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1. OBJETIVO

Asegurar que la materia prima y producto no conforme detectado en cualquier etapa del proceso productivo se
identifique, retenga, controle, cuantifique y se tomen las acciones necesarias, para asegurar que el producto es
apto para consumo humana.

2. ALCANCE
Aplica a todas las materias primas, insumos, productos en proceso y productos terminados de la compaiiia.

3. DEFINICIONES

Accion Correctiva: Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a ocurrir. -
(NTC-1S0 9000).

Contaminacion: Introduccion o incidencia de un contaminante incluyendo un peligro relacionado con la
inocuidad de los alimentos, en un producto o ambiente de elaboracion. (NTC-150-22000).

Correccion: Accion para eliminar una no conformidad generada. (NTC -5830)

Inocuidad de los alimentos: Concepto que un alimento no causara dafio al consumidor cuando se prepara
o consume de acuerdo a su uso previsto. (NTC-5830).

Limites criticos: Criterio que separa la aceptabilidad de la inaceptabilidad (NTC-5830).

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactilan, que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto. (NTC-1SO 9000)

Producto final o terminado: Producto que no se sometera a ningln proceso ni transformacién adicional por
parte de la organizacion. (NTC-5830)

Producto Conforme: Producto que cumple y se encuentra dentro de los limites criticos definidos para su
elaboracion, que cumple con los requisitos legales y/o reglamentarios o acuerdos con el cliente (Definicion
de fabrica de confites la tropical).

Producto No Conforme: Producto que no cumple o se encuenira por fuera de los limites criticos definidos
para su elaboracién, que Incumple requisitos legales y/o reglamentarios o acuerdos con el cliente.
(Definicion de fabrica de confites la tropical).

Retal: Producto no conforme que es apto para ser reprocesado (Definicion de fabrica de confites la tropical).

Seguimiento: Determinacién del estado de un sistema, un proceso, un producto, un servicio o una actividad
(NTC-1S0 9000).

Verificacion: Confirmacion mediante la aporiacion de evidencia objefiva, de que se han cumplido los
requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista (NTC-1S0 9000).

Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: agente biologico, quimico o fisico en el alimento con
potencial de causar un efecto adverso en la salud (150 22000:2018).
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- Clasificacion de los peligros: los peligros se clasifican segun su naturaleza:

+ Peligros biolégicos: bacterias, virus y parasitos patogénicos, determinadas toxinas
naturales, toxinas microbianas, y determinados metabdlicos tdxicos de origen microbiano.

+ Peligros quimicos: pesticidas, herbicidas, contaminantes toxicos inorganicos, anti-
bidticos, promotores de crecimiento, aditivos alimentarios téxicos, lubricantes y tintas,
desinfectantes, micotoxinas, ficotoxinas, metil y etilmercurio, e histamina.

+ Peligros fisicos: fragmentos de vidrio, metal, madera u otros objetos que puedan causar
dafio fisico al consumidor. (Organizacion Mundial de la Salud)

4. NORMATIVIDAD APLICABLE

Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. Requisitos para cualquier

:;C 1022000, Numars! organizacion en la cadena alimentaria. Mumeral 8.9 “Control de las no conformidades
) del producto y el proceso”.

Establecer los requisitos sanitarics que deben cumplir las personas naturales ylo
juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento, preparacidn, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de los alimentos y
materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud piblica, con el fin de proteger la
vida y la salud de las personas.
Art 21. Los procedimientos de conirol de calidad e inocuidad deben prevenir los
defectos evitables y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no
representen riesgo para la salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y
las necesidades del establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente
riesgo para la salud del consumidor.

Resolucién 2674 de
2013.  Articule 21
Control de la calidad e
inocuidad

5. CONDICIONES GENERALES

5.1. Responsabilidades

DEPARTAMENTOI
PROCESO RESPONSABILIDAD
- Retener ylo rechazar los productos no conformes que se generen a lo largo
Departamento de Calidad del proceso.
- Garantizar el correcto funcionamiento del procedimiento.
Departamento de Gestién - Garantizar la correcta disposicion de productos no conformes que regquieran
. ser dados de baja.
Ambiental
Departamento de - Garantizar que los productos no conformes destinados para el area de
Produccion clarificado sean procesados de manera comrecta.

