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Prélogo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federaciéon mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparaciéon de las normas internacionales
normalmente se realiza 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, publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan en el
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de
normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion. La
publicaciéon como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros
con derecho a voto.

Se llama la atencién 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 identificacion de ningun derecho de
patente.

La Norma Internacional ISO 22000 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 34, Productos alimenticios.
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Prélogo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group” del Comité
Técnico ISO/TC 176, Gestibn y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Ameérica,
México, Peru, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde su

creacion en 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola en el ambito de la gestion de la
calidad.

© ISO 2005 — Todos los derechos reservados



ISO 22000:2005

Introduccion

La inocuidad de los alimentos se refiere a la existencia de peligros asociados a los alimentos en el momento de su
consumo (ingestion por los consumidores). Como la introduccién de peligros para la inocuidad de los alimentos
puede ocurrir en cualquier punto de la cadena alimentaria, es esencial un control adecuado a través de toda la
cadena alimentaria. Asi, la inocuidad de los alimentos esta asegurada a través de la combinacion de esfuerzos de
todas las partes que participan en la cadena alimentaria.

Las organizaciones dentro de la cadena alimentaria varian desde productores de alimentos para animales y
productores primarios, hasta fabricantes de alimentos, operadores de transporte y almacenaje y subcontratistas
para la venta al por menor y centros de servicios de alimentacion (junto con organizaciones interrelacionadas tales
como productores de equipamiento, material de embalaje, agentes de limpieza, aditivos e ingredientes). Los
proveedores de servicios también estan incluidos.

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos que
combina los siguientes elementos clave generalmente reconocidos, para asegurar la inocuidad de los alimentos a
lo largo de toda la cadena alimentaria, hasta el punto de consumo final:

comunicacion interactiva;

gestion del sistema;

programas de prerrequisitos;
principios del HACCP."

La comunicaciéon a lo largo de toda la cadena alimentaria es esencial para asegurar que todos los peligros
pertinentes a la inocuidad de los alimentos sean identificados y controlados adecuadamente en cada punto dentro
de la cadena alimentaria. Esto implica comunicacion entre organizaciones, en ambos sentidos de la cadena
alimentaria. La comunicacion con los clientes y proveedores acerca de los peligros identificados y las medidas de
control ayudaran a clarificar los requisitos del cliente y del proveedor (por ejemplo con relacion a la viabilidad y
necesidad de esos requisitos y su impacto sobre el producto terminado).

El reconocimiento de la funcién y la posicion de la organizaciéon dentro de la cadena alimentaria es esencial para
asegurar una comunicacion interactiva eficaz a través de la cadena con el objeto de entregar productos
alimenticios inocuos al consumidor final. En la figura 1 se muestra un ejemplo de los canales de comunicacion
entre las partes interesadas de la cadena alimentaria.

Los sistemas mas eficaces en materia de inocuidad de los alimentos estan establecidos, ejecutados y actualizados
dentro del marco de trabajo de un sistema de gestion estructurado, y estan incorporados dentro de las actividades
globales de gestion de la organizaciéon. Esto proporciona el maximo beneficio para la organizacion y las partes
interesadas. Esta Norma Internacional ha sido alineada con la Norma ISO 9001 con el objeto de aumentar la
compatibilidad de las dos normas. En el Anexo A se proporcionan referencias cruzadas entre esta Norma
Internacional y la Norma ISO 9001.

Se puede aplicar esta Norma Internacional independientemente de otras normas de sistemas de gestion. Su
implementacién se puede alinear o integrar con los requisitos existentes de sistemas de gestiéon relacionados,
mientras que las organizaciones pueden utilizar los sistemas de gestion existentes para establecer un sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos que cumpla los requisitos de esta Norma Internacional.

1) Algunos paises utilizan el acréonimo APPCC (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) en lugar del acrénimo inglés HACCP
(Hazard Analysis and Critical Control Point).

Vi
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Esta Norma Internacional integra los principios del sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP) y las etapas de aplicacion desarrollados por la Comision del Codex Alimentarius. Por medio de requisitos
auditables, combina el plan HACCP con programas de prerrequisitos (PPR). El analisis de peligros es la clave
para un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos eficaz, ya que llevarlo a cabo ayuda a organizar los
conocimientos requeridos para establecer una combinacion eficaz de medidas de control. Esta Norma
Internacional requiere que se identifiquen y evalien todos los peligros que razonablemente se puede esperar que
ocurran en la cadena alimentaria, incluyendo peligros que pueden estar asociados con el tipo de proceso e
instalaciones utilizadas. De este modo proporciona los medios para determinar y documentar por qué ciertos
peligros identificados necesitan ser controlados por una organizacion en particular y por qué otros no lo necesitan.

Durante el andlisis de peligros, la organizacién determina la estrategia a utilizar para asegurar el control de
peligros combinando los PPR, los PPR operativos y el plan HACCP.

- oy
-k -

Productores de plaguicidas, fertilizantes y
medicamentos veterinarios

# ___________________

Productores de alimentos para Ca(_iena d_e allmento§_para la produccion
. de ingredientes y aditivos
animales

Productores de cultivos

e Operadores de transporte y
almacenamiento

Productores de alimentos primarios

e Fabricantes de equipos

. Procesadores de alimentos » Fabricantes de agentes de limpieza y

desinfeccién

# ___________________

Autoridades legales y reglamentarias

Productores de alimentos Fabricantes de materiales de embalaje
secundarios ]
] Proveedores de servicios
Mayoristas

;

Minoristas, operadores de servicios de
comida y catering

/ Y

Consumidores

NOTA  Lafigura no muestra el tipo de comunicacion interactiva a lo largo y ancho de la cadena alimentaria con los clientes y
los proveedores no inmediatos.

Figura 1 — Ejemplo de comunicacion dentro de la cadena alimentaria

En el anexo B se proporcionan referencias cruzadas entre los principios y las etapas de aplicacién del HACCP de
la Comision del Codex Alimentarius (véase la referencia [11]) y esta Norma Internacional.

Para facilitar la aplicacion de esta Norma Internacional, la misma ha sido desarrollada como una norma auditable.
Sin embargo, las organizaciones individuales son libres de elegir los métodos y enfoques necesarios para cumplir
los requisitos de esta Norma Internacional. Para ayudar a las organizaciones individuales con la implementacion
de esta Norma Internacional, se proporciona orientacion sobre su uso en la Especificacion Técnica ISO/TS 22004.

Vii
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Esta Norma Internacional esta prevista para tratar sélo los aspectos concernientes a la inocuidad de los alimentos.
El enfoque proporcionado por esta Norma Internacional puede utilizarse también para organizar y responder a
otros aspectos especificos de los alimentos (por ejemplo temas éticos y de toma de conciencia del consumidor).

Esta Norma Internacional permite a una organizacion (tal como una organizacion pequeina y/o poco desarrollada)
implementar una combinacién de medidas de control desarrollada externamente.

El propésito de esta Norma Internacional es armonizar a un nivel global los requisitos de la gestién de la inocuidad
de los alimentos para toda actividad dentro de la cadena alimentaria. Esta particularmente prevista para su
aplicacion por organizaciones que buscan un sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos mas enfocado,
coherente e integrado de lo requerido normalmente por la legislacién. Requiere que una organizacion cumpla
todos los requisitos legales y reglamentarios que le sean aplicables y estén relacionados con la inocuidad de los
alimentos, a través de su sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

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

1 Objetoy campo de aplicacién

Esta Norma Internacional especifica requisitos para un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos cuando
una organizacion en la cadena alimentaria necesita demostrar su capacidad para controlar los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos, con el objeto de asegurarse de que el alimento es inocuo en el
momento del consumo humano.

Es aplicable a todas las organizaciones, sin importar su tamano, que estén involucradas en cualquier aspecto de
la cadena alimentaria y deseen implementar sistemas que proporcionen de forma coherente productos inocuos.
Los medios para alcanzar cualquier requisito de esta Norma Internacional se pueden obtener a través del uso de
recursos internos y/o externos.

Esta Norma Internacional especifica requisitos que le permiten a una organizacion:

a) planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos
destinado a proporcionar productos que, de acuerdo a su uso previsto, sean inocuos para el consumidor,

b) demostrar conformidad con los requisitos legales y reglamentarios aplicables en materia de inocuidad de los
alimentos,

c) evaluar y valorar los requisitos del cliente y demostrar conformidad con aquellos requisitos del cliente
mutuamente acordados que se refieren a la inocuidad de los alimentos, con el objetivo de aumentar la
satisfaccion del cliente,

d) comunicar eficazmente los temas referidos a la inocuidad de los alimentos a sus proveedores, clientes y partes
interesadas pertinentes en la cadena alimentaria,

e) asegurarse de su conformidad con la politica de la inocuidad de los alimentos declarada,
f) demostrar tal conformidad a las partes interesadas pertinentes, y

g) buscar la certificacion o registro de su sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos por un organismo
externo, o realizar una autoevaluacion o autodeclaracién de conformidad con esta Norma Internacional.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y pretenden ser aplicables a todas las
organizaciones en la cadena alimentaria sin importar su tamafio y complejidad. Esto incluye organizaciones directa
o indirectamente involucradas en una o mas etapas de la cadena alimentaria. Las organizaciones que estan
directamente vinculadas incluyen, entre otras, productores de alimento para animales, cosechadores, agricultores,
productores de ingredientes, fabricantes de alimentos, minoristas, operadores de servicios de comida y catering,
organizaciones que proporcionan servicios de limpieza y desinfeccion, transporte, almacenamiento y distribucion.
Otras organizaciones que estan indirectamente involucradas incluyen, entre otras, proveedores de equipos,
agentes de limpieza y desinfeccion, material de embalaje, y otros materiales en contacto con los alimentos.

