EMPRESA XYZ 

MANUAL DEL SISTEMA ISO 22000 PARA LA GESTIÓN DE LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS
REV. 1
FECHA: xx/xx/xx
PAGINA 13 OF 15

EMPRESA XYZ

MANUAL DEL SISTEMA ISO 22000 PARA LA GESTIÓN DE LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS
Revisión: 1

Fecha: Mes / Día / Año
Orden del manual de Calidad

Copia no controlada


Copia controlada

# de Serie  _________

Emitido a: ___________________________  Fecha: ___________
Tabla de contenidos

71.0
Alcance


92.0
REFERENCIAS


93.0
TÉRMINOS Y DEFINICIONES


104.0
Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos


114.2
Requisito de Documentación


114.2.1
Generalidades


114.2.1.1
Manual de Sistema de Gestión para la Seguridad de los  Alimentos


114.2.2
Control de Documentos


124.2.3
Control de Registros


125.0
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN


125.1
Compromiso de la Dirección


125.2
Política de Seguridad de los Alimentos


135.3
Planeación del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos


155.4
Responsabilidad y autoridad


175.5
Líder del Equipo de Seguridad de los Alimentos


175.6
Comunicación


175.6.1
Comunicación Externa


185.6.2
Comunicación Interna


195.7
Preparación y Respuesta a la Emergencia


195.8
Revisión de la Dirección


195.8.1
Generalidades


195.8.2
Entrada de Revisión


205.8.3
Resultado de la Revisión


216.0
Gestión de Recursos


216.1
Provisión de Recursos


216.2
Recursos humanos


216.2.1
Generalidades


226.2.2
Competencia, Conocimiento y Entrenamiento


226.3
Infraestructura


226.4
Ambiente de Trabajo


237.0
Planeación y Fabricación de Productos Seguros


237.1
Generalidades


237.2
Programas de Requisitos Previos (PRPs)


257.3
Pasos preliminares para permitir el análisis de riesgos


257.3.1
Generalidades


257.3.2
Equipo de Seguridad de los Alimentos


257.3.3
Características del Producto


257.3.3.1
Materias Primas, Ingredientes, y Materiales en Contacto con el Producto


267.3.3.2
Características del Producto Final


267.3.4
Uso Previsto


277.3.5
Diagramas de flujo, Pasos del Proceso y Medidas de Control


277.3.5.1
Diagramas de flujo


277.3.5.2
Descripción de las Medidas de Control y Pasos del Proceso


287.4
Análisis de Riesgos


287.4.1
Generalidades


287.4.2
Identificación de Riesgos y Determinación de los Niveles Aceptables


297.4.3
Evaluación de riesgos


297.4.4
Selección y Valoración de las Medidas de Control


307.5
Establecimiento de los Programa de Requisitos Previos (PRP) Operativos


307.6
Establecimiento del plan HACCP


307.6.1
Plan HACCP


317.6.2
Identificación de los Puntos Crítico de Control (PCCs)


317.6.3
Determinación de  Límites Críticos para Puntos de Control Críticos


317.6.4
Sistema para el Monitoreo de los Puntos de Control Críticos


327.6.5
Acciones a Seguir Cuando los Resultados del Monitoreo Excedien los Límites Críticos


327.7
Actualización de la Información Peliminar y Documentos Especificando el PRP y el plan HACCP


327.8
Verificación de Planeación


337.9
Sistema de trazabilidad


337.10
Control de No Conformidad


337.10.1
Correcciones


347.10.2
Acciones Correctivas


347.10.3
Manejo de Productos Potencialmente Inseguros


367.10.4
Retiros


368.0
Validación, Verificación y Mejora del Sistema de Gestión Segura de los Alimentos


368.1
Generalidades


368.2
Validación de la Combinación de las Medidas de Control


378.3
Control de Monitoreo y Medición


388.4
Verificación del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos


388.4.1
Auditoria interna


388.4.2
Evaluación de los Resultados Individuales de Verificación


388.4.3
Análisis de los Resultados de las Actividades de Verificación


398.4.5
Satisfacción Del cliente


398.5
Mejora


398.5.1
Mejora continua


398.5.2
Actualización del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos


40Procedimiento de Acción Correctiva y Preventiva





APROBACIONES

APROBADO POR:

