té los Molino Serafina controlara el proceso de té en el molino
Seco ly2 serafinaly 2.
. Una vez que se han realizado los diferentes
Todo el Té en sus . A
. pasos de molienda y tamizaje se procede
. diferentes grados ; ;
Almacenamiento con el almacenamiento del té, en sus
32 . pasa a al . - .
en Silos - diferentes grados, en los silos respectivos.
almacenamiento en . . ]
. (silos para té de grado: fngs-2, pf-1, pd y
silos.
dust-2)
Operarios de Seleccion de  los Los operarios de empaque selecuo_nan el té
33 Empadue rados del Té en sus diferentes grados, dependiendo de
paq g ' las exigencias del cliente.
Se - mezclan Seleccionados los grados del té que deben
. mecénicamente  los . .
Operarios de . mezclar en sus respectivos porcentajes, los
34 grados de Té .
Empaque . operarios de empaque proceden con la
previamente P
. mezcla mecanica.
seleccionados
Se toman dos muestras para enviar a los
. Se toman las . ,
Operarios de .~ clientes, la 1lra cuando estd empacada la
35 muestras para enviar . - s
Empaque al cliente mitad del lote, y la 2da casi al finalizar el
empaque, cada muestra es de 200 a 300 gr.
Operarios de . ) Los operarios de empaque proceden con la
36 Empaque Pesaje del T€ toma fisica del peso del té.
El operario de empaque toma una muestra
Operarios de Verificacion de la de 100 gramos y la coloca en una probeta
37 Empadue densidad del Té por medio de un embudo en caida libre. la
paq densidad debe ser mayor a 275 y menor a
310.
Operarios de Empague del Té en Los operarios de empaque se encargan del
38 adecuado empaque del té en las fundas. (3.
Empaque las fundas adecuadas .
registro de empaque)
_ Verificacion de la Para la verificacion de la hu_medad dell té en
39 Supervisor  de humedad del Té en lote empacado, el supervisor de fabrica
Fabrica toma una muestra de aproximadamente 10
lote empacado.
gramos.
Los operarios de empaque finalizan el
proceso con el respectivo almacenamiento
del producto terminado en la bodega donde
. Almacenamiento y posteriormente sera despachado.
Operarios de .. .
40 Empaque etiquetado del Se realiza el marcado de las fundas con

producto terminado

sellos, los datos se toman del formulario
aprobacion del cliente que envia el area de
comercio exterior con las marcas a incluir
en los sacos de 50 kilos.

Fuente: CETCA (2021)
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El flujograma de produccion representado en la Figura 3. permite visualizar claramente
como la empresa ha establecido su cadena de fabricacion, en donde se observa la
distribucion de areas en un flujo continuo para la elaboracion del té negro al granel, esta

planta de procesos trabaja con 14 personas operativas, 1 supervisor y 1 jefe de area

CETCA actualmente esta certificada con la normativa I1ISO 22000:2005 y la NTC
5830:2010, con la categoria alimentaria C4 e identificacion 1A - CER321912 y ha
iniciado su proceso de actualizacion en el afio 2021 del SGIA en la norma ISO
22000:2018.

CETCA se ha diferenciado por conservar e incrementar la colaboracion, respeto,
confianza y compromiso con las leyes laborales, que reflejan su estatus de compafiia

lider en los servicios que presta.

Consciente de su responsabilidad y ante la necesidad mundial de mejorar la calidad y
obtener alimentos inocuos, la empresa facilita su talento humano y recursos econémicos

necesarios para el sostenimiento y perfeccionamiento de su SGIA.

CETCA ha mantenido su imagen corporativa, aprovechando sus oportunidades en el
campo de la competitividad y en forma definitiva ha llegado a la comunidad con

productos aptos para el consumo humano.

En el afio 2021, CETCA, a partir de un diagndstico situacional realizado por consultoria
de tercera parte, se planted la necesidad de mejorar sus procesos productivos buscando

la excelencia tanto en calidad como en inocuidad alimentaria.

La empresa se ha comprometido en desarrollar sus recursos técnicos y de capacitacion
apoyados en la gestion de la Alta Gerencia, por lo tanto, dejé establecido su vision,

lineamientos, objetivos de inocuidad y politica de inocuidad.

La vision de la empresa, se ajusta al liderazgo dentro del mercado nacional,
fortaleciendo su presencia en el ambito internacional, sobre todo en mercados alin no
afianzados como el europeo, buscando altos estandares de calidad e inocuidad en sus

productos con el fin de satisfacer las necesidades de sus clientes.

En cuanto a los lineamientos establecidos por la empresa para con la inocuidad
alimentaria, es importante para la actualizacién, resaltar la predisposicion de la empresa

en ofertar productos de alta calidad enmarcados en normas nacionales e internacionales.
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De los principales lineamientos empresariales se logran también destacar el
compromiso gerencial evidenciado para mejorar la aptitud de su talento humano
teniendo como base el entrenamiento técnico presencial y capacitaciones formales de
manera continua que permita mejorar tanto técnicas operativas y administrativas como

estrategia organizacional.

CETCA se encuentra claramente en un proceso de transicion, mas ain con la pandemia
mundial que ha traido una serie de eventos, por lo que, con base en las entrevistas a la
alta gerencia, se pudo verificar su alta capacidad de adaptacion y respuesta a las

necesidades de la comunidad, haciéndose acreedores de la confianza de los clientes.

La empresa ha buscado el fortalecimiento de los controles correspondientes al area de
produccién de té negro al granel, con el fin de obtener productos inocuos y de calidad,
incorporando nuevos equipos y maquinarias para la modernizacion de la planta

industrial, realizando mejoras y adecuaciones de sus instalaciones.

Uno de los aspectos que mas llaman la atencion es la comunicacion directa que tienen
con sus grupos de interés tanto nacional como internacional, la informacion fluye de
manera sencilla, sin complicaciones y con acuerdos bien cimentados en la confianza

mutua que fortalece las relaciones comerciales de la empresa.

CETCA tiene establecido una politica de inocuidad alimentaria declarada por la alta
gerencia de CETCA, para su sucursal Hacienda Sangay, que comunica su compromiso
de garantizar la salud de sus consumidores y que requiere la actualizacion a
conformidad con la ISO 22000:2018.

Del analisis de sus objetivos actualmente para con el SGIA cumple con la normativa y
legislacidn nacional e internacional exigida por sus clientes externos, dentro de los méas
importantes se puede destacar el 100% de cumplimiento los controles microbiolégicos,
metales pesados y residuos de agrogquimicos en su producto terminado té negro al

granel.

El diagndstico también ha permitido evaluar el objetivo de comunicacion entre
sucursales, aqui si se evidencia una fuerte mejora continua que debera ser aprovechada
en la actualizacion con el fin de mejorar la fluidez de la correcta comunicacion interna,

desarrollar ambientes idoneos y colaborativos de trabajo.
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Las brechas detectadas en liderazgo sobre la comunicacion interna empresarial son un
objetivo macro para la empresa y deben ser canalizados con acciones correctivas y

oportunidades de mejora para mantener un nivel alto de clima laboral en CETCA.

En relacién a los objetivos de la empresa en cuanto a sus operaciones con respecto al
SGIA se puede verificar una reduccion de hasta el 50% de sus inconformidades
relativas a inocuidad relacionadas a la verificacion de los PPR, PPRO y PCC, reclamos
de clientes y cumplimiento de proveedores mediante la evaluacion de la consolidacion
de los resultados de verificacion mensual de cada procedimiento del SGIA durante el
afio 2020.

Adicional es importante destacar que, revisadas las encuestas de satisfaccion al cliente,
queda claro el cumplimiento con los mimos en cuanto a sus requisitos y exigencias con

promedios generales de 4 puntos, con base en los 5 items evaluados.

Las evaluaciones de satisfaccion del cliente son basadas en la percepcion del producto,
capacidad de produccion, evaluacion de precios, tiempo promedio de respuesta y
capacidad técnica, de manera que se identifiquen los items en que se debe trabajar para

el cumplimiento de los requisitos de clientes de CETCA - Hacienda Sangay.

CETCA mantiene una matriz inicial de contexto interno y externo, segin Anexo 2.
Matrices de Contexto Interno y Externo, utilizado de insumo de entrada para el
diagnostico de la empresa, para la actualizacion propuesta y se puede resumir lo

siguiente:

CETCA dentro de su contexto interno actualmente tiene sus principales fortalezas en la
estabilidad financiera, convirtiéndose en una empresa confiable, no consta en la lista
negra de la superintendencia de compafiias, garantizando transparencia en su funcion

financiera.

Al poseer una economia estable permite a CETCA la disposicién de los recursos
necesarios para mantener el SGIA en funcionamiento, adicional su talento humano,
dispone de una cultura de inocuidad elevada por lo que poseen una conciencia de la

prioridad que supone la garantia de la inocuidad.

Las principales debilidades encontradas son que la alta gerencia, no tiene un programa

de visitas continuo para la Hacienda Sangay, lo que puede crear un vacio de
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retroalimentacion mutua entre la alta gerencia, jefaturas y operarios que podria en algun

momento afectar la estabilidad del SGIA interno implantado en la empresa.

Dentro del diagnostico de la empresa también se ha podido evaluar el analisis de
contexto externo y una de sus principales oportunidades esta basada en su cultivo de té,
esto debido a las condiciones agroclimaticas, la ubicacion geogréafica y la riqueza del

suelo, que permiten mantener una produccion constante durante todo el afio productivo.

La oportunidad evidenciada es clave frente a su competencia ya que otros paises
productores tienen un vacio productivo de alrededor de 4 meses, estas condiciones
permiten producir un producto terminado que llega a ser Unico en sus caracteristicas
sensoriales perceptibles por los consumidores y genera una experiencia enriquecedora a

la cata del té negro al granel.

Se debe también tomar en cuenta la principal amenaza que es la alta dependencia de la

empresa con un solo cliente, en la Tabla 4 se evidencia la informacion mas actualizada

que cuenta la empresa.

Tabla 4. Resumen Contexto CETCA

Item Tipo Respaldo Justificacion
SUPERCIAS CETCA-Hacienda Sangay, es una
CETCA presenta Cierres empresa confiable, no consta en la lista
estabilidad financiera Fortaleza  contables negra de la SUPERCIAS garantizando
en la empresa. Roles de transparencia en su funcion financiera.
Pago

, Se ha realizado el plan HACCP
Ie_r:)(fuentraEPR S s€ analizandp todas las gtapas de
implementados  para Programa _de procesamiento Qe Te negro
que el producto cumpla prerrequisito determlnando_ PPR’s y los controles
con los parametros de S para _Ios mismos de manera que
normativas Plar? I_—|A(_:CP garanticen la inocuidad del all_rpento en
alimentarias. Verificacione toda la cadena de produccm_n._Para
Se controlan las etapas sde! SGIA asegurar el _,cumpllmlento,
criticas del proceso a ReglsFros_(,je mantenimiento y_evolumon del SGIA se
través de evaluaciones capacnta_c,lon reallz_a venﬂcacnones_ mensuales que
de PCC y PPRO en Fortaleza  Evaluacion permita conocer si se presenta
cumplimiento con del i repetlpllldad en fallas que co,n!le.zven a
estandares de dese_mpeno requerir - un  nuevo analisis vy
oroduccion. Registro de e_stable(:lmlento de medidas de control,
El personal conoce productono  sin embargo, no se ha encontrado al
como manejar Producto conf_orme momento ] problemas con la
potencialmente o Reg!stro de metqdologla de control de _,PCC y
in0CUO: existe UNa Zona Acmon_es PPR’sen la ca@ena de_produccmn.

| correctivas El personal esté capacitado para

marcada para la

ubicacion del producto.

corregir casos de producto no inocuo y
garantizar la inocuidad del producto.
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Tabla 4. (Continuacién)

Item Tipo Respaldo Justificacion
La Hacienda Sangay Reuniones Al no contar con la presencia de
considera que se debe comité la Alta direccion en la Hacienda
mejorar y fortalecer el primario: Sangay, no se analizan los
liderazgo a todos los cortas e resultados productivos y no se
niveles para lograr los interrumpidas, establecen los objetivos
resultados previstos del no se reporta estratégicos en la busqueda de
SGIA 'y adaptarse a los conclusiones oportunidades de crecimiento y
cambios requeridos por el Debilidad sobre los optimizacién de recursos.
entorno. resultados Se tiene poca participacion que
Se debe mejorar la obtenidos en permita dar a conocer las
definicion de roles, produccién de  condiciones y limitaciones del
responsabilidades y la Hacienda trabajo.
autoridades del SGIA ISO Sangay
22000 para la Hacienda
Sangay, No se tiene claro Estudio riesgo
estos aspectos psicosocial.
Existe un procedimiento de
comunicacion interna sin
Comunicacion embargo no se aplica el formato
. L . ; de comunicacion justificando
Existe una comunicacion via e-mail con otros tinos de comunicacion que
inadecuada a nivel interno Dpto. P L a
. resultan poco beneficiosos al ser
entre los departamentos de Exportaciones, .
; - . informales 'y en  muchas
la planta de Quito y los de Debilidad Gerencia 'y .
- " ocasiones los acuerdos son
Palora, lo que ha provocado Presidencia. .
i L irrespetados.
confusiones con algunas Procedimiento X . L
En  ocasiones informacion

partes interesadas.

de
Comunicacion

relevante al SGIA no ha sido
comunicada a la HCDA Sangay
desde los correspondientes de la
planta de Quito.

Las subvenciones por parte del
gobierno, a las que puede
acceder la empresa en base a sus

Incentivos del gobierno por Plan caracteristicas, ayudan a que se
ser empresa exportadora y Oportunidad  productivo puedan destinar mayores
agricola. gobierno. recursos al monitoreo, control y
mantenimiento de las
condiciones de inocuidad de los
productos.
Informes Dependencia en liquidez
mensuales financiera de un solo cliente, al
. Indicadores de  haber cambios en negociaciones
Alta dependencia con un L . ;
. Amenaza Gestion puede afectar financieramente a
solo cliente. .
Resumen de la empresa, es decir, a los
Contrato recursos accesibles para la
anual. mejora del SGIA.
Problemas de bioseguridad Probabilidad y riesgo altos de
; Protocolo de .
por el virus SARS COV-2 . . contaminar el producto
Amenaza Bioseguridad .
gue provoca enfermedad terminado.

Covid-19.

CETCA-HS
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Analizado el contexto interno y externo con base en el FODA desarrollado para
CETCA, es importante establecer para la empresa posibles estrategias, segun lo indica
David (1997), citado por Ponce (2007) que establece que las estrategias FO se utilizan
los factores internos de la empresa para aprovechar la ventaja de las oportunidades

externas.

El mismo autor refiere que la metodologia DO busca reducir las falencias internas
valiéndose de las ventajas externas, en cuanto la metodologia FA, la empresa debe
explotar las fuerzas de la empresa con el fin de reducir los resultados negativos externos
mientras que, la metodologia DA serén tacticas defensivas para minimizar las falencias

internas y evitar los resultados negativos del entorno.

Se realizo la Figura 4. Matriz estratégica contexto, exclusivamente para la inocuidad

alimentaria del SGIA, al igual que el analisis del contexto interno y externo.

FORTALEZAS DEBILIDADES
MATRIZ ESTRATEGIA CONTEXTO Estabilidad Financiera. Falta de liderazgo de la alta
EMPRESARIAL . Falta de comunicacién entre
SGIA implantado.
sucursales.
OPORTUNIDADES ESTRATEGIA FO ESTRATEGIA DO

Generar proyectos de
mejora para cambios de
maquinaria industrial
Incentivos econdmicos del gobierno ala |eficiente.

produccion agricola. Desarrollar actualizaciones
al SGIA con aporte
econdémico del gobierno
central.

AMENAZAS ESTRATEGIA FA ESTRATEGIA DA
Participacion en ferias
internacionales para
promocionar el producto

Desarrollar cursos de
coachingy liderazgo de
equipos de trabajo.
Implementar un sistema de
comunicacion institucional.

Establecer contratos con

Alta dependencia con un solo cliente. clausulas beneficios para las .
terminado.
partes.
Desarrollo de nuevos
clientes.

Incremento de la
comunicacién diaria sobre
estado de salud de todo el
recurso humano.

Control de acceso con
sistema automatico de
deteccidn de temperatura
corporral y andlisis rapido
de COVID.

Desarrollo de protocolo
Bioseguirdad del producto terminado internos de Bioseguridad,
por virus SARS COV-2 control de accesoy
vacunacién general.

Figura 4. Matriz estratégica contexto
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CAPITULO Il: MARCO CONCEPTUAL
2.1 Norma ISO 22000 versién 2018

Un sistema de gestion de seguridad alimentaria, establece los lineamientos para que una
empresa tenga la capacidad de demostrar el correcto control de sus probables riesgos
para la inocuidad de los alimentos y asegurar que los productos alimenticios sean
seguros para el consumo, esta norma resume los Gltimos conocimientos sobre seguridad
de la cadena alimentaria para ayudar a las empresas a desarrollar un SGIA eficaz (I1SO,
2018, p.5).

Adaptar un sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos (SGIA) es una
resolucion decisiva y tactica para una empresa que busca eficacia y eficiencia en la
consecucion de resultados optimos y mejora continua pertinente a la inocuidad de los

alimentos.

Existen ventajas potenciales para una empresa que desee implementar y/o actualizar su
SGIA, tales como: a) producir alimentos libres de contaminantes que dafien o alteren la
salud de sus consumidores y que cumplan con las necesidades del cliente, y los
requisitos exigibles normativos y legales; b) analizar los riesgos ligados a sus objetivos;
y, ¢) demostrar su expertiz y disposicion con el cumplimiento de los requisitos
especificados del SGIA.

Segun la norma técnica ecuatoriana INEN-1SO 22000 del afio 2019, el fin primordial de
la nueva version es especificar las exigencias para un SGIA, las cuales permitiran: a)
planear, poner en marcha, conservar y tener actualizado un SGIA que suministre
productos y servicios que sean libres de contaminantes dafinos para la salud humana,
de acuerdo con su consumo planeado; b) comprobar la ejecucion correcta de las
exigencias normalizadas y legales en inocuidad alimentaria; c) conocer, cuantificar y
analizar los acuerdos en cuestion de inocuidad alimentaria pactados con los clientes y
tener la capacidad de evidenciar el cumplimiento de los mismos; d) ser capaces de
gestionar idéneamente la comunicacién pertinente a inocuidad alimentaria de manera
eficaz para todos los grupos de interés; €) mantener actualizada la politica de inocuidad
alimentaria y su comunicacion sea eficaz; f) ser capaces de cumplir las exigencias de las
partes interesadas y tener la capacidad de demostrarlo; y, g) obtener el cumplimiento de
la certificacion del sistema de gestion en inocuidad alimentara por si misma basado en

una evaluacién interna o por un ente certificador de tercera parte
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Los principales aspectos que contempla la actualizacion de la 1ISO 22000:2018, es la
aplicacién de la estructura de alto nivel, un mayor énfasis en contexto y partes
interesadas, liderazgo y compromiso de la direccidn, gestién de riesgos y ampliacion de
los requisitos relacionados con las comunicaciones, contempla también algunos puntos
especificos para la gestién de la seguridad alimentaria relacionados con la metodologia
HACCP (ICONTEC, 2020, p. 1).

Segun ICONTEC (2020) es recomendable para las empresas que actualmente se
encuentran aprobadas con la certificacion ISO 22000 version 2005, desarrollar las
directrices a continuacion detalladas con el fin de tener éxito en la actualizacion a la
version 2018 para su proxima certificacion, mismas que se detallan a continuacion: a)
reconocer las disposiciones y nociones de la nueva version, que sean pertinentes al
SGIA; b) determinar las brechas organizacionales, que precisan ser tratadas para
cumplir las nuevas disposiciones; c) precisar y realizar un plan de cambio para la
correcta transicion del actual SGIA, que integre tareas y labores, autorizaciones,
responsables, programa de seguimiento y apoyos financieros necesarios; d) proveer el
formacion y capacitacion a las partes interesadas que tengan impacto en la eficacia y
desempefio de la organizacion; e) actualizar el alcance del SGIA,; f) actualizar el SGIA;
g) comprobar progreso del programa de transicion contantemente; h) con base en las
nuevas disposiciones planear, preparar y realizar la auditoria interna; i) precisar y
realizar las los cambios y enmiendas necesarias y realizas las y acciones correctivas

pertinentes; y, j) ejecutar analisis del SGIA por parte de la alta gerencia de la empresa.
2.2 Importantes cambios y mejoras en la norma 1SO 22000 version 2018

Los cambios iniciaron en el afio 2014, especificamente para el mes de septiembre,
juntando a entidades gubernamentales, personal cientifico especializado en normativas,

comités técnicos y personal con basta experiencia técnica y operativa (ISO OBP, 2018)

Segun la plataforma de navegacion en linea de la ISO (2018), el propésito fue juntar los
conocimientos, vivencias, experiencias, realidades y nuevos retos emergentes en el
ambito de la seguridad e inocuidad alimentaria con el fin de cubrir la mayor cantidad de
necesidades y desafios actuales a través de toda la cadena de suministro alimenticia que

ameritd una evaluacion y revision total del estandar.

Segun indica DQS Holding GmbH (2018) una gran cantidad de empresas inmersas en la

cadena de suministros de alimentos cuentan actualmente con la aprobacién de una

norma ISO 22000 en su version 2005 con su respectivo certificado, este dato ha

generado la confianza de actualizar a la version 2018, tomando en cuenta que habra un
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crecimiento estandar de empresas que ingresen a la industria alimenticia que requeriran

un sistema de soporte para producir alimentos seguros e inocuos.

Conforme a la cita de Lachapelle et al. (2020) la norma 1SO 22000 revisada tiene como
meta favorecer el cumplimiento de la ley establecida para el control de la inocuidad de
los alimentos, mantener y conservar la salud publica, desarrollando procedimientos
estandares que permitan a las empresas anticiparse a gestionar los riesgos de pérdida de
inocuidad de sus alimentos, gestionar adecuadamente los controles ideales detectados
por la empresa y conservar una trazabilidad mantener los alimentos seguros del campo a

la mesa.

Tal como establece SGS (2021), una de las bondades de acceder a la certificacion de la
norma ISO 22000 en su version 2018 es que se establece uniformidad en un conjunto de
exigencias simples de comprender, abarcar, y de poner en préactica, aceptado alrededor

del mundo entero.

La norma 22000:2018 en cuanto a la seguridad e inocuidad alimentaria es reconocido
internacionalmente y puede ser implementado e implantado por todas las empresas de la
cadena alimenticia, tal como indica SGS (2021) “desde las que trabajan en el sector
agricola y ganadero hasta los servicios de alimentacion, pasando por el procesamiento,

transporte, almacenamiento, envasado y venta al por menor” (p. 1).

La Organizacion Internacional de Normalizacion tuvo como objetivos primordiales para
generar la actualizacion de la version 2005 a la 2018 de la norma 1ISO 22000 como
prioridades principales los siguientes segln lo que indica DQS (2018) y que se detallan

a continuacion.

e Explicar, aclarar y detallar las nociones claves que en el pasado han podido
llegar a causar confusion como los programas prerrequisitos, programas

prerrequisitos operativos y puntos criticos de control (DQS, 2018).

e Optimizar la legibilidad y usabilidad de las exigencias del estandar, asegurar que
la norma sea relevante para todos los grupos de interés pertinentes al SGIA

dentro del proceso productivo total de una empresa. (AENOR, 2021).

e Asegurar que la norma se acomode y aplique a las necesidades de las PYME e
incrementar la compatibilidad de la norma 22000 versién 2018 con otros
estandares del sistema de gestion, adoptando una estructura y terminologia
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comunes (ISO OBP, 2018).

Segun AENOR (2021), la estructura de alto nivel estd formada por una distribucién de
diez apartados, términos y definiciones comunes, y un texto normalizado que facilitan la
aplicacion por cualquier norma de gestion 1SO, tal como se puede apreciar en la Figura
5.

4 5 6 7 8 9 10
Contexto .,
e, Evaluacion
de la . Planificacio ., .
... | Liderazgo Apoyo Operacion del Mejora
organizacié n 5
n desempefio
4.1 5.1 6.1 7.1 8.1 9.1 10.1
4.2 5.2 6.2 7.2 8.2 9.2 10.2
4.3 53 6.3 7.3 8.3 9.3 10.3
4.4 7.4 8.4
7.5 8.5
8.6
8.7
8.8
8.9
Figura 5. HLS.

Fuente: AENOR (2021)

Segun establece AENOR (2021), para que la actualizacion e implementacién a la HLS
sea iddénea, “el texto en los capitulos debid ser el mismo, por lo que, segin necesidad
especifica se debié cambiar la parte del texto que abordara necesidades especificas de la

norma” (p.30).

En relacion al texto dentro de la versién 2018 en cuanto a ciertas definiciones y
términos que han sido modificados, se ha hecho en algunos apartados mucho mas claro
e informativo y en otros que han sido més inclusivos, especificando introduccion, objeto
y campo de aplicacion (AENOR, 2021, p.30).

Para la norma NTE INEN-ISO 22000 (2019) el enfoque a procesos involucra la
definicion y gestion sistematicos de los procesos, y sus interacciones, a fin de lograr los
resultados previstos de acuerdo con la politica de inocuidad de los alimentos y la
direccion estratégica de la organizacion. La gestion de los procesos y el sistema como
un todo se puede lograr utilizando el ciclo de PHVA, con un enfoque global de
pensamiento basado en riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir
resultados no deseados (p.10).

Conforme a lo que detalla la National Quality Assurance (2021), la version 2018

“incorpora mas terminologia y conceptos relacionados con la gestion de empresas y

-25 -



asegura que el sistema operativo sera integrado en los procesos de negocio de la

empresa” (p.8); establece adicional que la ejecucién y adaptacion a los cambios buscara

un SGIA eficiente y eficaz para perfeccionar los resultados esperados.

Segun AENOR (2021) en su guia practica de 1SO 22000:2018 sistemas de gestion de la

inocuidad de los alimentos, establece que las principales novedades son:

La version 2018 se encuentra estructurada y organizada de igual manera con

otras normas ISO.

El enfoque a procesos como concepto se ha especificado de forma clara y
detallada, asi como, los conceptos de informacion documentada y plan de

control de peligros han sido introducidos.
Se ha dividido el ciclo PHVA de mejora continua en organizacional y operativo.

La utilizacion y control de los elementos del SGIA desarrollados externamente

han sido clarificados.

Las expectativas y comprension de las partes interesadas, asi como, el concepto

de riesgos y oportunidades, han sido introducidos en la versién 2018.

El liderazgo de la alta gerencia, tiene ahora un rol fortalecido con base en el

compromiso de responsabilidades y autoridades.
El término “producto” se ha definido y clarificado para incluir los servicios.

Se han definido nuevos términos, como “nivel aceptable”, “criterio de accion” 0
p

“peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos”.

Se han revisado y mejorado algunas definiciones, como las de “medida de
29 G

control”, “punto critico de control (PCC)”, “programa de prerrequisito operativo

(PPRO)” y “programa de prerrequisito (PPR)”

2.3 Auditoria

Auditar es un instrumento de gestion empleado por las empresas para evaluar la eficacia

del cumplimiento de requisitos normativos para un sistema, para efectos de esta

propuesta, un SGIA.

Se busca la conformidad a las exigencias normativas reguladas por la actualizacion I1SO

22000:2018, con el fin de instaurar y optimizar las directrices, metas, objetivos,
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modelos y otros requisitos en materia de inocuidad y seguridad alimentaria que
permitan conseguir una mejora continua del SGIA (Bureau Veritas Formacion, 2021).

El mismo autor sefiala que auditar interna o externamente un SGIA permite conocer la
realidad de la eficacia en el manejo de su sistema de gestion y de su propia habilidad y
capacidad sobre el desempefio en el cumplimiento de las necesidades y exigencias de
sus partes interesadas referente a inocuidad alimentaria (Bureau Veritas Formacion,
2021).

De acuerdo con la Organizacion Internacional de Normalizacion, recomienda que las
empresas desarrollen auditorias internas planificadas que sean acorde a su SGIA
implantado y en los tiempos que el propio sistema de gestion requiera, con el fin de
evaluar la informacion documentada, mantenida e implementada y poder verificarla con
la realidad de los procesos establecidos en la empresa pertinentes a inocuidad
alimentaria y que se demuestre la satisfaccién con el cumplimiento normativo, con las

exigencias propias de la empresa y con las partes interesadas pertinentes.

En la norma técnica ecuatoriana INEN-ISO 22000, segunda edicion 2019-01, se
establece los requerimientos y exigencias que permitiran guiar a las empresas a:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria
gue incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion e informes, que deben tener en consideracion la importancia de los
procesos involucrados, los cambios en el SGIA y los resultados de seguimiento,
medicion y auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) seleccionar los auditores competentes y realizar auditorias para asegurar la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse que los resultados de las auditorias se informen al equipo de inocuidad de
los alimentos y a la direccion pertinente;

e) conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de las auditorias;

f) realizar la correccién necesaria y tomar la accion correctiva requerida dentro del
periodo de tiempo acordado;

g) determinar si el SGIA cumple con la intencién de la politica de inocuidad de los
alimentos y los objetivos del SGIA.

Las actividades de seguimiento por la organizacion deben incluir la verificacion de las
acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion (p.13).

2.4 Brechas 1SO 22000:2005 vs 1SO 22000:2018

Segun indica el grupo Det Norske Veritas (2021), los principales cambios o brechas

referentes que se podran encontrar en la actualizacion son:
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Establecer la estructura de alto nivel, contexto de la organizacion y partes
interesadas, referentes al capitulo 4.1 y al capitulo 4.2, correspondientes a la
actualizacion de la version 2018.

El incremento de la importancia en liderazgo y compromiso de la direccidn
dentro del capitulo 5.1 contiene requerimientos adicionales para el
involucramiento positivo y hacerse responsable de la responsabilidad de la
eficacia del sistema de gestion.

En cuanto a la gestion de riesgos capitulo 6.1 obligatoriedad de determinar,
considerar y tomar resoluciones para gestionar riesgos u oportunidades que
comprometan positiva o negativamente para obtener los resultados previstos.

Se incremento la importancia en los objetivos como promotores de las mejoras
dentro del apartado 6.2y 9.1

Se incrementd la exigencia relacionada con las comunicaciones, capitulo 7.4
mejoria prescriptiva con relacion al funcionamiento de la comunicacion, incluida
la determinacion de qué, cuando y cdmo comunicar.

Se ha reducido la exigencia en el manual de seguridad alimentaria, en el capitulo
7.5. se pide un control de la informacion documentada sin la exigencia del
desarrollo de un procedimiento que esté documentado.

Cambios al ciclo PHVA, tomando en consideracion 2 ciclos trabajando
simultaneamente uno para el SGIA y el otro para los principios HACCP.

Para mejor la coherencia y entendimiento en definir un peligro para la inocuidad
alimentaria se modifica el término “nocivo” se por “efecto nocivo para la salud”.
Se hace uso de “garantia” de manera mas relevante para establecer la correlacion
entre el consumidor y el producto alimenticio en cuanto a garantia de inocuidad
y seguridad alimentaria.

La alta direccion de la empresa sera la encargada de liderar la comunicacién
eficaz de la politica de inocuidad y seguridad de los alimentos hacia todas las
partes interesadas pertinentes al SGIA segun el apartado 5.2.2.

En el apartado 6.2.1 correspondiente a los objetivos del sistema de gestion de
seguridad alimentaria: se incluye “coherente con los requisitos del cliente”,
“supervisado” y “verificado”.

En relacion a las partes interesadas internas y externas que provean productos,

procesos y servicios, para el apartado 7.1.6 en cuanto a su control se exige una
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comunicacion apropiada de las exigencias pertinentes para cumplir los requisitos
del SGIA.

Cambios principales relacionados con la sistematica HACCP.

2.5 Plan de Accién

Intedya (2021) indica que para la transicion a la ISO 22000 version 2018 las empresas

deberan al menos contar con las siguientes acciones para iniciar la transicion:

La participacion e interaccion total de la alta gerencia en actividades como la
revision por la direccion, reuniones de seguimiento y objetivos, optimizar la
infraestructura con base en auditorias periodicas, generar una evaluacion de las
exigencias legales del origen y destino, tanto para la fabricacion, como para el
etiquetado.

Se sugieren también acciones como compartir responsabilidades con clientes,
proveedores y otras partes interesadas, desarrollar un andlisis de peligros
socializado en la organizacion con el fin de crear consciencia en el personal.
Segun el mismo autor es importante el desarrollar planes de vulnerabilidades de
la organizacion, por la implementacion de defensa y de entrenamiento y
capacitacion del recurso humano en temas de inocuidad y relacionados a su
ambito de trabajo.

La creacion de un equipo de inocuidad compuesto por personas de diferentes
areas. Y el establecimiento de un sistema de monitoreo documentado para los
procesos de productos, asi como el desarrollo de un sistema de trazabilidad y
retiro de producto de mercado y la revisién periddica de los requisitos legales y

de su cumplimiento.

Segun indica el grupo Det Norske Veritas (2021), las acciones o pasos recomendados
para la transicién a ISO 22000:2018 son:

Conocer el contenido y los requisitos de la norma 1SO 22000:2018. La norma
puede adquirirse en ISO y, posiblemente, en el proveedor nacional de normas.

Comprometerse a que el recurso humano de la empresa que tenga pertinencia
con el SGIA se encuentre capacitado, formado y entienda los cambios y nuevos

requisitos de la actualizacion.

-29 -



e Conocer y detallar las falencias que deben ser corregidas con el fin de cumplir
con los cambios exigidos en la version 2018 de la norma ISO 22000 a ser
actualizados.

e Desarrollar y poner en marcha correctivos y acciones correctivas para lograr al
actualizar el SGIA con los nuevos requisitos exigidos.

e Mediry analizar la eficacia del desarrollo de la nueva actualizacion con base en
auditorias al SGIA y desarrollar acciones correctivas adicionales de ser

necesarias.
2.6 Plan de Implementacion

Para National Quality Assurance (2021), implementar la actualizacion de la norma
ayuda a las empresas a reducir la presencia de riesgos de pérdida de inocuidad en sus
alimentos y a incrementar la utilidad y beneficios relacionados con la seguridad
alimentaria, con base en un plan de trabajo para implementar un SGIA y una orientacién

sistematica para encargarse de los peligros relacionados con la inocuidad alimentaria.

Adicional, la NTE INEN-ISO 22000, segunda edicion 2019-01 (ISO 22000:2018),
indica que implementar la actualizacion permitira a las empresas desarrollar un enfoque
a procesos que mejore la eficacia y eficiencia en la produccion de sus productos
terminados y la relacion entre de las partes interesadas de la empresa cumpliendo sus
requisitos y normativas aplicables, con el objetivo de conseguir los resultados previstos

y necesarios para el beneficio de las empresas.

Para el Grupo Fraga (2021) para implementar la actualizacion del SGIA las empresas

deberian deberia realizar al menos las siguientes fases, detalladas a continuacion.

Fase de diagnostico, aqui se realizara una evaluacién completa de la empresa en su
estado actual, entonces, las empresas deberan considerar su actividad principal
pertinente a la actualizacion, sus recursos financieros, recursos humanos, relacién con
proveedores internos y externos, la relacion con sus clientes, exigencias normativas y
legales gubernamentales, la capacidad y estado de sus instalaciones, sus sistemas de
gestion que estén funcionales, la planificacion y puesta en marcha de sus estrategias de

negocio.

Fase de validacion, segin el mismo autor, aclara que una actualizacion puede traer

nuevos procesos que colaboren en garantizar la inocuidad del alimento, por lo tanto, es
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necesario validar estos cambios antes que los mismos entren como parte funcional del
nuevo SGIA, y deben ser considerados métodos cientificos o experiencia propia de la
empresa como pruebas de validacion, con el fin Gnico que se cumplan siempre los

requisitos dptimos de inocuidad alimentaria.

Para la fase de verificacién y mejora, citando al mismo autor, se debera realizar una
validacion de la funcionalidad de la fase de validacion arriba descrita, sustentados en el
control y seguimiento frecuente continuo para demostrar pérdidas de inocuidad del

SGIA y oportunamente generar correctivos y acciones correctivas.

La forma mas eficiente de determinar dicha eficacia estratégicamente son la

programacion rutinaria de auditorias internas dentro de las empresas.
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CAPITULO Il1: DESARROLLO METODOLOGICO

3.1 Auditoria interna de diagnostico

CETCA tiene como actividad empresarial segun RUC 1790017397001 en el
establecimiento 002 denominado Hacienda Sangay las actividades de cultivo y
comercializacion de té negro al granel, aqui se encuentra toda la infraestructura y

talento humano disponible para la fabricacion de su producto terminado.

La planta de produccion de té negro al granel actualmente esta certificada con la norma
ISO 22000 en su version 2005, mediante certificado IA- CE321914 por el cuerpo
certificador de ICONTEC, por lo tanto, cumple con los requisitos especificados en la
categoria de ISO/TS 22003: 1SO 22000:2005 [SA-C4(A)].

El certificado actualmente vigente tiene como fecha ultima de modificacion al 10 de
octubre de 2018 y fecha de vencimiento al 03 de diciembre de 2020 y ha sido
prolongada hasta el 31 de diciembre de 2021 motivado el cambio por los efectos
provocados por la pandemia mundial resultado del virus SARS-COV?2.

La planta de produccion de té negro ha cumplido con la conformidad del SGIA en
relacién con los requisitos de la version 2005, demostrando tener la capacidad para
cumplir con las exigencias legales, normalizadas y convenidas, aplicables en el alcance

del sistema de gestion y a los requisitos de gestion de inocuidad alimentaria.

CETCA ofrece productos de consumo humano, que buscan la complacencia de las
necesidades de sus clientes, enmarcados en estandares de calidad e inocuidad, ademas
del cumplimiento de las normas legales de control sanitarias exigidas por los entes de

control, que regulan el buen funcionamiento de las empresas alimenticias.

Con el fin de mantener los clientes de mercados internacionales y nacionales, cubrir y
satisfacer sus necesidades, la alta gerencia ha decidido transparentar y actualizar las

practicas higiénicas y sanitarias exigidas en la version 1ISO 22000:2018.

Tomando en cuenta el cambio y necesidad de actualizacion del SGIA a la version 2018
de la norma ISO 22000, se puede verificar que existe el compromiso con la
actualizacion de medidas de control que permitan identificar, medir y evaluar de

manera acertada los procesos productivos con el fin de realizar una mejora continua.

Asi mismo, para el adecuado desarrollo de la actividad productiva alimenticia la
empresa y su alta gerencia han dejado evidencia que el personal dentro de sus procesos
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productivos y actividades anexas y conexas en la produccién de té negro al granel

deberé tener claramente definidas sus actividades y responsabilidades.

CETCA se encuentra en la actualizacion de los lineamientos a aplicarse en la
administracion y produccién de té negro al granel y que faciliten a las areas de control
internas y externas evaluar el cumplimiento de la normativa, la ley en materia de

inocuidad alimentaria ecuatoriana e internacional.

La empresa también estd en proceso de definir acciones preventivas o correctivas de
ser el caso, asi como todas las mejoras continuas que le permitan a la empresa
conservar sus clientes actuales, generar nuevos clientes y obtener rentabilidad y
sostenibilidad al futuro.

ICONTEC (2018) establece que, las auditorias son un proceso sistematico,
independiente y documentado para obtener evidencias y evaluar de manera objetiva
para determinar el grado o porcentaje en que se cumple los criterios de la auditoria
establecidos; los criterios a tener en cuenta son un conjunto de politicas, procedimientos
0 requisitos usados como referencia para comparar la evidencia de la auditoria, estos
requisitos pueden ser legales o establecidos por la organizacion.

CETCA tiene establecido un procedimiento de auditoria interna en donde el objetivo
primordial es establecer y gestionar un programa de revision y verificacion in situ del

cumplimiento de su SGIA.

El procedimiento contiene un cronograma planificado con el fin de suministrar y
facilitar el conocimiento sobre si su SGIA es acorde tanto a los requisitos propios de la

empresa como a los requisitos de la version 2018.

Con el fin de establecer su diagnostico inicial, se ha adaptado al mismo los requisitos
de la nueva version 22000:2018 y conocer su realidad con respecto a la actualizacion

que debe realizar en cuanto al campo de aplicacion establecido.

La ejecucion de auditorias internas se encuentra basado en una planificacion que sigue
criterios basados en la revision de la relevancia de los requisitos del SGIA de acuerdo

a la complacencia sobre la inocuidad alimentaria auditada segun cada actividad.

La auditoria interna busca revisar los hallazgos encontrados en auditorias internas o
externas anteriores, este conocimiento y evaluacién se pudo desarrollar con base en el
informe de auditoria de sistemas de gestion, ICONTEC, ES-P-SG-02-F-025.

Los criterios permitieron ejecutar la planificacién de auditoria de diagndstico,

definiendo el alcance y la frecuencia de revision conforme a las necesidades de
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actualizacién del SGIA.

La planificacion de la auditoria se desarrollé con base en el programa de auditoria
interna establecido por CETCA, la planificacién de la auditoria de diagnostico se

efectud utilizando el registro de control segun el Anexo 3. Programa de auditoria.

El cumplimiento de la auditoria de diagndstico estuvo basado en el programa
establecido y se realiz6 con base en los recursos e informacion otorgados por CETCA
que permitié el desarrollo y organizacién de la misma, dentro de los lapsos de tiempo

establecidos, por lo que su ejecucion fue de manera eficiente.

El gerente general de CETCA revisd el programa de auditoria, luego de sus
observaciones y recomendaciones fue aprobado, y una vez aprobado el documento se

comunicé a los involucrados sobre el contenido del programa de auditoria.

La seleccidn del auditor que llevaria la realizacion del diagndstico inicial, fue avalada
por la alta gerencia con base en la propuesta de actualizacion del presente proyecto de
desarrollo y sus fines establecidos.

El auditor que desarrolld la auditoria interna de diagnostico del SGIA actual y su
conformidad con la version 2018 de la ISO 220000, debio reunir las destrezas y
habilidades exigidas por CETCA, tales como, contar con un certificado de auditor
interno en la norma 22000:2018 (minimo 16 horas), tener como minimo 03 meses

trabajando en CETCA y no auditar su propia area de gestion.

Conforme a la preparacion de la auditoria interna se establecié la fecha de realizacion
de la auditoria de diagndstico, el jefe de fabrica solicitdé por correo electronico al
auditor el envio del plan de auditoria segin, Anexo 4. Plan de auditoria, con el fin de
conocer cual seria el desarrollo de la auditoria interna y asi tener un normal proceso de

evaluacion del SGIA a la version 2018.

La ejecucién de la auditoria de diagnéstico se desarroll6 comprobando el
cumplimiento de lo determinado en el alcance de la auditoria y se verifico y constatd
las deficiencias actuales, las brechas existentes y sirvi6 como entrada para proponer
una actualizacion de la certificacion 1SO 22000:2018 en la Compafiia Ecuatoriana del
Té C.A. CETCA.

