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Sustento del uso justo de materiales protegidos por
derechos de autor para fines educativos

El siguiente material ha sido reproducido, con fines estrictamente didacticos e ilustrativos de los
temas en cuestion, se utilizan en el campus virtual de la Universidad para la Cooperacion
Internacional — UCI — para ser usados exclusivamente para la funcion docente y el estudio
privado de los estudiantes pertenecientes a los programas académicos.

La UCI desea dejar constancia de su estricto respeto a las legislaciones relacionadas con la
propiedad intelectual. Todo material digital disponible para un curso y sus estudiantes tiene
fines educativos y de investigacion. No media en el uso de estos materiales fines de lucro, se
entiende como casos especiales para fines educativos a distancia y en lugares donde no
atenta contra la normal explotacion de la obra y no afecta los intereses legitimos de ningun
actor.

La UCI hace un USO JUSTO del material, sustentado en las excepciones a las leyes de
derechos de autor establecidas en las siguientes normativas:

a- Legislacion costarricense: Ley sobre Derechos de Autor y Derechos Conexos,
No0.6683 de 14 de octubre de 1982 - articulo 73, la Ley sobre Procedimientos de
Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual, No. 8039 — articulo 58,
permiten el copiado parcial de obras para la ilustracion educativa.

b- Legislacién Mexicana; Ley Federal de Derechos de Autor; articulo 147.

c- Legislacion de Estados Unidos de América: En referencia al uso justo, menciona:
"esta consagrado en el articulo 106 de la ley de derecho de autor de los Estados
Unidos (U.S,Copyright - Act) y establece un uso libre y gratuito de las obras para
fines de critica, comentarios y noticias, reportajes y docencia (lo que incluye la
realizacion de copias para su uso en clase)."

d- Legislacion Canadiense: Ley de derechos de autor C-11- Referidos a
Excepciones para Educacion a Distancia.

e- OMPI: En el marco de la legislacion internacional, segun la Organizacién Mundial
de Propiedad Intelectual lo previsto por los tratados internacionales sobre esta
materia. El articulo 10(2) del Convenio de Berna, permite a los paises miembros
establecer limitaciones o excepciones respecto a la posibilidad de utilizar licitamente
las obras literarias o artisticas a titulo de ilustracion de la ensenanza, por medio de
publicaciones, emisiones de radio o grabaciones sonoras o visuales.

Ademas y por indicacion de la UCI, los estudiantes del campus virtual tienen el deber de
cumplir con lo que establezca la legislacién correspondiente en materia de derechos de autor,
en su pais de residencia.

Finalmente, reiteramos que en UCI no lucramos con las obras de terceros, somos estrictos con
respecto al plagio, y no restringimos de ninguna manera el que nuestros estudiantes,
académicos e investigadores accedan comercialmente o adquieran los documentos disponibles
en el mercado editorial, sea directamente los documentos, o por medio de bases de datos
cientificas, pagando ellos mismos los costos asociados a dichos accesos.
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Proélogo

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con
la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de alguno o
todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el
desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacién que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacion
acerca de la adhesion de ISO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 34, Productos alimenticios, Subcomité
SC 17, Sistemas de gestién para la inocuidad alimentaria.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.

Esta segunda edicién anula y sustituye a la primera edicion (ISO 22000:2005) que ha sido revisada
técnicamente mediante la adopcién de una secuencia de capitulos revisados. También incluye el
Corrigendum Técnico ISO 22000:2005/Cor.1:2006.

Se incluyen los anexos siguientes para proporcionar mayor informaciéon a los usuarios de este
documento:

— Anexo A: referencias cruzadas entre los principios de CODEX HACCP y este documento;

— Anexo B: referencias cruzadas entre este documento y la Norma ISO 22000:2005.
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Esta version corregida de la version en espafiol de la Norma ISO 22000:2018 incorpora la correccién al
texto del prélogo de la version en espafiol.
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/TC 34, Productos alimenticios, Subcomité SC 17, Sistemas de gestion para la
inocuidad alimentaria, en el que participan representantes de los organismos nacionales de
normalizacidn y representantes del sector empresarial de los paises siguientes:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espafia, Guatemala, México,
Pert, Suecia y Uruguay.

Esta traducciéon es parte del resultado del trabajo que el grupo ISO/TC 34/SC 17/STTF, viene
desarrollando desde su creacion en el afio 2018 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua
espafiola en el ambito de la gestion de la calidad.
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Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistema de gestiéon de la inocuidad de los alimentos (SGIA) es una decisién
estratégica para una organizacién que le puede ayudar a mejorar su desempefio global en la inocuidad
de los alimentos. Los beneficios potenciales para una organizaciéon de implementar un SGIA basado en
este documento son:

a) la 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) lacapacidad de demostrar la conformidad con los requisitos especificados del SGIA.

Este documento emplea el enfoque a procesos (véase 0.3), que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA) (véase 0.3.2) y el pensamiento basado en riesgos (véase 0.3.3).

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacién asegurarse que Sus procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actiie en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién 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.

En este documento, se utilizan las siguientes formas verbales:
— “debe” indica un requisito;
— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad;

Las “NOTAS” proporcionan orientaciéon para la comprension o clarificaciéon de los requisitos en este
documento.

0.2 Principios del SGIA

La inocuidad de los alimentos esta relacionada con la presencia de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en el momento de su consumo (ingesta por el consumidor). Los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos pueden ocurrir en cualquier etapa de la cadena
alimentaria. Por lo tanto, es esencial el control adecuado a lo largo de la cadena alimentaria. La
inocuidad de los alimentos se asegura mediante los esfuerzos combinados de todas las partes en la
cadena alimentaria. Este documento especifica los requisitos para un SGIA que combina los elementos
clave siguientes generalmente reconocidos:

— comunicacion interactiva;
— gestion del sistema;
— programas de prerrequisitos;

— principios del analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP, por sus siglas en inglés
Hazard Analysis and Critical Control Point).

Nota a la version en espafiol: Algunos paises utilizan el acronimo APPCC proveniente del espafiol (Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control) en lugar del acrénimo inglés HACCP.
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Asimismo, este documento se basa en los principios que son comunes en las normas ISO de sistemas de
gestion. Los principios de la gestién son:

— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;

— gestion de las relaciones.
0.3 Enfoque a procesos
0.3.1 Generalidades

Este documento adopta un enfoque a procesos al desarrollar e implementar un SGIA y mejorar su
eficacia para aumentar la elaboracién de productos y servicios inocuos al mismo tiempo que se cumplen
los requisitos aplicables. La comprension y gestién de los procesos interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacién en lograr sus resultados previstos. El enfoque a
procesos involucra la definicién y gestién 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 organizacién. La gestién de los procesos y el sistema como un todo se puede lograr
utilizando el ciclo de PHVA, con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos dirigido a
aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

El reconocimiento del rol y la posicién de la organizacion dentro de la cadena alimentaria es esencial
para asegurar la comunicacién interactiva eficaz a lo largo de la cadena alimentaria.

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA se puede describir brevemente del modo siguiente:

Planificar:  establecer los objetivos del sistema y 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 informaciéon y los datos
provenientes de las actividades de seguimiento, medicion y verificacién, e informar los
resultados;

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

En este documento, y como se ilustra en la Figura 1, el enfoque a procesos utiliza en dos niveles el
concepto del ciclo PHVA. El primero incluye el marco global del SGIA (Capitulo 4 al Capitulo 7 y
Capitulo 9 al Capitulo 10). El otro nivel (planificacién y control operativo) incluye los procesos
operativos dentro del sistema de inocuidad de los alimentos segin se describe en el Capitulo 8. La
comunicacion entre los dos niveles es por lo tanto esencial.
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Planificaciéon y control de la organizacién

Planificacién y control operativo

| PR Validacié
Andlisis de a c{e :i\ac;on Plan de control Planificacio
Sistema de trazabilidad . . de peligros dela
peligros medidas e
de control (plan HACCP/PPRO)| |verificacién
Preparacion y respuesta ante emergencias

Implementacion del PLANIFICAR
Actualizacién de la Actividades de verificacion inocuidad de los alimentos

los PPRy el plan
de control de peligros

informacion prel1m1'n'ar y los Control del seguimiento
documentos especificando — la medicién
Andlisis de los resultados de
las actividades de verificacion

Control de las no conformidades
del producto y del proceso

Figura 1 — Representacion del ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar en los dos niveles

0.3.3 Pensamiento basado en riesgos
0.3.3.1 Generalidades

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un SGIA eficaz. En este documento, el
pensamiento basado en riesgos se aborda en dos niveles, de la organizaciéon (véase 0.3.3.2) y el
operativo (véase 0.3.3.3), lo cual es consecuente con el enfoque basado en procesos descrito en 0.3.2.

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 organizacién (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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0.3.3.3 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 aplicacién del HACCP deberian basarse en la ciencia, estar libres de sesgos
y estar documentadas. La documentacién deberia incluir toda suposicién clave en el proceso de toma de
decision.

0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion

Este documento se ha desarrollado dentro de la estructura del alto nivel de ISO (HLS). El objetivo de la
HLS es mejorar el alineamiento entre las normas de sistemas de gestion ISO. Este documento permite a
una organizacion utilizar el enfoque a procesos, unido con el ciclo de PHVA y el pensamiento basado en

riesgos, para alinear o integrar el enfoque del SGIA con los requisitos de otros sistemas de gestion y
normas de apoyo.

Este documento es el principio central y marco de referencia para los SGIA y establece los requisitos
especificos del SGIA para las organizaciones a lo largo de la cadena alimentaria. Se pueden utilizar,
conjuntamente con este marco de referencia, otras guias relacionadas con la inocuidad de los alimentos,
especificaciones y/o requisitos especificos de los sectores de alimentos.

Asimismo, 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 certificacién;
— trazabilidad.

ISO tambien proporciona documentos orientativos para las organizaciones, sobre cémo implementar
este documento y las normas relacionadas. La informacién esta disponible en la pagina web de ISO.
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NORMA INTERNACIONAL IS0 22000:2018 (traduccion oficial)

Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos —
Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos para un sistema de gestidn de la inocuidad de los alimentos
(SGIA) para permitir a una organizaciéon que esta directa o indirectamente involucrada en la cadena
alimentaria:

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 de los alimentos
aplicables;

c) valorar y evaluar los requisitos de inocuidad alimentaria 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 organizacién 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 organizacién externa, o realizar una
autoevaluacidn o declaracion de si misma de la conformidad con este documento.