(Nombre), Presidente
Fecha

(Nombre), Gerente de Seguridad de Alimentos
Fecha

(Nombre), Gerente de Producción




Fecha

(Nombre), Gerente de Compras




Fecha

(Nombre), Gerente de Personal




Fecha







_
(Nombre), Gerente de Ventas/Mercadotecnia


Fecha

REGISTRO DE REVISIÓN Y APROBACIÓN

	Revisión
	Descripción
	Aprobado por
	Fecha

	1
	Publicación original
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1.0 Alcance

La Empresa XYZ fue establecida [escriba la fecha], El alcance de productos / categoría de productos / procesos  incluye pero no esta limitado a [Escriba el alcance de producto/categoría de productos/procesos] se aplica a los siguientes sitios: [Escriba todos los sitios aplicables].
1.1 Generalidades


La Empresa XYZ reconoce su responsabilidad como proporcionador de productos / servicios alimenticios de calidad.  Para este fin, la Empresa XYZ ha desarrollado y documentado un Sistema para la Gestión de la Seguridad de los Alimentos que asegura una mayor satisfacción de sus clientes y para mejorar la gestión de los negocios.  Este sistema de seguridad cumple con el estándar internacional ISO 22000:2005, de Sistema para la gestión de seguridad de los alimentos. Estos requisitos se aplican para cualquier organización en la cadena alimenticia.

Este manual se ha preparado para definir el sistema de seguridad, establecer responsabilidades del personal afectado por el sistema y para proporcionar procedimientos generales para todas las actividades comprendidas en el sistema de seguridad. Además, este manual es utilizado con el propósito de informar a nuestros clientes del sistema de seguridad y qué controles específicos se implementan para garantizar la calidad del producto/servicio.

Este manual será revisado cuando sea necesario para reflejar el sistema de seguridad usado en el momento. Es entregado con el formato de copia controlada para todas las funciones internas afectadas por el sistema de seguridad y en el formato de copia no controlada para los clientes y proveedores;  aunque se pueden entregar copias controladas a los clientes si así lo solicitaran.

1.2 Declaración de la Política de Calidad y Seguridad de los Alimentos


La dirección de la Empresa XYZ y todos sus empleados se comprometen a mantener la excelente calidad y seguridad de nuestros productos y servicios y en alcanzar o exceder nuestros objetivos de calidad establecidos.  

· Nos esforzaremos continuamente para lograr y mantener una posición de liderazgo en la calidad y seguridad de nuestros productos y servicios.

· Mantendremos un sistema de gestión de calidad que alcance o exceda los requisitos del estándar ISO 22000:2005.
· Proporcionaremos productos alimenticios seguros e higiénicos al mercado y nos concentraremos en la prevención en lugar de la detección.
· Mejoraremos constantemente para satisfacer al cliente con nuestros productos y servicios.

· Nuestros empleados reconocerán que trabajan para una Empresa sobresaliente.
· Desarrollaremos  proporcionaremos una cultura de mejora continua de nuestros productos, servicios y sistema de gestión de calidad.
· Mantendremos una operación remunerativa para establecer y mantener nuestra posición competitiva en el mercado.
· Nuestro equipo de dirección revisará periódicamente el Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos y nuestros objetivos de calidad y seguridad para asegurar su efectividad, relevancia y adecuación continua.
1.3 HISTORIA DE LA EMPRESA

[Inserte una breve historia de la empresa aquí]
1.4 INFORMACIÓN DE CONTACTO DE LA EMPRESA


La Empresa XYZ  esta ubicada en: 

Teléfono:

Fax:

Correo Electrónico:



Sitio Web:

2.0 REFERENCIAS

Sistemas-Requisitos de Gestión de Seguridad de los Alimentos ISO 22000:2005.  Para cualquier Empresa XYZ en la cadena alimenticia.

Sistema de Gestión de Calidad ISO 9000:2005. Fundamentos y Vocabulario.


Referencias cruzadas:

Este manual está alineado numéricamente con ISO 22000. Esto será útil durante las auditorias contra el estándar ISO 22000.
3.0 TÉRMINOS Y DEFINICIONES

Con el propósito de conformar con el estándar ISO 22000, las definiciones dadas en ISO 9000 e ISO 22000 son aplicables.

4.0 Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos

4.1 Requisitos Generales

La Empresa XYZ ha desarrollado, documentado, implementado, y mantiene su Sistema de Gestión de Seguridad de los Alimentos de acuerdo con los requisitos de los Sistema-Requisitos de Gestión para la seguridad de los alimentos ISO 22000:2005.  La Empresa XYZ mantiene y mejora continuamente el sistema de acuerdo con los requisitos de este estándar.

La Empresa XYZ ha definido el alcance del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos. El alcance especifica los productos o las categorías de productos, procesos y sitios de producción a los que esta dirigido el Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos (ver 1.0 ALCANCE).

La Empresa XYZ:

· Ha identificado, evaluado y controla los riesgos para la seguridad de los alimentos de modo que los productos no dañen directa ni indirectamente al consumidor.


