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INTRODUCCION
0.1. GENERALIDADES

La adopcion de un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos (SGIA) es una
decision estratégica para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempeno
global en la inocuidad de los alimentos.

BENEFICIOS:

a) capacidad para proporcionar regularmente alimentos y productos inocuos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente, y los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

b) abordar los riesgos asociados con sus objetivos;

c) capacidad de demostrar la conformidad con los requisitos especificados del SGIA.

Enfoque a procesos (vease 0.3), que incorpora el ciclo Planificar-Hacer- Verificar-Actuar
(PHVA) (véase 0.3.2) y el pensamiento basado en riesgos (vease 0.3.3). El enfoque a
procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.
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El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse gue sus procesos cuenten con
recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se
determinen y se actue en consecuencia. El pensamiento basado en riesgos permite a
una organizacion determinar los factores que podrian causar que sus procesos y su SGIA
se desvien de los resultados planificados, y para poner en marcha controles para
prevenir o minimizar los efectos adversos.

* indica una recomendacion;

* indica un permiso, una
posibilidad o una capacidad,;

Las “NOTAS” proporcionan orientacion para la comprensién o clarificacién de los requisitos en este
documento.
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0.2. Principios del SGIA

CelV[FI\C7XCUOLIN . , ;avés de la cadena de aliment
INTERACTIVA aves de la cadena de a entos

GESTION DEL

SISTEMA » Enfoque hacia la ISO 9001

PROGRAMAS DE « Base para la inocuidad de los
PRE-REQUISITOS alimentos y las operaciones

PRINCIPIOS DEL . A car la inocuidad alimentari
HACCP segurar la inocuidad alimentaria
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Asimismo, este documento se basa en los principios gue son comunes en
las normas ISO de sistemas de gestion. Los principios de la gestion son:

— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfogue a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;
— gestion de las relaciones.
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0.3. Enfoque a Procesos

Tipos de procesos

PROCESOS E¢
Procesos que deﬁnenyvulﬁanlu
objetivosy metas de la c :.,

-or Vs
= < it - Ll
Niailssias,
r- = -

PROCESOS OPERATIVOS O MISIONALES
Son los procesos de producciéon de bienes y servicios que
se entrega al ciludadano, entidad, empresa, etc. Son los
que agregan valor para el destinatario de los productos.

ﬁ

La comprension y gestion de los
procesos interrelacionados como
un sistema, contribuye a la
eficacia y eficiencia de la
organizacion en lograr sus
resultados previstos. El enfoque
a procesos involucra la definicion
y gestion sistematicos de los

procesos, y sus interacciones, a
PROCESOS DE APOYO O SOPORTE

fin de lograr los resultados B B it \idadesde spoyo necesarias para ! |
' bumtundonm-nm |
previstos de acuerdo con la de los procesos operativos o misionales |

politica de inocuidad de los
alimentos y la direccion
estratégica de la organizacion.
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Ej. Mapa de procesos

MAPA DE PROCESOS DEL SGC

REQUERIMIENTOS DE CLIENTES Y OTRAS PARTES INTERESADAS

GESTION DE CALIDAD

<::> GERENCIA GENERAL

i

&

i

i

VENTAS

0 PLANIFICACION DE LA
PRODUCCION

0 PRODUCCION DE
PESCADO CONGELADO

0 ALMACENANIENTO ¥
DESPACHD DE PT

ek

0
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o

RRHH

ALMACEMAMIENTO ¥
DESPACHO DE MATERLALES

ZSISTEMIAS

CONTROL DE CALIDAD

MANTENIMIENTO

COMPRAS

~ 4t

SATISFACCION DE CLIENTES Y PARTES INTERESADAS
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0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

* Planificar: establecer los objetivos del sistema
Yy SUS procesos, proveer los recursos necesarios
para proporcionar los resultados, e identificar y
abordar los riesgos y las oportunidades;

« Hacer: implementar lo planificado;

« Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea
pertinente) la medicion de los procesos y los
productos y servicios resultantes, analizar y
evaluar la informacion y los datos provenientes
de las actividades de seguimiento, medicion y
verificacion, e informar los resultados;

« Actuar: tomar acciones para mejorar el
desempeiio, cuando sea necesario.
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Planificacion y control de la organizacion

/ Planificacion y control operativo \
PFR Validacion

Plan de control Planificacid

de peligros dela
[plan HACCP/PPRO)| | verificacion

Andlisis de de las
peligros medidas
de control

Sistermna de trazabilidad

Preparacion y respuesta ante emergenciasg

lmplementacion del PLANIFICAR
Actualizacion de la Actividades de verificacién inocuidad de los alimentos

informacidn preliminar y los Control del seguimiento
Analisis de los resultados de 2 etIChIn

los PPR y el plan

de control de peligros las actividades de verificacion

Control de las no conformidades
del producto y del proceso
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0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un SGIA eficaz.
Se aborda en dos niveles, de la organizacion y el operativo.