Todos los requisitos de este documento son genéricos y se prevé que sean aplicables a todas las
organizaciones de la cadena alimentaria, sin importar su tamafio o complejidad. Las organizaciones que
estan directa o indirectamente involucradas incluyen, pero no se limitan a, productores de alimento
para animales productores de alimentos, productores de alimentos para animales, cosechadores de
plantas y animales silvestres, agricultores, productores de ingredientes, fabricantes de alimentos,
minoristas, y organizaciones que proporcionan servicios de alimentos, servicios de catering, servicios
de limpieza y desinfeccion, servicios de transporte, almacenamiento y distribucién, proveedores de
equipamiento, limpieza y desinfectantes, materiales de embalaje y otros materiales en contacto con
alimentos.

Este documento permite a cualquier organizacidn, incluidas las pequefias y/o menos desarrolladas (por
ejemplo una granja pequefia, un envasador-distribuidor pequefio, un minorista pequefio o venta de

servicio de alimentos) implementar elementos desarrollados externamente en su SGIA.

Los recursos internos y/o externos se pueden utilizar para cumplir los requisitos de este documento.
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2 Referencias normativas

No hay referencias normativas en este documento.

3 Términosy definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su utilizacion en normalizacién en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de bisqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

31

nivel aceptable

nivel de un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22) que no se debe exceder en el
producto terminado (3.15) proporcionado por la organizacién (3.31)

3.2
criterio de accion
especificacion medible u observable para el seguimiento (3.27) de un PPRO (3.30)

Nota 1 a la entrada: Un criterio de accién se establece para determinar si un PPRO permanece bajo control, y
distingue entre lo que es aceptable (que el criterio cumpla o logre significa que el PPRO est4 operando como esta
previsto) e inaceptable (que el criterio no se cumple ni se logre significa que el PPRO no est4 operando como esta
previsto).

3.3

auditoria

proceso (3.36) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de auditoria y
evaluarla objetivamente para determinar el grado en el que se cumplen los criterios de auditoria

Nota 1 a la entrada: Una auditoria puede ser interna (de primera parte), o externa (de segunda o tercera parte), y
puede ser una auditoria combinada (combinando dos o més disciplinas).

Nota 2 a la entrada: Una auditoria interna es realizada por la propia organizacidn, o por una parte externa en su
nombre.

Nota 3 a la entrada: “Evidencia de auditoria” y “criterio de auditoria” se definen en la Norma ISO 19011.

Nota 4 a la entrada: Disciplinas pertinentes son, por ejemplo, gestién de la inocuidad de los alimentos, gestién de
la calidad o gestién ambiental.

3.4
competencia
capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos

3.5
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.38)
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3.6

contaminacidén

introduccidn o incidencia de un contaminante incluyendo un peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos (3.22) en un producto (3.37) o ambiente de elaboracion

3.7
mejora continua
actividad recurrente para mejorar el desemperio (3.33)

3.8

medida de control

accion o actividad que es esencial para prevenir un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
(3.22) significativo o reducirlo a un nivel aceptable (3.1)

Nota 1 a la entrada: Véase también la definicion de peligro significativo relacionado con la inocuidad de los
alimentos (3.40).

Nota 2 a la entrada: Las medidas de control estan identificadas por el anlisis de peligros.

3.9
correccion
accidén para eliminar una no conformidad (3.28) detectada

Nota 1 a la entrada: Una correccion incluye la manipulacidon de productos potencialmente no inocuos, y por lo
tanto puede efectuarse conjuntamente con una accion correctiva (3.10).

Nota 2 a la entrada: Una correccidn puede ser, por ejemplo, reproceso, procesamiento posterior, y/o eliminacién
de las consecuencias adversas de la no conformidad (por ejemplo la disposicién para otro uso o un etiquetado
especifico).

3.10
accion correctiva
accion para eliminar la causa de una no conformidad (3.28) y para prevenir la recurrencia

Nota 1 a la entrada: Puede haber mas de una causa para una no conformidad.
Nota 2 a la entrada: La accion correctiva incluye el analisis de las causas.

3.11

punto critico de control

PCC

etapa en el proceso (3.36) en la que se aplican las medidas de control (3.8) para prevenir o reducir un
peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40) hasta un nivel aceptable, y
limites criticos (3.12) definidos y la medicion (3.26) permite la aplicacion de correcciones (3.9)

3.12
limite critico
valor medible que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad

Nota 1 a la entrada: Los limites criticos se establecen para determinar si un PCC (3.11) permanece bajo control. Si
se excede o no se cumple un limite critico, los productos afectados se manipulan como productos potencialmente
no inocuos.

[FUENTE: CAC/RCP 1-1969, modificado — La definicién ha sido modificada y se ha agregado la Nota 1 a
la entrada.]
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3.13

informacién documentada

informacién requerida para ser controlada y mantenida por una organizacién (3.31) y el medio en el
cual esta contenida

Nota 1 a la entrada: La informacién documentada puede estar en cualquier formato y medio, y que provenga de
cualquier fuente.

Nota 2 a la entrada: La informacién documentada puede referirse a:
— el sistema de gestion (3.25), incluidos los procesos (3.36) relacionados;
— informacién creada para que la organizacion funcione (documentacion);

— evidencia de los resultados logrados (registros).

3.14
eficacia
medida en que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados

3.15

producto terminado

producto (3.37) que no se sometera a procesamiento o transformacion posterior por parte de la
organizacion (3.31)

Nota 1 a la entrada: Un producto que es sometido a un procesamiento o transformaciéon posterior por otra
organizacion, es un producto terminado, en el contexto de la primera organizacién, y una materia prima o un
ingrediente, en el contexto de la segunda organizacion.

3.16

alimento para animales productores de alimentos

productos simples o compuestos, ya sean procesados, semi-procesados o crudos, que se destinan para
la alimentacion de animales productores de alimentos

Nota 1 a la entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos alimento (3.18), alimento para
animales productores de alimentos (3.16) y alimento para animales (3.19):

— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de
alimentos, y alimento para animales;

— el alimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacidn de animales productores
de alimentos;

— el alimento para animales se destina para la alimentacién de animales que no producen alimentos, tales como
mascotas.

[FUENTE: CAC/GL 81-2013, modificado — El término “materiales” se ha cambiado a “productos” y
“directamente” ha sido eliminado.]

3.17
diagrama de flujo
presentaciéon esquematica y sistematica de la secuencia e interacciones de las etapas en el proceso
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3.18

alimento

sustancia (ingrediente), ya sea procesada, semi-procesada o cruda, que se destina para consumo, e
incluye bebidas, goma de mascar y cualquier sustancia que se haya utilizado en la fabricacion,
preparacién o tratamiento de "alimentos"”, pero no incluye cosméticos ni tabaco o sustancias
(ingredientes) usados solamente como farmacos

Nota 1 a la entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos alimento (3.18), alimento para
animales productores de alimentos (3.16) y alimento para animales (3.19):

— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de
alimentos, y alimento para animales;

— el alimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacién de animales productores
de alimentos;

— el alimento para animales se destina para la alimentacién de animales que no producen alimentos, tales como
mascotas.

[FUENTE: CAC/GL 81-2013, modificado — El término “humano” ha sido eliminado.]

3.19

alimento para animales

productos simples o compuestos, ya sean procesados, semi-procesados o crudos, que se destinan para
la alimentacion de animales que no producen alimentos

Nota 1 a la entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos alimento (3.18), alimento para
animales productores de alimentos (3.16) y alimento para animales (3.19):

— el alimento se destina para consumo humano y animal, e incluye alimento para animales productores de
alimentos, y alimento para animales;

— el alimento para animales productores de alimentos se destina para la alimentacidn de animales productores
de alimentos;

— el alimento para animales se destina para la alimentacién de animales que no producen alimentos, tales como
mascotas.

[FUENTE: CAC/GL 81-2013, modificado — El término “materiales” ha sido cambiado por “productos”,
“no” ha sido incluido y “directamente” ha sido eliminado.]

3.20

cadena alimentaria

secuencia de etapas en la produccion, procesamiento, distribucién, almacenamiento, y manipulacién de
un alimento (3.18) y sus ingredientes, desde la produccion primaria hasta el consumo

Nota 1 a la entrada: Esto incluye la produccién de alimento para animales productores de alimentos (3.16) y
alimento para animales (3.19).

Nota 2 a la entrada: La cadena alimentaria incluye la produccién de materiales destinados a entrar en contacto con
alimentos o materias primas.

Nota 3 a la entrada: La cadena alimentaria también incluye proveedores de servicio.
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3.21

inocuidad de los alimentos

seguridad que el alimento no causard un efecto adverso en la salud para el consumidor cuando se
prepara y/o se consume de acuerdo con su uso previsto

Nota 1 a la entrada: La inocuidad de los alimentos se relaciona con la ocurrencia de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos (3.22) en el producto terminado (3.15) y no incluye otros aspectos de salud relacionados
con, por ejemplo, la desnutricion.

Nota 2 a la entrada: No se debe confundir con la disponibilidad de y acceso a, los alimentos (“seguridad
alimentaria”).

Nota 3 a la entrada: Incluye alimento para animales productores de alimentos y alimento para animales.

[FUENTE: CAC/RCP 1-1969, modificado — El término “dafio” ha sido cambiado por “efecto adverso en
la salud” y notas al texto han sido incluidas.]

3.22

peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos

agente biolégico, quimico o fisico en el alimento (3.18) con potencial de causar un efecto adverso en la
salud

Nota 1 a la entrada: El término “peligro” no se debe confundir con el término “riesgo” (3.39) el cual, en el contexto
de la inocuidad de los alimentos, significa una funcién de la probabilidad de un efecto adverso en la salud (por
ejemplo, enfermar) y la gravedad de ese efecto (por ejemplo, muerte, hospitalizaciéon) cuando se expone a un
peligro especificado.

Nota 2 a la entrada: Peligros para la inocuidad de los alimentos incluye alérgenos y sustancias radioldgicas.

Nota 3 a la entrada: En el contexto de los alimentos para animales productores de alimentos e ingredientes para
los alimentos de animales productores de alimentos, los peligros pertinentes relacionados con la inocuidad de los
alimentos son aquellos que pueden estar presentes en y/o sobre los alimentos para animales productores de
alimentos e ingredientes para los alimentos de animales productores de alimentos y que pueden ser transferidos a
los alimentos a través del consumo animal del alimento para animales productores de alimentos y que pueden
causar un efecto adverso a la salud del animal o del consumidor. En el contexto de las operaciones, distintas a la
manipulacién directa de alimentos y de los alimentos para los animales productores de alimentos (por ejemplo,
productores de materiales de envase y embalaje, desinfectantes, entre otros), los peligros pertinentes
relacionados con la inocuidad de los alimentos son aquellos peligros que pueden directa o indirectamente
transferirse al alimento cuando se utiliza segin lo previsto (véase 8.5.1.4).

