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RESUMEN

Se elabor6 una guia para la aplicacion de la norma ISO 22000:2005 a
través de un diagnostico de necesidades. Dicha norma es de referencia a
nivel internacional para que las empresas de alimentos establezcan una
herramienta de gestion efectiva que les permita mitigar los riesgos de

seguridad alimentaria.

La metodologia utilizada fue a través de la interpretacion de cada uno
de los ocho capitulos que constituyen la norma, haciendo una referencia
inicial de los conceptos principales del capitulo, seguido de un diagndstico
de necesidades, el cual consiste en la formulacién de preguntas con sus
respectivas respuestas para lograr una mejor comprension por parte del
lector y que pueda guiarse en la aplicacion del requisito que se esta

describiendo.

Se determiné que los primeros tres capitulos son introductorios y el
primero presenta el Alcance de la aplicacion de la presente norma, que
puede ser cualquier empresa de la cadena de alimentos; el segundo
presenta la Referencia normativa, cuya relacion es directa con la norma ISO
9001 y el capitulo de términos y definiciones, las cuales son presentadas en

el desarrollo de los siguientes cinco capitulos de la norma.

Los requisitos a cumplir por la empresa de alimentos son
considerados a partir del capitulo cuatro, donde se presenta una explicacion
de cémo la organizacién debe de establecer, documentar, mantener y

actualizar un sistema eficaz de gestion de la inocuidad de los alimentos.

En el capitulo cinco se define como la alta direccién de la empresa

debe de proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e

Vil



implementacion del SGIA (Sistema de Gestidén de Inocuidad de Alimentos)

asi como de su mejora continua.

Seguidamente, en el capitulo seis se explica qué actividades deben
desarrollarse para garantizar la competencia del recurso humano y la
asignacion de recursos necesarios para el desarrollo, implementacion,

mantenimiento y mejora del SGIA.

En el capitulo siete se describe cédmo la organizacion debe de
planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion de
productos inocuos, asi como las acciones necesarias para implementar,
operar y asegurar la eficacia de las actividades planificadas y de cualquier

cambio en las mismas.

El capitulo ocho presenta una descripcion de como el equipo de la
inocuidad de los alimentos, debe de planificar e implementar los procesos
necesarios para validar las medidas de control, y para verificar y mejorar el

sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Se presenta un Analisis de costo-beneficio en la aplicacion de la
Norma ISO 22000:2005, el cual refleja una mayor productividad para la
empresa como una mejora en todos sus procesos, garantizando la

inocuidad.

Seguidamente se presenta una estimacion del tiempo requerido para
la aplicaciéon de la Norma ISO 22000:2005, el cual es de 12 meses,
haciéndose la salvedad que dependera del involucramiento que se tenga por

todo el personal de la empresa.

Finalmente, posterior a la aplicacion de la Norma 1SO 22000:2005 a
través de la presente guia, se establece que la empresa puede considerar su
Certificacion como resultado del cumplimiento de los requisitos establecidos

en ésta.
IX



OBJETIVOS

Objetivo general

Elaborar una guia para la aplicaciéon de la norma ISO 22000:2005 a través

de un diagnéstico de necesidades a considerar en la industria alimenticia.

Obijetivos especificos

1. Presentar un andlisis de cada uno de los ocho capitulos de la norma 1ISO
22000:2005.

2. Proporcionar a las empresas de la cadena de alimentos una herramienta

para la aplicacién practica de la norma ISO 22000:2005.

3. Contribuir a la supervivencia de las organizaciones que se encuentran
dentro de la cadena alimentaria o0 que elaboran alimentos, en un
mercado competitivo producto de la globalizacion mundial de la
economia, asegurando la inocuidad de los alimentos por entregar a los

consumidores.

4. Hacer una descripcibn mas amplia de los términos y definiciones
contemplados por la Norma ISO 22000:2005.

5. Establecer los requerimientos necesarios para la elaboracion de los

documentos del Sistema de Gestién de Inocuidad de los Alimentos.

6. Definir las responsabilidades de la alta direccién ante el Sistema de

Gestiéon de Inocuidad de los Alimentos.

7. Establecer los requisitos necesarios en cuanto a los recursos para SGIA.



10.

11.

12.

Describir las etapas a aplicar para la planificacién y realizacion de

productos inocuos,

Describir los procesos necesarios para validar las medidas de control y

para verificar y mejorar el SGIA.

Presentar un analisis costo-beneficio de la aplicacién de la Norma ISO
22000:2005.

Definir el tiempo promedio para la aplicacion de la Norma ISO
22000:2005.

Proporcionar los pasos necesarios para la certificacion del SGIA.

XI



INTRODUCCION

Las tendencias actuales en el enfoque para conseguir la inocuidad de
los alimentos, muestran un escenario propicio para un uso extendido de la
ISO 22000:2005, como instrumento para garantizar la seguridad alimentaria
y su calidad. La adhesion voluntaria es una filosofia que hace de su enfoque
una herramienta que contribuye a mejorar la eficiencia del proceso

productivo de los alimentos.

En un mundo influido notablemente por la globalizacion, la
competitividad viene a jugar un papel de primera linea para mantenerse en
los mercados, llevando a optar mecanismos regulatorios para la inocuidad
de los alimentos basados en los principios de la norma 1SO 22000:2005,
logrando asi la satisfaccion del cliente, garantizdndole que los alimentos que

consuma esteén libres de contaminacion fisica, quimica o biolégica.

La norma ISO 22000:2005 representa sin duda, un cambio en la
filosofia para la industria y las autoridades regulatorias de alimentos por
proveer a unos y otros un muy buen instrumento para asegurar la inocuidad
del alimento. Este sistema se instala para no tener que depender de la
riesgosa sensacion de seguridad que ofrece el muestreo y analisis de
productos terminados y permitir en cambio identificar los riesgos inherentes
en el producto para aplicar las medidas de control y asi prevenir su

ocurrencia.

Ante esa necesidad, el Sistema de gestion 1SO 22000:2005 ha
logrado el objetivo de ordenar los procesos alimenticios, asi como la
manipulacion de alimentos de manera que la calidad se logra a traves de

metodologias establecidas.
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Para las empresas de Alimentos, asumir el reto de garantizar
alimentos libres de contaminacion significara desarrollar una infraestructura
dinamica, flexible y efectiva en costo que asegure la estandarizacion de sus
procesos de produccion y administrativos logrando asi la plena satisfaccion

del cliente hoy y siempre.

Por lo anterior se propone una guia para la aplicacién de esta norma a
través de un diagnéstico de necesidades, a manera de facilitar su
interpretacion y aplicacion en las empresas de alimentos en la busqueda de

su certificacion o de garantizar la inocuidad de sus alimentos.
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1. MARCO TEORICO

1.1 ¢ Coémo surge la norma ISO 22000?

ISO 22000 es un estandar internacional certificable, que especifica los
requisitos para un Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria, mediante la
incorporacion de todos los elementos de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y el Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(APPCC), junto a un sistema de gestion adecuado, que permita a la
organizacion demostrar que los productos que suministra cumplen con los
requisitos de sus clientes, asi como los requisitos reglamentarios que les son de

aplicacion en materia de seguridad alimentaria.

Figura |. Requisitos necesarios para un Sistema de  gestion de inocuidad.

Aproximacion al Sistema de Gestion
ISO 2000

Comunicacion interactiva

a lo largo de la cadena alimentaria

Principios HACCP

Control de procesos

Programas de pre-requisitos



El estandar ha sido disefiado para cubrir todos los procesos realizados a
lo largo de la cadena de suministro, que afectan tanto directa como
indirectamente a los productos que consumimos. Esto permitira que todas las
organizaciones integrantes de la cadena estén cubiertas por un “paraguas”
comun, en forma de un Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria facil de

comprender, implantar y auditar.

ISO 22000 se constituye como la norma de referencia a nivel
internacional para que las organizaciones establezcan una herramienta de
gestion efectiva que les permita mitigar los riesgos de seguridad alimentaria.
Esto les permitira reducir costes gracias a la aplicacion de unos sistemas de
gestion mas eficientes y actuaciones de mejora continua en las actividades de

la organizacion.
1.2 ¢ Por qué I1ISO 22000?

La globalizacion ha hecho que los productores de alimentos y las
grandes cadenas de distribucion tengan que buscar suministradores fuera de
las fronteras tradicionales con el objetivo de resultar mas competitivos. Esto ha
provocado como resultado la proliferacién de nuevos estandares dentro de la
cadena internacional de suministro de alimentos. EIl hecho de la ausencia de
un dnico estandar comun y verdaderamente reconocido a nivel internacional,
provoca que cada uno de esos esquemas particulares sean considerados como
de ambito superior por la organizacion y el pais que lo promueve. Los
suministradores, en consecuencia tienen que hacer frente a costes y tiempos
innecesarios, ocasionados por las multiples auditorias realizadas a lo largo del

afio por los organismos de auditoria.



1.3 Ventajas de la aplicacion de la norma ISO 2200 0:2005

Mejor comunicacion a través de la cadena de suministro

Integracion del Sistema de Gestion de la Calidad y del Sistema de
Gestibn de Seguridad Alimentaria en el Sistema de Gestion de la
Organizacion.

Control / reduccién de peligros de seguridad alimentaria

Cumplimiento de requisitos legales

Mejora de la transparencia a través de la cadena alimentaria ya que

representa un sistema comun para todos los “actores” de la cadena:
- Productores primarios - Fabricantes de piensos compuestos
- Procesadores de alimentos -Transportes
- Almacenamiento - Catering y restaurantes
- Materiales de envasado - Agentes de limpieza y desinfeccion
- Ingredientes y aditivos - Proveedores de servicios
- Fabricantes de equipamientos

Proporciona un elemento de reconocimiento a través de la cadena de
suministro de alimentos al constituirse como Unico estandar enfocado a
seguridad alimentaria.