5.2. Criterios para definir si un producto es no conforme

a. Lamateria prima que se esta utilizando no cumple con los parametros de produccion y calidad establecidos.
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b. Productos con defectos evitables y causados por fallas operacionales que sobrepasan la tolerancia del
proceso establecida por la compaiiia.

Parametros fisicoquimicos por fuera de rango.

Parametros Microbiolagicos por fuera de rango.

Productos en proceso contaminados por material extrafio.

Productos en proceso o terminado que no cumplan con las especificaciones de la compaiiia.

~®a e

5.3. Criterios para caracterizar producto no conforme
Existen riesgos Fisicos, Quimicos y Biologicos

1. Alos productos contaminados con agentes fisicos se les debe realizar una inspeccion por parte del area de
calidad, de esta manera se determina si es un producto retenido o rechazado.

1.1. Productos retenidos: Los productos retenidos son aquellos que pueden ajustarse mediante correcciones sin
tener que recurrir a un reproceso. Se debe identificar con el formato GP-CA-F-059 Identificacién de producto
no conforme retenido. Estas decisiones las define el Gerente de produccion ylo jefe de produccion con el aval
del jefe de calidad.

2. Cualquier producto contaminado con algin agente quimico o Biologico se considera inocuo y debe ser
rechazado, estos productos se identifican con el formato GP-CA-F-058 Producto Rechazado y el GP-CA-F-
060 Biologico y se debe realizar el acta de baja comrespondiente.

3. Productos Rechazados: Los productos rechazados, son aquellos que no se pueden ajustar mediante
correcciones y es necesario realizar la disposicion final, se debe identificar con el formato GP-CA-F-058
Producto Rechazado y se debe realizar el acta de baja con el formato GP-CA-F-046 Acta De baja de producto
no conforme.

3.0. Materias Primas

Luego de determinar la no conformidad de materias primas e insumos, estas deben guardarse en cajas o
bolsas y deben almacenarse en bodega de materia prima en los sitios dispuestos para tal fin. Estos deben
estar identificados con el formato GP-CA-F-058 |dentificacion de producto no conforme rechazado. Se debe
realiza la reclamacion a proveedores en el formato GP-CA-F-047 Reclamacién proveedores y se envia con
copia al departamento de planeacion con el fin de tomar las medidas correctivas necesarias.

6. Matriz de contaminacion para determinar disposicién final

Criterio Causas de no Disposicién Responsable Registro
conformidad
* Productos en proceso Area de
por fuera de los | Ajuste de pardmetros y toma de | produccion
Retenido | parametros conframuestra para analisis . GP-CA-F-
fisicoquimicos (Jarabes, Area de calidad | 030

Siropes y pastas)
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* No conformidad en el
peso.
* Bombom sin relleno.
* Producto reventados, | Inspeccion por parte del area de
maraca, bola, deforme, | calidad y definicion de destino final
ombligén, retraido, | como: GP-CA-F-
picado, manchados o 059
poros. 1. Libreacion
* Pastas azucaradas 2. Dilucion
(contenido de sdlidos por
fuera del parametro).
* Palillos torcidos.
Inspeccion rigurosa de acuerdo con | Area de

los criterios de aceptacion y
rechazo de la militar standard y
definicion de destino final. En
conjunto las areas de produccion,