Nota 4 a la entrada: En el contexto de alimento para animales, peligros pertinentes relacionados con la inocuidad
de los alimentos, son aquellos que son peligrosos para las especies animales para las que el alimento se ha
destinado.

[FUENTE: CAC/RCP 1-1969, modificado — La frase “o condicién de” se ha eliminado de la definicién y
se han incluido notas al texto.]

3.23

parte interesada

persona u organizacién (3.31) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una
decision o actividad

Nota a la versién en espafiol: Los términos en inglés "interested party” y "stakeholder" tienen una traduccion
Unica al espafiol como "parte interesada”.
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3.24

lote

cantidad definida de un producto (3.37) producido y/o procesado y/o envasado/embalado bajo las
mismas condiciones esencialmente

Nota 1 a la entrada: El lote estd determinado por los parametros establecidos previamente por la organizacién y
puede describirse por otros términos, por ejemplo, batch.

Nota 2 a la entrada: El lote se puede reducir a una sola unidad de producto.

[FUENTE: CODEX STAN 1, modificado — La referencia "y/o procesado y/o envasado/embalado” en la
definicion se ha incluido y se han incluido notas al texto.]

3.25

sistema de gestion

conjunto de elementos de una organizacién (3.31) interrelacionados o que interactian para establecer
politicas (3.34), objetivos (3.29) y procesos (3.36) para lograr estos objetivos

Nota 1 a la entrada: Un sistema de gestion puede abarcar una sola disciplina o varias disciplinas.

Nota 2 a la entrada: Los elementos del sistema incluyen la estructura de la organizacion, los roles y las
responsabilidades, la planificacién y la operacion.

Nota 3 a la entrada: El alcance de un sistema de gestion puede incluir la totalidad de la organizacién, funciones
especificas e identificadas de la organizacidn, secciones especificas e identificadas de la organizacién, o una o mas
funciones dentro de un grupo de organizaciones.

Nota 4 a la entrada: Disciplinas pertinentes son, por ejemplo, un sistema de gestion de la calidad o un sistema de
gestion ambiental.

3.26

medicion

proceso (3.36) para determinar un valor
3.27

seguimiento
determinacion del estado de un sistema, un proceso (3.36) o una actividad

Nota 1 a la entrada: Para determinar el estado, puede ser necesario verificar, supervisar u observar criticamente.
Nota 2 a la entrada: En el contexto de la inocuidad de los alimentos, el seguimiento se lleva a cabo con una
secuencia planificada de observaciones o mediciones para evaluar si un proceso estd funcionando segin lo

previsto.

Nota 3 a la entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), sequimiento
(3.27) y verificacidn (3.45):

— lavalidacién se aplica antes de una actividad y proporciona informacién sobre la capacidad para entregar los
resultados previstos;

— el seguimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacién para la accién dentro de un
periodo especificado de tiempo;

— la verificacion se aplica después de una actividad y proporciona informaciéon para la confirmacién de la
conformidad.
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3.28
no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.38)

3.29
objetivo
resultado a lograr

Nota 1 ala entrada: Un objetivo puede ser estratégico, tactico u operativo.

Nota 2 a la entrada: Los objetivos pueden relacionarse con diferentes disciplinas (tales como metas financieras, de
salud y seguridad, y ambientales) y pueden aplicarse a diferentes niveles (tales como estratégicos, de toda la
organizacion, proyecto, producto y proceso (3.36)).

Nota 3 a la entrada: Un objetivo puede expresarse de otras maneras, por ejemplo, como un resultado previsto, un
proposito, un criterio operativo, como un objetivo del SGIA, o mediante el uso de otras palabras con un significado
similar (por ejemplo, fin, objetivo o meta).

Nota 4 a la entrada: En el contexto de los SGIA, la organizacién establece los objetivos, consistente con la politica
de inocuidad de los alimentos, para lograr resultados especificos.

3.30

programa de prerrequisito operativo

PPRO

medida de control (3.8) o combinacion de medidas de control aplicadas para prevenir o reducir un
peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40) a un nivel aceptable (3.1), y
donde el criterio de accion (3.2) y medicién (3.26) u observacion permite el control efectivo del proceso
(3.36) y/o producto (3.37)

3.31

organizacion

persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y
relaciones para lograr sus objetivos (3.29)

Nota 1 a la entrada: El concepto de organizacién incluye, pero no se limita a, un operador individual, compaiiia,
corporacidn, firma, empresa, autoridad, sociedad, institucién benéfica o con otros fines, o parte o combinacién de
los mismos, ya sea incorporada o no, publica o privada.

3.32

contratar externamente

establecer un acuerdo mediante el cual una organizacién (3.31) externa realiza parte de una funcién o
proceso (3.36) de una organizacion

Nota 1 a la entrada: Una organizacidon externa estd fuera del alcance del sistema de gestion (3.25), aunque la
funcién o el proceso subcontratado esta dentro del alcance.

3.33
desempeiio
resultado medible

Nota 1 a la entrada: El desempefio se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.

Nota 2 a la entrada: El desempefio se puede relacionar con la gestién de actividades, procesos (3.36), productos
(3.37) (incluyendo servicios), sistemas u organizaciones (3.31).
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3.34

politica

intenciones y direcciéon de una organizacién (3.31) como las expresa formalmente su alta direccion
(3.41)

3.35

programa de prerrequisito

PPR

condiciones y actividades basicas que son necesarias dentro de la organizacion (3.31) y a lo largo de la
cadena alimentaria (3.20) para mantener la inocuidad de los alimentos

Nota 1 a la entrada: Los PPR necesarios dependen del segmento de la cadena alimentaria en el que opera la
organizacion y del tipo de organizacion. Son ejemplos de términos equivalentes: Buenas Practicas Agricolas (BPA),
Buenas Practicas Veterinarias (BPV), Buenas Practicas de Fabricacion/Manufactura (BPF, BPM), Buenas Practicas
de Higiene (BPH), Buenas Practicas de Produccion (BPP), Buenas Practicas de Distribucién (BPD), y Buenas
Practicas de Comercializacién (BPC).

3.36
proceso
conjunto de actividades interrelacionadas o que interactiian que transforman las entradas en salidas

3.37
producto
salida que es el resultado de un proceso (3.36)

Nota 1 a la entrada: Un producto puede ser un servicio.

3.38
requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

Nota 1 a la entrada: "Generalmente implicito” significa que es costumbre o practica comun para la organizacién y
las partes interesadas con necesidad o expectativa bajo consideracion implicita.

Nota 2 a la entrada: Un requisito especifico es uno que se establece, por ejemplo, en informacién documentada.

3.39
riesgo
efecto de la incertidumbre

Nota 1 a la entrada: Un efecto es una desviacién de lo esperado - positivo o negativo.

Nota 2 a la entrada: La incertidumbre es el estado, incluso parcial, de la deficiencia de informacion relacionada con
la comprension o el conocimiento de un evento, su consecuencia o probabilidad.

Nota 3 a la entrada: El riesgo a menudo se caracteriza por referencia a posibles "eventos" (como se define en la
Guia ISO 73:2009, 3.5.1.3) y "consecuencias” (como se define en la Guia ISO 73:2009, 3.6.1.3), o una combinacién
de estos.

Nota 4 a la entrada: El riesgo a menudo se expresa en términos de una combinacién de las consecuencias de un
evento (incluidos los cambios en las circunstancias) y la "probabilidad” asociada de su ocurrencia (segln se define
en la Guia ISO 73:2009, 3.6.1.1).
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Nota 5 a la entrada: El riesgo de inocuidad de los alimentos es una funcién de la probabilidad de un efecto adverso
para la salud y la gravedad de ese efecto, como consecuencia de peligros en el alimento (3.18), segin lo
especificado en el Manual de Procedimiento del Codex!11l.

3.40

peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos

peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22), identificado mediante la evaluacién de
peligros, el cual necesita ser controlado por medidas de control (3.8)

3.41
alta direccion
persona o grupo de personas que dirige o controla una organizacién (3.31) al mas alto nivel

Nota 1 a la entrada: La alta direccion tiene el poder de delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la
organizacion.

Nota 2 a la entrada: Si el alcance del sistema de gestién (3.25) cubre solo una parte de una organizacion, entonces
la alta direccion se refiere a aquellos que dirigen y controlan esa parte de la organizacidn.

3.42

trazabilidad

capacidad para seguir la historia, aplicaciéon, movimiento y localizacién de un objeto a través de las
etapas especificadas de produccion, procesamiento y distribucién

Nota 1 a la entrada: El movimiento puede estar relacionado con el origen de los materiales, historia del
procesamiento o distribucion del alimento (3.18).

Nota 2 a la entrada: Un objeto puede ser un producto (3.37), un material, una unidad, equipos, un servicio, etc.
[FUENTE: CAC/GL 60-2006, modificado — Notas al texto se han incluido.]

3.43
actualizacion
actividad inmediata y/o planificada para asegurar la aplicacién de la informaciéon mas reciente

Nota 1 a la entrada: La actualizacién es diferente de los términos "mantener" y "conservar”:
— “mantener” es tener algo en curso/tener en buenas condiciones;
— “conservar” es tener algo que es recuperable.

3.44

validacion

<inocuidad de los alimentos> obtencidn de evidencia de que una medida de control (3.8) (o combinacion
de medidas de control) serdn capaces de controlar eficazmente el peligro significativo relacionado con la
inocuidad de los alimentos (3.40)

Nota 1 a la entrada: La validacién se realiza en el momento en que se disefia una combinacién de medidas de
control o cuando se realizan cambios en las medidas de control implementadas.

Nota 2 a la entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacion (3.44), seguimiento
(3.27) y verificacién (3.45):

— la validacioén se aplica antes de una actividad y proporciona informacién sobre la capacidad para entregar los
resultados previstos;
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— el seguimiento se aplica durante una actividad y proporciona informacién para la accién dentro de un
periodo especificado de tiempo;

— la verificacién se aplica después de una actividad y proporciona informacién para la confirmacién de la
conformidad.

3.45

verificacion

confirmacién, mediante la aportacién de evidencia objetiva, que se han cumplido los requisitos (3.38)
especificados

Nota 1 a la entrada: En este documento se hacen distinciones entre los términos validacién (3.44), seguimiento
(3.27) y verificacion (3.45):

— lavalidacioén se aplica antes de una actividad y proporciona informacién sobre la capacidad para entregar los
resultados previstos;

— el seguimiento se aplica durante una actividad y proporciona informaciéon para la accién dentro de un
periodo especificado de tiempo;

— la verificacion se aplica después de una actividad y proporciona informacién para la confirmacion de la
conformidad.

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

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

La organizacién debe identificar, revisar y actualizar la informacién relacionada con esas cuestiones
internas y externas.