Puede ser aplicado de forma independiente por cada una de las
organizaciones.

Integra los principios del APPCC y la aplicacion de los pasos
establecidos en el CODEX.



e Permite que las organizaciones mas pequefias 0 menos desarrolladas
implanten un sistema de gestion estructurado a la medida de sus
necesidades.

e A través de una UuUnica auditoria externa puede alcanzarse una
certificacion que cubra tanto el Sistema de Gestion de la Calidad como
de la Seguridad Alimentaria (ISO 9001:2000 + ISO 22000), si el Sistema
esta integrado.

1.4 Elementos principales de la norma ISO 22000
El estandar consta de 8 elementos principales:

Alcance

Normativa de Referencia

Términos y definiciones

Sistema de Gestidon de inocuidad de alimentos
Responsabilidad de la Direccion

Gestion de Recursos

Planificacion y realizacion de productos seguros

© N o g A~ w Db PE

Validacion, verificacion y mejora del Sistema de Gestion de la seguridad

alimentaria

El Alcance esta focalizado en las medidas de control que deben ser
implantadas para asegurar que los procesos realizados por la organizaciéon
cumplen con los requisitos de seguridad alimentaria establecidos por los

clientes asi como los de caréacter legal.



Los tipos de organizaciones en la cadena alimentaria a los que les puede
aplicar este estandar son aquellos que estan directa o indirectamente
implicados en una 0 mas etapas de la cadena, independientemente del tamafio

y complejidad de la organizacion.

El apartado de Normativa de Referencia trata sobre los materiales de
referencia que pueden ser empleados para determinar las definiciones
asociadas con términos y vocabulario empleados en los documentos con
Normas ISO.

En un esfuerzo por mantener consistencia y promover el uso de una
terminologia comun, la seccion Términos y definiciones de la Norma ISO 22000
hace referencia al empleo de las 82 definiciones encontradas en la Norma ISO
9001:2000 (Ref. 7), e incluye una lista de las definiciones que son especificas
para esta aplicacién. El fundamento que hay detrds de esta seccion de

definiciones es clarificar terminologias y promover el uso de un lenguaje comun.

En la seccién Sistema de Gestioén de Seguridad Alimentaria, se enfatiza
sobre el establecimiento, documentacion, implantaciéon y mantenimiento de un
Sistema de Gestidén de Seguridad Alimentaria efectivo, con los procedimientos y
registros requeridos y que son necesarios para asegurar su desarrollo,

implantacion y actualizacion.

La seccién de Responsabilidad de la Direccion perfila el compromiso de
la direccion para la implantacion y mantenimiento del Sistema de Gestion de
Seguridad Alimentaria. Se indica que la organizacion debera designar un
Responsable del Sistema y constituir un Equipo de Seguridad Alimentaria,
estableciendo politicas claras, objetivos, planes de contingencia ante
situaciones de emergencia y responsabilidades.
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Asimismo deberan establecerse unos mecanismos de comunicacion
efectivos dentro de la organizacion, asi como con sus suministradores y
clientes. Deberan programarse revisiones del Sistema por la direccién, que
permitan garantizar que la Alta Direccion de la organizacion es consciente del
status del sistema, y que son realizadas las acciones encaminadas a corregir
las no conformidades puestas de manifiesto y conseguir una mejora continua

del Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria.

Un Sistema de Gestidon de Seguridad Alimentaria implantado de manera
efectiva requiere que la Alta Direccion de la organizacién, proporcione los
recursos necesarios, tanto en medios materiales como de personal. Dentro de
la seccion de Gestion de Recursos se establecen requisitos relacionados a la
programacion de las actuaciones de formacién y adiestramiento, la evaluacion
del personal clave, y el mantenimiento de un ambiente de trabajo y una

infraestructura adecuada para los procesos realizados.

La Planificaciébn y realizacion de productos seguros incorpora los
elementos de BPM y APPCC, incluyendo cualquier requisito reglamentario
aplicable a la organizacién y los procesos realizados. Se requiere que la
organizacion implante los programas de Pre-requisitos necesarios (por ejemplo,
formacion, limpieza y desinfeccion, mantenimiento, trazabilidad, evaluacion de
suministradores, control de productos no conformes y procedimientos de
recuperacion de productos) para conseguir una base sélida que soporte la
produccién de productos seguros.



Figura Il. Requisitos para un sistema de gestion Haccp (Appcc)
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En orden a poder mantener y demostrar la efectividad del Sistema de

Gestidon de Seguridad Alimentaria, la organizacion debe proporcionar evidencias

de que todas las disposiciones establecidas en el Sistema estan apoyadas

sobre una base cientifica. Adicionalmente, la organizacién debera regularmente

planificar, realizar y documentar verificaciones de todos los componentes del

Sistema, para poder evaluar si éste es 0 no operativo y si son necesarias

realizar modificaciones. Esta verificacion deberd formar parte también de un

proceso de mejora continua. Todas estas disposiciones estan recogidas en la

seccion Validacion, verificacion, y mejora del Sistema de Gestion de Seguridad

Alimentaria.




2. METODOLOGIA

En la elaboracién de la presente guia para la aplicacion de la Norma ISO
22000:2005 se fue analizando cada uno de los 8 capitulos que la conforman,
presentando un diagnéstico de necesidades, a través de la formulacién de

preguntas con su respectiva explicacion para lograr una mejor comprension.

En la parte inicial de cada capitulo se presentan por lo general
definiciones textuales extraidas de la Norma ISO 22000:2005, las cuales,
seguidamente son ampliadas mediante la explicacion de las preguntas

formuladas.

Dicho andlisis fue realizado tomando de base informacion bibliografica y
la experiencia obtenida en la asesoria de empresas de alimentos en la

implementacion de la presente norma.

Con fines practicos, se indica el numero de capitulo correspondiente de
la norma que se esta analizando para facilitar su comparacion o su seguimiento

entre la presente guia y la norma oficial ISO 22000:2005.

Finalmente, se establecen las evidencias necesarias para garantizar la
implementacion adecuada y el cumplimiento de los requisitos para el sistema de
gestion de inocuidad.



3. GUIA PARA LA APLICACION DE LA
NORMA ISO 22000:2005 A TRAVES DE UN DIAGNOSTICO DE
NECESIDADES

La estructura de la norma ISO 22000:2005 inicia con unos numerales
introductorios que llevan a la organizacion a entender el marco general de los
requisitos por implementar, para la estructuracion de un sistema de gestion de
inocuidad de los alimentos. Los numerales iniciales de la norma son:

1. Objeto y Campo de Aplicacion

2. Referencias Normativas

3. Términos y definiciones

Seguidamente empieza la descripcion de los requisitos por cumplir para
la estructuracion del sistema de gestion de seguridad alimentaria. Los
numerales de la parte de requisitos son los siguientes:

4. Sistema de Gestion de la Inocuidad de los alimentos

. Responsabilidad de la Direccion

5

6. Gestion de Recursos

7. Planificacion y realizacion de productos inocuos
8

. Validacion, verificacion y mejora del Sistema de Gestion de la Calidad

A continuacion se presenta el analisis respectivo para cada numeral de

la norma.



3.1 Objeto y Campo de Aplicacion

Corresponde al capitulo 1 de la Norma ISO 22000:2005. Contiene, de
una manera genérica, al igual que las otras normas de la serie ISO, los
requisitos para que una empresa alimentaria demuestre que cumple con los
requisitos legales aplicables a su actividad y que controla los posibles peligros
de seguridad alimentaria derivados de sus productos y procesos.

3.1.1 El cumplimiento de estos requisitos por parte de una empresa de la
cadena de alimentos ¢ qué le permite demostrar ante otras organizaciones,

autoridades y consumidores?

- Que cumple con los requerimientos legales de seguridad alimentaria
aplicables a sus actividades.

- Que ha desarrollado, implementado, mantenido y actualizado un
sistema de gestion de seguridad alimentaria que permite la
elaboracién de productos finales, segln su uso previsto, seguros para
el consumidor final.

- Que identifica y cumple los requisitos acordados con sus clientes
relacionados con la seguridad alimentaria.

- Que mantiene una adecuada linea de comunicacién con proveedores
y clientes, con el fin de garantizar la trazabilidad de los productos y
materias primas.

- Que cumple con su politica de inocuidad.



3.1.2 ¢ A qué aspecto y ambito va dirigida la Norma  1SO 22000:2005?

La intencion de esta norma es, exclusivamente, el tratamiento de los
aspectos que tengan relacién con la inocuidad de los alimentos.
Va dirigida a empresas alimentarias o proveedoras de materiales para uso

alimentario, cualquiera que sea su tamafio, producto o servicio.

Por ello puede ser aplicable tanto a productores primarios (ganaderos,
agricultores), elaboradores de productos alimentarios, distribuidores, logistica,
etc. También son de aplicacibn en empresas productoras de piensos o de
materiales auxiliares (equipamientos y materiales destinados a entrar en

contacto con los alimentos).

3.2 Referencias Normativas

Corresponde al Capitulo 2 de la Norma ISO 22000:2005. Debido a que,
en lo relativo a los requisitos de gestion sigue las pautas y la estructura de las
normas de la serie ISO 9000:2000 Sistemas de gestion de la calidad,
Fundamentos y vocabulario, estas son una referencia obligada para la
aplicacion correcta de la 1ISO 22000:2005.