· Comunica la información apropiada a través de la cadena alimenticia en lo que respecta a temas de seguridad relacionados a nuestros productos. 

· Comunica la información aplicable al desarrollo, implementación y actualización del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos a través de la Empresa XYZ, para garantizar la seguridad de los alimentos requerida por el estándar ISO 22000.

· Evalúa y actualiza periódicamente cuando es necesario, el Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos, para garantizar que el sistema refleja las actividades de la Empresa XYZ e incorpora la información más reciente sobre los riesgos que amenazan la seguridad de los alimentos para  controlarlos.

Cuando la Empresa XYZ elige entregar a terceros cualquier proceso que pueda afectar nuestro producto final, la Empresa XYZ garantiza el control sobre tales procesos. El control de tales procesos es identificado y documentada dentro del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos.
4.2 Requisito de Documentación

4.2.1 Generalidades

La documentación del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos de la Empresa XYZ se compone de:

· documentación que establece la política de seguridad de los alimentos y objetivos relacionados;

· procedimientos y registros documentados necesarios por el estándar ISO 22000 y 

· documentos necesarios para que la Empresa XYZ garantice el desarrollo efectivo, implementación y actualización del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos;

· procedimientos documentados necesarios por las regulaciones aplicables.

Los documentos se mantienen en diferentes medios tales como papel, electrónicos, video, etc.

4.2.1.1 Manual de Sistema de Gestión para la Seguridad de los 
Alimentos

El manual del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos es el principal documento que define el Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos en la Empresa XYZ e incluye:

· el alcance del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos;

· declaraciones documentadas de una política de calidad y seguridad de los y objetivos relacionados;
· procedimientos documentados;

· referencias de los procedimientos documentados y de los documentos externos no incluidos en el manual del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos.
4.2.2 Control de Documentos


La Empresa XYZ identifica y controla los documentos necesarios por el Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos de acuerdo con el Procedimiento de Control de Documentos. Este garantiza que los documentos:

· están revisados y aprobados para su adecuación antes de su liberación;

· están actualizados, revisados y aprobados para volver a liberarlos de ser necesario;

· están identificados con su estado actual de revisión;

· están disponibles en el punto uso;

· son legibles, identificables y pueden ser retirados;

· de origen externo están identificados y su distribución es controlada;

· que están obsoletos, no pueden ser utilizados sin control y están adecuadamente identificados en caso que estén retenidos para cualquier propósito.


Los documentos definidos como registros se gestionan según el Procedimiento de Control de Registros.

4.2.3 Control de Registros


La Empresa XYZ ha establecido y mantiene registros y un Procedimiento de Control de Registros para proporcionar evidencia del cumplimiento de los requisitos y de una efectiva operación del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos. El Procedimiento de Control de Registros garantiza una adecuada identificación, almacenamiento, protección, retiro, tiempo de retención y disposición de registros.

5.0 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN

5.1 Compromiso de la Dirección

La Dirección de la Empresa XYZ proporciona evidencia de su compromiso con el desarrollo, implementación y mejora permanente del Sistema de Gestión para la Seguridad de los Alimentos por medio de:
· la demostración de que la seguridad de los alimentos es apoyada por los objetivos de negocios de la Empresa XYZ;

· comunicando a la Empresa XYZ la importancia de cumplir con los requisitos de este estándar internacional, cualquier requisito regulatorio, así como los requisitos de los clientes relacionados con la seguridad de los alimentos;

· estableciendo y documentando la política de seguridad de los alimentos como se describe en el Procedimiento de Revisión de la Dirección;
· realizando revisiones de la Dirección como se describe en el Procedimiento de Revisión de la Dirección y

· garantizando la disponibilidad de recursos.   




5.2 Política de Seguridad de los Alimentos

La política de calidad y seguridad de los alimentos es establecida por la Dirección y es aprobada por el Presidente. La Dirección de la Empresa XYZ garantiza que la política documentada de seguridad de los alimentos:

· es apropiada al rol de la Empresa XYZ en la cadena alimenticia;

· está conforme tanto con los requisitos estatutarios y regulatorios y con los requisitos de los clientes en cuanto a la seguridad de los alimentos mutuamente acordados.

· es comunicadad implementada y mantenida a los niveles de la Empresa XYZ según el Procedimiento de Entrenamiento, y además es visible en distintas áreas de la Empresa,

· se revisa para su adecuación continua según el Procedimiento de Revisión de la Dirección,

· las comunicaciones son correctamente dirigidas.