produccién

Area de calidad

* Productos en proceso | calidad con el aval de la gerencia, | Area de | GP-CA-F-
con contaminacion fisica | determinard el  destino  del | Ambiental 059
(plastico, pita, estopa, | producto: GP-CA-F-
Metales, Madera efc. 046
1. Liberacion
2. Dilucién
J.  Disposicion final
(Incineracidn, relleno
sanitario)
Identificar el lote con el formato | Area de
formato GP-CA-F-059 | produccién
Identificacion de producto no |
* Alteracion en las | conforme retenido. En conjunto las | Area de calidad GP-CA-F-
propiedades areas de produccién, calidad con el 059
organolépticas (olor, | aval de la gerencia, determinara el
color, sabor) destino del producto:
1. Liberacion
2. Dilucion
Identificar el lote con el formato | Area de
formato GP-CA-F-059 | produccion
Identificacion de producto no |
* Bolsa de empague o | conforme retenido. En conjunto las | Area de calidad
caja mal rotulada (Fecha | areas de produccion, calidad con el GP-CA-F-
de vencimiento, fecha de | aval de la gerencia, determinara el 059
produccion, codigo EAN | destino del producto:
ylo lote). 1. Reempaque
2. Remarcacion del
embalaje
3. Liberacitn a ofro cliente
* Materias primas ylo | ldenfificar la materia prima. | Area Planeacion | GP-CA-F-
insumos no conformes. | Ubucarla en el area dispuesta | Area  Matera | 047
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hasta que el proeedor lo recoja. Prima GP-CA-F-
Area de calidad | 058
Ubicarse en areas de residuos | Area ambiental y
* Conftaminacion de | ordinarios en bolsas plasticas | Area de calidad GP-CA-F-
Rechazado | chicle con blando yfo | cerradas y realizar el acta de baja 046
viceversa correspondientes.
Identificarse con el formato iﬁsiintal de &PE_CA_F_
: Productos | correspondiente Ubicarse en dreas Calidad ’
contaminados con riesgo | de residuos peligrosos en bolsas Produccion y Actas
biologico plasticas de color rojo cerradas. Disposicion
Incineracion
Debe indentificarse con el formato é:ggunﬂio . &%CA’F‘
 Prdos | coesindere, s catlr | i
contaminados con | b . e Y| Area calidad Incineracion
sangre u :i_:arse e-nS el ?re:a de reTglf;
peligrosos. Seguir el numeral 6.4.2 | ; ; o
del presente procedimiento. Awea Aibienis EEFE; CAF
Debe indentificarse con el formato | Area de
conmespondiente, Las canastillas | Produccio GP-CAF-
* Producto contaminados de_ber cubrirse ,oon wnlp_el iy ) 046
ubicarse en el area de residuos | Area calidad
por plagas ) . Actas de
peligrosos. Seguir el numeral 6.4.1. | Incineraciin
del presente procedimiento. Area Ambiental
6.3. Pasos para hacer retencion, rechazo e identificacion de productos no conformes.
No Descripcidn Responsable Registro
Se realiza venificacion en las lineas de produccién por parte
del departamento de calidad. Si el producto se encuentra )
1 | conforme, se deja reporte de su verificacion en los Calidad
formatos establecidos en el programa de muestreo GP-CA-
PG-003, y se continua con el muestreo.
Si el producto no cumple con las especificaciones definidas,
calidad debe informar al supervisor encargado del proceso
para que realice una cormeccion inmediata de las anomalias
9 detectadas y determinar por muestreo cuanto producto se ha Calidad
producido con ese defecto (retener). Se deja reporte de su Produccion
verificacion en los formatos establecidos en el programa de
muestreo GP-CA-PG-003, y se continda con el muesireo y en
las demas lineas.
3 Se debe tomar de nuevo el muesireo sobre la linea de | Calidad
proceso no conforme con el fin de verificar la conformidad del | Produccién
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producto. Si el segundo muestreo es no conforme, se debe
informar al supervisor de tumo para detener el proceso y
separar el producto no conforme hasta que se evidencie que
la no conformidad ha sido comegida. Esto se debe registrar
en los respectivos formatos establecidos en el programa de
muestreo GP-CA-PG-003.

El producto no conforme debe estar separado e
identificado de acuerdo al criterio
(Retenido/Rechazado/Riesgo Bioldgico). El personal de _
calidad es el Gnico autorizado para identificar las no | Calidad
conformidades. Asi mismo es el Unico autorizado de
retirarlos en sefial de aprobacién.

GP-CA-F-058
GP-CA-F-059

En caso de gue la no conformidad del producto sea critica
(alteracién de la inocuidad del producto), el producto no | Calidad

puede ser liberado. (Revisar el numeral de producto | Produccion
potencialmente no inocuo)

Si la no conformidad se presenta en materias primas, debe
identificarse como rechazado y ubicarse en las zonas
marcadas y dar aviso al personal de planeacion y al
proveedor.

