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Ciclo PHVA

v' Permite a una organizacion asegurarse
gue Sus procesos cuenten con recursos y
se gestionen adecuadamente, y que las
oportunidades de mejora se determineny

se actue en consecuencia.

v El pensamiento basado en riesgos permite
a una organizacion determinar los factores
gue 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.
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Implementar los
Establecer elementos
objetivosy -~ : planificados
estrategia

/,/;/—\

Medir y revisar los
resultados para
O\ encontrar

oportunidades

Poner en marcha
acciones
correctivas y
planes de accidn

Las “NOTAS” proporcionan orientacion para la comprensién o clarificacion de los requisitos en este

documento.
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0.2. Principios del SGIA

CelVFIC7XCUOL . , (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 e A rar la in idad alimentari
HACCP segurar la inocuidad alimentaria
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0.3. Enfoque a Procesos

Involucra la definicion y gestion sistematicos de los procesos, y sus interacciones, a fin de
lograr los resultados previstos de acuerdo con la politica de inocuidad de los alimentos y la
direccion estratégica de la organizacion. ‘

Ej. Mapa de procesos ‘

Tipos de procesos

MAPA DE PROCESOS DEL SGC
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Planificacion y control de la organizacion

Planificacion y control operativo

| er_ |
Andlisis de va:]l:?:iﬁn Plan de control Planificacid
Sistema de trazabilidad peligros medidas de peligros dela
: : de control [plan HACCP/PPRO)| | verificacion
Preparacion y respuesta ante emergencias

Implementacion del PLANIFICAR

Actualizacion de la Actividades de verificacion inocuidad de los alimentos
informacian prelimllnlar v los Control del seguimiento
documentos especificando — l dicia
Andlisis de los resultados de 2 IEc Cion

los PPR v 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 organizacion

El riesgo es el efecto de la incertidumbre y cualquiera de tales incertidumbres pueden tener
efectos positivos o 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 eficacia del SGIA, lograr mejores resultados y
prevenir efectos negativos.
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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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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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CONTEXTO EXTERNO

Entomo
Partes
inereodes

4.0 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION o

sectores Politizo
Mercado

Competidcres Cliertas

4.1. Comprension de la organizacion
y de su contexto

Red de

Legal Provesdores ST LE DR o i cion | Ecordmico

La organizacién debe Qeterminar las o SRR oo
cuestiones externas e internas que son st nteresadas inte
pertinentes para su proposito y que |
afectan a su capacidad para lograr los e
resultados previstos de su SGIA. Tl Jja" 00
La organizacion debe identificar, revisar y 5 ‘A A s §
actualizar la informacion relacionada con Yy

esas cuestiones internas y externas.




© I

4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas

Para asegurar que la organizacion tiene la capacidad de

proporcionar regularmente productos y servicios que =4
satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos legales y !i i’ "u'--
reglamentarios aplicables, referente a la inocuidad de los ’ '
alimentos, la organizacion debe determinar: | | ’ '

a) las partes interesadas gue son pertinentes al SGIA,; . |
b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para - -
el SGIA.

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.

« Especificar los productos y servicios, procesos YV sitios de produccion
gue se incluyen en el SGIA.

« El alcance debe incluir las actividades, procesos, productos o
servicios que pueden influir en la inocuidad de los alimentos de sus
productos terminados.
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4.4. Sistema de gestion de inocuidad de los alimentos

La organizacion debe
establecer, implementar,
mantener, actualizar y
mejorar continuamente
un SGIA, incluyendo los
pProcesos necesarios y
sus interacciones, de
acuerdo con los
requisitos de la norma.

PROCESOS DE DIRECCION

=

G@_ . | Etapa
1

e

Etapa
2

>

Etapa | .