Esta Norma Internacional permite a una organizacién, tal como una organizaciéon pequefa y/o poco desarrollada
(por ejemplo una pequena granja, un pequeno distribuidor de envases, un pequefio vendedor minorista o de
servicios de comida), implementar una combinacién de medidas de control desarrollada externamente.

NOTA En la Especificacion Técnica ISO/TS 22004 se proporciona orientacién sobre la aplicacion de esta Norma Internacional.

© I1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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2 Referencias normativas

Los siguientes documentos de referencia son indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias fechadas Unicamente se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la edicion mas
reciente del documento normativo citado (incluyendo cualquier modificacion).

ISO 9000:2005, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones
Para el proposito de este documento, se aplican los términos y definiciones dados en la Norma ISO 9000 y los siguientes.

Para la comodidad de los usuarios de esta Norma Internacional, algunas de las definiciones de la Norma ISO 9000
se citan con notas agregadas que solo son aplicables a este caso particular.

NOTA Los términos que conservan su definicion normal de diccionario no se definen. Cuando se usa negrita en una definicién
esto indica una referencia cruzada a otro término definido en este capitulo, y el nUmero de referencia del término se indica
entre paréntesis.

3.1

inocuidad de los alimentos

concepto que implica que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se preparan y/o consumen de
acuerdo con el uso previsto.

NOTA 1 Adaptado de la referencia [11].

NOTA 2 La inocuidad de los alimentos es relativa a la ocurrencia de peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos (3.3) y no incluye otros aspectos relativos a la salud humana, por ejemplo, la desnutricion.

3.2

cadena alimentaria

secuencia de las etapas y operaciones involucradas en la produccion, procesamiento, distribucion,
almacenamiento y manipulacion de un alimento y sus ingredientes, desde la produccién primaria hasta el
consumo.

NOTA 1 Esto incluye la produccién de alimentos para animales que a su vez producen alimentos, y para animales destinados
a la produccion de alimentos.

NOTA 2 La cadena alimentaria también incluye la produccion de materiales destinados a estar en contacto con los alimentos
o con las materias primas.

3.3

peligro relacionado con lainocuidad de los alimentos

agente biolégico, quimico o fisico presente en un alimento, o la condicién en que éste se halla, que puede
ocasionar un efecto adverso para la salud

NOTA 1 Adaptado de la referencia [11].

NOTA 2 El término “peligro” no se debe confundir con el término “riesgo” el cual, en el contexto de la inocuidad de los
alimentos, significa una funcion de la probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud (por ejemplo enfermar) y
la gravedad de ese efecto (muerte, hospitalizacion, baja laboral, etc.) cuando estamos expuestos a un peligro especificado. En
la Guia ISO/IEC 51 “riesgo” esta definido como la combinacién de la probabilidad de ocurrencia de un dafio y de la severidad
de ese dafio.

NOTA 3 Los alérgenos forman parte de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

© ISO 2005 — Todos los derechos reservados
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NOTA 4 En lo que concierne a los alimentos para animales y sus ingredientes, los peligros pertinentes relacionados con la
inocuidad de los alimentos son aquellos que pueden presentarse en estos, y que posteriormente pueden ser transferidos a los
alimentos a través de su consumo por los animales, y por lo tanto pueden tener el potencial para causar un efecto adverso para
la salud humana. En lo que concierne a otras operaciones aparte de las que implican una manipulacion directa de los alimentos
para animales y alimentos para consumo humano (por ejemplo productores de materiales de embalaje, agentes de limpieza,
etc.), los peligros pertinentes relacionados con la inocuidad de los alimentos son aquellos que pueden transferirse directa o
indirectamente a los alimentos debido al uso previsto de los productos y/o servicios proporcionados, y por lo tanto pueden tener
el potencial para causar un efecto adverso para la salud humana.

3.4

politica de lainocuidad de los alimentos

intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la inocuidad de los alimentos (3.1) tal como se
expresan formalmente por la alta direccién.

35
producto terminado
producto que no sera objeto de ningun tratamiento o transformacion posterior por parte de la organizacion.

NOTA  Un producto que sera sometido a tratamiento o transformacion posterior por otra organizacion es un producto final en
el contexto de la primera organizacién y una materia prima o un ingrediente en el contexto de la segunda organizacion.

3.6
diagrama de flujo
presentacion esquematica y sistematica de la secuencia de etapas y de su interaccion

3.7

medida de control

<inocuidad de los alimentos> accién o actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.3) o para reducirlo a un nivel aceptable.

NOTA Adaptado de la referencia [11].

3.8

PPR

programa de prerequisito

<inocuidad de los alimentos> condiciones y actividades basicas que son necesarias para mantener a lo largo de
toda la cadena alimentaria (3.2) un ambiente higiénico apropiado para la produccién, manipulacién y provisién de
productos finales (3.5) inocuos y alimentos inocuos para el consumo humano.

NOTA  Los PPR necesarios dependen del segmento de la cadena alimentaria en el que opera la organizacién y del tipo de
organizacion (véase el Anexo C). 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 Produccién (BPP), Buenas Practicas de Distribucion ((BPD), y Buenas Practicas de Comercializacion (BPC).

3.9

PPR operativo

programa de prerequisitos de operacion

PPR (3.8) identificado por el analisis de peligros como esencial para controlar la probabilidad de introducir
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos (3.3) y/o la contaminacién o proliferacién de peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de produccién

3.10

PCC

punto critico de control

<inocuidad de los alimentos> etapa en la que puede aplicarse un control y que es esencial para prevenir o eliminar
un peligro relacionado con lainocuidad de los alimentos (3.3) o para reducirlo a un nivel aceptable

NOTA Adaptado de la referencia [11].
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3.11
limite critico
criterio que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad.

NOTA 1 Adaptado de la referencia [11].

NOTA 2 Los limites criticos se establecen para determinar si un PCC (3.10) sigue bajo control. Si se excede o infringe un
limite critico, a los productos afectados se los considera potencialmente no inocuos.

3.12

seguimiento

llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones para evaluar si las medidas de control
(3.7) estan funcionando segun lo previsto.

3.13
correccion
accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

[ISO 9000:2000, definicién 3.6.6]

NOTA 1 Para el propdsito de esta Norma Internacional, una correccion se refiere a la manipulacion de productos
potencialmente no inocuos, y por lo tanto puede efectuarse conjuntamente con una accion correctiva (3.14).

NOTA 2 Una correccidon puede ser, por ejemplo, reprocesado, procesado posterior, y/o eliminacion de las consecuencias
adversas de la no conformidad (por ejemplo la disposicién para otro uso o un etiquetado especifico).

3.14
accion correctiva
accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion indeseable.

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad.
[1SO 9000:2000, definicién 3.6.5]
NOTA 2 La accidn correctiva incluye el analisis de las causas y se toma para prevenir que vuelva a ocurrir.

3.15

validacion

<inocuidad de los alimentos> obtencion de evidencia de que las medidas de control (3.7) gestionadas por el plan
HACCP y por los PPR operativos (3.9) son capaces de ser eficaces

NOTA  Esta definicién estd basada en la Referencia [11] y es mas apropiada para el campo de la inocuidad de los
alimentos (3.1) que la definicion dada en la Norma ISO 9000.

3.16
verificacion
confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se han cumplido los requisitos especificados.

[ISO 9000:2000, definicién 3.8.4]
3.17

actualizacion
actividad inmediata y/o planificada para asegurar la aplicaciéon de la informaciéon mas reciente.
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4 Sistema de gestién de lainocuidad de los alimentos

4.1 Requisitos generales

La organizacidon debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema eficaz de gestion de la
inocuidad de los alimentos y actualizarlo cuando sea necesario de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

La organizacién debe definir el alcance del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. El alcance debe
especificar los productos o categorias de productos, los procesos y los lugares de produccién cubiertos por el
sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

La organizacion debe
a) asegurarse de que se identifican, evaltan y controlan los peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos razonablemente previsibles para los productos dentro del alcance del sistema, de tal manera que

los productos de la organizacion no dafien al consumidor directa ni indirectamente,

b) comunicar la informacion apropiada, a través de toda la cadena alimentaria, relativa a temas de inocuidad
relacionados con sus productos,

¢) comunicar la informacion concerniente al desarrollo, la implementaciéon y la actualizacién del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos a través de la organizacion, hasta el grado que sea necesario para
asegurar la inocuidad de los alimentos requerida por esta Norma Internacional, y

d) evaluar periédicamente, y actualizar cuando sea necesario, el sistema de gestién de la inocuidad de los
alimentos para asegurarse de que el sistema refleja las actividades de la organizacién e incorpora la
informacion mas reciente de los peligros sujetos a control relacionados con la inocuidad de los alimentos

Cuando una organizacién opta por contratar externamente algun proceso que pueda afectar a la conformidad del

producto final, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre tales procesos

contratados externamente debe estar identificado y documentado dentro del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos.

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la inocuidad de los alimentos y de objetivos relacionados
(véase 5.2),

b) los procedimientos documentados y registros requeridos por esta Norma Internacional, y

c) documentos que la organizacidon necesita para asegurarse del eficaz desarrollo, implementacion y
actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

4.2.2 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestidon de la inocuidad de los alimentos deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el
apartado 4.2.3.

Los controles deben asegurar que todos los cambios propuestos se revisan antes de su implementacion para
determinar sus efectos sobre la inocuidad de los alimentos y su impacto sobre el sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos.