3.3 Términos y definiciones

Corresponde al Capitulo 3 de la Norma ISO 22000:2005. Los términos y
definiciones empleados en la presente norma son, basicamente, los mismos
gue los contenidos en la ISO 9000:2000, sin embargo, se especifican algunos
por su especial relevancia para el mejor entendimiento de los requisitos de la

ISO 22000:2005. Algunos de ellos son bien conocidos para todos los que hayan
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tenido algun tipo de contacto con el Sistema APPCC, como cadena alimentaria,
diagrama de flujo, limite critico, etc. Para una mejor comprension de este
modelo es conveniente definir ciertos términos, como:

- Inocuidad de los alimentos.

- Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.

- Politica de inocuidad de los alimentos.

- Diagrama de flujo.

- Medida de control.

- Programa de Prerrequisito (PPR).

- Programa de Prerrequisitos de Operacion (PPR operativo).

- Seguimiento.

- Correccion.

- Accion correctiva.

- Validacion.

- Verificacion.

- Actualizacion.

Para una mejor comprensiéon de los términos y un manejo mas facil del
presente modelo, en lugar de definirlos en este apartado cada una de las
definiciones se traslada al punto donde se desarrolla su concepto.

3.4 Sistema de Gestidn de la Inocuidad de los Alim  entos

Corresponde al Capitulo 4 de la Norma ISO 22000:2005. De una manera
general, la organizacion debe : “Establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema eficaz de gestion de la inocuidad de los alimentos y
actualizarlo cuando sea necesario, de acuerdo con los requisitos de esta horma

internacional”. Al mismo tiempo debe definir el alcance del sistema |,
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especificando qué productos, procesos o instalaciones de produccién estan

gestionados por el sistema.

En el Apéndice 3 se presenta un modelo de Gestion de inocuidad
considerado por la Norma 1SO 22000:2005.

3.4.1 ¢ Qué se entiende por inocuidad de los aliment  0s?

Segun la presente norma es el: “Concepto que implica que los alimentos
no causaran dafio al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo
con el uso previsto”.

No se contemplan otros dafios para la salud humana, derivados de su

consumo, como la desnutricion.

3.4.2 ¢ Cuales son los requisitos basicos generales del Si  stema de Gestién
de la Inocuidad de los Alimentos?

El sistema se apoya, basicamente en:

- La identificacién de los peligros que se relacionen con la inocuidad del
alimento en todo el proceso.

- La comunicacién a lo largo de la cadena alimentaria de todo lo
relacionado con la inocuidad de los alimentos.

- La comunicacion de todo lo relacionado con el sistema a través de toda
la organizacion, en el grado necesario para garantizar la inocuidad de los
productos que se elaboran.

- La verificacion y actualizacién del sistema con frecuencia, sobre todo en

lo referido a nuevos peligros y a los cambios en la organizacién.
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3.4.3 ¢Una organizacién tiene que depender exclusiv. amente de sus

propios recursos para conseguir estos requisitos ge nerales?

No, pues la norma permite que los medios para alcanzar cualquiera de
estos requisitos se puedan conseguir tanto a través del uso de los recursos

internos de la organizacion, como contratando recursos externos.

3.4.4 ¢Si se contrata algun servicio externo que pu ede tener incidencia
con la seguridad del producto, tiene que estar cont emplado en el sistema

de gestion de la inocuidad de los alimentos?

Si, pues es responsabilidad de la organizacién el control de todos los
procesos que afecten a la inocuidad de su producto. Por tanto esos controles

sobre las contrataciones externas deben estar identificados y documentados.

3.4.5 Documentacion

Como todo sistema de gestién basado en las normas ISO, se trata de un
sistema documentado , por lo que se definen unos requisitos sobre la

documentacion.

3.4.5.1 ¢{Qué tipos principales de documentacién deb e contener el Sistema
de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos?

La documentacion debe incluir:
- La Politica de Inocuidad de los Alimentos y sus objetivos.
- Procedimientos documentados requeridos por la norma.

- Registros necesarios para el cumplimiento de los requisitos.
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- Cualquier documento necesario para el funcionamiento eficaz del

sistema.

3.4.5.2; Como controlar esta documentacion?

El control de la documentacion se divide en dos apartados:

3.4.5.2.1 Control de los documentos

Mediante un procedimiento documentado que defina como:

- Aprueban los documentos.

- Revisan y actualizan.

- Identifican los cambios y el estado de revisién en curso.

- Encuentran disponibles las versiones actuales de los documentos en sus
puntos de utilizacién.

- Mantienen legibles e identificables.

- ldentifican y se controla la distribucion de los documentos externos.

- Retiran e identifican los documentos obsoletos.

3.4.5.2.2 Control de los registros

Estos son la evidencia de que el sistema es eficaz y conforme con los
requisitos, por lo que deben establecerse procedimientos documentados para:
- Identificarlos facilmente, sabiendo donde se encuentra cada uno.
- Almacenarlos, de manera que sean facilmente recuperables y a
disposicion de las personas y organizaciones autorizadas.
- Protegerlos, de manera que siempre estén perfectamente legibles.
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- Mantenerlos actualizados, detallando el tiempo que permanecen en vigor

y su tiempo de retencién, antes de su retirada.

3.4.6 Evidencias

Procedimiento de control de documentos, procedimiento de control de
registros, Politica de calidad y registros que soporten el cumplimiento de los

requisitos.

3.5 Responsabilidad de la Direccion

Corresponde al Capitulo 5 de la Norma I1ISO 22000:2005. Como en todo
sistema de gestién de calidad o de seguridad alimentaria, no es posible tener
éxito en el proyecto si no se cuenta con un impulso y un respaldo total por parte

de la Alta Direccion de la empresa.

3.5.1 (Cémo se concreta el compromiso de la Alta Di reccion de una
organizacion con desarrollo, implementacion y mejor a continua del

Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos ?

Se puede evidenciar con las siguientes acciones:

- Demostrando que sus objetivos empresariales son compatibles con la
inocuidad de los alimentos producidos.

- Comunicando a todo el personal de la empresa la importancia de
cumplir todos los requisitos relacionados con la norma, la legislacion
vigente y los acuerdos con clientes, en lo relativo a la inocuidad de los

alimentos.
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- Definiendo y estableciendo la Politica de Inocuidad de los Alimentos
de la organizacion.

- Asegurandose de que se planifica y mantiene en su integridad el
Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos.

- Asegurandose de que las responsabilidades y jerarquias en relacion
al Sistema estan definidas y son comunicadas a toda la organizacion.

- Designando al lider del Equipo de la Inocuidad de los Alimentos.

- Asegurandose que se establecen dispositivos eficaces de
comunicacion, tanto externa como interna, que garanticen la
informacion necesaria sobre las cuestiones relacionadas con la
inocuidad de los alimentos.

- Estableciendo procedimientos que permitan hacer frente a
situaciones de emergencia que afecten a la organizacion.

- Revisando, con una frecuencia dada, el Sistema, con el fin de
asegurarse de que se mantiene su eficacia, adecuacion a los

requisitos y se mejora continuamente.

3.5.2 (Qué se entiende como Politica de Inocuidad d e los Alimentos y

como debe ser?

Se define como: “Las intenciones globales y orientacion de una
organizacion relativas a la inocuidad de los alimentos tal como se expresan
formalmente por la alta direccion”.

Debe ser:
- Apropiada para la actividad que desempefia la empresa en la cadena
alimentaria.
- Conforme con los requisitos de la Norma, los legales y los concertados

con los clientes.
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- Implementada, mantenida y comunicada a todos los niveles de la
empresa.

- Revisada y actualizada siempre que sea necesario.

- Tiene los dispositivos de comunicacion adecuados.

- Apoyada por objetivos medibles.

3.5.3 ¢ Cuales son las funciones del Lider del Equip o de Inocuidad de los

Alimentos?

Este lider, designado por la Alta Direccion, debe tener las siguientes
responsabilidades:

- Direccion y organizacion del Equipo de Inocuidad de los Alimentos.

- Que los miembros del Equipo posean o reciban la necesaria
formacion para el desempefio de su cometido.

- Asegurarse que el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos se desarrolla, implementa, se mantiene y se actualiza.

- Servir de enlace con la Alta Direccion, informandola de todo lo

concerniente al funcionamiento y eficacia del Sistema.

3.5.4 Comunicacioén

La comunicacion en un Sistema de Gestion de la Inocuidad de los

Alimentos debe tener lugar en dos areas fundamentales:



Figura lll. Modelo de Comunicacion
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3.5.4.1 Comunicacion externa

A lo largo de la cadena alimentaria podemos tener un esquema tedrico
de comunicacion como el siguiente:
Por ello, con el fin de asegurarse de que la informacion relativa a la inocuidad
de los alimentos esté disponible para los demas elementos de la cadena
alimentaria, la empresa debe establecer unos mecanismos de comunicacion
eficaces con:

- Proveedores y contratistas de servicios externos.
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- Clientes, incluyendo al propio consumidor final.

- Autoridades competentes.

- Cualquier otra organizacion de la cadena alimentaria que pueda resultar
afectada, desde el punto de vista de la inocuidad de los alimentos.

En la comunicacion externa, se debe pedir a los proveedores,
informacion sobre los peligros que sus materiales o productos puedan aportar a
la seguridad alimentaria de los procesos (comunicacion hacia abajo) y transmitir

a los clientes los posibles peligros de los productos.

3.5.4.1.1 ¢ Qué tipo de informacién se debe suminist rar a las otras partes

de la cadena alimentaria?

En lo referente a otras empresas, la relativa a la inocuidad de los
productos que pueda resultar necesaria para el control de los peligros que
generen estos alimentos por parte de otras organizaciones de la cadena

alimentaria.

