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“Acciones relacionadas a los PPR’s, PPROs y PCCs y relacidon entre ellos

PPR 3

PPRO | PCC

Desarrollo preliminar
basado en la experiencia y
la evaluacion de los
documentos de referencia.

Se establecen una vez que los PPR se han
desarrollado y se basan en &l analisis de los peligros y
sus medidas de control.

Los PPROs y PCCs son para productos y/o procesos
especificos.

Medidas que afectan a la
idoneidad y la inocuidad
del alimento [13].

Medidas (o combinacion de medidas) que controlan los
peligros que permanecen después de la aplicacion de

los PPRs.

Medidas generales que no
son especificas para algun
peligro.

Medidas (o combinacién de medidas) que son
especificos para cada situacion de peligro o grupo de
peligros.

Medidas relacionadas
para generar un ambiente
seguro para la produccion
de alimentos inocuos.

Medidas ambientales y/o relacionadas con los
productos (o combinacion de medidas) para evitar la
contaminacion o para prevenir, eliminar o reducir los
peligros a un nivel aceptable en el producto final.

Monitoreo donde sea
relevante y factible.?

Validacion

Medicién u observacion Medicién del limite critico
de los criterios de accion | que demuestra que las

o limites de accion, que medida de control (o
demuestren que los combinacién de medidas)
PPRO estan bajo control. | asociadas a cada PCC
estan bajo control.
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Los PPR operacionales son ESENCIALES para controlar peligros y actian en
combinacion o no, con otras medidas de control (considerar que si fallan, pueden
generar contaminacion en el producto final):

v"  Asociados a un Paso de proceso considerado como PCC

Ejemplo PCC: Esterilizacion por contacto directo (peligro: salmonella), controles
tiempo/Temperatura

PPRO: Calidad del vapor
PPRO: Mantenimiento de linea de vapor, valvulas y termostatos

v"  Asociados a Paso de proceso y/o medida de control importante, pero que
no son PCC,

Ejemplo: Transporte de harinas (empleando aire)
PPRO: Mantenimiento permanente de filtros de ingreso del aire

v Falla de PPR en ambiente de produccion / cadena alimentaria; o alguna
QUEJA por inocuidad

Ejemplo: Problemas de contaminacion durante almacenaje o distribucion
PPRO: Control especifico de un peligro importante.
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Control de no conformidades

CONSUMIDOR
CONFORMIDAD FINAL

CORRECCION ACCION CORRECTIVA LIBERACION
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO
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9.1. Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

La organizacion debe determinar:

b) los métodos de
seguimiento,
medicion, analisis
y evaluacion

d) cuando se
deben analizar y
evaluar los

e) quién debe
analizar y evaluar
los resultados del
seguimiento y la

medicion.

c) cuando se

a) qué necesita deben llevar a

seguimiento : >
g y necesarios, segun cabo el resultados del

seguimiento y la o
o seguimiento y la
corresponda, para medicion: g y

asegurar medicion.
resultados validos;

medicion;

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada apropiada como evidencia

de los resultados.
La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del SGIA.
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9.1.1. Generalidades

9.1.2 Andlisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que surgen del
seguimiento y la medicion, incluyendo los resultados de las actividades de verificacion relacionadas
con los PPR y el plan de control de peligros, las auditorias internas y externas.

Los anadlisis deben llevarse a cabo para:

[a) confirmar que el desempefio global del sistema cumple con las disposiciones planificadas \
=1

y los requisitos del SGIA establecidos por la organizacion;

[b) identificar la necesidad para la actualizacién y mejora del SGIA;
‘J\/
c) identificar las tendencias que indican una mayor incidencia de productos
potencialmente no inocuos o fallas en los procesos;
vl

. .7 .o .7 . 7. \/
d) establecer informacion para la planificacion del programa de auditoria interna
relacionada con el estado y la importancia de las areas a ser auditadas;
I

N\
[e) proporcionar evidencia de que las correcciones y acciones correctivas son eficaces.
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Los resultados

Informacion documentada.

Informados a la alta direccion y utilizarse como
elementos de entrada para la revision por la direccion y
la actualizacion del SGIA.

NOTA: Los metodos para analizar los datos pueden
incluir técnicas estadisticas.