Calidad
Planeacion
Logistica

GP-CA-F-058
GP-CA-F-047

6.4.Identificacion y disposicién de productos potencialmente no inocuos

6.4.1.

No.

Pasos para retener, identificar y disponer productos contaminados

Descripcién
Producto en proceso, Producto terminado ylo materia prima
contaminado por presencia biolégica.
- Descartar el producto, identificarlo como riesgo bioldgico y entregarlo al
area ambiental para realizar su respectiva disposicion

- Serealiza la respectiva acta de baja.

- En caso de encontrarse en canastillas se debe realizar un prelavado de
canastillas por parte del area ambiental y luego llevar al area de lavado
de canasiillas y estibas para su lavado final

- En caso de enconfrarse en una superficie o area, el personal de
produccién debe realizar limpieza y desinfeccion de acuerdo a los
instructivos de limpieza.

- En caso de encontrarse en materia prima o insumos, se debe retirar y
realizar la disposicion de acuerdo al tipo de materia prima o insumo.

- Calidad debe realizar la verificacion visual y su posterior liberacién

Responsable

Calidad
Ambiental
Produccion

Registro

GP-CA-F-060

GP-CA-F-046

GP-CA-F-049

Producto en proceso, producto terminado contaminado por algtn tipo
de material extrafio diferente al metal

- ldentificar y rechazar el producto.

- Reportar el producto como retal y es apto para reprocesarse.

Calidad
produccion

GP-F-007

Producto en proceso, producto terminado contaminado con material
metalico

Calidad
Ambiental
Produccion

GP-CA-F-046
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- ldentificar como retenido y revisar el producto al 100% por el detector de
metales.

- Los productos contaminados con metal se rechazan y se realiza acta de
baja para dar disposicion por parte de ambiental.

Materia prima contaminada por algun tipo de material extraiio

- Si el material extrafio es detectado en la recepcion de materia prima, esta
no se recibe.

- 5i el material extrario es detectado en el almacenamiento o en el proceso,
se rechaza la materia prima y se realiza una devolucién al proveedor

Calidad
Logistica
Planeacion

GP-CA-F-047

6.4.2,

En caso de que el material contaminante sea sangre o fluidos corporales debe:

6.4.2.1. Detener proceso y recoger producto contaminado.

No.

1

Descripcion
Detener o apagar el funcionamiento del equipo de proceso y dar aviso
inmediato al Supervisory al rea de Seguridad v Salud en el Trabajo.

Responsable
Personal de
produccitn

Registro
N/A

2

Informar al area de Calidad y Ambiental para que se realice la verificacion
del equipo y retenga el producto que posiblemente fue contaminado

Personal de

produccion

N/A

Area de Calidad ylo Ambiental debe entregar los elementos de proteccian
(Guantes de nitrilo, Bata desechable y bolsas rojas) a los operarios que
recolecten el producto.

Calidad
Ambiental
Produccion

N/A

Los Operarios deben recolecta el producto en lonas y luego en bolsas rojas

Las canastilas que contenian el producto contaminado con fluidos
corporales deben aislarse, vinipelarse, e identificarse con el formato GP-
CA-F-059 Identificacidén de producto no conforme retenido.

Personal de

produccién

N/A

Personal de Calidad identifica el producto con el formato GP-CA-F-058
Identificacion de producto no conforme rechazado y supervisa que el
Operario lo cubra con vinipel

Personal de
Calidad

Operario

GP-CA-F-
060

Personal ambiental recoge de inmediato el producto y lo lleva al drea de
Residuos Peligrosos.

Personal de calidad realiza acta de baja en el formato GP-CA-F-046 Acta
De baja de producto no conforme.

Nota: En caso de que no esté el personal ambiental, el personal que lo
recogid junto con el Supervisor, debe llevarlo al area de Residuos
peligrosos totalmente cubierto e identificado.

Personal
Ambiental

GP-CA-F-
046

- El producto se almacena en el area de residuos peligros y se dispone de
acuerdo con lo establecido en el programa GP-AM-PG-001 Residuos
Peligrosos.