Hacia los clientes o consumidores, la informacién sobre el producto, con
datos tales como las instrucciones de uso, fecha de caducidad, modo de
conservacion, etc. Es decir, todo aquello que contribuya a evitar un posible

peligro para la salud del consumidor.
Los requeridos por las autoridades competentes en el ejercicio de sus

funciones. En cualquiera de estos casos, la informacion deberd ser

suministrada solamente por personas autorizadas para ello.
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3.5.4.2 Comunicacioén interna

Estableciendo una comunicacion con el personal sobre todos los

aspectos que puedan afectar a la inocuidad de los alimentos.

Es especialmente importante, dentro de la comunicacién interna,
asegurarse de que el Equipo de Inocuidad de los Alimentos recibe toda la

informacion necesaria para mantener la eficacia del Sistema.

3.5.4.2.1 ¢Cual es la informacion que debe ser remi tida al Equipo de la
Inocuidad de los Alimentos para garantizar la efica  cia del Sistema de
Gestion?

Con el fin de garantizar la eficacia y la actualizacion del Sistema, se debe
informar al Equipo de la Inocuidad de los Alimentos de todos los cambios que
puedan afectar a:

- Los productos que se elaboran en ese momento o la introduccién de
otros nuevos.

- Las materias primas o ingredientes y materiales auxiliares.

- Los servicios externos contratados.

- Los procesos y equipos.

- Las instalaciones, maquinaria y entorno de la empresa.

- El Plan de Limpieza y Desinfeccion.

- Los sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucion.

- Los que afecten a la calificacién y responsabilidades del personal.

- Los requisitos legales y reglamentarios.

- Los conocimientos relacionados con los posibles peligros y las medidas

de control.
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3.5.5

Cualquier tipo de requisitos externos a la organizaciéon (de clientes,
sectoriales, etc).

Consultas formuladas por otras organizaciones o consumidores.

Quejas sobre peligros asociados al producto.

Cualquier otra condicién que pueda afectar a la inocuidad del producto.

Revision por la Direccion

Con una frecuencia planificada, la Alta Direccion debe revisar la eficacia

y mantenimiento del sistema, asi como analizar sus posibilidades de mejora.

3.5.5.1 ¢Cual es la informacién de que debe dispone r la Alta Direccion

para llevar a cabo el proceso de revisién?

Toda la relacionada con:

Los documentos de las revisiones anteriores.

El andlisis de los resultados de las actividades de verificacion.

Cualquier cambio que pueda afectar a la inocuidad de los alimentos.
Cualquier incidencia acaecida: emergencias, accidentes, retiradas de
producto.

La revisién de los resultados de las actualizaciones del Sistema.

La revisibn de las comunicaciones, incluyendo la proveniente de los
clientes.

Las auditorias, tanto internas como externas y las inspecciones.
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3.5.5.2 ; Cuales deben ser los resultados de larevi  sion?

Tomar una serie de decisiones y ejecutar las acciones para:

- Asegurar la inocuidad de los alimentos.

- Mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos.

- Asignar nuevos recursos.

- Revisar la Politica de Inocuidad de los Alimentos y los objetivos

relacionados.

3.5.5 Evidencias

Politica de inocuidad, objetivos, nombramiento de lider de inocuidad,
registros de comunicacién interna y externa, procedimiento y registro de

revision por la direccion.

3.6 Gestion de Recursos

Corresponde al Capitulo 6 de la Norma ISO 22000:2005. EIl Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, como toda actividad empresarial,
necesita la asignacién de recursos para su desarrollo, implementacién,

mantenimiento y mejora.

Esta provision de medios debe abarcar los campos de:
- Recursos humanos , asignando al sistema las personas necesarias, con la
competencia, educacién, formacion y experiencia adecuadas. Para ello, la

organizacion debe:
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- Definir cuales son las competencias que deben reunir las personas
relacionadas con el Sistema.

- En caso necesario, proporcionar la formacién precisa para que el
personal adquiera la competencia adecuada.

- Asegurarse de la competencia y formacion del personal encargado
del seguimiento, correcciones y acciones correctivas del Sistema.

- Definir métodos para evaluar la competencia, formacién y habilidades
de las personas implicadas.

- Concienciar al personal de la importancia de su aportacion para el
correcto funcionamiento del Sistema.

- Resaltar ante el personal implicado la importancia de una
comunicacion eficaz en todo lo relacionado con la inocuidad de los
alimentos.

- Mantener registros de las actividades formativas que garantizan la
competencia y formacién del personal implicado en el Sistema.

- Infraestructura , proporcionando todos los recursos necesarios para permitir
gue la organizaciéon cumpla con los requisitos de la Norma.
- Ambiente de trabajo , facilitando los recursos para que el ambiente pueda

cumplir con los requisitos de la Norma.

3.6.1 ¢ Todo el personal relacionado con el Sistema  debe pertenecer a la

organizacion?

No es necesario, pudiendo recurrir a expertos en las diferentes materias
0 requisitos, siempre y cuando se defina documentalmente la responsabilidad y
autoridad de dichos asesores y queden registrados sus contratos.
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3.6.2 Evidencias
Perfiles y descripciones de puestos, plan de capacitacién, registros que

evidencien la competencia y formacion del personal.

3.7 Planificacion y Realizacion de Productos Inocu  0s

Corresponde al capitulo 7 de la Norma ISO 22000:2005, la cual
establece que la empresa alimentaria debe: “Planificar y desarrollar los
procesos necesarios para la realizacion de productos inocuos”.

En esto se incluyen los Programas de Prerrequisitos, los Prerrequisitos
Operativos y el Plan APPCC.

3.7.1 Programas Prerrequisitos

Segun la definicion de la Norma, los Programas de Prerrequisitos (PPR)
son las:"Condiciones y actividades basicas que son necesarias para mantener a
lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente higiénico apropiado para la
produccion, manipulacién y provision de productos finales inocuos y alimentos

inocuos para el consumo humano”.

Esto significa que son aquellos planes o acciones destinados al
mantenimiento de un ambiente higiénico en todas las etapas del proceso,
condicion basica para la obtencién de productos inocuos (Buenas Practicas de
Manufactura, de Limpieza y Desinfeccion, de Formacion, etc.
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3.7.1.1 ¢ Cuales son los objetivos de los Programas de Prerrequisitos?

Los principales estdn encaminados a ayudar a controlar:

- La posibilidad de la aparicibn de peligros para la inocuidad del
alimento provenientes del ambiente de trabajo.

- La contaminacion de cualquier origen en los alimentos.

- El incremento de los niveles de peligro en el producto o en el
ambiente donde se elabora.

3.7.1.2 ¢Qué tipo de informacion hay que considerar para determinar los
PPR?

Toda la que se considere conveniente, como la derivada de:

- Los preceptos legales.

- Los requisitos de la Norma.

- Los principios derivados del Codex Alimentarius (coincidentes con el
Sistema APPCC).

Los requisitos del cliente.

Cualquier norma nacional, internacional o sectorial aplicable a la

actividad de la empresa.

3.7.1.3 ¢(En qué basarse para establecer, desarrolla r e implementar los
PPR?

Se debe de considerar:

- La construccion y disposicion de los edificios de la empresa.

- La distribucion de las instalaciones, tanto de proceso como de

servicios.
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- Todo tipo de suministros de apoyo: energéticos, aire, agua, Servicios,
etc.

- Los servicios de apoyo, como la retirada de residuos y desperdicios 0
la evacuaciéon de aguas residuales.

- Las caracteristicas de los equipos y su facilidad para la limpieza y
mantenimiento.

- La gestion de las materias primas, ingredientes, materias auxiliares,
productos quimicos, suministros de apoyo, manipulaciones de los
productos y todo aquello que su manejo pueda acarrear un posible
peligro para la inocuidad de alimento

- Las posibles contaminaciones cruzadas.

- Los procesos de limpieza y desinfeccion.

- El control de plagas.

- La higiene del personal.
3.7.2 Pasos Preliminares para el Andlisis de Peligr  os.

Es necesario recopilar informacién para comenzar a analizar los peligros
derivados de la actividad de la empresa que puedan afectar a la inocuidad del

alimento.

Esta informacién debe ser documentada, mantenida y actualizada,

ademas de registrada.
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3.7.2.1 Pero, ¢qué se entiende como peligro relacio  nado con la inocuidad

de los alimentos?

La Norma se refiere a todo: “Agente biolégico, quimico o fisico presente
en un alimento, o la condicién en que éste se halla, que puede ocasionar un

efecto adverso para la salud”.

Es conveniente sefialar la diferencia entre peligro y riesgo, en relacion
con la inocuidad de los alimentos. Riesgo significa la probabilidad de que un
determinado peligro cause dafios a la salud del consumidor y la gravedad del
dafio. Es decir, es la combinacion entre la posibilidad de que el dafio ocurra

realmente y la severidad de sus consecuencias.

Para empezar a analizar los peligros para la inocuidad de los alimentos

pasos a seguir pueden ser:

3.7.2.2 Formacién del Equipo de Inocuidad de los Al imentos.

Comenzar por designar a los integrantes del Equipo de la Inocuidad de
los Alimentos como primer paso para el analisis de peligros.

3.7.2.2.1 ¢(Quiénes deberian integrar el Equipo de | a Inocuidad de los

Alimentos?

Debe ser un equipo multidisciplinario , por lo que deberia estar
compuesto por aquellas personas de la organizacion con conocimientos y
responsabilidad en areas claves para la consecucion de un producto seguro

para la salud del consumidor. Ademas, deben tener conocimientos y
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experiencia en el desarrollo e implementacion de un Sistema de Gestion de la

Inocuidad de los Alimentos.