ACTIVIDADES
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Planificacion de la Verificacion del SGIA

1 | Revision de registros de Monitoreo: limites criticos Cada turno
(PCC) y parametros de control (PPRO)

2 | Verificacion del plan HACCP (PCC) y PPRO, con ensayos | Cadasemana
de laboratorio

3 | Revalidacion (ensayos laboratorio): nuevas medidas de Cuando
control o cuando se modifique el proceso / productos requiera

4 | Inspecciones sanitarias de Planta (SSOPS/POES) Cada semana

5 | Verificacion de los PPR Cada 3 meses

6 | Simulacro de Trazabilidad y Retiro de productos Anual

7 | Simulacro de atencion de emergencias (inocuidad) Anual

8 | Verificacion del diagrama de flujo y planos de planta Semestral

9 | Reunion Equipo HACCP (evaluar y analizar resultados) Quincenal

10 | Actualizacion de documentos del sistema de Inocuidad Anual

11 | Auditoria Interna /externa Anual

12 | Revision por la direccion Anual

EJEMPLO
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0.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe realizar auditorias internas a intervalos planificados para
proporcionar informacion acerca de si el SGIA:

a) es conforme con:
1) los requisitos propios de la organizacion para su SGIA;
2) los requisitos de este documento;

b) se implementa y mantiene eficazmente.
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9.2.2 La
organizacion
debe:

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

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

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

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

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

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

g) determinar si el SGIA cumple con la intencion de la politica de inocuidad de los
alimentos (véase 5.2) y los objetivos del SGIA (véase 6.2).
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Las actividades de seguimiento por la organizacion deben incluir la verificacion de las
acciones tomadas Yy el informe de los resultados de la verificacion.

HALLAZGOS NO. Conformidad
Conformidades

Causa Raiz y AC

(Plan de Accidn)
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Herramientas

DIAGRAMA DE ISHIKAWA

Problema a Resolver

U

- 1. ;Por qué ocurre esto? Porgué: Razén Frofunda.
Porgué: Razén Superficial. - 4. ;jPor qué ocurre esto?
l t 5. zPor qué ocurre esto?

Porgué: CAUSA RAIZ
Z.i,l’ormlé ocurre esto? Porgué: Razon Mas Profunda.
Porgqué: Razén Superficial. ‘ 3. ¢Por qué ocurre esto?
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Causa Efecto

[ Hombre ][ Maguina ][ Entorno ]

[ Material ][ Método J[ Medida ]
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FORMATO ACCION CORRECTIVA, PREVENTIVA Y DE  |CODIGO: KX XX XX

REYISION: XX

MEJORA PAGINA: 10E 7

Fecha Dia Mes Ano Tipo de c i lp i d pnsecutivo Ac
- - " orrecti | Preventi e —
Solicitud Accion
T T BMoinra |
Nombre §y Cargo de quien reportan] Proceso[s] Involucrado[s]
Fuente que origina la Accion Correctiva, Preventiva o de Mejora [Marcar con una X )
Auditaria F'n:u;luctn:- Indlcaddnre- Incumplimi | ©65ones IJI.||E|-35. Frevizian | EMeuesta Dtras fuentes
_ euizion
Interna de BAuditoria | Mapa de se?l.lli:::ic- Ee-gstﬁf-n ento de pmgiiﬂa res e:jm-:ug por la de cual?:
Calidad o de Esterna | Riesgos o el document ceuricn | Sugerenci | direceidn SatizFaccid
Gestian o= del SIG s g n
conforme | proceso GOk 3

DESCRIFCION DE LA NO CONFOBMIDAD REAL O FOTENCIAL U OFPORTUNIDAD DE MEJORA

AMALISIS DE LA CAUSA [Causa o causas por la que se presenta la no conformidad real, o se detecta una no conformidad potencial o opo
No. CAUSA SUB CAUSA [FOR QUE?] [ULTHA CAUSA [POR QUE?) CLASIFICACIOH DE LAS

1 Faltamedizitino zontral I

PLAN DE ACCION:

., Fecha de
Accion Responsable o Avance
Cumplimiento




9.3. Revision por la direccion

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccion debe considerar:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
SGIA, incluyendo cambios en la organizacion y su contexto (véase 4.1);

c) la informacion sobre el desempefio y la eficacia del SGIA, incluidas
las tendencias relativas a*

d) la adecuacion de los recursos;

e) toda situacion de emergencia, incidente (véase 8.4.2) o
retirada/recuperacion (véase 8.9.5) que hayan ocurrido;

f) la informacion pertinente obtenida mediante comunicacion externa (véase
7.4.2) e interna (véase 7.4.3), incluidas las solicitudes y quejas de las partes
interesadas;

g) las oportunidades de mejora continua.
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1) los resultados de las actividades de actualizacion;

2) los resultados del seguimiento y medicion;

3) el andlisis de los resultados de las actividades de verificacion relacionadas con los
PPR vy el plan de control de peligros;

4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de las auditorias (internas y externas);
6) las inspecciones (por ejemplo regulatorias o de los clientes);

7) el desempeio de los proveedores externos;

8) la revision de los riesgos y oportunidades y de la eficacia de las acciones tomadas
para abordarlos;