La auditoria se desarroll6 comprobando el cumplimiento de lo establecido en el

alcance de la auditoria, de tal manera que se asegure que las distintas areas productivas
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que tengan relacion con el SGIA estén conformes con lo determinado en la norma ISO
22000:2018 con el fin de conseguir los objetivos planificados.

Para la ejecucion de la auditoria se tuvo en consideracion las referencias de los
requisitos de la norma ISO 22000:2018.

La auditoria interna inicié con todos los integrantes responsables del SGIA reunidos en
la sala de capacitacion de la administracion, el auditor que lider6 la misma explico a
los responsables los pormenores comprendidos en el plan de auditoria, remitido con
anterioridad, para una mejor comprension del proceso de auditoria interna de

diagnostico.

El diagndstico comenz6 con las principales generalidades, con la entrevista al gerente
general como representante de la alta direccion y al lider del SGIA como complemento
de otros procesos anexos 0 conexos, a continuacion, se dejara evidencia de la actualidad

de la empresa con relacion a la norma ISO 22000 version 2018.

Teniendo como base la entrevista realizada al gerente general de la empresa en el Anexo
5, en la que se puede constatar que existe la predisposicion, por parte de la gerencia

general, para la actualizacion de la norma ISO 22000 a su version 2018.

La alta gerencia de CETCA tiene como objetivo iniciar el alineamiento de su sistema de
SGIA y que la estructura del mismo tenga un texto sistematizado en concordancia con
los diez apartados, términos y definiciones comunes que exige la norma en la
actualidad, sin embargo, al momento de la auditoria interna de diagnéstico la empresa

no cumple con un SGIA basado en la HLS.

Referente al enfoque a procesos, con base en la revision realizada y segin Anexo 6.
Entrevista lider de inocuidad, CETCA no cumple durante la revisiéon interna con la
ilustracion genérica exigida actualmente por la norma, por lo tanto, la empresa no puede
comprobar que entiende y satisface por completo los actuales requisitos que se requiere

para una efectiva actualizacion de la norma.

En relacion al doble ciclo Planear/Hacer/Verificar/Actuar en el contexto de 1SO
22000:2018, CETCA actualmente cumple parcialmente el doble ciclo PHVA, tal como
indica en su guia practica de 1SO 22000:2018, AENOR (2021) establece que la “ISO
22000 exige la aplicacion de un enfoque a procesos dinamico y sistematico para el
desarrollo, documentacion, implementacion y mantenimiento de un SGIA” (p. 33),
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Sin embargo, a nivel operativo el ciclo PHVA desarrollado por la empresa, si logra
cubrir una parte importante de la evaluacion de sus analisis de peligros, sus puntos de
control, sus puntos criticos de control y la generacion de actividades de correccion y
acciones correctivas, a pesar de que, debera ajustarse la comunicacion necesaria y

esencial entre ambos ciclos.

Evaluando el pensamiento basado en riesgos, se indica que la empresa debe mantener
un pensamiento basado en riesgos en el contexto de la norma con el fin de certificar el
cumplimiento de la inocuidad alimentaria a través de todos los actores de la cadena y

sus esfuerzos conjuntos.

CETCA en la revision realizada con base en la entrevista segin Anexo 6. Entrevista
lider de inocuidad, se ha podido comprobar que la empresa no cumple con la relacion de
las expectativas y necesidades de sus grupos de interés en cuanto a la inocuidad de sus

alimentos.

La empresa no ha desarrollado los riesgos y oportunidades nacidas de estas cuestiones y
no las ha empleado como base para planificar las acciones para abordarlas, por lo que
no es posible asegurar que el SGIA a nivel organizacional y operativo cumple con ser

eficaz segun la norma ISO en su version 2018.

Evaluando de la gestion del riesgo de la empresa, CETCA no tiene establecido aun el
concepto de riesgo basado en su giro de negocio, por lo tanto, no puede asegurar que la
empresa considere los impactos generados por este causal sobre el propio desempefio
del SGIA.

La empresa en cuanto a gestion de riesgos propios no cuenta con un enfoque proactivo
que le permita por el momento reducir los riesgos y oportunidades que se le presenten a

través de toda la cadena de produccion del té negro al granel.

El diagnostico de los restantes requisitos de la norma seré detallado en el Anexo 7. Lista
de verificacion I1ISO 22000:2018, sin embargo, a continuacion, se muestran un resumen

de los resultados obtenidos del diagnostico por cada capitulo de la noma.

Dentro de las listas de chequeo se adopté los “debe” que requiere la empresa cumplir
segun lo estipulado en la norma NTE INEN-ISO 22000, segunda edicion, 2019-01,
“Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos - requisitos para cualquier

organizacion en la cadena alimentaria (ISO 22000:2018, IDT)” (p.1).
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Contexto de la organizacion (4), se evalud la identificacién, revision, comprension y
actualizacion de las cuestiones internas y externas oportunas que la empresa tiene seguin

su propasito y direccion estratégica.

Para el contexto también se revisO que la compafiia haya analizado los impactos
negativos o positivos sobre el potencial de la empresa, para conseguir los efectos
previstos en su SGIA, tomando como base sus registros internos, politicas aprobadas,

comunicaciones internas y externas y observacion visual de sus procesos.

Como resultado el cumplimiento actual del punto 4. Contexto de la organizacion
referente a la norma 1SO 22000:2018, es del 25% del total de puntos requeridos en este

apartado.

Liderazgo (5), se audité el compromiso y liderazgo de la alta direccion de CETCA con
base en el establecimiento y demostracién con la actualizacion, desarrollo y mejora de
su SGIA.

Se revisaron documentos de sustento avalados por la alta gerencia, como aprobaciones
de la politica de calidad actual, la comunicacion de autoridades del SGIA, sus roles y
responsabilidades, la correcta gestion de habilidades y competencias del talento humano

actual.

En referencia al liderazgo se verifico el normal desarrollo y desempefio del SGIA y el
correcto ambiente de trabajo, asi como la infraestructura actual de la planta de
produccién de té negro, se buscé comprobar que los recursos han sido garantizados

cuando el SGIA asi lo haya requerido.

Como resultado el cumplimiento actual del punto 5. Liderazgo referente a la norma ISO

22000:2018, es del 42% del total de puntos requeridos en este apartado.

Planificacion (6), aqui el objetivo de la revision en este apartado fue dejar evidencia de
como la empresa ha desarrollado su capacidad para planificar su politica de inocuidad,
los objetivos de inocuidad, el disefio y desarrollo de su SGIA y como se ha planificado
la actualizacion del SGIA basados en la actualizacion a la version 2018

El analisis desarrollado en la lista de verificacion Anexo 7. Lista de verificacion 1SO
22000:2018 se puede concluir que la empresa actualmente cumple con el 17% del total

de puntos requeridos en este apartado.
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Apoyo (7), el apartado de apoyo es uno de los mas importantes en la actualizacion, por
lo tanto, la empresa debié demostrar y comprobar que ha podido mantener la eficacia
del SGIA dotando de los adecuados recursos tanto en infraestructura, talento humano y
demas recursos economicos requeridos Yy necesarios para asegurar el normal
desenvolvimiento del SGIA de CETCA.

Por lo descrito el principal objetivo fue realizar una revision de las carpetas de los
profesionales asignados actualmente como miembros del equipo de inocuidad y revisar
las competencias, asi como autoridades, roles y responsabilidades para con el SGIA,
revisar sus actividades y como han tenido un efecto para con el mismo, examinar su
formacion y capacitacion, revisar los acuerdos en temas de profesionales externos que la
empresa ha mantenido hasta la actualidad, y el correcto cumplimiento en el manejo de

su informacion documentada del SGIA.

Como resultado el cumplimiento actual del punto 7. Apoyo, referente a la norma ISO
22000:2018, es del 82% del total de puntos requeridos en este apartado.

Operacion (8), la empresa debié demostrar su capacidad para la organizacion y control
operacional a través del proceso de produccién del té negro al granel, y asi demostrar su
cumplimiento con la elaboracién de un producto inocuo, la empresa debi6 justificar la
seleccion, desarrollo e implementacion de sus PPR y que la misma sea justiciada y
basado en una metodologia iddnea de textos y referencias de entes avalados y

publicados.

La organizacién debié demostrar segun revision in situ que los PPR han sido debida y
correctamente documentados aquellos que en la actualidad se encuentran en aplicacién
durante el procesamiento del té negro al granel, adicional, la empresa presentd todo el
plan de implementacion y justificd las reuniones aprobatorias del equipo de inocuidad

para su correcta implementacion.

La empresa justifico que cuenta con los suficientes y necesarios procedimientos para
que el seguimiento constante de sus PPR sea pertinente, sencillo, factible y modificable
de ser necesario y asi poder verificar su correcto funcionamiento y la eficacia de los

mismos para con el SGIA.

CETCA demostro la metodologia desarrollada por la empresa con el fin de asegurar la

trazabilidad del té negro al granel, y como se ha implementado, desarrollado y
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verificado su capacidad para medir la efectividad de la rastreabilidad de su producto, asi
también se revisdé su procedimiento de preparacién y respuesta ante emergencias

ocurridas.

En relaciéon al control de peligros se constatd que la empresa tenga la suficiente
informacion para haber evaluado, analizado e implementado su andlisis de peligros, asi

como los requisitos legales y reglamentarios sobre inocuidad de los alimentos.

Se verificd que la empresa cuente con un diagrama de flujo actualizado del proceso de
produccién de té negro al granel, identificando los peligros dentro del mismo y su
correcta evaluacion junto a todas las medidas individuales y conjuntas de control y su
correcta documentacion, también CETCA debié demostrar como dichas medidas de
control han sido validadas y en el caso de haber salido de control como la empresa ha

desarrollado sus correctivos y acciones correctivas.

Tomando en cuenta que a traves de todo el flujo productivo de té negro se evidencia
equipos de medicion, se solicitd a la empresa que demuestre como ha desarrollado el

control, seguimiento, mantenimiento y calibracion de sus equipos de medicién.

La importancia de esta revision se basé en poder validar su competencia para elaborar
un producto terminado que ha cumplido con la mayor exactitud y precision posible que
permita asegurar que los mismos han sido fiables y confiables a través de toda la
produccién de té negro al granel cuando fueron requeridos, se revisaron planes,

informes y acciones tomadas en caso de haber existido desviaciones importantes.

Como resultado el cumplimiento actual del punto 8. Operacion, referente a la norma
ISO 22000:2018, es del 89% del total de puntos requeridos en este apartado.

Referente a la revision del apartado, evaluacion del desempefio, se evidencid que la
empresa se encuentra sin un sustento correcto, por lo tanto, muestra inconformidad

sobre la medicidn periddica de la eficacia y desempefio del SGIA.

En relacion a la alta gerencia de la empresa realiza la identificacion de las mejoras que
requiere el sistema, y no permite proveer seguridad y fidelidad de los resultados de la
evaluacion del SGIA, no se ha podido comprobar que las metas han sido evaluadas y
que los objetivos del SGIA han sido cumplidos, esa informacion no se encuentra

totalmente sustentada por parte de la empresa.

Como resultado el cumplimiento actual del punto 9. Evaluacion del desempefio,
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referente a la norma ISO 22000:2018, es del 17% del total de puntos requeridos en este

apartado.’

En el apartado Mejora (10), CETCA tiene un SGIA desarrollado, pero se evidencia que
la alta direccion no conoce por completo la eficacia del sistema de inocuidad

alimentaria establecido en la Hacienda Sangay.

Adicional se comprobd que la comunicacion entre la alta gerencia y el equipo de
inocuidad alimentaria no llega a ser eficaz por completo sobre todo hacia el interior de
la empresa, las revisiones por parte de la direccion no cumplen el objetivo establecido
en la norma ISO 22000 version 2018.

En cuanto a las auditorias internas cumplen lo requerido, sin embargo, no
necesariamente son aprovechadas como entradas para la revision por la direccion, las
verificaciones de los resultados de todo el SGIA no son evaluados, analizados y generan
correcciones, acciones correctivas y mejoras continuas para con el SGIA establecidos
por la alta direccion.

Sin embargo, debido a un cambio de la version de la norma 1SO 22000 de la version
2005 a la version 2018, la alta gerencia ha recibido este proyecto como parte de sus
entradas para su revision y un proceso normado de actualizacion exigido por la normay

que la empresa debera cumplir en el menor tiempo posible.

Como resultado el cumplimiento actual del punto 10. Mejora, referente a la norma ISO

22000:2018, es del 50% del total de puntos requeridos en este apartado.

El resumen del diagnéstico se obtuvo a través de la evaluacion de todos los apartados
mediante la auditoria interna in situ realizada en la Compafiia Ecuatoriana del Té C.A,
Hacienda Sangay en el proceso de produccion del té negro al granel ejecutada se deja

evidencia en la Tabla 5.
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Tabla 5. Resumen diagnaostico.

Apartado Sub Cumplimiento actual Cumplimiento apartado
Apartado
4.1 0%
4 4.2 0% 25%
4.3 50%
4.4 50%
5.1 50%
52.1 50%
52.2 100%
5 53.1 50% 42%
53.2 0%
5.3.3 0%
6.1.1 0%
6.1.2 0%
6 6.1.3 0% 17%
6.2.1 50%
6.2.2 50%
6.3 0%
7.1.1 100%
7.1.2 0%
7.1.3 100%
7.1.4 100%
7.15 100%
7.1.6 100%
7 7.2 0% 82%
7.3 100%
7.4.1 100%
7.4.2 100%
7.4.3 50%
7.5.1 100%
7.5.2 100%
7.5.3 100%
8.1 50%
8.2 100%
8.3 50%
8.4 100%
8 8.5 100% 89%
8.6 100%
8.7 100%
8.8 100%
8.9 100%
9.1 0%
9 9.2 50% 17%
9.3 0%
10.1 50%
10 10.2 0% 50%
10.3 100%
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3.2 Adopcidn de cambios relevantes de la norma ISO 22000 versién 2018

CETCA debera ser capaz de adoptar la denominada estructura de alto nivel, es decir
toda la documentacion actual deberéd ser modificada y conseguir una estructura, texto,
términos y definiciones comunes iguales, exigida para todas las normas ISO a ser

implementadas en la empresa a futuro.

CETCA debera generar los cambios con la adopcion del enfoque basado en procesos
para poder actualizar su SGIA con el fin de incrementar su eficiencia y eficacia para
mantener o aumentar la capacidad de producir el té negro al granel de manera inocua
cumpliendo todos los requisitos legales exigidos tanto a nivel nacional como

internacional

La reduccion de los resultados no deseados para CETCA a través de toda la cadena de
produccién de té negro al granel, también sera un efecto positivo de la actualizacion,
tomando en cuenta que la misma ahora propone ser una herramienta mas util para la

gestion por procesos.

Los procesos descritos y detallados en la organizacién y su propia interaccion con el fin
de obtener en la mayor cantidad de ocasiones posibles resultados favorables que se
hayan previsto para obtener su producto terminado té negro al granel, para AENOR
(2020) “una ventaja del enfoque a procesos es el control continuado que proporciona
entre los procesos individuales dentro del sistema” (p.31).

El enfoque a procesos permitirda a CETCA destacar dentro de su SGIA la comprension y

el cumplimiento con los requisitos de la version 2018 de la norma 1SO 22000.

CETCA tendra que atender correctamente como un proceso la planificacion de la
inocuidad alimentaria en la produccion de té negro al granel considerando al proceso a

la rastreabilidad del producto terminado té negro al granel.

Dentro del proceso de produccion del té negro al granel, CETCA podra realizar un
seguimiento del desempefio y la eficacia del mismo conforme a su SGIA y desarrollar
mediciones objetivas con el fin de conseguir la mejora continua de los procesos

productivos para la produccion de té negro al granel.

Segun a Figura 6. se puede dejar evidencia de los cambios requeridos en la version 2018

de la 1ISO 22000 desarrollado por AENOR en cuanto a enfoque a procesos.
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Metodologia de gestidn de la inocuidad alimentaria
Alta gerencia
Politica Obijetivos Seguimiento | Verificacion Mejora

U

Proceso de realizacion.

Entradas —_— e Salidas

resultado
previsto

<::| Planificacion y control operacional: PPR, trazabilidad, control de |:>
peligros, etc.

Ejemplos de funciones de apoyo.

A

L. Laboratorio/equipo
Mantenimie

14D Compras Recursos humanos ¢ de inocuidad
nto .
de los alimentos

Figura 6. llustracion genérica del enfoque a procesos
Fuente: AENOR (2021)

CETCA debera, dentro de la parte de procesos, tener definido las comunicaciones
internas y externas para poder delimitar sus propios requisitos tomando en cuenta los
indicado por AENOR (2021) “La evaluacion de la satisfaccion de estas entidades
requiere de la recopilacion y andlisis de informacion para determinar si la organizacion

ha sido capaz o no de cumplir con dichas demandas” (p.32).

El enfoque a procesos que CETCA debera implementar tendrd que ser metodico y
dindmico a través de la programacion, coordinacién, ejecucion, verificacion vy
modernizacion eficiente y eficaz de actividades, y a través de la toma de acciones
apropiadas en caso de la no conformidad de un proceso para el progreso,

documentacidn, ejecucidn y sostenimiento de su SGIA.

Asi también CETCA debera basar su SGIA de la norma ISO 22000 para la versién
2018, bajo los ciclos PHVA, que aborda dos niveles, tal como se indica en la Figura 7,
el primer ciclo estara enfocado al sistema SGIA de manera global y cubrira los capitulos
4 al 7y del 9 al 10, el segundo ciclo se basara en la planificacion y operacién propia del
SGIA, aborda todos los procesos operativos del mismo, dentro del capitulo 8, la clave
para gestionar correctamente es que la empresa debera tener la capacidad de generar la

correcta comunicacion entre ambos ciclos para el normal desenvolvimiento del SGIA.
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Figura 7. Ciclo PHVA dos niveles
Fuente: NTE INEN-ISO 22000 (2019)

CETCA debera adaptar el pensamiento basado en riesgos que definira en el futuro la
eficacia del SGIA a actualizarse, la versién 20128 de la norma ISO 22000, solicita que

la empresa comprenda y entienda las cuestiones asociadas con el contexto en que se

desenvuelve, mejor explicado en la Figura 8.

Organizacion

Autoridades legalas y reglamentarnias

Analisis del riesgo, Gestion del riesgo de la oreanizacion

evaluacion de riesgos gestidn de riesgos ‘

Objetivas del SG1A.

| comunicacidn de riesgos &

Andlisis de peligros
k% Proceso operativo.
legales y reglarm ios g
I anzlisis de peligros | control de peligros I

| comunicacidn

Il

| Implementacién de 150 22000:2018 |

Figura 8. Cuestiones asociadas con el contexto
Fuente: AENOR (2021)

CETCA con base en la actualizacion propuesta, desarrollara cambios en su SGIA con el
objetivo de minimizar los riesgos en toda la cadena de produccion de té negro al granel

desde la produccion de campo, fabricacion, apoyo y distribucion.
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CETCA también tiene la posibilidad con esta actualizacion de incrementar y mejorar el
cumplimiento en cuanto a las leyes y normas vigentes sobre legislacién alimentaria
nacional e internacional y asi salvaguardar la salud de los clientes que consumen su
producto terminado, té negro al granel, desarrollando una metodologia estandarizada
para prevenir, reducir o eliminar riesgos, perfeccionar los limites de control controles

alimenticios para su producto y mejorar su sistema de rastreabilidad.

La actualizacion también tendra un enfoque en el riesgo dependiendo de la probabilidad
de la materializacion de un efecto adverso para la salud de los consumidores y la
gravedad debido a los peligros en los alimentos, el riesgo puede estar presente sin
importar de la complejidad o tamafio de la empresa, considerando al mismo como algo
inevitable que puede llegar a ser negativo y afectar las actividades y operaciones de la

empresa.

En cuanto a la gestion de riesgo CETCA debera tomar en cuenta los problemas internos
y externos potenciales y reales que enfrentan, comprender las necesidades y
expectativas de las partes interesadas y el alcance del SGIA de la organizacion, y luego
determinar los riesgos y oportunidades que deben abordarse. Este concepto se limita a
eventos y sus consecuencias relacionadas tnicamente con el desempefio y la efectividad
del SGSA.

La implementacion de un SGSA basado en la norma ISO 22000 contribuira a dotar a las
organizaciones de las herramientas adecuadas y respaldara el objetivo de proporcionar

productos y servicios alimentarios seguros en el momento del consumo

Una de las ventajas de la actualizacién propuesta, sera que CETCA podra a su vez
desarrollar una estructura estandar para los sistemas de gestion adicionales a la ISO
22000:2018 que tienen en el presente, con base en la adopcidn de la estructura de alto
nivel, mediante la incorporacion del ciclo PHVA vy el pensamiento basado en el riesgo,
con el objetivo de ahorrar tiempo y dinero y ser mas eficaces y eficientes en el uso de

sus recursos humanos y econémicos.

La actualizacién simplificara para CETCA el cumplimiento de provision de materias
primas, materiales de empaque, insumos y servicios con el fin de producir y proveer su

producto té negro al granel que sea seguro al consumo.

CETCA debera identificar los peligros potenciales en sus materias primas o productos
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alimenticios y desarrollar métodos para reducir los mismos a niveles aceptables o los
eliminaran totalmente. La empresa podra contar con la ayuda de analisis de laboratorio
con el proposito de identificar la composicién de la calidad e inocuidad de los alimentos

y los peligros fisicos, quimicos 0 microbianos presentes.

La norma 1SO 22000:2018 facilitara a CETCA que la seguridad alimentaria permita que
sus productos estén protegidos contra la inclusion, crecimiento o la permanencia de
peligros fisicos, quimicos y microbioldgicos en su producto terminado, con base en la
mezcla de distintos planes, programas y metodologias para certificar el té negro al

granel sea seguro para el consumidor.

CETCA desarrollara con base en la actualizacién propuesta una forma sistematica de
suministrar un producto terminado seguro y confiable, basado en los principios de

higiene de los alimentos establecidos por el Codex Alimentarius.

La empresa CETCA deberéa declarar la composicion de los productos alimenticios y sus
probables alérgenos en su producto terminado para los consumidores.

En cuanto al riesgo operacional segun el contexto, conforme al plan HACCP la empresa
debera considerar las limites productivos, técnicos, comerciales y otros requeridos, con
el fin de prevenir o reducir los peligros previsibles y estabilizarlos a niveles aceptables
con el fin de garantizar la inocuidad y seguridad alimentaria. Este proceso requiere
objetivos realistas, basados en la ciencia y libres de sesgos para reducir la aparicion de

enfermedades transmitidas por los alimentos.

El plan HACCP a ser implementador deberd, monitorear los resultados de estas medidas
tomadas y tendra que demostrar la empresa el mantenimiento de la informacion

documentada.

La implementacion de un SGSA basado en la norma ISO 22000 contribuira a dotar a las
organizaciones de las herramientas adecuadas y respaldara el objetivo de proporcionar

productos y servicios alimentarios seguros en el momento del consumo

CETCA incorporard, la actualizacion de programas prerrequisitos como base de su
SGIA, el enfoque de andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) y los
componentes del sistema de gestion necesarios para conseguir los objetivos previstos de
seguridad alimentaria, esto favorecera la reduccion de un posible impacto social y

econdémico negativo de entregar un producto terminado inseguro.
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La norma 1SO 22000 en su actualizacién permitira a CETCA cumplir y superar, no solo
los requisitos legales de seguridad, sino también la satisfaccion del cliente con base en
el enfoque en el cliente, evaluando y cumpliendo las exigencias de inocuidad
alimentaria de este, establecidos de manera mutua y que demuestre la conformidad con

ellos.

CETCA a través de la presente actualizacion del estdndar, buscara satisfacer sus
necesidades de mercado, incluidos las de los grupos de interés, en todos los niveles, y

los clientes o consumidores.

En relacion con la version 2018 permitird que CETCA basada en la actualizacion
propuesta permita a que su SGIA mejore su idoneidad, adecuacién y eficacia. Al
realizar y desarrollar un SGIA, que cumpla apropiadamente con los requisitos de la
normay que continuamente permita abordar cualquier brecha que pueda ser evidenciada

durante el proceso de valoracion del continuo rendimiento y de su SGIA.
3.3 Brechas identificadas sistema SGIA implementado y la norma 1SO 22000:2018.

Segln establece la Fundacion FSSC 22000 (2021) “el anlisis de brechas cubre los
principales cambios entre las dos versiones y la naturaleza de los cambios. También se

incluye una relacion entre las clausulas de las versiones de 2005 y 2018,

El anélisis de brechas presentado permitira determinar la informacién de entrada que
deberé ser utilizada para elaborar los planes de accién con el fin de eliminar las brechas
identificadas entre la version 2005 y 2018 de la norma 1SO 22000.

Con base en el andlisis de brechas la empresa CETCA tendr& un panorama mas amplio
de accion para garantizar la calidad, seguridad y fiabilidad del producto té negro al
granel desde el campo hasta la mesa y se convertird en una herramienta practica y en
una guia hacia la certificacién a ser renovada en el afio 2022 de su SGIA basado en la
norma 1SO 22000:2018.

El andlisis permitié detectar 21 brechas entre la version ISO 22000:2005 y version 2018
de la 1ISO 22000, las mismas han sido identificadas, revisadas y verificadas frente a la

actualizacién requerida por parte de la empresa.

La Tabla 6. muestra la brecha detectada, el punto de la norma version 2005 y 2018 que
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se relaciona y la explicacion més detallada de cada una.

Tabla 6. Analisis de brechas CETCA version 2005 vs. 2018

1SO 22000 I1SO 22000

Explicacion

No- 2005 2018
LaHLS
usada para
todas la

Generalidades: NSG, se
1 8 clausulas o construye
capitulos en torno a
comunes diez
clausulas o
capitulos
comunes

El SGIA de la empresa CETCA cuenta en la actualidad
con una estructura de 8 apartados referentes a la norma
ISO 22000:2005 que actualmente tienen certificada e
implantada en su planta de produccién de té negro al
granel.

En revision documental, la empresa demuestra la falta
de la alineacion a la HLS de todo el SGIA, adicional,
tendra que incluir los cambios realizados en el texto
normalizado que facilitan la aplicacién de la norma.

El SGIA de CETCA no ha modificado la parte del texto
de la norma que aborda necesidades especificas de la
norma; tales como, las referentes a la inocuidad de los
alimentos en 1SO 22000.

El SGIA de CETCA no ha modificado términos y
definiciones, no ha hecho la inclusién de texto
exclusivo de 1ISO 22000.

El SGIA de CETCA cuenta con una estructura
organizacional, sin embargo, se evidencia en la revisién
documental que falta una herramienta clara para
identificar la gestion de los procesos en la empresa
junto a todas sus interacciones buscando lograr los
resultados previstos y evitar los no deseados.

CETCA con base en el enfoque a proceso tiene una
brecha en el control continuado que suministra entre los
procesos individuales dentro del SGIA, asi se evidencia
gue debe la empresa no es capaz por el momento de
satisfacer y entender todos los requisitos de la nueva
version 2018.

Existe brechas en cuanto a procesos de planificacion de
inocuidad, la trazabilidad, seguimiento del desempefio,
las comunicaciones interna y externa, el seguimiento
del desempenio, la eficacia y la mejora continua de los
procesos de la empresa.

. Enfoque a
2  Generalidades Drocesos
Doble
3  Generalidades Ciclo
PHVA

El actual SGIA basado en la version 2005 de la norma,
con base en la revision documental, entrevistas y
revisién de la planta de produccién de té negro al
granel no estan desarrollados con base en el doble ciclo
PHVA de la version 2018.

CETCA carece en su SGIA de la inclusion de los
procesos que afectan directa o indirectamente en la
inocuidad de los alimentos en el primer ciclo PHVA.
En cuanto al segundo ciclo PHVA exigido en la version
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Tabla 6. (Continuacién)

No.

1SO 22000
2005

1SO 22000
2018

Explicacion

2018 si bien se cuenta con procesos operativos dentro
del SGIA, falta la estructura y comunicacion requerida
entre ambos ciclos

4

Generalidades

Pensamiento
basado en
riesgos en el
contexto  de
1ISO 22000

CETCA en cuanto al pensamiento basado en la gestion
de riesgos debe ser capaz de demostrar de una manera
mas clara y detallada la dotacion de los recursos tanto
humano como econdémicos para para abordar los
efectos de decisiones en la produccion de té negro al
granel que puedan dar como resultado temas de
inocuidad de los alimentos.

En cuanto al tema de la comunicacion se visualiza
falencias en cuanto a que la misma debe mejorar su
efectividad entre la alta gerencia y el lider del equipo
de inocuidad de

los alimentos.

CETCA tendra que mejorar que el talento humano
involucrado en evaluar decisiones de gestion esta
entrenado y capacitado para entender que sus
decisiones pueden tener un impacto sobre los peligros,
y no solo sobre el SGIA.

CETCA en su SGIA carece de la determinacion de los
riesgos y oportunidades a nivel organizacional y
operativo surgidos de estas cuestiones asociadas con el
contexto en que se desenvuelve y no ha planificado las
acciones para abordarlas, asi, la empresa ain no puede
demostrar por completo la eficacia del sistema en
cuanto a los riesgos del negocio que tienen un impacto
sobre el desempefio del SGIA.

5

Titulo nuevo

4. Contexto de
la
organizacion

4.1
Comprension
de la
organizacion y
de su contexto

CETCA en su actual SGIA carece de algin método
para la identificacién y desarrollo de informacion
pertinente relacionada a las cuestiones internas y
externas que tengan un impacto positivo o negativo en
la consecucion de los resultados previstos en el SGIA.
Los resultados de la evaluacion de la informacion de
cuestiones internas y externas faltan ser considerados
como puntos de entrada para la revisién por la
direccion.

6

Titulo nuevo

4.2
Comprension
de las
necesidades y
expectativas
de las partes
interesadas

La empresa debe identificar, revisar y actualizar la
informacion relacionada a las partes interesadas
pertinentes con capacidad sobre el SGIA y sus
requisitos, necesidades y expectativas aplicables en
relacion con la inocuidad de los alimentos, asi
también, no cuenta con respaldos claros sobre el
manejo de canales de comunicacion con esas partes
interesadas.

7

4.1 (y nuevo)

43
Determinacion
del alcance del
SGIA.

El alcance de la empresa debe ser ajustado a lo que
exige la version 2018, debe basarse en el contexto y
los requisitos, necesidades y expectativas pertinentes
de las partes interesadas identificadas en materia de
inocuidad de los alimentos, se debera abordar los
mercados/consumidores de la empresa.
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Tabla 6. (Continuacion)

ISO
No. 22000 ISC§02128000 Explicacion
2005
Existen falencias demostrables sobre que la alta
direccion muestre su capacidad para identificar
aquellos procesos requeridos para su SGIA, su
51 5. Liderazgo secuencia y sus intera_cciones y que son requeridos
8 7:4i3 v _ para |Z?. _ejecumc’)n e_fl_cf':\z del s!stem_a,, como son
Nuevo) 5.1 leera_lzgo y auditoria interna y revision por Ig d_|reCC|'c3n.
compromiso Estos procesos incluyen administracion, recursos,
operaciones unitarias, medicion, analisis y mejora con
el fin de desarrollar, realizar, conservar, actualizar,
optimizar y perfeccionar de forma continua un SGIA.
La politica del SGIA debe ser replanteada conforme al
5.2 (y B contexto de la organizacion, asi mismo (_:igben ser
9 nﬁevo) 5.2 Politica evaluados nuevamente los roles, responsabilidades y
autoridades para el equipo de inocuidad debido a la
rotacion en puestos administrativos evidenciada.
Se ha podido dejar en evidencia que se requiere
mejorar las competencias técnicas y conocimientos
5455 5.3 Roles,_ _ prégticos del lider de i_nocuidad de alimen_tgs
10 7.3i2 (y’ respons_abllldades designado por la alta gerencia. En cuanto a Ia_ gestion
nuevo) yautqnda_c{es enla del talento hl_Jmano sus compet_enmas y habilidades,
organizacion debe ser revisado el cumplimiento de su plan de
capacitacion y entrenamiento y la medicion de la
eficacia del mismo sobre todo el SGIA.
. La empresa debe demostrar que ha planificado
6.1 Acciones para | X bordar riesaos
11 Nuevo abordar riesgos y correctamente las acciones para abor gos 'y
oportunidades oportunidades, en cuanto a que el SGIA llegue a
obtener los resultados esperados por la empresa,
6.2 Objetivos del ~ En cuanto a la planificacion de los cambios, tomando
SGIAYy en cuenta la rotacion de personal administrativo, que
53 (y planeacién para su afecta, al equipo de i_npcuidad alimentaria, la empresa
12 nﬁevo) alcance. deberd buscar ser eficiente en la forma y manera que
6.3 Planeacion comunica los cambios de personal que pudiesen llegar
delos cambios del  a afectar el normal desempefio del equipo de inocuidad
SGIA. alimentaria y, por lo tanto, su SGIA.
6.0.1 E>_<iste una falenc_ia en I_a cor_npetencia de algunos
13 6:2:2, 7.1.2 Personas_ m|er_nbros del equipo de inocuidad, la empresa debe
73 2’ 7.2 Competencia  gestionar un plan para todos_ los actuales integrantes
o que son relevantes en el manejo del SGIA.
La empresa debera justificar la concientizacion
dirigida especificamente a la politica de inocuidad,
14 622 7.3 T_oma_l de pbjetivo_s, (_al desempeﬁo y las implicaciones sobre los
- conciencia incumplimientos alineados a la HLS, del recurso

humano dentro del SGIA que realizan trabajos en
dependencia de la empresa.
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Tabla 6. (Continuacién)

ISO

No. 22000 ISC§02128000 Explicacion
2005
El proceso de comunicacion general es deficiente, se
debe mejorar el método de comunicacién interna que
permitan al equipo de inocuidad de los alimentos estar
622(y 741 inf_ormado O_Ig los cambios, se debe asegurar que I_a que
15 nhévo) Geﬁerali dades la informacién y los datos importantes son suficientes
y estan disponibles para todo el personal que esta
inmerso en el SGIA, en cuanto a la comunicacion
externa existe una brecha asociada a los productos y
servicios de ciertos proveedores.
Los PPRs deben ser revisados nuevamente conforme
8.2 Programas de  al contexto de la  organizacion e incluir los PPRs
16 7.2 prerrequisitos faltantes y se debera hacer mayor énfasis en su
(PPR); literal a) especificacion, su seleccion, seguimiento aplicable y
verificacion.
El uso no previsto debe ser detallado, asi como el mal
8.5.1.4 Uso manejo y uso incorrecto de _Ios sacos de té negro al
17 734 e granel, adicional, se debera identificar los grupos de
previsto consumidores, incluir los grupos vulnerables al
consumo de té negro al granel.
CETCA debe desarrollar segin la wversion I1SO
22000:2018 los nuevos requisitos relacionados con la
9. Evaluacion del responsabilidad gle_lla organ!za_cién y est_ablecer los
desempefio procesos de med|C|_on y seguimiento que tienen como
. objetivo la evaluacién de la eficacia y desempefio del
9.1 Seguimiento, gz
18 N/A ym:\(i;clbc;r;,igrr:allﬂs La empresa bajo Ia} guia_ de su r_epresente_xrllte legal y
9.1.2 Andlisis y alt_a gerencia deberanNmeJorar la mformgcmn_ sobre la
evaluacion eficacia y qlesempeno del SGIA_ e incluir tafeas
concretas afines con las oportunidades de mejora
continua y la necesidad de actualizaciones y cambios
dentro del SGIA.
18:1Ml\?éora La empresa deberé_ ges_t,iona_r Ias_ no conforr_n?dades
19 N/A conformidad y dentro_de Ia_organlgacmn, |n<_:IU|do el reqws!to de
acCion correctiva d_etqrmlnar si podrian ocurrir - no conformidades
similares (acciones preventivas).
La empresa debera replantearse por completo la
20 N/A 10.2_Mejora gestion de la rpejora_l continua dg su _SGIA, en su
continua desarrollo tendré que incluir la pertinencia, adecuacion
y eficacia del mismo.
Con base en la presente propuesta de actualizacion el
SGIA de CETCA para la produccion de té negro al
10.3 granel debera considerarse: la revision del analisis de
Actualizacion del  peligros, el plan de control de peligros establecido y
21 N/A sistema de gestion  los PPR establecidos.

de la inocuidad de
los alimentos

La empresa deberd definir las actividades de
actualizacion con base en los elementos de entrada
interna y externa de la comunicacion y los elementos
de entrada de cualquier tipo de informacion del SGIA,
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Tabla 6. (Continuacion)

ISO
No. 22000 ISC§02128000 Explicacion
2005

asi como, los elementos de salida desarrollados con
base en verificaciones realizadas al SGIA y analizados
y aprobados por la alta gerencia.

3.4 Plan de accion para el cierre de brechas identificadas en el sistema SGIA
implementado y la norma 1SO 22000:2018.

CETCA ha identificado las brechas més importantes entre su SGIA actualmente en
funcionamiento versus la actualizacion requerida, por lo tanto, es necesario desarrollar
un plan de accion con el fin de cerrar las brechas y desarrollar la propuesta de

actualizacion para la empresa.

Los planes se desarrollaran con base en la brecha identificada y la causa, se propondra
el objetivo que buscan, las actividades a plantearse para lograr los objetivos, las
acciones, los responsables, recursos, el tiempo de ejecucidon y los indicadores de
cumplimiento para cada plan elaborado y el instrumento de verificacién para dar por

cerrada la brecha.

La Tabla 7 dejara la evidencia de los planes de accion propuestos para que la empresa
CETCA puede cerrar las brechas entre las versiones de la norma 1SO 22000 y sean
elementos de entrada para la propuesta de actualizacion a ser desarrollada en el capitulo
V.

Tabla 7. Plan de accion cierre de brechas

Brecha

No. Tipo Desarrollo
Brecha Causa: Falta de conocimiento del lider del SGIA de la empresa respecto a
No.1-4 los cambios en la estructura de la norma para su actualizacion.
Objetivo: Iniciar el desarrollo de la actualizacion a la version 2018 de la

norma ISO 22000 comprendiendo su nueva estructura y las
implicaciones pertinentes relativas a sus requisitos para el mes de

junio 2022.
Detallede la CETCA deberd adaptar su SGIA actual a la HLS para tener
Accion: concordancia con la exigencia de la ISO para las normas de

sistemas de gestion, desarrollar la gestion de los procesos
identificados de la organizacion, incluir el concepto del ciclo
PHVA en el contexto de 1SO 22000, donde se aplica a dos niveles,
asi como, desarrollar la documentacién sobre el pensamiento
basado en riesgos.
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Tabla 7. (Continuacién)

Brecha

No Tipo Desarrollo
Responsable:  Alta Gerencia, equipo de inocuidad, jefes de &reas.
Recursos: Financieros, humanos, tecnol6gicos.
Tiempo: Junio 2022.
Indicador: Auditoria de diagnostico, reuniones equipo de inocuidad.
Verificacion:  Auditoria de primera parte julio 2022.
Brecha Causa: CETCA no ha identificado, ni desarrollado la informacion
No. 5 pertinente relacionada con las cuestiones internas y externas que
puedan tener un impacto en la consecucién de los resultados
previstos en el SGIA vigente.
Obijetivo: Desarrollar una matriz de contexto que aborde el nivel de impacto
sobre: propdsito, direccion estratégica y resultados previstos del
SGIA para el mes de junio 2022.
Detalle de la  Mantener reuniones para realizar una lluvia de ideas, un analisis
Accion: FODA y determinar los grupos, subgrupos, cuestiones de apoyo,
descripcion de los pardmetros internos y externos considerados, la
clasificacion, evidencias, el nivel de impacto, la justificacion sobre
la inocuidad y la prioridad de los mismos.
Responsable: Equipo de inocuidad de los alimentos.
Recursos: Financieros, humanos, tecnol6gicos.
Tiempo: Junio 2022.
Indicador: Auditoria de diagnostico, reuniones equipo de inocuidad, matriz.
Verificacion:  Auditoria de primera parte julio 2022.
Brecha Causa: CETCA no ha considerado las partes interesadas distintas del
No. 6 cliente directo que puedan llegar a afectar y tener un impacto en la
capacidad de la empresa para proporcionar alimentos inocuos.
Objetivo: Conocer, identificar, revisar y actualizar las partes interesadas a la
empresa, sus requisitos, necesidades y expectativas aplicables a la
inocuidad de los alimentos para junio 2022.
Detalle de la La empresa debera desarrollar los requisitos importantes de las
Accion: partes interesadas pertinentes, CETCA tendra que seleccionar,
examinar y establecer la informacion interne y externa importante
en inocuidad alimentaria del producto té negro al granel buscando
complacer las expectativas, necesidades y requisitos de las partes
interesadas.
Responsable:  Alta Gerencia, equipo de inocuidad.
Recursos: Financieros, humanos, tecnol6gicos.
Tiempo: Junio 2022.
Indicador: Auditoria de diagnostico, reuniones equipo de inocuidad.
Verificacion:  Auditoria de primera parte julio 2022.
Brecha Causa: El equipo de inocuidad alimentaria tiene carencia de conocimientos
No. 7 y destrezas en la nueva version 2018, por lo tanto, ain no ha
establecido los limites y aplicabilidad de su SGIA acorde al
contexto y partes interesadas de la empresa.
Objetivo: Establecer los limites y aplicabilidad de su SGIA acorde al contexto
y partes interesadas de la empresa pertinentes a la inocuidad
alimentaria, socializar y mantener documentado el alcance hasta
junio 2022.
Detalle de la  El lider de inocuidad de alimentos deber& en conjunto con la alta
Accion: gerencia de CETCA aclarar el alcance, socializarlo y documentarlo

incluyendo el contexto y las necesidades de las partes interesadas
analizado previamente, el alcance actualizado sera documentado.
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Tabla 7. (Continuacién)

Brecha
No.

Tipo

Desarrollo

Responsable:
Recursos:
Tiempo:
Indicador:
Verificacion:

Alta Gerencia, Lider de inocuidad.

Financieros, humanos, tecnoldgicos.

Junio 2022.

Auditoria de diagnostico, reuniones alta gerencia.
Auditoria de primera parte julio 2022.

Brecha
No.
8-14

Causa:

Objetivo:

Detalle de la
Accioén:

Responsable:
Recursos:
Tiempo:
Indicador:
Verificacion:

En reunion mantenida con la alta gerencia con base en la entrevista
realizada, los resultados evidenciaron un desconocimiento sobre la
actualizacion que deben realizar al SGIA por lo que se evidencia
falta de orientacion para establecer y demostrar el liderazgo y
compromiso de la alta direccién.

Demostrar el compromiso y liderazgo de la alta gerencia en
relacion con la actualizacion requerida, con respecto al SGIA en
cuanto al cumplimiento de todo el numeral 5y 6. hasta junio 2022.

El lider en conjunto con el equipo de inocuidad guiaré a:

Actualizar la politica, objetivos y plan del SGIA conforme al
contexto y las partes interesadas, documentarla y socializarla.
Actualizar y socializar las autoridades, responsabilidades y los roles
del equipo de inocuidad, jefaturas y personal operativo que tenga un
impacto sobre la inocuidad de los alimentos.