La composicion del Equipo y sus conocimientos y experiencia deben
estar registrados. Es el equivalente al Equipo Multidisciplinar del Sistema
APPCC. Cada cambio que se produzca en la organizacién, que pueda afectar

a la inocuidad del alimento, debe serle comunicado inmediatamente.

3.7.2.3 Estudio de las Caracterisiticas del Produc to.

En este paso se debe estudiar y describir con detalle:

3.7.2.3.1 Las materias primas, ingredientes y mater iales auxiliares en
contacto con el producto.

3.7.2.3.1.1 ;{ Qué aspectos se deben considerar para  este estudio?

- Las caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas.

- En el caso de ingredientes o materiales, su composicion.

- Los proveedores y la manera de suministro.

- Los procesos productivos.

- La vida util del ingrediente o materia prima antes de su utilizacion.

- Las condiciones de conservaciéon antes de su procesado.

- Las instrucciones de preparacion previas a su incorporacion al proceso.
- Los requisitos de aceptacion de materias primas, ingredientes y
materiales auxiliares relacionados con la inocuidad del producto.

- Cualquier requisito legal relacionado con la inocuidad del alimento.
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3.7.2.3.2 Los productos finales

Tienen que ser descritos de manera que se cubran todos los posibles
peligros derivados de su manejo y consumo.
Para el andlisis de peligros de los productos finales ¢qué se debe tener en
cuenta?

- La denominacion del producto.

- La composicion.

- Los parametros fisicos, quimicos y bioldgicos relacionados con la

inocuidad del producto.

- Sus condiciones de conservacion.

- Su vida util prevista.

- Los métodos de envasado y embalaje.

- El etiquetado.

- Las instrucciones de uso o preparacion.

- Los métodos de distribucion.

- Cualquier requisito legal relacionado con la inocuidad del producto.

3.7.2.4 Uso previsto del Producto.

Se debe de considerar la forma en la que el consumidor va a hacer uso
del producto, no solamente la prevista de una manera normal, sino aquella
incorrecta, pero que pudiera darse de una manera razonable.

Los posibles usuarios deben ser identificados, prestando especial atencién a

aquellos grupos que puedan presentar un riesgo especial si lo consumen.
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3.7.2.5 Estudio del Proceso y su Control

El primer paso para estudiar el proceso es tener una idea clara y

esquematica de como transcurre, para lo cual se tiene que elaborar:

3.7.2.5.1 Los Diagramas de Flujo

De todos los procesos incluidos en el Sistema de Gestion de la Inocuidad
de los Alimentos. Estos diagramas permitiran hacer una idea de los posibles

peligros para el alimento que pueden derivarse de los procesos.

3.7.2.5.1.1 ;{Qué es un diagrama de flujo?

Segun las definiciones de la Norma es la: “Presentacién esquematica y

sistematica de la secuencia de etapas y su interaccion”.

3.7.2.5.1.2 ¢ Qué se debe incluir en un diagrama de  flujo?

Se debe incluir de una manera clara y precisa:

- La secuencia de las etapas operacionales del proceso.

- Lainteraccion entre las etapas.

- La incorporacion al flujo de las materias primas, ingredientes y
materiales auxiliares.

- Los productos intermedios.

- Los reprocesados y los bucles de reciclado del producto.

- En que fase salen o se eliminan los productos finales, los productos
intermedios, los subproductos y los desperdicios.
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- Los procesos contratados o subcontratados a organizaciones

externas.
3.7.2.5.2 La descripcién de las etapas de cada proc  eso
Se deben describir todas las circunstancias que, en cada etapa, puedan
influir en la inocuidad del producto que estd siendo procesado, como

magquinaria empleada, procesos de sanitizacion, parametros del proceso, etc.

3.7.2.5.2.1 La descripcion y modo de aplicacion de  las medidas de control
del proceso ,

Deben ser descritas de una manera clara, detallando etapa se aplican,
gue parametros se controlan, posibles peligros, etc.

Hay que tener en cuenta también las posibles medidas de control
impuestas o recomendadas por los imperativos legales o los requisitos
pactados con los clientes.

3.7.3 Andlisis de Peligros
Dados los pasos previos para analizar los posibles peligros para la

inocuidad de los alimentos, se comienza a analizar rigurosamente los posibles

peligros de nuestros procesos.
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3.7.3.1 ¢ Quién es el encargado de realizar el anali  sis de peligros?

Es el Equipo de Inocuidad de los Alimentos, que debera determinar

cuales son los peligros que necesitan ser controlados, hasta que nivel y las

medidas de control necesarias para asegurar la inocuidad de los alimentos.

3.7.3.2.1 ¢ Cuales son los pasos a dar en este anali  sis?

Es conveniente seguir esta secuencia, etapa por etapa, para un analisis

mas claro y preciso:

Identificar los posibles peligros para la inocuidad del alimento

Los datos obtenidos en los pasos preliminares del analisis de
peligros.

La experiencia de los integrantes del Equipo de la Inocuidad de los
Alimentos y de cualquier persona de la organizacién o externa.

Toda la informacion externa que se pueda recabar sobre productos y
procesos analogos.

La informacion proveniente de otras organizaciones de la cadena

alimentaria que puedan tener relacion con el producto o proceso.

3.7.3.2.2 Cada vez que se identifique un peligro ¢q ué se debe considerar?

Las etapas anterior y posterior a la de su posible aparicion.

Los equipos y maquinaria implicados.

Las instalaciones y personal.

Los servicios externos.

Los eslabones anterior y posterior de la cadena alimentaria que

pudieran ser afectados por el posible peligro.
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3.7.3.2.3 Determinar el nivel aceptable para la ino cuidad del alimento del
peligro identificado.

Para ello tomar en cuenta, entre otras consideraciones:
- Los requisitos legales.
- Los acuerdos con los clientes en materia de inocuidad del alimento.

- El uso previsto del producto.

3.7.3.2 Evaluar el peligro identificado

Con el fin de determinar si su eliminacion o reduccion a niveles
aceptables es imprescindible para la elaboracion de un producto seguro para la
salud, siendo necesario su control para no sobrepasar dichos niveles

aceptables.

En la evaluacién debe tenerse en cuenta la probabilidad de la aparicion

del peligro y la severidad de sus efectos.

3.7.3.3 Seleccionar y evaluar las medidas de contro .
3.7.3.3.1 ¢ Coémo define la Norma medida de control?

Como: “Accion o actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar
un peligro relacionado con la actividad de los alimentos o para reducirlo a un
nivel aceptable”. Es decir, todas aquellas acciones que se pueden tomar para
prevenir que un peligro identificado pueda afectar a la inocuidad del alimento vy,
por tanto, a la salud del consumidor.
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Estas medidas pueden gestionarse bien a través de los Programas de

Prerrequisitos Operativos, bien a través de los Planes APPCC.

3.7.3.3.2 ¢, COmo seleccionar y evaluar las medidas d e control?

Cada medida se evaluara mediante un enfoque logico frente a:

Su efecto frente a los peligros identificados.

La viabilidad que tenga de seguimiento, es decir, para vigilarla y
efectuar las correcciones precisas en el momento.

Su relacién con otras medidas de control del Sistema.

La probabilidad de que se produzca un fallo en la aplicacién de la
medida de control.

La gravedad de las consecuencias en caso de fallo de la medida.

Si esta establecida especificamente para eliminar o reducir de una
manera significativa el nivel del peligro.

Si va a tener efectos sinérgicos con otras medidas, aumentando su

eficacia.

3.7.4 Establecimiento de los Programas de Prerrequi  sitos Operativos (PPR

operativo).

3.7.4.1 ¢ Qué es un PPR operativo?

Es el: "PPR identificado por el andlisis de peligros como esencial para

controlar la probabilidad de introducir peligros relacionados con la inocuidad de

los alimentos y/o la contaminacién o proliferacion de peligros relacionados con

la inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de produccién”.

35



En resumen, es el Programa de Prerrequisitos cuyo funcionamiento es
imprescindible para mantener las condiciones higiénicas del proceso, como, por

ejemplo, el Plan de Limpieza y Desinfeccion.

En los documentos deben incluir la informacion sobre:

- Los peligros para la inocuidad de los alimentos que controla ese
programa.

- Las medidas de control que toma.

- Los procedimientos que demuestran su implementacion.

- Las correcciones y acciones correctivas a tomar si el seguimiento
muestra que no ese programa no esta bajo control.

- Las responsabilidades y autoridades del personal implicado.

- Los registros de seguimiento.

3.7.5 Establecimiento del Plan APPCC.

Se debe establecer el Plan APPCC para cada proceso incluido en el
Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos.
En base a los Principios y Directrices del Sistema APPCC, elaborar el cuadro
de gestion, identificando los Puntos de Control Critico (PCC) de cada proceso.

3.7.5.1 ¢ Qué se considera un Punto Critico Control o PCC?

Primeramente, aclarar que los conceptos Punto Critico de Control o
Punto de Control Critico son sindénimos. En las definiciones de la Norma ISO
22000:2005 viene con la primera acepciéon, aunque la denominacién tradicional

del Sistema APPCC es la segunda, por lo que pueden usarse indistintamente.
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Segun las definiciones de la parte 3 de la Norma, un Punto Critico de
Control o PCC es la: “Etapa en la que puede aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable”.

3.7.5.2 Para cada PCC identificado, ¢ qué se debe de terminar?

- El olos peligros que controla dicho PCC.

- Las medidas de control aplicables.

- Los limites criticos, entendiendo como limite critico el punto que
separa los criterios aceptables de los no aceptables. Si un PCC se
sale de estos criterios, se considera que esté fuera de control, por lo
gue los productos asi elaborados se consideran potencialmente no
inocuos.

Por ello, se debe determinar los limites criticos necesarios para el

seguimiento del PCC.