3

7o o
o/

PROCESOS OPERATIVOS

T ;
W mEE 4§
PROCESOS DE AFOYO




© I

5. LIDERAZGO

5.1. Liderazgo y compromiso

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

a) asegurando que la politica de inocuidad de los alimentos y los objetivos del SGIA estan
establecidos y que éstos son compatibles con la direccion 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 evaluay
mantiene para lograr sus resultados
previstos;

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.
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¢, 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)




5.2 Politica

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

1ISO 22000

POLITICA DE CALIDAD £ INOCUIDAD
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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) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion;

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

c) iIncluya 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;

d) aborde la comunicacion interna y externa,

e) Iincluya un compromiso con la mejora continua del SGIA,

f) aborde la necesidad de asegurar las competencias relacionadas
con la inocuidad de los alimentos.
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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




© I

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades

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

Organigrama

[ Secretaria

|—- Auditor Interno

Gerencia Comercial

Gerencia de Administracion

Gerente General
Gerencia de
Asesor Legal Recursos Humanos
Asesor Tributario Equipo de Gestion de Calidad y
Estrategia
Representante de la Direccion
para la Calidad
| |
Gerencla de
Operaciones

y Finanzas
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6. PLANIFICACION
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;

C) 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 desempefio 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 gque se establecen en el Capitulo 8.
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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 1 Las acciones para abordar los riesgos v oportunidades pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos
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.

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

de inocuidad de los alimentos de la organizacion o de sus clientes.
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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:

e a) ser conherentes con la politica de inocuidad de los * a) qué se va a hacer;
alimentos; * b) qué recursos se requeriran;

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

¢ c) tener en cuenta los requisitos aplicables de la |.A,, e d) cuando se finalizar3;
incluyendo los requisitos legales, reglamentarios y de los e e) cdmo se evaluaran los resultados.
clientes;

* d) ser objeto de seguimiento y verificacion;
® e) ser comunicados;
e 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 proposito 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 asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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/7. APOYO

7.1. Recursos

7.1.2 PERSONAS

REGISTROS
Educacién
Formacion,
Habilidades
periencia

\h

Identificar Competencias

(PERFIL DE CARGOS) Capacitacion (acciones)
Contratos expertos Destaca monitoreo, correcciones y

Externos acciones correctivas
(responsabilidades)

Personal conoce la importancia de su actividad y Comunicacién Eficaz

7.1.3. INFRESTRUCTURA 7.1.4. AMBIENTE DE TRABAJO

Terrenos, edificaciones, embarcaciones,
equipos, Hardware, Software, transporte, Tl

Factores humanos y fisicos
Sociales, psicoldgicos, fisicos.

Necesarios para implementar los requisitos de esta norma
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7.1.5 Elementos del sistema desarrollados externamente

Deben ser:
Conservados ~ Desarrollados
como de conformidad
informacion con los
documentada. requisitos

Aplicables a los
sitios, procesos
y productos de
la organizacion.

Implementados,
mantenidos y
actualizados

Adaptados para
los procesos y
productos




7.1.6 Control de
procesos,
productos o
servicios
proporcionados
externamente

1ISO 22000

La organizacion debe:

a) establecer y aplicar criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacion de proveedores externos
de procesos, productos y/o servicios;

b) garantizar una comunicacion adecuada de los requisitos a los
proveedores externos;

C) asegurar gue los procesos, productos o servicios proporcionados
externamente no afecten adversamente la capacidad de la
organizacion de cumplir regularmente los requisitos del SGIA,;

d) conservar informacion documentada de estas actividades y todas las
acciones necesarias como resultado de las evaluaciones y
reevaluaciones.
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/.2 Competencia
La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas, incluyendo los proveedores
externos, gue realizan bajo su control, un trabajo que afecta al desempeno y eficacia

E del SGIA: ]

b) asegurarse de que estas personas, incluido el EIA 'y aquellos que son responsables
por la operacion del plan de control de peligros, sean competentes, basandose en la
educacion, formacion o experiencia apropiadas;

e

c) asegurarse que el EIA tenga una combinacion de conocimiento multidisciplinario y
experiencia en el desarrollo e implementacion del SGIA (incluyendo, pero no limitado a,
los productos, procesos de la organizacion dentro del alcance del SGIA);
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d) cuando corresponda, tomar
medidas para adquirir la competencia
necesaria y evaluar la eficacia de las
acciones tomadas;

e) conservar la informacion
documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la tutoria o la

reasignacion de las personas empleadas actualmente; o la contratacion o subcontratacion
de personas competentes.
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7.3 Toma de conciencla
Personas pertinentes:

. . . Objetivos del SGIA
Politica de la inocuidad pejrtinentes a SUS

de los alimentos; tareas:

Su contribucion
individual a la eficacia Las implicaciones del
del SGIA, incluyendo incumplimiento de los

los beneficios de una requisitos del SGIA.
mejora del desempeio

de la inocuidad;
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7.4. Comunicacion

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas
pertinentes al SGIA, que incluyan:

a) qué
comunicar;

b) cuando
comunicar;

e) quién
comunica.

d) como w c) a quién
comunicar; f comunicar;




'7.4.2. Comunicacién Externa

1ISO 22000

Asegurar mecanismos eficaces comunicacion relativa a inocuidad a traves de la

cadena alimentaria.

PROEVEEDORES Y

CONTRATISTAS AUTORIDADES LEGALES Y
. . REGLAMENTARIAS
Materias primas,

insumos y aditivos

Material de embalaje,
equipos

Control de Plagas PLANTA PRODUCTIVA o
: SERVICIO DE ALIMENTACION
Fabricantes de equipos

transporte y
almacenamientos

fabricantes de agentes

limpieza y desinfeccion

proveedores de servicios

—-Z2m=rn

ES

LwmXOU—-—<Cwn200

En la comunicacion
externa (bidireccional),
tenemos que pedir a
nuestros proveedores
informacion sobre los
peligros que sus
materiales o productos
puedan afectar la
inocuidad de nuestros
procesos y transmitir a
nuestros clientes los
posibles peligros de
nuestros productos.

Aplica a peligros conocidos que deben ser controlados por
otra organizacion de la cadena

Mantener reqistros
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7.4.3. Comunicacion interna

Establecer, implementar y mantener medidas eficaces para la
comunicacion con el personal, sobre la inocuidad de los alimentos

Cualquier persona que observe algo que pueda tener impacto sobre la
Inocuidad debe saber como informar

Ficheros
Mail, sitio web

Reuniones




7.4.3. Comunicacion Interna

Se informe
oportunamente al
Equipo de Inocuidad
los cambios
realizados para
actualizar el Sistema e
Informar a la gerencia

SQ@ "0 o0 Ty
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productos o productos nuevos;

materias primas, ingredientes y servicios;

sistemas de produccion y equipos;

locales de produccion, ubicacion de los equipos, entorno circundante;
programas de limpieza y desinfeccion;

sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucion;

competencias y/o asignacion de responsabilidades y autorizaciones;
requisitos legales y reglamentarios aplicables;

conocimientos relativos a los peligros relacionados con la inocuidad
de los alimentos y medidas de control;

requisitos del cliente, del sector y otros requisitos que la organizacion
tiene en cuenta;

comunicaciones y consultas pertinentes de las partes interesadas
externas;

guejas y alertas que indiquen peligros relacionados con la inocuidad
de los alimentos, asociados con el producto terminado;

. otras condiciones que tengan un impacto en la inocuidad de los

alimentos.
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7.5. Informacion documentada

El SGIA de la organizacion debe incluir:
a. la informacion documentada requerida por

Ejemplo

este documento;

b. la informacién documentada que la :ng/’;",geo
. ., . . IS]
organizacion determina como necesaria
: . »/nformes de

para la eficacia del SGIA; Auditorias

»\/alidacion

c. la informacion documentada y los
requisitos de inocuidad de los alimentos .
: . ®actas de reunion
requeridos por las autoridades legales, > Etc

reglamentarias y los clientes. | @

®»Calibraciones
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7.5.2 Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacidon documentada, la organizacion
debe asegurarse que lo siguiente sea apropiado:

g a) La identificacion y descripcion

g b) Formato y medios de Soporte -
d c) Revision y aprobacion -
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7.5.3. Control de lainformacién documentada