NOTA1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones para su consideracion.
NOTA2 La comprension del contexto puede verse facilitada al considerar cuestiones internas y externas
incluyendo, pero no limitado a; el entorno legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social, econédmico,

seguridad cibernética y fraude alimentario, defensa alimentaria y contaminacién intencional, conocimiento y
desempefio de la organizacidn ya sea internacional, nacional, regional o local.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Para asegurar que la organizacién tiene la capacidad de proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables,
referente a la inocuidad de los alimentos, la organizaciéon debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al SGIA;

b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el SGIA.

La organizacion debe identificar, revisar y actualizar la informaciéon 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 organizacién 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 produccién que 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.

Cuando se determina este alcance, la organizacién 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 informaciéon documentada.

4.4 Sistema de gestion de inocuidad de los alimentos
La organizacion debe establecer, implementar, mantener, actualizar y mejorar continuamente un SGIA,

incluyendo los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de este
documento.

5 Liderazgo

5.1 Liderazgoy compromiso
La alta direccién 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 organizacién;

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;

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

f) dirigiendo y apoyando a las personas para que 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 que respecta a
sus areas de responsabilidad.

NOTA La referencia a "negocios" en este documento puede interpretarse en términos generales como
aquellas actividades que son esenciales para los propdsitos de la existencia de la organizacion.
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5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la inocuidad de los alimentos

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

a) seaapropiada al propoésito y contexto de la organizacion;
b) proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos del SGIA;

c) 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;

d) aborde la comunicaciéon interna y externa;
e) incluya un compromiso con la mejora continua del SGIA;

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

5.2.2 Comunicacion de la politica de la inocuidad de los alimentos

La politica de la inocuidad de los alimentos debe:
a) estar disponible y mantenerse como informaciéon documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse a todos los niveles dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segin sea apropiado.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

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.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurar que el SGIA es conforme con los requisitos de este documento;

b) informar a la alta direccién sobre el desempeiio del SGIA;

c) designar al equipo de inocuidad de los alimentos y al lider del equipo de inocuidad de los alimentos;
d) designar personas con responsabilidad y autoridad definidas para iniciar y documentar acciones.
5.3.2 Ellider del equipo de inocuidad de los alimentos debe ser responsable de:

a) asegurar que se establece, implementa, mantiene y actualiza el SGIA;

b) gestionar y organizar el trabajo del equipo de inocuidad de los alimentos;

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

d) informar ala alta direccion sobre la eficacia y pertinencia del SGIA.
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5.3.3 Todas las personas deben tener la responsabilidad de informar los problemas con respecto al
SGIA alas personas identificadas.

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 4.2 y 4.3 y 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 En el contexto de este documento, el concepto de riesgos y oportunidades se limita a los eventos y sus
consecuencias relacionadas con el desempefio y la eficacia del SGIA. Las autoridades publicas son responsables de
abordar los riesgos para la salud publica. 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.
6.1.2 La organizacién debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) lamanera de:

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

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

6.1.3 Las acciones tomadas por la organizacién para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales a:

a) elimpacto en los requisitos de inocuidad de los alimentos;

b) la conformidad de los productos alimentarios y servicios para los clientes;

c) losrequisitos de las partes interesadas en la cadena alimentaria.

NOTA1 Las acciones para abordar los riesgos y 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 decisién informada.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcién de nuevas practicas (modificacién de los productos o

los procesos), usando nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades
de inocuidad de los alimentos de la organizacién o de sus clientes.
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6.2 Objetivos del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos y planificacion para
lograrlos

6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos para el SGIA para las funciones y niveles pertinentes.
Los objetivos del SGIA deben:

a) ser conherentes con la politica de inocuidad de los alimentos;

b) ser medibles (si es posible);

c) tener en cuenta los requisitos aplicables de la inocuidad de los alimentos, incluyendo los requisitos
legales, reglamentarios y de los clientes;

d) ser objeto de seguimiento y verificacion;

e) ser comunicados;

f) ser mantenidos y actualizados seglin sea apropiado.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre los objetivos para el SGIA.
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos para el SGIA, la organizacion debe determinar:
a) qué sevaa hacer;

b) qué recursos se requeriran;

c) quién seraresponsable;

d) cuando se finalizara;

e) co6mo se evaluaran los resultados.

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacién 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 organizacién debe considerar:

a) el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la continua integridad del SGIA;

c) ladisponibilidad de recursos para implementar eficazmente los cambios;

d) laasignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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7 Apoyo
7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacién, mantenimiento, actualizacién y mejora continua del SGIA.

La organizacién debe considerar:
a) lacapacidad de, y toda limitacién sobre, los recursos internos existentes;

b) lanecesidad de recursos externos.

7.1.2 Personas

La organizacién debe asegurar que las personas necesarias para operar y mantener un SGIA eficaz, sean
competentes (véase 7.2).

Cuando se utilice la asistencia de expertos externos para el desarrollo, implementacion, operacién o
evaluacion del SGIA, se debe conservar como informaciéon documentada la evidencia de acuerdos o
contratos que definan la competencia, responsabilidad y autoridad de dichos expertos externos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe proporcionar los recursos para la determinacién, establecimiento y
mantenimiento de la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del SGIA.

NOTA La infraestructura puede incluir:

— terrenos, embarcaciones, edificios y servicios asociados;
— equipos, incluyendo hardware y software;

— transporte;

— tecnologias de la informacién y la comunicacidn.

7.1.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener los recursos para el establecimiento, la
gestion y el mantenimiento del ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los
requisitos del SGIA.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y fisicos, como:

a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, tranquilo, sin confrontacién);

b) psicolégicos (por ejemplo, prevencion del agotamiento, reduccion del estrés, proteccién emocional);
c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacién de aire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suministrados.
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7.1.5 Elementos del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos desarrollados
externamente

Cuando una organizacién establece, mantiene, actualiza y mejora continuamente su SGIA utilizando
elementos de un SGIA desarrollados externamente, incluidos los PPR, el andlisis de peligros y el plan de
control de peligros (véase 8.5.4), la organizacion debe asegurarse de que los elementos proporcionados
sean:

a) desarrollados de conformidad con los requisitos de este documento;

b) aplicables alos sitios, procesos y productos de la organizacidn;

c) adaptados especificamente a los procesos y productos de la organizacién por el equipo de
inocuidad de los alimentos;

d) implementados, mantenidos y actualizados segin lo requerido por este documento;

e) conservados como informacion documentada.

7.1.6 Control de procesos, productos o servicios proporcionados externamente
La organizacion debe:

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

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

c) asegurar que 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.

7.2 Competencia
La organizacion debe:

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

b) asegurarse de que estas personas, incluido el equipo de inocuidad de los alimentos y aquellos que
son responsables por la operacion del plan de control de peligros, sean competentes, basandose en
la educacion, formacién o experiencia apropiadas;

c) asegurarse que el equipo de inocuidad de los alimentos tenga una combinacién de conocimiento
multidisciplinario y experiencia en el desarrollo e implementaciéon del SGIA (incluyendo, pero no
limitado a, los productos, procesos, equipos y peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos de la organizacién dentro del alcance del SGIA);

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.
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NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacidn, la tutoria o la reasignacién de las
personas empleadas actualmente; o la contratacion o subcontratacion de personas competentes.

7.3 Toma de conciencia

La organizacién debe asegurarse que las personas pertinentes que realizan trabajos bajo el control de la
organizacién deben tomar conciencia de:

a) lapolitica de la inocuidad de los alimentos;
b) los objetivos del SGIA pertinentes a sus tareas;

c) su contribucién individual a la eficacia del SGIA, incluyendo los beneficios de una mejora del
desempefio de la inocuidad de los alimentos;

d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGIA.
7.4 Comunicacion

7.4.1 Generalidades

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

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;
c) aquién comunicar;
d) cémo comunicar;
e) quién comunica.

La organizacion debe asegurar que todas las personas cuyas actividades tengan un impacto en la
inocuidad de los alimentos, entiendan el requisito de una comunicacion eficaz.

7.4.2 Comunicacion externa

La organizaciéon debe asegurar que la informacién comunicada externamente es suficiente y se
encuentra disponible para las partes interesadas de la cadena alimentaria.

La organizacidn debe establecer, implementar y mantener una comunicacion eficaz con:
a) los proveedores y contratistas;
b) los clientes y/o consumidores, en relacién con:
1) la informacién del producto relacionada con la inocuidad de los alimentos que facilite la
manipulacién, presentacién, almacenamiento, preparacion, distribucién y uso del producto

dentro de la cadena alimentaria o por parte del consumidor;

2) la identificacion de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos que necesitan
ser controlados por otras organizaciones en la cadena alimentaria v/o consumidores;
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3) los arreglos contractuales, consultas y pedidos incluyendo sus modificaciones;
4) laretroalimentacion de clientes y/o consumidores, incluyendo quejas;
c) las autoridades legales y reglamentarias, y;

d) otras organizaciones que tienen un impacto en, o son afectadas por, la eficacia o la actualizacion del
sistema del SGIA.

El personal designado debe tener definida la responsabilidad y autoridad para comunicar externamente
toda informacion concerniente a la inocuidad de los alimentos. Cuando sea pertinente, la informacién
obtenida mediante comunicacidn externa debe ser incluida como elemento de entrada para la revisién
por la direcciéon (véase 9.3) y para la actualizacién del SGIA (véanse 4.4 y 10.3).

Se debe conservar como informacién documentada la evidencia de comunicacién externa.

7.4.3 Comunicacion interna

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un sistema eficaz para las cuestiones de
comunicacion que tienen impacto en la inocuidad de los alimentos.

Con el fin de mantener la eficacia del SGIA, la organizacion debe asegurarse que se informa
oportunamente al equipo de la inocuidad de los alimentos sobre los cambios realizados a lo siguiente,
entre otros:

a) productos o productos nuevos;

b) materias primas, ingredientes y servicios;

c) sistemas de produccion y equipos;

d) locales de produccion, ubicacion de los equipos, entorno circundante;

e) programas de limpieza y desinfeccidn;

f) sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucion;

g) competencias y/o asignacién de responsabilidades y autorizaciones;

h) requisitos legales y reglamentarios aplicables;

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

j) requisitos del cliente, del sector y otros requisitos que la organizacion tiene en cuenta;
k) comunicaciones y consultas pertinentes de las partes interesadas externas;

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

m) otras condiciones que tengan un impacto en la inocuidad de los alimentos.
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El equipo de la inocuidad de los alimentos debe asegurarse que esta informacién sea incluida en la
actualizacion del SGIA (véanse 4.4 y 10.3).

La alta direccion debe asegurarse que la informacidn pertinente sea incluida como informacién de
entrada para la revision por la direccion (véase 9.3).