Gestionar las habilidades/competencias del personal basadas en la
elaboracion de un plan de formacion para reducir falencias en
cualquier deficiencia identificada en habilidades y competencias del
equipo de inocuidad, jefaturas y personal operativo que tenga un
impacto sobre la inocuidad de los alimentos.

Planificar correctamente las acciones con el fin de gestionar
idoneamente los riesgos y las oportunidades, en cuanto a que el
SGIA en cuanto a que el SGIA llegue a obtener los resultados
esperados por la empresa.

Alta Gerencia, equipo de inocuidad, consultora en RRHH de tercera
parte.

Financieros, humanos, tecnoldgicos.

Junio 2022.

Contrato para elaboracion y actualizacion de autoridades,
responsabilidades y los roles del equipo de inocuidad, jefaturas y
personal operativo, acta de reunion equipo de inocuidad.

Auditoria de primera parte julio 2022, carpetas actualizadas de los
empleados en RRHH.

Brecha
No. 15

Causa:

Objetivo:

Detalle de la
Accion:

CETCA tiene falencias evidenciadas en la auditoria de diagnéstico
en cuanto a la identificacion y la gestion de los canales de
comunicacion externa e interna, por lo que no se puede comprobar
que la transferencia de informacion es iddnea a través del SGIA y
las personas involucradas en el mismo.

Actualizar la metodologia de comunicacion interna y externa que
permitan al equipo de inocuidad de los alimentos estar informado
de los cambios pertinentes a la inocuidad del té negro al granel para
el mes de junio 2022.

La alta gerencia debera en conjunto con el equipo de inocuidad de
alimentos guiados por el lider de inocuidad, actualizar el sistema de
comunicacion interna y externa de la empresa con el fin de asegurar
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que la informacion y los datos relevantes son suficientes y estan

Tabla 7. (Continuacion)

Brl\elzg.ha Tipo Desarrollo
disponibles para todo el personal implicado en las distintas
operaciones y procedimientos, mediante: método de comunicacion,
registros de control, politica de comunicacién y cadena de
comunicacion.

Responsable:  Alta Gerencia, equipo de inocuidad, jefes de area y departamentos
de apoyo (compras y comercio exterior).

Recursos: Financieros, humanos, tecnologicos.

Tiempo: Junio 2022.

Indicador: Auditoria de diagnostico, reuniones equipo de inocuidad,
procedimiento de comunicacion, registros de control, correos
electronicos.

Verificacion: Auditoria de primera parte julio 2022

Brecha Causa: CETCA al analizar el contexto de la organizacion y actualizarlo,

No. 16 podria encontrar nuevos PPRs a ser implementados, lo cuales no
han sido evaluados su pertinencia para el SGIA y la inocuidad del
producto terminado té negro al granel.

Obijetivo: Analizar una lista de tareas/brechas de comprobacion para la
implementacion de los PPRs faltantes o erréneamente incluidos en
el SGIA.

Detalle de la Desarrollar un analisis de brechas con el fin de identificar PPRs

Accion: faltantes potenciales en los actuales en vigencia.

Responsable: Equipo de inocuidad.

Recursos: Financieros, humanos, tecnol6gicos.

Tiempo: Junio 2022.

Indicador: Auditoria de diagnostico, reuniones equipo de inocuidad, actas de
las reuniones, lista de nuevos PPRs, inclusion de PPRs.

Verificacion:  Procedimiento HACCP, procedimiento de procesos, procedimiento
PPRs, registros de control, instructivos, actas.

Brecha Causa: En revision documental, el uso previsto establecido por la empresa
No. 17 debe ser completado con el uso no previsto del té negro, identificar
el grupo de sus consumidores incluyendo los vulnerables.

Objetivo: Actualizar el uso previsto del producto té negro al granel para el
mes de junio 2022.

Detalle de la Basados en revision bibliografica disponible, el lider y el equipo de

Accion: inocuidad de alimentos en conjunto deberdn guiar las
actualizaciones del uso previsto del producto terminado, incluyendo
el uso no previsto, los grupos de consumidores y los grupos
vulnerables a su consumo.

Responsable: Lider de inocuidad, equipo de inocuidad.

Recursos: Financieros, humanos, tecnol6gicos, bibliografia.

Tiempo: Junio 2022.

Indicador: Revision punto 8.5.1.4 en auditoria de primera parte.

Verificacion: Acta de reunion equipo de inocuidad de alimentos.

Brecha Causa: En revisién documental falta aclarar los procesos de medicién y
No. 18 seguimiento que tienen como objetivo la evaluacion del desempefio

y la eficacia del SGIA y desde la Gltima auditoria externa, la
empresa no ha analizado de manera eficaz el desempefio y la
eficacia de su SGIA, por lo que no se puede evidenciar tareas
definidas pertinentes al personal involucrado en el SGIA para su
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desarrolladas para la mejora continua del sistema de gestion.

Tabla 7. (Continuacion)

Brecha

No. Tipo Desarrollo

Obijetivo: Desarrollar anualmente una evaluacion de los resultados del SGIA
con el fin de que la alta gerencia con base conozca la eficacia y el
desempefio del sistema de gestion e identificando necesidades de
mejora, acciones posteriores y recursos requeridos para el sistema
de gestion.

Detalle de la Preparar toda la informacién de entrada para la revision por la

Accion: direccion que incluya andlisis de auditorias y analisis de datos de
los resultados de la evaluacion de todo el SGIA.

Responsable:  Lider de inocuidad.

Recursos: Técnicos y humanos.

Tiempo: Junio 2022.

Indicador: Datos de entrada para la revision por la direccion.

Verificacion: Informe anual del SGIA, Acta de reunion alta gerencia.

Obijetivo: Mantener la mejora continua del SGIA asegurando que la alta
gerencia mantenga el compromiso con la inocuidad alimentaria
optimizando la eficacia del SGIA actualizandolo a la versién 1SO
22000:2018 para junio 2022.

Detalle de la EI lider del SGIA en conjunto con su equipo y la alta gerencia

Accidn; deberdn mejorar la eficacia la comunicacién interna y externa,
validar las medidas de control y sus combinaciones, desarrollar
actividades de control y verificacion del SGIA, realizar auditorias

Brecha ir!ternz:;\?, IIeva,r a _cabo los insumos dg entrada para la revisic_')n por la
No. d|rec0|or_1,, analisis de_Ias causas raiz de las no cppformldades y
19-21 elaboracion de las acciones correctivas y actualizacion del SGIA al

Responsable:

Recursos:
Tiempo:
Indicador:
Verificacion:

menos cada afio.

Alta Gerencia, equipo de inocuidad, jefes de area y departamentos
de apoyo (compras y comercio exterior).

Financieros, humanos, tecnolégicos.

Junio 2022.

Actualizacion del SGIA a la version 2018 de la norma 1SO 22000.
Actas de las reuniones del equipo de inocuidad, informes de la
revision por la direccion, registro de acciones correctivas, registro
de verificaciéon de implementaciones.
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CAPITULO IV: PROPUESTA DEL PLAN PARA LA IMPLEMENTACION DE
LAS ACTUALIZACIONES REQUERIDAS ENTRE LA VERSION 2005 Y 2018
DE LA NORMA 1SO 22000

El presente capitulo tendra como objetivo principal el desarrollo de tareas establecidas y
ajustadas a los apartados de la norma ISO 22000: 2018, existiran apartados agrupados

en una sola tarea, debido a que pueden llegar a ser complementarios.

El proposito de la propuesta es poder generar las herramientas necesarias para que la
empresa logre desarrollar su actualizacion de manera correcta, cerrando todas las no
conformidades detectadas en la auditoria de diagnéstico y en el andlisis de brechas

desarrollado.

La actualizacién se sustenta en generar una oportunidad para la empresa CETCA y que
la misma siga ofertando productos inocuos a sus clientes, mejore la gestion de costos y
riesgos pertinentes a la produccién de té negro al granel, mejore la integracion de sus
procesos, incremente su eficacia y eficiencia tanto técnica como administrativa, y
genere una mejora continua, permitiéndole incrementar su competitividad y

permanencia en la industria tealera.

CETCA con base en la presente propuesta podra mejorar su desempefio general y
proveer una base solida para las iniciativas de mejoras continuas en cuanto a la

inocuidad y calidad de su producto terminado.

En conformidad con lo planteado a la alta gerencia de CETCA se establece que la

empresa para tener éxito en la actualizacién propuesta deberd como minimo tener:

e La participacion, responsabilidad y compromiso de su alta gerencia, asi como de
todos los integrantes del equipo de inocuidad de los alimentos y departamentos
de apoyo, con dedicacidn a realizar las mejoras evidenciadas en el diagndstico y

andlisis de brechas desarrollado.

e Comprometerse a socializar la actualizacion a todo el personal involucrado en el
SGIA de CETCA asociado a la produccion del té negro al granel, con el fin de
que conozca la propuesta, la entienda, y se involucre plenamente con los

procesos Yy la gestion de riesgos de la empresa.
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e Entrenar, capacitar y asesorar al equipo técnico administrativo de la empresa con
la norma, fomentar su participacion activa, de acuerdo a las necesidades de
formacién detectadas relativas al SGIA y la norma ISO 22000:2018 para un
correcto desempefio durante el desarrollo de la actualizacion propuesta.

e Desarrollar charlas informativas con asesores externos evidenciando los
beneficios y mejoras de la actualizacion, haciendo énfasis en el rol,
responsabilidad y autoridad de cada trabajador en la empresa para con el SGIA 'y

la inocuidad en las actividades de produccion del té negro al granel

e Seguimiento y evaluacién de las tareas propuestas en la actualizacion,
verificando el cumplimiento de lo propuesto y realizando la comprobacion de la
informacion de manera técnica y objetiva acordes a las normas internas de la

empresa.

Seré potestad y criterio de la empresa CETCA con base en su alta gerencia en tomar la
decision de implementar o no la metodologia de actualizacién propuesta del actual
SGIA y ajustarse al modelo propuesto con el fin de optar por certificar el mismo bajo la
version 2018 de la norma 1SO 22000.

CETCA en el caso de actualizar su SGIA con base en la propuesta de actualizacion
planteada debera a posterior optar por la recertificacion, solicitando el servicio a su
cuerpo legal certificador de confianza o a su vez optar por uno diferente que debera
cumplir las exigencias nacionales e internacionales exigidas para llevar a cabo una

auditoria de certificacion de tercera parte de un SGIA implementado e implantado.

El objetivo final sera poder tener el aval por parte del ente certificador, que verifique
que el SGIA de la empresa cumple con todos los requisitos solicitados por parte de la
norma ISO 22000:2018 y que actualmente son una exigencia de los clientes que la

empresa tiene en el exterior y un respaldo para todos los clientes nacionales.

La propuesta de actualizacién, busca ser una guia y orientacion para la empresa y que se
encuentre la motivacion necesaria para reconocer los beneficios potenciales de
implementar los nuevos requisitos que plantea la version 2018 de la norma ISO 22000,
por lo tanto, se generaran tareas que el lider del SGIA y el equipo de inocuidad puedan

cumplir para ir actualizando el SGIA de la norma 1SO hacia la version 2018.
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4.1 Contexto de la organizacion

La Tarea 1 estara relacionada con el contexto de la organizacion, en el apartado 4.1
comprension de la organizacion y de su contexto, el objetivo serd actualizar la
informacidn pertinente sobre las cuestiones internas y externas pertinentes con impacto
negativo o positivo sobre los resultados esperados del SGIA para el propésito y la

direccion estratégica y su capacidad para lograr los resultados previstos de su SGIA.

El método propuesto a la empresa sera desarrollar una matriz de contexto interna y
externa que mida el nivel de impacto sobre el proposito, direccion estratégica y

resultados previstos del SGIA mediante el apoyo de un analisis FODA.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser: una
declaracion de la alta gerencia determinando el propoésito de la empresa pertinente al
SGIA a actualizar, la determinacién de las fuentes internas y externas y valoracion de su
pertinencia y el impacto sobre el SGIA, la informacion seleccionada utilizada para
enumerar las cuestiones externas e internas y una declaracion de los resultados previstos
del SGIA.

El ejemplo propuesto sera el detallado en la Figura 9 y 10, asi la empresa tenga una guia
practica para solventar la actualizacion de esta tarea mediante una matriz de contexto

interno y externo.
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picrde por clln importancia,
— S -, (0 ka prioridud
'NIVEL DE IMPACTO SOBRE: e G
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Figura 9. Ejemplo formato matriz contexto

RESUMEN CONTEXTO EXTERNO CETCA
i ITEMS TIPO | RESPALDOS JUSTIFICACTON

REQUISITOS ISO
22000-2018

7 Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe
CETCA-Hacienda Sangay, es |determinar y

una empresa confiable, no proporcionar los recursos
consta en la lista negra de la  |necesarios para el

CETCA - . |[superintendencia de establecimiento,
Superintendenci

presenta .,  |compailias garantizando implementacion,
- a de Compaiiias. : s s s i
estabilidad | . . transparencia en su funcion  |mantenimiento,
1 : Fortaleza|Cierres & : z : s ;
financiera financiera. No se han tenido |actualizacion y mejora
contables ;
en la Roles de Pago problemas con el pago a continua del SGIA.
Roles de P: .,
empresa o proveedores v el pago de La organizacion debe
sueldos se realiza considerar:
generalmente antes que a) la capacidad de, y toda
termine el mes. limitacion sobre, los
recursos internos
existentes:
b) la necesidad de

Tecursos externos.

Figura 10. Ejemplo formato resumen matriz contexto
Para que la empresa se asegure del cumplimiento de la actualizacion se recomienda que

genere una serie de preguntas que aseguren que la actualizacion cuenta con todos los

elementos necesarios para ir cumpliendo las distintas tareas.
Para el apartado 4.1 las preguntas de cumplimiento podrian ser las siguientes:

e (CETCA ha sido capaz de identificar todas las cuestiones pertinentes tanto
internas como externas al SGIA que puedan afectar a la produccion de té negro

al granel?

e ;Las fuentes de informacion han sido revisadas y validadas antes de ser

utilizadas para el analisis del contexto de la empresa?

e ;La empresa con los resultados de la evaluacion de la informacion considero
parte de los elementos y entrada para la revision por la direccion para el aporte

al apartado?

La responsabilidad y cumplimiento de esta tarea deberia ser del gerente general, del
lider de inocuidad y del asesor externo en el caso de que la empresa crea pertinente.
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La Tarea 2 estara relacionada con la comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas, en el apartado 4.2 y asociado al 7.4.2, el objetivo sera determinar
los requisitos, necesidades y expectativas aplicables en relacion con la inocuidad de los

alimentos de las partes interesadas.

Un objetivo adicional de la tarea sera seleccionar, considerar y establecer la informacion
externa e interna relevante para la organizacion relativa a la inocuidad de los alimentos
con el fin de cumplir las exigencias, necesidades y expectativas de las partes

interesadas.

La tarea permitira desarrollar canales de comunicacion con las partes interesadas con el
fin de certificar una comprension continuada de sus requisitos, necesidades y

expectativas en cuanto a la inocuidad de los alimentos.

El método propuesto a la empresa seré el desarrollo de la matriz de partes interesadas
que incluya los criterios para determinar nivel de poder-influencia-impacto de la parte
interesada sobre la empresa y el nivel de participacion e implicacién de la parte

interesada, con el fin de facilitar el método se propone la revision de la Figura 11.

Actividades
subcontratadas

Proveedores externos « Empaquetadores PFOVEF?‘C'_OI'ES intemosf

» Ingredientes/material = Consuliores servicios de apoyo
de embalzje * Compras
* Proveedores de equipamiento + Tecnologias de la
* Transporteflogistica informacion
* Uniformes * Cadena de produccién
* Control de plagas o [+D+i
* Servicio de limpieza » Marketing/ventas
* Laboratorio externo @ Organizacion —) + Calidad empresarial
* Proveedores de productos » Finanzas/controladores
quimicos » Ingenieria
# Instalaciones de congelacidn * Mantenimiento
* Servicios publicos » Laboratorio interno
* Recursos humanos
* Departamento de formacion
Clientes externos
* Consumidores
* Clientes Otras partes interesadas
seleccionadas
Clientes internos » Autoridades reguladoras
e Otros centros de * Vecinos

preduccién

Figura 11. Identificacién de partes interesadas pertinentes para una organizacion
Fuente: AENOR (2021)
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La Figura 12, 13 y 14 servirdn para orientar a la empresa en adoptar una metodologia

para desarrollar adecuadamente la matriz de partes interesadas.

previstos de nuestro SGIA

La parte interesada no suele solicitar
infarmacidn sobre nuestra gestién
empresarial para su toma de
decisiones.

VALORACION > VALORACION
PODER-INFLUENCIA-IMPACTO (P-I-1) PODER INTERES INTERES
Existe alto interés por la parte
La parte interesada tiene autoridad y puede interesada en colaborar con el
tomar decisiones que pudieran afectar desempefio exitoso de nuestra
incluso de forma critica, beneficiando o organizacion y mas concretamente
perjudicando los resultados previstos del con los resultados previstos del 5GIA
SGIA. de forma gue su colaboracion supone
una importante ayuda para nuestra
El incumplimiento de requisitos pertinentes organizacion de modo bastante
de estas partes Interesadas por parte de la constante.
empresa pueden causarnos perjuicios ALTO ALTO
serios para el SGIA o bien sanciones , Le interesa mucho mantener una
multas, inconvenientes, etc relacién exitosa con nuesta
organizacidn por los beneficios gue
LA PARTE INTERESADA TIENE ALTA ello le reporta
CAPACIDAD PARA PODER AFECTAR A
MNUESTRO 5G1A CON 5US DECISIONES Suele solicitar periodicamente
informacion especifica sobre nuestra
gestion empresarial para su toma de
decisiones.
Existe interés por la parte interesada
en colaborar con el desempefio
La parte interesada tiene autoridad y puede exitoso de nuestra organizacion y mds
tomar decisiones que pudieran afectar, concretamente con los resultados
pero no de forma critica, beneficiando o previstos d‘el SGIA de forma que su
perjudicando los resultados previstos del colaboracion supone una importante
SGIA. ayuda, aunque discontinuada para
MEDIO nuestra organizacion MEDIO
LA PARTE INTERESADA TIENE CAPACIDAD
MEDIA, NO CRITICA, PARA PODER AFECTAR Suele solicitar eventuaimente
A NUESTRO SGIA CON SUS DECISIONES informacion especifica sobre la
gestion empresarial para su toma de
decisiones.
Mo existe un interés especial ni
colaboracion desde la parte
interesada hacia el desempefio de
nuestar organizacion y los resultados
La parte interesada tiene baja o nula del SGIA, o'sila hay, es de forma muy
capacidad para afectar a los resultados BAIO puntual. BAJO

Figura 12. Criterios para determinar el nivel de impacto de las partes interesadas

Fuente: BCComply (2022)
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ORIENTACIONES

PODER-INFLUENCIA-IMPACTO: CAPACIDADES DE LA PARTE INTERESADA PARA AFECTAR, EN ESPECIAL, A LOS RESULTADOS
PREVISTOS DEL SGIA DE LA ORGANIZACION.

INTERES: NIVEL DE PARTICIPACION E IMPLICACION DE LA PARTE INTERESADA CON NUESTRA ORGANIZACION PARA CONTRIBUIR
AL EXITO DE SU GESTION, ESPECIALMENTE EN EL LOGRO DE LOS RESULTADOS PREVISTOS DEL SGIA, O IMPLICACION-
COLABORACION CON OTRAS PARTES INTERESADAS DE IMPORTANCIA PARA NUESTRO SGIA

PODER-INFLUENCIA-IMPACTO (DE LA PARTE INTERESADA

SOBRE NUESTRA 0RGAN|ZACION)
|Las partes interesadas que tienen alto poder-influencia-
impacto en nuestra organizacion lo pueden ser porque
puedan: Las partes interesadas que tienen alto interés en contribuir con nuestra
organizacién en relacién al SGIA, puede serlo porque:

INTERES (DE LA PARTE INTERESADA SOBRE NUESTRA ORGANIZACION)

Tener poder para revocar, otorgar o influenciar en el

otorgamiento de licencias o permisos legales Mantienen dependencia financiera directa (dependen , en gran medida
de la organizacion para sus salarios, compras, etc)

Restringir el acceso a recursos, plantas operativas, o capital

intelectual que puedan afectar a la inocuidad. Dependencia financiera indirecta (Su sustento depende de la
organizacion a través de su contribucién a la economia regional o, por
Dafar o mejorar la imagen o reputacion de la empresa lejemplo, en el caso de clientes de bajos recursos que dependen de los

precios bajos de los productos basicos que suminista la organizacion)
Contribuir u obstaculizar la capacidad de la organizacion

para mejorar e innovar Deterioro o riesgo no financiero por sus operaciones: (por ejemplo, a
través de la contaminacion del aire o riesgos para la salud de los
Restringir o proveer el acceso a fondos de inversion consumidores de sus productos).

Alertar de forma anticipada sobre la existencia de temas Con poco o sin poder de eleccién: (por ejemplo, empleados que

emergentes o riesgos sobre el SGIA quedaran cesantes, vecinos de la planta de produccién que puedan
verse afectados por nuestras actividades, proveedores para los cuales

Tomar decisiones que puedan afectar a la inocuidad de los |nosotros somos clientes principales o viceversa.

alimentos,capacidad para cometer fraude alimentario o

ataques intencionados (defensa alimentaria) A la parte interesada le interesa que nuesta organizacién se desempefie
con éxito por los beneficios que conlleva esta relacién (por ejemplo,

Aprobar, designar, movilizar o inmovilizar recursos dirigidos [somos un cliente o proveedor importante para ellos). No le interesa un

a laimplementacién, mantenimiento, o mejora del SGIA conflicto o una ruptura con nuestra organizacion.

Figura 13. Orientaciones para determinar poder-influencia-impacto (p-i-i)
Fuente: BCComply (2022)

INTERES
BAJO MEDIO ALTO
PODER
MEDIO
BAJO

£SON PARTES INTERESADAS
PERTINENTES?

CUIDADO! GESTIONAR CUIDADOSAMENTE / TRATAR COMO RIESGO sl

TIPO DE ESTRATEGIA A LLEVAR A CABO

ATENCION: MANTENER SATISFECHO Sl

MITIGANTE: MANTENER INFORMADO LA EMPRESA DECIDE EN CADA
CASO PARTICULAR

SIN PROBLEMA: MONITOREAR POR S| CAMBIA DE CATEGORIA NO

Figura 14. Interpretacion de impacto de las partes interesadas
Fuente: BCComply (2022)

El documento minimo a desarrollar para cumplir este apartado deberia ser una lista

actualizada que detalle las partes interesadas y sus requisitos, evaluada con base en la
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pertinencia de dichos requisitos y en la metodologia sugerida.

El ejemplo propuesto serd el detallado en la Figura 15. y busca que la empresa tenga
una guia préactica para solventar la actualizacion de esta tarea mediante una matriz de

partes interesadas y su metodologia.

CODIGO
FECHA
MATRIZ PARTES INTERESADAS - HACIENDA SANGAY
VERSION
PAGINA
APARTADO 4.2 NORMA 150 22000-2018
PARTE INTERESADA FRECUENCIA DE
PARTE MEDICION DEL
L ART N
INFLUENCIA DE LA INFLUENCIA DE LA INTERE aoN LPARTE 165 0F N((.[SIDAIXS EXPECTATIVAS| EVIDENCIAS DE CUMPUMIENTO REVISION
EMPRESA SOBRELA | PARTE INTERESADA PH | INTERES INTERESADA pertinentes al pertinentes al | CUMPUMIENTO PORLA
GRUPO | SUBGRUPO. | ppre TERESADA | SOBRELAEMPRESA | (VERMATRE) | pexrmvar) MMEACH | oo S6iA NYE DESUS | oipecaion
JEXTERNA v NECESIDADES Y
- EXPECTATIVAS
L2 empresa define a
#stos proveedores los
requisitos esp
ncremeanto
NeCesaNios ¢ De s condiciones de o da
auiatino cel
N decompromisodel | fabricacion de estos g
Proveedores de volumen de
= Procedimieatode  |ampaques depende e Solicitar e Contratoy
matarial compra
Calfficacion de gran parte la Correo electronko material de acuerdos
s Proveedores, para Inocuidad de conDpto.de | empaque con R Solicitud de
material de 3 2 ATENOON: 2R 3 scverdos a 5
asegurariainoculdad | producto empacado _ Compras debida compra HS-SC-01 -
Proveedores| empague er BT MEDIO ALTO | MANTENER st 2 argo plazo Cuatrimestral W
del material de Reuniones anhopacon Pagose
tontacto directo SATISFECHO = Fidelidad de la
ampaque. Gerencia CETCAY | parasu Plasticsacks
¢on & producto empresa
La evaluacién anual del | &l Proveedores entrega Informacién de!
3 Empague Minimizar las
proveedor se realiza en (s paulatinament provesdor
plastico s quejas de
b nogama | o e
L = producto no
para  |despacho de producto Respetar la ?
conforme
integridad del
¢ empaque
tradajo con nosotros SEPUN SU SO

previsto

Figura 15. Ejemplo formato matriz partes interesadas
Para el apartado 4.2 y asociado al 7.4.2, las preguntas de cumplimiento podrian ser las

siguientes:

e La empresa ha descrito, identificado y priorizado los requisitos, necesidades y
expectativas de las partes interesadas pertinentes a la inocuidad del té negro al
granel?

e ;Son los asesores externos, expertos en el desarrollo de SGIA y cuentan con las
competencias y habilidades idoneas, la metodologia se ha documentado?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 2 se recomienda sea dirigida al lider de
inocuidad y del asesor externo en caso de que la empresa haya contratado y que sea
pertinente al SGIA, los asesores externos deberan acreditar sus capacidades y

experiencia en el area de asesoramiento.
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La Tarea 3 estara relacionada con establecer el alcance del SGIA, en el apartado 4.3 y
los objetivos serdn establecer los limites y aplicabilidad del SGIA de la empresa
basados en su contexto y tomando en cuenta las exigencias, necesidades y expectativas
de las partes interesadas identificadas pertinentes en materia de inocuidad para el té
negro al granel, determinar los consumidores y mercados que deberia plantear la

empresa y documentar el alcance del SGIA para el té negro al granel.

El método propuesto a la empresa es el desarrollo del alcance, el cual debe integrar las
especificaciones sobre el producto, el lugar de produccién, los consumidores y/o el

mercado meta.

El documento minimo a desarrollar para cumplir este apartado deberia ser una

declaratoria escrita del alcance del SGIA para la produccion de té negro al granel.

El ejemplo propuesto sera el detallado en la Figura 16.

Alcance

El Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria ISO 22000:2018 aplica a todos los procesos
descritos en el mapa de proceso, con respecto a las decisiones v actividades desarrolladas en la
Compafiia Ecuatoriana del Té, se ha considerado los factores externos e internos detallados la
comprension de las necesidades v expectativas de las partes interesadas.

» ElEstablecimiento N°2 — Hactenda Sangay, la transformacion de la hoja de té en té negro
a través de la fermentacion, secado, clasificacion en grados de calidad, empaque de
grados puros o Blends y distribucién a granel en la fabrica.
o Ubicacién geografica: Pais; Ecuador; Provincia de Morona Santiago; Canton
Palora; Hacienda Sangay.
Figura 16. Ejemplo formato para alcance CETCA

Para el apartado 4.3 las preguntas de cumplimiento podrian ser las siguientes:

e CETCA tiene desarrollado, actualizado, socializado y documentado el alcance

del SGIA para la produccion de té negro al granel?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 3 se recomienda sea dirigida hacia el
gerente general y del lider de inocuidad del SGIA, principalmente, en el caso que se

crea necesario, podria ser corregida por un asesor externo.

La Tarea 4 estara relacionada con los procesos e interacciones del SGIA de la empresa,
en el apartado 4.4 y referencias a los capitulos 5, 6, 7, 8, 9 y 10, los objetivos seran
obtener los elementos de salida previstos a través de los procesos dentro de la
produccién del té negro al granel y establecer la cadena e interaccion del flujo de

procesos.

- 65 -



El método propuesto a la empresa sera identificar los procesos que son necesarios
dentro del SGIA, su secuencia logica tanto de entrada como de salida y todas sus
interacciones e interfaces, dentro de los procesos se debera incluir la gestion, recursos,
operaciones, medicion, analisis y mejora con el fin de establecer, implementar,
mantener, actualizar y mejorar de forma continua un SGIA, con el fin de facilitar el
método se propone la revision de la Figura 17.

Entradas Salidas
* Plan de inocuidad de los » Cumplimiento del
alimentos (PPR/APPCC) equipamiento
» Equipamienta Proceso con la inocuidad
* Recursos » Mantenimiento de los alimentos
» Partes preventivo = Rendimientos efectivo
« Métodos » Mantenimiento correctivo —) del equipamiento
* Contratos » Gestion de partes » Sostenibilidad del
* Presupuesto = Optimizacion del equipamiento
* Plan de mantenimiento equipamiento » Ordenes de trabajo
» Ordenes de trabajo completadas
» Formacion » Informes de
* Herramientas mantenimiento
Resultados previstos Indicadores clave de rendimiento
* Buena longevidad del equipamiento » Tasa de cumplimiento del plan
* Funcionamiento eficiente del equipamiento de mantenimiento
s2gun lo requerido » Frecuencia de intervenciones de
* Sin impacto negativo en la inocuidad de emergencia
los alimentos » Rendimiento de la linea
* Comunicacidn con el equipo de inocuidad » Cumplimiento del presupuesto
de los alimentos » Resultados de la auditoria de BPF

Figura 17. Ejemplo de un proceso
Fuente: AENOR (2021)

El documento minimo a desarrollar para cumplir este apartado deberia ser elaborar un
mapa de los procesos pertinentes en la produccion de té negro al granel y su interaccion,
el ejemplo propuesto seré el detallado en la Figura 18. y busca que la empresa tenga una

guia practica para solventar la actualizacion de esta tarea mediante

PROCESOS ESTRATEGICOS

PROCESOS CLAVE l
PROCESOS DEAPOYO l

Figura 18. Propuesta procesos té negro al granel
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Para el apartado 4.4 y referencias a los capitulos 5, 6, 7, 8, 9 y 10, las preguntas de

cumplimiento podrian ser las siguientes:

¢(CETCA ha establecido el flujo de procesos requeridos para conseguir las

salidas previstas para el SGIA, asi como su secuencia e interaccion?

La responsabilidad y cumplimiento de esta tarea deberia ser del lider y del equipo de

inocuidad del SGIA, asi como del apoyo de los jefes de procesos.
4.2 Liderazgo y planificacion

La Tarea 5 sera dirigida a la actualizacion de la politica de la inocuidad de los
alimentos, los objetivos del SGIA y un plan de desarrollo, dentro del cumplimiento de
los apartados 5.1, 5.2, 6.1, 6.2, 6.3 y 7.3, mas el pensamiento basado en riesgos en el
contexto de 1SO 22000.

Los objetivos de la tarea seran actualizar y socializar la politica de inocuidad de
alimentos de CETCA, estableciendo objetivos medibles del SGIA y planificar como

seran alcanzados.

El método propuesto a la empresa seré establecido con base en una lista de chequeo de,

misma que esta detallada en la Figura 19.

Preguntas (5.2.1)

Cumplimiento/ no cumplimiento

Preguntas (5.2.1)

Cumplimiento/ no cumplimiento

¢La Politica es
adecuada al
propésito de la
organizacion?

Cumple: la politica se ha formulado
considerando que la empresa
dedica a la siembra, produccidn,
empacado y comercializacion de Té
Negro al granel para el mercado local y
exportacion.

se

¢Proporciona un marco
de referencia para los
objetivos de
inocuidad?

Cumple, revisar los objetivos de
inocuidad

{La Politica es
adecuada al

Contexto de la
organizacion?

Cumple: la informacién prioritaria
procedente del estudio del entorno

externo, interno y partes interesadas.

¢ Incluye compromiso
de cumplimiento de
requisitos legales y
otros, relacionados con
la inocuidad?

Cumple

Continuar con el
certificaciones de
internacionales a versiones vigentes

trabajo en
normas

Control y seguimiento de proveedores

Reforzar liderazgo desde la Alta

Direccién y a todos los niveles.

Mejorar clima laboral y motivacién de
los trabajadores

Mejorar la comunicacion entre los
Dptos. Quito y Hacienda Sangay
involucrados en el SGIA.

¢Aborda la
comunicacion interna y
externa?

Cumple, pretende, concretamente,
mejorar la comunicacién tanto interna
como externa con las partes
interesadas pertinentes

¢Incluye compromiso
de mejora continua del
SGIA?

Cumple

¢Aborda la necesidad
de asegurar las
competencias
relacionadas con la
inocuidad?

pretende
sobre

Cumple, mejorar
desempefio preparacion vy
respuesta ante emergencias y gestion
de no conformidades

se

Figura 19. Propuesta lista de chequeo politica inocuidad y ejemplo de llenado
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Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser: plan
estratégico anual, presupuesto anual de produccion e inversiones, la politica de

inocuidad de los alimentos.

Es ideal también desarrollar los objetivos del SGIA y plan de cumplimiento (entrada
revision por la direccion), un acta o registro de socializacion de politica de inocuidad,
objetivos y plan de cumplimiento, el registro de verificacién del conocimiento de la
politica de inocuidad y objetivos del SGIA y una matriz de riesgos y oportunidades para

cubrir el pensamiento basado en riesgos en el contexto de 1SO 22000.

El ejemplo propuesto sera el detallado en la Figura 20, referente a un ejemplo de
politica de inocuidad que la empresa podria tomar como referencia.
POLITICA DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

CETCA - HACIENDA SANGAY

La direccion de CETCA, Compaiiia Ecuatoriana del Té, C.A. en su establecimiento #2 Hacienda
Sangay, organizacién dedicada a la siembra, produccién, empacado y comercializacién de Té
Negro al granel para el mercado local y exportacion, a través de esta declaracién, comunica
su compromiso de garantizar la inocuidad de todos sus productos y la proteccién de la salud
de los consumidores, con base en:

Cumplir requisitos de inocuidad aplicables: legales, reglamentarios, acordados con los clientes
y demas partes interesadas, los pertenecientes a normas de inocuidad reconocidas
internacionalmente en sus versiones vigentes, y otros, aplicables al Sistema de Gestién de
Inocuidad de los Alimentos (SGIA).

Mejorar de forma continua los procesos del SGIA, el cumplimiento de los Programas
Prerrequisitos (PPR) y el Plan de Control de Peligros, con base en:

Fortalecer el liderazgo tanto de la Alta Direccion como a todos los niveles, estableciendo los
apropiados roles, responsabilidades y autoridades para los trabajadores en el SGIA, dirigiendo
y apoyando a las personas para favorecer los lazos de unidn entre éstas y el clima laboral
interno.

Gestionar adecuadamente las relaciones con las partes interesadas pertinentes mediante el
cumplimiento de sus necesidades y expectativas de acuerdo a la situacién actual y normativa
vigente, en especial reforzando el seguimiento y comunicacidn con proveedores externos para
garantizar adquisicién de materias primas y servicios inocuos y de alta calidad

Asegurar la mejora de las competencias del personal en PPR y Plan de Control de Peligros,
especialmente, en la preparaciéon y respuesta ante emergencias y la gestion de no
conformidades en relacién al SGIA

Potenciar mecanismos de comunicacién interna y externa, en especial una adecuada
coordinacién entre la hacienda Sangay y los departamentos compartidos con Quito, para
mejorar el trabajo conjunto de todos los involucrados en relacién al SGIA.

La legalidad, inocuidad y calidad que brinda nuestra organizacidn para sus productos depende
de todas las personas que formamos parte de CETCA y de su compromiso con esta Politica.

Gerente General CETCA
PALORA, 2022

Figura 20. Propuesta politica de inocuidad
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La Figura 21, representa una propuesta para el desarrollo de los objetivos del SGIA, que

deben estar relacionados directamente con la politica de inocuidad.

COMPARIIA ECUATORIANA DEL TE C.A. CODIGO:
HACIENDA SANGAY PROCESO:
IVISION:
PLAN Y SEGUIMIENTO DE OBJETIVOS m
PAGINA:
GANTT DE CUMPLIMIENTO EN
Indicador | Férmula | Recursos s
| .|Nombre del  Plan de ) Frecuencia| Responsable | Resg bl
# 3 de de Destinado Meta = F ; | y
Objetivo Tareas e " medicién | del objetivo | Medicion |E/F|M AM J/J A|S|O(N D
medicién | Calculo s
1. Apalisis  |1. Cambios
Revisio del contexts las
SVISIon .e contexto |en las 1 NTEI d('_'
|semestral del |mterno y cuestiones
e i cambios/a |
lanalisis de  |externo segim externas e ——
lcontexto  FODA, internas o .
. ones 1. Lider del
mtemo ¥ evaluarloy  |que sean . 1. Humano .
: i realizadas | equipo de ;
lextemno para |actualizarlo.  |pertinentes Nro total 2. 90% | Semestral linocuidad |Lider de X X
- ” - £ . S0 ke «l
la produccion 2. Revision  |al SGIA. de Tecnologic 3 Gereriiia nocuidad
|de te negro la de la alta ncluvendo 0 7
= R 4 cuestione General
|granel en la  |direccion del [cambios
| . 5 miernas
{Hacienda contexto enla
Sangay - ntemo y Oganizacio e
|ICETCA. externo de la |ny su ’ )
organizacion. contexto

Figura 21. Propuesta plan de seguimiento y objetivos.
La tarea 5 esta relacionada al pensamiento basado en riesgos en el contexto de 1SO
22000, aqui se plantea una metodologia para poder desarrollar la matriz de riesgos y

oportunidades.

Cada jefe de proceso debera asignar un valor a las dos variables empleadas para realizar
la valoracion con base en un andlisis cuantitativo de los riesgos, las dos variables que

deberén considerarse seran la probabilidad y el impacto.

En la Figura 22, se propondra el sistema para clasificar la probabilidad de los riesgos

para ser utilizados en la matriz de riesgos a proponer para la empresa.

Categoria Descripcion

Casi certeza

Riesgo cuva probabilidad de ocurrencia es muy alta, es decir, se tiene un
alto grado de segunidad gue éste se presents en el afio en curso. (90% a
100%%).

4 Riesgo cuva probabilidad de ocurrencia es alta, es decir, se tiene entre 66%
a 8990 de segunidad que €ste se presente en el afio en curso.

Moderado 3 Riesgo cuva probabilidad de ocurrencia es media, es decir, se tiene entre

31% a 65% de segunidad que éste se presente en el afio en curso.

Improbable 2 Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es baja, es decir. se tiene entre

11% a 30% de seguridad que éste se presente en el afio en curso.

Riesgo cuva probabilidad de ocurrencia es muv baja, es decir, se tiene
entre 1% a 10% de seguridad que &ste se presente en el afio en curso.

Muy
improbable

Figura 22. Clasificacion probabilidad de riesgos
Fuente: BCComply (2022)
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En la Figura 23, se propondréa el sistema para clasificar el impacto de los riesgos para

ser utilizados en la matriz de riesgos a proponer para la empresa.

Categoria Valor Descripcion

Catastréficas

Riesgo cuya materializacidon puede dar lugar a la finalizacion de la actividad
empresarial

4 Riesgo cuyva materializacion puede generar pérdidas financieras (S) que tendran
un impacto importante en el presupuesto yv/o comprometen fuertemente la
imagen publica de la organizacion.
Moderadas 3 Fiesgo cuya materializacion puede generar pérdidas financieras que tendran un
impacto moderado en el presupuesto v/'o comprometen moderadamente la
imagen publica de la organizacion.

hMenores 2 Riesgo cuya matenalizacion puede generar pérdidas financieras que tendran un
impacto menor en el presupuesto v/o comprometen de forma menor la imagen
publica de la organizacion.

Insignifican
tes Riesgo cuva materializacion no genera pérdidas financieras mi compromete de

ninguna forma la imagen piablica de la organizacion.

Figura 23. Clasificacion impacto de riesgos
Fuente: BCComply (2022)

En la Figura 24, se propondra el sistema que permita la obtencion del valor final del
riesgo inherente, que significara el riesgo al que se le evalla la probabilidad e impacto,

pero sin considerar los controles 0 medidas establecidos en la misma.

CasiCerteza | Moderado (5)

Probable Moderado (4)

Moderado Bajo (3)

Improbable Bajo (2) Moderado
(4)

Muy Bajo (1) Bajo(2) | Bajo(3) | Moderado | Moderado
Improbable (4) (5)
Probabilidad / o o

Insignificante | Menor Moderada | Mayor Catastrofica
Consecuencia

Figura 24. Clasificacion riesgo inherente
Fuente: BCComply (2022)

Es importante que en este paso la empresa considere el desarrollo de los controles
inherentes dentro de la matriz de riesgos para tratar al riesgo inherente obtenido de la

evaluacion entre probabilidad e impacto.

Posteriormente, se propondra que la empresa realice un nuevo analisis, considerando su
situacion actual y los controles ya disponibles, valorando la eficacia de los mismos,

considerando asi la vulnerabilidad de la empresa ante cada riesgo.
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Para este paso se propone realizar una evaluacion de controles vulnerabilidad con base
en la Figura 25.

Il. Frecuencia en su efecuciony (Il Determinacion y definicién V. Grade de documentacion o
seguimiento de responsable(s) del mismo

I. Grado de aplicacion V. Caracter praventivo

evidencia

Categoria VYV  Descripcion  Categoria V' Descripcion  Categoria W Descripcion  Categoria V Descripcion Categoria V. Descripcion

Existe,  entre
Se han las
establecido v responsabilida

Lo
documentos

Existen

z : definido des  de los 7 =
Si existen protocolos que aevidencian
4 plazos de puestos
MECAnismos establecidos en el
3 ejecucion  del A existentes, la R
de wverificacian| Optimizad » la organizacitn - cumplimienta
Aproplado B Aproplado JEIRIGTI(GE 50U 5 |correcta Aproplado [ Apropiado i3 :
del s ] e para proceder [garantizan
g2 revisidn ¥ supervision del i :
seguimiento de| Gre : ante un riesgo acreditar el
sUpervision, mencionado
las normas. i advertido  por registro
realizandose control y estd
5 el contral temporal de su
de la forma relacionada  a el
preestablecida la  evaluacian A

die responsable

El control ha
sido

informada, es '
Los registros o

conocido  por|

Las rS0Nas documentos
o i SE produes i res n:bles acreditativos
organizacion, o seguimiento de . 2
GG TR SO Exisie una del contral del
supervision disponen  de cumplimienta
mor. las los [EGS Gestionad pe P P
personas  y/ol stablecidos o constante de los  recursos, del control se
Mejorable BERIEREICEIEREN Mejorable JES S los Mejorable IS TN UCOGELIER 4 |custodian  de
i sin - necesidad ELCLITE .
que aplica. Es| responsables autoridad una forma
i de que sealETHELIE ; = 7 =
dedir, no erido ot de la ejecucidn suficiente para eficiente que
existen eventos :':q :Ita del control. abortar un garantice  que

que puedan peligro de no se  pueds

Direccidn
Ir:!dlc::r. c;ue- dse- amenaza extraviar,
b it destruir, etc.
aplicar por|
voluntad de las
personas.
IO T
sida El control se facilita o
informado, es realiza de Existen dispone de |3 Existen
conocido por forma sespioheables existencia  de documentos o
: toda la sistemdtica " mecanismes . registros  que
Insuficient s Insuficient ¥ predefinidos | Insuficient ) .| Imsuficient | 8 9
- 3 |organizacion o, = 3 jcon la| Definido | 3 b e coraeta 5 3 |de informacion o 3 |puedan
' como minimo, frecuencia : il & identificacion acreditar el
: ejecucion  del L
por las necesaria para ey de una cumplimiento
personas y/o cumplir 30 : amenaza  con del control
areas objetiva tiempo
P £
Existen
5i existen responsables
. i : . El control Existe
herramientas definidos  sin 2
: Aunque 58 permite actuar documentos
Informaticas o G embarge no
tienen  plazos de forma que de maneara
shidiates e definidos  para) Gestionad mnesy restrinja la arcial Jo
I
Deficiente | 2 |permiten una | Deficente| 2 A p._ 2 |correctamente |Deficiente | 2 . .J. Deficiente | 2 B ¥
.y la  ejecucion o ; comision de |a confusa  que
gestion del sus  funciones
del control no actividad  que acredite el
coptrolcon se cumplen. para ta ede  genera cumplimienta
P L 1} I
independencia P correcta N . # P
; A el riesgo del control
5 e personas. ejecucion  del
control.
No existe]
ninguna Mo existe
: Mo se  ha -
herramienta : El control no documentacid
M ara M srableoda No, e ha Mu ayuda o miti Muy n que acredite
‘W 1P : ll\f 1 |plazos para la| Inicial 1 |definido un 3 _Y s B o g
deficiente manitorear  el| deficiente deficiente la comision de| deficiente el
ejecucion  dal responsable. :
control y pocas) contril la actividad. cumplimiento
RErSONas ley del conftrol.
CONDCEn.