- Las canastillas se llevan a un pre-lavado

Personal
Ambiental

6.4.2.2. Liberar Superficies y Lineas Contaminadas

Descripcion

Responsable

Registro

1 Limpiar y desinfectar superficies, equipos y utensilios de acuerdo con lo | Personal  de
establecido en los POES produccion

7 Supervisor informa al area de Calidad una vez se finalice el proceso de | Produccion
limpieza y solicita el desinfectante correspondiente. Calidad
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Personal de Calidad supervisa la desinfeccion del equipo y realiza la AL
3 | liberacién. Con el formato GP-CA-F-049 Liberacion de lineas y areas de Eg:ﬁ’g&al de S;CA F
proceso
6.4.2.3. Liberar Canastillas en Confacto
No. Descripcion Responsable Registro
Personal ambiental realiza prelavado de las canastillas utilizando jabon
1 | clorado y usando los elementos de profeccion personal establecidos para | Ambiental
la actividad.
2 Personal Ambiental solicita al area de Calidad el desinfectante Ambiental
correspondiente una vez haya terminado el prelavado
3 Personal de Calidad supervisa la desinfeccion de las canastillas y realizala | Personal de | GP-CA-F-
liberacian. Calidad 049
Personal Ambiental lleva las canastillas al area de Canastillas y Estibas y ‘émbr'::i;al
4 | deja registro del lavado en el formato GP-F-008 Lavado de Canastillas y Iaid o GP-F-008
estibas. ;
canastillas

7. DOCUMENTOS REFERENCIADOS

Referencia Nombre

GP-F-005 Produccion y tiempos improductives

GP-F-007 Recoleccion de Retal

GP-F-008 Lavado de Canastillas y Estibas

GP-CA-F-024 Inspeccion Area del Proceso Productivo
GP-CA-F-027 Inspeccion Jarabe Tanque 1

GP-CA-F-029 Inspeccién Temperatura de Caida

GP-CA-F-030 Analisis Jarabes

GP-CA-F-031 Inspeccion de Humedades

GP-CA-F-032 Inspeccion Pesos froguelados

GP-CA-F-038 Control Paquetes por Caja

GP-CA-F-042 Validacién de sustancias limpiadoras

GP-CA-F-046 Actas de baja producto no conforme

GP-CA-F-047 Reclamacion Proveedores

GP-CA-F-049 Liberacion de lineas y areas de proceso
GP-CA-F-058 |dentificacion de Producto no Conforme Rechazado
GP-CA-F-059 Identificacion de Producto no Conforme Retenido
GP-CA-F-060 l[dentificacion de Producto no Conforme Riesgo Bioldgico
N/A Actas Incineracion

GG-F-055 Tabla de Retencién Documental Calidad

8. CONTROL DE LAS MODIFICACIONES

Ver Descripcion de Cambio Fecha Aprueba
Adicidn de manejo de producios contaminados y con riesgo biokgico, adicidn tabla de regisires, Adicion tabla de f Gerente
1 h ] e - . Febreno 2172017 .
condiciones especiales para disposicion y recuperacion de producios no conformes. Modificacion de produccion
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Descripeién de Cambio Fecha Aprueba
responsables del procedimiento.
- Cambio de Razdn socia
- 3. Definiciones: Se adiciona fuente.
- 4, Se adiciona numeral de normatividad aplicable
- Se orpanizan las aclividades, relacionando columna para su Responsable y su registno fro—
- Se adiciona fratamiento para Tratamienio de Producio Mo Conforme cuando se evidencie con presencia de | Junmio 1472019 e
plagas y cuando se presenie un accidente o evento durante el fransporie. Tratamienio de empagque cuando en P
el producto no conforme existe empague con logo.
- Se elimina numeral de "Tabla de Registros Referenciados”
- Se adiciona numeral 7 "Documenios Referenciados”
- 3e re renombra |a contaminacion biokgica en el aparte de producto rechazado
- Se redefinen los producios retenidos Diciembre Gerente
- Se establecen los posibles destinos de los producho retenidos 162021 produccion
- Se achualizan las definiciones y se actualizan regisiros