© ISO 2005 — Todos los derechos reservados



ISO 22000:2005

Se debe establecer un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario, y aprobarlos nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,
f) asegurarse de que se identifican los documentos pertinentes de origen externo y se controla su distribucién, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y asegurarse de que estan identificados
apropiadamente como tales en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

4.2.3 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos
asi como de de la operacién eficaz del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos. Los registros deben
permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado

para definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el
tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos, asi como con la mejora continua de su eficacia:

a) mostrando que los objetivos de negocio de la organizacién apoyan la inocuidad de los alimentos,

b) comunicando a la organizacion la importancia de cumplir los requisitos de esta Norma Internacional, todos los
requisitos legales y reglamentarios, asi como los requisitos del cliente relacionados con la inocuidad de los
alimentos,

c) estableciendo la politica de la inocuidad de los alimentos,

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Politicade lainocuidad de los alimentos

La alta direccién debe definir, documentar y comunicar su politica de la inocuidad de los alimentos.
La alta direcciéon debe asegurarse de que la politica de la inocuidad de los alimentos:

a) es apropiada para la funcién que cumple la organizacion dentro de la cadena alimentaria,

b) es conforme con los requisitos legales y reglamentarios y con los requisitos acordados mutuamente con los
clientes sobre la inocuidad de los alimentos,

Cc) secomunica, implementa y mantiene en todos los niveles de la organizacion,
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d) se revisa para su continua adecuacion (véase 5.8),
e) ftrata la comunicacién de manera adecuada (véase 5.6), y

f)  esta respaldada por objetivos medibles.

5.3 Planificacion del sistema de gestion de lainocuidad de los alimentos

La alta direccién debe asegurarse de que:

a) se lleva a cabo la planificacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos para cumplir los
requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la organizacién que apoyan la inocuidad de los

alimentos, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos cuando se planifican e
implementan cambios en este.

5.4 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de la organizacion, para asegurarse de la operacion y el mantenimiento eficaces del sistema de gestion de
la inocuidad de los alimentos.

Todo el personal debe tener la responsabilidad de informar a las personas identificadas sobre los problemas con

el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. El personal designado debe tener definidas la
responsabilidad y autoridad para iniciar y registrar acciones.

5.5 Lider del equipo de lainocuidad de los alimentos

La alta direccion debe designar un lider del equipo de la inocuidad de los alimentos quien, con independencia de
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad para:

a) dirigir el equipo de la inocuidad de los alimentos (véase 7.3.2) y organizar su trabajo,

b) asegurar la formacion y educacién pertinente de los miembros del equipo de la inocuidad de los alimentos
(véase 6.2.1),

c) asegurar que se establece, implementa, mantiene y actualiza el sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos, y

d) informar a la alta direccién de la organizacién sobre la eficacia y adecuacién del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos.

NOTA  La responsabilidad del lider del equipo de la inocuidad de los alimentos puede incluir relaciones con partes externas
sobre asuntos referentes al sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

5.6 Comunicacién

5.6.1 Comunicacién externa

Para asegurarse de que a través de la cadena alimentaria esta disponible la suficiente informacién sobre los temas
que conciernen a la inocuidad de los alimentos, la organizacion debe establecer, implementar y mantener
disposiciones eficaces para comunicarse con:

a) proveedores y contratistas,
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b) clientes o consumidores, en particular con relacion a la informaciéon sobre el producto (incluyendo las
instrucciones relativas al uso previsto, requisitos especificos de almacenamiento y, cuando sea apropiado,
caducidad), las consultas, los contratos o la atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y la
retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas,

c) autoridades legales y reglamentarias, y

d) otras organizaciones que afectan a, o seran afectadas por, la eficacia o la actualizacion del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos.

Dicha comunicacién debe proporcionar informacion sobre los aspectos relativos a la inocuidad de los alimentos de
los productos de la organizacion que puedan ser pertinentes para otras organizaciones dentro de la cadena
alimentaria. Esto se aplica especialmente a los peligros conocidos para la inocuidad de los alimentos que
necesitan ser controlados por otras organizaciones de la cadena alimentaria. Se deben mantener los registros de
las comunicaciones.

Los requisitos de las autoridades legales y reglamentarias y de los clientes, relativos a la inocuidad de los
alimentos, deben estar disponibles.

El personal designado debe tener definida la responsabilidad y autoridad para comunicar externamente cualquier
informacion concerniente a la inocuidad de los alimentos. La informacién obtenida a través de comunicacion
externa debe ser incluida como elemento de entrada para la actualizacion del sistema (véase 8.5.2) y la revision
por la direccion (véase 5.8.2).

5.6.2 Comunicacion interna

La organizacion debe establecer, implementar y mantener pautas eficaces para la comunicacion con el personal
sobre las cuestiones que afectan a la inocuidad de los alimentos.

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

a) productos o nuevos productos;

b) materias primas, ingredientes y servicios;

c) sistemasy equipos de produccion;

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

e) programas de limpieza y desinfeccion;

f) sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucion;

g) niveles de calificacion del personal y/o asignacién de responsabilidades y autorizaciones;

h) requisitos legales y reglamentarios;

i) conocimientos relativos a los peligros para la inocuidad de los alimentos y las medidas de control;
j)  requisitos del cliente, del sector y otros requisitos que la organizacion tiene en cuenta;

k) consultas pertinentes de las partes interesadas externas;

I) quejas indicando peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos, asociados al producto;

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 de que esta informacion sea incluida en la
actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos (véase 8.5.2). La alta direccion debe
asegurarse de que la informacion pertinente sea incluida como informacién de entrada para la revision por la
direccion (véase 5.8.2).

5.7 Preparacion y respuesta ante emergencias

La alta direccién debe establecer, implementar y mantener procedimientos para gestionar potenciales situaciones
de emergencia y accidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y que son pertinentes a la funcion
de la organizacion en la cadena alimentaria.

5.8 Revision por ladireccién

5.8.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar a intervalos planificados el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. Esta revision debe incluir la evaluacién de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la inocuidad de los

alimentos, incluyendo la politica de la inocuidad de los alimentos. Se deben mantener registros de las revisiones
por la direccion (véase 4.2.3).

5.8.2 Informacidn paralarevision
La informacion de entrada para la revisién por la direccién debe incluir entre otras, informacion sobre:
a) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

b) el andlisis de los resultados de las actividades de verificacion (véase 8.4.3),

c) circunstancias cambiantes que puedan afectar a la inocuidad de los alimentos (véase 5.6.2),

d) situaciones de emergencia, accidentes (véase 5.7) y retirada del producto (véase 7.10.4)

e) larevisidn de los resultados de las actividades de actualizacion del sistema (véase 8.5.2),

f) larevision de las actividades de comunicacion, incluyendo la retroalimentacién del cliente (véase 5.6.1), y
g) auditorias externas o inspecciones.

NOTA El término “retirada del producto” incluye la recuperacién del producto del mercado.

Los datos deben presentarse de manera que permita a la alta direccién relacionar la informacion con los objetivos
establecidos del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

5.8.3 Resultados de larevision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:
a) el aseguramiento de la inocuidad de los alimentos (véase 4.1),

b) la mejora de la eficacia del sistema de gestidn de la inocuidad de los alimentos (véase 8.5),

c) las necesidades de recursos (véase 6.1), y

d) las revisiones de la politica de la inocuidad de los alimentos de la organizacion y los objetivos relacionados
(véase 5.2).
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6 Gestion de los recursos

6.1 Provisién de recursos

La organizacién debe proporcionar los recursos adecuados para establecer, implementar, mantener y actualizar el
sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El equipo de la inocuidad de los alimentos y demas personal que realice actividades que afecten a la inocuidad de
los alimentos debe ser competente y debe tener la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Cuando se requiere la asistencia de expertos externos para el desarrollo, implementacion, operacion o evaluacion
del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos, deben estar disponibles los registros de los acuerdos o
contratos definiendo la responsabilidad y autoridad de dichos expertos.

6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacion

La organizacion debe:

a) identificar la competencia necesaria para el personal cuyas actividades afectan a la inocuidad de los
alimentos,

b) proporcionar formacion o tomar otras acciones para asegurarse de que el personal tiene la competencia
necesaria,

c) asegurarse de que el personal responsable de realizar el seguimiento, las correcciones y las acciones
correctivas del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos esta formado,

d) evaluar la implementacion y la eficacia de los puntos a), b) y c),

e) asegurarse de que el personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades individuales
para contribuir a la inocuidad de los alimentos.

f) asegurarse de que el requisito de una comunicacion eficaz (véase 5.6) sea entendido por todo el personal
cuyas actividades afectan a la inocuidad de los alimentos, y

g) mantener los registros apropiados sobre la formacion y las acciones descritas en los puntos b) y c).

6.3 Infraestructura

La organizacién debe proporcionar los recursos para establecer y mantener la infraestructura necesaria para
implementar los requisitos de esta Norma Internacional.

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe proporcionar los recursos para establecer, gestionar y mantener el ambiente de trabajo
necesario para implementar los requisitos de esta Norma Internacional.
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7 Planificacion y realizacion de productos inocuos

7.1 Generalidades
La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion de productos inocuos.

La organizacion debe implementar, operar y asegurar la eficacia de las actividades planificadas y de cualquier
cambio en las mismas. Esto incluye los PPR asi como también los PPR operativos y/o el plan HACCP.

7.2 Programas de prerequisitos (PPR)

7.2.1 La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o mas PPR para ayudar a controlar:

a) la probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los alimentos en el producto a través del ambiente
de trabajo,

b) la contaminacién bioldgica, quimica y fisica del producto o los productos, incluyendo la contaminacion cruzada
entre productos, y

c) los niveles de peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos en el producto y en el ambiente en donde
se elabora.