7.5.3.1 La informacion 7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada,
documentada requerida por el la organizacion debe abordar las siguientes
SGIA Y por este documento se actividades:

debe controlar para asegurarse

que este disponible y sea idoneo a) la distribucion, acceso, recuperacion y uso;

para su uso ademas de b) el almacenamiento y preservacion, incluida la
protegerla adecuadamente de preservacion de la legibilidad,;

perdida de coniidencialidad, uso c) el control de los cambios (por ejemplo, control de
inadecuado o perdida de Version);

integridad.

d) la conservacioén y disposicion.
DETERMINAR INFORMACION EXTERNA NECESARIA
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8. OPERACION
8.1. Planificacion y Control operacional

La organizacion debe planificar,
Implementar, controlar,
mantener y actualizar los
Procesos necesarios para
cumplir los requisitos para la
realizacion de productos
INOCcuos, y para implementar las
acciones determinadas en el
apartado 6.1.




8.2. Programas de Prerrequisitos (PPR)

8. 2.1 Establecer, implementar, mantener y actualizar PPR PARA CONTROLAR

Probabilidad de introducir peligros ‘
del ambiente de

El incremento del peligro en el -
producto o ambiente

La contaminacion BFQ. Incluye la ‘
contaminacion cruzada

8.2.2. Los PPR DEBEN SER:

 a) ser apropiados para la organizacion y su contexto en relacion a la inocuidad de los
alimentos;

* b) ser apropiados al tamarfio y al tipo de operacion, y a la naturaleza de los productos que se
elaboran y/o manipulan;

) implementarse a través de todo el sistema de produccion, tanto como programas de
aplicacion en general o como programas aplicables a un producto o proceso.

» d) ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.
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ISO TS 22002-1:2009

OTROS

1. Reprocesos (Trazable y con registros)
2. Recuperacion de productos (recall)

3. Almacenamiento

4. Informacion al consumidor (etiqueta, web) y etiquetado

5. Defensa alimentaria, biovigilancia y bioterrorismo (evaluar riesgos de
adulteracion y controlar accesos)
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8.3. Sistema de Trazabilidad

PROCESO

La trazabilidad permite identificar el material que llega de proveedores inmediatos y la ruta
inicial de distribucion.

Mantener Registros por un periodo (vencimiento) que permita la manipulacion de productos
potencialmente no inocuos y su retiro.

Enlace en la cadena alimentaria, entre el proveedor y el cliente inmediato, por lo que debemos
Identificar todas las materias primas, ingredientes y materiales y saber el primer punto de la
cadena de distribucion a la que ha ido nuestro producto.
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« Al establecer e implementar el sistema de trazabilidad se debe
considerar como minimo lo siguiente:

a) larelacion de lotes de materiales recibidos, ingredientes y productos intermedios hasta
los productos terminados;

b) el reproceso de materiales/productos;
c) la distribucion del producto terminado.

La organizacion debe asegurarse gue se identifiguen los requisitos del cliente y los
requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Se debe conservar la informacion documentada como evidencia del sistema de trazabilidad
durante un periodo de tiempo definido que incluya como minimo la vida util del producto. La
organizacion debe verificar y probar la eficacia del sistema de trazabilidad.

NOTA Cuando corresponda, se espera que la verificacion del sistema incluya la conciliacién de las cantidades
de productos terminados con la cantidad de ingredientes como evidencia de la eficacia.
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8.4. Preparacion y respuesta ante emergencias

La alta direccion debe asegurar que los procedimientos para
responder a situaciones de emergencia potenciales o incidentes que
pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y que son pertinentes
a la funcion de la organizacion en la cadena alimentaria, estan
disponibles.

Se debe establecer y mantener informacion documentada para
gestionar estas situaciones e incidentes.
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8.4. Preparacion y respuesta ante emergencias

a) responder a situaciones e
Incidentes de emergencia reales:
1) asegurando que se identifiqguen

'C—jaborganiZ;Cién los requisitos legales y

ebe establecer, - : _
implementar y reglamer]tarlos apllcablgs, 5
mantener 2) a traves de la comunicacion
procedimientos: interna;

3) a traves de la comunicacion
externa (por ejemplo, proveedores,
clientes, autoridades apropiadas,
medios);
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b) tomar medidas para reducir las consecuencias de la situacion de
emergencia, de acuerdo con la magnitud de la emergencia o incidente vy el
potencial impacto sobre la inocuidad de los alimentos;

c) cuando sea practico, probar periddicamente los procedimientos;

d) revisar y, de ser necesario, actualizar la informacion documentada despues
de la ocurrencia de todo incidente, situacion de emergencia o pruebas.