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades
El SGIA de la organizacion debe incluir:
a) lainformacién documentada requerida por este documento;

b) la informaciéon documentada que la organizacién determina como necesaria para la eficacia del
SGIA;

c) la informacién documentada y los requisitos de inocuidad de los alimentos requeridos por las
autoridades legales, reglamentarias y los clientes.

NOTA La extension de la informaciéon documentada para un SGIA puede variar de una organizacién a otra,
debido a:

— el tamafio de la organizacidon y sus tipos de actividades, procesos, productos y servicios;
— la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

— la competencia de las personas.

7.5.2 Creacion y actualizacién

Al crear y actualizar la informaciéon documentada, la organizaciéon debe asegurarse que lo siguiente sea
apropiado:

a) laidentificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version de los softwares, graficos) y los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electronico);

c) larevisién y aprobacion con respecto a la pertinencia y adecuacion.
7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el SGIA y por este documento se debe controlar
para asegurarse que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado
o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe abordar las siguientes
actividades, segun sea aplicable:
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a) ladistribucién, acceso, recuperaciéon y uso;

b) el almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c) el control de los cambios (por ejemplo, control de version);

d) laconservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacién determina como necesaria para la
planificacién y operacion del SGIA, se debe identificar, segiin sea apropiado, y controlar.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra
modificaciones no intencionales.

NOTA El acceso puede implicar una decisién en relacién al permiso, solamente para consultar la informacién
documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacién documentada.

8 Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacién debe planificar, implementar, controlar, mantener y actualizar los procesos necesarios
para cumplir los requisitos para la realizacién de productos inocuos, y para implementar las acciones
determinadas en el apartado 6.1, mediante:

a) el establecimiento de criterios para los procesos;

b) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

c) el mantenimiento de la informaciéon documentada en la extensién necesaria para tener la confianza
para demostrar que los procesos se han llevado a cabo segtn lo planificado.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar todo efecto adverso, cuando sea necesario.

La organizacion debe asegurarse que los procesos contratados externamente estén controlados
(véase 7.1.6).

8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)

8.2.1 La organizacién debe establecer, implementar, mantener y actualizar PPR para facilitar la
prevencion y/o reduccion de contaminantes (incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos) en los productos y sus procesos y en el ambiente de trabajo.

8.2.2 Los PPR deben:

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

b) ser apropiados al tamafo y al tipo de operacion, y a la naturaleza de los productos que se elaboran
y/0 manipulan;

c) implementarse a través de todo el sistema de produccion, tanto como programas de aplicaciéon en
general 0 como programas aplicables a un producto o proceso en particular;
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d) ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.

8.2.3 Cuando se seleccionan y/o establecen los PPR, la organizacién debe asegurar que se identifican
los requisitos legales y reglamentarios aplicables y los requisitos mutuamente acordados con el cliente.
La organizacion deberia considerar:

a) laparte aplicable de la serie ISO/TS 22002;

b) las normas, codigos de practica y directrices aplicables.

8.2.4 Laorganizacidn debe considerar lo siguiente al establecer los PPR:

a) la construccion y la distribucién de los edificios y las instalaciones relacionadas;

b) la distribucién de los locales, incluyendo el establecimiento de zonas de trabajo y las instalaciones
para los empleados;

c) los suministros de aire, agua, energia y otros servicios;
d) los servicios de control de plagas, desechos y aguas residuales y servicios de apoyo;
e) laidoneidad del equipamiento y su accesibilidad para la limpieza, el mantenimiento;

f) los procesos de aprobaciéon y aseguramiento de proveedores (por ejemplo, materias primas,
ingredientes, productos quimicos y envases);

g) la recepcién de materiales entrantes, almacenamiento, despacho, transporte y manipulacién de
productos;

h) las medidas para prevenir la contaminacién cruzada;

i) lalimpiezay desinfeccidn;

j) lahigiene del personal;

k) lainformacion del producto/concientizacion del consumidor;
1) otros aspectos segun sea apropiado.

La informacién documentada debe especificar la seleccion, el establecimiento, el seguimiento aplicable
y la verificacion de los PPR.

8.3 Sistema de trazabilidad
El sistema de trazabilidad debe poder identificar de manera tnica el material entrante de los
proveedores y la primera etapa de la ruta de distribuciéon del producto terminado. Al establecer e

implementar el sistema de trazabilidad se debe considerar como minimo lo siguiente:

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

b) el reproceso de materiales/productos;

c) ladistribucién del producto terminado.
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La organizacion debe asegurarse que se identifiquen los requisitos del cliente y los requisitos legales y
reglamentarios aplicables.

Se debe conservar la informacién 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 conciliacion de las cantidades
de productos terminados con la cantidad de ingredientes como evidencia de la eficacia.

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias

8.4.1 Generalidades

La alta direccién 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 informacién documentada para gestionar estas situaciones e incidentes.

8.4.2 Gestion de emergencias e incidentes

La organizacion debe:

a) responder a situaciones e incidentes de emergencia reales:
1) asegurando que se identifiquen los requisitos legales y reglamentarios aplicables;
2) através de la comunicacion interna;

3) a través de la comunicacién externa (por ejemplo, proveedores, clientes, autoridades
apropiadas, medios);

b) tomar medidas para reducir las consecuencias de la situacion de emergencia, de acuerdo con la
magnitud de la emergencia o incidente y el potencial impacto sobre la inocuidad de los alimentos;

¢) cuando sea practico, probar periédicamente los procedimientos;

d) revisary, de ser necesario, actualizar la informacién documentada después de la ocurrencia de todo
incidente, situacién de emergencia o pruebas.

NOTA Ejemplos de situaciones de emergencia que pueden afectar la inocuidad y/o produccién 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 interrupcién de servicios esenciales como agua,
electricidad o suministro de refrigeracion.
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8.5 Control de peligros
8.5.1 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros

8.5.1.1 Generalidades

Para llevar a cabo el andlisis de peligros, el equipo de inocuidad de los alimentos debe recopilar,
mantener y actualizar la informacién documentada preliminar. Esto debe incluir, pero no se limita a:

a) losrequisitos 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.

8.5.1.2 Caracteristicas de las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el
producto

La organizacién debe asegurarse que se identifiquen todos los requisitos legales y reglamentarios de
inocuidad de los alimentos aplicables a todas las materias primas, ingredientes y materiales en contacto
con el producto.

La organizaciéon debe mantener la informacién documentada referente a las materias primas, los
ingredientes y los materiales en contacto con el producto, en la medida necesaria para realizar el
analisis de peligros (véase 8.5.2), incluyendo, seglin sea apropiado, lo siguiente:

a) las caracteristicas bioldgicas, quimicas y fisicas;

b) la composiciéon de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y coadyuvantes del proceso;
c) elorigen (por ejemplo, animal, mineral o vegetal);

d) ellugar de origen (procedencia);

e) elmétodo de produccién;

f) los métodos de embalaje y liberacién;

g) las condiciones de almacenamiento y la vida util;

h) la preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento;

i) los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los alimentos o las especificaciones de
los materiales e ingredientes comprados, apropiados para su uso previsto.

8.5.1.3 Caracteristicas de los productos terminados

La organizacién debe asegurarse que se identifiquen todos los requisitos legales y reglamentarios de
inocuidad de los alimentos aplicables para todos los productos terminados que se preveen producir.

La organizacién debe mantener la informacién documentada sobre las caracteristicas de los productos
terminados en el grado que sea necesario para realizar el andlisis de peligros (véase 8.5.2), incluyendo
la informacién que sigue, seglin sea apropiado:
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a) elnombre del producto o identificacién similar;

b) la composicién;

c) las caracteristicas bioldgicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad de los alimentos;
d) lavida util prevista y las condiciones de almacenamiento;

e) el envase y embalaje;

f) el etiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o instrucciones para su manipulacién,
preparacion y uso previsto;

g) los métodos de distribucién y entrega.

8.5.1.4 Uso previsto

El uso previsto, incluyendo la manipulacién razonablemente esperada del producto terminado y todo
uso no previsto pero razonablemente esperado, mal manejo y uso incorrecto del producto terminado,
deben ser considerados y se deben mantener como informacién documentada en la medida que sea
necesaria para realizar el analisis de peligros (véase 8.5.2).

Para cada producto se deben identificar los grupos de consumidores/usuarios, cuando sea apropiado.

Se deben identificar los grupos de consumidores/usuarios, conocidos por ser especialmente
vulnerables a peligros especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

8.5.1.5 Diagramas de flujo y descripcion de los procesos

8.5.1.5.1 Preparacion de los diagramas de flujo

El equipo de inocuidad de los alimentos debe establecer, mantener y actualizar los diagramas de flujo
como informacién documentada para los productos o categorias de productos y los procesos incluidos
en el SGIA.

Los diagramas de flujo proporcionan una representacion grafica del proceso. Los diagramas de flujo se
deben utilizar al realizar el analisis de peligros como base para evaluar la posible presencia, incremento,
disminucidn o introduccién de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Los diagramas de flujo deben ser claros, precisos y suficientemente detallados en la medida necesaria
para realizar el andlisis de peligros. Los diagramas de flujo deben incluir, segin sea apropiado, lo
siguiente:

a) lasecuencia e interaccion de las etapas en la operacidn;

b) todo proceso contratado externamente;

c) donde se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes, coadyuvantes de elaboracion,
materiales de embalaje, servicios y los productos intermedios;

d) donde se reprocesay se hace el reciclado;

e) doénde se liberan o eliminan los productos terminados, los productos intermedios, los subproductos
y los desechos,
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8.5.1.5.2 Confirmacion in situ de diagramas de flujo

El equipo de inocuidad de los alimentos debe confirmar in situ la precisiéon de los diagramas de flujo,
actualizar los diagramas de flujo cuando corresponda, y conservar como informacién documentada.

8.5.1.5.3 Descripcion de procesos y su entorno

En la medida que sea necesaria para realizar el andlisis de peligros, el equipo de inocuidad de los
alimentos debe describir:

a) ladistribucidn de las instalaciones, incluidas las areas de manipulacion de alimentos y otras;

b) el equipo de procesamiento y materiales de contacto, coadyuvantes de procesamiento y flujo de
materiales;

c) los PPR existentes, los pardmetros del proceso, las medidas de control (si las hay) y/o la
rigurosidad con que se aplican, o los procedimientos que pueden influir en la inocuidad de los

alimentos;

d) los requisitos externos (por ejemplo, de autoridades legales o reglamentarias o clientes) que
pueden afectar la eleccion y la rigurosidad de las medidas de control.

Se deben incluir las variaciones resultantes de cambios estacionales esperados o patrones de cambio
segun sea apropiado.