7.2.2 Los PPR deben:
a) ser apropiados a las necesidades de la organizacion en relacién a la inocuidad de los alimentos,

b) ser apropiados al tamafio y al tipo de operacién, y a la naturaleza de los productos que se elaboran y/o
manipulan,

c) implementarse a través del sistema de produccion en su totalidad, tanto como programas de aplicacion en
general o como programas aplicables a un producto o linea de produccién en particular, y

d) ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.

La organizacion debe identificar los requisitos legales y reglamentarios relacionados con lo dicho anteriormente.

7.2.3 Cuando se seleccionan y/o establecen los PPR, la organizacion debe considerar y utilizar la informacion
apropiada (por ejemplo los requisitos legales y reglamentarios, los requisitos del cliente, las directrices
reconocidas, los principios y los cédigos de practica de la Comisién del Codex Alimentarius, las normas
nacionales, internacionales o del sector).

NOTA El anexo C proporciona una lista de las publicaciones pertinentes del Codex.

La organizacion debe considerar lo siguiente al establecer estos programas:

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

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

¢) los suministros de aire, agua, energia y otros servicios;

d) los servicios de apoyo, incluyendo la eliminacién de los desechos y de las aguas residuales;

e) la idoneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza, el mantenimiento y el mantenimiento
preventivo;
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f) la gestion de los materiales comprados (por ejemplo las materias primas, los ingredientes, los productos
quimicos y el embalaje), los suministros (por ejemplo agua, aire, vapor y hielo), la disposicién (de basura y
aguas residuales) y la manipulacién de los productos (por ejemplo el almacenamiento y el transporte);

g) las medidas para prevenir la contaminacién cruzada;

h) la limpieza y desinfeccion;

i) el control de plagas;

i) la higiene del personal;

k) otros aspectos segun sea apropiado.

La verificacion de los PPR debe planificarse (véase 7.8) y los PPR deben ser modificados segun sea necesario
(véase 7.7). Se deben mantener los registros de las verificaciones y las modificaciones.

Los documentos deberian especificar de qué manera se gestionan las actividades incluidas en los PPR.
7.3 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros

7.3.1 Generalidades

Toda informacion pertinente necesaria para llevar a cabo el analisis de peligros debe ser recopilada, mantenida,
actualizada y documentada. Se deben mantener los registros.

7.3.2 Equipo de lainocuidad de los alimentos

Se debe designar un equipo de la inocuidad de los alimentos.

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe tener una combinacion de conocimientos de varias disciplinas y
experiencia en el desarrollo y la implementacién del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. Esto
incluye, entre otros, los productos de la organizacion, los procesos, los equipos y los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos dentro del ambito del sistema de gestidn de la inocuidad de los alimentos.

Se deben mantener registros que demuestren que el equipo de la inocuidad de los alimentos tiene los
conocimientos y la experiencia requeridos (véase 6.2.2).

7.3.3 Caracteristicas del producto

7.3.3.1  Materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto

Todas las materias primas, los ingredientes y los materiales en contacto con el producto deben ser descritos en
documentos con el detalle que sea necesario para llevar a cabo el analisis de peligros (véase 7.4), incluyendo lo
siguiente segun sea apropiado:

a) las caracteristicas biolégicas, quimicas y fisicas;

b) la composicion de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y coadyuvantes del proceso;

c) el origen;

d) el método de produccion;

e) los métodos de embalaje y distribucion;

f) las condiciones de almacenamiento y la caducidad;
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g) la preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento;

h) los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los alimentos o las especificaciones de los
materiales comprados y de los ingredientes apropiados para sus usos previstos.

La organizacién debe identificar los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad de los alimentos relacionados
con lo anterior.

Las descripciones deben mantenerse actualizadas, incluyendo estar de acuerdo con el apartado 7.7 cuando se
requiera.

7.3.3.2  Caracteristicas de los productos finales

Las caracteristicas de los productos finales deben describirse en documentos hasta el grado que sea necesario
para llevar a cabo el analisis de peligros (véase 7.4), incluyendo informacion sobre los siguientes aspectos, segun
sea apropiado:

a) el nombre del producto o identificacion similar;

b) la composicion;

c) las caracteristicas biolégicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad de los alimentos;

d) lavida util prevista y las condiciones de almacenamiento;

e) el embalaje;

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

g) los métodos de distribucion.

La organizacién debe identificar los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad de los alimentos relacionados
con lo anterior.

Las descripciones deben mantenerse actualizadas, incluyendo estar de acuerdo con el apartado 7.7, cuando se
requiera.

7.3.4 Uso previsto

El uso previsto, la manipulacion razonablemente esperada del producto final, y cualquier manipulacién inapropiada
no intencionada, pero razonablemente esperada, del producto final deben ser considerados y descritos en
documentos en la medida que sea necesaria para llevar a cabo el andlisis de peligros (véase 7.4).

Para cada producto se deben identificar los grupos de usuarios y, cuando sea apropiado, los grupos de
consumidores, y también se deben considerar aquellos grupos de consumidores conocidos por ser especialmente
vulnerables a peligros especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Las descripciones deben mantenerse actualizadas, incluyendo estar de acuerdo con el apartado 7.7 cuando se
requiera.

7.3.5 Diagramas de flujo, etapas del proceso y medidas de control

7.3.5.1 Diagramas de flujo

Se deben preparar los diagramas de flujo para los productos o las categorias de proceso abarcados por el sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos. Los diagramas de flujo deben proporcionar la base para evaluar la
posible presencia, incremento o introduccion de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

13

© ISO 2005 — Todos los derechos reservados



ISO 22000:2005

Los diagramas de flujo deben ser claros, precisos y suficientemente detallados. Los diagramas de flujo deben
incluir, segun sea apropiado, lo siguiente:

a) la secuencia e interaccion de todas las etapas de la operacion;

b) los procesos contratados externamente y el trabajo subcontratado;

c) doénde se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes y los productos intermedios;

d) dénde se reprocesa y se hace el reciclado;

e) doénde salen o se eliminan los productos finales, los productos intermedios, los subproductos y los desechos.
De acuerdo con el apartado 7.8, el equipo de la inocuidad de los alimentos debe verificar la precisién de los

diagramas de flujo a través de una comprobacion in situ. Los diagramas de flujo verificados se deben mantener
como registros.

7.3.5.2 Descripcion de las etapas del proceso y de las medidas de control

Las medidas de control existentes, los parametros del proceso y/o la rigurosidad con que se aplican, o los
procedimientos que puedan influir en la inocuidad de los alimentos deben ser descritos en la medida que sea
necesaria para llevar a cabo el analisis de peligros (véase 7.4).

También se deben describir los requisitos externos (por ejemplo de las autoridades reglamentarias o de los
clientes) que pueden afectar a la eleccion y la rigurosidad de las medidas de control.

Las descripciones se deben actualizar de acuerdo con el apartado 7.7.
7.4 Analisis de peligros

7.4.1 Generalidades
El equipo de la inocuidad de los alimentos debe llevar a cabo un analisis de peligros para determinar cuales son

los peligros que necesitan ser controlados, el nivel de control requerido para asegurar la inocuidad de los
alimentos y qué combinacién de medidas de control se requiere.

7.4.2 Identificacién de peligros y determinacion de los niveles aceptables

7.4.2.1 Todos los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles en relacion
con el tipo de producto, el tipo de proceso y las instalaciones de elaboracion utilizadas deben ser identificados y
registrados. La identificacion debe realizarse en base a:

a) la informacion preliminar y los datos recopilados de acuerdo con el apartado 7.3,

b) la experiencia,

c) la informacién externa que incluya, en la medida de lo posible, los datos epidemioldgicos y otros antecedentes
histéricos, y

d) la informacion de la cadena alimentaria sobre los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos que
puede ser importante para la inocuidad de los productos finales, los productos intermedios y los alimentos para
consumo.

Debe indicarse la etapa o las etapas (desde las materias primas, procesamiento y distribucion) en las cuales se
puede introducir cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.
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7.4.2.2  Cuando se identifican los peligros se deben considerar:
a) las etapas precedentes y siguientes a la operacion especificada,
b) los equipos del proceso, servicios asociados y el entorno, y

c) los eslabones precedentes y siguientes en la cadena alimentaria.

7.4.2.3 Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, se debe determinar,
cuando sea posible, el nivel aceptable del peligro para la inocuidad de los alimentos en el producto final. El nivel
determinado debe tener en cuenta los requisitos legales y reglamentarios establecidos, los requisitos del cliente en
materia de inocuidad de los alimentos, el uso previsto por el cliente y otros datos pertinentes. Se debe registrar la
justificacion y el resultado de la determinacion.

7.4.3 Evaluacién de peligros

Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado (véase 7.4.2) se debe llevar a cabo
una evaluacion de los peligros, para determinar si su eliminacién o reduccion a niveles aceptables es esencial para
la produccion de un alimento inocuo, si es necesario su control para permitir que se cumplan los niveles
aceptables definidos.

Cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos debe evaluarse de acuerdo con la posible severidad de

los efectos adversos para la salud y la probabilidad de su ocurrencia. Se debe describir la metodologia utilizada, y
se deben registrar los resultados de la evaluacién de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

7.4.4 Seleccion y evaluacion de las medidas de control

Con base en la evaluacion de peligros del apartado 7.4.3, se debe seleccionar una apropiada combinacion de
medidas de control, que sea capaz de prevenir, eliminar o reducir estos peligros relacionados con la inocuidad de
los alimentos a los niveles aceptables definidos.

En esta seleccion, cada una de las medidas de control descritas en el apartado 7.3.5.2 debe revisarse con
respecto a su eficacia frente a los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos identificados.

Las medidas de control seleccionadas deben clasificarse segun necesiten ser gestionadas a través de PPR
operativo o mediante el plan HACCP.