0.3.3.2. Gestion del riesgo de la organizacidn

El riesgo es el efecto de la incertidumbre y cualquiera de tales
Incertidumbres pueden tener efectos positivos 0 negativos. En el contexto
de la gestion de riesgos de la organizacion, una desviacion positiva que
surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los
efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

Para estar conforme con los requisitos de este documento, una
organizacion planifica e implementa acciones para abordar los riesgos de la
organizacion (Capitulo 6). Abordar los riesgos establece una base para
aumentar la eflcac:la del SGIA, lograr mejores resultados y prevenir efectos
negativos.
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1. | Objeto y campo de aplicacion |
2. - Referanoas normativas
3 | Términos y definiciones | 6.1. Acciones para

| Nuewn!! tratar los riesgos y
4. | Contexto de organizacion ]--ﬁ':"-d B]]-ﬂltl]ﬂiﬂﬂl&i
R Lideraggo ] E. . g

Determmnar los : . o 6.2. Objetivos del
.. [ Planificacion SGIA | | orobiibhocs || | amicadion C— sGIA y planificacién
. — ) para lograrlos
- |
| Op &b | AP 6.3. Planificacion de
. los cambios

9. | Evaluacién del desempeiio |
10. |  Mejora Continua ]

“Pensamiento basado en Riesgos”
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0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

0.3.3.3 Analisis de peligros — Procesos operativos

El concepto de pensamiento basado en riesgos, que surge de los principios
del HACCP en el nivel operativo, esta implicito en este documento.

Los pasos posteriores en el HACCP se pueden considerar como las
medidas necesarias para prevenir o reducir los peligros a niveles

aceptables para asegurar que el alimento es inocuo en el momento del
consumo (Capitulo 8).

Las decisiones tomadas en la aplicacion del HACCP deberian basarse en la
ciencia, estar libres de sesgos y estar documentadas. La documentacion
deberia incluir toda suposicion clave en el proceso de toma de decision.
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GESTION DE RIESGOS DE LA ORGANIZACION
Riesgos y oportunidades para el sisterna SGIA:

- Analisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades.......... (FODA)
- Analisis Politico, Economico, Social, Tecnologico, Ecologico y Legal.... (PESTEL)

GESTION DE RIESGOS EN LOS PROCESOS
Analisis de peligros en las operaciones:

- Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control......veeccieevveceeeeeen. (HACCP)
- Analisis del Modo y Efecto de Fallos... e e es s venesvnens (AMEF)

Otros enfoques simples son:

- Lluvia de ideas

- Matrices de consecuencias/probabilidades.

- Técnica de preguntas ¢ que pasaria si...? (What If.. 7)
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0.4 Relacion con otras normas de sistema de
gestion

ISO ha desarrollado una familia de
documentos asociados. Estos
Incluyen documentos para:

— programas de prerrequisitos
(serie ISO/TS 22002) para sectores
especificos de la cadena
alimentaria;

— requisitos para auditoria y
organismos de certificacion;

— trazabilidad.

/RN
ISO
NS
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Familia ISO 22000

« |ISO 22000:2018 Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los alimentos —
Requisitos para cualquier organizacion de la cadena alimentaria
certificable

 |1SO 22003:2022 - Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los alimentos -
Requisitos para los organismos auditores y certificadores de Sistemas de
Gestidon de la Inocuidad de los alimentos

« |ISO 22005:2007 Trazabilidad en la cadena de alimentacion humana y
animal - Principios Generales requisitos basicos para disefio e
Implementacion de sistemas

 ISO TS 22002-1:2009: Programas de pre-requisitos de seguridad
alimentaria - Parte 1. Fabricacion de productos alimenticios (ex PAS 220)

 ISO TS 22002-2:2013: Programas de pre-requisitos de seguridad
alimentaria - Parte 2: Restaurantes.
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SISTEMAS DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE
LOS ALIMENTOS

Requisitos para cualquier organizacion en la
cadena alimentaria
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1. Objeto y campo de aplicacion

a) planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un SGIA que proporcione
productos y servicios que sean inocuos, de acuerdo con Su Uso previsto;

b) demostrar cumplimiento con los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad;

c) valorar y evaluar los requisitos de I.A. mutuamente acordados con los clientes y
demostrar su conformidad con ellos;

d) comunicar eficazmente los temas de inocuidad de los alimentos a las partes
interesadas dentro de la cadena alimentaria;

e) asegurar que la organizacion cumpla con su politica de inocuidad de los alimentos
establecida;

f) demostrar conformidad con las partes interesadas pertinentes;

g) buscar la certificacion o registro de su SGIA por una organizacion externa, o
realizar una autoevaluacion o declaracidon de si misma de la conformidad con este
documento.
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3. Terminos y definiciones
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4,0 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION




YT T (&

—

4.1. Comprension de la organizacion y de su contexto

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que
son pertinentes para su propodsito y que afectan a su capacidad para lograr
los resultados previstos de su SGIA.