· es respaldado por objetivos medibles. 
Procedimiento de Acción Correctiva y Preventiva

Política general

El sistema de gestión de la Empresa XYZ se dirige hacia la prevención de defectos.  Con este fin se utiliza un sistema formal de acciones correctivas y preventivas.  Se investigan las causas raíz de las no conformidades de trabajos, servicios y del sistema de gestión de seguridad de los alimentos y se implementan acciones correctivas y preventivas para evitar reincidencia. 

Procedimiento
1.0 Inicio de las acciones correctivas/preventivas
1.1 Pueden solicitarse acciones correctivas cuando se identifica una condición que afecta a la calidad o cuando esa condición tiene potencial para mejorar el proceso.  Ello incluye suministros no conformes recibidos de un proveedor. 

1.2 Pueden solicitarse acciones preventivas cuando se identifican posibles problemas en el proceso.
1.3 Cualquier empleado de la compañía puede presentar una solicitud de acción correctiva/preventiva si completa la parte superior del formulario de Solicitud de Acción Correctiva (SAC), pero únicamente el Gerente de Seguridad de Alimentos puede emitir una Solicitud de Acción Correctiva de Proveedores (SACP).  El Gerente de Seguridad de Alimentos registra todas las SAC en el Registro de Estado de Acciones Correctivas y las SACP en el Registro de Estado de Acciones Correctivas de Proveedores.
2.0 Reclamos de clientes 

2.1 El Gerente de Ventas/Mercadotecnia es el responsable de recibir, procesar y responder todos los reclamos de clientes.  Todos los reclamos de clientes recibidos se anotan en el Registro de Estado de Reclamos de Clientes.
2.2 El Gerente de Ventas/Mercadotecnia evalúa e investiga todos los reclamos y, cuando resulta pertinente, solicita la implementación de acciones correctivas de la función responsable.  El Gerente de Ventas/Mercadotecnia, junto con el Gerente de Seguridad de Alimentos, determina la respuesta adecuada al cliente.  Si la investigación indica que no se hallaron problemas, se notifica al cliente verbalmente.  Si los resultados de laboratorio son adversos, se notifica al cliente por escrito. 

2.3 Se llevan registros de todos los reclamos, las investigaciones y las acciones correctivas tomadas. 

3.0 Acciones preventivas
3.1 Cuando se implementan acciones correctivas, se identifican necesidades de mejora o una no conformidad potencialmente seria y se analizan los productos y procesos similares para determinar los pasos necesarios para la implementación eficaz de acciones preventivas.  

3.2 Si se necesitan acciones preventivas, se desarrollan, implementan y monitorean planes de acción.
4.0 Análisis y aprobación 

4.1 Todas las medidas correctivas comienzan con una investigación para determinar la(s) causa(s) raíz del problema.  La función responsable lleva a cabo un análisis exhaustivo de todos los procesos operaciones, registros de calidad y especificaciones relacionados que pueden haber contribuido en la ocurrencia del defecto.  Se identifican todas las potenciales acciones correctivas y se seleccionan aquellas que muy probablemente eliminarán el problema y evitarán la reincidencia.  El grupo o persona designado para el problema documentará de manera completa la investigación, el análisis de la causa raíz y las medidas preventivas.  El análisis deberá incluir una revisión de toda la información aplicable para determinar el alcance y la causa del problema, así como las tendencias en los procesos o el desempeño del trabajo para evitar no conformidades.
4.2 Se evalúan todos los problemas en términos de su posible impacto en costos de calidad, desempeño, confiabilidad, seguridad y satisfacción del cliente.  Todos los problemas se clasifican como menores o mayores.  Las resoluciones de todas las acciones correctivas y preventivas son, en cierta medida, adecuadas a la magnitud y al riesgo del problema.  El Gerente de Seguridad de Alimentos y/o el Gerente de Producción revisan y aprueban las resoluciones.  Cuando la respuesta no es satisfactoria, se reemite la solicitud de acción correctiva.  El Gerente de Seguridad de Alimentos lleva a cabo revisiones/seguimientos periódicos para determinar si las acciones correctivas y preventivas fueron implementadas y son eficaces.
4.3 Se emplea todo el esfuerzo para asegurar que las preocupaciones del cliente disminuyan.  Si los resultados de laboratorio son adversos, se notifica al cliente por escrito. 

5.0 Auditorías adicionales
Cuando la identificación de no conformidades o desviaciones genera dudas en cuanto al cumplimiento de las políticas y los procedimientos o del estándar ISO 22000, se auditan las áreas de actividad correspondiente de conformidad con el Procedimiento de Auditorias Interna tan pronto como sea posible.  Por lo general, la auditoría solo es necesaria cuando se identifica un asunto o riesgo serio.
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