En el Apéndice 2 se establece un arbol de decisiones para la

determinacién de puntos criticos.

Los limites criticos deben ser medibles, aunque, si se trata de limites
subjetivos (inspecciones visuales, practicas correctas, etc.) deben recibir apoyo
mediante especificaciones muy concretas y la formacion y experiencia

adecuadas en las personas que los vigilen.
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- Los procedimientos de seguimiento. Estos son aquellos que nos
permiten, mediante una serie planificada de observaciones o
mediciones, constatar que las medidas de control funcionan segun lo
previsto. Esto equivale a decir que el PCC esta bajo control y, por
tanto, que el alimento producido es inocuo para la salud del
consumidor.

- Las correcciones y acciones correctivas a tomar si se exceden los
limites Criticos.

- Las responsabilidades y autoridades del personal implicado en el
Plan APPCC.

- Los registros necesarios para el seguimiento.

3.7.5.3 ¢De qué debe constar el sistema o0 procedimi entos de

seguimiento?

En primer lugar, segun la Norma, seguimiento es: "Llevar a cabo una
secuencia planificada de observaciones o mediciones para evaluar si las

medidas de control estan funcionando segun lo previsto”.

En el sistema de seguimiento de los PCC se debe incluir los
procedimientos, instrucciones y registros necesarios para constatar que los
PCC estan bajo control. Todo ello debe permitir saber enseguida cuando se
han superado los limites criticos, de manera que el producto potencialmente
afectado sea identificado y aislado en espera de evaluacion.
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En los documentos se debe reflejar:

- Las mediciones u observaciones.

- Los equipos de seguimiento que se utilizan.

- Los métodos de calibracion que se aplican.

- Lafrecuencia de los métodos de seguimiento.

- Las responsabilidades y autoridades de las personas encargadas del
seguimiento, asi como las encargadas de la evaluacibn de los
resultados.

- Los requisitos y métodos para el registro de los datos.

- Los seguimientos del sistema nos indicaran también las posibilidades de

mejora.

3.7.5.4 ¢ Qué se debe hacer cuando se superan los li  mites criticos?

Se deben aplicar las correcciones y las acciones correctivas planificadas
en el Plan APPCC, con el fin de volver a poner el PCC bajo control y corregir,
previo andlisis, las causas que motivaron la pérdida de control. También debe
estar planificado que hacer con el producto afectado por la pérdida de control
del PCC.

3.7.5.5 ¢ Qué se entiende por correcciones y accione s correctivas?

Son términos que pueden parecer similares pero tienen una diferencia
notable.

Asi se entiende como Correccién la:"Accién tomada para eliminar una no
conformidad detectada”. Es decir, es una accion planificada pero inmediata,
tomada para reconducir la situacién de nuestro sistema cuando se sobrepasa

un limite critico. Siempre tiene que estar registrada.
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Accion Correctiva, se refiere a la:"Accion tomada para eliminar la causa
de una no conformidad detectada u otra situacion indeseable”.
Estas acciones correctivas se toman una vez que se han analizado las causas
de la no conformidad detectada, con el fin de prevenir que vuelva a suceder.
Por tanto, es una accién que requiere una evaluacion previa de la situacién, por
lo que no puede ser inmediata. Puede ir asociada a una correccion, puesto que
ésta se refiere a la manipulacién de productos potencialmente inocuos, es decir,

aquellos elaborados fuera de limites criticos.

3.7.6 Actualizacién de la Informacion Preliminar y de los Documentos que
especifican los PPR y el Plan APPCC

En la actividad de toda organizacion se producen cambios Yy
modificaciones, en procesos, productos, etc. Esto implica que hay que
proceder a actualizar el Sistema de Gestidn de la Inocuidad de los Alimentos.

3.7.6.1 ¢ Qué significado tiene el término “actualiz  acién” para la Norma ISO
22000:20057

Lo refiere como la: “Actividad inmediata y/o planificada para asegurar la

aplicacion de la informacién mas reciente”.

Cuando se produzca un cambio en cualquiera de los puntos del Sistema
de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, la organizacion deberd
incorporarlo, actualizando, cuando sea necesario, lo relacionado con:

- Las caracteristicas del producto.
- El uso previsto.

- Los diagramas de flujo.
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La descripcion de las etapas del proceso.

Las medidas de control.

La introduccion de estos cambios puede dar lugar a modificaciones en los
PPR operativos y en el Plan APPCC.

3.7.7 Planificacion de la Verificacion

Como todo Sistema de Gestion de Calidad o Seguridad Alimentaria, la

verificacion es una parte de un ciclo de retroalimentacion, cuyo esquema puede

ser asi:

Esta actividad planificada debe contemplar:

El objetivo de la actividad.
La metodologia empleada.
La frecuencia con la que se realizara.

Las responsabilidades de las personas que van a realizarla.

3.7.7.1 ¢ Qué pretende confirmar la Planificacion de la Verificacion?

Este plan pretende la confirmacion de que:

Los Programas de Prerrequisitos se han implementado y actualizado.

Se actualiza continuamente la informacion utilizada para el analisis de
peligros.

Los Programas de Prerrequisitos operativos estan implementados y son
eficaces.

Los Planes APPCC de los procesos cubiertos por el Sistema de Gestion
de la

Inocuidad de los Alimentos estan implementados y son eficaces.
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- Los niveles de peligro estan dentro de los niveles aceptables para que el
alimento sea inocuo.

- Cualquier procedimiento implantado por la empresa esta implementado y
es eficaz.

- La verificacién asegura que el plan esta implantado y que los peligros
estan bajo control.
La frecuencia vendra impuesta por los cambios o la introduccion de

elementos nuevos.

3.7.7.2 ¢A quien debe remitirse toda la informacién resultante de las

actividades de verificacion?

Debe comunicarse al Equipo de Inocuidad de los Alimentos, con el fin de
gue éste la analice y pueda elaborar y poner en marcha las acciones de

actualizacion y correctivas necesarias para la buena marcha del Sistema.

Si las actividades de verificacibn muestran que los ensayos de producto
final no son conformes con el nivel de peligro aceptable para la inocuidad del
alimento, los lotes afectados deben tratarse como productos potencialmente no

inocuos.
Si este producto tuviera que ser retirado, debe informarse a la Alta

Direccion, indicando causa, alcance y resultado de la retirada del producto,

como informacién para la Revisién por la Direccion.
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3.7.8 Sistema de Trazabilidad

Este sistema debe permitir la identificacion de los lotes de producto final
y su relacion con las materias primas, ingredientes y auxiliares empleadas en su
procesado. Asimismo debe relacionar el producto con los registros de proceso
y de distribucion.

Uno de sus objetivos debe ser servir de enlace en la cadena alimentaria,
entre el proveedor y el cliente inmediato, por lo que se debe identificar todas las
materias primas, ingredientes y materiales auxiliares que lleguen y saber el

primer punto de la cadena de distribucién a la que ha ido nuestro producto.

3.7.9 Control de No Conformidades

Cualquier producto elaborado fuera de los parametros especificados en
los Programas de Prerrequisitos o en el Plan APPCC, es decir fuera de los
limites criticos, se considera que puede tener algun efecto negativo sobre la

salud del consumidor, por lo tanto ser potencialmente no inocuo.

Esta situacion debe conllevar un tratamiento especial, denominada

control de no conformidades, basada en:
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3.7.9.1 Correcciones

Como ya se ha comentado en el apartado correspondiente al Plan
APPCC, cuando se produce una pérdida de control de un PCC, se debe tener
planificada, al menos, una correccion. Sin embargo, el producto afectado, al ser
potencialmente no inocuo, debe ser identificado y controlado antes de su uso y

liberacion.

Las correcciones deben ser efectuadas por personas autorizadas para
ello y registrarse, junto con todos los detalles de lo sucedido y el lote de
producto afectado.

3.7.9.2 Acciones correctivas

Tomadas por personas designadas para ello, mediante un procedimiento
gue especifica las acciones que identifican y eliminan las causas de las no
conformidades, después de la evaluacion de los datos de seguimiento de los

PPR y de los PCC y de las posibles causas de dichas no conformidades.

3.7.9.2.1 ¢Qué tipo de acciones son las que sirven de base para la

identificacion y ejecucién de las acciones correcti vas?

Se pueden tomar como base para la identificacion y evaluacion las
acciones siguientes:
- Larevisiéon de las no conformidades.

- Las quejas de los clientes.
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- La revisién de los resultados de seguimiento, por si manifiestan una
tendencia hacia la pérdida de control, es decir, a superar los limites
criticos.

- Las acciones a tomar pueden ser:

- La determinacion de las causas de las no conformidades.

- Determinar y ejecutar las acciones necesarias.

- Registrar los resultados de las acciones.

- Revisar las acciones correctivas tomadas con el fin de asegurarnos de su

eficacia.

3.7.9.3 Manipulacion de productos potencialmente no inocuos

Cuando se considera que un producto es potencialmente no inocuo, la
empresa debe prevenir la entrada en la cadena alimentaria del producto no

conforme.

3.7.9.3.1 ¢(Como hay que manipular los alimentos pot encialmente no

inocuos?

Mediante una serie de medidas que deben estar documentadas y
planificadas:

a) Mantenimiento bajo control  de la organizacién del producto afectado.
b) Evaluacion del producto no conforme. Antes de reintegrar el producto
potencialmente no inocuo a la cadena alimentaria asegurarse si:
- Los peligros potenciales detectados en el producto han sido reducidos a
niveles aceptables.
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- Los peligros potenciales detectados pueden ser reducidos a niveles
aceptables antes de su incorporacion a la cadena alimentaria.