Las descripciones se deben actualizar como sea apropiado y mantener como informacién documentada.
8.5.2 Analisis de peligros

8.5.2.1 Generalidades

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe realizar un andlisis de peligros, basado en la
informacién preliminar, para determinar cuales son los peligros que necesitan ser controlados. El nivel

de control debe asegurar la inocuidad de los alimentos y, cuando sea apropiado, se debe utilizar una
combinacién de medidas de control.

8.5.2.2 Identificacion de peligros y determinacion de los niveles aceptables

8.5.2.2.1 La organizacion debe identificar y documentar todos los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles en relacién con el tipo de producto, el tipo de
proceso y su entorno.

La identificacion debe realizarse en base a:

a) lainformacion preliminar y los datos recopilados de acuerdo con el apartado 8.5.1;

b) la experiencia;

c) lainformacion interna y externa que incluya, en la medida de lo posible, los datos epidemiolégicos,
cientificos y otros antecedentes histdricos; y

d) la informacién de la cadena alimentaria sobre los peligros para la inocuidad de los alimentos
relacionados con la inocuidad de los productos terminados, los productos intermedios y los
alimentos en el momento del consumo;
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e) los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes.

NOTA1 La experiencia puede incluir informacion del personal y de expertos externos que esten familiarizados
con el producto y/o procesos en otras instalaciones.

NOTA 2 Los requisitos legales y reglamentarios pueden incluir objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA).
La Comision del Codex Alimentarius define los OIA como "La frecuencia y/o concentracién maxima de un peligro

en un alimento en el momento del consumo que proporciona o contribuye al nivel de proteccion apropiado (NPA)".

Los peligros se deberian considerar con suficiente detalle para permitir la evaluaciéon de peligros y la
seleccidon de medidas de control apropiadas.

8.5.2.2.2 La organizacion debe indicar las etapas (por ejemplo, la recepcién de las materias primas,
procesamiento, distribucién y entrega) en las cuales se puede presentar, introducir, aumentar o
mantener cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Cuando se identifican los peligros, la organizacion debe considerar:

a) las etapas precedentes y siguientes en la cadena alimentaria;

b) todas las etapas en el diagrama de flujo;

c) los equipos del proceso, instalaciones/servicios, entorno del proceso y las personas.

8.5.2.2.3 La organizaciéon debe determinar para cada peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos, siempre que sea posible, el nivel aceptable en el producto terminado.

Al determinar los niveles aceptables, la organizacién debe:

a) asegurar que se identifiquen los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes, que sean
aplicables;

b) considerar el uso previsto de los productos terminados;
c) considerar toda otra informacion pertinente.

La organizacion debe mantener informacién documentada sobre la determinacion de niveles aceptables
y la justificacion de los niveles aceptables.

8.5.2.3 Evaluacion de peligros

Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, la organizaciéon debe
realizar una evaluacion de peligros, para determinar si su prevencién o reduccién a niveles aceptables
es esencial.

La organizacion debe valorar cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos con respecto a:

a) la probabilidad de que ocurra en el producto terminado antes de la aplicacién de las medidas de
control;

b) la gravedad de sus efectos adversos para la salud en relacién con el uso previsto (véase 8.5.1.4).

La organizacién debe identificar cualquier peligro significativo relacionado con la inocuidad de los
alimentos.
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La metodologia utilizada se debe describir y el resultado de la evaluacién de peligros se debe mantener
como informacién documentada.

8.5.2.4 Seleccion y categorizacion de las medidas de control

8.5.2.4.1 Con base en la evaluacién de peligros, la organizacién debe seleccionar una medida de
control o combinacién de medidas de control apropiadas que sea capaz de prevenir o reducir estos
peligros significativos identificados relacionados con la inocuidad de los alimentos hasta los niveles
aceptables definidos.

La organizaciéon debe categorizar las medidas de control, identificadas y seleccionadas, para ser
gestionadas como los PPRO (véase 3.30) o en los PCC (véase 3.11).

La categorizacion se debe llevar a cabo utilizando un enfoque sistematico. Para cada una de las medidas
de control seleccionadas, se debe realizar una evaluacién de lo siguiente:

a) laprobabilidad de que falle su funcionamiento;

b) la gravedad de la consecuencia en el caso de que falle su funcionamiento; esta evaluaciéon debe
incluir:

1) el efecto sobre los peligros significativos relacionados con la inocuidad de los alimentos
identificados;

2) laubicacién en relacion con otras medidas de control;
3) si estd especificamente establecido y aplicado para reducir los peligros a un nivel aceptable;
4) sise trata de una medida tinica o es parte de una combinacién de medidas de control.

8.5.2.4.2 Asimismo, para cada medida de control, el enfoque sistematico debe incluir una evaluaciéon
de la viabilidad de:

a) establecer limites criticos medibles y/o criterios de accién medibles/observables;

b) seguimiento para detectar cualquier falla en permanecer dentro del limite critico y/o criterios de
accion medibles/observables;

c) aplicar correcciones oportunas en caso de falla.

Se debe mantener como informacién documentada el proceso de toma de decision y los resultados de la
seleccidn y categorizacion de las medidas de control.

Los requisitos externos (por ejemplo, requisitos legales, reglamentarios y de los clientes) que pueden
afectar en la eleccion y la rigurosidad de las medidas de control también se deben mantener como
informacion documentada.

8.5.3 Validacion de las medidas de control y combinaciones de medidas de control

El equipo de inocuidad de los alimentos debe validar que las medidas de control seleccionadas sean
capaces de lograr el control previsto de los peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.
Esta validacion debe hacerse antes de la implementacion de las medidas de control y combinaciones de
medidas de control para ser incluidas en el plan de control de peligros (véase 8.5.4) y después de todo
cambio en las mismas (véase 7.4.2, 7.4.3,10.2 y 10.3).
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Cuando el resultado de la validacién muestra que las medidas de control no son capaces de lograr el
control previsto, el equipo de inocuidad de los alimentos debe modificar y volver a evaluar las medidas
de control y/o las combinaciones de medidas de control.

El equipo de inocuidad de los alimentos debe mantener la metodologia de validacion y la evidencia de la
capacidad de las medidas de control para lograr el control previsto como informacién documentada.

NOTA La modificacién puede incluir cambios en las medidas de control (es decir, parametros del proceso,
rigor y/o combinacién) y/o cambios en las tecnologias de fabricacién de materias primas, caracteristicas del
producto terminado, métodos de distribucion y uso previsto del producto terminado.

8.5.4 Plan de control de peligros (plan HACCP/PPRO)

8.5.4.1 Generalidades

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un plan de control de peligros. El plan de
control de peligros se debe mantener como informacién documentada y debe incluir la informacién
siguiente para cada medida de control en cada PCC o PPRO:

a) peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a ser controlados en el PCC o por el PPRO;
b) limites criticos en el PCC o criterios de accién para el PPRO;

c) procedimientos de seguimiento;

d) correcciones a tomar, si no se cumplen los limites criticos o los criterios de accioén;

e) responsabilidades y autoridades;

f) registros de seguimiento.

8.5.4.2 Determinacion de limites criticos y criterios de accion

Se deben especificar los limites criticos en los PCC y los criterios de accion para los PPRO. La razén de su
determinacion se debe mantener como informacién 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 accién 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.

8.5.4.3 Sistemas de seguimiento en los PCC y para los PPRO

En cada PCC, se debe establecer un sistema de seguimiento para cada medida de control o combinacion
de medidas de control para detectar toda falla en permanecer dentro de los limites criticos. El sistema
debe incluir todas las mediciones programadas relacionadas con los limites criticos.

Para cada PPRO, se debe establecer un sistema de seguimiento para la medida de control o combinacién
de medidas de control para detectar el incumplimiento del criterio de accion.

El sistema de seguimiento, en cada PCC y para cada PPRO, debe consistir en informacion documentada,
incluyendo:
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a) las mediciones u observaciones que proporcionen resultados dentro de un periodo de tiempo
adecuado;

b) los métodos de seguimiento o dispositivos utilizados;

c) los métodos de calibracion aplicables o, para los PPRO, los métodos equivalentes para la
verificacién de las mediciones u observaciones confiables (véase 8.7);

d) lafrecuencia del seguimiento;

e) los resultados del seguimiento;

f) laresponsabilidad y autoridad relacionadas con el seguimiento;

g) laresponsabilidad y autoridad relacionadas con la evaluacién de los resultados del seguimiento.

En cada PCC, el método y la frecuencia de seguimiento deben ser capaces de detectar oportunamente
toda falla para permanecer dentro de los limites criticos de manera que permita oportunamente el

aislamiento y la evaluacién del producto (véase 8.9.4).

Para cada PPRO, el método y frecuencia de seguimiento deben ser proporcionales a la probabilidad de
falla y la gravedad de las consecuencias.

Cuando el seguimiento de un PPRO se basa en datos subjetivos de observaciones (por ejemplo,
inspeccidén visual), el método debe ser respaldado por instrucciones o especificaciones.

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

La organizacién debe especificar las correcciones (véase 8.9.2) y las acciones correctivas (véase 8.9.3) a
tomarse cuando no se cumplen los limites criticos o el criterio de accién y se debe asegurar que:

a) los productos potencialmente no inocuos no sean liberados (véase 8.9.4);
b) se identifica la causa de la no conformidad;

c) los parametros controlados en el PCC o por el PPRO, vuelven a estar dentro de los limites criticos o
los criterios de accion;

d) se previene la recurrencia.

La organizaciéon debe tomar correcciones en conformidad con el apartado 8.9.2 y acciones correctivas
en conformidad con el apartado 8.9.3.

8.5.4.5 Implementacion del plan de control de peligros

La organizacion debe implementar y mantener el plan de control de peligros y mantener evidencia de la
implementaciéon como informacion documentada.

8.6 Actualizacion de la informaciéon que especifica los PPR y el plan de control de
peligros

Después del establecimiento del plan de control de peligros, la organizacién debe actualizar la siguiente
informacidn, si es necesario:
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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;
c) el uso previsto;
d) los diagramas de flujo y descripciones de los procesos y su entorno.

La organizacién debe asegurarse que el plan de control de peligros y/o los PPR estén actualizados.

8.7 Control del seguimiento y la medicion

La organizacién debe proporcionar evidencia que los métodos y los equipos de seguimiento y mediciéon
especificados son adecuados para las actividades de seguimiento y la medicién relacionados con los
PPR y el plan de control de peligros.

Los equipos de seguimiento y medicién utilizados deben:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados antes de su utilizacion;

b) ajustarse o reajustarse cuando sea necesario;

c) identificarse para determinar su estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro.

Los resultados de la calibracién y la verificaciéon se deben conservar como informaciéon documentada. La
calibracion de todos los equipos debe ser trazable a patrones de medicién nacionales o internacionales;
cuando no existan tales patrones, la base utilizada para la calibraciéon o verificaciéon se debe conservar
como informaciéon documentada.