NOTA Ejemplos de situaciones de emergencia que pueden afectar la inocuidad y/o
produccion de los alimentos son los desastres naturales, accidentes ambientales,
bioterrorismo, accidentes en el lugar de trabajo, emergencias de salud publica y otros
accidentes como la interrupcion de servicios esenciales como agua, electricidad o
suministro de refrigeracion.




1ISO 22000

©

- 8.5. Control de Peligros

8.5.1. Pasos Preliminares para el Analisis de Peligros.

Para llevar a cabo el analisis de peligros, el equipo de inocuidad de
los alimentos debe recopilar, mantener y actualizar la informacion
documentada preliminar. B

Esto debe incluir, pero no se limita a:
a) los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes aplicables;
b) los productos, procesos y equipos de la organizacion;

c) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
pertinentes para el SGIA.
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PPRo y PCC

Punto Critico de Control (PCC) o Punto de Control Critico : “Etapa en la que puede aplicarse
un control y que es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con lainocuidad
de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable”.

PPR operativo: “PPR identificado por el analisis de peligros como esencial para controlar la
probabilidad de introducir peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos y/o la
contaminacion o proliferacion de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos de
los productos o en el ambiente de produccién”

Podemos resumir que es el Programa de Prerrequisitos cuyo funcionamiento es
imprescindible para mantener las condiciones higiénicas del proceso, como, por ejemplo, el
Plan de Limpiezay Desinfeccion.

Procedimiento de Monitoreo: Nos permiten, mediante una
serie planificada de observaciones o mediciones, constatar
gue las medidas de control funcionan segun lo previsto. Esto
equivale a decir que el PCC esta bajo control y, por tanto, el
alimento producido es inocuo para la salud del consumidor.
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8.5.4. Plan de control de peligros — HACCP/PPRO

El plan de control de peligros se debe mantener como informacion
documentada y debe incluir la informacion siguiente para cada
medida de control en cada PCC o PPRO

8.5.4.2 Determinacion de limites criticos y criterios de accion

« Se deben especificar los limites criticos en los PCC vy los criterios de accion para
los PPRO. La razén de su determinacion se debe mantener como informacion
documentada.

 Los limites criticos en los PCC deben ser medibles. La conformidad con los limites
criticos debe asegurar que no se exceda el nivel aceptable.

« Los criterios de accion para los PPRO deben ser medibles u observables. La
conformidad con los criterios de accion debe contribuir a la garantia de que no se
excede el nivel aceptable.
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8.6 Actualizacion de la informacion que especifica los PPR y el plan de
control de peligros

; .- . . . . )
a) las caracteristicas de las materias primas, los ingredientes y
los materiales que entran en contacto con el producto;

{ b) las caracteristicas de los productos terminados; |

% Cc) el uso previsto; {

d) los diagramas de flujo y descripciones de los procesos y su
entorno.

/
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8.7 Control del seguimiento y Medicién

Evidenciar que los meétodos y equipos de monitoreo y medicion son
adecuados. Los equipos y métodos de medicion utilizados se deben:

a) Calibrarse o verificarse, a intervalos especificados, comparado con
patrones trazable a patrones internacionales o nacionales. (si no
existen patrones, registrar la base utilizada)

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario.

c) Estar IDENTIFICADO su estado de calibracion.
d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la

medicion.
e) Protegerse contra dafos y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.
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8.8 Verificacion del SGIA

« La persona responsable del seguimiento, no es la misma que
verifica.

e Los resultados de la verificacion deben conservarse como
informacion documentada y deben ser comunicados.