Figura 25. Evaluacién de controles vulnerabilidad
Fuente: BCComply (2022)

De la figura 25, con base en la evaluacion de los controles de vulnerabilidad, se podra
obtener el grado de la efectividad del control que se calculardn sumando los valores de
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I+1+11+1V+V, de la figura 25, dividiéndolos para el nimero total de factores

analizados.

El valor obtenido de la efectividad del control, que oscilara entre 1 y 5, determinara el

grado de reduccidn que proporciona ese control sobre un determinado riesgo.

En la Figura 26, se propone el sistema para tratar el grado de proteccion existente o
grado de efectividad del control y con esto se evaluard el rango de reduccion de

valoracion y se obtendra la vulnerabilidad al riesgo que la empresa posee, la que se

recomienda se denomine riesgo residual.

Gradod R d
rado de ango de Vulnerabilidad RIESGO RESIDUAL
proteccion reduccion de
existente valoracién Valor Categoria Valor Categoria
. Alto .
5: Apropiada 1-0,8=0,2 Muy Baja —
(80%)=0,8 12-15,9 Critico
. Medio (60%) = .
4: Mejorable 05 1-0,6=0,4 Baja 6-11,9 Alto
3:1 ficient Moderado 1-0,4=0,6 Moderad 4-5,9 Moderad
:Insuficiente (40%)=0,4 ,4=0, oderada , oderado
2: Deficient Aceptable (20 1-0,2=0,8 Alt 0,1-3,9
: Deficiente %)=0,2 ,2=0, a , ,
1:
I\./Il.fy N.o reduce 1-0=1 Muy alta
deficiente riesgo =0

Figura 26. Evaluacion riesgo residual
Fuente: BCComply (2022)

Una vez desarrollada toda esta metodologia la empresa debera establecer los controles,
para gestionar aquellos cuya valoracion corresponda a las categorias alto, critico o

extremo.

En estos casos, se recomienda a la empresa que los responsables de los procesos
deberian determinar los controles y para cada uno de los controles se deberéa contar con

un responsable para su ejecucion, seguimiento y tareas para cada uno de estos riesgos.

Las evidencias de cumplimiento de los controles establecidos para cada caso deberian
ser resguardadas por el responsable de dar seguimiento a la asignacion y verificados por
el lider de inocuidad del SGIA.

En el caso de los riesgos bajos, se recomienda que sean gestionados cuando el
responsable de cada proceso asi lo decida, pero siempre apoyandose en el lider del
SGIA.

La gestion de oportunidades, se recomienda desarrollar una matriz y los resultados de la

misma sera comunicada a la alta direccion de la empresa, quien determinara la
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gjecucion y priorizacion de las oportunidades.

Al aprobar la ejecucion de una oportunidad de mejora, el gerente general solicitara al
responsable del proceso correspondiente elaborar la planificacion de actividades para

gestionar la oportunidad.

A continuacién, se hard la propuesta para la metodologia de analisis y valoracion de
oportunidades, asi el lider del equipo de inocuidad estard apoyado por los puestos que se

estime oportuno, con el fin de determinar la factibilidad de la oportunidad.

Se propone a la empresa iniciar estimando el costo a emplearse en la accién de mejora,
del presupuesto asignado al proceso en el que se ejecutard; en funcion de la naturaleza
del gasto.

Adicional la empresa debera analizar el impacto, que ayudara a conocer el nivel de
repercusion de la accion de mejora para el cumplimiento de los objetivos asignados al
proceso, asi la Figura 27, permitird a la empresa tener un sistema para poder ir
desarrollando su matriz de oportunidades.

Categoria Valor Descripcion costo estimado Categoria Valor Descripcion impacto

Alto consumo: Gastos importantes en el
presupuesto del  consumo  INDICAR

Alto 5 RANGO DE PORCENTAUE (sugerido mas de Alta 7 |Repercuszion alta en proceso estratégico.
un 85 %)
Medic consumeo: Gastos moderados en

Medio 5 el presupuesto del u:u:rnsumo_ INDICAR Medio c RepercusiﬁrrT ?alta N 5L proceso, ademas
RANGO DE PORCENTAIE (sugerido entre de repercusion en otro proceso
un 84 a 65%)
Bajo consumo: Gastos poco importantes

Bajo 1 en el presupuesto del consumo INDICAR, Bajo 5 Repercusion media o baja en cualquier
RANGO DE PORCENTAIE (sugerido menor, proceso
a un 64%)

Figura 27. Evaluacidn costo estimado e impacto
Fuente: BCComply (2022)

De la multiplicacion resultado del costo estimado por el impacto para la empresa se
podra obtener el nivel de factibilidad, que podréa ser alta, media y baja y con base en los
rangos, se podra determinar la acciones para tratar las oportunidades recomendadas, la

empresa podra basarse para este andlisis en la Figura 28.
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Costo fimpacto

Bajo (15)

Bajo (25)

Bajo (35)

Mivel de
factibilidad

Alto (3)

Medio {10)

Alto (5)

Medio {14)

recomendada

Ejecutar accian
inmediatamente

Accién

Medio

72F=14

Ejecutar
a corto plazo

accion

Bajo F>14

Analizar
oportunidad  de
mejara

Figura 28. Evaluacion de factibilidad de oportunidades
Fuente: BCComply (2022)

Finalmente, establecida toda la metodologia para el desarrollo de la matriz de riesgos
Figura 29. y oportunidades Figura 30, se dejan ejemplos como guia para la empresa.

COMPANIA ECUATORIANA DEL TE C.A, CoDIGO|
HACIENDA SANGAY FECHA |
MATRIZ DE RIESGOS ISO 22000:2018 ::';ﬂ"
 Identificacion de Riesgo | Evaluacion de riesgo ~_Gestion de mitigacion del riesgo residual
Evaluacién de controles Vulnerabilidad g 2 €
2 s S = = M
ol (Bl 38 | [ 2,82 | o (a(3eE | 1B 2Bd .o |E (555
-} ° £ = e > © ~ $§s 8 3 3l8E_ e_|2ez 8 e | gg
T 85 56 0T 52900 T| g (022, 2lw|3s% 5 2slEEE £ 5| 558
82| 32 (Sfle8E§cs|; _S838°373|8(293 E(8E|(e8E 9F |8 |2E @S
N | Poceso £ 85 BE g8 308ifafsofieffE X £:3 ¢ §§v2.§; 85 |4 33°¢
8 g g E7% SIS3EET v~ @2 B I Y B o D00
E 5 G £ folso. c < g=9 > oG58 0 a @ S0
£° 8 $E o03283555 % 052035 flog $°g8F 3§ |8 337
g/ o8 TE°23 s2le 52 >g 2 s ag § 3
- 2|8 A | E | X 3
Procedimiento g
::::c:\l:ﬂ “ § Verificacidn
3 procedimeento y
Presencia de 5 ::?;?d:e é 2 registros de &
residualidad o 5l 4 e § 2 % i’% 2 £ E L control de 80
de : .19 - € E | |.|s |'® T s o SaNE |8 T E |producciény o ¥
. |dehoja |nia ‘§12.2°4L\bmch. 8515|413 4[1|5/4{1|5[41 5|42 =02 & £ |& |5 35 ! |e g
agroqutr_mcus de té = 18| 'sistema .§ C o T g T oo o g |3 o @ mecdwnm dcg U g
en la hoja de E = = L b = = e | satisfaccion de  |© £
contable Siafyl a 2 (=
cosecha. v 5 ¥ chentes,
Procedimiento 'g .g ricamoa/gueies:|
de control de o E
bodegas z
Figura 29. Propuesta matriz de riesgos
COMPARIA ECUATORIANA DEL TE C.A. COoDIGOD
HACIENDA SANGAY FECHA
VERSIO
MATRIZ DE OPORTUNIDADES ISO 22000:2018 N
PAGINA
ldentificacién de Opor d E: ién de Dportunidades Acciones para tratar las oportuidad
i o o a L] - A
: 2| 8 = 9 |l o |%e o i ||
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& SR A S £° |5 2|38 2pegn8p2t
S & o 2 kAl
Farticipar de
Participar en capacitacion §
cursos online es online o
sobre 5 gratuitas = i
procesamiento |Produccion = desarrolladas E o 3 - g2
1 |de té negro al |de té negro | n/a | adm |Bajo| 1 |Alic| 5 |Alta| 5 ';-’. 1 |por tecnicos © © g § 3_ .g_
granel, al granel. 2 extranjeros = = g s
dictados por referentes a =
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tealeros. de té negro al o
grane|

Figura 30. Propuesta matriz de oportunidades
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Para dar cumplimiento de los apartados 5.1, 5.2, 6.1, 6.2, 6.3 y 7.3. 4.4, més el
pensamiento basado en riesgos en el contexto de 1SO 22000, las preguntas de

cumplimiento podrian ser las siguientes:

e CETCA ha actualizado, socializado, verificado y documentado la politica de

inocuidad de los alimentos?

e ;Cumple la politica de inocuidad y objetivos con los requisitos, exigencias y
necesidades de las partes interesadas?

e (CETCA ha desarrollado y aplicado los objetivos medibles mediante el uso de

indicadores alineados con la politica?

e CETCA ha planificado la implementacion del SGIA para la produccion de té

negro al granel?

e (CETCA ha desarrollado una metodologia para identificar los riesgos y

oportunidades pertinentes al SGIA?

La responsabilidad y cumplimiento de esta tarea 5 deberia ser del lider y del equipo de

inocuidad del SGIA, asi como del apoyo de los jefes de procesos.
4.3 Apoyo

La Tarea 6 estara relacionada con actualizar la definicion de la metodologia para
comunicar los roles, responsabilidades y autoridades para el personal que tenga un

impacto sobre la inocuidad de los alimentos, dentro del cumplimiento del apartado 5.3.

Los objetivos minimos de cumplimiento deberian ser actualizar y socializar los roles,
responsabilidades y autoridades del equipo de inocuidad y personas con posible impacto
sobre la inocuidad del alimento y actualizar la designacion, responsabilidades y
autoridades del lider del SGIA.

Los métodos propuestos a la empresa seran desarrollar reuniones del comité primario
para generar la toma de conciencia en todos los involucrados del SGIA pertinentes a la
inocuidad del te negro al granel, que estan en juego en el negocio y expresar claramente

su compromiso a través de una politica sobre esas cuestiones.

Establecer el presupuesto de inversiones para garantizar los recursos suficientes para
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mantener los peligros para la inocuidad de los alimentos y mantenerlos dentro de los

niveles aceptables, estard inmerso en el método para dar cumplimiento a la tarea 6.

Adicional la conexion con la alta direccion se recomienda desarrollar reuniones del
comité primario para actualizar la designaciéon del lider y del equipo de inocuidad de los
alimentos y asegurar los recursos para establecer, formar y mantener el equipo de
inocuidad, dejar claro las actualizaciones de descripciones y responsabilidades de

puestos de trabajo.

En conjunto con RRHH la alta direccion deberad asegurarse de que el equipo de la
inocuidad de los alimentos es competente en materia de inocuidad de los alimentos y en
la aplicacion de los principios HACCP, y asignar al personal idéneo para cada area,

proceso y/o departamento.

Para poder asegurar el método que la alta direccidon de la empresa podria seguir para

asegurar su compromiso se recomienda la Figura 31.

s

Garantizar recursos

Establecer
Expresar conciencia la organizacién
y compromiso y los canales de

comunicacion

\\ Presidir //

las revisiones
por la direccion

Figura 31. llustracion del compromiso de la alta direccion
Fuente: AENOR (2021)

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser:
actualizar el procedimiento de recursos humanos, perfiles de cargo, ficha de personal,
registros de induccion de personal, registros de seleccion del personal, registros de
requisicion de personal, plan de capacitacion, registros de capacitacion, evaluaciones de

formacion y matriz de capacidades/competencia de inocuidad alimentaria.

Los ejemplos propuestos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la

tarea seran los detallados en las figuras 32 y 33.

Es muy importante para el correcto funcionamiento del SGIA asegurarse de que las

areas de responsabilidad estén visiblemente determinadas y sean comunicadas y

-76 -



entendidas a todos los niveles dentro de la empresa.

=
| S
. —

NiDKCO
COUPACIONAL
a

SUPERVESOR DI
MICANICA

e

TRARA ACOR OMERD OF
AGHICOLA TABRICA
A

Figura 32. Propuesta de organlgrama

%f#

1. |dentificacion

Cargo: Administrador  Hacienda Reporta a: Gerente General
Sangay Area: Produccion

2. Objetivo principal

Planificar, controlar y dirigir las actividades productivas de la hacienda, de acuerdo con los
lineamientos estratégicos de la Gerencia General y Presidencia.

3. Descripcion de funciones
Funciones y Responsabilidades:
+ Elaboracion, Seguimiento, Control, Evaluacion y Cumplimiento de Presupuestos
Mensual y Anual de la Hacienda Sangay por Areas.
+ Planificar, Disefiar, Gestionar, Dirigir y Controlar la Ejecucién de Nuevos Proyectos,
Inversiones, Capacitaciones en la Hacienda Sangay.

o Gestionar el equipo humano, procurando optimizar sus capacidades mediante una
adecuada implantacion de las politicas de CETCA para la Gestién de las Personas.

Figura 33. Propuesta de perfil de cargo

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 5.3, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

o (EL personal de la empresa CETCA tiene claro sus autoridades,
responsabilidades y roles pertinentes a sus tareas para con la inocuidad en la

produccion de té negro al granel y tomar acciones sobre el SGIA?

e CETCA cuanta con un lider de inocuidad de los alimentos y un equipo de
inocuidad debidamente capacitado y entrenado, que tenga designado su rol,
responsabilidades y autoridades para con el SGIA?
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e La descripcion de los puestos de trabajo estd actualizada y se ajusta a los

cambios que puedan ocurrir para con el SGIA?

La responsabilidad y cumplimiento de esta tarea deberia ser principalmente del
departamento de recursos humanos de la empresa con base en la direccion y liderazgo

de la alta gerencia y apoyados por el del lider de inocuidad del SGIA.

La Tarea 7 estara relacionada con gestionar las competencias y habilidades del personal,

dentro del cumplimiento de los apartados 7.1.2, 7.1.6, 7.2y 7.3.

Dentro de los objetivos que se recomiendan a la empresa estan desarrollar un plan de
formacion en competencias necesarias para el lider y el equipo de inocuidad, asi como
sus habilidades/competencias, incluyendo proveedores externos, evaluando la eficacia
de la formacion y establecer contratos o convenios que delimiten la competencia,

responsabilidad y autoridad de los expertos externos.

Los métodos propuestos a la empresa serdn actualizar las descripciones de puestos de
trabajo, aqui la empresa deberia incluir los requisitos de habilidades, competencias y

formacion para cada empleado pertinente a la inocuidad de los alimentos.

La empresa adicional deberia desarrollar capacitaciones tanto externas como internas,
en conjunto con establecer una metodologia de evaluacion de la competencia del lider
de inocuidad, equipo de inocuidad, empleados y proveedores externos con el fin de
medir su rendimiento y desempefio en cuanto a la inocuidad en la produccién de té
negro, asi como una metodologia de entrevistas de evaluacion de habilidades y

competencias.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser: revision
y actualizacion de las hojas de vida y/o curriculum vitae de todas las personas
pertinentes al SGIA, la matriz de capacidades/competencia de inocuidad alimentaria, los
registros de induccién de personal, registros de seleccidén del personal, registros de
requisicion de personal, plan de capacitacion, registros de capacitacién, evaluaciones de
formacion, plan anual de competencia/formacion, carta Gantt de cumplimiento y

registros de resultados de entrevistas de evaluacion de habilidades y competencias.

Los ejemplos propuestos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la

tarea seran los detallados en las figuras 34 y 35 respectivamente.
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COMPARIA ECUATORIANA DEL TE. C.A. cobiGo ||
HACIENDA SANGAY FECHA
PROCEDIMIENTO DE RECURSOS
HUMANOS Y FORMACION PAGINA
PLAN ANUAL DE CAPACITACION Y FORMACION REV.
NIVEL TOTAL PERIODO DE | CAPACITACION

N|  TEMASDE UNIDAD ; TOTAL
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[ - 2 | 3 |FEBRERO  |EN EJECUCION HORAS
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Manpuladores de | INTERNA |
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L E:::%: 'c:”d“"d'm Alta- FDA- USDA- |Operativo, 2 ; o |ENERO: EXTERNA 4o
{=aeane Obligatoria (U3l FEBRERO |HORAS
Actualizacion 2018
'Manejo y Control de [

4 Plagas en Plantas de e a2 2 34 E:g:;o giﬁggg i|ORA5
Alimentos, B |
PROGRAMAS Pre- |17 ENERCa |n e [Er
Requisitos IS0 22000 _ [P e 150 22000 | 2 | 2 | % Lprigp [ADMINISTRACIO [HORAS

Figura 34. Propuesta de plan anual de capacitacion y formacion
COMPETEMCIAS ESPECIFICAS POR AREA | |
FARA LAS DIF ERENTES AREAS
DE L& ORGANIZACION

(CDNIPETENCLAS

CARDMAL ES L1 | I | |

| | | | | |

COMPETENCHS L L L

EBPECIFICAS

Figura 35. Propuesta competencias especificas por area
Fuente: Alles (2009)

Para asegurarse de la actualizacion de los apartados 7.1.2, 7.1.6, 7.2 'y 7.3, las preguntas

de cumplimiento podrian ser las siguientes:

¢Son el lider del equipo de inocuidad, los integrantes y empleados relacionados

con la inocuidad del producto terminado, conscientes de sus responsabilidades y

sus competencias,

para las actividades que cumplen?

¢Se puede verificar que el lider del equipo de inocuidad, los integrantes y

empleados relacionados con la inocuidad del producto terminado han recibido

instruccion, formacion y capacitacion especializada?

¢Cdémo se han evaluado las habilidades y competencias necesarias para el lider

del equipo de inocuidad, los integrantes y empleados relacionados con la

-79 -



inocuidad del producto terminado?

e ;COmo se ha verificado que los expertos externos contratados cOmo asesores
para la actualizacion de la norma 1SO 22000:2018, son competentes y se
documentan los registros detallando la responsabilidad y autoridad de los

expertos contratados?

e (En caso de haber detectado falencias en cuanto a competencias y habilidades se

han tomado acciones correctivas y evaluado la eficacia de las acciones tomadas?

¢ ;Se han mantenido todos los registros relacionados con estas habilidades?

La responsabilidad y cumplimiento de esta tarea deberia ser encargada al departamento
de recursos humanos de la empresa con base en la direccion y liderazgo de la alta
gerencia y apoyados por el del lider de inocuidad del SGIA.

La Tarea 8 estara relacionada con la provision de los recursos para el SGIA, dentro del

cumplimiento de los apartados 7.1.3 y 7.1.4, y asociado con el 8.2 (prerrequisitos).

El planteamiento de objetivos recomendados a la empresa son el desarrollar, establecer
y gestionar los recursos financieros y fisicos con base en un presupuesto y plan de
cumplimiento para mantener un adecuado ambiente de trabajo e infraestructura 6ptimos
para mantener el SGIA y cumplir con los requisitos legales y normativos para satisfacer

los requisitos de recursos, infraestructura y ambiente de trabajo en la empresa.

Los métodos propuestos a la empresa seran el desarrollo de un presupuesto interno de la
empresa, la revision del registro de verificacidn de la infraestructura, el control interno
del ambiente de trabajo con base en el programa de prevencion de riesgos psicosociales
(SUT-IESS), desarrollar los contratos de mantenimiento correctivos e implementaciones
de mejoras a fabrica de produccion de té negro al granel con contratistas externos y/o

solicitudes internas via correo electrénico.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser: la
identificacion de factores de riesgo, realizar un taller donde se socialice y se aplique las
herramientas para la identificacion de riesgos psicosociales, una evaluacion de los
factores de riesgo con métodos de medicion cuali-cuantitativo en donde se estime la
magnitud de los riesgos y se realiza el muestreo definido técnicamente, presupuesto de
produccién e inversion que reflejen los recursos a ser invertidos en infraestructura y

ambiente laboral y sus respectivas cartas Gantt de cumplimiento.
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Los ejemplos propuestos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la
tarea seran los detallados en las figuras 36, 37, 38, 39, 40, 41 y 42 respectivamente.

DE : Ing. lonatan Toscano
Jefe de Fabrica
Ing. Ximena Salinas
Supervisor de Fabrica
PARA: : Lic. Radl Mareno
Gerente General
Ing. Juan Guarderas
Administrador Hacienda Sangay
Departamento de Contabilidad
Compania Ecuatoriana del Té — CETCA
ASUNTO : Justificacion plan de trabajos de mejoras de infraestructura.
FECHA : 27 de Julio de 2021

Trabajos y reparaciones a realizarse en diferentes dreas de Fabrica:

50 guintales de cementa, 2

srlzrik, Rep_amclun_de pisc del area de volquetadas de trituradao, 2 Del & al 3 de Octubre de
Fermentador y molinos, oxidador v bandas walquetadas detamizado, alguiler | 2021
Zecador transportadoras A b=l

de ratomartillo y concretera

Figura 36. Ejemplo de solicitud para mejoras de infraestructura

CONTRATO CIVIL

- MARCO REGULATORIO Y CLAUSULAS GENERALES APLICABLES A LOS
ACUERDOS DE PRESTACION DE SERVICIOS DE ROCE, DESRAME Y
TUMBADO DE ARBOLES DE LA LINEA DE ALTA TENSION QUE VIENE DE LA
PLANTA HIDROELECTRICA HASTA LA FABRICA.

Conste por el presente documento las normas regulatorias y clausulas generales que
seran aplicables a los convenios de prestacion de servicios, de roce, desrame y tumbado
de arboles de la linea de alta tensién que viene de la planta hidroeléctrica hasta la
fabrica. Misma que se detallan a continuacién.

CLAUSULA PRIMERA: Intervinientes. - Intervienen en el presente acuerdo, por una
parte, el sefior JERSON ARIEL LOPES GUERRERO CON CC. 0604204537, Y PARA EFECTOS
DEL PRESENTE ACUERDO SE LE DENOMINARA, "EL CONTRATISTA" y, por otra parte, |a
compaiia COMPANIA ECUATORIANA DEL TE CA CETCA, parte a la que en adelante y
para efectos del presente acuerdo podra denominarse simplemente “EL CLIENTE”

CLAUSULAC SEGUNDA: Bases del Contrato. - Tanto EL CONTRATISTA como EL CLIENTE
convienen en someterse tanto al acuerdo regulatorio y condiciones generales como a
las clausulas particulares y especiales aplicables al presente acuerdo, mismas que
constituyen ley para las partes y cuyas estipulaciones son iguales en valor.

Figura 37. Ejemplo de contrato civil de infraestructura
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Ministerio del Trabajo

REGISTRO DEL PROGRAMA DE PREVENCION DE RIESGOS PSICOSOCIALES
Domingo 30 de Enero de 2022

En atencion al tramite Nro. PROPRS-2022-56.932 y una vez cumplido con lo establecido en el Acuerdo Ministerial MDT-
2017-0082 y el Acuerdo Ministerial MDT-2020-244, el Ministerio del Trabajo a través de la Direccion de Seguridad, Salud en
&l Trabajo y Gestidn Integral de Riesgos, ha procedido con el registro del programa de Prevencion de Riesgo Psicosocial
incluidas las actividades del Protocolo de Prevencion y Alencidn de Casos de Discriminacion, Acoso Laboral y toda forma de
Violencia contra la mujer en los espacios de trabajo de la empresa COMPANIA ECUATORIANA DEL TE CA CETCA, con &l
sigulente detalle:

Actividad Porcentaje de Cumplimiento
1. Banzibiizar sobee |a pravencion de resges pecodociales establacido por la
empresa yo instiicion plblcs o privada
BE.00
84.51
91.00
2 Bociakrar sabre & programa de pravencion de fesgos paicosseiales
establssda pof k3 empresa Yo inslilucidn pibkca o privada
B6.00
3451
091.00

Fi_g'u"ra 38. Programa de pre\)encién de riesgos psicosociales
Fuente: Sistema Unico de Trabajo (2021)

‘CONSUMO
MES

NOMERE DEL ARTICULO. -] ODIGO

PROVEEDOR. n ﬂT\‘.n PRECIO. n TOTAL. n INV.H

Andlisis y otros certificacion

R . . 1]
Sefaletica consumible nfa Palora/Varios 1,0 124,00 124,00 0,0] und.|
/i Vi $ $ T s ;
Mantenimiento y arreglo pisos consumible nfa Palora/Varios 1,0/ § 1.000,00( $  1.000,00 0,0 und.s 5 ;
Reemplazodef:ochesde consumible n/a Palora/Varios| 6,0 § 172,00| §  1.032,00] 0,0 und,| 1
producto terminado $ - |8 172,00 | §
Delimitacion de alrededores consumible nfa Palora/Varios 1,0/ § 134,40 § 134,40 0,0 und. 1
$ -5 1344008 -
Anélisis Certificacion consumible n/a Lasa 1,0/ § 1047823 § 10.478,23 0,0 und,| 1 1 1
$1.152,48 |§ 312485 468,72
Calibraciones consumible n/a Varios/ Elicrom, 1,0/ § 1.807,90| §  1.807,%0 0,0 und,| 1 1 1
Tecnoescala $ - s 590,00 | § 108,00
Capacitaciones 150, HACCP consumible nfa ICONTEC/SGS 2,00 § 240,00 § 480,00 0,0] und.s. 3 3
TOTAL $ 15.056,53 1.276,48 |5 1.208,88 | $ 576,72
PLANTILLA PRESUPUESTO 1. OTROS GASTOS 2. EMPAQUE PLAN ANALISIS PLAN CALIBRACION MANTENIMIENTO FABRICA (O]

&)

Figura 39. Ejemplo presupuesto infraestructura

RUBRO UNIDAD DE QT VALOR | VALOR |
MEDIDA UNITARIO | TOTAL
FABRICA
SISTEMA DE VENTILACIGN ¥ AIREACION UsD 3 1 | $8.500,00 | $8.500,00 |REDUCCION RIESGQ ERGOMOMICO POR CALOR
PISO EPGXICO UsD s $8.500,00 | $5.500,00 |VIDA UTIL DE MOTOSIERRA
AREA DE LAVADO DE UNIFORMES uUso 5 1 | $462000 | $4620,00 |NORMA IS0 22000
BANDAS DE TRANSPORTE DE TE uso s 4 | $3.780,00 | $15.120,00 |PROCESO PRODUCTIVO DE TE
TECHOS AREA DE FABRICA/MARCHITADO UsD s 1 | $5.500,00 | $5.500,00 |PROCESC PRODUCTIVO DE TE
COCHES DE AREA MARCHITADOD UsD s £ | 535000 | $2.100,00 |PROCESO PRODUCTIVO DE TE

Figura 40. Ejemplo presupuesto de inversion infraestructura
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ADMIMNISTRACION

I COMPARNIA ECUATORIANA DEL TE [comico
| IDENTIFICACION DE PELIGROS ¥ EVALLACION DE RIESGOS EN EL TRABAJD FECHA | i
REVISION ANO SECCION PALORA REVISION
: m‘rl'mimﬁ‘ OCUPACION GESTION DE RIESGOS
IDENTIFICACION DE PELIGROS Y EVALUACION DE RIESGOS EN EL TRABAJO S 5 o s ) 0
| lal<
«=2/5| 5|8 s
N -BE 3 o= t2
E w 8 2 = -l
W 12| ®| s' =3
uig:si% L2 0w
e @ w E 5283
5223 E glsse
I™ES | = {
gigig:u 2w %EQ- i
s 8|8 @8 niz4E
paidlalziglal®E
g E|E(TIEIS M5
| |®]= =&
Trabaja en \Posturas | | | |
Escritorio inadecuadas Muscio: [Z13[8 |60 [ 8 % Crganzacion |
4 | o | |
é Visuglizacion Posturas Trastomos | | | a k]
w 1 |Rutnana
B |Gestién de pantaiias |Inadecuadas veuaies |2 ][ 8150 (%9 " % E SEMANAL
o . At | H i T T T T T i 8 15
§ Maconaie (TS0 oo | REEPONSIN e * |2(3 6 |25|im) 0 actuaizaday| § | MENSUAL
5 linernaciona! | 2MoCi Ladosal ! x confiahle | g
o
E Uso de Accidente de Realzar | ©
transportes- |Mecanico |transitos No rutinaria | Muerie 61| & [100/600 | gestiones via | TOCASIONAL
iimari |akren wrtual |

Figura 41. Ejemplo presupuesto de matriz de riesgos laborales

Actividad

Li*)

sensibilizar sobre la prevencidn de riesgos psicosociales establecido dentro de los
expacios laborales

217

socializar sobre gl programa de prevencion de riesgos psicosocizles establecido para
CETCA

EaN

aplicar 3 todo el personal de |z empresa o institucion un instrumento de evaluacicn
de riesgo psicosocial que cuente con |z validez y fiabilidad nacionzal o internacional

socializar 2 todos los colaboradorzs los resultados finales e identificar posibles
medidas de prevencion & ser implementadas conforme a los riesgos psicosocizles
identificados

Estructurar y desarrollar un plan de sccion con las medidas preventivas y/o
intervencion, conforme a los riesgos psicosociales identificados en la evaluacion.

Realizar el seguimiento a las medidas preventivas y/o intervenciones implementadas
3 fin de evidenciar |3 eficacia de las mismas.

realizar talleres de sznsibilizacion a todo 2l personal en temas relacionados &
derechos laborales de grupos pricritarios ¥ en condiciones de vulnerabilidad social,
inclusion social, igualdad, lenguaje positivo y no discriminacion en el ambito laboral

Estructurar y desarrollar un programa de prevencion de VIH-5I1D4, incluyendo las
siguisntes actividades:

-Sensibilizacion: Definicicn, fisiopatologia, signos y sintomas, medios de transmision,
tratamiento, prevencicn-promocion, Consscuencias.

-Promiacién de la realizacion de Iz prusba de deteccion de VIH de manera voluntaria y
confidencial’

socializar el Protocolo de prevencion y atencidn de casos de discriminacian, acoso
lzboral y toda forma de vielencia contra |la mujer en los espacios de trabajo

jila)

Entregar a todo el personal una copia digitzl o en cualguier medio de comunicacian
interno idéneo para su difusion del Frotocolo de prevencion y atencicn de casos de
discriminacion, acose laboral y toda forma de violencia contra la mujer en los espacios
de trabajo, que evidencie 2l conocimiento de las condwctas sujetas a sancicn

11

realizar talleres de sensibilizacion relacionsdas a |z prevencion de discriminacisn,
acoso laboral y toda forma de violencia contrz la mujer en los espacios de trabajo,
ademas de derechos laborales, lenguaje positivo & inclusion social

12

Realizar campanas comunicacionales permanentes en temas relacionados a la
prevancicn de discriminacion, acoso laboral v toda forma de viclancia contra la mujer

Figura 42. Propuesta de actividades del programa de prevencién de riesgos psicosociales
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Para asegurarse de la actualizacion de los apartados 7.1.3 'y 7.1.4, y asociado con el 8.2
(prerrequisitos), las preguntas de cumplimiento podrian ser las siguientes:

e .La alta direccion ha destinado los recursos financieros y técnicos suficientes

requeridos para el mantenimiento y mejora continua del SGIA?

e CETCA cuenta con la infraestructura idénea para producir un té negro al granel

inocuo y que permita mantener y sostener el SGIA?

e . Los recursos financieros y técnicos han sido proveidos por la alta gerencia para
el bienestar del ambiente de trabajo, su implementacion, gestion y

mantenimiento como aporte al SGIA?

La responsabilidad y cumplimiento de esta tarea deberia ser encargada al departamento
de seguridad y salud ocupacional, recursos humanos de la empresa con base en la
direccion y liderazgo de la alta gerencia y apoyados por el del lider de inocuidad del
SGIA.

La Tarea 9 estard relacionada con utilizar elementos creados externamente para el

SGIA, con el fin de poder dar cumplimiento al apartado 7.1.5.

El planteamiento de los objetivos recomendados a la empresa son adjuntar los
elementos creados externamente al SGIA, comprobar si los mismos cumplen y son
aplicables con la versién 2018 de la norma ISO 22200 y actualizar la informacion

externa como parte del SGIA.

Los métodos propuestos a la empresa seran obtener la informacion externa referente al
SGIA como, por ejemplo: programa de formacién, enfoque de evaluacion de la
competencia, procedimiento de recuperacion, sistema de trazabilidad, analisis de
peligros, PPR, medidas de control de peligros (AENOR, 2021).

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser
actualizar la lista informacion como documentos externos e internos, comunicaciones,
notas, actas de referencia consultados de manera externa y tener elementos
desarrollados externa e internamente para adaptacion, mantenimiento y actualizacion
del SGIA.

El ejemplo propuesto propone que la empresa logre identificar informacion o

documentos externos tal como se indica en la fuente de la figura 43.
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I Grado de Peligrosidad: Probabilidad * Severidad * Etapa * Frecuencia. ]

| GP = P'S"E'F |

Tabla No 1. Criteh'os para realizar el andlisis de peligros e identificacion de PCC.

CRITERIO CLASIFICACION VALOR
Baja 1
PROBABILIDAD | Modis 3
Adta 3
Menor (Malestar genaral) 1
SEVERIDAD |Moderada (Incapacidad medica) E]

Mayor (Hospitalizacian e incluso peligro de muerte)
Productor primario

ETAPA ComercialiZacion y consumo

Procesamiento

Presenta en una sola elapa de procasamianto
FRECUENCIA |Presente en dos o res elapas da procasamisnio
Frasania an cualro o mas elapas dé procesamento

en ey | e | ] ea] =aly

Figura 43. Ejemplo informacién externa para plan HACCP
Fuente: NTC 5254 (2004)

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 7.1.5, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

e .La alta direccion ha destinado los recursos financieros y técnicos suficientes

requeridos para el mantenimiento y mejora continua del SGIA?

e CETCA ha descrito y detallado los elementos del SGIA que estan sustentados

con documentacion desarrollada externamente?

e .La informacion y documentacidn externa se actualiza constantemente y puede
seguir siendo disponible para el equipo de inocuidad de los alimentos y cumple

los requisitos de la version 2018 de la norma 1SO 220007?

e ;La informacion y documentacion externa estd adaptada al SGIA interno de la

empresa?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 9 deberia ser encargada al lider de
inocuidad del SGIA.

La Tarea 10 estard relacionada con actualizar el control de procesos, productos o
servicios externos, con el fin de poder dar cumplimiento a los apartados 7.1.1a 7.1.6 y

vinculos con el 8.1 (planificacion y control operacional).

El planteamiento del objetivo recomendado a la empresa sera controlar e identificar los

procesos, productos o servicios externos proporcionados de manera externa.
El método propuesto sera el procedimiento de control de proveedores y compras.
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Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: lista de chequeo de auditoria de tercera parte, evaluacion de proveedores

de productos, evaluacion de proveedores de servicios.

Adicional se pueden tener documentos como la evaluacion de proveedores mixtos,
listado de proveedores aprobados, reevaluacion de proveedores de productos,

reevaluacion de proveedores de servicios, reevaluacion de proveedores mixtos,

También seran de aporte los contratos legales entre CETCA y empresas de

productos/servicios, cartas y/o declaracion de garantia del proveedor.

Los ejemplos propuestos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la

tarea seran los detallados en las figura 44.

A. CARACTERIZACION |
1. MACROPROCESO O Compras 2. RESPONSABLE DEL
PROCESO PRINCIPPAL PROCEDIMIENTO
3. OBIETIVO 4. ALCANCE

Asistente de compras

El presente documento aplica para todos los proveedores que
intervengan en el ciclo de vida de los productos manufacturados
por CETCA.

Establecer las directrices para evaluar y seleccionar los
proveedores de CETCA, los cuales deben garantizar la calidad e
inocuidad de los productos que se compran.

5.ACTIVIDADES REALIZADAS EN EL PROCESO

Convocar y/o buscar proveedores.
Precalificar proveedores
Evaluar proveedores precalificados
Seleccionar proveedores
. Notificar resultados a proveedores

Figura 44. Propuesta formato procedimiento de'compras

VoW

Para asegurarse de la actualizacion a los apartados 7.1.1 a 7.1.6 y vinculos con el 8.1
(planificacion y control operacional), las preguntas de cumplimiento podrian ser las

siguientes:

e CETCA tiene la capacidad de presentar la informacion documentada pertinente
para demostrar la creacion, implementacion y actualizacion eficaz del SGIA

para la elaboracion de té negro al granel?

e .La informacion documentada interna y externa cumple las leyes, normas y

reglamentos pertinentes al SGIA que exigen las partes interesadas?

e (El equipo de inocuidad y las personas pertinentes al SGIA comprenden,
conocen, cumplen con el uso controlado de la informacion documentada y

utilizan la versién mas actualizada de los documentos?
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La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 10 deberia ser encargada al departamento
de gestion de compras y proveedores, con base en la direccion y liderazgo de la alta

gerencia y apoyados por el del lider de inocuidad del SGIA.

La Tarea 11 estara relacionada con actualizar y mantener comunicaciones internas y

externas, con el fin de poder dar cumplimiento al apartado 7.4.

Los objetivos sugeridos para esta tarea a la empresa seran: establecer un sistema de
comunicacion eficaz, tanto externo como interno con las partes interesadas pertinentes a
la inocuidad de la produccion de té negro al granel, actualizar el procedimiento de
comunicacion interno y externo manteniendo los registros de respaldo para el SGIA 'y
asegurar que el equipo de inocuidad de los alimentos sea informado correctamente de

los cambios que puedan afectar al SGIA.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea serian como minimo
actualizar la metodologia de comunicacion por correo electronico, las plataformas
digitales y apps digitales, las actas de comunicacion, cartas a partes interesadas y la

actualizacién del sistema de cadena de contactos.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: actualizar el procedimiento de comunicacion, el registro de
comunicacion, el plan interno y externo de comunicacion, el formato para actas de la
reunion de revision por la direccion y actualizar la lista maestra de contactos y cadena

de comunicacion.

Los ejemplos propuestos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la
tarea seran los detallados en las figuras 45, 46 y 47 respectivamente.

TIPO DE COMUNICACION:
INTERNA
EXTERNA X

DESTINATARIO: PROVEEDOR DE TE NEGRO AL GRANEL HACIENDA SANGAY

MOTIVO DE LA COMUNICACION
EJERCICIO DE EMERGENCIA PARA HACIENDA SANGAY
Estimado Ing. Guarderas

Se le comunica que del té negro recibido los 200 sacos de 50kg cada uno, el dia viemes 30 de
Septiembre 2016, se encuentra un saco de lote S-21 que esta rotola funda de pléstico intema

Figura 45. Ejemplo registro de comunicacion
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‘ Plan Integral de Comunicacion |

v

v

v

v

!

Modulo de
Analisis

* evaluacion
* nuevo contexto

Modulo de Modulo de Modulo de Modulo de
Diagnostico Diseiio Accion Reaccion
* contexto de rabap * objetivos y acances * us0 de heramientas * impacios
* problematica * ejes comunicativos * nteraccion * medicones
* CONDCEr recirsos * acordar estratégia * procedimientos * resultados
* determinar procesos * definir target * capacitscion * modificaciones

Figura 46. Propuesta desarrollo plan de comunicacion
Fuente: Pérez (2015)

ACOPI YUMBQO

COMPARLA ECUATORIANA DEL TE C.A. CODIGO:
HACIENDA SANGAY T

PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION REVISION:
Lista de contactos PAGINA: 1 de 1

CLIENTES
CLIENTES DIRECCION TELEFONOS CORREO/MAIL CONTACTO
CALLE 15 No. 31A-33 BODEGA 2
AGRICOLA HIMALAYA S.A. CENTRO INDUSTRIAL PALMASECA 0057-2-6908200  |CALI-COLOMBIA jhoanna.charry@ahricolahimalaya JOHANNA CHARRY

fitosanitario.palora@agrocalidad.gob.ec

JOSE ALDAQ 5.A. AVE.GRAL. RONDEAU NO. 2389 59829243284 MONTEVIDEO-URUGUAY  |fal@josealdao.com FEDERICO ACOSTA
UNIVERSAL COMMODITIES (TEA) |141 PARKWAY ROAD, SUITE 20 .
19147795700 NEW YORK- USA nicociaccia@uctt.com NICO CIACCIA
TRADING INC BRONKXVILLE 10708
CORPORACION MANZATE COSTA
AicA SAN ANTQIO DE DESAMPARADOS 5062766459 SAN JOSE COSTA RICA scabrera@manzate.co.cr SONIA CABRERA
MONDAISA 5.A. COSTADO ESTE IGLESIA CATOLICA 506 22286671 SAN JOSE COSTA RICA Javier.miranda@monmdaisa.com JAVIER MIRANDA
LILIANA
LATOUR S.A. KM 1.5 ELMAMEYALLCASA 4 0057-2-893 1738 |CALI - COLOMBIA Icarrasguilla@la-tour.com
CARRASQUILLA
ViA INTEROCEANICA Y PASAJE r
CETCA PLANTA QUITO B 023895691 QUITO-ECUADOR mgpaez@tedelecuador.com GABRIELA PAEZ
GUACHAMIN PARADA DE LOS HONGOS
PRIMUS INTERTEA RUSIA DUBAI UNITED ARAB EMIRATES +971-4-880-6926 |DUBAI info@primusintertea.com PRATEEK DOOGAR
KONG WQOOI FONG TEA .
72, JALAN SULTAN, 50000 KUALA LUMPUR |60320783015 KUALA LUMPUR-MALAYSIA | ckliew @kwftea.com C.K. LIEW
MERCHANTS SDN.BHD.
ENTIDADES GUBERNAMENTALES
ENTIDAD DIRECCION TELEFONOS CIUDAD/PAIS CORREQ/MAIL CONTACTO
. tencionciudadana.czé@controlsanitario. g
Calle de los Pensamientos y las retamas. 074126468/ 07 Aencoreiucatans o controlsanitano.ge
ARCSA ZONA G ) R MACAS b.ec Henry Zabala
Edif. Los Geranios 4126474 —
tania.coello@controlsanitario.gob.ec
Juan Ledn Mera y Av. Patria, Edificio atencionciudadana.cz9@controlsanitario.go . .
ARCSA ZONA9 02 3933790 Quito Florencia Neira
Senplades b.ec
AGROCALIDAD PALORA Morona Santiago S/N y C. Alzamora 959168495 PALORA Dany Santos

Figura 47. Propuesta actualizacion lista de contactos

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 7.4, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

CETCA es eficaz para comunicar asuntos de inocuidad de los alimentos con las

partes interesadas internas y externas?

inocuidad de los alimentos tanto externos como internos?

externas?
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La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 11 deberia ser encargada al departamento
de comercio exterior, con base en la direccion y liderazgo de la alta gerencia y apoyados
por el del lider de inocuidad del SGIA.