La organizacion debe evaluar la validez de los resultados de las mediciones previas cuando se detecte
que el equipo o el entorno del proceso no son conformes con los requisitos. La organizaciéon debe tomar
las acciones apropiadas en relacién a los equipos o el entorno de los procesos y todo producto afectado
por la no conformidad.

La evaluacion y la accidn resultante se deben mantener como informacién documentada.

El software utilizado en el seguimiento y medicion dentro del SGIA debe ser validado por la
organizacion, el proveedor de softwares o un tercero antes de su uso. La organizacion debe mantener la
informacién documentada sobre las actividades de validacion y el software debe actualizarse

oportunamente.

Siempre que haya cambios, incluida la configuracion/modificaciones de los softwares comerciales, se
deben autorizar, documentar y validar antes de la implementacidn.

NOTA Un software comercial, de uso general dentro de su rango de aplicacién disefiado, se puede considerar
suficientemente validado.
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8.8 Verificacion relacionada con los PPR Yy el plan de control de peligros

8.8.1 Verificacion

La organizacion debe establecer, implementar y mantener las actividades de verificaciéon. La
planificacidn de la verificacién debe definir el propésito, método, frecuencia y responsabilidades para
las actividades de verificacién.

Las actividades de verificacion deben confirmar que:

a) los PPR se han implementado y son eficaces;

b) el plan de control de peligros se implementa y es eficaz;

c) los niveles de los peligros estan dentro de los niveles aceptables identificados;

d) los elementos de entrada para el andlisis de peligros estén actualizados;

e) otras acciones determinadas por la organizaciéon estén implementadas y son eficaces.

La organizacién debe asegurar que las actividades de verificacién no son llevadas a cabo por la persona
responsable del seguimiento de las mismas actividades.

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

Cuando la verificacién estd 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 (véase 8.5.2.2), la organizacidon debe manipular los lotes de
productos afectados como potencialmente no inocuos (véase 8.9.4.3) y aplicar acciones correctivas
segun el apartado 8.9.3.

8.8.2 Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de inocuidad de los alimentos debe realizar un andlisis de los resultados de la verificacién que
se debe utilizar como entrada de la evaluacion del desempefio del SGIA (véase 9.1.2).

8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso

8.9.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse que los datos derivados del seguimiento de los PPRO y de los PCC sean
evaluados por personas designadas que sean competentes y tengan la autoridad para iniciar
correcciones y acciones correctivas.

8.9.2 Correcciones

8.9.2.1 La organizacion debe asegurarse que, cuando no se cumplen los limites criticos para los PCC
y/o los criterios de accion para los PPRO, los productos afectados se identifican y controlan en lo que
concierne a su uso y liberacion.
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La organizacion debe establecer, mantener y actualizar informacién documentada que incluya:

a) un método de identificacion, evaluacidn y correccidn de los productos afectados para asegurar su
apropiada manipulacién;

b) disposiciones para la revision de las correcciones realizadas.

8.9.2.2 Cuando no se cumplan los limites criticos en los PCC, los productos afectados deben
identificarse y manipularse como productos potencialmente no inocuos (véase 8.9.4).

8.9.2.3 Cuando no se cumplen los criterios de accién para un PPRO, debe llevarse a cabo lo
siguiente:

a) ladeterminacion de las consecuencias de esa falla con respecto a la inocuidad de los alimentos;
b) la determinacion de las causas de la falla;

¢) laidentificacion de los productos afectados y manipulacién de acuerdo con el apartado 8.9.4.
La organizacion debe conservar los resultados de la evaluaciéon como informaciéon documentada.

8.9.2.4 Se debe conservar la informaciéon documentada que describa las correcciones realizadas en
productos y procesos no conformes, incluyendo:

a) lanaturaleza de la no conformidad;
b) las causas de la falla;

¢) las consecuencias como resultado de la no conformidad.

8.9.3 Acciones correctivas

La necesidad de acciones correctivas debe ser evaluada cuando los limites criticos de los PCC y/o los
criterios de accion para los PPRO no se cumplen.

La organizacion debe establecer y mantener la informaciéon documentada que especifique las acciones
apropiadas para identificar y eliminar la causa de las no conformidades detectadas, para prevenir su
recurrencia, y tener el proceso nuevamente bajo control después que se ha identificado la no
conformidad.

Estas acciones deben incluir:

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

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

c) ladeterminacion de las causas de las no conformidades;

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

e) ladocumentacién de los resultados de las acciones correctivas tomadas; y
f) laverificacién de las acciones correctivas tomadas para asegurar que sean eficaces.

La organizacion debe conservar informacion documentada de todas las acciones correctivas.
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8.9.4 Manipulacion de productos potencialmente no inocuos

8.9.4.1 Generalidades

La organizacién debe tomar acciones para prevenir el ingreso de productos potencialmente no inocuos
en la cadena alimentaria, a menos que se pueda demostrar que:

a) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion han sido reducidos a los
niveles aceptables definidos;

b) los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestiéon seran reducidos a los
niveles aceptables identificados antes de su ingreso en la cadena alimentaria; o

c) a pesar de la no conformidad, el producto todavia cumple los niveles aceptables definidos en lo
concerniente a los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

La organizacidn debe conservar los productos que se han identificado como potencialmente no inocuos
bajo su control hasta que los productos hayan sido evaluados y la disposiciéon haya sido determinada.

Si a los productos que ya no estan bajo el control de la organizacion se les determina subsecuentemente
como no inocuos, la organizacién debe notificarlo a las partes interesadas pertinentes e iniciar una
retirada/recuperacion (véase 8.9.5).

Los controles y las respuestas relacionadas de las partes interesadas pertinentes y la autorizacion para
tratar con productos potencialmente no inocuos deben conservarse como informacién documentada

8.9.4.2 Evaluacion para la liberacién
Cada lote de productos afectados por la no conformidad debe ser evaluado.

Los productos afectados por incumplimiento, al no mantenerse dentro de los limites criticos de los PCC,
no deben liberarse sino que deben ser tratados de acuerdo con el apartado 8.9.4.3.

Los productos afectados por incumplimiento del criterio de accién para los PPRO solamente deben ser
liberados como inocuos, cuando alguna de las condiciones siguientes se aplica:

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

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

c) los resultados del muestreo, andlisis 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.

Los resultados de la evaluaciéon de la liberacién de productos deben conservarse como informacion
documentada.

8.9.4.3 Disposicion de productos no conformes
Los productos que no son aceptables para su liberaciéon deben ser:

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

Debe conservarse la informacién documentada sobre la disposiciéon de los productos no conformes,
incluida la identificacién de las personas con autoridad de aprobacion.

8.9.5 Retirada/recuperacion

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

La organizacion debe establecer y mantener informaciéon documentada para:

a) notificar a las partes interesadas pertinentes (por ejemplo, autoridades legales y reglamentarias,
clientes y/o consumidores);

b) manipulacién de productos retirados/recuperados, asi como productos que todavia estan en stock;

c) realizar la secuencia de acciones a tomar.

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/recuperacién deben conservarse como informacién
documentada y deben informarse a la alta direcciéon como entrada para la revisién por la direccién
(véase 9.3).

La organizacién debe verificar la implementacién 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 informacién documentada.

9 Evaluacion del desempeiio

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacién necesarios, segin corresponda, para
asegurar resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicidn;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.
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e) quién debe analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién.

La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de los
resultados.

La organizacion debe evaluar el desempeno y la eficacia del SGIA.

9.1.2 Analisis y evaluacion
La organizaciéon debe analizar y evaluar los datos y la informaciéon apropiados que surgen del
seguimiento y la medicién, incluyendo los resultados de las actividades de verificacion relacionadas con

los PPR y el plan de control de peligros (véanse 8.8 y 8.5.4), las auditorias internas (véase 9.2) y las
auditorias externas.

Los analisis deben llevarse a cabo para:

a) confirmar que el desempefio global del sistema cumple con las disposiciones planificadas y los
requisitos del SGIA establecidos por la organizacién;

b) identificar la necesidad para la actualizacién y mejora del SGIA;

c) identificar las tendencias que indican una mayor incidencia de productos potencialmente no
inocuos o fallas en los procesos;

d) establecer informacion para la planificaciéon del programa de auditoria interna relacionada con el
estado y la importancia de las areas a ser auditadas;

e) proporcionar evidencia de que las correcciones y acciones correctivas son eficaces.
Los resultados del andlisis y las actividades resultantes deben conservarse como informacién
documentada. Los resultados deben ser informados a la alta direccion y utilizarse como elementos de

entrada para la revision por la direccion (véase 9.3) y la actualizacion del SGIA (véase 10.3).

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

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 organizacién para su SGIA;
2) los requisitos de este documento;

b) seimplementa y mantiene eficazmente.

9.2.2 Laorganizacion 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 consideracién la importancia de los procesos involucrados, los cambios en el SGIA y los
resultados de seguimiento, medicién y auditorias previas;
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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 ala direcciéon pertinente;

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

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

g) determinar si el SGIA cumple con la intencién de la politica de inocuidad de los alimentos
(véase 5.2) y los objetivos del SGIA (véase 6.2).

Las actividades de seguimiento por la organizacién deben incluir la verificacion de las acciones tomadas
y el informe de los resultados de la verificacion.

NOTA La Norma ISO 19011 proporciona orientacién sobre las auditorias del sistema de gestion.
9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el SGIA de la organizacidn a intervalos planificados, para asegurarse de su
pertinencia, adecuacidn y eficacia continuas.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
La revision por la direccidon debe considerar:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccién 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) lainformacion sobre el desempefio y la eficacia del SGIA, incluidas las tendencias relativas a:
1) los resultados de las actividades de actualizacion (véanse 4.4 y 10.3);
2) los resultados del seguimiento y medicidn;

3) el analisis de los resultados de las actividades de verificacion relacionadas con los PPR y el plan
de control de peligros (véase 8.8.2);

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

7) el desempeiio de los proveedores externos;

Traduccion oficial /Official translation/Traduction officielle
© IS0 2018 — Todos los derechos reservados 37



IS0 22000:2018 (traduccion oficial)

d)

g)

8) la revision de los riesgos y oportunidades y de la eficacia de las acciones tomadas para
abordarlos (véase 6.1);

9) lamedida en que se han cumplido los objetivos del SGIA;
la adecuacion de los recursos;

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

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

las oportunidades de mejora continua.

Los datos deben presentarse de una manera que permita a la alta direccion relacionar la informacion
con los objetivos establecidos del SGIA.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir:

a)
b)

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

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 organizaciéon debe conservar la informacién documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccién.