« Cuando la verificacion esta basada en ensayos de muestras
del producto terminado o muestras directas del proceso, y
cuando tales muestras de ensayo presentan no conformidad
con el nivel aceptable de peligros para la inocuidad de los
alimentos, se debe manipular los lotes afectados como no
conformes y aplicar acciones correctivas.
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8.8.2 Analisis de los resultados de las actividades de verificacion
Superan los parametros especificados en:
PPRo o Plan HACCP (LC)

Identificay controla

NC-Problema
« PCC-PPRoO
« Reclamos
« Auditorias Accidn para eliminar
- Verificaciones Accion Correctiva la CAUSA de la NC

Accion inmediata para

Correccion eliminar el problema-NC

Producto Evaluacion para
Potencialmente Manipulacion Liberar y Disposicion

no inocuo PNI

Retiro REGISTRO
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" Control de No Conformidades

8.9.2. Correcciones

Si se superan los parametros especificados en los PPRo o Plan HACCP (LC), los
productos afectados (potencialmente no inocuo-PNI), son identificados y controlados
antes de su uso v liberacion.

Procedimiento documentado que defina:

1. Identificacion y evaluacion del producto. Su manipulacion
2. Revision de las correcciones que se han llevado a cabo.

Las correcciones deben ser aprobadas por personas responsables y registrars
(detalles de lo sucedido, causas, lote, trazabilidad).

cuando se produce una pérdida de control de un PCC, se debe
tener planificada, al menos, una correccion (inmediata).




Control de No Conformidades

8.9.3. Acciones Correctivas

Los datos del monitoreo se evallan por las personas designadas (con
conocimiento y autoridad)

Procedimiento documentado: Indica acciones que identifican y eliminan las
causas de las NCs, para prevenir que vuelvan a ocurrir.

a. la revision de las no conformidades identificadas por quejas de clientes y/o
consumidores y/o informes de inspecciones reglamentarias;

b. la revision de las tendencias en los resultados del seguimiento que pueden
indicar una pérdida de control;

c. la determinacion de las causas de las no conformidades;

d. la determinacion e implementacion de acciones para asegurar que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir;

e. la documentacion de los resultados de las acciones correctivas tomadas; y

f. la verificacion de las acciones correctivas tomadas para asegurar que sean
eficaces.

1ISO 22000

accion
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— Control de No Conformidades

8.9.4. Manipulacion de productos potencialmente no inocuos
Generalidades

Prevenir la entrada de PN en la cadena alimentaria, a menos que, Los peligros
potenciales:

a.Han sido reducidos a niveles aceptables.

b.Se pueden ser reducidos a niveles aceptables antes de su incorporacion a la cadena
alimentaria.

c. Los niveles de peligro detectados, son inferiores a los establecidos para ese peligro.

Proceso térmico Reproceso Coccion
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Control de No Conformidades

8.9.4.2. Evaluacion para la liberacion

ISO 22000:2018

Demuestre la
conformidad

¢, Como podemos reintegrar el producto

potencialmente no inocuo a la cadena alimentaria?

Liberar cuando aplique:

d.

otra evidencia aparte del sistema de seguimiento demuestra que las
medidas de control han sido eficaces;

la evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de
control para ese producto en particular cumple con el desempeno
previsto (niveles aceptables identificados);

los resultados del muestreo, analisis y/o de otras actividades de
verificacion demuestran que los productos afectados son conformes
con los niveles aceptables identificados para los peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos en cuestion.

V.
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Control de No Conformidades

8.9.4.3. Disposicion de productos no conformes

¢, Como Manipular si se demuestra que no es inocuo para la salud?

* a) reprocesados o procesados posteriormente dentro o fuera de la
organizacion para asegurar que el peligro relacionado con la inocuidad de
los alimentos es reducido a niveles aceptables; o

* b) redirigidos para otro uso siempre que la inocuidad de los alimentos en la
cadena alimentaria no se vea afectada; o

) destruidos y/o dispuestos como desecho.
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Control de No Conformidades

8.9.5 Retirada/recuperacion

La organizacion debe poder garantizar la retirada/recuperacion oportuna de
lotes de productos terminados que se han identificado como potencialmente
no inocuos, mediante la asignacion de personas competentes que tengan la
autoridad para iniciar y llevar a cabo la retirada/recuperacion.