La seleccién y clasificacién debe llevarse a cabo utilizando un enfoque légico que incluya la evaluacién con
respecto a lo siguiente:

a) su efecto sobre los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos identificados segun el rigor aplicado;

b) su viabilidad para el seguimiento (por ejemplo, la capacidad para realizar su seguimiento en el momento
oportuno para permitir correcciones inmediatamente);

¢) su lugar dentro del sistema con respecto a otras medidas de control;

d) la probabilidad de que falle el funcionamiento de una medida de control o la variabilidad significativa del
procesamiento;

e) la gravedad de la/s consecuencia/s en el caso de que falle su funcionamiento;

f) sila medida de control se establece y aplica especificamente para eliminar o reducir significativamente el nivel
de peligros;

g) los efectos sinérgicos (es decir, la interaccion que ocurre entre dos o mas medidas da como resultado un efecto
combinado que es mayor que la suma de sus efectos individuales).
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Las medidas de control clasificadas como pertenecientes al plan HACCP deben implementarse de acuerdo con el
apartado 7.6. Otras medidas de control deben implementarse como PPR operativos de acuerdo con el apartado
7.5.

La metodologia y los parametros utilizados para esta clasificacion debe describirse en documentos, y se deben
registrar los resultados de la evaluacion.

7.5 Establecimiento de los programas de prerrequisitos operativos (PPR operativos)

Los PPR operativos deben documentarse y deben incluir la siguiente informacion para cada programa:
a) peligro(s) de inocuidad de los alimentos a controlar mediante el programa (véase 7.4.4);

b) medida(s) de control (véase 7.4.4);

¢) procedimientos de seguimiento que demuestren que los PPR operativos estan implementados;

d) correcciones y acciones correctivas a tomar si el seguimiento muestra que los PPR operativos no estan bajo
control (véase 7.10.1 y 7.10.2, respectivamente);

e) responsabilidades y autoridades;

f) registro(s) del seguimiento.
7.6 Establecimiento del plan HACCP

7.6.1 Plan HACCP

El plan HACCP debe estar documentado y debe incluir la siguiente informacién para cada punto critico de control
(PCC):

a) peligro(s) relacionado(s) con la inocuidad de los alimentos a controlar en los PCC (véase 7.4.4);
b) medida(s) de control (véase 7.4.4);

c) limite(s) critico(s) (véase 7.6.3);

d) procedimiento(s) de seguimiento (véase 7.6.4);

€) correcciones y accion(es) correctiva(s) a tomar si se superan los limites criticos (véase 7.6.5)

f) responsabilidades y autoridades;

g) registro(s) del seguimiento.

7.6.2 Identificacién de los puntos criticos de control (PCC)

Para cada peligro que tiene que ser controlado mediante el plan HACCP, se deben identificar los PCC para las
medidas de control identificadas (véase 7.4.4).

7.6.3 Determinacion de los limites criticos para los puntos criticos de control
Deben determinarse los limites criticos para el seguimiento establecido para cada PCC.

Deben establecerse los limites criticos para asegurarse de que en el producto final (véase 7.4.2) no se supera el
nivel aceptable de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos identificados.
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Los limites criticos deben ser medibles.
Deben documentarse los motivos para la eleccién de los limites criticos.

Los limites criticos basados en datos subjetivos (tales como la inspecciéon visual del producto, procesos,
manipulacion, etc.) deben apoyarse mediante instrucciones o especificaciones y/o educacion y formacion.

7.6.4 Sistema para el seguimiento de los puntos criticos de control

Un sistema de seguimiento debe establecerse para cada PCC, para demostrar que el PCC esta bajo control. El
sistema debe incluir todas las mediciones u observaciones programadas relativas al limite o los limites criticos.

El sistema de seguimiento debe constar de los procedimientos, instrucciones y registros pertinentes que incluyan
lo siguiente:

a) mediciones u observaciones que proporcionan resultados dentro de un plazo adecuado;

b) equipos de seguimiento utilizados;

¢) métodos de calibracion aplicables (véase 8.3)

d) frecuencia del seguimiento;

e) responsabilidad y autoridad relativa al seguimiento y evaluacion de los resultados del seguimiento;
f) los requisitos y métodos en materia de registro.

Los métodos y la frecuencia del seguimiento deben permitir determinar cuando se han superado los limites
criticos, a tiempo para que el producto sea aislado antes de que se utilice o0 consuma.

7.6.5 Acciones efectuadas cuando los resultados del seguimiento superan los limites criticos

Las correcciones planificadas y las acciones correctivas a tomar cuando se superan los limites criticos se deben
especificar en el plan HACCP. Las acciones deben asegurar que se identifica la causa de la no conformidad, que
el parametro o los parametros controlados en el PCC se ponen de nuevo bajo control y que se previene que
vuelva a ocurrir (véase 7.10.2).

Deben establecerse y mantenerse procedimientos documentados para la correcta manipulacién de los productos

potencialmente no inocuos para asegurarse de que estos no sean liberados hasta que hayan sido evaluados
(véase 7.10.3).

7.7 Actualizaciéon de la informacién preliminar y de los documentos que especifican los PPR y el plan
HACCP

Después de haber establecido los PPR operativos (véase 7.5) y/o el plan HACCP (véase 7.6), la organizacion
debe actualizar, si es necesario, la siguiente informacion:

a) caracteristicas del producto (véase 7.3.3);
b) uso previsto (véase 7.3.4);

c) diagramas de flujo (véase 7.3.5.1);

d) etapas del proceso (véase 7.3.5.2);

e) medidas de control (véase 7.3.5.2).
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Si es necesario, el plan HACCP (véase 7.6.1) y los procedimientos e instrucciones que especifican los PPR (véase
7.2) deben modificarse.

7.8 Planificacion de la verificacion

La planificacion de la verificacion debe definir el propdsito, método, frecuencia y responsabilidades para las
actividades de verificacion. Las actividades de verificacion deben confirmar que:

a) los PPR se han implementado (véase 7.2),
b) se actualiza continuamente la informacion de entrada al analisis de peligros (véase 7.3),

c) los PPR operativos (véase 7.5) y los elementos dentro del plan HACCP (véase 7.6.1) estan implementados y
son eficaces,

d) los niveles de peligro estan dentro de los niveles aceptables identificados (véase 7.4.2), y
e) los otros procedimientos requeridos por la organizacion estan implementados y son eficaces.

El resultado de esta planificacion debe estar en un formato adecuado para los métodos de operacion de la
organizacion.

Los resultados de la verificacion deben registrarse y deben comunicarse al equipo de la inocuidad de los
alimentos. Deben proporcionarse los resultados de la verificacién para permitir el analisis de los resultados de las
actividades de verificacion (véase 8.4.3).

Si el sistema de verificacion esta basado en el ensayo de muestras del producto final, y cuando tales muestras de
ensayo presentan no conformidad con el nivel aceptable de peligros para la inocuidad de los alimentos (véase

7.4.2), los lotes de productos afectados deben manipularse como potencialmente no inocuos de acuerdo con el
apartado 7.10.3.

7.9 Sistema de trazabilidad

La organizacion debe establecer y aplicar un sistema de trazabilidad que permita la identificacién de los lotes de
productos y su relacién con los lotes de materias primas, registros de procesamiento y entrega.

El sistema de trazabilidad debe permitir identificar el material que llega de los proveedores inmediatos y la ruta
inicial de distribucién del producto final.

Se deben mantener registros de trazabilidad durante un periodo definido para la evaluacion del sistema, para
permitir la manipulacion de los productos potencialmente no inocuos y en el caso de retirada de productos. Los

registros deben estar de acuerdo con los requisitos legales y reglamentarios y los del cliente y pueden, por
ejemplo, basarse en la identificacion del lote del producto final.

7.10 Control de no conformidades

7.10.1 Correcciones

La organizacion debe asegurarse de que cuando se superan los limites criticos para los PCC) (véase 7.6.5), o hay
una pérdida en el control de los PPR operativos, los productos afectados se identifican y controlan en lo que
concierne a su uso y liberacion.

Debe establecerse y mantenerse un procedimiento documentado que defina:

a) la identificacion y la evaluacién de los productos finales afectados para determinar su apropiada manipulacion
(véase 7.10.3), y

b) una revisién de las correcciones que se han llevado a cabo.
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Los productos fabricados bajo condiciones donde han sido superados los limites criticos son productos
potencialmente no inocuos y deben ser manipulados de acuerdo con 7.10.3. Los productos fabricados bajo
condiciones donde no se han cumplido los PPR operativos se deben evaluar con respecto a la causa o causas de
la no conformidad y a las consecuencias derivadas en términos de inocuidad de los alimentos y deben, cuando
sea necesario, manipularse de acuerdo con el apartado 7.10.3. La evaluacion debe registrarse.

Todas las correcciones deben ser aprobadas por las personas responsables, y deben registrarse junto con la

informacién sobre la naturaleza de la no conformidad, sus causas y consecuencias, incluyendo la informacion
necesaria para propositos de trazabilidad relacionados con los lotes no conformes.

7.10.2 Acciones correctivas

Los datos derivados del seguimiento de los PPR operativos y los PCC deben evaluarse por personas designadas
con los conocimientos suficientes (véase 6.2) y la autoridad (véase 5.4) para iniciar acciones correctivas.

Las acciones correctivas deben iniciarse cuando se superan los limites criticos (véase 7.6.5) o cuando hay una
pérdida de conformidad con los PPR operativos.