La organizacion debe identificar, revisar y actualizar la informacion
relacionada con esas cuestiones internas y externas.

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones para su
consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto puede verse facilitada al considerar cuestiones internas y
externas incluyendo, pero no limitado a; el entorno legal, tecnoldgico, competitivo, de mercado,
cultural, social, economico,

seguridad cibernética y fraude alimentario, defensa alimentaria y contaminacion intencional,
conocimiento y desempenfo de la organizacion ya sea internacional, nacional, regional o local.
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4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas

Para aseqgurar que la organizacion tiene la capacidad de

proporcionar regularmente productos y servicios que e

satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos legales y -\i ' ﬁ
et

reglamentarios aplicables, referente a la inocuidad de los L-ﬂ
alimentos, la organizacion debe determinar: | ’ e
a) las partes interesadas que son pertinentes al SGIA; | | ﬁ
b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para = S
el SGIA.

[

f

i
- &

La organizacion debe identificar, revisar y actualizar la informacion
relacionada a estas partes interesadas y sus requisitos.
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4.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de
Inocuidad de los alimentos

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del SGIA
para establecer su alcance. El alcance debe especificar los productos y
servicios, procesos y sitios de produccion que se incluyen en el SGIA. El
alcance debe incluir las actividades, procesos, productos o servicios gue
pueden influir en la inocuidad de los alimentos de sus productos
terminados.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) los requisitos indicados en el apartado 4.2.

El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion
documentada.
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4.4. Sistema de gestion de inocuidad de los alimentos

La organizacion debe
establecer, implementar,
mantener, actualizar y PROCESOS DE DIRECCION
mejorar continuamente f “‘2

un SGIA, incluyendo los ﬁ
Procesos necesarios y

sus interacciones, de G@_+ eapa | [Empa | [Empa |, [ (= o)
acuerdo con los - * : : s
requisitos de este PROCESOS OPERATIVOS

documento. o -
ﬁﬁ EEE
FROCESOS DE AFOYO
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5. LIDERAZGO
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5.1. Liderazgo y compromiso

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
SGIA:

a) asegurando gue la politica de inocuidad de los alimentos y los objetivos del
SGIA estan establecidos y que eéstos son compatibles con la direccidn
estratégica de la organizacion;

b) asegurando la integracion de los requisitos del SGIA en los procesos de
negocio de la organizacion,;

c) asegurando que estén disponibles los recursos necesarios para el SGIA;
d) comunicando la importancia de una gestion eficaz de la inocuidad de los
alimentos y cumpliendo con los requisitos del SGIA, los requisitos legales y
reglamentarios aplicables, y los requisitos relacionados con la inocuidad de
los alimentos acordados mutuamente con los clientes;
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5.1. Liderazgo y compromiso

e) asegurando que el SGIA se evalua y
mantiene para lograr sus resultados
previstos (véase 4.1);

f) dirigiendo y apoyando a las personas para
gue contribuyan con la eficacia del SGIA;

g) promoviendo la mejora continua;

h) apoyando otros roles pertinentes de la
direccion, para demostrar su liderazgo en lo
gue respecta a sus areas de
responsabilidad.




YT T (&

¢, Como se
evidencia el
compromiso
de la
Gerencia el
SGIA?

—

 Demostrando gue los objetivos son compatibles con
la inocuidad de los alimentos.

« Comunicando a TODO el personal la importancia de
cumplir los requisitos de la norma, legislacion y
clientes.

« Estableciendo la Politica y Objetivos de Inocuidad de
los Alimentos de la organizacion

* Realizando las revisiones de gerencia

« Asegurando la disponibilidad de recurso
(infraestructura, RRHH, medio ambiente)
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5.2.1. Establecimiento de la politica

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

a)
b)

C)

d)

f)

sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion;

proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos del SGIA;

Incluya el compromiso de cumplir con los requisitos de inocuidad
de los alimentos aplicables, incluidos los requisitos legales y
reglamentarios y los requisitos mutuamente acordados con los
clientes relacionados con la inocuidad de los alimentos;

aborde la comunicacion interna y externa,

Incluya un compromiso con la mejora continua del SGIA;

aborde la necesidad de asegurar las competencias relacionadas
con la inocuidad de los alimentos.
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Ejemplo Politica de inocuidad

Consecuentemente con su Politica de Gestion de Calidad, Biotec S.A. asegura la
produccidn y entrega de aditivos alimentarios inocuos.