La organizacion debe establecer y mantener informacion documentada para:

b) manipulacion de productos
retirados/recuperados, asi C) realizar la secuencia de
como productos que todavia acciones a tomar.
estan en stock;
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Control de No Conformidades

Los productos retirados/recuperados y los productos terminados que
aun estén en stock deben asegurarse o mantenerse bajo el control de
la organizacion hasta que se gestionen de acuerdo con el apartado
8.9.4.3.

La causa, el alcance y el resultado de una retirada/recuperacion
deben conservarse como informacion documentada y deben
iInformarse a la alta direccidon como entrada para la revision por la
direccion (véase 9.3).

La organizacion debe verificar la implementacion y la eficacia de las
retiradas/recuperaciones, mediante el uso de técnicas apropiadas (por
ejemplo, simulacro de retirada/recuperacion o ensayos de
retirada/recuperacion) y conservar la informacion documentada.
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO
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 informacion documentada apropiada como evidencia de los

resultados.
La organizacion debe evaluar el desempeiio y la eficacia del SGIA.

Mg. Ing. Brenda Rodriguez Vera
: :
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9.2 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; s?\»

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 y los objetivos.




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;

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 o retirada/recuperacion que hayan
ocurrido;

f) la informacion pertinente obtenida mediante comunicacion externa e
interna, 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;




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 actualizacién 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
10.1. No conformidad y accion correctiva

10.1.1 Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, segun . . .
) Y, 5€¢ b) evaluar la necesidad de tomar accion para eliminar

las causas de la no conformidad, con la finalidad de

corresponda:

1) tomar accion para controlarla y corregirla; » Llerretiistielste: e copl oLty
h ¢ pl y ginia, » 2) la determinacién de las causas de la no
 2) hacer frente a las consecuencias conformidad:

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

c) Implementar toda accion 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
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10.2 Mejora continua

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

)

 La alta direccion debe asegurarse que la
organizacion mejora continuamente la eficacia del
SGIA mediante el uso de la comunicacion, revision
por la direccion, auditoria interna, analisis de los
resultados de las actividades de verificacion,
validacion de las medidas de control y las
combinaciones de las medidas de control, las
acciones correctivas y la actualizacion del SGIA.
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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, el plan de
control de peligros establecido y los PPR establecidos.

Las actividades de actualizacion se deben basar en:

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

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;

d) los elementos de salida
de la revision por la
direccion.
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ISO 22000 e ISO 22002: Cambios venideros para ~2027

» La norma esta en revision — se ha aprobado el work item (AWI) para una nueva version que se
espera ver publicada a inicios de 2027.

ZRZe(\)/(I)%mZ%llgo * Los cambios incluyen: adopcion de la Estructura de Alto Nivel (HLS) comun a estandares de
proye.ctada sistemas de gestion; definicion mas clara de los riesgos estratégicos vs operativos; actualizacion

en términos y definiciones, posibles nuevos requisitos (ej. cultura de seguridad alimentaria,
defensa alimentaria, fraude, nuevas exigencias del Codex Alimentarius).

Serie ISO 22002-X (PRPs revisados, ya publicados 2025)

e En julio de 2025 se publico la nueva serie ISO 22002-100:2025 que sirve como norma base comun para PRP
de los sectores de alimentos, piensos y envases.
* Las partes sectoriales también se actualizaron:
— 1SO 22002-1:2025 (Manufactura de alimentos)
— 1SO 22002-2:2025 (Catering)
— 1SO 22002-4:2025 (Fabricacion de envases de alimentos)
—1S0O 22002-5:2025 (Transporte y almacenamiento)
— 1SO 22002-6:2025 (Produccién de piensos y alimentos animales)
— 1SO 22002-7:2025 (Retail y venta mayorista), un nuevo estandar para cubrir ese sector.
* Nota: ISO/TS 22002-3:2011 (Produccion primaria / agricultura) no ha sido revisada adn.
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