- Los niveles de peligro detectados, aunque resulten de una no
conformidad, son inferiores a los establecidos para ese peligro.

3.7.9.3.2 ¢(Como reintegrar el producto potencialmen te no inocuo a la
cadena alimentaria?

Haciendo una evaluacion para la liberacion del lote de producto afectado.
Para ello, el producto potencialmente no inocuo debe cumplir una serie de
condiciones:

- Que otra prueba, no del sistema de seguimiento, demuestre que las
medidas de control han sido eficaces.

- Que se evidencie, mediante pruebas, que la combinacién de medidas de
control para ese producto han conseguido que no se superen los limites
aceptables para el peligro.

- Que se demuestre, mediante actividades de verificacion (andlisis de
producto final, muestreos de producto, etc), que el lote afectado no
sobrepasa los niveles aceptables para ese peligro.

3.7.9.3.3 ¢Qué hacer si se demuestra que el product o evaluado no es

inocuo para la salud?

Si después de evaluar la posible liberacién del producto, esta resulta
negativa se pueden adoptar las siguientes medidas:

- Reprocesarlo o someterlo a un proceso, tanto por parte de la empresa

como de una organizacion posterior, mediante el que se puede reducir el
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peligro detectado por debajo de los niveles aceptables, haciéndolo apto
para consumo o algun empleo alternativo.

- Proceder a su eliminacion o a su destino como desecho.

3.7.9.3.4 ¢; Cémo actuar con los lotes de producto no conforme?

Lo primero es proceder a localizar y retirar inmediatamente los lotes
afectados, manteniéndolos identificados y controlados hasta que se les de el
destino definitivo.

Seguidamente proceder a su gestion mediante un procedimiento
documentado que incluya:

- El personal designado por la Alta Autoridad para la retirada del producto.

- La notificacion a las partes interesadas, tanto internas a la organizacion
(direccién, Equipo de la Inocuidad de los Alimentos, etc.) como externas
(autoridades, clientes, consumidor final, etc.).

- La manipulacién de los productos retirados o en almacén (reprocesado,
desvio, eliminacion, etc.).

- La secuencia de las acciones a ejecutar.

- Los registros de retirada de productos

- Los mecanismos de verificacion del programa de retirada de productos.

7.3.10 Evidencias

Cada apartado menciona los respectivos documentos necesarios para

respaldar la actividad a realizar.
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3.8 Validacion, verificacion y mejora del sistema d e gestibn de la

inocuidad de los alimentos

Corresponde al Capitulo 8 de la Norma ISO 22000:2005, la que
establece que: “El Equipo de la Inocuidad de los Alimentos debe planificar e
implementar los procesos necesarios para validar las medidas de control y/o las
combinaciones de medidas de control, y para verificar y mejorar el sistema de

gestion de la inocuidad de los alimentos”.

Es conveniente conocer, en primer lugar, las definiciones que contiene
este requisito, en lo referido a Validar es la: “Obtencién de la evidencia de que
las medidas de control gestionadas por el Plan APPCC y por los PPR
operativos son capaces de ser eficaces”.

3.8.1 ¢Cuéando y de que manera deben validarse las m edidas de control
contenidas en los PPR operativos y en los Planes AP  PCC?

Debe hacerse la validacion de las medidas de control o sus
combinaciones una vez definidas y antes de su implementacion. También
deben volver a validarse si se introdujese cualquier cambio en los PPR
operativos o en los Planes APPCC.

La organizacién debe asegurarse que:

- Las medidas de control son capaces de controlar los niveles de peligro
para la inocuidad de los alimentos definidos.
- Las medidas de control combinadas son eficaces frente a los peligros

para la inocuidad de los alimentos identificados.
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3.8.1.1 ;/Qué se hace en el caso de que la validaci6 n de una medida de

control no fuera satisfactoria?

Si la validaciéon no puede confirmar la eficacia del control la medida o
combinacion de medidas debe ser modificada, introduciendo cambios, bien en

sus parametros, bien en materias primas, procesos, productos final, etc.

Una vez introducida la modificacion o modificaciones, la medida o

combinacion de medidas debe ser validada de nuevo.

3.8.2 Control del Seguimiento y la Medicion

Se debe estar seguro que los métodos de seguimiento y las medidas
obtenidas son fiables, para lo cual, los métodos y equipos deben:

- Antes de su utilizacion vy, posteriormente, con una frecuencia
determinada, ser calibrados o verificados. La calibracion debe hacerse
frente a patrones reconocidos o trazables, si es posible. Si no, debera
registrarse la base utilizada.

- Cuando sea necesario, ajustarse o reajustarse.

- Estar identificados, con su estado de calibracion actual.

- Estar protegidos contra ajustes que puedan invalidar la calibracion.

- Protegerse contra dafos y deterioros.
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3.8.2.1 ¢{Qué hacer si la validacion demuestra resul  tados no conformes en

las mediciones?

Si se aprecia que las mediciones no son validas, la organizacion debe:

- Actuar sobre el estado de los equipos, de manera que se vuelvan a
obtener resultados fiables.

- Tomar medidas sobre el producto elaborado en condiciones de
inexactitud de las mediciones y evaluar si puede ser potencialmente no

inocuo.

3.8.2.2 ¢Los equipos y programas informéticos relac  ionados con el

seguimiento y medicion estan incluidos en la valida cion?

Si, pues debe confirmarse su aptitud para su uso en el control de los
requisitos. Al igual que con el resto de los equipos, deben validarse antes de su

implementacion y, después, con la frecuencia planificada.

3.8.3 Verificacion del Sistema de Gestién de la Ino  cuidad de los Alimentos

Se entiende por Verificar la:"Confirmacion, mediante la aportacion de
evidencia objetiva, de que se han cumplido los requisitos especificados”.

Como todo sistema, el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos tiene que ser verificado para comprobar si se ajusta a los requisitos,
esta implementado y actualizado, ademas de funcionar eficazmente. Para ello
se siguen una serie de mecanismos planificados de verificacion que

comprueben todos los puntos del Sistema.
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3.8.3.1 ¢, Cual es la herramienta imprescindible para  verificar el Sistema?

La herramienta necesaria para la verificacibn del Sistema es la
realizacion de auditorias internas a intervalos planificados.
Con ello se persigue saber si el Sistema esta:
- Conforme con todos los requisitos y reglamentos, tanto internos como
externos.

- Implementado y actualizado.

En la planificacion de las auditorias debe incluirse:

- La frecuencia, que dependera de la importancia del proceso o area a
auditar.

- Los criterios que debera seguir.

- El alcance.

- El método de auditoria.

- La composicién del equipo auditor, debiendo estar compuesto por
personas capaces para el cometido y realizado con imparcialidad. Por
ello un auditor no puede auditar su propia area de trabajo.

- Los registros de las auditorias.
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3.8.3.2 ¢ Qué debe hacerse con los datos de las veri ficaciones efectuadas
y los resultados obtenidos?

Deben ser remitidos al Equipo de Inocuidad de los Alimentos, el cual
tiene la responsabilidad de realizar dos cometidos:
1. Evaluar los resultados de la verificacién planificada, es decir de todos los
procedimientos de verificacion establecidos en el Sistema.
2. Analizar los resultados de las actividades de verificacién, incluyendo los

resultados de las auditorias, tanto internas como externas.

3.8.3.3 ¢Qué datos deben obtenerse del analisis de las actividades de

verificacion?

Este andlisis nos debe de informar sobre aspectos tales como:

- La confirmacion de que, globalmente, el Sistema cumple con lo
planificado.

- Las necesidades de actualizacion o mejora del Sistema.

- Las tendencias a una pérdida de control del Sistema, lo que implicaria el
aumento de producto potencialmente no inocuo.

- La planificacién de las areas a ser auditadas, en funciéon de su nivel
actual de importancia.

- Silas correcciones y acciones correctivas tomadas han sido efectivas.
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3.8.3.4 ;Qué debe hacerse si las actividades de ver ificacion no

demuestran una conformidad con lo planificado?

En este caso la empresa debe llevar a cabo acciones que devuelvan la
conformidad de los resultados con los requisitos del Sistema, como por ejemplo,
revisar:

- Los procedimientos.

- La comunicacion.

- Las conclusiones del andlisis de peligros.
- Los PPR.

- Los PPR operativos.

- Los Planes APPCC.

- La eficacia de los recursos humanos asignados y su formacion.
3.8.4 Mejora del Sistema de Gestidon de la Inocuida d de los Alimentos.

Como todo sistema de gestion, el Sistema de Gestion de la Inocuidad de
los Alimentos tiene que ser flexible, para adecuarse a los cambios, y tender
cada vez a una mayor eficacia. Para ello utiliza:
3.8.4.1 La mejora continua del Sistema

Impulsada por la Alta Direccion, para lo cual utlizara una serie de

mecanismos como:

- La comunicacion, tanto interna como externa.

La revisién por la direccion.

Las auditorias internas.

La evaluacion de los resultados de las verificaciones.
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- El andlisis de las actividades de verificacion.
- La validacion de las medidas de control.
- Las acciones correctivas.

- Las actualizaciones del Sistema.

3.8.4.2 La actualizacion del Sistema

Para introducir todos los cambios que hayan aparecido en la actividad de
la empresa, en relacién con la inocuidad de los alimentos y aquellos derivados

de estos nuevos datos.

3.8.4.2.1 ¢Quién es el encargado de efectuar las ac tividades conducentes
a la actualizaciéon del Sistema de Gestion de la Ino cuidad de los

Alimentos?

Es obligacién de la Alta Direccidon el asegurarse de que se lleva a cabo
tal actualizacion, pero el encargado de realizar las actividades de evaluacion y
actualizacion es el Equipo de Inocuidad de los Alimentos, basandose en:
- Las comunicaciones, tanto internas como externas.
- Cualquier informacion sobre el Sistema.
- Las conclusiones extraidas de los andlisis de los resultados de la
verificacion.