Esta Politica de Gestion de Inocuidad se basa en:
« Cumplimiento de los requisitos de inocuidad acordados con los clientes.
« Cumplimiento de los requisitos legales de inocuidad aplicables.

 Desarrollo y mejora permanente de BPM y HACCP, basadas en prevenir |a
contaminacion y mantener un estricto nivel de higiene del lugar, equipamiento y del
personal involucrado.

» Personal adecuadamente capacitado y concientizado de la relevancia e importancia
de su contribucidon a la inocuidad de los alimentos.

e Certificacién de la norma ISO 22000.
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ISO 22000:2018

5.2.2 Comunicacion de la politica
de lainocuidad de los alimentos

La politica de la inocuidad de los
alimentos debe:

a) estar disponible y mantenerse
como informacion documentada,

b) comunicarse, entenderse y
aplicarse a todos los niveles
dentro de la organizacion,

c) estar disponible para las partes
iInteresadas pertinentes, segun
sea apropiado.

o e
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades

5.3.1 La alta direccion debe aseqgurarse que las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se
entiendan en toda la organizacion.

Organigrama

Gerente General
Gerencia de
Asesor Legal Recursos Humanos
Asesor Tributario Equipo de Gestion de Calidad y
Estrategia
[ Secretaria Representante de la Direccion
para la Calidad
|—- Auditor Interno
[ |
Gerencia Comercial [oeanciais Gerencia de Administracion
Operaciones

y Finanzas
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5.3.2. El lider del equipo de Inocuidad (EIA)
Responsabilidad y autoridad para:

a)
b)

C)

d)

asegurar que se establece, implementa, mantiene y actuali
SGIA;

gestionar y organizar el trabajo del equipo de inocuidad de
alimentos;

asegurar la formacion y las competencias pertinentes para el
equipo de inocuidad de los alimentos (véase 7.2):

iInformar a la alta direccion sobre la eficacia y pertinencia del
SGIA.

5.3.3 Todas las personas deben tener la responsabilidad de informar los problemas con
respecto al SGIA a las personas identificadas.
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6. PLANIFICACION
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6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el SGIA, la organizacion debe considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en los apartados 4.2y 4.3y
determinar los riesgos y oportunidades, que es necesario abordar con el fin de:
a) asegurar que el SGIA pueda lograr sus resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

Cc) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora continua.

NOTA El concepto de riesgos y oportunidades se limita a los eventos y sus consecuencias
relacionadas con el desempenio y la eficacia del SGIA. Las organizaciones estan obligadas a
gestionar los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos (véase 3.22) y los
requisitos relacionados con este proceso que se establecen en el Capitulo 8.
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6.1.2. La organizacion debe planificar:

©

a) las acciones para abordar estos )
riesgos y oportunidades; —
b) la manera de:

1) integrar e iImplementar las
acciones en sus procesos del SGIA;

« 2) evaluar la eficacia de estas
acciones.
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6.1.3 Las acciones tomadas por la organizacion para abordar los riesgos y
oportunidades deben ser proporcionales a:

a) el impacto en los requisitos de inocuidad de los alimentos;
b) la conformidad de los productos alimentarios y servicios para los clientes;
c) los requisitos de las partes interesadas en la cadena alimentaria.

MOTA 1l Las acciones para abordar los riesgos v oportunidades pueden incluir: evitar riesgos, asumir riﬁgu?
para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el riesgo o aceptar la presencia del riesgo mediante decision informada.

MOTA 2 Las oportunidades pueden conducdir a la adopcion de nuevas practicas [modificacion de los productos o
los procesos), usando nuevas tecnologias v otras posibilidades deseables v viables para abordar las necesidades

de inocuidad de los alimentos de la organizacion o de sus clientes. N
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6.2 Objetivos del sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos y planificacion para lograrlos

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos para el

SGIA, la organizacion debe determinar:

a) ser conherentes con la politica de inocuidad de los * a) que se va a hacer;

alimentos; * b) qué recursos se requeriran;

b) ser medibles (si es posible); e c) quién serd responsable;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables de la |.A., ¢ d) cuando se finalizar3;

incluyendo los requisitos legales, reglamentarios y de los e e) cémo se evaluaran los resultados.
clientes;

d) ser objeto de seguimiento y verificacion;
e) ser comunicados;
f) ser mantenidos y actualizados segun sea apropiado.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre los objetivos
para el SGIA.

—
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6.3 Planificacion de los cambios

©

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el
SGIA, incluidos los cambios de personal, estos cambios se deben
llevar a cabo y comunicarse de manera planificada.

La organizacion debe considerar:

a) el propodsito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) la continua integridad del SGIA;

c) la disponibilidad de recursos para implementar eficazmente los
cambios;

d) la asignacidon o reasignacion de responsabilidades y
autoridades.
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