La organizacion debe establecer y mantener procedimientos documentados que especifiquen las acciones
apropiadas para identificar y eliminar la causa de las no conformidades detectadas, para prevenir que vuelvan a
ocurrir, y para tener nuevamente bajo control al proceso o al sistema después de encontrar la no conformidad.
Estas acciones incluyen:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) revisar las tendencias en los resultados del seguimiento que pueden indicar una evolucion hacia la pérdida de
control,

c) determinar las causas de las no conformidades,

d) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que la no conformidad no vuelve a ocurrir,
e) determinar e implementar las acciones necesarias,

f) registrar los resultados de las acciones correctivas tomadas, y

g) revisar las acciones correctivas tomadas para asegurarse de que son eficaces.

Las acciones correctivas deben registrarse.
7.10.3 Manipulacién de productos potencialmente no inocuos

7.10.3.1 Generalidades

La organizacion debe manipular los productos no conformes tomando acciones para prevenir el ingreso del
producto no conforme en la cadena alimentaria, a menos que sea posible asegurarse de 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 cuestién seran reducidos a los niveles
aceptables (véase 7.4.2) 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.

Todos los lotes de productos que puedan haber sido afectados por una situacion no conforme deben mantenerse

bajo control de la organizacién hasta que hayan sido evaluados.
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Si a los productos que ya no estan bajo el control de la organizacién se les determina subsecuentemente como no
inocuos, la organizacién debe notificarlo a las partes interesadas pertinentes e iniciar una retirada de producto
(véase 7.10.4).

NOTA El término “retirada del producto” incluye la recuperacion del producto del mercado.

Deben documentarse los controles y las respuestas derivadas, asi como la autorizacion para tratar los productos
potencialmente no inocuos.

7.10.3.2 Evaluacion paralaliberacion

Cada lote de productos afectados por la no conformidad sélo debe ser liberado como inocuo cuando aplique
cualquiera de las condiciones siguientes:

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 de acuerdo con el apartado
7.4.2);

c) los resultados del muestreo, analisis y/o de otras actividades de verificacion demuestran que el lote de

productos afectado cumple con los niveles aceptables identificados para los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en cuestion.

7.10.3.3 Disposicidn de productos no conformes

Después de la evaluacion, si el lote de producto no es aceptable para su liberacién, debe someterse a una de las
actividades siguientes:

a) reproceso o posterior proceso dentro o fuera de la organizacion para asegurarse de que el peligro relacionado
con la inocuidad de los alimentos se elimina o reduce a niveles aceptables;

b) destruccion y/o disposicion como desecho.

7.10.4 Retirada de productos

Para permitir y facilitar que se retiren de manera completa y a tiempo los lotes de productos finales que han sido
identificados como no inocuos:

a) la alta direccion debe designar al personal que tenga la autoridad para iniciar una retirada del producto y el
personal responsable de llevarla a cabo, y

b) la organizacion debe establecer y mantener un procedimiento documentado para:

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

2) la manipulacién de productos retirados, asi como los lotes de productos afectados aun en stock, y

3) la secuencia de acciones a tomar.
Los productos retirados deben salvaguardarse o mantenerse bajo supervision hasta que se hayan destruido, se
utilicen para otros propdsitos que no sean los pretendidos originalmente, se determine que son inocuos para el

mismo (u otro) uso previsto, o sean reprocesados de tal manera que se asegure que se vuelven inocuos.

La causa, alcance y resultado de una retirada de productos se debe registrar e informar a la alta direcciéon, como
informacion de entrada para la revision por la direccion (véase 5.8.2).
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La organizacién debe verificar y registrar la eficacia del programa de retirada de productos a través del uso de
técnicas apropiadas (por ejemplo simulacién o practica de retirada de productos).

8 Validacion, verificacion y mejora del sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos

8.1 Generalidades
El equipo de la inocuidad de los alimentos debe planificar e implementar los procesos necesarios para validar las

medidas de control y/o las combinaciones de medidas de control, y para verificar y mejorar el sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos.

8.2 Validacion de las combinaciones de medidas de control

Con anterioridad a la implementacion de las medidas de control a ser incluidas en los PPR operativos y el plan
HACCP, y después de cualquier cambio en ellos (véase 8.5.2), la organizacion debe validar (véase 3.15) que:

a) las medidas de control seleccionadas son capaces de alcanzar el control pretendido de los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos para las que han sido designadas, y

b) las medidas de control son eficaces y permiten, cuando se combinan, asegurar el control de los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos identificados para obtener productos terminados que cumplan
los niveles de aceptacion definidos.

Si el resultado de la validacion muestra que uno o ambos de los elementos anteriores no puede ser confirmado, la
medida de control y/o sus combinaciones deben ser modificadas y evaluadas de nuevo (véase 7.4.4).

Las modificaciones pueden incluir cambios en las medidas de control (es decir en los parametros de proceso,

rigurosidad y/o su combinacion) y/o uno o varios cambios en las materias primas, tecnologias de fabricacion,
caracteristicas del producto terminado, métodos de distribucién y/o uso previsto del producto terminado.

8.3 Control del seguimiento y la medicion

La organizacion debe proporcionar evidencia de que los métodos y los equipos de seguimiento y medicion
especificados son adecuados para asegurar el desempefio de los procedimientos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurar resultados validos, los equipos y los métodos de medicién utilizados deben:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados, o antes de su utilizacion, comparados con patrones de
medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones,
debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion,

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario,

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion,

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

e) protegerse contra los dafios y el deterioro.

Se deben mantener registros de los resultados de la calibracion y la verificacion.

Ademas, la organizacién debe evaluar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte

que los equipos o el proceso no estan conformes con los requisitos. Si los equipos de medicién no son conformes,

la organizacion debe tomar las acciones apropiadas para los equipos y el producto afectado. Deben mantenerse
registros de tales evaluaciones y acciones resultantes.
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Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para el uso especificado cuando se utilicen en el
seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizaciéon y
confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

8.4 Verificacion del sistema de gestidon de lainocuidad de los alimentos

8.4.1 Auditoriainterna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos:

a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos del sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos establecidos por la organizacion, y con los requisitos de esta Norma Internacional, y

b) se implementa y actualiza eficazmente.

Se debe planificar un programa de auditorias considerando la importancia de los procesos y las areas a auditar,
ademas de cualquier accion de actualizacion resultado de auditorias previas (véase 8.5.2 y 5.8.2). Se deben
definir los criterios de auditoria, el alcance, la frecuencia y la metodologia. La seleccién de los auditores y la
realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores
no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificacion y la
realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros.

La direccién responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin

demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento
deben incluir la verificaciéon de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacién.

8.4.2 Evaluacion de los resultados individuales de verificacion

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe evaluar sistematicamente los resultados individuales de la
verificacion planificada (véase 7.8).

Si la verificacion no demuestra conformidad con lo planificado, la organizacion debe tomar acciones para alcanzar
la conformidad requerida. Tales acciones deben incluir, entre otros, la revisién de:

a) los procedimientos existentes y los canales de comunicacion (véase 5.6 y 7.7),

b) las conclusiones del analisis de peligros (véase 7.4), los PPR operativos establecidos (véase 7.5) y el plan
HACCP (véase 7.6.1),

c) los PPR (véase 7.2),y

d) la eficacia de la gestion de los recursos humanos y de las actividades de formacion (véase 6.2).

8.4.3 Andlisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe analizar los resultados de las actividades de verificacion,
incluyendo los resultados de las auditorias internas (véase 8.4.1) y de las auditorias externas. El analisis debe
llevarse a cabo para:

a) confirmar que el desempefio global del sistema cumple con lo planificado y los requisitos del sistema de gestién
de la inocuidad de los alimentos establecidos por la organizacion,

b) identificar la necesidad de actualizacion o mejora del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos,

c¢) identificar tendencias que indiquen una mayor incidencia de productos potencialmente no inocuos,
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d) establecer informaciéon concerniente al nivel e importancia de las areas a ser auditadas para planificar el
programa de auditoria interna, y

e) proporcionar evidencia de la eficacia de las correcciones y las acciones correctivas tomadas.

Los resultados de los analisis y de las actividades resultantes se deben registrar e informar, de manera apropiada,
a la alta direccion como informacion de entrada para la revisién por la direccion (véase 5.8.2). Esto también debe
utilizarse como elemento de entrada para actualizar el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos (véase
8.5.2)

8.5 Mejora

8.5.1 Mejoracontinua

La alta direccion debe asegurarse de que la organizacion mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos mediante el uso de la comunicacion (véase 5.6), la revision por la direccion
(véase 5.8), la auditoria interna (véase 8.4.1), la evaluacion de los resultados individuales de la verificacion (véase
8.4.2), el analisis de los resultados de las actividades de verificacion (véase 8.4.3), la validacion de las
combinaciones de las medidas de control (véase 8.2), las acciones correctivas (véase 7.10.2) y la actualizacién del
sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos (véase 8.5.2).

NOTA  La Norma ISO 9001 trata la mejora continua de la eficacia de los sistemas de gestion de calidad. La Norma ISO 9004

proporciona orientacion sobre la mejora continua de la eficacia y eficiencia de los sistemas de gestidon de calidad mas alla de lo
establecido en la Norma ISO 9001.

8.5.2 Actualizacién del sistema de gestién de lainocuidad de los alimentos

La alta direccion debe asegurarse de que el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos se actualiza
continuamente.

Para lograr esto, el equipo de la inocuidad de los alimentos debe evaluar a intervalos planificados el sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos. El equipo debe entonces considerar si es necesario revisar el analisis de
peligros (véase 7.4), los PPR operativos establecidos (véase 7.5) y el plan HACCP (véase 7.6.1).