- Los resultados de la revision por la direccion.

3.8.5 Evidencias

Cada apartado presenta los requerimientos documentales.
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3.9 Analisis Costo-Beneficio en la aplicacion de la Norma ISO 22000:2005

3.9.1 Costos

Los costos de la aplicacion de la norma, segun los capitulos analizados

previamente, varian segun la situacion particular de la empresa, sin embargo,

pueden mencionarse los siguientes:

Asesoria por una firma calificada para la implementacion de la
Norma

Infraestructura (cambios en disefio adecuado, mantenimiento y
limpieza)

Equipo (cambios en equipos, mantenimiento, instrumentacion)
Personal (contratacion de personal, capacitacion)

Servicios / subcontratos (Calibracién de equipos de medicién,

transporte, laboratorios de analisis, personal)

3.9.2 Beneficios

A pesar de los costos descritos anteriormente, los beneficios como

consecuencia de la aplicacion de la norma son considerables:

3.9.2.1 Beneficios Internos

Produccién racional

Minimiza muchos de los principales riesgos alimentarios

Control eficaz de los procesos internos y minimizacién del riesgo
de error

Mayor motivacion del personal prestando mayor atencion al

trabajo bien hecho
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- Enfoque sobre los principales retos para la empresa

- Aumento de la productividad

3.9.2.2 Beneficios Externos

- Gran impacto sobre los consumidores

- Mayor transparencia

- Demuestra que se tiene un enfoque proactivo sobre la seguridad
alimentaria

- Aumento de la satisfaccion del cliente

- Ventaja competitiva

- Reconocimiento internacional

3.10 Tiempo requerido para la implementacién

Para establecer el tiempo requerido en la implementacién de la norma,

deben considerarse 5 fases indispensables:

3.10.1 Auditoria de Diagnéstico

Para detectar la situaciéon de la empresa frente a los requisitos de la

Norma. Puede utilizarse de apoyo la presente guia.
Tiempo requerido: 1 mes
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3.10.2 Capacitacion

Como una sensibilizacion en cuanto a la implementacién a realizar, las
metas de la empresa, nuevos procedimientos, registros.

Tiempo requerido: 2 meses

3.10.3 Documentaciéon

Definicibn de procesos, diagramas de flujo, establecimiento del plan
Appcc y su documentacion respectiva.
Tiempo requerido: 3 meses

3.10.4 Implantacion

Aplicacion de los documentos y registros.

Tiempo requerido: 3 meses

3.10.5 Verificacion

Desarrollo de auditorias internas para verificar el cumplimiento de los
requisitos de la norma y la documentacion del SGIA.

Tiempo requerido: 3 meses

El tiempo necesario para la implementacién de la Norma ISO 22000:2005
es de 12 meses en promedio, segun la descripcion de estas fases. Dicho
tiempo puede variar, segun el compromiso que se tenga por parte de la Alta
Direccion, asi como la prioridad que se le de al sistema y los cambios que

tengan que realizarse.
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3.11 Certificacion del SGIA

La certificaciéon la alcanza la empresa una vez demuestre en una
auditoria de tercera parte, que cumple con los requisitos que la norma establece
y que son presentados para su aplicacion en la presente guia.

Los aspectos a considerar por la empresa para contactar al ente
certificador son:

- Solicitar propuesta técnica-econémica

- Compentencia en el area o proceso a ser auditado (solicitar
curriculum del auditor)

- Establecer contrato que contemple: Acuerdos, obligaciones,
confidencialidad, tiempos.

- Proporcionar la informacion y documentacién requerida para

evaluacion previa.

3.11.1 Mantenimiento

Posterior a la certificacion el Sistema debe continuar y buscar la mejora

continua, realizando auditorias de seguimiento tanto internas como externas.
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CONCLUSIONES

Para obtener resultados satisfactorios en la implementacion del Sistema de
Gestion de Inocuidad, deben implementarse los ocho capitulos

anteriormente descritos.

El presente modelo servirda Unicamente como guia para la implementacion
de un sistema de gestién de inocuidad en una empresa de la cadena de

alimentos.

La Norma ISO 22000:2005 puede ser aplicada en cualquier empresa de la

cadena de alimentos que quiera garantizar la inocuidad.

La descripcion de los términos y definiciones contemplados por la Norma
ISO 22000:2005 desarrollados dentro del capitulo donde se hacen mencion,
permite una aplicacién mas practica en desarrollo del Sistema de Gestidn de
Inocuidad de los Alimentos (SGIA)

. Se definen los requisitos minimos a contemplar en la elaboracién de
documentos y registros, sin embargo la empresa puede establecer de qué
manera los aplicara, asi mismo, el nimero de documentos a elaborar,
variara segun el tamafio de la empresa, complejidad de los procesos y
competencia del personal.

La aplicacion de la Norma 1SO 22000:2005 no tendréa éxito, si o se cuenta

con un impulso y respaldo de la Alta direccion de la empresa.
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7. Si se cuenta recurso humano que no cumpla con la competencia requerida
para el desempefio de sus actividades, puede proporcionarsele la formacion

necesaria para cerrar la brecha o subcontratar un experto.

8. Para cumplir con todas las etapas establecidas para la planificacion y
elaboracion de alimentos inocuos, debe tenerse implementado en un cien

por ciento los programas prerrequisitos.

9. Si no existe una validacion de las medidas de control y una verificacion de
todo el sistema que las contempla, no se lograra garantizar la inocuidad del

alimento.

10.Los costos de la implementacién de la Norma ISO 22000:2005 pueden ser

muy altos, sin embargo los beneficios a obtener son considerables.
11.El tiempo promedio para la aplicacion de la Norma ISO 22000:2005 es de 12
meses, el cual puede variar segun el involucramiento del personal de la

empresa y las prioridades de la alta direccion.

12.La certificacion es el paso final para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de la Norma 1SO 22000:2005.
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RECOMENDACIONES

. Consultar la normativa vigente del pais en cuanto al producto o servicio
donde se quiere implementar la Norma ISO 22000:2005, para identificar

otros posibles requerimientos a considerar.

. Hacer un diagnéstico previo a la implementacion de la Norma para
conocer la situacion de la empresa y los posibles cambios que tengan

gue realizarse para la implementacion.

. Tener como referencia la Norma ISO 22000:2005 cuando se quiera
aplicar el presente modelo en la implementacion de un sistema de

gestion de inocuidad.

. Consultar la Norma SO 9000:2005 en cuanto a los términos y

definiciones enfocados a la calidad.

. Definir las actividades principales que realiza cada proceso de la
empresa y establecer sus procedimientos respectivos, tomando en
cuenta los obligatorios que considera la norma en mencién, asi como los

requeridos por la normativa vigente del pais.
. Involucrar a la alta direccion en todas las actividades que se realicen en

la aplicacion de la presente norma y mantenerlo informado del avance y

de los resultados alcanzados.
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7. Contar con un responsable de Recursos Humanos, que se encargue de
definir las competencias del personal, asi como de mantener un

programa de formacién continua.

8. Consultar la normativa vigente del pais, asi como los requisitos del
cliente para establecer los programas prerrequisito necesarios para luego

seguir con la implementacion del plan Appcc.

9. Elaborar procedimientos que establezcan los pasos a seguir para la
validacion de las medidas de control, si es necesario contar con pruebas

microbioldgicas que garanticen la efectividad de la prueba.

10.Buscar asesoria cuando se determine el hacer cambios a raiz de la

implementacion para no caer en gastos innecesarios.
11.Establecer la aplicacion de la Norma 1SO 22000:2005 como una prioridad
al momento de tomar la decisién para evitar retraso. Proporcionar

capacitacion constante para evitar la resistencia al cambio.

12.Considerar como prioridad la competencia del ente certificador a la hora
de establecer el proceso de seleccion.
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APENDICE 1
GLOSARIO

Andlisis de peligros y puntos criticos de

control.

Buenas Préacticas de Manufactura

Servicio  profesional que se dedica
preferentemente al suministro de comida
preparada, pero también puede abastecer de

todo lo necesario para organizar un banquete

0 una fiesta.

Caddigo de Alimentos

Hazard analysis and critical control point
(Appcc).

Empresa, “proceso, sistema, area,

departamento; donde se aplique el SGIA.
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Pcc Punto critico de control

Piensos Alimento para ganado.
PPR Programa Prerrequisito
SGIA Sistema de gestion de Inocuidad de alimentos
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APENDICE 2

Figura IV: Arbol de decisiones para la definicion de puntos criticos

Pregunta 1. Existe un peligro en este punto, con
suficiente sevendad y probabilidad de ocumr como
para justificar su control?

Pregunta 2: Existe en este punto
unamedida que controle dicho

Y
punto’ Modificar el paso,
proceso o producto
7'y
A 4 3
Si No =
4

Esnecesanio el control en este
punto para garantizar la

_ ™ No
segunidad
gl
Pregunta 3: Es necesario el control en este

paso para prevenir, eliminar o reducir el
peligro al consumidor?

- p—
v |
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APENDICE 3

Figura V: Modelo del Sistema de Gestion de Inocuidad

Mejora continua del sistema de
gestion de inocuidad de los alimentos

Gestion de Validacién,verificacié
recursos mejoras

Realizacion \ Salida
Entrad
- =

Producto uro

Sistema de Gestion de Inocuidad de
alimentos

'!.\Hﬂﬂﬂ"ﬂ“ muﬂﬁ

C R -]

——— Actividades que aportan valor
...... -+ Flujo de informacion
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