10 Mejora

10.1 No conformidad y accién correctiva

10.1.1 Cuando ocurra una no conformidad, la organizacién debe:

a)

b)

c)

38

reaccionar ante la no conformidad y, segin corresponda:
1) tomar accién para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;

evaluar la necesidad de tomar accién para eliminar las causas de la no conformidad, con la finalidad
de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) larevision de la no conformidad;
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;

implementar toda accidn necesaria;
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d) revisar la eficacia de toda accion correctiva tomada;

e) sifuera necesario, realizar cambios en el SGIA.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
10.1.2 La organizacion debe conservar la informacién documentada como evidencia de:

a) lanaturaleza de las no conformidades y toda accién tomada posteriormente;

b) los resultados de toda accién correctiva.

10.2 Mejora continua

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

La alta direccion debe asegurarse que la organizacién mejora continuamente la eficacia del SGIA
mediante el uso de la comunicacién (véase 7.4), la revision por la direccién (véase 9.3), la auditoria
interna (véase 9.2), el andlisis de los resultados de las actividades de verificacién (véase 8.8.2), la

validacién 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).

10.3 Actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos

La alta direccién 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 (véase 8.2). Las actividades de actualizacion se deben basar en:

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

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

c) los elementos de salida del andlisis de los resultados de las actividades de verificacién (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 informacién documentada e
informadas como elementos de entrada para la revision por la direccién (véase 9.3).
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Anexo A
(informativo)

Referencias cruzadas entre el HACCP del CODEX y este documento

Tabla A.1 — Referencias cruzadas entre los principios del HACCP del CODEX y las etapas de

aplicacion y clausulas de este documento

Establecer un sistema de
vigilancia del control de los
PCC

sistema de vigilancia para
cada PCC

Principios del HACCP Etapas de aplicacion del HACCP Este documento
del CODEX del CODEXa
Conformacién del Equipo Etapa 1 5.3 Equipo de inocuidad de los
HACCP alimentos
Descripcién de producto Etapa 2 8.5.1.2 | Caracteristicas de materias
primas, ingredientes y
materiales en contacto con el
producto
8.5.1.3 | Caracteristicas de los
productos terminados
Identificacion del uso Etapa 3 8.5.1.4 | Uso previsto
previsto
Elaboracién del diagrama | Etapa 4 8.5.1.5 | Diagramas de flujoy
de flujo descripcion de los procesos
Confirmacion in situ del Etapa 5
diagrama de flujo
Principio 1 Enumeracién de todos los | Etapa 6 8.5.2 Andlisis de peligros
Realizar un andlisis de peligros potenciales
peligros Llevar a cabo un analisis 8.5.3 Validacion de las medidas de
de peligros control y combinaciones de
Considerar las medidas de medidas de control
control
Principio 2 Determinacién de los PCC | Etapa 7 8.5.4 Plan de control de peligros
Determinar los puntos
criticos de control (PCC)
Principio 3 Establecimiento de los Etapa 8 8.5.4 Plan de control de peligros
Establecer limites criticos limites criticos para cada
PCC
Principio 4 Establecimiento de un Etapa 9 8.5.4.3 | Sistemas de seguimiento en los

PCCy paralos PPRO
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Tabla A.1 (contintia)
Principios del HACCP Etapas de aplicacion del HACCP Este documento
del CODEX del CODEX?

Principio 5 Establecimiento de las Etapa 10 | 8.5.4 Plan de control de peligros
Establecer las medidas medidas correctivas 8.9.2 Correcciones
correctivas que han de ) )
adoptarse cuando la 8.9.3 Acciones correctivas
vigilancia indica que un
determinado PCC no esta
controlado
Principio 6 Establecimiento de Etapall | 8.7 Control del seguimiento y la
Establecer procedimientos Egﬁfefégzce;tr?s de medicion
de comprobacién para P 8.8 Verificacion relacionada con
confirmar que el sistema los PPR y el Plan de control de
HACCP funciona peligros
eficazmente

9.2 Auditoria interna
Principio 7 Establecimiento de un Etapal2 | 7.5 Informacién documentada

Establecer un sistema de
documentacién sobre
todos los procedimientos y
los registros apropiados
para estos principios y su
aplicacién

sistema de documentacién
y registro

a Las publicaciones del CODEX estan disponibles en la Referencia [12].
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Anexo B
(informativo)

Referencias cruzadas entre este documento y la Norma ISO 22000:2005

Tabla B.1 — Estructura principal

Este documento IS0 22000:2005
4 Contexto de la organizacion Titulo nuevo
4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto Nuevo
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes Nuevo

interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de inocuidad de los | 4.1 (y nuevo)
alimentos

4.4 Sistema de gestidon de inocuidad de los alimentos 4.1

5 Liderazgo Titulo nuevo

5.1 Liderazgo y compromiso 5.1,7.4.3 (y nuevo)

5.2 Politica 5.2 (y nuevo)

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 5.4,5.5,7.3.2 (y nuevo)
6 Planificacién Titulo nuevo

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades Nuevo

6.2 Objetivos del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos y 5.3 (y nuevo)

planificacién para lograrlos

6.3 Planificacién de los cambios 5.3 (v nuevo)

7 Apoyo Titulo nuevo

7.1 Recursos 1,4.1,6.2,6.3, 6.4 (y nuevo)
7.2 Competencia 6.2,7.3.2 (y nuevo)

7.3 Toma de conciencia 6.2.2

7.4 Comunicacion 5.6,6.2.2

7.5 Informacién documentada 4.2,5.6.1
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8 Operacion

Titulo nuevo

8.1 Planificacién y control operacional

Nuevo

8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)

7.2

8.3 Sistema de trazabilidad

7.9 (v nuevo)

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias

5.7 (y nuevo)

8.5 Control de peligros

7.3,7.4,7.5,7.6,8.2 (y nuevo)

8.6 Actualizacion de la informacion que especifica los PPR y el plan de 7.7
control de peligros

8.7 Control del seguimiento y la medicion 8.3

8.8 Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de peligros 7.8,8.4.2
8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso 7.10

9 Evaluacion del desempeiio

Titulo nuevo

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion

Titulo nuevo

9.1.1 Generalidades Nuevo
9.1.2 Andlisis y evaluacién 8.4.2,8.4.3
9.2 Auditoria interna 8.4.1

9.3 Revision por la direccion

5.8 (y nuevo)

9.3.1 Generalidades

5.2,5.8.1

9.3.2 Entradas de la revisiéon por la direccién

5.8.2 (y nuevo)

9.3.3 Salidas de la revisién por la direccién

5.8.1,5.8.3

10 Mejora Titulo nuevo
10.1 No conformidad y accién correctiva Nuevo

10.2 Mejora continua 8.1,8.5.1
10.3 Actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los 8.5.2

alimentos
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7 Apoyo Titulo nuevo
7.1 Recursos 6
7.1.1 Generalidades 6.1

7.1.2 Personas

6.2,6.2.2 (y nuevo)

desarrollados externamente

7.1.3 Infraestructura 6.3
7.1.4 Ambiente de trabajo 6.4
7.1.5 Elementos del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos 1 (y nuevo)

7.1.6 Control de procesos, productos o servicios proporcionados
externamente

4.1 (y nuevo)

7.2 Competencia 6.2.1,6.2.2,7.3.2
7.3 Toma de conciencia 6.2.2
7.4 Comunicacion 5.6

7.4.1 Generalidades

6.2.2 (y nuevo)

7.4.2 Comunicacion externa 5.6.1

7.4.3 Comunicacion interna 5.6.2

7.5 Informacién documentada 4.2

7.5.1 Generalidades 4.2.1,5.6.1
7.5.2 Creaciony actualizacion 4.2.2

7.5.3 Control de la informaciéon documentada

4.2.2,4.2.3 (y nuevo)
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8 Operacion

Titulo nuevo

8.1 Planificacién y control operacional

7.1 (y nuevo)

8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)

7.2

8.3 Sistema de trazabilidad

7.9 (y nuevo)

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias 5.7
8.4.1 Generalidades 5.7
8.4.2 Gestidn de emergencias e incidentes Nuevo

8.5 Control de peligros

Titulo nuevo

8.5.1 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros 7.3
8.5.1.1 Generalidades 7.3.1
8.5.1.2 Caracteristicas de las materias primas, ingredientes y materiales en | 7.3.3.1
contacto con el producto

8.5.1.3 Caracteristicas de los productos terminados 7.3.3.2
8.5.1.4 Uso previsto 7.3.4
8.5.1.5 Diagramas de flujo y descripcién de los procesos 7.3.5.1
8.5.1.5.1 Preparacion de los diagramas de flujo 7.3.5.1
8.5.1.5.2 Confirmacién in situ de diagramas de flujo 7.3.5.1

8.5.1.5.3 Descripcion de procesos y su entorno

7.2.4,7.3.5.2 (y nuevo)

8.5.2 Analisis de peligros 7.4
8.5.2.1 Generalidades 7.4.1
8.5.2.2 Identificacidn de peligros y determinacién de los niveles aceptables | 7.4.2

8.5.2.3 Evaluacién de peligros

7.4.3,7.6.2 (y nuevo)

8.5.2.4 Seleccion y categorizacion de las medidas de control

7.3.5.2, 7.4.4 (y nuevo)

8.5.3 Validacién de las medidas de control y combinaciones de medidas de
control

8.2
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8.5.4 Plan de control de peligros (plan HACCP/PPRO)

Titulo nuevo

8.5.4.1 Generalidades

7.5,7.6.1

8.5.4.2 Determinacién de limites criticos y criterios de accién

7.6.3 (y nuevo)

8.5.4.3 Sistemas de seguimiento en los PCC y para los PPRO

7.6.3,7.6.4 (y nuevo)

8.5.4.4 Acciones cuando no se cumplen los limites criticos o los criterios de | 7.6.5
accion

8.5.4.5 Implementacion del plan de control de peligros Nuevo
8.6 Actualizacion de la informacidn que especifica los PPR y el plan de 7.7
control de peligros

8.7 Control del seguimiento y la medicion 8.3

8.8 Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de peligros

Titulo nuevo

8.8.1 Verificacion 7.8,8.4.2
8.8.2 Analisis de los resultados de las actividades de verificacién 8.4.3

8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso 7.10
8.9.1 Generalidades 7.10.1,7.10.2
8.9.2 Correcciones 7.10.1
8.9.3 Acciones correctivas 7.10.2
8.9.4 Manipulacién de productos potencialmente no inocuos 7.10.3
8.9.4.1 Generalidades 7.10.3.1
8.9.4.2 Evaluacién para la liberacién 7.10.3.2
8.9.4.3 Disposicién de productos no conformes 7.10.3.3
8.9.5 Retirada/recuperacion 7.10.4
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