Las actividades de evaluacion y actualizacion se deben basar en:

a) los elementos de entrada de la comunicacion, tanto externa como interna, segun lo establecido en el apartado
5.6,

b) los elementos de entrada de cualquier otra informacién relativa a la idoneidad, adecuacién y eficacia del
sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos,

c) las conclusiones de los analisis de los resultados de las actividades de verificacion (véase 8.4.3), y
d) los resultados de la revision por la direccion (véase 5.8.3).

Las actividades de actualizacién del sistema se deben registrar e informar, de manera apropiada, como
informacién de entrada para la revision por la direccion (véase 5.8.2).
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Anexo A

(informativo)

Referencias cruzadas entre la Norma ISO 22000:2005 y la Norma
1ISO 9001:2000

Tabla A.1 — Referencias cruzadas entre los capitulos de la Norma ISO 22000:2005 y los de la Norma
ISO 9001:2000

ISO 22000: 2005

ISO 9001: 2000

Introduccidn Introduccion
01 Generalidades
02 Enfoque basado en procesos
03 Relacion con la Norma ISO 9004
04 Compatibilidad con otros sistemas de gestion
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacién
Referencias normativas 2 2 Referencias normativas
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Sistema de gestion de lainocuidad de los 4 4 Sistema de gestion de calidad
alimentos
Requisitos generales 41 41 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion 4.2 4.2 Requisitos de la documentacion
Generalidades 421 | 4.21 | Generalidades
Control de los documentos 4.2.2 | 4.2.3 | Control de los documentos
Control de los registros 4.2.3 | 4.2.4 | Control de los registros
Responsabilidad de la direccién 5 5 Responsabilidad de la direccion
Compromiso de la direccion 5.1 5.1 Compromiso de la direccién
Politica de la inocuidad de los alimentos 52 53 Politica de la calidad
Planificacion del sistema de gestion de la inocuidad 5.3 5.4.2 | Planificacion del sistema de gestion de la calidad
de los alimentos
Responsabilidad y autoridad 54 5.5.1 | Responsabilidad y autoridad
Lider del equipo de la inocuidad de los alimentos 55 5.5.2 | Representante de la direcciéon
Comunicacion 5.6 55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
Comunicacion externa 5.6.1 | 7.2.1 | Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto
7.2.3 | Comunicacion con el cliente
Comunicacion interna 5.6.2 | 5.,5.3 | Comunicacion interna
7.3.7 | Control de los cambios del disefio y desarrollo
Preparacioén y respuesta ante emergencias 5.7 5.2 Enfoque al cliente
8.5.3 | Accion preventiva
Revision por la direcciéon 58 5.6 Revision por la direccion
Generalidades 5.8.1 | 5.6.1 | Generalidades
Informacioén para la revision 5.8.2 | 5.6.2 | Informacion para la revision
Resultados de la revisién 5.8.3 | 5.6.3 | Resultados de la revision
Gestién de los recursos 6 6 Gestion de los recursos
Provision de recursos 6.1 6.1 Provisién de recursos
Recursos humanos 6.2 6.2 Recursos humanos
Generalidades 6.2.1 | 6.2.1 | Generalidades
Competencia, toma de conciencia y formacion 6.2.2 | 6.2.2 | Competencia, toma de conciencia y formacion
Infraestructura 6.3 6.3 Infraestructura
Ambiente de trabajo 6.4 6.4 Ambiente de trabajo
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Tabla A.1 — Referencias cruzadas entre los capitulos de la Norma ISO 22000:2005 y los de la Norma
ISO 9001:2000 (continuacién)

ISO 22000: 2005

ISO 9001: 2000

Planificacion y realizacion de productos inocuos 7 7 Realizacién del producto
Generalidades 71 71 Planificacion de la realizacién del producto
Programas de prerrequisitos (PPR) 7.2 6.3 Infraestructura
7.2.1 6.4 Ambiente de trabajo
722 | 7.5.1 | Control de la produccién y de la prestacion del
servicio
7.2.3 | 8.5.3 | Acciodn preventiva
7.5.5 | Preservacion del producto
Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros | 7.3 7.3 Disefio y desarrollo
Generalidades 7.3.1
Equipo de la inocuidad de los alimentos 7.3.2
Caracteristicas del producto 7.3.3 | 7.4.2 | Informacion de las compras
Uso previsto 7.3.4 | 7.2.1 | Determinacién de los requisitos relacionados con el
producto
Diagramas de flujo, etapas del proceso y medidas 7.3.5 | 7.2.1 | Determinacién de los requisitos relacionados con el
de control producto
Anadlisis de peligros 7.4 7.3.1 | Planificacion del disefio y desarrollo
Generalidades 741
Identificacion de peligros y determinacion de los | 7.4.2
niveles aceptables
Evaluacién de peligros 7.4.3
Seleccion y evaluacion de las medidas de control 744
Establecimiento de los programas de prerrequisitos | 7.5 7.3.2 | Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
operativos (PPR operativos)
Establecimiento del plan HACCP 7.6 7.3.3 | Resultados del disefio y desarrollo
Plan HACCP 7.6.1 7.5.1 | Control de la produccién y de la prestacion del
servicio
Identificacién de los puntos criticos de control (PCC) | 7.6.2
Determinacion de los limites criticos para los puntos | 7.6.3
criticos de control
Sistema para el seguimiento de los puntos criticos 7.6.4 | 8.2.3 | Seguimiento y medicion de los procesos
de control
Acciones efectuadas cuando los resultados del 7.6.5 8.3 Control del producto no conforme
seguimiento superan los limites criticos
Actualizacion de la informacion preliminar y de los 7.7 4.2.3 | Control de los documentos
documentos que especifican los PPR y el plan
HACCP
Planificacion de la verificacion 7.8 7.3.5 | Verificacion del disefio y desarrollo
Sistema de trazabilidad 7.9 7.5.3 | Identificacion y trazabilidad
Control de no conformidades 7.10 8.3 Control del producto no conforme
Correcciones 7.10.1 | 8.3 Control del producto no conforme
Acciones correctivas 7.10.2 | 8.5.2 | Accidn correctiva
Manipulacion de productos potencialmente no inocuos | 7.10.3 | 8.3 Control del producto no conforme
Retirada de productos 7104 | 8.3 Control del producto no conforme
Validacion, verificacién y mejora del sistema de 8 8 Medicion, analisis y mejora
gestion de lainocuidad de los alimentos
Generalidades 8.1 8.1 Generalidades
Validacion de las combinaciones de medidas de control | 8.2 8.4 Analisis de datos
7.3.6 | Validacion del disefio y desarrollo
7.5.2 | Validaciéon de los procesos de la produccion y de la
prestacién del servicio
Control del seguimiento y la medicién 8.3 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de

medicion
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Tabla A.1 — Referencias cruzadas entre los capitulos de la Norma ISO 22000:2005 y los de la Norma
ISO 9001:2000 (continuacion)

ISO 22000: 2005

ISO 9001: 2000

Verificacion del sistema de gestion de la inocuidad | 8.4 8.2 Seguimiento y medicion
de los alimentos
Auditoria interna 8.4.1 8.2.2 | Auditoria interna
Evaluacion de los resultados individuales de 8.4.2 | 7.3.4 | Revision del disefio y desarrollo
verificacion
8.2.3 | Seguimiento y medicion de los procesos
Analisis de los resultados de las actividades de 8.4.3 8.4 Analisis de datos
verificacion
Mejora 8.5 8.5 Mejora
Mejora continua 8.5.1 8.5.1 | Mejora continua
Actualizacién del sistema de gestion de la inocuidad | 8.5.2 | 7.3.4 | Revisién del disefio y desarrollo

de los alimentos

Tabla A.2 — Referencias cruzadas entre los capitulos de la Norma ISO 9001:2000 y los de la Norma

ISO 22000:2005

1ISO 9001:2000

ISO 22000:2005

Introduccién

Introduccién

Generalidades 01
Enfoque basado en procesos 02
Relacion con la Norma ISO 9004 03
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 04
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
Generalidades 1.1
Aplicacién 1.2
Referencias normativas 2 2 Referencias normativas
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Sistema de gestion de calidad 4 4 Sistema de gestion de lainocuidad de los alimentos
Requisitos generales 4.1 41 Requisitos generales
Requisitos de la documentacién 4.2 4.2 Requisitos de la documentacion
Generalidades 421 | 421 | Generalidades
Manual de la calidad 422
Control de los documentos 423 | 4.2.2 | Control de los documentos
7.7 Actualizacién de la informacion preliminar y de los
documentos que especifican los PPR y el plan HACCP
Control de los registros 424 | 423 | Control de los registros
Responsabilidad de la direccion 5 5 Responsabilidad de la direccién
Compromiso de la direccion 5.1 5.1 Compromiso de la direccién
Enfoque al cliente 5.2 5.7 Preparacién y respuesta ante emergencias
Politica de la calidad 53 5.2 Politica de la inocuidad de los alimentos
Planificacion 54
Objetivos de la calidad 54.1
Planificacion del sistema de gestion de la calidad 542 |53 Planificacion del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos
8.5.2 | Actualizacion del sistema de gestién de la inocuidad
de los alimentos
Responsabilidad, autoridad y comunicacion 55 5.6 Comunicacion
Responsabilidad y autoridad 551 | 54 Responsabilidad y autoridad
Representante de la direccion 552 |55 Lider del equipo de la inocuidad de los alimentos
Comunicacion interna 5.5.3 | 5.6.2 | Comunicacion interna
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Tabla A.2 — Referencias cruzadas entre los capitulos de la Norma ISO 9001:2000 y los de la Norma
ISO 22000:2005 (continuacion)