La Tarea 12 estara relacionada con administrar la documentacion del SGIA, con el fin
de poder dar cumplimiento al apartado 7.5.

El objetivo sugerido para esta tarea a la empresa sera gestionar la informacion

documentada interna y externa pertinente al SGIA de CETCA.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea serian como minimo
actualizar los procedimientos, registros, instructivos, documentos cientificos, normas,
reglamentos, especificaciones técnicas, el sistema interno para la preservacion y
respaldo de informacidn electronica, el sistema de identificacion de la informacion
documentada externa, el sistema interno y externo de distribucién controlada de
informacion documentada, el registro individual de documentos en cuanto a desarrollo,

actualizacion, tiempo de conservacién y control de la informacion documentada.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: procedimiento de gestion documental, listado maestro de documentos,
lista de documentacidn externa, control de distribucién de copias controladas, registro

de seguimiento de copias controladas de la documentacion del SGIA.

Los ejemplos propuestos seran los detallados en las figuras 48, 49 y 50 respectivamente.

Asistente de Gerencia
Talento humano
1. MACROPROCESO O . . 2. RESPONSABLE DEL Asistente de Administracion
PROCESO PRINCIPPAL Setemade Geston PROCEDIMIENTO Administrador de hacienda

lefe de fabrica

Supervisor de fabrica
3. OBIETIVO 4. ALCANCE

En CETCA establecemos este proceso para gestionar la

elaboracién, emisién, revisién, aprobacion, distribucién, control, | Aplica para toda lainformacion que deba documentarse en CETCA

modificacidn y mantenimiento actualizado de toda la informacidén | para el cumplimiento de la norma 150 2200:2018.

documentada del SISTEMA DE GESTION, incluidos los documentos

de origen externo.

17.Control de cambio
No Descripcion del cambio Version Fecha
1 Emisidn Inicial 01 dd-mmm-aaaa
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:

Figura 48. Propuesta formato procedimiento gestion documental
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a TIEMPO
CODIGO A
NOMBRE DEL DEL FECHA PERSONAL (CARGO) TIPO DE DE ELIMINACION |ALMACENAMIENTO
REGISTRO CON ACCESO ARCHIVO |RETENCI| DE REGISTROS Y PROTECCION

REGISTRO &

Lider del equipo de

POLITICA DE HASTA

inocuidad de los Lider del Equipo de
INOCUIDAD . . su CADA )
HS-PIA-00|ene-17 |alimentos Cronolodgico . Inocuidad de los
CETCA HACIENDA . ., ACTUALI| ACTUALIZACION .
Alta Direccién Hecda. . alimentos
SANGAY ZACION

Sangay

Figura 49. Propuesta formato listado maestro de documentos

PROCEIENC O o | No.DE | FECHADE | NOMBREYCARGODE |No.De| FIRMA DE QUIEN
T O ODE | REVISION | RECEPCION QUEN RECIBE Copias|  RECIBE
- y Juan Guarderas
Pmcedém'em" de gestion 0 | 04abrii2022| Administrador Hacienda 1 JFGH
ocumental Sangﬂy

Figura 50. Propuesta formato control de distribucion de copias controladas
Para asegurarse de la actualizacion del apartado 7.4, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

e CETCA tiene la capacidad de demostrar la informacion documentada
pertinente para demostrar la creacion, implementacién y actualizacion eficaz del

SGIA para la elaboracion de té negro al granel?

e (La informacion documentada interna y externa cumple las leyes, normas y

reglamentos pertinentes al SGIA que exigen las partes interesadas?

e (El equipo de inocuidad y las personas pertinentes al SGIA comprenden,
conocen, cumplen con el uso controlado de la informacion documentada y

utilizan la versién mas actualizada de los documentos?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 12 deberia ser encargada al lider de
inocuidad del SGIA.

4.4 Operacion

La Tarea 13 estara relacionada con planificacion para el control de incidentes y
situaciones de emergencia del SGIA y la actualizaciéon del procedimiento
recuperacion/retirada de productos, con el fin de poder dar cumplimiento al apartado 8.4
y vinculos con el 8.9.4 (manipulacion de productos potencialmente no inocuos), 8.9.5y

vinculos con el 8.3 (trazabilidad).

El objetivo sugerido para esta tarea a la empresa serd desarrollar la metodologia de
planificacion para controlar incidentes potenciales y situaciones de emergencia
pertinentes a la inocuidad de los alimentos en la produccion de té negro al granel.
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Adicional se podra actualizar el plan de recuperacion/retirada de CETCA buscando
abordar todas las actividades relativas a la inocuidad de los alimentos a realizar durante

el proceso y que el mismo sea eficiente y eficaz.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea serian como minimo
actualizar el procedimiento de notificacion de emergencia de seguridad alimentaria,
realizar un nuevo ejercicio de trazabilidad, actualizar el procedimiento de productos
potencialmente no inocuos, el procedimiento de acciones correctivas y no

conformidades.

Adicional se recomienda la revision y actualizacion del simulacro de notificacion de
emergencia sanitaria, del sistema de recuperacion/retirada de productos, el plan de
comunicacion actualizado que incluya a todos los integrantes miembros que intervengan

en la retirada/recuperacion del producto.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: instructivo de reparacion y respuesta ante emergencias, modelo de
comunicado de emergencia en prensa, registro de retiro de producto, registro de quejas
de clientes, registro necesidad de cambios en linea de produccién, reporte de pruebas,
informe de cambios de procesos productivos, registro de recuperacion/retirada que
incluya la causa, alcance, el analisis y resultado, lista actualizada de contactos de las
partes interesadas pertinentes al SGIA referentes a la preparacién y respuesta ante

emergencias

Los ejemplos propuestos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la
tarea seran los detallados en las figuras 51, 52, 53 y 54 respectivamente.
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INSTRUCTIVO DE PREPARACION ¥
RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS

El Equipo de Inccuidad evaluara la necesidad de
actuar frenfie a la emergencia suscifada de la
siguiente manera:

Dreterminar el producio gque ha generado la
crizis mediante registro de ejercicio de
trazabilidad, en €l cual s= buscara detectar
e identificar el problema gue ha ocasionado
la notificacion de emergencia de seguridad
alimentaria, lo cual sera realizado por el jefe
de fabrica de produccion de té.

Comunicar la emergencia de seguridad
alimentaria seglin el siguiente cuadro:

powrcn
Ganeral .
Aourie

Dtz
- o ]
Efeagpaisd - Enpartacionss Ratrs
Zandara

Adraristracin Ertrtactiry

Hacsnsty Gubsmamenaias

Sangay
El dpto. expordaciones/ importaciones,

previa autorizacion de la alta gerencia
comunicara (en el mencr tiempo posible) a
sus clientes a quienes han vendido los lofes
de producto afectado, la  situacien vy
notificara que se debe retirar el producto de
la wenta yfo evitar su uso y que los sacos
{lotes) identificados con la emergencia
sanitaria sean apartados al sitic seguro de
cuarentena.

Ademas, el gerente general de CETCA,
comunicara a las autoridades sanitarias del
Ecuador y a los clientes en el exterior la
situacién de emergencia, asi como
comunicara por escrito al  organismo
certificador en un plazo maxime de 3 dias

10.

de la situacidom de emergencia, para que
tengan constancia de gque =se esta
procediendo a la inmovilizacién v retirada,
loz gastos correran por parte de CETCA.

El dptoc. de exporaciones! impeoraciones
realizard la gestion del transporte para la
retirada del producto.

Cuandoe el producte refirade se encuentre
en las bodegas de CETCA-HCDA.
SAMGAY, se lo colocard en el area de
producte no conforme, el supervisor de
fabrica anotara en el registro de refiro de
producto, el jefe de fabrica sera quien tome
la disposicion final del producte bajo
aprobacion del administrador.

El equipo de inccuidad realizara la
investigacion sobre la causa gue generd la
emergencia de inocuidad alimentaria, asi
como tomara las acciones comrectivas
necesarias, el jefe de fabrica /supervisor de
fabrica anotara las correcciones y acciones
correctivas correspondienies en el registro
de acciones comectivas.

En caso de ser necesario, se modificara el
plan HACCP o procedimientos
correspondientes al sistema de inocuidad
alimentaria, para adaptarlo a la situacion
previamente no contemplada en dichos
planes.

El equipe de inccuidad reguerira la
colaboracién del personal de la Hacienda
Sangay a medida gue lo vaya estimando
necesario, para lo cual el personal esta
informado de que se dispone de un sistema
de emergencia y gue debe estar disponible
en caso de necesidad.

Figura 51. Propuesta de instructivo de preparacidn y respuesta a emergencias

COMUNICADO DE EMERGENCIA

Se comunica a

. que por posibles

inconvenientes suscitados y por prevenir cualguier tipo de malestar, se abstengan de

consumir el producto......

NAMETD ......c....

.., de CETCA-HCDA. SANGAY correspondiente al lote

La empresa se encuentra realizando las gestiones correspondientes, con el fin de

garantizar la seguridad y satisfaccion de sus clientes.

Pedimos disculpas por las molestias ocasionadas.

Atte.,

GERENTE GENERAL.

TRk R e R

Ciudad, ddfmm/aaaa
Figura 52. Propuesta de comunicado de emergencia

FECHA: 25 marzo 2022
PRODUCTO: & negre al granel LOTE: Sangay 278
) ) GANTIDAD REGUPERADA
FECHADE | Fueeesid | DIRECOION! | motwo | SENTEAD " . RESPCNSABLE | DISPOSICION | RESPOMSAELE
empo RETIRD FINAL DISPOSICION
04 abri 2022 Himalzya Colombia etquJgsu . 2000 saces 100 Zdiaz M. Sanchez Hsa:lr;r;?;a . Guarderas

Figura 53. Propuesta registro retirada de producto
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FECHA DE LA QUEJA:

CLIENTE:

TELEFONO CLIENTE:

NOMBRE QUIEMN REPORTA:

DIRECCION:

CORREQ ELECTRONICO:

PERSONA QUE RECIBE LA QUEIA: FIRMA:
PRODUCTO: LOTE:
MNo. FACTURA: CANTIDAD:

Descripcion de la Causa y de la Queja:

Facha/Correccidn:

Facha/Accion Correctiva:

Fecha de Cierre de la Queja:

JEFE DE FABRICA SUPERVISOR DE FABRICA

DPTO. DONDE SE ORIGING LA QUEJA

Figura 54. Propuesta registro de queja

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 7.4, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

¢(CETCA cuenta con personal capacitado y entrenado que pueda atender una

situacion de emergencia?
¢La lista de contactos en situaciones de emergencia se encuentra actualizada?

¢Existe la identificacion y tratamiento que se pueda comprobar y que esté
documentado sobre los incidentes potenciales y las situaciones de emergencia

ocurridas?

¢CETCA demuestra un manejo idéneo sobre sobre los incidentes potenciales y
las situaciones de emergencia ocurridas y documenta las correcciones y acciones

correctivas desarrolladas?

¢(CETCA es capaz de mantener registros de los ejercicios practicos de
emergencia desarrollados con base a una planificacion previa y de la

implementacion y eficacia del plan de preparacion ante emergencias?

¢ CETCA tiene establecido los roles, responsabilidades y autoridades de todas las
partes interesadas a la interna de la empresa para atender a una situacion de

emergencia?

¢(CETCA cuenta con un eficiente y eficaz procedimiento para asegurar la
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retirada/recuperacion de su producto té negro al granel?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 11 deberia ser encargada al departamento
de comercio exterior, con base en la direccidn y liderazgo de la alta gerencia y apoyados
por el del lider de inocuidad del SGIA.

La Tarea 14 estara relacionada identificar, implementar y seguir y verificar actuales y
nuevos PPR pertinentes para el SGIA de CETCA, con el fin de poder dar cumplimiento
los apartados 8.2, 8.2.4 y vinculos con el 8.8,y 8.8.1.

Los objetivos sugeridos para esta tarea a la empresa seran actualizar los PPR del SGIA
con el fin de proporcionar prevencion y/o reduccion de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en el proceso y ambiente de trabajo en la produccion de té

negro al granel.

Parte de los objetivos de la tarea que se propone es desarrollar una evaluacién de
brechas con el fin de identificar PPR faltantes requeridos por la version 2018 de la
norma ISO 22000, desarrollar informacién documentada para los PPR actualizados, y

socializarlos al personal responsable y pertinente al SGIA de la empresa.

Dentro de los objetivos la empresa deberia plantearse implementar, actualizar,
mantener, corregir y mejorar los PPR, asi como, desarrollar un sistema de verificacion
de los PPR del SGIA.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea serian como minimo
determinar los requisitos de las partes interesadas como: clientes, normativas, propios
de la empresa, reglamentarios, leyes, tener claros la revisiéon de los cédigos de practicas
de higiene de la Comision del Codex. Alimentarius; por ejemplo, Principios generales
de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

Serd importante para el método elegido la revision de los documentos de PPR
publicados en la serie ISO/TS 22002, que aportan los PPR requeridos en distintos
puntos de la cadena alimentaria y si es viable desarrollar la matriz de andlisis de

brechas.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: documentos cientificos, legales, normativos de referencia externos de

referencia para establecer los PPR.
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Lista de PPR mas importantes y que se han considerado para el SGIA que sean
pertinentes para el contexto y actualizacion de la norma ISO 22000 version 2018,
registros actualizados de requisitos del cliente y de las partes interesadas pertinentes a la

inocuidad de alimentos referente al SGIA para el té negro al granel.

Registro de los resultados del analisis del PPR actuales y las brechas y su con el plan de
accion, procedimiento de evaluacion de la eficacia de los PPR procedimiento de

seguimiento y verificacion plan HACCP.

El ejemplo que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea sera el

detallado en las figuras 55.

PROGRAMA PRERREQUISITO
(PPR)

DOCUMENTO

Control y mangjo de la
decumentacion

Procadimiznto de
Confrel de
Documentacion.

Distribucion de locales espacio de
trabajo e instalaciones.
Almacenamiento de Material de
Empaque y Producto Terminado.

Procedimiento de
Manejo de Bodegas.

Gestidn de situaciones de
emergencia.

Frocedimiento
Notificacidn Emergencia
Sequridad Alimentaria

Control de operaciones: etapas del
proceso.

Procedimiento de
Control de Procesos.

Formacién y competencia.

Frocedimiznto de
Recursos Humanos y
Formacidn.

Control de vidrio y material
astillable.

Procedimiento de
Control de Vidrios y
Material astillable.

Construccion y distribucion de los
edificios y las instalaciones
relacionadas.

Procedimiento de
Mantenimiento.

Eliminacién de desechos.

Procedimiento de
Manejo y Eliminacion de
Desechos.

Higiene del personal.

Frocedimiento de Salud
e Higiene Parsonal.

Limpieza y desinfeccion.

Verificaciones de los PPRs.

Procedimiento de
Planificacién de la
Verificacion.

Frocedimiznto de
Limpieza y
Desinfeccidn.

Sistema de Trazabilidad

Procedimiento de
Trazabilidad.

Abastecimiento de agua.

Procedimiento de
Contrel de Agua.

Correcciones y Acciones
Correctivas.

Procedimiento de
Acciones Correctivas y
No Conformidades.

Control de plagas.

Procedimizgnto de
Contrel de Plagas.

Criterios de aceptacidn
relacionados a la inocuidad de
alimenios de los materiales e

Procadimiznto de
Calificacién de

Mantenimiento Preventivo.
Control de Seguimiento y Medicidn.

Procedimiento de
Seguimiento y Medicién.

Medidas para prevenir la
contaminacion cruzada.

Procedimiento de
medidas para prevenir

la contaminacion
cruzada.

insumos comprados. Froveedores.

Gestidn de materiales comprados.

Figura 55. Propuesta de PPR

Para asegurarse de la actualizacion de los apartados 8.2, 8.2.4 y vinculos con el 8.8, y

8.8.1, las preguntas de cumplimiento podrian ser las siguientes:
e (CETCA haactualizado su lista de PPR pertinentes a su SGIA?

e Laempresa cuenta con documentacion actualizada que sea de origen cientifico,
legal, normativo de referencia externos para actualizar los PPR? ¢CETCA tiene

correctamente documentado formalmente los PPR aplicados actualmente?
e plan de implementacion para todos los PPR establecidos?

e (CETCA ha implementado, comunicado y documentado todos los PPR

pertinentes al SGIA requeridos para la produccion de té negro al granel?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 11 deberia ser encargada al lider de
inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.
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La Tarea 15 estard relacionada con actualizar el procedimiento de trazabilidad
establecido para el SGIA de la empresa, con el fin de poder dar cumplimiento al

apartado 8.3.

El objetivo sugerido para esta tarea a la empresa serd actualizar el sistema de
trazabilidad interno y externo que mantiene la empresa dentro del SGIA para su

producto té negro al granel.

El método propuesto a la empresa para la presente tarea sera el documento de UNE-EN
ISO 22005:2008, trazabilidad en la cadena de alimentos para alimentacion humana y

animal (AENOR, 2021).

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: registro de ejercicio de trazabilidad, registro de verificacion
procedimiento de trazabilidad, analisis de la eficacia del procedimiento de trazabilidad,

como insumo de entrada para la revision por la direccion.

El ejemplo que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea sera el

detallado en las figuras 56.

EJERCICIO DE TRAZABILIDAD
Queja: Deteccién de Cipermetrina fuera de los limites permitidos de MRLs para EEUU.
Problematica detectada:
Deteccion de MRLs fuera de los parimetros permitidos en el producto terminado té negro al granel
causando contaminacion del alimento por deteccién de contaminantes agroquimicos
Datos preliminares
Cliente: UCTT
Contrato: 29020
Lotes asociados: 5.182 al 5.185]
Cantidad de té: 20000 kg
Fecha de salida de la Hacienda Sangay: 16 de marzo de 2022.
Acciones a seguir
1. Activas el procedimiento de comunicacidn: registro de Comunicacidn
2. Iniciala gestion del procedimiento de notificacidon emergencia seguridad alimentania: registro
de Quejas de Clientes
3. Imicia la gestidn del Procedimiento Trazabilidad: se empieza a desarrollar el Registro
Ejercicio de Trazabilidad, con base en:
1. Checklist manejo y control de producto terminado y exportaciones.
1. Checklist de contenedores antes del ingreso de producto terminado.
1. Informe de exportacién.
1. Respaldos fotograficos por exportacidén v videograbacion de exportacidn.
v. AISV, DAE, Control de Documentacién de choferes, cabezal y plataformas (pesos y
medidas).
vi. Informe de inspeccion de contenedores y Guia de remision.
vii. Registro de control de Almacenamiento: checklist de almacenamiento de producto
terminado
viii.  Control de contramuestra y envio a analisis de laboratorio.
1. Analisis de trazabilidad hacia atras.

Figura 56. Ejemplo de propuesta para ejercicio de trazabilidad

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 8.3, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

e (CETCA ha desarrollado un sistema de trazabilidad eficaz y eficiente para
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identificar el lote sefialado peligroso y/o no inocuo?

e (CETCA ha desarrollado un sistema de trazabilidad eficaz y eficiente para

recuperar/retirar el lote sefialado peligroso y/o no inocuo?

e CETCA tiene la capacidad de rastrear hacia delante y hacia atrds su producto

terminado de té negro al granel?
e CETCA ha verificado la capacidad de su sistema de trazabilidad actualizado?

e (CETCA mantiene y conserva los registros de trazabilidad que demuestre el
manejo del producto requerido por la empresa, el cliente o los requisitos legales

y reglamentarios?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 15 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 16 estard relacionada con la actualizacion del equipo de inocuidad de los
alimentos, con el fin de poder dar cumplimiento con el apartado 5.3.1 literal ¢) y 5.3.2,
y vinculos con los apartados 7.1.2 y 7.2, asi como, los principios generales de higiene
de los alimentos HACCP etapa 1.

Los objetivos sugeridos para esta tarea a la empresa serdn rearmar el equipo de
inocuidad de los alimentos con los nuevos integrantes de la empresa, asegurar sus roles,
habilidades y competencias, fomentar el entrenamiento y capacitacion de todos los
miembros del equipo de inocuidad de los alimentos y actualizar el nombramiento del

lider de inocuidad de los alimentos del SGIA.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea seran desarrollar reuniones
del equipo de inocuidad alimentaria, estableciendo los principios de SGIA y el enfoque

del HACCP del producto té negro al granel.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: acta de la alta gerencia con designacion del equipo de inocuidad de los
alimentos y del lider del SGIA, descripcién de roles, autoridades, habilidades y

competencias del equipo de inocuidad de los alimentos del SGIA.

También soportaran el cumplimiento de la tarea los siguientes documentos: registro de
capacitacion, formacion y entrenamiento, actas, registros y planes de trabajo de las

reuniones del equipo de inocuidad de los alimentos, contratos entre la empresa y
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expertos externos.

El ejemplo que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea sera el
detallado en las figuras 57.

H

Archivo  [NEIEES Q@ {Qué desea hacer?

:_ El'x D R[(_l R“(_l R[_')Iu‘(jv
&, - Eiminar Archive esponder e:fﬂodnﬂdcer Eenviar EI.-!.I i czunrrjl
Eliminar Responder Te:
martes 9/11/2021 16:09
1G Juan Guarderas
© EQUIPO DE INOCUIDAD
Para Fabrica de Té del Ecuadar; '’ Maria Gabriela Paez

Estimado lonatan
Los miembros del equipo de inocuidad seran

Jonatan Toscano (LIDER)

Juan Guarderas

Ximena Salinas

Estefany Romero

Magdalena Cando

Médico/a turno

Jefe de mecanica (por contratar)

Saludos cordiales,

Figura 57. Propuesta de actualizacion del equipo de inocuidad de los alimentos
Para asegurarse de la actualizacién de los apartados 5.3.1 literal ¢) y 5.3.2, y vinculos

con los apartados 7.1.2 y 7.2, las preguntas de cumplimiento podrian ser las siguientes:

e (CETCA tiene actualizado y documentado al lider del SGIA, asi como, al

equipo de inocuidad de los alimentos?

e (EIl lider y equipo de inocuidad de los alimentos cumplen con la expertiz,

conocimiento, competencias y habilidades pertinentes para con el SGIA?

e (CETCA mantiene contratos legales con expertos externos que justifiquen su

experiencia y conocimiento al momento de asesor al SGIA de la empresa?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 16 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 17 estara relacionada con actualizar la informacion preliminar al anélisis de
peligros para plan HACCP, con el fin de poder dar cumplimiento con el apartado 8.5.1
(de 8.5.1.2 a 8.5.1.4), asi como, los principios generales de higiene de los alimentos
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HACCP etapa 2 y 3.

El objetivo sugerido para esta tarea a la empresa seré actualizar la informacion para el
analisis de peligros por cada etapa de la elaboracion de té negro al granel, determinando
los diferentes riesgos que se pueden presentar (fisicos, quimicos y microbiologicos) en
cada una de las etapas de produccion con base en la legislaciéon actual, norma vigente
ISO 22000:2018.

El método propuesto a la empresa para la presente tarea sera desarrollar reuniones del
equipo de inocuidad de alimentos, y dejar documentada toda la informacion pertinente
al SGIA.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: los requisitos legales y reglamentarios sobre inocuidad de los alimentos

pertinentes al té negro al granel y materiales con contacto directo al producto terminado.

Colaboraran al cumplimiento de la tarea la descripcion completa del producto terminado
té negro al granel, la descripcion completa del material de empaque, el uso previsto del
producto terminado, su posible manipulacion, el uso no previsto y grupos de

consumidores vulnerables.

Los ejemplos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea seran los
detallados en las Figuras 58 y 59, respectivamente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TE NEGRO es el producto obtenido de hojas tiernas, brotes, peciolos, pedtinculos y tallos
tiernos y limpios de las especies del género thea, preparado por deshidratacion con
oxidacién, procesado bajo el método CTC romper, desgarrar, envolver.

Figura 58. Propuesta descripcién del producto

USO PREVISTO

El producto elaborado por CETCA - Hacienda Sangay, té negro al granel en sus diferentes
grados de calidad es comercializado como materia prima en grados puros o en diferentes
blends al granel, dependiendo de los requerimientos de nuestros clientes.

La manipulacién del producto terminado sera responsabilidad de cada cliente al que se
comercializa el té negro al granel en sus diferentes blends/ grados de calidad.

El producto puede ser consumido por el consumidor en general, con las excepciones en
madres lactantes, menores de 12 afios, mayores de 65 afios, personas inmunodeprimidas y
con enfermedades catastroficas, deberan consultar al médico tratante antes del consumo.

Figura 59. Propuesta uso previsto
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Para asegurarse de la actualizacion del apartado 8.5.1 (de 8.5.1.2 a 8.5.1.4), las

preguntas de cumplimiento podrian ser las siguientes:

e (CETCA actualiza, y mantiene la informacion preliminar sobre los requisitos
legales, reglamentarios y de los clientes aplicables? ;CETCA ha actualizado

detalladamente las caracteristicas del producto terminado?

e Se ha actualizado el uso previsto y las condiciones de manipulacion, el uso no
previsto y los grupos de consumidores idoneos y no idoneos para el producto

terminado?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 17 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 18 estara relacionada con actualizar la descripcion de las etapas del proceso y
el diagrama de flujo, con el fin de poder dar cumplimiento con el apartado 8.5.1.5
(8.5.1.5.1 al 8.5.1.5.3), asi como, principios generales de higiene de los alimentos etapas
4y 5del HACCP

Los objetivos sugeridos para esta tarea a la empresa seran actualizar el diagrama de
flujo como informacién documentada del SGIA, actualizar la descripcion de etapas de
proceso de acuerdo al contexto interno y externo de la empresa y actualizar la
informacion del flujo del proceso como ayuda para la preparacion de un analisis de

peligros para el té negro al granel.

El método propuesto a la empresa para la presente tarea sera actualizar el diagrama de
flujo, entrevistas trabajadores operativos e informacion documentada de clientes y
cambios en legislacion.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: descripcion detallada de los procesos y del entorno de proceso de
produccion de té negro al grane y una evaluacion y ratificacion in situ del diagrama de

flujo.

El ejemplo que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea sera el

detallado en la Figura 60.
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE ELABORACION TE NEGRO AL GRANEL T Juan Guarderas Hace 3 miuts

T Aetuali metodoioerz de ingresa jia respec 53
/A, RECEPCIGN TR HOIB DETE Actualizar fz metodobogia de ingres oe haja resperto 3l pesadode

\ COSHDS / 2 cosecha en fabrica.
Sctualizar tempesaturas o marchitaos e instructive de marchitada.
| Cantied |
PESADD lote ttualizar nuevo método de zarandzo oz hoja
:17. | #Cosmchadorz |

7 Respondar ¥ Resobrer

L MARCHTADD

4.1, MOUIEUDA

FOFORVARE

4L MOUBNDACTC
CTCRLALCT &4

Figura 60. Propuesta de actualizacion diagrama de flujo
Para asegurarse de la actualizacion del apartado 8.5.1 (de 8.5.1.2 a 8.5.1.4), las

preguntas de cumplimiento podrian ser las siguientes:

e (CETCA ha actualizado su informacion pertinente al proceso productivo de té
negro al granel tomando en cuenta la actualizacion del contexto interno y

externo y la tiene documentada?

e (CETCA cuenta con una actualizacion del diagrama del té negro al granel que

incluya toda la informacién necesaria y documentada?

e CETCA puede evidenciar que se ha verificado in situ la veracidad del diagrama
de flujo?

e (CETCA en la informacion documentada de su proceso productivo incluye los
PPRO, PPR, medidas de control, PCC, parametros del proceso y requisitos

internos/externo?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 18 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 19 estara relacionada con actualizar la identificacion de peligros y
determinacion de los niveles aceptables, con el fin de poder dar cumplimiento con el
apartado 8.5.2.1y 8.5.2.2.

El objetivo propuesto para esta tarea a la empresa sera actualizar todos los peligros que
razonablemente puedan presentarse en la produccion del té negro al granel con el fin de

actualizar la evaluacion de peligros y definir los niveles aceptables de los mismos en el
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producto terminado.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea seran la identificacion de los
peligros se realiza con el apoyo del equipo de inocuidad, cada peligro relacionado con la
inocuidad de los alimentos se evalUa de acuerdo con la posible severidad de los efectos

adversos para la salud y la probabilidad de su ocurrencia.

Adicional podra la empresa apoyarse de la metodologia del Codex Alimentarius para el
analisis de peligros, la norma NTC 5254: 2006, adaptada por Gutiérrez, A (2013),
resolucion ARCSA-de-067-2015-GGG y la norma NTE INEN 2381:2005.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: especificaciones sobre producto terminado, especificaciones u otra
informacién de las partes interesadas, informacion de referencia utilizada para

identificar los peligros.

Aportaran también una lista de peligros y justificaciones para elegirlos, la justificacion
para los niveles aceptables de peligros en el producto terminado segun lo establecido
por la empresa, la legislacion, normativas nacionales o internacionales o los requisitos

del cliente.

El ejemplo que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea sera el
detallado en la Figura 61, sin embargo, en la tarea 20 se ampliaran los ejemplos que

también aporten a cumplir la tarea 19.

-102 -



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TE NEGRO es el producto obtenido de hojas tiernas, brotes, peciolos, pedinculos y tallos tiernos y
limpios de las especies del género thea, preparado por deshidratacion con oxidacion procesado bajo
el método CTC (Crush, Tear, and Curl) (romper, desgarrar, envolver).

CARACTERISTICAS DE PRODUCTO TERMINADO
e Ingredientes:

Té negro al granel
e Caracteristicas Fisicas/Quimicas:

Tipo: Té negro granel grados PF — PD- FNGS2 — DUST2- BMF.
Aspecto: Té negro caracteristico
Apariencia: granulado
Olor: Aromético caracteristico
Color: Marrén brillante
Sabor: Caracteristico
Requisitos Min Max Método de Ensayo
Humedad, % m/m - 12 NTE INEN 1 114
Cenizas totales *, % m/m 4 [ NTE INEN 1 117
Cenizas solubles en agua del total de cenizas *, % 45 - NTE INEN 1 119
mim
Alcalinidad de las cenizas solubles en agua (como 1.0 3,0 AQAC 14" 31.016
KOH). % m/m
Cenizas insolubles en HCI al 10%*, % m/m -- 1,0 NTEINEN 1 118
Cafeina *. % m/m (no aplica al te descafeinado) 1 -- NTE INEN 1 112; 1 115
Todos los valores se expresan en base seca

e Caracteristicas microbioldégicas:

Requisito Max Método de ensayo
Recuento estandar en placa ufc/g 1,0x 107 NTE INEN 1 529-5
Coliformes totales, NMP/g <3* NTE INEN 1 528-6
Recuento de mohos ufclg 20x 107 NTE INEN 1 529-10

* <3 significa que una serie de tubos ninguno da positivo

e Contenido maximo de contaminantes para Té Negro:

mg/kg
Arsenico, As 1.0
Plomo, Pb 0.5

Los productos deben estar exentos de microorganismos patégenos y substancias téxicas producidas por
estos, que puedan ocasionar un peligro para la salud.

e Presentaciones:

1. Fundas de papel de 50 Kg
2. Fundas de papel de 60 Kg
3. Sacos plasticos de 20 Kg

Figura 61. Propuesta de actualizacion especificaciones sobre producto terminado

Para asegurarse de la actualizacién de los apartados 8.5.2.1 y 8.5.2.2, las preguntas de

cumplimiento podrian ser las siguientes:

e (CETCA con base en su equipo de inocuidad tiene claramente identificados
todos los peligros razonables que puedan ocurrir para cada etapa del proceso del

té negro al granel?

e ;Tiene CETCA, documentados y justificados sus peligros razonables que

pueden ocurrir y nivel aceptable para cada peligro?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 19 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 20 estara relacionada con actualizar la evaluacion de peligros, con el fin de

poder dar cumplimiento con el apartado 8.5.2.3, asi como, con los principios generales
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de higiene de los alimentos, etapa 6 y principio 1 del HACCP.

Los objetivos sugeridos para esta tarea a la empresa serdn actualizar la evaluacion de
peligros y asegurarse que su implantacion permite la prevencion o reduccién de los
peligros a niveles aceptables y analizar cada peligro segun la probabilidad de ocurrencia
y la gravedad de los efectos provocados sobre la salud segin el uso previsto del
producto terminado.

El método propuesto a la empresa para la presente tarea sera la revision de la norma
NTC 5254: 2006, adaptada por Gutiérrez, A (2013).

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: justificacion de la metodologia utilizada para identificar los peligros
significativos para el SGIA en la produccién de té negro al granel y la matriz de

evaluacion de peligros actualizada.

Los ejemplos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea seran los
detallados en las Figuras 61, 62 y 63, respectivamente.

CRITERIO CLASIFICACION VALOR
Baja 1
PROBABILIDAD |Media 3
Alta 5
Menor (Malestar general) 1
SEVERIDAD Moderada (Incapacidad medica) 3
Mayor (Hospitalizacion e incluso peligro de muerte) 5
Productor primario 1
ETAPA Comercializacién y consumo 3
Procesamiento 5
Presenie en una sola etapa de procesamiento 1
FRECUENCIA |Presente en dos o fres etapas de procesamiento 3
Presente en cualtro o mas etapas de procesamiento 5

Figura 61. Criterios para realizar el andlisis de peligros e identificacion de PCC
Fuente: Gutiérrez, A (2013)

Nivel de Decisidén
p 3{;},‘;‘;&2 d tolerancia del sobre el Justificacion
peligro peligro
Peligro Los peligros pueden ser
insignificante Las medidas | minimizados en etapas
25 o menor hasta de control no | posteriores, ademas se
ampliamente se aplican encuentran dentro de los
aceptable limites permisibles.
Depende de |Puede no ser necesaria la
limites aplicacion de las medidas de
56-99 Peligro permisibles y | control. Puede ser controlado
tolerable relacion por medio de HACCP o por
costo- PPR Operacional (Programa
beneficio Prerrequisito Operacional)
Peligro . Son los peligros que
100 o mayor intolerable gﬂoﬁ:gfs de obligatoriamente necesitan ser
ohilaatoias controlados ya sea por HACCP
9 s o por PPR Operacional.

Figura 62. Evaluacion de peligros

Fuente: Gutiérrez, A (2013)
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ETAPA 1: RECEPCION DE HOJA VERDE DE TE COSECHADA: PESADO
EVALUACION DE RIESGO ARBOL DE DECISIONES

MEDIDAS
PREVENTIVAS PROB|SEV | ET |FREC|GP| COMENTARIO 1| 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7 | 8

Figura 63. Propuesta registro matriz de evaluacién de peligros

PELIGRO | CONSECUENCIA PCC/PPRo

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 8.5.2.3, asi como, con los principios
generales de higiene de los alimentos, etapa 6 y principio 1 del HACCP, las preguntas

de cumplimiento podrian ser las siguientes:
e (CETCA haevaluado cada peligro potencial para el SGIA?

e (CETCA ha establecido controles iddneos para evitar o reducir los peligros

potenciales identificados?

e En caso de tener que controlar un peligro significativo para la inocuidad de los

alimentos remanente a traves de una etapa posterior en la cadena alimentaria,

e ;Los peligros potenciales que se consideran significativos han sido comunicados

a las partes interesadas pertinentes al SGIA?

e CETCA ha documentado e informado la metodologia usada para identificar los

peligros significativos para el SGIA?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 20 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 21 estara relacionada con la actualizacion de las medidas de control y las
combinaciones de medidas de control, con el fin de dar cumplimiento al apartado
8.5.2.4, asi como, a los principios generales de higiene de los alimentos, etapa 6 y
principio 1 del HACCP.

El objetivo sugerido para esta tarea a la empresa sera actualizar las medidas de control o
combinaciones que CETCA ha tomado con el fin de prevenir o reducir los peligros

significativos a niveles aceptables pertinentes al SGIA.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea se recomiendan sean los

siguientes:
e Programas prerrequisitos de la empresa.
e Principios generales de higiene de los alimentos CXC 1-1969.

e La seleccién de la combinacion de medidas de control estid sustentada en la
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evaluacion de peligros y el nivel de tolerancia de estos, con el fin de tener

prevencion o reduccion a niveles aceptables.

e Las medidas de control y sus combinaciones puedes PPR o PPRO que estén

directamente relacionadas a la inocuidad del producto terminado.

e Las medidas de control y sus combinaciones deben cumplir las especificaciones
del producto y las normativas legales obligatorias, asi como el contexto interno y

externo de la empresa.

e Las medidas de control y sus combinaciones aprobadas y clasificadas segun la
necesidad de ser gestionadas a través del arbol de decisiones del Codex
Alimentarius se analiza si la etapa en la que se encontré el peligro puede ser un
potencial PCC o PPRO.

El documento minimo a desarrollar para cumplir este apartado deberia ser la

actualizacién por completo de la matriz de evaluacion de medidas de control.

El ejemplo que la empresa podra contar como apoyo para solventar la tarea sera el
detallado en la Figura 64.

", . PRINCIPIO 1
COMPARiA ECUATORIANA DEL TE C.A. PRINCIPIO 2

HACIENDA SANGAY

FECHA: actualizacion 2022
PRODUCCION DE TE NEGRO AL GRANEL REVISION: 00
Analisis de peligros y puntos criticos de control
ETAPA 1: RECEPCION DE HOJA VERDE DE TE COSECHADA: PEsAaDO
MEDIDAS EVALUACION DE RIESGO ARBOL DE DECISIONES

PREVENTIVAS PROB‘ SEV‘ ET ‘FREC‘GP‘ COMENTARIO ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ 8

PELIGRO | CONSECUENCIA PCC/PPRo

-

PM:
Presencia Procedimiento de Peligro
de Control de insignificante. Esta

Coliformes ) Procesos P/T2- controlado con las
Material Vegetal A

Totales y contaminade por o7 medidas

Mohos E. . Registro de preventivas. NO ES UN

coliy efg?tgs bidticas y Control de 5 3 1 1 El proceso de SI|NOINO PCC/PPRo
abidticos de la 8

Salmonell finca Tiempos y Secado cuenta

a (fuera de ) Temperaturas del con la siguientes

requisitos Secador R/7.2-07- etapas:

microbiold 09. To =130 C-140C

Figura 64. Propuesta matriz de evaluacion de peligros
Para asegurarse de la actualizacion del apartado 8.5.2.3, asi como, con los principios
generales de higiene de los alimentos, etapa 6 y principio 1 del HACCP, las preguntas

de cumplimiento podrian ser las siguientes:

e CETCA ha actualizado las medidas o la combinaciéon de medidas de control
necesarias para prevenir o reducir a niveles tolerables los peligros significativos

relacionados con el SGIA en la produccion de té negro al granel?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 21 deberia ser encargada al lider de
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inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 22 estard relacionada a categorizar, gestionar, controlar y documentar las
medidas de control, con el fin de dar cumplimiento con los apartados 8.5.2.4 y 8.5.4 (de
8.5.4.1 a 8.5.4.3), asi como, a los principios generales de higiene de los alimentos,
principios 2y 3,y etapas 6, 7, 8, 9y 12 del HACCP.

Los objetivos propuestos a la empresa para la presente tarea se recomiendan sean los
siguientes: actualizar, de ser necesario, el método para categorizar las medidas de
control desarrolladas por la empresa para PPR, PPRO y PCC, actualizar el plan HACCP
de la empresa, actualizar los limites operativos y de los limites criticos en los PCC y
actualizar la informacion de vigilancia y monitoreo del seguimiento PPRO y PCC.

Los métodos propuestos aportaran a la empresa la ayuda para categorizar las medidas de
control desarrolladas con base primero, en determinar su identificacion, aclarando la
relacion entre PPR y PCC, detallado en la Figura 65, asi como, el método para poder
realizar una comparacion entre PPR, PPRO y PCC detallado en la Figura 66, establecida
por AENOR (2021).

» Informacion de etapas Identificacion de peligros
preliminares —> | Identifica peligros potenciales implicados en el proceso considerado
* Niveles aceptables \Il

—_ Evaluacion de peligros

» Informacion de etapas Evalua cada uno de los peligros identificados para desarrollar
= una lista de los peligros significativos (aquellos que permanecen
después de |la implementacion de PPR)

preliminares
* Control en etapas previas
en la cadena alimentaria \1’
* Naturaleza del peligro

« Gravedad del efecto Seleccion y categorizacion de medidas de control &
adverso |
* Niveles aceptables 7 W
» Efecto de los PPR
- Peligros significativos Peligros significativos
mitigados mediante mitigados mediante
medidas de control medidas de control
aplicadas como PPRO asociadas con PCC
| T |
Validacion —

Figura 65. llustracion del proceso de analisis de peligros
Fuente: AENOR (2021)
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PPR!

PPRO PCC

Definicidén

Condiciones y
actividades béasicas
gue son necesanas
dentro de la
organizacién y a lo
largo de la cadena
alimentaria para
mantener la inocuidad
de los alimentos.

Medida o combinacién | Etapa en el proceso
de medidas de control
aplicadas para
prevenir o reducir un
peligro significative
relacionado con

en la que se aplican
las medidas de control
para prevenir o reducir
un peligro significative
relacionado con la
inocuidad de los
alimentos hasta un
nivel aceptable, y
donde los limites
criticos definidos y la

la inocuidad de

los alimentos a un
nivel aceptable, y
donde el criteric de
accién y medicién v
medicién permiten
la aplicacién de

observacién permite
el control efective del
procesoc o producto.

correcciones.

Identificacion e
implementacion

Desarrcllo
preliminar basado
en la experiencia

y evaluacién de
los documentos de
referencia.

Identificados una vez se han desarrollado los PPR
y basados en el analisis de peligros teniendo en

cuenta los PPR. PPRO y PCC son especificos del

producto o proceso.