9) la medida en que se han cumplido los objetivos del SGIA;
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9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
Las salidas de la revision por la direccion deben incluir:

a) las decisiones y acciones relacionadas con las oportunidades
de mejora continua;

b) toda necesidad de actualizacion y cambio al SGIA, incluida la
necesidad de recursos y la revision de la politica y los objetivos
de inocuidad de los alimentos del SGIA.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
como evidencia de los resultados de las revisiones por la
direccion.
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10. MEJORA
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10.1. No conformidad y accion correctiva

10.1.1 Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe:

b) evaluar la necesidad de tomar accion para

a) reaccionar ante la no conformidad vy, eliminar las causas de la no conformidad, con la
segun corresponda: finalidad de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en
otra parte, mediante:
» 1) tomar acciéon para controlarla y corregirla; * 1) la revision de la no conformidad;
 2) hacer frente a las consecuencias  2) la determinacion de las causas de la no

conformidad;

» 3) La determinacion de la existencia de no
conformidades similares, o que potencialmente
podrian ocurrir;

c) Implementar toda accidén necesaria

d) revisar la eficacia de toda accion correctiva tomada,;

e) si fuera necesario, realizar cambios en el SGIA.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas




10.2 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente Ia
pertinencia, adecuacion y eficacia del SGIA.

La alta direccion debe asegurarse gue la organizacion
mejora continuamente la eficacia del SGIA mediante el
uso de la comunicacion (véase 7.4), la revision por la
direccion (véase 9.3), la auditoria interna (vease 9.2),
el analisis de los resultados de las actividades de
verificacion (véase 8.8.2), la validacion de las medidas
de control y las combinaciones de las medidas de
control (véase 8.5.3), las acciones correctivas (véase
8.9.3) y la actualizacion del SGIA (véase 10.3).

© I

)
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10.3 Actualizacion del sistema de gestion de lainocuidad de los alimentos

La alta direccion debe asegurarse que el SGIA se actualiza continuamente. Para lograr esto, el
equipo de la inocuidad de los alimentos debe evaluar al SGIA a intervalos planificados.

El equipo debe considerar si es necesario revisar el analisis de peligros (véase 8.5.2), el plan de
control de peligros establecido (véase 8.5.4) y los PPR establecidos (vease 8.2).

Las actividades de actualizacion se deben basar en;

a) los elementos de
entrada de la
comunicacion, tanto
externa como interna
(véase 7.4);

b) los elementos de
entrada de cualquier otra
informacion relativa a la
pertinencia, adecuacion y
eficacia del SGIA;

c) los elementos de salida
del analisis de los
resultados de las

actividades de verificacion

(véase 9.1.2);

d) los elementos de salida
de la revision por la
direccion (véase 9.3).

Las actividades de actualizacion del sistema deben ser conservadas como informacion documentada e
iInformadas como elementos de entrada para la revision por la direccion
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LIDACION, VERIFICACION Y MEJORA DEL SGIA

8.7. CONTROL DEL SEGUIMIENTO
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8.8.1. VERIFICACION
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Comparativo HACCP-1SO 22000

HACCP ISO 22000
Formacion del equipo HACCP Equipo de la inocuidad de los alimentos - EIA
Descripcion del producto 8.5.1.2. Caracteristicas de las materias primas,

ingredientes y materiales en contacto con el producto
8.5.1.3. Caracteristicas de los productos terminados

Determinacion del uso previsto 8.5.1.4. Uso previsto

Elaboracion Diagrama de Flujo 8.5.1.5.1 Preparacion de los diagramas de flujo
Verificacion in situ del Diagrama de Flujo 8.5.1.5.2 Confirmacion in situ de diagramas de flujo

P1: Identificacion y Analisis de peligros 8.5.2 Andlisis de peligros

- Enumerar los peligros 8.5.2.2.1. ldentificacion de peligros y determinacion de

- Llevara a cabo el andlisis de peligros los niveles aceptables.

- Considerar las medidas de control 8.5.2.3 Evaluacion de peligros
8.5.2.4.1. Seleccionar y categorizacion de las medidas de
control.
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Comparativo HACCP-1SO 22000

I}

——

HACCP

1ISO 22000

P2: Determinar PCC

8.5.4.1. Identificacion de los PCC

P3: Establecer LC para cada PCC.

8.5.4.2. Determinar los LC y criterios de accién

P4: Establecer un sistema de
monitoreo de los PCC.

8.5.4.3. Sistema de seguimiento en los PCC

P5: Establecer acciones correctivas

8.5.4.4 Acciones cuando no se cumplen los
limites criticos o los criterios de accién

P6: Establecer procedimientos para
la verificacion de la eficacia del
Sistema HACCP.

8.8.1. Verificacion

P7: Establecer un sistema de
documentacion y registros

7.7. Informaciéon documentada
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