Impacto sobre el
control de peligros

Medidas relativas a la
creacian del ambiente
para la produccién de
alimentos inocuos.

Medidas o combinacién de medidas de control
relativas al ambiente o preducto destinadas a
prevenir la contaminacién y reducir los peligros
significativos relacionados con la inocuidad

de los alimentos hasta un nivel aceptable en el
producte terminado.

PPR

PPRC 5

Validocidn A menos que s=g La validacidn se realizo ontes de la
Cibtencitn de evidencia mcigldl:: por las rmpiemen‘mdc'm real de las medidas o la
de gue una medida autoridades |Egu!es combinocién de medidas de control.
o mmbmucrdn de y reglamentarias, Se pueden usar diferentes métodos para validar
medrdns:: ﬂmr:::'wé.n la mlrd:cmn DS medidos o combinaciones de medidas de
copoces de confrolar e ; =
i SIS reg control, como:
significotivo reledionodo * Referencio o literatura cienfifico o técnica.
Ll I3 inecuidad de los * [Estudios de validecian previos o conocimisnto
amhema: historico del desempefic de lo medida de
Lo velidacitn s= oplica el
antes de odividad

] Lrnu_ N E * Datos ssperimentales cientificamente validos
proporciona informacidn z ;
zobre lo capocidad paro que demuestren lo adecuacion de lo medida
entregor los resulfedos de control.
previstos, * Recopilocion de dofos durante lo operacion

del procese completo de preduccion del
alimenta.
* Modslo motematico.

Seguimiento Hocer seguimiento Seguimiento de lo implemeniacion de medidas o
Realizocian de una donde zeq perfinente y combinocian de medidas de control.

ia planificada viable.
Stk Para cada PFRO, &l | En cada PPC,
el A ey et método y frecuencia el métedo yla
si un process estd de seguimiento deben frecuencia de
funcionando seqin fo ser proporcionales o la | seguimienta deben ser
previsto. probabilidod de falle copoces de defectar
Hl seguimiento se oplica v a la grovedod de sus | oporiunaments fodo
durente ung aciivided y CONSECUSnCias. follo pars permanecer
proparciona informacidn dentro de los limites
para fﬂ conion der#m de crificos de manem gue
ur: periodo especificado permita cportunomente
de fiempo

el gislamiento y
lo evaluocion del

produdo.
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PPR PPRO PCC

Comecciones y Curando no se Cuande no se
acciones comectivas cumplan los criterios cumplan los limites
de occian para los criticos pama los

PPRO, los producios PPC, los produdios
afectodos se identifican | afectodos ==
y controlan en ko que identifican

concieme o:s1 U0 y Los comacciones sa

liberacian. deben llevar a coba
Se deberd evaluar o inmediafamente,
necesidod de gcciones | y luego se debera
comectivas. evaluar lo necesidad

de occiones

comectivas,
Venficoadn Actividodes Lo verificacién deberé llevarse a cobo con
Confirmocién, medianis programadas para una frecuencia definida para asegurar gue
lo-apartacién de evidencia | confirmar gue los PPR les peligros significativos relacionados con lo
chjefiva, de que e hon se han implementado y | inccuidad de los alimentos estan dentro de les
cumplido los requisios son eficoces. niveles aceptables definidos.
especificodos.
Lo venficocidn se oplica

después de una aclividad
¥ proporciona infomocitn
pard fo confirnacion de fa
conformidod.

Figura 66. Comparacion entre PPR, PPRO y PCC
Fuente: AENOR (2021)

Los documentos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser: actualizar el plan

HACCP referentes a estrategia para la seleccion, categorizacion de las medidas de
control y determinacion de PPR, PPRO o PCC.

Los ejemplos propuestos brindaran a la empresa un aporte a la metodologia actual para
mejorar la seleccion, categorizacién de las medidas de control apoyados con el metodo
de AENOR (2021) para la comparacién entre PPR, PPRO y PCC.

Asi las Figuras 67, 68 y 69 aportaran ejemplos para que la empresa de cumplimiento a

esta tarea.
Criterio Clasificacion Nivel
Muy alto 5
IMPACTOQ DE LA Alto 4
MEDIDA EN EL Mediano 3
PELIGRO Bajo 2
Muy bajo 1
Criterio Clasificacion Nivel
Muy alto ]
NECESIDAD DE — :‘d'it:m g
MONITOREO :
Bajo 2
Muy bajo 1

Figura 67. Criterio Impacto de la Medida en el Peligro y Necesidad de Monitoreo
Fuente: Gutiérrez, A (2013)
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COMPARIA ECUATORIANA DEL TE C.A. EVALUACION PCC

HACIENDA SANGAY FECHA:
PRODUCCION DE TE NEGRO AL GRANEL REVISION:
Evaluacion de las medidad de control PAGINA:
ETAPA 1: RECEPCION DE HOJA VERDE DE TE COSECHADA
. GRADO DE IMPACTO | NECESIDAD CATEGORIZACION
PELIGRO : QUIMICO IMEDIDAS DE CONTROL MEDIDA MEDIDA— | PROMEDIO
PELIGROSIDAD CONTROL | CONTROL PCC/ PPR-PPRo

FiSICO: Presencia de
limallas y trozos de
metal como material 75
extrafio en la hoja de
Te.

Procedimiento de Fumigacién HS-FUM-00
Registro de Control de Aplicaciones
Cipermetrina HS-FUM-01

Registro de Control de Aplicaciones
Glifosato HS-CF-01 4 3 3,5 3,5<4 PPRo
Procedimiento de RRHH y formacién P/6.2.
01

Plan Anual de Capacitacién L/6.2-01-01
Registro de Capacitacién R/6.2-01-07

Figura 68. Propuesta matriz impacto, necesidad y categorizacién

PCC 01
ETAPA:
PELIGRO:

LIMITE CRITICO:

LiMITE OPERATIVO:

MONITOREO/VIGILANCIA:
REGISTRO:

SECADO DE TE NEGRO AL GRANEL.

PM: Supervivencia de Coliformes totales, Mohos, E. coli, y Samonella
spp. ocasionado por bajas temperaturas de secado, tiempos
menores a 7 min. y espesor superior al 1,5 cm. de capa de té
oxidado a secador.

Temperatura interna: 80°C.

Espesor: 0,5 cm.

Tiempo: 7 minutos

Temperatura interna: 80°C -90 °C.

Temperatura Inicial 130 °C a 140°C

Temperatura media 110°C a 120°C

Temperatura de salida 80°C a 90°C

Espesor: 0,5-1,5cm

Tiempo: 7-8 minutos

Se registrara las temperaturas del secador al inicio, en la parte media
y al final del secador.

Registro de Contral de Tiempos y Temperaturas del Secador R/7.2-
07-09.

Responsable Operador del secador.

Método: Termdmeirol

Figura 69. Propuesta para gestionar, controlar y documentar las medidas de control

Para asegurarse de la actualizacién de los apartados 8.5.2.4 y 8.5.4 (de 85.4.1 a
8.5.4.3), asi como, a los principios generales de higiene de los alimentos, principios 2 y

3,y etapas 6, 7, 8, 9y 12 del HACCP, las preguntas de cumplimiento podrian ser las

siguientes:

e CETCA ha documentado la actualizacién de la categorizacién de las medidas o

combinacion de medidas de control para los peligros pertinentes a inocuidad de

los alimentos debidamente aprobada por el equipo de inocuidad?

e (CETCA ha actualizado su plan HACCP en conformidad con el equipo de

inocuidad de los alimentos y se encuentra documentado?

e CETCA ha actualizado los criterios de accién para sus PPRO identificados y
los limites criticos para sus PPC detectados, existe la vigilancia correspondiente

para ambos, sus registros de control, el responsable y el método de control ha

sido evaluado y actualizado?
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e CETCA cuenta con el personal técnico y operativo debidamente capacitado y

entrenado para el manejo y control del plan HACCP del SGIA a actualizarse?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 22 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 23 estara relacionada con la actualizacion de la validacion de las medidas de
control y combinaciones de medidas de control, con el fin de dar cumplimiento al

apartado 8.5.3.

El objetivo propuesto a la empresa para la presente tarea seria actualizar por medio del
equipo de inocuidad, la validacion previa a la evaluacion in situ en el proceso de
fabricacion de té negro al granel en conjunto con las medidas de control y/o sus

combinaciones.

Los métodos propuestos a la empresa para la presente tarea serian utilizar los siguientes
documentos: principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969); etapa 7 y
principio 2, etapa 6 y principio 3, etapa 11 y principio 6 del HACCP (AENOR, 2021) y
las directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos
CXG 69-2008 (Codex Alimentarius, 2008).

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: actualizar los documentos de apoyo técnicos o cientificos referentes a
metodologia HACCP o del producto como pueden ser estudios de validacion previos
desarrollados por la industria tealera, una evaluacion histérica de las validaciones y
estadistica propias de la empresa en cuanto a las medidas de control o sus

combinaciones dentro del plan HACCP e informes o actas de validacion.

El ejemplo que la empresa podria contar como apoyo para solventar la tarea serd el

detallado en la Figura 70.
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Validacion medida de control.

Medida de control |PCC1 SECADOR
Tiempo 7 minutos
T°C Min Max
Estandar T°C entrada 130 140
T°C media 110 120
T°Csalida 80 90
Lectura T°Centrada| T°Cmedia | T°Csalida
1 135 110 85
2 132 110 84
3 138 115 85
4 140 112 90
5 130 114 85
6 137 116 83
7 135 118 80
8 136 120 86
9 138 111 88
10 140 114 89

Figura 70. Propuesta validacion medidas de control PCC

Para asegurarse de la actualizacion de los apartados 8.5.3, la pregunta de cumplimiento

podria ser la siguiente:

e (CETCA con base en su equipo de inocuidad de alimentos ha validado sus
medidas de control o la combinacion de ellas y se encuentra debidamente

documentadas y son capaces de reducir 0 minimizar a niveles permitidos los

peligros significativos detectados?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 23 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 24 estara relacionada con la actualizacién de las correcciones y acciones

correctivas, con el fin de dar cumplimiento con los apartados 8.5.4.1, 8.5.4.4 y 8.9.

El objetivo propuesto a la empresa para la presente tarea se recomienda que sea
actualizar la gestion adecuada de las no conformidades detectadas evaluando la

necesidad de implementar acciones correctivas y revisando su eficacia.

El método propuesto en la Figura 71. pretende aportar a la empresa el desarrollo de las
correcciones y acciones correctivas tomando en cuenta a los PPRO y PCC,

determinados dentro del SGIA.
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Medida de control: accién o actividad que es esencial para prevenir un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos significativo o para reducirlo a un nivel aceptable
en PCC como PPRO
Limite critico establecido: valor medible que Criterio de accion: especificacon medible u observable
diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad a partir del seguimiento de las medidas de control
| Medicién | Medicién u observacion |
|
Si no se cumplen Si se cumplen
Desviacion de los los criterios de acddn los criterios de accidn
Dentro de los limites criticos
limites criticos rd.etectadatde €l proceso esta
orma oportuna bajo control
La etapa (PCC) €l producto Se determinan Se determinan e
del proceso es potencialmente la(s) causa(s) las colnsgcueqslaj. r::lldentrﬁi;an lc:
estd bajo control no inocug de falle para la inocuida productos afectados
del producto
Accion correctiva - - Accion correctiva
. Se debe aplicar correccion .
(en caso necesario) . (en caso necesario) .
o para evitar la entrada o Correcciones,
para eliminar la causa para eliminar la causa '
- del produdo en la - €N Caso Necesarno
de la no conformidad v ) ) de la no conformidad v
) ) cadena alimentaria . )
prevenir su recurrencia prevenir su recurrencia

Figura 71. Método para diferencia entre PPRO y PCC en relacién con las correcciones y las
acciones correctivas
Fuente: AENOR (2021)

El documento minimo a desarrollar para cumplir este apartado deberia ser: tener un
informe de no conformidad y acciones correctivas, que permita conocer como fueron
gestionadas las no conformidades detectadas, su evaluacion y la necesidad de

implementar acciones correctivas y que aporte tuvieron a la eficacia del SGIA.

Los ejemplos propuestos que la empresa podra contar como apoyo para solventar la
tarea seran los detallados en las Figuras 72 'y 73.

CONTROL CRITICO 1: SECADO DE TE NEGRO - PROCESOQ - SECADOD

PCC Peligro Medidas Parametros Monitoreo Accidn(es) Verificacion Repgistros
Significative preventivas Criticos Corractiva(s)
1.Recolectar el producte en | Revision de las Registro de
Secado | Supervivencia | Frocedimiento | Temperatura | ;Qué? Verificacion de | los baldes identificados y temperaturas del | control de
dete |deE. coli & de control de intema las temperaturas del separar para ser secadory tiempos y
NEYI0 | aLreus y procesos. secador: secador al inicio, en la | reprocesados en el menor | verificacion de los | temperaturas
Ssmonella 80°C+ 0.5°C | parte media y al final tiempo posible menora 15 registros de- del secador
spo, por bajas | Procedimiento del =ecador. min. R7.2-07-09
temperaturasy | de Te_"'_‘P'?fa"urE 1. Control de
tiempes seguimiento y | Inicial 130 °C 2_El Dperador corrige el temperaturas Registro de
medicion a140°c. ¢ Como? Revisidn equipo y contindan con el calibracion de
8 301 Temperalura | visual de los proceso. 2 Control de equipos
media 110°C | tarmémetros calibracion de
Control de a120°C. 3.- El Operador y supervisor | equipos Registro de
Humadad en e | Temperatura ;Quién? Operador del ovalia; =i la la temperatura Correcciones de
producto da salida € "";’"' peracor del | yevamente por debajo del Producto
80°C a 90°C. | secador limite, reprocesar. RIT 10-01-02.
Flan anual de .
calibracion de | Tiempo: 71 4 Investigar v solucionar la Registro de
equipos minutos. causa. humedad del
5.Documentar Producto
¢Cuéndo? terminado
Cada media hora .
Registro de
Acciones
Correctivas
RJ/T 10-01-01.

Nombre y firma de la maxima autoridad
de la Fabrica: Fecha:

Figura 72. Propuesta actualizada para acciones correctivas
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Datos del

producto Cantdad Controd de Calidad Disposicidn

Fecha Producio Diesviacion i
T @ Froducts Producis - i .
C] o i, NE Tipo de analisis/ Resuitados S

conforme
% MG
Reingreso
[Reprocesar
Desechar

Observacionss:

Figura 73. Propuesta registro de correcciones
Para asegurarse de la actualizacion de los apartados 8.5.4.1, 8.5.4.4y 8.9, la pregunta de

cumplimiento podria ser la siguiente:

e (CETCA ha actualizado y verificado con base en la revision y andlisis del
equipo de inocuidad de los alimentos el método idoneo para desarrollar las
correcciones y acciones correctivas para cada PPRO y PCC en caso de pérdida

de control en el proceso de produccién del té negro al granel?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 24 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad de la empresa.

La Tarea 25 estara relacionada con actualizar los métodos y los equipos de seguimiento
y medicion que sustenten los PPR y el plan de control de peligros, con el fin de dar

cumplimiento con los apartados 8.7.

El objetivo propuesto a la empresa para la presente tarea se recomienda que sea
actualizar la sistemética utilizada para el control y calibracion/verificacion de los
equipos e instrumentos de seguimiento y medicion, de modo que se garantice que estan
en condiciones adecuadas de uso y sean capaces de demostrar que las mediciones

realizadas son precisas.

El método propuesto deberia ser la revision y actualizacion de su procedimiento de

seguimiento y medicion.

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser al menos
los siguientes: registro de equipos de seguimiento y medicion, registro de verificacion
de termOmetros y termocuplas, registro de verificacion de balanzas, registro de
verificacion de seguimiento y medicion, instructivo de verificacion de balanzas,
certificados de calibracion laboratorios con acreditacion SAE y el plan anual de

mantenimiento y calibracion de equipos.

El ejemplo propuesto en la Figura 74. pretende ser una propuesta de registro para la
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actualizacion de los equipos de seguimiento y medicion en la empresa.

COMPANLA ECUATORIANA DEL TE CA ICODIGO:
HACIENDA SANGAY FECHA:
PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO Y MEDICION |REVISION
Regstro de Equipos de Sequimients y Medicion [PAGINA
. o] CODIGODE | _| RANGD FRECUENCIA
PO ODIG E EQUIPD)| ESP H -
BaFo CUDIGQ  |MARCADEBQUIRD| ) 1npy gy | RESPONSABLE | oruiéi DEL [VERIFICACION] CALIBRACIONREVISION ACTUAL| PROXINA REVISION
BALANZAS
RECEPCION - - o — o . -
it Batarra Digdal 5475 ACUWEIGH AC-168] E-058751 Jefede FabAca | 02kgab00kg Mansual Anual abal 2022 abel 2023
MARCHITADO =
PESUUE CUCHES
PRODUCTD Balanzs Dgtal 57493 ACUWEIGHAC-188 57483 Jefe de Fabrica | 0.7 kga 1.000kg Mensial Anual abri 2022 abal 2023
TESUIMANA |
EMPAQUE Balanza Digdat 43761 ACUWEIGH 48781 Jefe de Fabrca | 0,02 kga 150 kg Mensual Anul abni 2022 3bril 2023
RESERVA DE EMPAQUE| Baiares Digs! |AC108E S/N 051200 ACUWEIGH AC-168 Jafe de Fabrica | 002kgaS0kg Mansyal Anus sbrl 2022 abril 2023
DENSIDAD EMPAQUE | Balarge Digial RWS512196CQ COHAUS (BWBUS) | RW512196CQ | Jefw de Fabnca 1gafillig Mensual Anugl abni 2022 abnl 2023
PESA PATRON Masz HSPPKG16 Jefe de Fabrica 50kg Mensual Anal abri 2022 bl 2023
. ; B R CHAUS modsio = .. |01ga3000giT| i
LABORATORIO r . 15655683 = 2 5 | et 5 2 nsual i i 20 F!
T Beiargs Digisl B-205659685 TRAVELER TA 301 B8-205559635 | Jefe de Fabrce 108400 Mansual Ang abri 2022 abril 2023
taminader | |
LABORATORIO 2:::::‘:: | B725266585 METTLER TOLEDO | B725268585 | Jefe de Fabrca 002a72g | Mansual Semestral abal 2022 abel 2023

Figura 74. Propuesta actualizada modelo de seguimiento y medicién balanzas
Para asegurarse de la actualizacion del apartado 8.7, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

e CETCA ha actualizado el plan de mantenimiento y calibracion de sus equipos
de seguimiento y medicion que controlen peligros potenciales de inocuidad

alimentaria?

e (CETCA cuenta con los certificados actualizados para los equipos de
seguimiento y medicion dentro de su plan te mantenimiento y calibracion, esta

documentado?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 25 se encargara al lider de inocuidad del

SGIA con el apoyo del jefe y supervisor del area de fabrica.

La Tarea 26 estard relacionada con la actualizacion al método de la empresa
desarrollado para verificar los PPR y el plan de control de peligros, con el fin de dar

cumplimiento con los apartados 8.8.

Los objetivos propuestos a la empresa para la presente tarea se recomiendan que sean
actualizar el método de verificacion correcta de los PPR revisados y la eficacia del plan
de control de peligros significativos actualizado y considerar los efectos de las acciones

de verificacion y emplear las acciones correctivas necesarias.

El método propuesto deberia ser la actualizacion del procedimiento de planificacion de

la verificacion.

El documento minimo a desarrollar para cumplir este apartado deberia ser una

evaluacion y analisis de los resultados de verificacion.
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El ejemplo propuesto en la Figura 75. pretende ser una propuesta de registro para la

actualizacién del control de la verificacion del SGIA.

REQUISITO DE INFORMACION RESPONSABLE Y FECHA
LIMITE

METODO DE

REGISTRO PROPOSITO | yERiFICACION

FRECUENCIA

REVISADO POR: Fecha:
Figura 75. Propuesta control de la verificacion

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 8.7, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

e (CETCA desarrolla una frecuencia de revision de los resultados, analisis,
correcciones, acciones correctivas de las verificaciones de todo el SGIA,
incluyendo PPR, PPRO y PCC?

e Se evallan periédicamente los resultados de las verificaciones de los PPR?

e CETCA documenta las acciones de verificacion y es capaz de explicar que las
acciones planificadas estan actualizadas, son medibles y efectivas?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 26 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo de la alta direccién.
4.5 Evaluacion del desempefio

La Tarea 27 estard relacionada con analizar el desempefio general de CETCA vy las
decisiones tomadas para optimar la revision por la direccion del SGIA, con el fin de dar

cumplimiento con los apartados 9.1y 9.3.

El objetivo propuesto a la empresa para la presente tarea se recomienda que sea
establecer la metodologia para el proceso de revision del SGIA bajo la norma ISO
22000 por la alta direccion, con el fin de asegurar su conveniencia, la asignacion de

recursos, la evaluacion de los resultados, la eficiencia y mejora continua.

El método propuesto deberia ser la actualizacion del procedimiento de planificacion de

la verificacion.
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Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser: registro,
calendario de revisiones del SGIA por la alta direccion, acta de revision de la direccion,
proyectos pertinentes al SGIA e informe ejecutivo de entrada para la revision por la

direccion.

Los ejemplos propuestos en la Figura 76 y 77, respectivamente, pretenden aportar para
el desarrollo de la actualizacidn propuesta para la presente tarea.

Cumplimiento de | ¢c i Plan de [Plan d Gantt d
Tema objetivos y metas Observaciones an’ € ar? € Responsable an. .e Verificacion
Si NO TR Accion|Mejora cumplimiento

Organigrama/Politica/Objetivos

Procedimiento de Notificacion Emergencia
Seguridad Alimentaria

Procedimiento y Registros de Calificacion
de Proweedores

Procedimiento de RRHHy Formacion

Plan de formacién anual

Resultados de la dltima auditoria externa
efectuada.

Resultados de la ltima auditoria interna
efectuada

Revisiones por ladireccién previas

Planes parael futuro

Estimaciones para nuevos trabajos y
recursos adicionales

Andlisis de los resultados de actividades de
\erificacion del procedimiento de
planificacion de la werificacion

Procedimiento y registros de
Comunicacion

Figura 76. Propuesta actualizacion documentos de entrada revision por la direccion

ACTA REVISION POR LA DIRECCION

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES REPECTO A:

+ EL ASEGURAMIENTO DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

« MEJORA DE LA EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTION DE LOS
ALIMENTOS

» RECURSOS NECESARIOS

+ RECOMENDACIONES GENERALES RESPECTO A LA CONVENIENCIA,
ADECUACION Y EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTION

FECHA DE REVISIC)N|

GERENTE GENERAL
CETCA

Figura 77. Propuesta actualizacion acta revision por la direccion

Para asegurarse de la actualizacion de los apartados 9.1 y 9.3, las preguntas de
cumplimiento podrian ser las siguientes:
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e (EIl lider de inocuidad de los alimentos prepara la informacién previa para la
revision por la direccion que contenga toda la informacion pertinente y relevante
al SGIA?

e ;Las metas y objetivos de la revision por la direccion han sido alineados a al

cumplimiento de los objetivos del SGIA?

e CETCA es capaz de demostrar que su SGIA es eficaz y cuenta con la mejora
continua requerida para el cumplimiento de la inocuidad de su producto

terminado té negro?

e CETCA documenta la revision por la direccién y los resultados del analisis y la

evaluacion del desempefio permiten mejorar el SGIA?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 27 deberia ser encargada al lider de

inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de inocuidad y de la alta direccion.

La Tarea 28 estara relacionada con desarrollar la auditoria interna correspondiente a la
actualizacion del SGIA con base en la version 2018 de la norma 1SO 22000, con el fin

de dar cumplimiento con el apartado 9.2.

El objetivo propuesto a la empresa para la presente tarea se recomienda que sea realizar
las actividades que permitan planificar y llevar a cabo la auditoria interna, a fin de
verificar si se han cumplido los correctivos identificados en la auditoria de diagndstico,
el cierre de brechas y las tareas propuestas en el presente plan de actualizacién y asi
determinar la conformidad y eficacia del SGIA para la produccién de té negro al granel

y como aporte se establece la Figura 78.
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Busqueda de
conformidad

.

Informacién
documentada

Blsqueda de
conformidad

Lﬂ

Aplicacion
(équé se hace?)

Normas IS0
(los requisitos)

S—

£Es conforme el sistema con la norma?
éEs eficaz?
£Existe un proceso de mejora continua?

Figura 79. Obijetivos de la auditoria.
Fuente: AENOR (2021).

Para establecer el método es importante conocer lo que indica AENOR (2021) en Guia
practica de 1ISO 22000:2018, sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos:

Las auditorias son procesos sistematicos e independientes que incluyen observaciones
in situ, entrevistas y estudio de registros con el fin de determinar si los procedimientos y
actividades establecidos en el sistema de gestibn de la organizacion han sido
implementados eficazmente. En general, estas evaluaciones son realizadas por una o
mas partes independientes, que no estan implicadas en la implementacion del sistema de
gestion de la organizacion. (AENOR, 2021, p.139).

Para que la auditoria tenga éxito, la empresa con apoyo de la alta direccion deberia
encargar al lider del SGIA desarrollar un proceso minucioso para la revision de toda la
documentacién que se busca presentar para una eventual auditoria de certificacion, la
que deberia incluir todo el analisis técnico con un enfoque a procesos dentro del ciclos

PHVA, tanto el organizacional, como el operacional.

Es clave comprobar que exista la asociacion de la parte técnica con el contexto de la
organizacién, la comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, la gestion de riesgos y oportunidades; tomando en cuenta la gestion del
liderazgo de la alta direccién y el recurso humano, asi en consecuencia poder evaluar el

desempefio y gestionar la mejora continua del SGIA.

La base de una auditoria es que la empresa sea capaz de poder contrastar la aplicacion
existente de los requisitos y procedimientos del sistema con los requisitos detallados en
la norma 1SO 22000:2018 y asi verificar cuan preparada se encuentra para sostener una

auditoria de tercera parte o de certificacion.
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El método deberia poder cumplir una vision general de una auditoria, Figura 80. y los
resultados previstos de una auditoria, Figura 81, sin embargo, la principal orientacion y
guia deberia sustentarse en la norma 1SO 19011, directrices para la auditoria de los

sistemas de gestion.

Presentaciones, objetivos y recomendaciones

Reunion de apertura para la realizacion de la auditoria.

Serie de pruebas de cumplimiento para:
Auditoria s Informar de les hallazgos en tiempo real.
« Facilitar el didlogo y aclarar de inmediato las fortalezas,
v cuestiones y desviaciones.

Al final de la auditoria, la organizacion tiene

Reunion de cierre una "imagen externa” de su sistema de gestion.

Figura 80. Visidn general auditoria interna.
Fuente: AENOR (2021).

¢Eficacia?
* Objetivos cumplidos »

» Inocuidad de los productos alcanzada . B
sesss| ¢ Requisitos de ISO 22000:2018

» Requisitos legales y reglamentarios

¢Mejora continua?
» Mejora ininterrumpida
e Actualizada

Figura 81. Resultados previstos de una auditoria
Fuente: AENOR (2021)

Los documentos minimos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser:
procedimiento de auditoria interna, requisitos partes interesadas, matriz legal de
documentos, calendario de auditorias, registro de planificacion de auditorias, registro de
verificacion para la auditoria interna, registro resultados de auditoria interna, plan de
auditoria, formulario de reunién inicial auditoria interna, formulario de reunion final
auditoria interna, registro de calificacion, entrenamiento y capacitacion de auditores
internos e informes de diagndstico inicial incluyendo hallazgos (conformidades y no

conformidades).

Los ejemplos propuestos en la Figura 82 a la 84, pretenden aportar para el desarrollo de

la actualizacién propuesta para la presente tarea.
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o Auditoria De ser el caso,
Auuﬁ?"a Pl Fs.f_had RFS'I:.ha d? Ordinaria/ Objetivo proceso critico a
antficada ealizacion | exraordinaria auditar
Auditoria de
R Calificacion de Gestidn de
1 Mayo 2022 ordinaria Proveedores a la Proveedores
Hacienda Sangay. CETCA - Quito
Auditoria de Gestion de
h Calificacion de Proveedores
2 Mayo 2022 ordinaria Proveedores a la Corporacion
Hacienda Sangay. Manzate Costa
Rica
Auditoria Interna
) . Hacienda Sangay
3 Junio 2022 ordinaria Implementacion 1SO
22000

Figura 82. Propuesta actualizacion calendario auditorias

Fecha: Junio2022 Auditee Lider:  Juan Guarderas. Audilores. Edelmira Flores
Firma Firmna
|
HORA FROCESOS AUDITADOS AUDITORES CLAUPSULANORMA AUDITADOS
L 7 £.3 Roles, responzabilidades v
O7HDO Gesbon de recurses humancs JE/EF autondades an la organizacion | Joie RAHH

Figura 83. Propuesta actualizacion planificacion auditorias

1. Generalidades

Propdsito y Revisar el 5GIA actualizado a la norma IS0 22000:2018 para la
Alcance: produccion de té negro al granel.
Nombre del . ,
D“? e HACIENDA SANGAY — COMPANIA ECUATORIAMA DEL TE C.A.
Auditado:
Fecha y horari
Y OTano - ave 2022
de reunidn:
Tipo de [ piagnéstica | [ certificacion B evaluacisn
Auditoria: [ anual [ verificacian [ calidad
2. Asistencia
Nombre Cargo Firma
1
2

3. Puntos a tratar

Presentar a los miembros del eguipo auditor y explicar sus funciones durante el
proceso de auditaria.

Senalar al auditado el alcance de la auditoria y producto esperado.

Explicar la metodologia de evaluacicn con énfasis en los criterios de auditoria.

Discutir el plan de auditoria y comunicar las actividades especificas.

Asegurar la disponibilidad de todos los recursos para realizar adecuadamente los
procesos de auditoria.

OO0 OoOoOoo

Comunicar v planear logistica de la muestra seleccionada para |a auditoria

4. Resumen de acuerdos de la reunidn

Figura 84. Propuesta actualizacion reunion apertura

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 9.2, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

e CETCA ha actualizado su auditoria interna con base en la presente propuesta
de actualizacion para su SGIA y se ha documentado el proceso interno
desarrollado?
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e CETCA puede comprobar la competencia, capacitacion, entrenamiento y

formacion de su equipo auditor?

e (CETCA ha desarrollado una auditoria interna cruzada entre las areas
pertinentes al SGIA?

e (CETCA ha utilizado no conformidades y oportunidades detectadas e
identificadas por auditorias in situ con el fin de subsanar o mejorar el SGIA?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 28 deberia ser encargada al lider de
inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de auditores internos, el equipo de
inocuidad y de la alta direccion.

4.6 Mejora

La Tarea 29 estard relacionada con la mejora continua del SGIA, con el fin de dar

cumplimiento al apartado 10.

El objetivo propuesto a la empresa para la presente tarea es desarrollar el compromiso
pertinente para producir un producto inocuo asegurando la eficacia del SGIA a través de
todos los actores internos y externos de la empresa con base en la comunicacion,

revision por la direccion, auditoria interna, la verificacion y validacion.

Es clave que para cumplir el objetivo planteado se generen actividades de impacto en la
mejora continua que sean eficientes para evitar la ocurrencia de no conformidades y

permitan constantemente la actualizacién del sistema de gestion de la empresa.

El método propuesto que se recomienda a la empresa es el desarrollado por ICONTEC
(2019) en su guia para la solucién de no conformidades y la generacién de planes de

accion para su solucion.

Los documentos a desarrollar para cumplir este apartado deberian ser: tener un informe
de no conformidad y acciones correctivas, registro de correcciones de producto, acta de

reuniones del equipo de inocuidad e informe de entrada para la revision por la direccion.

El ejemplo propuesto en la Figura 85. pretende ser una propuesta de registro para la

actualizacion del correcciones y acciones correctivas.
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MNo Acc: 1

FECHA DE APERTURA CORRECCION X
6/1/2022 ACCION CORRECTIVA X

PPR

PRODUCTO INVOLUCRADO
Té negro al granel

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
Té de boca del secador no cumple con la himedad requerida

CAUSAS DE LA NO CONFORMIDAD
Temperaturas fuera del rango establecido: temperatura salida del secador <90 °C

TENDENCIA
Existe ocurrencia cuando la hoja no ha sido marchitada hasta el nivel adecuado de hiumedad.

CONSECUENCIAS DE LA NO CONFORMIDAD

Producto potencialmente no inocuo, al ser el té higroscopico puede ganar humedad durante su
almacenamiento pudiendo aparecer mohos

DATOS DE TRAZABILIDAD

El termometro se encuentra en vigencia su certificado de calibracién
El producto no sale del area de procesamiento

CORRECCION/ ACCION CORRECTIVA

Retirar la banda transportadora del producto y recolectarlo en tinas para reprocesarlo
Tomar una muestra y determinar el porcentaje de humedad segdn el instructivo de Testeo Boca Secador
Remover el té acumulado sobre las planchas del secador y determinar si se abre/cierra el paso de flujo de

Control total de la cadena de procesamiento de té negro al granel

Verificar los certificados de calibracion en vigencia de los termdmetros: Termdmetro

Mantenimiento del Equipo segun el plan de mantenimiento

Realizar pruebas de humedad de la hoja marchitada previo al ingreso al procesamiento

Optimizar el sistema de marchitamiento de la hoja: cuando por temas de productividad nos permite voltear
marchitadores completos, revision de proceso de marchitado segun condiciones ambientales,
establecimiento de la capacidad méxima de cada marchitador

CORRECCION

ACCION CORRECTIVA

FECHA

RESPONSABLE
Area de fabrica

VERIFICACION Y SEGUIMIENTO DE LA EFICACIA DE LA CORRECCION/ ACCION CORRECTIVA:

ACEPTACION [ s [ Ino

Responsable: Firma: Fecha:
Fernanda Caiza

Figura 85. Propuesta actualizacion registro de correccion y accion correctiva

Para asegurarse de la actualizacion del apartado 10, las preguntas de cumplimiento

podrian ser las siguientes:

¢(CETCA tiene documentadas las correcciones y acciones desarrolladas en los
casos de no conformidad detectados en su producto terminado té negro al

granel?

¢ CETCA ha desarrollado la determinacién de las causas de las no conformidades
detectadas, ha tomado acciones para controlarla y corregirla y tiene respaldos de

coémo ha generado sus reacciones frente a las consecuencias?

-123 -



e (CETCA ha informado a sus partes interesadas de manera oportuna y correcta
con base a su documentacion del SGIA, los resultados desarrollados para

subsanar la no conformidad detectada?

e :La mejora continua del SGIA de CETCA se basa en eficacia con base en la
comunicacion, revision por la direccion, auditoria interna, verificacion,

validacion, las acciones correctivas y actualizacion del SGIA?

La responsabilidad y cumplimiento de la tarea 29 deberia ser encargada al lider de
inocuidad del SGIA con el apoyo del equipo de auditores internos, el equipo de

inocuidad y de la alta direccion.

Las tareas propuestas han tenido como objetivo primordial permitir a la empresa ser una
guia en donde puedan sustentarse sus profesionales competentes en inocuidad
alimentaria para desarrollar la actualizacion requerida por la norma 1SO 22000 en su

version 2018.
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V CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.
5.1 Conclusiones

La Compafiia Ecuatoriana del Té C.A, CETCA, es una empresa que se ha dedicado por
mas de 50 afios a la produccion de té negro al granel en el Ecuador, desarrollando todo

un pueblo con base en su gestion productiva en la Amazonia del pais.

Los sistemas de gestion se encuentran adheridos a la cultura de la empresa, mas adn
cuando sus clientes extranjeros desde siempre han sido exigentes en sus estandares de
inocuidad alimentaria para la adquisicion de la materia prima que la empresa

comercializa.

Los cambios propuestos por la norma 1SO 22000 en su version 2018 han exigido que la
empresa deba buscar de manera inmediata adaptarse e iniciar una actualizacion que
certifique que su producto, té negro al granel, cumple idoneamente con ser un alimento

seguro y apto para el consumo humano.

La actualizacion propuesta reflejé con base en el diagndstico inicial que es una empresa
estable financieramente, con procesos bien definidos y con poca variabilidad
productiva, que se desarrolla en el marco de la eficacia y eficiencia con un personal apto

para generar mejoras continuas.

CETCA se encuentra comprometida con la propuesta de actualizacion, buscando
cumplir con las expectativas, necesidades y exigencias de los mercados nacionales e
internacionales en cuanto a calidad e inocuidad alimentaria en la produccion de té negro

al granel.

Se ha dejado en evidencia que CETCA se ha propuesto incrementar la colaboracion,
respeto, confianza y compromiso con las leyes nacionales e internacionales, asi como,
ha sido consciente de su responsabilidad con su talento humano, y buscaré capacitarlo y
entrenarlo adecuadamente y a su vez aportara los recursos econémicos necesarios para

la actualizacidn, el sostenimiento y perfeccionamiento de su SGIA.

La auditoria de diagnostico realizada dejé demostrado que la empresa cuenta con varios
vacios para poder alcanzar la certificacion a futuro, y buscar la conformidad con la
version 2018 de la norma ISO 22000.
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De las principales evidencias que se han dejado marcadas, es que su SGIA actual no se
encuentra alineado a la estructura de alto nivel y debera reajustarse todo el sistema de

gestidn al cambio propuesto en la norma.

Es importante mencionar que, dentro del contexto de la organizacion y su matriz de
andlisis, la principal fortaleza de la empresa es su estabilidad financiera que permite el
aporte a los sistemas de gestion y contar con un personal administrativo y operativo

capacitado y entrenado para afrontar la propuesta de actualizacion.

La principal debilidad es la distancia fisica con la alta direccion, lo que en ocasiones no
permite mantener una fluidez en las comunicaciones, lo que podria tener un impacto
negativo en el andlisis de los resultados productivos y que no se logre cumplir con los
objetivos estratégicos, en la busqueda de oportunidades de crecimiento y optimizacién

de recursos.

En cuanto a las amenazas, la dependencia de mercados que compran hasta el 80% del
total de su produccién anual, es la que mas llama la atencion, sin embargo, esto también
representa su principal oportunidad porque permitird a la empresa gestionar nuevos

mercados internacionales que estén dispuestos a adquirir su producto, té negro al granel.

El enfoque a procesos es necesario que la empresa se ajuste, entienda y satisfaga por
completo los actuales requisitos de la version 2018 de la norma ISO 22000, para que
esto se cumpa, deberd actualizar su enfoque a procesos, de manera dinamica y
sistematica para el desarrollo, documentacion, implementacion y mantenimiento de un
SGIA.

En cuanto a los ciclos PHVA, es meritorio observar que, para el ciclo operacional,
CETCA si logra cubrir una parte importante de la evaluacion de sus analisis de peligros,
sus puntos de control, sus puntos criticos de control y la generacion de actividades de
correccion y acciones correctivas, a pesar de que, debera ajustarse la comunicacién

necesaria y esencial entre ambos ciclos.

Tomando en cuenta la evaluacién de los riesgos y oportunidades, la empresa debera
establecer ain el concepto de riesgo basado en su giro de negocio, y poder considerar
los impactos generados por este causal sobre el propio desempefio de la actualizacion de
su SGIA.

La alta direccion de la empresa ha podido demostrar parcialmente el liderazgo que
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mantiene con su SGIA, aportando al desarrollo y desempefio del SGIA y en el ambiente
de trabajo, asi como, proveyendo los recursos financieros para mejorar la actual

infraestructura de la planta de produccion de té negro.

CETCA ha identificado 21 brechas existentes entre su SGIA actualmente en
funcionamiento basado en la version 2005 de la norma ISO 22000, versus la
actualizaciéon a la version 2018, mismas que fueron identificadas, revisadas y

verificadas frente a la actualizacion requerida por parte de la empresa.

Con base en las brechas detectadas, se permitié generar planes de accion para cerrar la
brecha identificada y la causa, se propuso un objetivo por cada brecha, las actividades a
plantearse para lograr los objetivos, las acciones, los responsables, los recursos, los
tiempos de ejecucion y los indicadores de cumplimiento para cada plan elaborado y el

instrumento de verificacion para dar por cerrada la brecha.

Cerradas las brechas, la empresa podra iniciar su actualizacion y para este propdsito se
plantearon 29 tareas que la empresa deberia cumplir para alcanzar en una auditoria de
segunda o tercera parte, la aprobacién de su SGIA para con la norma ISO 22000 en su

version 2018.

Cada tarea tiene la mision de cubrir uno o varios puntos de la norma y que la empresa
pueda dar el seguimiento y evaluacion de las tareas propuestas en la actualizacion,
verificando el cumplimiento de lo propuesto y realizando la comprobacion de la

informacidn de manera técnica y objetiva acordes a las normas internas de la empresa.

Las tareas fueron desarrolladas especificando el tema a ser tratado, el apartado de la
norma al que se aplica, el objetivo que tiene esa tarea sobre el SGIA y los métodos que

la empresa podra optar para facilitar la consecucion de la tarea.

Dentro de las tareas, la documentacién pertinente que se deberia realizar para alcanzar
el cumplimiento con el apartado de la norma y sus exigencias, uno o varios ejemplos en

los cuales la empresa podra adaptar su realidad con una base de informacidn previa.

Para conseguir una optima verificacion de la tarea se ha afiadio una o varias preguntas
de cumplimiento, las cuales seran de gran ayuda para que cuando se realice la

actualizacidn, estas aporten a la eficacia de la misma.
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Y finalmente se ha designado custodios o responsables de velar por el cumplimiento de
la/s tarea/s propuestas y asi se logre involucrar a todo el recurso humano pertinente a la

actualizacion del SGIA de la empresa.

5.2 Recomendaciones.
CETCA deberia seguir la presente propuesta de actualizacién apoyandose en asesores
externos, que guien de una manera mas precisa a cada una de las areas de gestion y a

sus encargados que son pertinentes al SGIA en la produccion de té negro al granel.

La alta direccion de la empresa deberia reforzar sus visitas presenciales en el
establecimiento hacienda Sangay, sitio de produccion del té negro al granel, con el
objetivo de verificar en sitio las nuevas exigencias de la norma y realizar reuniones con
el lider y el equipo de inocuidad para aportar al proceso de actualizacion propuesto y

ponerlo en practica antes del mes de junio del afio 2022.

El departamento de recursos humanos deberia buscar cursos de actualizacion en la
version 2018 de la norma I1SO 22000, asi como, capacitar nuevamente a todos los
integrantes del equipo de inocuidad y departamentos de apoyo al SGIA en auditores

internos para la nueva version de la norma.

Es primordial que la empresa notifique a todas las partes interesadas pertinentes a su
SGIA, el compromiso, los esfuerzos, las inversiones y los tiempos en los cuales la
nueva actualizacion estard vigente, buscando cumplir sus necesidades y exigencias,

acorde a las buenas relaciones comerciales que le han caracterizado siempre.

La empresa deberia mejorar su comunicacion interna entre el personal pertinente al
SGIA de la hacienda Sangay Yy el personal de apoyo de la matriz en Quito, es necesario
que la alta direccion tome en cuenta la ejecucion de cursos o talleres de coaching y
liderazgo para promover el involucramiento entre las partes internas, el buen clima y

ambiente laboral en la empresa que aporte a la actualizacion del SGIA.

CETCA deberia contactar a un organismo certificador competente que opere en
conformidad con la norma ISO 22003, sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos, requisitos para los organismos que realizan la auditoria y la certificacién de

sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.
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Anexo 1. Diagrama de Flujo Produccion Té negro al granel.
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desecho
Malla #8
Té grueso
Polvo de Té
- y fibra fina
7. CLASIFICACION
Fibra
Sobre gruesa
1 1 2| mallas (Te
! grueso)
Rodillos — / 7.3. TONEL DE
adherencia POLVO
a
b 7.1. MOLIENDA
Molinos Serafina
#1y#2
sl
y
{ Malla #60 7 { Malla #30 y 40 7 { Malla # 16 y 18 7 / Chsficaconde 7 Presencia de
/ Téepormalla_/ fibra
NO
DUST PD CE> GN%> FIBRA
7.4. PESADO
Por grados de
calidad

!

8.
ALMACENAMIENTO
ENSILOS

Silos #1 al # 13 por
grados de calidad: PF,
PD, FNGS Y DUST

Reformular

D= hasta310g/

cm3 depende
cliente

10. EMPAQUE

Material de
empaque
identificado

LMACENAMIENTO
PRODUCTO TERMINADO

12. DESPACHO
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a) Té grueso para grado PD y PF

b) Té de rodillos de adherencia
para grado FNGS




Anexo 2. Matrices de Contexto Interno y Externo

Y

([CETCA)

COMPANIA ECUATORIANA DEL TE C.A CODIGO EN DESARROLLO
HACIENDA SANGAY FECHA EN DESARROLLO
ESTUDIO DEL CONTEXTO INTERNO REVISION EN DESARROLLO
FORTALEZAS Y DEBILIDADES PAGINA EN DESARROLLO

FACTORES INTERNOS DE LAE
(Los podemos controlar y caml

MPRESA
biar)

metodologia de trabajo adquirida a través de
los afios de trabajo presentes en la empresa

suB CUESTIONES ——
GRUPOS s . . 0
GRUPOS DE APOYO Descripcion de los Parametros internos Clasmcauonren . .
considerados Fortaleza 6 Evidencias
Debilidad
Mediana Empresa establecida en la REGISTRO UNICO DE MIPYMES
. caracterizacion REGISTRO UNICO DE Fortaleza R'.U.'C' NO' 1790017.397001
¢Como influyen las MIPYMES Ministerio de Industrias y
caracteristicas de Productividad
la empresa en su Norma técnica INEN: 3720 Té
CARACTERISTICAS SGIA? (tipo de requisitos
DE LA EMPRESA empresa, tamafio, |Las caracteristicas fisico quimicas del té negro Registro Programa de Empaque
actividad a granel permiten un perfodo largo de vida dtil a Vida 0til de Té: estudio de vida de
- L. Fortaleza ¥ N
desempefiada, las condiciones adecuadas de anaquel obtenido en laboratorio
complejidad), etc  |almancenamiento, tranporte y consumo certificado al momento de obtener la
notificacion sanitaria.
Anéfisis de estabilidad
CETCA esta operativa desde 1964, tiene méas Constitucién de CETCA:
de 55 afios de experiencia en el mercado tealero Superintendencia de Compafifas
nacional e internacional y cuenta con la expertiz Certificado Icontec: CER704114
en el manejo de sistemas de gestion agricolas y Fortaleza Certificado Rainforest Alliance: CYD-
i . alimentos con certificaciones implementadas F-01714
¢QuE Ventajas 0 | z1e5 como: 1ISO 22000:2005/ Rainforest Licencia Ambiental: 013
desventajas tiene su| jiance/ Produccién Organical Licencia Certificado produccién organica
negocio sobre Ambiental/Protocolos de SSO, que permiten Documentos de las respectivas
otrosqslmllares al [Volumen de produccion bajo en comparacion Debilidad Indicadores de Gestion CETCA
St con otros paises productores de té negro Hacienda Sangay
Logistica Comercial: la ubicacion privilegiada
del Ecuador permite llegar a los mercados de Indicadores de Gestion CETCA
Aot . Fortaleza .
Sur, Centro y Norteamércia de una manera mas Hacienda Sangay
agil, rapida y a menores costos de transporte
Implentacion de sistemas modernos de o
'.) iy P Informes de apliaciones de DRON,
aplicacion de agroqulmicos con base en la . .
5 . . informes poscosecha de presencia de
tecnologia de drones que permiten reducir
—_— 5 a gusano, se puede contatar la
aplicaciones sobre el cultivo de té ofertando un L . 5
. - P Fortaleza reducci6n del ciclo de presencia de la
. producto libre de residualidad de agroquimicos s
¢Qué hacemos < . - plaga y la efectividad de las
y dentro de los pardmetros internacionales de S i
nosotros . . apliaciones por el sistema de uso de
5 MRL para el producto terminado té negro al .
mejor/peor que —— Dron Agricola.
isio otras empresas del
Vi Gl 5 i’ Superintendencia de Compafiias:
mercado y de |sector? -
SOCIAL-SECTORIAL - . - Portal de Informacion / Sector
los CETCA presenta estabilidad financiera como Societario:
competidores empresa, avalado por la Superintendencia de Fortaleza . . .
et https://appscvsmovil.supercias.gob.e
Compafiias y s
c/portallnformacion/sector_societario
.zul
¢Cudles son las Caracterisiticas sensoriales ptimas de un té Resultados internos sensoriales de
mejores y méas negro de origen amazénico con certificacion Fortaleza catacion de té negro al granel por
valoradas y Rainforest Alliance embarque.
también fes peores Producto seguro y confiable: cumplimiento de G A
caracteristicas de 0auClo Seguro y ¢ le: cumplim microbiolégicos, fisco-quimicos y
tros andlisis microbioldgicos, fisicos-quimicos, . ’
nues P " Fortaleza  [calidad en taza de cada embarque: e-
productos? agroquimicos y de calidad con base en norma e i g i
internacional ISO 22000:2005 Ny - -
Encuestas de satisfaccion al cliente
CETCA trabaja con energia renovable: la
¢Qué ventajas (0 |empresa cuenta con una planta hidroeléctrica Plan de Mantenimiento
inconvenientes) para la generacion de energia eléctrica, lo que Hojas de vida de Equipo
¥ . Fortaleza ¥ P
tenemos en permite tener costos de produccion Hidroeléctrica
nuestros costes de |competitivos en el mercado nacional e Informes externos de mantenimiento
fabricacion o internacional
compra de Mano de obra con costumbres adquiridas, que
productos a dificulta hacer implementaciones productivas y e y——
proveedores? en inocuidad a corto plazo debido a la Debilidad P

Dpto de Contabilidad
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COMPANIA ECUATORIANA DEL TE C.A

CcODIGO

EN DESARROLLO

% HACIENDA SANGAY FECHA EN DESARROLLO
( ESTUDIO DEL CONTEXTO INTERNO REVISION EN DESARROLLO
FORTALEZAS Y DEBILIDADES PAGINA EN DESARROLLO

FACTORES INTERN:!

(Los podemos controlar y cambiar)

OS DE LAEMP

RESA

suB CUESTIONES DE
GRUPOS L . . Clasificacion en
GRUPOS APOYO Descripcion de los Parametros internos . . .
considerados Fortaleza 6 Evidencias
Debilidad

; Cual n las herramien . » < 5

ccudl es_ SR LB (TSI ES Falta de retroalimentacion del area de comercio

que mejor (y peor) han . 5 y
. .. |exterior sobre mejoras referentes a calidad, . . A

funcionado en la promocion |. Ny L " . Debilidad No se tiene informacion

inocuidad y requerimientos del cliente nacional y

. de los productos y el ——
SOCIAL-SECTORIAL  [Marketing |neqocio? )
¢con que campanas_de No se cuenta con un seguimiento sobre - P i
marketing se han tenido 5 A p Debilidad No se tiene informacion
. marketing y comercio de té negro a granel
mejores y peores resultados?
¢El personal de la
organizacion conoce la L Carteles informativos de la
- - > - . Todo el personal de CETCA conoce la mision , P PP
MISION-VISION Y VALORES mision, vision y trabaja en g P N Fortaleza mision y vision de la empresa
vision y valores de la organizacion
base a unos valores
predeterminados?
¢Existe una elevada o baja
cultura organizacional en todo
lo referente a inocuidad
alimentaria /Food Fraud
/Food defense en el personal 3 5 . 5 _—
P Existe un desarrollo de cultura de inocuidad y Registros de capacitacion
de la empresa? - . . . . . §
El pensamiento basado en el seguridad alimentaria entre todas las partes sobre inocuidad alimentaria
CULTURA ORGANIZACIONAL ¢ P interesadas internas de la empresa relacionados Fortaleza Procedimiento de higiene del
riesgo forma parte de la X X
M con toda la cadena productiva de producion del personal
cultura organizacional de . L -

té negro al granel Evaluacion del desempefio
forma que el personal es
capaz de analizar y pensar
sistematicamente en los
riesgos y peligros que puedan
afectar a la inocuidad?
¢En qué momento se Informacion superintendencia
encuentra la empresa respecto | L& empresa en términos financieros reporta de compafiias: balance
al retorno sobre las resultados dentro de los rangos financieros Fortaleza  [cumplimiento
inversiones realizadas (ROI)? [normales https://appscvs.supercias.gob.e

c/rankingCias/rankingCias.zul?i
Canital ¢Por qué no se generan
p suficientes ingresos? Sistema financiero nacional e internacional y " . .
. . . Informacién superintendencia
solicita cuando directorio aprueba nuevas . .
PR . . - . s de compafiias: no existen
¢Qué posibilidades tiene la  |inversiones. No existen notificaciones de la Fortaleza I
. . o notificaciones a la empresa
empresa de fuentes de Superintendencia de Compafiias para la empresa
financiacion y como las CETCA
aprovecha?

El personal en jefaturas esta iniciando en el Carpeta individual de personal
¢El personal dispone de las ~ |[manejo de Sistemas de Gestion de Inocuidad Fortaleza Registros de capacitacion
competencias necesarias para |alimentaria; sin embargo existe sinergia en el Informe de Auditoria
desarrollar sus Equipo de trabajo administrativo ICONTEC 2019
requnsabilidades v Experiencia y expertiz en el personal
autoridades en materiade |agministrativo y operativo en cada una de las Fortaleza | C2/Peta individual de personal
inocuidad alimentaria? operaciones unitarias para producir té negro al Registros de capacitacion

granel

CAPACIDADES | RECURSOS A -
¢Qué habilidades o
capacidades clave nos faltan
para manejar mejor nuestro
negocio?

La ALTA GERENCIA/DIRECCION, no tiene

¢La empresa mantiene y un programa de visitas continuo para la Hacienda
IPRIRES mejora las competencias del |Sangay lo que impide demostrar las necesidades
personal para que éste,, no  |reales de cambios y mejoras en sitio requeridas
solo cumpla sus para la estabilidad, mantenimiento y mejora
responsabilidades continua del SGIA.
adecuadamente, sino que , Debilidad Estudio riesgo psicosocial

ademas, se mantenga
motivado?

¢COmo es la relacion entre las
personas de las organizacion.
Se puede ver influenciada por
diferencias culturales,
idiomaticas, religiosas, etc?
¢Que tan bueno es el clima
organizacional existente?

No se cuenta con un departamento de RRHH
que gestione el talento humano y genera un plan
de crecimiento y mejora continua a nivel técnico
administrativo.
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COMPARNIA ECUATORIANA DEL TE C.A cODIGO EN DESARROLLO
Y HACIENDA SANGAY FECHA EN DESARROLLO
CETCA) ESTUDIO DEL CONTEXTO INTERNO REVISION EN DESARROLLO
FORTALEZAS Y DEBILIDADES PAGINA EN DESARROLLO
FACTORES INTERNOS DE LA EMPRESA
SRUpOS SUB | CUESTIONES DE e
GRUPOS APOYO Descripcion de los Parametros internos 3 —
considerados Fortaleza 6 Evidencias
Debilidad
¢QUé nivel de tecnologia
presenta la empresa para
gestionar adecuadamente el
SGIA, y también en CETCA no cuenta con un programa informético
comparacion con la para el control del SGIA, por tanto no se tiene
competencia? implementado un Sistemas de seguridad Control de Registros de
informética. manera manual
¢Qué nivel de seguridad Cada equipo y/o computadora
Tecnologia informética presenta la La empresa no cuenta con un sistema de Debilidad |tiene su respectivo antivirus
organizacion ante ataques seguridad contra ataques ciberneticos. que es la manera con la que se
cibernéticos? controla algun peligro

Existe un control parcial del SGIA con cibernético
¢La organizacion dispone de |programas informéticos (Microsoft excel,
programas informéticos que le| Microsoft word).
permitan monitorear y
controlar de manera adecuada
el SGIA?
¢QUE caracteristicas
preser“an. nuestros eq”i'm.s y Rigyroso _;?Ian de mante_nimiento, limpieza y Procedimiento de
maquinaria para la obtencion [desinfeccion de los eqmpos semanalmente ha Fortaleza Mantenimiento implementado.
de productos inocuos y comprobado que se obtiene un producto Inocuo
comparados con los que usa

Infraestructura |la competencia?

La cosecha es mecdnizada con maquinas Control de imanes zaranda.
¢La infraestructura, equipos, |artesanales que disminuyen la productividad y Malla de 7 mm en zaranda para
maquinaria, pagina web se han|aumentan la probabilidad de incorporacion a la Debilidad  [control fisico.
quedado obsoletos y se hoja cosechada de cuerpos extrafios con Protocolo revision de
pueden mejorar? respecto a maquinaria mas moderna cocechadoras

Lista de contactos de
. . |No se cuenta con una cartera de proveedores: se proveedores.
¢Los proveedores de materias tiene dependencia con algunos proveedores, no Acta de revision Procedimiento
CAPACIDADES| RECURSOS |Abastecimiento |primas e insumos son . L L Debilidad L
T T se realiza evaluacion de proveedorgs, existe de Calificacion de proveedores
retraso en los plazos de entrega de insumos (Octubre-2019)
Solicitud de compra

Comunicacion interna:

Existe una comunicacion inadecuada a nivel Comunicacion via e-mail con

interno entre los departamentos de la matriz Dpto. Exportaciones, Gerencia

Quito que tienen relacion con las actividades de y Presidencia

produccion de té negro al granel Debilidad Procedimiento de desarrollo de

(gerencia,compras, RRHH, comercio exterior) y nuevos productos
¢C6mo es la comunicacién a |10s dptos. productivos de la sucursal en Palora , Problemas sucitados con

Comunicacién  [nivel interno y externo de la |10 gUe ha tenido consecuencias y confusiones en Proveedores y llegada de
empresa? las comunicaciones sobre requerimientos de los insumos

clientes y con exigencias la norma ISO 22000

Comunicacion externa: . . .

o . . Comunicaciones via e-mail a
Comunicacion asertiva externa con clientes Fortaleza . .
. . . través del Dpto. Exportaciones
nacionales e internacionales
Requisitos de Cliente
El producto no llega directamente al consumidor Debilidad  [Acuerdos con clientes:
Gerencia General y Presidencia
La empresa dispone de
Logstica canales de distribucion — . .
propios, depende de a logistica de transpore interna es_momtoreada Contrato con servicio de
distribuidores? en todo momento con rastref) satelltal y GPS, el Fortaleza transportes Bilbao Burgos
proveedor cuenta con experiencia en el mercado
Problemas con la inspeccion de contenedores: o Comunicacion via e-mail:
Debilidad

personal no capacitado

Problemas con contenedores
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COMPANIA ECUATORIANA DEL TE CA

CODIGO

EN DESARROLLO

Rr— HACIENDA SANGAY FECHA EN DESARROLLO
m@t [CA) ESTUDIO DEL CONTEXTO INTERNO REVISION EN DESARROLLO
FORTALEZAS Y DEBILIDADES PAGINA EN DESARROLLO
FACTORES INTERNOS DE LA EMPRESA
e | cuesmonesos
GRUPOS APOYO Descripcion de los Parametros internos . X .
considerados Fortaleza 6 Evidencias
Debilidad
¢La organizacion determina, |Las actividades que se realizan en CETCA Manual del SGIA, resultados
proporciona y mantiene los  [estan descritas en sus diferentes Fortaleza  |de auditorias internas y
conocimientos necesarios procedimientos del SGIA externas
para lograr los resultados
previstos del SGIA?,
c . incluyendo, cuando proceda Registro de ingreso y visitas a
BRI Visita de técnicos especializados nacionales contratistas
de los procesos Propiedad intelectual y extranjeros para impartir conocimientos y Informacién obtenida de visitas
CONOCIMIENTO Conocimientos adquiridos  |desarrollar actividades preventivas y Fortaleza  |a centros de Investigacion
CAPACIDADES |SDE LA por la experiencia correctivas en nuestras areas agricola, Carpetas individuales de
ORGANIZACION Recopilacion de alimento y mecanica informacion del personal de
conocimientos procedentes fébrica
de partes interesadas
o . |Capacidad de adaptacion a las Comunicacion y aceptacion via
¢La empresa invierte y realiza . S - ;
_ - necesidades, exigencias y requerimientos e- mail de muestras e
” innovacion y desarrollo de y . o s
Innovacion . de nuevos blends para nuestros clientes Fortaleza  |informacion solicitada
nuevos productos segin N . .
con el fin de mantenerlos satisfechos con Registro de desarrollo de
demandas del mercado? N
nuestro producto terminado nuevas muestras
ia Alta DlreF clon presentay Presupuesto aprobado afio
mantiene un liderazgo y 2001
compromiso adecuado para el N q q
o - A Comunicaciones via e-mail
logro de la inocuidad Desconocimiento de la Alta direccion en .
N . had s para aprobacion de
alimentaria? requerimientos del SGIA en relacion a la L
. L requerimientos para el SGIA
realidad de la situacion actual de g
. " - o L Analisis de resultados de
Existen lideres a todos los produccién, poco o ningdn conocimiento L
. _ P 5 - Auditorias internas 2019 ( una
Liderazgo niveles de la organizacion para| del SGIA en la Hacienda Sangay, no se ha Debilidad o
) . . e Vez por afio).
el SGIA? evidenciado liderazgo, més bien una 5 P
L - . Reuniones comité primario: no
reaccion a las peticiones del Lider de e e . D 6
¢La mentalidad de los Inocuidad o de la Administracion de la !
P 5 5 s reporta conclusiones sobre los
directivos cambia a la misma Hacienda Sangay .
3 resultados obtenidos en
velocidad que su entorno? s A
produccién de la Hacienda
Sangay
Se ha evidenciado retrasos en
ESTRUCTURA LIDERAZGO Y reglstro_s de contrgl,
DE LA COMPROMISO correctivos y acciones
ORGANIZACION correctivas con respecto al
SGIA ISO 22000 en el &rea
administrativa de la Hacienda
Sangay.
Roles ¢Los roles, responsabilidades (Debe desarrollarse roles, responsabilidades NO se ha tenido la respuesta
respo;wsabii dade ¥ autoriqades se han y autoridédes del personal Administrativo Debilidad requerida y necesaria por parte
s v autoridades establecido claramente, se de la Hacienda Sangay con respecto al de los departamentos de la
y entienden y cumplen? SGIA ISO 22000:2018. Planta de Quito cuando se ha
solicitado su ayuda y
colaboracion para solventar
temas especificos de la
certificacion en el caso de los
departamentos de Compras,
Exportaciones &
Importaciones, Ventas &
Marketing, Gerencia General.
¢La empresa ha establecido
compromisos y objetivos del |No se conoce la direccion estratégica de
SGIA claros y conocidos CETCA por parte de la Gerencia General
para el personal y se tiene en planta de Palora, se desconoce Debilidad  [No se tiene informacion
capacidad para cumplirlos y  [compromisos y objetivos establecidos por
B i la Alta G i
ESTRATEGIA, POLITICA Y g;se:z;g:fs i a AllaGerencla
BJETIV( : — e —
. B €S ¢Se cumplen los objetivos Andlisis Objetivos e
DESEMPENO planteados en inocuidad Los objetivos de inocuidad y calidad se Indicadores de Gestion Afio
ORGANIZACION alimentaria? ¢, se trabaja han cumplido de acuerdo a lo establecido Falsa 2018-2019 y 2020.
ALEN adecuadamente en ellos liderados por la Lider del SGIA ISO 22000 Reportes Resultados de
INOCUIDAD cuando existen en la Hacienda Sangay Anlisis fisico- quimicos.
incumplimientos? Microbiolégicos y sensoriales
é.EI persona_l B EmE . . Reportes de Resultados de
tiene capacidad para Los requisitos legales referidos a la o
reconocer los requisitos inocuidad alimentaria se conocen ERD BT
REQUISITOS LEGALES q Y Fortaleza  |Requisitos de Clientes

relacionados con inocuidad
alimentaria y aplicarlos, en
especial los legales?

cumplen (normativa INEN) para mantener
la inocuidad y calidad

Encuesta de Satisfaccion al
cliente
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COMPARNIA ECUATORIANA DEL TE C.A

CcODIGO

EN DESARROLLO

Cica

HACIENDA SANGAY FECHA EN DESARROLLO
ESTUDIO DEL CONTEXTO INTERNO REVISION EN DESARROLLO
FORTALEZAS Y DEBILIDADES PAGINA EN DESARROLLO

FACTORES INTERNOS DE LA EMPRESA

(Los podemos controlar y cambi

iar)

suB CUESTIONES DE
GRUPOS - . . Clasificacién en
GRUPOS APOYO Descripcion de los Parametros internos Fortaleza 6 Evidencias
considerados "
Debilidad
N - - N comu €s via e-mal;
¢Qué tan eficaz y eficiente es [CETCA Hacienda Sangay mantiene una C"eme's"m'u"
la empresa en el servicio al  |comunicacion eficaz con los clientes en Fortaleza Encuestas de Satisfaccion del
cliente cuando éste realiza temas de produccion Clienfa
consultas, sugerencias, quejas
y reclamos?
¢Cudles son los productos
mas (y menos) valorados por
los clientes?
rvicio al . 4 p . . Anlisi En
:Ieienlt(:o a ¢Por qué los cl!entes compran || 3 empresa realiza encuestas a los clientes Satziislfsalzcdign alc gelise[:fede
a la competencia y no a sin embargo no se analiza los puntos Debilidad epla
REQUISITOS (consultas, nosotros? S S S Y- Actas de reviision por la
CLIENTES sugerencias, P 2 Direccion
GUEESS ¢La empresa mide la
reclamos) satisfaccion de los clientes en
cuanto a inocuidad alimentaria
y se sacan de este estudio
datos relevantes relativos a
inocuidad?
ﬁﬁ:sr::z s;):/:tl:??gls CT;eerj]gar Una mejora del servicio al cliente es
i . ! establecer procedimientos para evaluar la . Procedimiento Satisfaccion de
politica de devoluciones, o la . ~ ) L Debilidad )
o satisfaccion del cliente y un procedimiento clientes
distribucion de nuestros .
de devoluciones
productos?
L os PPR ests Mantenimiento y fortalecimiento del SGIA
,,dos d & tan en base a BPM, normativa internacional
8 ET“a a’t"Z” 2 enidas|/SO 22000-2018, maneo de PPR, PCC,
mp ean ados y r?an ejr,n 705 producto no conforme. Para ello se tiene
¥ cumplen con su funcion contratada un servicio de consultoria para D o
., ; hacer la migracion de versién 2005 a 2018. g prerreq
¢Los puntos mas susceptibles Plan HACCP
Normativas i i i i 4 p . Verificaciones del SGIA
requisitos deyla ez lnoc: - illlmen:arlla;stan 68 [AAN D RGN (il S Registros de capacitacion
. d ) s L R para que el producto cumpla con los d 7 4 .
inocuidad en (PCC, PPROP)? . ) . Fortaleza Evaluacion del desempefio
parametros de normativas alimentarias .
procesos Registro de producto no
N operacionales - conforme
Og(Es,SAihl/lef(;\‘IgN P Se controlan las etapas criticas del proceso Rt 6 AT
ALEN REQUISITOS atraves de evaluaciones de PCC y PPRO corgrectivas
INOCUIDAD NIRRTV (2 ¢Como maneja el personal el |en cumplimiento con estandares de
INTERNOS SGIA PPNI generado? produccion
El personal conoce como manejar
Producto potencialmente no inocuo; existe
LGS IR ) Auditoria Interna SGIA 2019
B capacidad para mantener su |La empresa no proporciona los recursos a Debilidad Acta de revision por la
Evaluacion del |SGJA revisado y actualizado |medida de la situacion econémica direccion P
desempefio Y |seq(in sea necesario?
actualizaciones
¢Qué problemas encontram " . Informes mensuales de
del SGIA Que p @ e’ 2B CLAIENTS La produccion no es estandarizada - "
en el dia a dia en nuestra = I g Debilidad Produccion
dificultando la planificacién de actividades " .
empresa? Indicadores de gestion
¢Como afronta la empresa I I A Matri; ri
;i(t:ljoac;:esod;ae:weer SnE?: ;5 CEMEARRHETED QUEES dID In::r:JZc?i\e/o;esg(r)as emergencias
Situaciones de g_ y matriz de riesgos las posibles situaciones P 5 9
. . caso de que se materialicen y . 5 . Fortaleza naturales y accidentes
PREPARACION Y [emergencia ] de emergencias y accidentes que podrian
SEUESTA que tan preparada esta para ocurrir
estos incidentes? Registros de capacitacion
ANTE CAMBIOS,
EEAETSGENCIAS v O Gl (e et Para afrontar los cambios del SGIA en
Cambiosenel |% P . |relacion a la nueva version, la empresa ha Comunicacion via e-mail
tiene la empresa ante cambios o e Fortaleza .
SGIA en el SGIA? buscado asesoria técnica para temas donde Contrato de asesoria
’ se requiere apoyo
Se cuenta con un Procedimiento de
acciones correctivas para corregir . .
I . - Registro de Acciones
) . desviaciones en procesos, Sin embargo, Debilidad corgrectivas
¢Cémo IEIE la empresa '_05 falta entrenamiento en el tiempo de reaccion
planes de acciones necesarios |ante el control de no conformidades
MANEJO DE PLANES DE y las acciones correctivas
ACCION Y ACCIONES necesarias para el SGIA?
CORRECTIVAS .
IRy E e EI SGIA de la Hacienda Sangay se
¢ -
_ encuentra en su segundo afio de - —
la empresa frente a la mejora g Debilidad Certificacion ICONTEC

continua?

implementacion en una etapa de madurez
primaria
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COMPANIA ECUATORIANA DEL TE C.A cODIGO EN DESARROLLO
Y - HACIENDA SANGAY FECHA EN DESARROLLO
Ci l(’M ESTUDIO DEL CONTEXTO INTERNO REVISION EN DESARROLLO
FORTALEZAS Y DEBILIDADES PAGINA EN DESARROLLO
FACTORES INTERNOS DE LA EMPRESA
GRUPOS SUB | CUESTIONESDE T
GRUPOS APOYO Descripcion de los Parametros internos . ; .
considerados Fortgl_eza 6 Evidencias
Debilidad
CETCA cuenta con un procedimiento de
¢Qué capacidad tiene la defensa alimentaria y bioterrorismo que
empresa para prevenir incluye control de accesos con camaras de Sistema de vigilancia
situaciones de pérdida de seguridad en circuito cerrado, portones, Control de Ingreso y salida de
DEFENSA ALIMENTARIA . . L A L . Fortaleza . .
inocuidad por contaminacion |registros, guardiania, control de visita y visitantes y contratistas
intencionada de los alimentos, |control de embarque que permite mantener Guardiania
materias primas, etc? baja la probabilidad de dafio al producto
terminado
El personal de fébrica tiene un sentimiento
de lealtad con la empresa y es capacitado Evaluaciones de desempefio
. ; Fortaleza R .
constantemente en la importancia de su Matriz de riesgos
¢Qué capacidad tiene la puesto de trabzjo
empresa para prevenir fraude
FRAUDE ALIMENTARIO ﬁ!y;n;agioq;i:;:ﬁﬁ; en |Se tiene implementado un Procedimiento de
los procesos de la trazabilidad para identificar el lote afectado
organizacion? en caso de fraude alimentario, sin embargo Debilidad Procedimiento y ejercicios de
no se cuenta con lineamientos especificos trzabilidad al dia.
escritos para prevenir el fraude alimentario
y defensa alimentaria
¢Existe algln otro aspecto . ™
relacionado con el entormo Los trabaja'dores cuentan con un comité de .
i T empresa (sindicato) que respalda sys - Contrato col'ectlvo
OTROS derechos laborales, lo que en ocasiones Debilidad  |Reglamento interno de la

afectacion sobre el SGIA Y
que no haya sido mencionado
anteriormente?

puede reducir su compromiso con la
calidad e inocuidad alimentaria

empresa

- 141 -




COMPARNIA ECUATORIANA DEL TE C.A

HACIENDA SANGAY

CODIGO: EN DESARROLLO

FECHA: EN DESARROLLO

ESTUDIO DEL CONTEXTO EXTERNO
OPORTUNIDADES Y AMENAZAS

REVISION: EN DESARROLLO

PAGINA: EN DESARROLLO

ASPECTOS

CUESTIONES DE APOYO

FACTORES EXTERNOS A LA ORGANIZACION (No los podemos
pueden impactar en el SGIA)

controlar ni cambiar, pero

Descripcion de los parametros
externos considerados

Clasificacién en

Evidencias

Oportunidad 6 A

GEO-POLITICO

éQué tipo de ayudas o
subvenciones existen en tu
pais para negocios como el
tuyo?

Como afecta la
inestabilidad politica a
nuesta empresa

Que cambios en la politica
puede favorecernos
/perjudicarnos en los
resultados previstos del
SGIA?

éExisten aspectos
geograficos que puedan
influir positiva o
negativamente en el SGIA?

Incentivos del gobierno por ser
empresa exportadora y agricola
Leyes de fomento industrial que
permiten que la empresa se beneficia
de ciertos subcidios

Oportunidad

Leyes gubernamentales para
apoyo de PYMES

Incentivos del gobierno en impuestos
a empresa que manetengan un drea
de conservacién forestal dentro de su
empresa

Oportunidad

El MAE con apoyo de CFN
promueve incentivos verdes
para empresarios

Nuevos proyectos con vision en
producir Energia limpia considerando
incentivos para la empresa al tener
proyectos verdes

Oportunidad

Proyectos sustentables
verde: ubicacién por areas
verdes, inversion

éHan aparecido nuevos
canales de venta que
puedes aprovechar?

Desarrollo de nuevos mercados
internacionales

Oportunidad

Envio de té a Rusia en el afio
2019.

Alta dependencia con un solo cliente:

Informes mensuales
Indicadores de Gestién

L. adquiere alrededor del 70 % de la Amenaza
El crecimiento de tu e Resumen de Contratos anual
ECONOMICO mercado ées demasiado Programa de empaque
lento?
El producto no es considerado de . a4
fraa . . Designacion gubernamental
éCémo nos pueden afectar |primera necesidad por lo que no se
i N . L Amenaza de productos parte de la
las tendencias hacia las que |incluye dentro de la canasta basica en L.
. L M canasta basica
se dirige la economia? el pais
Al ser el Unico productor de materia
éHay un nuevo sectorde  |prima existen diversos factores que
personas que se interesan |afectan la productividad y limitan la Amenaza Indicadores de Gestién
por comprar lo que vendes? | disponibilidad de producto para
clientes
ZTus pl’Od:llCt':)S puecen El producto es facilmente adaptable a Cotizaciones de nueva
TS acl' 058 la NUEVA TECNOLOGIA para producir e e
(IEUES Bl BB © Té Negro tipo CTC, adicional el té Oportunidad 5 . .
modas? marchitadores, oxidador,
negro es un producto que cubre las A
. . 5 secador y clasificacién.
. . necesidades primarias
éHa habido un cambio en S = =
. idad d La pandemia de Coronavirus en el afio
as necesi ad es y?gustos € |ha incrementado el interés y el Incremento en la cantidad de
EESCOPISCOREsS consumo por el producto Té Negro, Oportunidad pedidos de Té negro por
) ) debido a sus propiedades y parte de clientes
éHa habido un cambio fe] - A i
. caracteristicas beneficiosas para la internacionales
demogriafico local que
L salud
perjudica a tu sector de
clientes? Las revueltas sociales, paros
SOCIAL nacionales y el creciente incremento

éExisten factores externos
que puedan afectar
negativamente a nuestros
procesos o productos
dependiendo de:

-Situacion de la empresa
Nivel de inseguridad en la
zona

Caracteristicas del
pais/regioén /localidad en la
que esta ubicada la
empresa

Como pueden afectar las
revueltas sociales a nuestro
negocio

de la inseguridad del pais han dejado
evidencia de que al tener la poblacién
de trabajadores mayormente indigena
puede llegar a afectar a la seguridad
del producto terminado

Amenaza

Manifestaciones en Ecuador
de octubre de 2019

El cliente conoce el uso previsto del
producto al entregarle a granel, existe
un mayor control de los parametros
microbiolégicos y de calidad; sin
embargo, la conservacién del
producto depende de la
responsabilidad del cliente

Oportunidad

Declaracidn uso previsto
Fichas Técnicas de producto
Aprobacion de etiquetas de
acuerdo a requisitos de
cliente
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COMPANIA ECUATORIANA DEL TE C.A
HACIENDA SANGAY

CODIGO: EN DESARROLLO

FECHA: EN DESARROLLO

ESTUDIO DEL CONTEXTO EXTERNO
OPORTUNIDADES Y AMENAZAS

REVISION: EN DESARROLLO

PAGINA: EN DESARROLLO

FACTORES EXTERNOS A LA ORGANIZACION (No los podemos
pueden impactar en el SGIA)

controlar ni cambiar, pero

ASPECTOS CUESTIONES DE APOYO
Descripcion de los parametros Clasificacién en ) )
. X ., Evidencias
externos considerados Oportunidad 6 Amenaza
BT TR Crecimiento de mercado joven entre Analisis interno CETCA
present'a lajcultura/delos los 15 y 25 afios tomando en cuenta Oportunidad Ventas y Marketing informes
consumldo?res t'le nuestros || caracterisiticas y beneficios del té 2 mensuales compra por
productos? (Pais, para la salud humana edad.
costumbres consumidores, f | r— -
ersonal operativo tiene un nivel
CULTURAL etc? pA . -p
socieconémico cuyas costumbres .
o i Cifras gubernamentales por
. . pueden influir negativamente sobre .
éCudles de éstas pueden X K R ) Amenaza sectores sociales y
las normas en inocuidad alimentaria e
ser favorables o X geograficos.
s establecidas por la empresa para su
perjudiciales para nuestro imiant
S cumplimiento
¢Nuestras materias primas . . s Y
¢ ) p Variedad de proveedores nacionales Procedimiento Calificacion de
FRAUDE e insumos son propensos a - . .
A que cuentan con Certificaciones a nivel Oportunidad proveedores
ALIMENTARIO (sufrir fraude antes de llegar | | . . ) . . .
de inocuidad alimentaria Fichas técnicas
a nuestra empresa?
éExisten factores externos , . ) .
En el cantdn existe intereses politicos
que puedan provocar que . . ,
DEFENSA . que han pretendido apropiarse de la Bloqueo de vias en el
algunas personas quieran . Amenaza . .
ALIMENTARIA " ) Hacienda Sangay amenazando con territorio nacional.
dafiar el producto/imagen ~
.. dafios estructurales y al producto
/reputacién de la empresa?
Se han mandado muestras para
diferentes clientes de varios destinos . Registro desarrollo de
. " Oportunidad
para diversificar el mercado de nuevos productos
nuestro producto
La actual crisis del SARS COV-2 que
¢Puedes atraer a otro tipo |provoca enfermedad Covid-19, puede
. s . Informes MSP Ecuador en
OTROS de clientes distintos de los |provocar contagios entre el personal Amenaza i
. cifras.
que ya tienes? en todos los niveles, entre las partes
interesadas y al producto terminado
Errores de manejo del producto
terminado por el cliente en las X ..
Amenaza Fichas técnicas de producto

condiciones de su almacenamiento y
consumo
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Anexo 3. Programa de auditoria

Dia 1.
FECHA
FUNCION O ACTIVIDAD A
HORA INSPECCIONAR AUDITOR AUDITADOD NORMA
Administrador.
Auditorias Jefe Fabrica, 150 22000:2018
06/dic/20. Reunion inicial cruzadas Jefe Campo.
0&:00 departamentales | Jefe Mecanica.
Médico Ocupacional.
Auditorias
Inspeccion en planta (Iinea de cruzadas Jefe Fabrica 150 22000:2018
produccion). departamentales | Supervisor de Fabrica.
03:30 -12:30
Inspeccion en planta (linea de Auditorias 130 22000:2018 130 22000:2018
produccion). cruzadas
departamentales
12:30 - 14:00 Y= 2 e N [ ———
Auditoria Documental
Direccionamiento estratégico:
planificacion del sistema de gestion de Gerencia General 150 22000:2018
la inocuidad de los alimentos, revision
por la direccion. Presidencia
14:00 - 15:00 Contexto Organizacion, partes Auditorias
interesadas, gestion de riesgos, cruzadas Lider SGIA.
objetivos SGI4, politica, estrategia departamentales
empresarial. compromiso v liderazgo.
Auditoria Documental Auditorias
15:00 - 15:45 Auditorias Internas cruzadas Jefe Fabrica 150 22000:2018
departamentales | Supervisor de Fabrica.
Auditoria Documental Dpto. de
Comunicacion (personal del area de Auditorias Exportaciones:
comunicacidn con el cliente) (Dpto. de cruzadas Presidencia:
A SER AUDITADOS Expertaciones & Ventas). departamentales | Gerencia General 150 22000:2018
EN MATRIZ QUITO. -Informacion sobre el producto y
conciencia del consumidor.
-Quejas v reclamos de INOCUIDAD.
Auditoria Documental
Preparacion y respuesta ante Auditorias Jefe Fabrica 150 22000:2018
15:45 - 17:30 emergencias; retiradas y frazabilidad. cruzadas Supervisor de Fabrica.
departamentales
Dia 2.
FECHA
FUNCION O ACTIVIDAD A
HORA INSPECCIONAR AUDITOR AUDITADO NORMA
Auditoria Documental
07/dic/2021 Programa de Prerrequisitos: Auditorias
Proteccion de los alimentos, cruzadas Jefe Fabrica
03:00 - 08:30 | biovigilancia v bicterrorizma. departamentales | Supervisor de Fabrica. 150 22000:2018
Auditoria Documental
Programa de Prerrequisitos: Auditorias Jefe Fabrica
08:30 — 09:00 Instalacienes de laboraterio. cruzadas Supervisor de Fabrica. 120 22000:2018
PPR Muesfreo. departamentales
Gesfion de alérgenos.
Auditoria Documental
Programa de Prerrequisitos:
Caracteristicas del Producto.
Uso previsto Auditorias Jefe Fabrica 120 22000:2018
09:00 -11:30 Diagramas de flujo. cruzadas
Analisis de peligros. departamentales | Supervisor de Fabrica.
Plan HACCP.
Producto no conforme y potencialmente
inocuo.
Validacion de la verificacion de las
medidas de control
Auditoria Documental
Programa de Prerrequisitos: Jefe Fabrica
Control de Material Extrafic Auditorias 150 22000:2018
11:30 - 12:30 Prevencion de la contaminacion cruzadas Supervisor de Fabrica.
cruzada. departamentales
Manejo de alérgenos.
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14:00 — 15:00

Auditoria Documental

Programa de Prerrequisitos:
Manejo integrado de plagas.
Construccion de las edificaciones y
distribucion de planta.

Desagiies y drenajes.

PPR: control de plagas, L&D y
Senicios.

Auditorias
cruzadas
departamentales

Jefe Fabrica

Supervisor de Fabrica.

150 220002013

15:00 - 16:00

Auditoria Documental
Produccion:

Validacion diagrama de flujo.
HACCP

Contaminacion cruzada.
Reprocesos.

Producto potencialmenie no inccue.
Supervision del personal en la
aplicacion de los principios de
inocuidad.

Almacenamiento de producto
terminado.

Despacho de producto terminado.

Auditorias
cruzadas
departamentales

Jefe Fabrica

Supervisor de Fabrica.

IS0 22000:2018

A SER AUDITADOS
EN MATRIZ QUITO

Auditoria Documental

Gestion de entradas: adguisicion y
aprovisionamiento de bienes y
Sernvicios:

Auditorias
cruzadas
departamentales

Jefe Fabrica

Supervisor de Fabrica.

IS0 22000:2018

16:00 — 17:00

Auditoria Documental
Programa de Prerrequisitos:
Recursos Humanos

Auditorias
cruzadas
departamentales

Jefe Fabrica

Supervisor de Fabrica.

150 22000:2018

Dia 3.

FECHA

HORA

FUNCION O ACTIVIDAD A
INSPECCIONAR

AUDITOR

AUDITADD

NORMA

Da&/dici2021

02:00

08:00

Auditoria Documental

Programa de Prerrequisitos:
Mantenimiento y calibracion.
Mantenimiento

Infraestructura

Control de monitoreo y medicion
Servicios extemos.

Calibracion de equipos criticos.
Servicios: agua, aire. energis, vapor.

Auditorias
cruzadas
departamentalas

Jafe Fébrica

Supervisor de Fabrica.

|20 22000:2018

Q0:00 — 09:20

Auditoria Documental
HACCP

Auditorias
cruzadas
departamentales

08:30 - 10:30

Auditoria Documental
Planificacidn de la verificacién
Walidacidn, verificacian y mejora del
sistema de gestion de inocuidad de los
glimentos.

Werificacion del sistema de gestion de
inocuidad de los alimentos.

Mejora.

Inventario de regulaciones aplicables.

10:20 - 12:30

Jafe Fabrica
Supervisor de Fabrica.

120 22000:2018

Auditorias
cruzadas
departamentalas

Jafe Fébrica

Supervisor de Fabrica.

150 22000:2018

Ronda por instalaciones para
verificar:

Distribucion de instzlaciones v espacio
de frabajo.

ldoneidad de impieza, mantenimiento
de eguipos.

Medidas para prevenir |2
contaminacion cruzada.
Contaminacién fisica.

Gestidn de alérgencs.

Informacion sobre el producto.
Higiene del personal & instalaciones
para os empleados.

Politica de comportamienta.
Disposicion final de residucs.

Auditorias
cruzadas
departamentalas

Jefe Fébrica

Supervisor de Fébrica.

|20 22000:2018

12:30 — 1200

Reunidn final

Administrador.
Jefe Fabrica,
Jefe Campo.
Jefe Macanica.
Jefe S50,

150 22000:2018
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Anexo 4. Plan de auditoria

DATOS DE LA EMPRESA A INSPECCIONAR

PLAN DE MEJORA

AUDITORIA INTERNA ‘ X ‘ AUDITORIA EXTERNA o | ‘ AUTOEVALUACION
Razoén social: . Ruc:

GOMPARiA ECUATORIANA DEL TE C.A. ‘

HACIENDA SANGAY 1790017397001

No. Permiso de funcionamiento:

Categorizacion: MEDIAMNA EMPRESA ARCSA-2017-14.1.16.2-0000028

No. Establecimiento: 2

Responsable técnico:

Planta o linea especifica a ser inspeccionada: Ing. Juan Guarderas / Ing. Femanda Caiza

PRODUCCION DE TE NEGRO AL GRANEL. Representante legal:

Ledo. Raiil Moreno

Direccidn de la planta en la que se realiza la inspeccion Ciudad
Avenida Cumanda, Km 4 via puerto Santa Ana, Hacienda Sangay. PALORA
Provincia Teléfonos

Marona Santiago 593 032312119 — 593 980571113

Correo electronico:

produccidnhaciendagsangay@gmail.com ! fabricahaciendasanga mail.com

Lineas de Produccion Productos

GRADOS DE CALIDAD:

PRODUGCION DE TE NEGRO AL GRANEL. PD - PF. FNGS.2. DUST-2 — BP1. BMF

DATOS DE LA INSPECCION A REALIZARSE

Norma especifica a utilizar en la ingpeccion / Criterios de Auditoria

IS0 22000:2018

Tipo de Auditoria:

I:l Seguimiento I:l Evaluacidn

Diagndstico

Inspector lider:
Juan Guarderas

Observador: Gerencia General.

Auditor Interno CETCA

|
. Auditor Externo

ALCAMNCE DE LA AUDITORIA:

* Todo el flujo de proceso de la planta de Produccion de Té Megro al granel.
* Todos los programas de la planta de Produccion de Té Megro al granel.
* Todos los productos / subproductos que se procesan en la planta de Produccion de Té Megro al granel.

FECHAS Y HORAS DE INSPECCION PROGRAMADAS

Dia 1: POR CONFIRMAR Dia 2: POR CONFIRMAR

Dia 3: POR CONFIRMAR

De: 08:30 A 12:30
14:00 A 1700

De: 05:30 A 12:30
14:00 A 17:00

De: 08:30 A 12:30
14:00 A 17200

GERENCIA GENERAL

FIRMA DE APROBACION DEL ACTA ANTES DEL INICIO DE LA INSPECCION

NOMBERE:

LCDO. RAUL MORENO

La firma de aceptacion del PLAN DE AUDITORIA es la
confirmacién y aceptacion para la realizacion de la
inspeccién conforme a los datos aqui establecidos.

Toda la informacion obtenida durante la ingpeccion es
confidencial y solo podra ser entregada a la GERENCIA
GENERAL DE CETCA Y/O ADMIMISTRACION DE LA
HACIENDA SANGAY.

La Hacienda Sangay establece criterios para el uso de
equipos de proteccion y medidas de seguridad para llevar
a cabo la Inspeccion de manera segura.

- 146 -




Anexo 5. Entrevista gerencia general.

ENTREVISTA ALTA DIRECCION CETCA

NOMBRE RAUL MORENO
CARGO GERENTE GENERAL
FECHA dic-21

Con base en su opinion, responder las siguientes preguntas, determinadas
INSTRUCCIONES (con el fin de conocer algunos aspectos referentes a la actualizacién propuesta
alaversion 2018 de la norma I1SO 22000.

1.- éEs la alta direccion consciente del cambio que implica la version de la norma I1SO 22000?

R./ El lider del SGIA de la hacienda Sangay, se ha reunido conmigo y nos ha detallado con base en
una exposicién realizada, la necesidad de migrar nuestro actual SGIA basado en la version 2005
de la norma ISO 22000, a la version 2018, debido a cambios estructurales, de fondo y de forma
que el actual SGIA carece.

2.- ¢La alta direccion puede demostrar el compromiso y liderazgo con respecto al SGIA a
actualizarse?

R./ Se realizan periédicamente revisiones del SGIA, en donde se evalua la politica de inocuidad
actualizada, se ve el cumplimiento de los objetivos de inocuidad, la necesidad de recursos de
inversion y de personal que requiere el SGIA, adicional, se analizan auditorias internas,
resultados de cumplimiento, no conformidades, acciones correctivas realizadas y la mejora
continua del SGIA.

3.- ¢La alta direccion es consciente del contexto interno y externo de la empresa?

R./ conocemos el contexto interno y externo que nos desenvolvemos, derivados de los mas de
50 afios que tenemos como empresa, pero como gerente general entiendo y comprendo que es
momento de actualizar la informacion y desarrollarla técnicamente para que se convierta en una
fortaleza al futuro para la empresa.

4.- ¢ Las partes interesadas de la empresa conocen de los cambios que la empresa debera realizar
asuSGIA?

R./ por el momento no hemos comunicado del cambio oficial, sin embargo, nuestro
departamento de comercio exterior ha iniciado el desarrollo de un borrador para ser aprobado
por la alta direccidon y poder comunicar a todas nuestras partes interesadas de la actualizacién a
nuestro SGIA.

5.- ¢Se ha abordado los riesgos, oportunidades y de la eficacia de las acciones tomadas para
abordarlos?

R./ no con base en una metodologia implementada, mas bien tratamos de ser reactivos a riesgos
y oportunidades detectadas, pero una metodologia, nos servira para manejar ambos temas de
una manera mas idoénea para la empresa.

6- En cuestion a los recursos, ¢ COmo estos son manejados con relacion al SGIA?

R./ con base en un presupuesto de produccién y de inversiones, aqui se detallan todas |a
necesidades del SGIA que el lider de inocuidad ha solicitado, se realiza una evaluacién de la
viabilidad por parte de la administracion de fincay se aprueban seguin necesidadesy
disponibilidad econdmica de la empresa.

7.- éExiste un organigrama actualizado y aprobado por la alta direccién que tome en cuenta al
SGIA?

R./ se encuentra lainformacidn en proceso de actualizacidn con el apoyo de una empresa
externa, sin embargo, el lider de inocuidad deberd aportar el direccionamiento para que se
incluya todo lo requerido por la nueva versién 2018 de la norma I1SO 22000.
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8.- ¢Existe un manual de funciones en donde se encuentre actualizado el perfil de los

R./ se encuentra la informacion en proceso de actualizacién con el apoyo de una empresa
externa, especialista en gestién de perfiles de cargo técnico administrativos, sin embargo,
es necesario actualizar todos los roles, responsabilidades y autorizaciones para con la
actualizacion de la version 2018 de la norma 1SO 22000.

9.- ¢Como considera que es la comunicacion interna y externa de la empresa pertinente al
SGIA?

R./ existen pardmetros internos que mejorar, sobre todo en que la misma sea eficaz entre
los departamentos, falta mejorar la interaccion oportunay correcta de todas las partes
internas pertinentes al SGIA, en relacidn a las partes externas, la comunicacién respecto al
SGIA es mucho mas precisa y correcta.

10.- ¢Como es evaluada por la alta direccion el tema de la informacidn sobre el desempeio
y la eficacia del SGIA?

R./ se evalua lainformacién pertinente a resultados de auditoria, no conformidades,
acciones correctivas y mejoras al SGIA ejecutadas en un periodo de tiempo y si se han
cumplido los objetivos del SGIA planteados a principio de cada afio, pero, es necesario
mejorar la evaluacidn de proveedores, la metodologia de seguimiento y medicion, la
gestion de recursos segun la actualidad del negocio y de la situacion mundial, y las
oportunidades de mejora que podemos tener para la empresa.

11.- ¢Como son analizadas las decisiones y acciones relacionadas con las oportunidades de
mejora continua?

R./ se evalua lainformacién actual en conjunto con la junta de directivos de la empresa que
reside en el exterior, buscando la mejora continua del SGIA y por ende de la empresa.

12.- {La alta direccion participa en el proceso de mejora continua del SGIA?

R./ es una tarea en conjunto con la administracién de hacienda, con base en sus informes
periddicos, se lleva un monitoreo de las actualizaciones que se requieren en todas las areas
pertinentes al SGIA.

Firma: Firma:

ENTREVISTADO ENTREVISTADOR
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Anexo 6. Entrevista lider de inocuidad.

ENTREVISTA ALTA DIRECCION CETCA

NOMBRE ALVARO CHAFLA
CARGO LIDER SGIA HACIENDA SANGAY
FECHA dic-21

Con base en su opinién, responder las siguientes preguntas, determinadas

INSTRUCCIONES |con el fin de conocer algunos aspectos referentes a la actualizacién propuesta

alaversion 2018 de la norma ISO 22000.

éConoce usted los cambios de la norma ISO 22000 versién 2018?

R./ He leido y analizado la norma, y segui un curso en 1SO 22000:2018, para poder tener
todos los detalles de los cambios de la nueva versién y como estos afectaran al SGIA
actualmente implementado.

¢Es usted consciente del contexto interno y externo actual de la empresa?

R./ al ser relativamente nuevo en la empresa aun desconozco detalladamente lo
relacionado a las cuestiones internas y externas de la empresa que son pertinentes al SGIA
actual implementado.

¢Es usted consciente de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas pertinentes al SGIA?

R./ al ser relativamente nuevo en la empresa aun desconozco detalladamente lo
relacionado a las necesidades y expectativas de las partes interesadas, sobre todo las que
tienen un alto poder, influencia e impacto sobre nuestro SGIA, no he podido encontrar que
haya bien establecido y analizado este punto en nuestro proceso productivo.

éCree usted que CETCA estd orientada hacia un enfoque de procesos y pensamiento basado
enriesgo?

R./ segun mi revisién de la nueva version de la norma ISO 22000:2018, la empresa no
cumple por completo lo exigido en la norma en relacién al enfoque de procesos y
pensamiento basado en riesgos, se debe mejorar en el enfoque a procesos las
interacciones entre ellos utilizando el ciclo PHVA que debe ser actualizado y enfocado al
pensamiento basado en riesgos que la empresa nunca ha tomado en cuenta dentro de sus
SGIA.

éEntiende usted si existe el compromiso y liderazgo con respecto al SGIA por parte de la
alta gerencia?

R./ personalmente, pienso que puede mejorar en cuanto a las visitas periddicas a la finca, y
aumentando la frecuencia de las revisiones por la direccion, existe compromiso pero hay
que reforzar el liderazgo para con el SGIA.

¢Entiende usted si existe el compromiso y liderazgo con respecto al SGIA jefes,
supervisores y operarios?

R./ con respecto a los jefes de dreay supervisores se encuentran mas capacitados, el SGIA
con la versidn 2005 se lleva a diario sin ningun problema y estd acualizado, falta capacitarlos
en lanueva version 2018; en relacién al persona operativo, hay mucha experiencia todo lo
relacionado a inocuidad de alimentos en cada una de sus areas lo conocen y practican de
manera muy correcta.

élas partes interesadas de la empresa conocen de los cambios que la empresa debera
realizar a su SGIA?

R./ la exigencia es global, entiendo la gerencia esta en proceso de comunicar a todos
nuestras partes interesadas que hemos iniciado la acualizacién de nuestro SGIA.

En cuestién a los recursos, ¢éCémo entiende usted que son proveidos adecuadamente para
beneficio del SGIA?

R./ lasituacién econdmica actual debido a la pandemia, ha causado un retraso en las

inversiones para con el SGIA, se ha priorizado los sueldos de los empleados, pero es

necesario mejorar infraestructura de la planta de procesos y capacitacidn en la nueva
versidn a personal administrativo y operativo.

10.- ¢Como es evaluada por la alta direccion el tema de la informacion sobre el desempefio
y la eficacia del SGIA?

R./he revisado documentos y se realiza 1 vez por afio y se generan planes de accién para
solventar las correcciones o acciones correctivas al SGIA, entiendo con la presente
actualizacion podremos gestionar de mejor manera las oportunidades de mejora continua
para con el SGIA.

10

¢Como son analizadas las decisiones y acciones relacionadas con las oportunidades de
mejora continua?

R./ se propone mejoras continuas sobre todo en infraestructura de la planta de procesos y
dependiendo del presupuesto la gerencia aprueba, también depende, de la urgencia de

hacer el correctivo son aprobados las mejoras para con el SGIA.

ENTREVISTADO ENTREVISTADOR
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Anexo 7. Lista de verificacion 1SO 22000:2018

identificadas

|4: Contexte de Is Organizacica.
Tema Apdo.| Requisito ISO 22000:2018 Tipo (€)] (CP)| (NC) | (ONM) Descripeion de ln no conformidad.
La organizacion debe
deteninnr las cuestiones
““."' AR IISTIns e ¥on (NC) no se puede verificar ¢l cunplimiento
’“"m”’ pasa Obligatonio X del requisito nueva de la norma por parte de la
Proposito y que afectan u s
Compronsion capacidad parn lograr los R s
de la a1 resultados provistos de su
v M (sGIa
de su La debe
"d""m?c"‘ TRVIANEY.. (NC): no se tiene wdentificado, revisado o
|ctualizac la informacion | oppenoric x actualizado ln informacion pectiente a los
relacionada con esas tuterusay Aste
cuestiones mternas y v
T
Comprension L dii ‘ :
PR a organizacion debe I empresn no ha identificado las partes
Savs [identificar, cevisar ¥ iteresndis que son pertinentes al SGIA,
mqm:lmwm) 42 k R onl * iieztifisada Jox requis
dé las partes folnc:cnmh A estas partes pertinentes de estas partes interesadas para el
interassdes interesadas y sus requasitos. SGIA
Determinacion ¢l aleance actual cubre el producto, proceso y
del alcance del El alcance debe estar sitio de produccidn que la emprosa realiza y se
sistema de |disponible y mantenerse " . " dispomble v como
gestion de 42 como informacién Obligatorio % informneion documentada,
i dad de i i} (CP) el nlcance actual no considera los
los alimentos apartades 4.1y 4.2
:.::m “::]' Sitsé (NC): Lo empresa tiene idemtificado los
2 + J procesos necesarios parn el SGIA. su
de mantener, actualizar y ¥ i
gestion de 44 ::J:\nu g?ulmun.lm:ﬁlo - Obk x (CP): In empresa debe actunlizar su SGIA en
inocwidad de il b 2 2 concordancia con la version 2018 respecto a
los alimentos pr‘vx:w;:m a '::‘L:; G gestitn, P dicid
internce , de on Lo X
los requisitos de este :n;ln:sy YI:"’J""' referente a los capitulos S, 6,
documento. . )
|8: Lislerazgo.
Tema Apdo., Requisito ISO 22000:2018 Tipo (©) (CP) | (NC) | (OM) Descripeion de la no conformidad.
(C): existe una politica y objetivos del SGIA y
son con la di o wca de
la empresa.
La alta direccion debe (C): In emy ha do Ia integracion de
Lid y d liderazgo y s 4 los req del SGIA, d bilidad de
g 51 s ul Obligatorio X il et v ~
SGIA: y 50 promueve Ja mejorn coutinug,
(CP): CETCA no puede demoestrar
! 1o oli & partado con
I versién 2018 de la norma 1SO 22000,
Politica 5.2 (CP): CETCA cuenta con una politica sin
. s embargo la nusma no ha sido actualizada nl
Fatablocimient l'": ';'l: d"’“'ﬁ" d'b: . contexto actual, no logrn ser un marco de
o de la politica | 5.2 e a:‘.‘“ : y‘ Obligatotio X referencia para establecer y revisar los
de la inocuidad "m"m:«,'::l'd :w- Y objetivos del SGIA, no aborda lanecesidad de
de los o8 2 lns it 1 lacionadns con lo
alimentos wocuidad de los alimentos.
La politica de Ia nocuidad de
los alimentos debe:
n) estar disponible y
Ci como
z :: pnllllc: ol s.22 ‘:;rmum documenl‘udn: v | obl x (C): actualmente la emprosa cumple con los
de los aplicarse n todos los niveles emishuloy del spattio 322
alimentos dentro de In organizacién:
) estar diwponible para las
partes interesadas pertinentes,
segiin sea apropiado
Laaley didcoadeby (CP): CETCA tiene asignados roles,
asegurarse que las bilidndes y aits
responsabilidades v y <
s31 mllo.l*iaulnn para los roles Obligntorio X ‘cw " l":uﬁ:ﬁ‘:}'s:‘;fz;ﬂ:‘ wl
partinenter xe sugnin, s ser actualizados en relacidn o) apartado de la
comuniquen v se entiendan
en toda ln organizacion. o
El lider del equipo de
Roles. inocudad de los alimentos
lespcn:u abilida debe ser responsable de:
dosy n) n:\omr-r que s\e_e‘lnblece.
. [mnplementa, mantiene y
;“:‘md: |nctualiza ol SGIA:
:;z::uzl;r«yw(::::nr Al (NC): no se encuentra actualizado el lider
532 li ekt e bl o < equipo de inocuidad de los alimentos, por lo
It X que inclumple con los literales a) al d) del
¢) asegurar la formacion y las apartado 5.3.2
competencias pertinentes S
para el equipo de inocuidad
de los sliunentos
(véase 7.2):
d) informar a la alta direccion
sobiwe Ia eficacia y
pertinencia del SGIA.
Roles, Todus lns personas dobeu
responsabilida ""3" i revponsalulidagd e (NC) 00 se puede comprobar los canales de
des v 533 inforae :;‘ Broblemss con Obligatorio X informacion disponibles para mformar de
autoridades en '.‘"."“‘“’ problemas respecto al SGIA,
la crganizacida SGIA o las personas
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6. Planificacion.

Tema Apde.|Requisito S0 12000:2018 Tipe (C) (CP) | (NC)| (OM) Descripcion de la no conformidad.
[NC): al no cumplir con los apartados 4.1, 4.2
Al planificar el SGIA, |2 y eumplir parcialmente el 4.3, la empresa
Plamficacion organizacion debe considerar inchmple con el aprtado 6.1 de la version
apartado 6.1 las cuestiones referidas en el 2018 de la norma 180 22000
Acciones para |6.1.1 |apartado 4.1 ¥ los requisitos ob; X No es posible comprobar &l cumplimieato en
abordar riesgos feridos en los apartados 4.2 ) que el SGIA pueda asegurar sus resultados
v y 4.3y determinar los riesgos previstos, incrementar sus ventajas y reducic
oportumidac ¥ ope lades, que es sus debilidades v amenazas por lo que no se
necesano abordar puede comprobar el efecto de la mejora
contina en la empresa.
La organizacisn debe
planificar;
a) las acciones para abordar
estos niesgos v oportunidades;
b) la manera de: e (NC): 1o se cuenta con unz planificacion de
612, R X A ;
1) integrar & implementar las Obligatorso resgos y oportunidades en la empresa,
acciones en sus procesos del
SGIA
2) evalnar Ia eficacia de estas
aceiones.
Las aceiones tomadas por la
i6n para abordar los
rizsgos v oportunidades deben)
ser
z;?;[.mmmf::lug soquiitng (NC): Ia empresa no ha analizado la mclusion
6.1.3 |de inocuidad de los alimentos:| Obligatorio X de_.;‘“‘).:;:"“ Witk i‘e“‘."s -
Ynemlipida ol ot g s
productos alimentarios y 8o s fesgos.
servicios para fos clientes;
) los requisitos de las partes
inferesadas en la cadena
alimentaria.
Planificacién (CP): bajo la m\'i‘sién actual la empresa
demuestra capacidad para:
apartado 6.2 . N
Obtivos del mostrar una politica de inocuidad coherente,
i : medible. cumple con los requisitos legales. se
sistema de La organizacion debe % T
stién de establacer objetivos para el pode hace scglimenty modicidn de la
?;e 2 62.1 : r Obligatorio X misma, ha sido comunicada y socializada en
dad de SGIA para las funciones y :
i o E b pegtineitl toda la empresa, se ha mantenido v se
Taniﬁc:fig ¥ s palies: encuentra devidamente documentada, sin
P embargo, debe actualizarla con base en los
:Jam Tos demés apartados de |a norma version 2018 y
ogeat almearla a los apartados 4 v 5.
(CP): la ewpresa cumple con haber planificado
Planificacion de cambios del los obyetivos del SGIA, sim embargo, debe
79 L=
s SGIA Obligaturso X actualizarlos con base en los dewds apartados
dz la norma versidn 2018,
Cumdq & gty {NC): la empresa ha generado cambios, los
determine la necesidad de B :
] § mismes 00 5@ enctentran considerados en su
—— cambios en el SGIA, mchndos . . )
Planificacitn i caibies o proposit ¥ consecuencias potenciales, se
Planificacin | 6.3 3 i Obligatorio X puede venficar que han existido cambios en la
; personal, estos cambios se L LT :
de los cambios gnacién de del equipo dz
deben llevar a cabo y 155 ) . .
2 £ inocwidad alimentaria que no que no han sido
comunicarse de manera plinificadoe ¥ commmiiAsk
planificada !




low alimentos,

Teman Apdo. | Rea-hllu ISO 22000:2018 Tipo (C)] (€P) | (NC) | (OM) | Descripeion de la no conformidad.
7.1.1 Generahidades
:;:’::‘;:":m:::ﬂm e (C) CETCA actualmente ha decido

propote ¥ de tal
:f;:::i:;mdm peraal humano para con la actualizacion del SGIA,
3 4 por 1o tanto, cumple con establecer,
o o v el SGIA a
pAneaiatenta, ACTUALEACION. | o icuibio | "3 In version de In nora 1SO 220002018,
¥ mejora continun del SGIA. §
Lo cfganizacion debe (C): we pudo verificar que los literales a) ¥ b) la)
r empresa ciumple con un plan financiero
! dirigido a la H d Sangay apoyado por el
:‘h)ul::acm‘ f::‘";:d::lmm sector ﬂnnncten? ecuatonano con lincas
internos existentes I as A tracita;
b) la necesidad de recusos
((NC) se visualizan cambios en las Areas de
7.1.2 Persamas s R, 3
L empiresn debe ssofurir que las o no con
FAp ARSI P e s competencias para sor un apayo en ln
"‘m D et | Obligatorio x opernr y mantener un SGIA eficaz
T s s (€): en lox archivos revisadon se puede
3 ¥ encontrar que enando se i confratado
v personal exterio los mismos han sido
completamente competentes
Apoyo LA
La organizacion debe
proporeionar los recursos
para la determinncion, (C): 1 empresn cumple con gestionar los
entablecimiento y Obhgatorio | X recumons idoneos para la ln conformidad de loy
mantenimiento de la requusitos del SGIA.
infraestructiurm necesarin para
lograr la contormidad con los
KA K v T e
k:l:;.:::“ P'DP:::i:mr y (C) 1o empresn con base en ln revision de
: { ¥ los progr Mo,
;-lnbl '?:":0 % parnel [que maneja del SUT en temas psicosociales
: ! Obligatorio | X con lunci de 1onnl:
gestion y el montenimiento | biental
ol amblente de tabilo i nona socio mnbiental v
Wl I 1 proveyendo de un mmbiente de trabnjo que
::::.wm:’ d:’:l‘:ou-un " demnestra no existir diseriminacion laboral.
del SGIA
7.1.5 Elementos del sistema
t‘u:::g:";: :: “'“;;::z:.d" Obligntotio | X (C) CETCA no aplica este punto del apartado.
externmmente
7.1.6 Control de procesos,
Productos o servicion Obbgatorio | X (C) CETCA no aplica esto punto del apartodo
pror
Lo orgnnizacion debe:
n) determinar la competencin (NC)
necesnnin de lna pamonas, n) I empresa no ha podido dejar evidencing
incluyendo los proveodores que 3 miembiros nuevos del area administrativol
externon, [conocen ol SGIA implantado hasta In
b) asegurame de que estas actuahdad, mucho menos de los cambaos d ¢la
Apoyo 2.2 :;:nmum. snct‘l'l;dlf;:l"::::::‘»ram Obligatotio X nonna 15O 22000 en la version 2018,
¥y aquellos que ) o se cuenta con el lider de inocwidad
son responsables por la asignnd y tampoco ae cuenta con lns
operacion del plan de control ¥ ¥ | . al
do peligros, sean no lograr snsitatacer enla auditania teman de
competentes, basandose en educacion y formneion,
Ia educncidn, tormacion o
AESMNE AT arian
b % kn'n::lm L ¢ existe un equipo multidisciplinario y la
inocuidnd Jonci R |
tengn unn combinacion de o : 1s T kra .l:'
conocimiento Obligatorio X SGIA ¥ »
multidisciplinanio y
experiencin on ol desarrollo o
. fAwdal LOELA
7.2 ‘:’ cuando :::-:lq:mth:, o d) I empresa logra demostrar cierta
'Alm VIR el .“ .".:. o conformidad en cuanto a que los miembios
:v-‘xm T‘c‘:‘:‘;: dem Y con falta de copetencins logren adguirivias en
4% m‘.n"m S ” g Obligatorio x el menor tiempo posible
@) conservar la mformacion
o) In cumple con d todo el
mlwl;:::l:;m:::uem i entrenamiento formal o s talento humano,
Toma de conciencia
:"‘ °"::'_':"2°.:° be“mw (C): CETCA a posar de 1o tener todas las
paﬂ‘menlum '"';;." personas cot cotmpetencing dentro del SGIA,
7.3 e Obligatonio | X las que estan dos en ¢l
trabajos bajo el control de ln it s e B EoR 08
organizacion deben tomar s 9
conciencin la politica, SEton daval % o6l upart )
objetivos y eficacia del SGIA.

Apoyo :‘:uxdc::::;d dli VBRSO NS (C) Ia empresn cuentn con i procedimiento
ll.l cox::muc aciones fat ¥ Obligatorio | X de comumnicacion intema y externa que cumple
extecnan pestinentes al SGIA. con el numeral 7.4 del apartado de 7 de apoyo,
Cowunicacion extoma 7.4.2 A S L
et dabe meemiites cou wan -:ann.;- COmmEnsion con
que b conmieacion oxtermn s o ¢ "““"" = A
do la informacién esta Obligatorio | X RIS 7 & ,
disponible a lox grupos de RO > J

74 interds y e In necesaria y sl 9 o Yy ‘:: el
roquerida. < Y ' 2
do este del apartado 7.4
~, (C1): T o d
7 A

t:t:‘dut‘mbh:':::n:, parcial. si bien se cumple con comunicar

1 W; BeVa ’ ndecundamente al equipo de la inocuidad de

los ali sobre los bi idos en

m ;2“7' penfos Obligatorio X los literales a) - ~m) de este numeral. el NO
connioacisn que t tener uu equipo de inocuidad completamente
televanein en ln inocuidad de qola

arfectar la eficacia ¢ lmpacto sobre el SGIA en
laci los liternles indi ds en la nonma,
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(C): la empresa ha demostrado cumplimiento

Informacion documentada 5
en cuanto a Ja documentacion correcta de la
73 nformacion pertinente al SGIA asi como
F.a empre's‘a ke ma.ntencr B Obligatorio | X mantener documentados los requisitos de
informacién necesaria para X r L
¥ 5 clientes, legales y propios de la erganizacién
it I e el con relacion a la mocuidad a través del
o cutada iproceso de produccion del te negro al granel
75
Creacion y actualizacion
59
143 X (C): la empresa ha demostrado cumplimiento
La empresa se cerciora que la SRR
; : \durante la revision i situ de sus documentos
nformacién documentada es blisatori = o .
isciite deiallada & Obligatorio | X tales como politica. procedimientos, registros,
AR : mtructivos, planos, planes, contratos externos
Wenlificls; mantiens v especificaciones de su producto
formato, y cuanta con Is [y e Lo *
Apoyo nara i revisiin ¢
Control de la informacion
documentada 7.5.3 (1y 2).
La empresa debe mantener
fhspamble fainforiaritn (C): la empresa ha demostrado cumplimiento
interna y extema cudndo y R g 4 :
donde & durante la revision in situ | se puede verificar
S que esta debidamente custodiada por el jefe de
sea correcta y adecuada. z Zio : g
75 Obligatorio | X fébrica, se comtroa su uso. distribucion.
asegurarse de que la : -
i i bt |almacenamiento. se generan los respectivos
orm.acwn e 5 controles cuando se realizan cambios. no es de
custodiada. y se tenga control
acceso general.
&1l 51 U0, ACCes0.
distribucion. cuidado.
almacenaje. mantenimiento y
su control de cambios.
8. Operacion.
Tema | Apdo. Requisito ISO 22000:2018 Tipe | (C)| (CP) | (NC) (OM) Descripcion de la no conformidad.
(CP): la empresa al no poder cumplir el
Plasificaciiy il numeral 6‘.1 del apartado d«:‘Plamﬂcaméu (6)
L ional por completo, por lo tanto
! . incumple este umeral del apartado (8).
La organizacion debe i Lt A e
naifiote. dptainaiat Sin embargo CETCA en la revisién in situ de
00 : su documentacion pertinente al SGIA. puede
controlar, mantener y S ot . .
8.1 = % Obligatorio X parcialmente comprobar que si cuenta con
actualizar los procesos TR S
g iber establecido e implementado los eriterios
necesarios : S
ara cumplir los requisitos SOk ek et e -
H T ite negro al granel y si se puede comprobar que
para la realizacion de g 25 R
i la informacion de esos eriterios han sido
productos inocues p
documentados y han sido llevados a cabo
segiin lo planificado.
(C): la empresa ha demostrado cumplimiento
= Programas de pretrequisitos durante la revisién in situ | se puede verificar
Operacion (PPR) 8.2.1 que esti debidamente levantados los PPR para
8.2  |Laorgamzacion debe Obligatorio | X toda la cadena de produccion del té negro al
establecer. implementar. granel Jo que permite prevenir, reducir y
y actualizar PPR facilitar que el producto terminado sea inocuo
y libre de contaminantes
de isit S
Progumas e prerTogatos (CP): la empresa ha demostrado cumplimiento
(PPR)8.2.2 NG :
S T T durante la revision in situ , se puede verificar
- A (que est4 debidamente levantados los PPRs, sin
PPRs apropiados segin su St :
S0 e s embargo la empresa debera reevaluar si deben
8.2 Obligatorio X los mismos ser aumentados o modificados

productivo, tamaiio,
naturaleza, y estar
implementados a través de
todo su sistema de
produccion.

cuando concluyan todo su analisis del contexto)
de la organizacion que tenga mpacto sobre la
imocuidad alimentaria durante el proceso
iproductivo del 1é negro al granel.
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Operacion

Seleceitn v estableimianto de
PPR8.23 sepin:

150/TS 22002

requisitos legales y
reglamentarios aplicables y
los requisitos mutuamente
acordados con el cliente.

Obligatorio

(CP): la empresa ha demostrado cumplimiento

‘parcial, no puede completamente comprobar el

cumplimiento de la ISO/TS 22002,

La organizacibn debe
considerar lo siguiente al
establecer los PPR 824 el

=

cumplimiento dz los puntoa a))

=[]

Obligatono

(C): Ia empresa ha demostrado complimiento

en cuanto a:
La distribucitn de sus dreas productivas y una

cotrecta construccitn de las mismas.
La zomficacién de areas infernas v externas.

‘Agua potable, energia lmpia ¥ suministro de
alre por sus compresores cuenta con el
‘respectivo mantenimiento mtermo.
\procedimiento de limpieza y desinfeecion es

correcto,

Procedimiento de control de plagas es
cotrecto.

Sus equipos productivos son adecuados para el

procesamiento del té negro al granel.

Procedimiento de mangjo y control de
proveedores es comeeto.

‘Procedimiento de control de la contaminacion

emizada cumple con lo requerido por la norma.
Procedimiento de higiene personal es correcto
La mformacion entregada al cliente cumple
con las necesidades y expecttivas de sus
clientes.

{CETCA denmestra una metodologia para

seleccionar, desarollar, segumnento,

‘mplementacion

v cumphimiento de los PPRs.

83

Sistema de trazabilidad

Obligatorio

/(C): la empresa ha demostrado enmplimiento

durante la revisién in sitn de su procedimiento
de trazabilidad. CETCA cuenta con la
capacidad de identificar su producto. desde la
adquisicién de materias primas, proveedores,
en todes su procese productivo v hasta la
llegada & las bodegas de almacenamiento de

sus clientes, se verifict el ensavo de

trazabilidad del atio 2020 ejecutado.

84

Preparacion y respuesta ante
emergencias 8.4.1 v §4.2

Obligatorio

(C): a empresa ha demostrado cumplimiento

durante la revision i situ de su procedimiento
\de preparacion y respuesta ante emargencias,

ha dejado dmoestrado su cumplimiento frente
la pandemia del afio 2020, v accidentes en el
lugar de trabajo, sm emabargo, no ha tenido un
evento de desastre natural , accidente
ambiental, terrorismo o bioterronsmo

85

(Control de peligros

&.5.1 Pasos preliminares para
permitir el analisis de peligros
8511

Recopilar,

mantener y actualizar la
mformacion documentada
preliminar

Obligatono

-

{C): durante la revision documental y en la
planta de produccion, se puede verificar que la
empresa cumple con las exigencias legales, de
sus chientes y de los reglamentos vigentes en el
pais, €l tipo de producto que fabnea, su flgo
de produceién y su talento humano, para la
elaboracion de su andlisis de peligros, y han
sido tomados en cuenta por el equipo de
mocuidad de los alimentos

Caracteristicas de las materias|
primas, mgredientes y
matenales en contacto con el
producto 8.5.1.2

Obligatorio

(C): la empresa cumple con las normas
nacionales e mternacionales para la
elaboracion del té negro al granel y d
commectamente sus materias primas (hoja de té
cosechada) y los empaq darios y
primerios donde va empacado el producto

terminada,
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Operacion

Caracteristicas de los

(C): la empresa cumple con las normas
inacionales e mtemnacionales para la
elaboracion del té negro al granel y documenta
correctamente sus materas primas (hoja de te

a

cosechada) y 105 empag 08y

R T el primerios donde va empacado el producto
termmade, ademas entrega todas las fichas
técnicas necesanas para constatar su
icumplimiento y las certificaciones exigidas a
les proveedores de materdal de empaque.

(C): CETCA demuestra que cumple con el uso

previsto y no praviste de su producto

terminado t& negro al granel, en su declaracion
. o o cubre ¢l error en ¢l manejo del mismo o su uso

Psaprevsty $:3:14 gty \incorrecto, se ha ideut:'ﬁ:ado claramente el
tipo de consumidores a quien va dirigido el
producto y espeeifica a quienes no se
recomienda su consuma,

(C): el diagrama ha sido evidenciado en este

Do o

descripeion de los procesos | Obligatorio '

5515 La empresa presenta conformidad con los

les 85.15.1,85.1.52y 85155

Amnalisis de peligros 8521

El equipo de mocwidad debe (C): se puede comprobar que existe un analisis

realizar i andlisis de de peligros en la empresa. y cumple con la

!Jellg'os. _b'asado gn_la Obligatorio it iy preln Ty asi se deta.lla

mformacion preliminar, pata correctamente los peligros que requieren ser

determinar cuales son los controlados a través e la produccion el 18

peligros que necesitan ser negro al granel.

controlados
(C); CETCA ha demostrado conformidad con
lLaber identificado v documentado sus peligros
en cada etapas de su proceso productive, sus

Identificacion de peligros v niveles aceptables v la justificacion técnica o

determinacion de los niveles | Obligatorio cientifica de los mismos, todos aquellos que

aceptables 8.5.2.2 \pudieron ser previsibles al producto 18 negro al
granel con base en estudios previos de otras
lempresas, las nomas v leyes vigentes, la
lexpertiz de sus téenices y asesores extarnos,
(C): se pudo evidenciar que la empresa en su
evaluacion de peligro si ha tomado en cusnta

Evaluacion de peligros 8.5.2.3 los peligro significativos relacionados con la

La empresa debe valorar cada Obligatorio mocuidad de los alimentos y la probabilidad de

peligro relacionado con la ocurrencia de los mismos en cada etapa del

mocuidad de los alimento proceso y la gravedad que en el caso se
imaterialice el peligro los efectos graves para [a
salud del e ider que podrian ocurtir
(C}): la empresa demuestra en su
\procedimientos que ha sleccionado medida de
contral idonea para tener bajo control la
produccién del té negro al granel, ha
lestablecido limites de tolerancia y desarrollado

Seleccion y categonzacion de nna metodologia para extablecer sus PPRo v

las medidas de control 8.5.2.4 Oblieatorio sus PCC adecuadamente, se puede verificar

835241/85242

que los mismos no han salido de control en el

iltimo afio de operaciones 2020, pero. en el

caso de que salgan de control o falles tiene
blecidd did ivas y acciones

tdda: oor
\correctivas para evitar los fallos asi como un
andlists posterior de cansa efecto para evitar
un problema de mocuidad a futuro.
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Operacién

(C): la empresa cumple con haber validado sus
medidas de control y la mezcla de ellas

Validacién de las medidas de implementadas basadas en un plan de centrol
coutrol y combinaciones de | Obligatorio | X de peligros. se puede evidenciar que las
medidas de control 8.5.3 ismas han sido eficaces para el control
ideado y han entregado un producto nocuo
seglnt la revision documental analizada.
(C): la empresa cumple con tener una
. metodologia iddnea para el desarrollo e

m‘kﬂi‘é“c":p‘:fk"g;‘iz || Oblgaterio | X implemertacién de pan HACCPPPROy o
Mismo se encuentra correctamente
documentado.

(C): la empresa si ha establecido los limites

Determinacion de limites criticos en los PCC y los criterios de accion

crificos y eriterios de accion | Obligatorio | X para los PPRO, los mismos son wedibles y

8542 observables y se deja evidencia que en ningim

85 caso han excedido los limites aceptables.
(C): la empresa cumple con haber desarrollado

Sistemas de seguimiento en ::‘:ﬁim:m?ﬁxﬁt

los PCC y para los PPRO Obligatorio | X ; ;

8543 negro 8_] granel, asi tambn'en. cuentan colu una
daterminada de frecuencia para su seguimiento
basada en un método.

(C): en la revision documental se puede

Acciones cuando no se verificar que la empresa si cuenta con las

cumplen los limites eriticos o | Obligatorio | X posibles correcciones y accione corectivas en

los criterios de accin 8.5.4.4 el caso que los limites criticos se salga de la
medida de control establecida.
(C): la empresa pudo comprobar

Implementacién del plan de Obligaterio | X documentalmente que cumple con haber

control de peligros 8.5.4.51 B implementado y mantener el plan de control del
|peligros.

i;:»unaﬁalz;m::::peciﬁca (C): la empresa mantiene actualizada la

8.6 Obligatorio | X mformeién de los PPR, PPRO y el plan de

los PPR y el plan de control trol de peli

de peligros. aomkiol de pebron:

(C): la empresa mantiene un plan de
mantenimiento y calibracion de sus equipos de
medicitn. contrata laboratorios acreditados

Control del seguimiento y la N 1t i plazos de cada equipo

8.7 medicion Obligatorio | X de medicién debid i el A
los certificados de calibracidn, se realiza
testeos periodicos establecidos para asegurar laj
validez de los equipos de medicién.

(C): la venificacion es realizada de manera
cruzada entre las areas de influencia del
proceso de produccion del té negro al granel,
dentro de las verificaciones de los

Verificacion relacionada con procedimientos establecidos por CETCA la

8.8 |los PPRy el plan de control | Obligatorio | X empresa cuenta con el propésito, método,

de peligros 8.8.1/8.8.2 frecuencia y responsabilidades para las
actividades de verificacion, asi como se
cumple con el andlisis de las verificaciones

|cuando las mismas no cumplan las
expectativas exigidas por el SGIA.
(C): la empresa cuenta con correctivos y
das caec
por el equipo de inocuidad de los alimentos,

ool el g los anéhs:s sg enctientran en actas y luego en

ool o s erificaciones in situ. 0o se liberan los

89 I— * | Obligatorio | X productos no conformes. son reprocesados en

$9.2.1/89.22/89.2.3/89.2.4

la linea de secada, y detallados en los registros
del area en donde fue evidenciado la falla del
[PPRO o PCC. toda informacion se puede
constatar. se encuentra documentada y

fiadd
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Operacién

Acciones correctivas

(C): CETCA cumple en el caso de haber
detectade problemas en sus PPRO y PCC con
desarrollar un andlisis con el equipo de
mocuidad de los alimentos que conste de las
accionas que permitieron identifiear, detallar y
eliminar la causa raiz de la no conformidad
evaluada, se puede evidenciar que la empresa
ha establecido un commecto proceso para que
no se vusiva a incurrir en los problemas
suscitados con base en nna verificacion

blecida por la emg

Mampulacion de productos
: 10 MeCUos

8.9.4.1/8942/8943

(C): todos los producutes potencialmente no
mocuos coma fibra de té_son eliminados de
mmediato v documentados.

La empresa no cuenta con productos no

que han regresado a la planta de
produccién, no se puede comprobar que ha
existido devoluciones por productos no
inocues dentro de los 3 Gltimos aflos por parte
de aleiin cliente.

Retirada‘recuperacion

(C): la empresa con base en su procedimiento
de emergencia sanitario comple con mantener
un sistema de retirada o recuperacion del
producto, se hna hecho ensavos con la planta
de ewpaque de Quito, sin embargo nunca lia
ocurnido un evento para poder realmente
medir 1a eficacia del procedimiento.

Evaluacion del
desempefio

Seguimiento, medicion,
andlisis v evaluacion

La empresa debe evaluar e
desempetio y la eficacia del
SGIA

(NC): la empresa cuenta con un procedimiento
de seguimiento, medicion ¥ analisis, sin
embargo, documentalmente la empresa NO ha
podido comprobar que ha evanado
cotrectamente el desempefio completo de su
SGIA v tampoco la eficacia del mismo.

Anditeria intera

(CF): la empresa con base en la autoria actual
de diagnostico para la actualizacion del SGIA
a la version 2018 de la norma 150 22000,
cumple parcialnente cou el apartado de la
notma, &l o tener constancia al momento de
la presente auditoria de los comeetivos,
acciones correetivas, informacion documenta
v la venficacion de lo evidenciado en el
presente diagnosico.

Evaluacitn del
desempefio

Revisién por la direccién
93.1/932/933

(NC}: la empresa cuenta con 1 procedimiento
de revision por la direccion, se tiene un plan
establecido de [a revision v todos los registros
que deben ser lenados, pero se puede
comprobar in situ que la alta gerencia no
cumple con revisar y analizar las entradas y no
se generan salidas para con el SGIA que hayan
sido evaluadas. diagnesticadas. evidenciadas v
vermicadas por la alta gerencia.

10, Mejora,

Tema

.| Requisito ISO 22000:2018

(M)

Descripcion de la no conformidad.

Mejora

No conformidad v accidn
correctiva
10.1.1 /1012

(CP): la empresa cusnta con un procedimiento
de no conformidades y acciones correctivas,
internamente en la planta de produccitn de &
negro al granel se cumple con todo lo
estipulado en el documento y existen los
respaldos que comprueban el analisis realizado
para sub las nor confi
evidenciadas y penerar ecorrectivos y acciones
correctivas para que no vielvan a presentarse
al fisturo,

Sin embargo, la alta gerencia no realiza la
verificacion de lo desarrollado por el equipo de

inocuidad de los alimento:

Mejora contimua

(NC): la alta direccion no logra cumplir con
base en el presente diagndstico que debe
mejorar continnamente la pertinencia,
adecuacion y eficacia del SGLA.

Mejora

Actualizacion del sistema de

gestion de la mocwdad de los

(C): la alta direccion actualmente s2 encusntra
comprometida con actualizar el SGIA de la
version 2005 ala 2018 de la nomma IS0 22000,
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