ISO 9001:2000

1ISO 22000:2005

Revision por la direccion 5.6 5.8 Revision por la direccion
Generalidades 5.6.1 | 5.8.1 | Generalidades
Informacion para la revision 5.6.2 | 5.8.2 | Informacion para la revision
Resultados de la revision 5.6.3 | 5.8.3 | Resultados de la revision
Gestion de los recursos 6 6 Gestion de los recursos
Provision de recursos 6.1 6.1 Provision de recursos
Recursos humanos 6.2 6.2 Recursos humanos
Generalidades 6.2.1 | 6.2.1 | Generalidades
Competencia, toma de conciencia y formacion 6.2.2 | 6.2.2 | Competencia, toma de conciencia y formacion
Infraestructura 6.3 6.3 Infraestructura
7.2 Programa de prerrequisitos (PPR)
Ambiente de trabajo 6.4 6.4 Ambiente de trabajo
7.2 Programas de prerrequisitos (PPR)
Realizacion del producto 7 7 Planificacién y realizacion de productos inocuos
Planificacion de la realizacion del producto 71 71 Generalidades
Procesos relacionados con el cliente 7.2
Determinacién de los requisitos relacionados con el | 7.2.1 | 7.3.4 | Uso previsto
producto
7.3.5 | Diagramas de flujo, etapas del proceso y medidas de
control
5.6.1 | Comunicacioén externa
Revisidn de los requisitos relacionados con el 722
producto
Comunicacion con el cliente 7.2.3 | 5.6.1 | Comunicacion externa
Disefio y desarrollo 7.3 7.3 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros
Planificacion del disefio y desarrollo 731 |74 Andlisis de peligros
Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 732 |75 Establecimiento de los programas de prerrequisitos
operativos (PPR operativos)
Resultados del disefio y desarrollo 733 |76 Establecimiento del plan HACCP
Revisién del disefio y desarrollo 7.34 | 84.2 | Evaluacion de los resultados individuales de
verificacion
8.5.2 | Actualizacion del sistema de gestién de la inocuidad
de los alimentos
Verificacion del disefio y desarrollo 735 |78 Planificacion de la verificacion
Validacion del disefio y desarrollo 736 | 8.2 Validacion de las combinaciones de medidas de
control
Control de los cambios del disefio y desarrollo 7.3.7 | 5.6.2 | Comunicacion interna
Compras 7.4
Proceso de compras 741
Informacién de las compras 7.4.2 | 7.3.3 | Caracteristicas del producto
Verificacion de los productos comprados 7.4.3
Produccién y prestacion del servicio 7.5
Control de la produccion y de la prestacion del 751 |72 Programas de prerrequisitos (PPR)
servicio
7.6.1 | Plan HACCP
Validacién de los procesos de la produccion y dela | 7.5.2 | 8.2 Validacion de las combinaciones de medidas de
prestacion del servicio control
Identificacion y trazabilidad 753 |79 Sistema de trazabilidad
Propiedad del cliente 754
Preservacion del producto 755 | 7.2 Programas de prerrequisitos (PPR)
Control de los dispositivos de seguimiento y de 7.6 8.3 Control del seguimiento y la medicién

medicion
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Tabla A.2 — Referencias cruzadas entre los capitulos de la Norma ISO 9001:2000 y los de la Norma

ISO 22000:2005 (continuacion)

ISO 9001:2000

ISO 22000:2005

Medicién, andlisis y mejora 8 8 Validacion, verificacion y mejora del sistema de
gestiéon de lainocuidad de los alimentos
Generalidades 8.1 8.1 Generalidades
Seguimiento y medicion 8.2 8.4 Verificacion del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos
Satisfaccion del cliente 8.2.1
Auditoria interna 8.2.2 | 8.4.1 Auditoria interna
Seguimiento y medicién de los procesos 8.2.3 | 7.6.4 | Sistema para el seguimiento de los puntos criticos de
control
8.4.2 Evaluacién de los resultados individuales de
verificacion
Seguimiento y medicion del producto 8.24
Control del producto no conforme 8.3 7.6.5 | Acciones efectuadas cuando los resultados del
seguimiento superan los limites criticos
7.10 Control de no conformidades
Analisis de datos 8.4 8.2 Validacion de las combinaciones de las medidas de
control
8.4.3 | Andlisis de los resultados de las actividades de
verificacion
Mejora 8.5 8.5 Mejora
Mejora continua 8.5.1 | 8.5.1 Mejora continua
Accién correctiva 8.5.2 | 7.10.2 | Acciones correctivas
Accidn preventiva 853 | 57 Preparacion y respuesta ante emergencias
7.2 Programas de prerrequisitos (PPR)
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(informativo)

ISO 22000:2005

Referencias cruzadas entre HACCP y la Norma ISO 22000:2005

Tabla B.1 — Referencias cruzadas entre los principios y las etapas de aplicacién del HACCP y los capitulos
de la Norma ISO 22000:2005

Principios del HACCP

Etapas de aplicacion del HACCP?

1ISO 22000:2005

Formacién del equipo de HACCP Etapa 1 7.3.2 Equipo de la inocuidad de los
alimentos
Descripcion del producto Etapa 2 7.3.3 Caracteristicas del producto
7.3.5.2 | Descripcion de las etapas del
proceso y medidas de control
Determinacién del uso al que ha de | Etapa 3 7.34 Uso previsto
destinarse
Elaboracion de un diagrama de flujo. | Etapa 4 7.3.5.1 | Diagramas de flujo
Confirmacion in situ del diagrama de | Etapa 5
flujo
Principio 1 Enumerar todos los peligros Etapa 6 7.4 Analisis de peligros
Realizar un analisis de potenciales
peligros Llevar a cabo un analisis de peligros 7.4.2 |Identificacion de peligros vy
determinacion de  los  niveles
aceptables
Considerar las medidas de control 7.4.3 Evaluacion de peligros
7.4.4 Seleccion y evaluacion de las
medidas de control
Principio 2 Determinacion de los PCC Etapa 7 7.6.2 Identificacion de los PCC
Determinar los puntos
criticos de control (PCC)
Principio 3 Establecimiento de los limites Etapa 8 7.6.3 Determinacion de los limites
Establecer un limite o criticos para cada PCC criticos para los PCC
limites criticos
Principio 4 Establecimiento de un sistema de | Etapa 9 7.6.4 Sistema para el seguimiento de
Establecer un sistema vigilancia para cada PCC los puntos criticos de control
de vigilancia del control
de los PCC
Principio 5 Establecimiento de medidas Etapa 10 7.6.5 Acciones cuando el resultado del
Establecer las medidas correctivas seguimiento supera los limites criticos
correctivas que han de
adoptarse cuando la
vigilancia indica que un
determinado PCC no
esta controlado
Principio 6 Establecimiento de procedimientos Etapa 11 7.8 Planificacion de la verificacién
Establecer procedimientos | de comprobacion
de comprobacioén para
confirmar que el sistema
de HACCP funciona
eficazmente
Principio 7 Establecimiento de un sistema de Etapa 12 4.2 Requisitos de la documentacion

Establecer un sistema
de documentacion sobre
todos los procedimientos
y los registros
apropiados para estos
principios y su aplicacion

documentacion y registro

7.7 Actualizacion de la informacion
preliminar y los documentos que
especifican los PPR y el plan HACCP

a

Publicado en la Referencia [11].
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Anexo C
(informativo)

Referencias del Codex que proporcionan ejemplos de medidas de control,
incluyendo programas de prerrequisitos y orientacién para su seleccion y uso

C.1 Cédigos y directrices”

C.1.1 Generalidades

CAC/RCP 1-1969 (Rev.4-2003), Cdadigo Internacional de Practicas Recomendado para Principios Generales de
Higiene de los Alimentos; incorpora el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y
directrices para su aplicacién

Directrices para la Validacion de los Medidas de Control de Higiene de los Alimentos?

Principios g)ara la Aplicacién de Trazabilidad/Seguimiento del producto respecto a la Inspeccion y Certificacion de
Alimentos®

Cadigos y Directrices especificos para los productos alimenticios

C.1.2 Alimentos para animales

CAC/RCP 45-1997, Cédigo de Practicas para Reducir la Aflatoxina B1 presente en las Materias Primas y los
Piensos Suplementarios para Animales Productores de Leche

CAC/RCP 54-2004, Cdadigo de Practicas sobre Buena Alimentacion Animal

C.1.3 Alimentos para usos previstos especiales

CAC/I;CP 21-1979, Cédigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Alimentos para Lactantes y
Nifios

CAC/GL 08-1991, Directrices sobre Preparados Alimenticios Complementarios para Nifios de Pecho de Mas Edad
y Nifios de Corta Edad

C.1.4 Alimentos elaborados especificamente

CAC/RCP 8-1976 (Rev. 2-1983), Cddigo Internacional de Practicas Recomendado para la Elaboraciéon y
Manipulacién de los Alimentos Congelados Rapidamente

CAC/RCP 23-1979 (Rev.2-1993), Codigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Alimentos
poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados

CAC/RCP 46-1999, Cdédigo de Practicas de Higiene para los Alimentos envasados Refrigerados de Larga
Duracién en Almacén

C.1.5 Ingredientes para alimentos

CAC/RCP 42-1995, Cédigo de Practicas de Higiene para Especias y Plantas Aromaticas Desecadas

1) Estos documentos, asi como su actualizaciéon, pueden ser descargados desde la pagina web del Codex Alimentarius:
http://www.codexalimentarius.net.
2) En desarrollo.

3) En revision.
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C.1.6 Frutasy hortalizas
CAC/RCP 22-1979, Cdédigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para el Mani (cacahuete)

CAC/RCP 2-1969, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para las Frutas y Hortalizas en
Conserva

CAC/RCP 3-1969, Caodigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para las Frutas Desecadas
CAC/RCP 4-1971, Cdodigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para el Coco Desecado

CAC/RCP 5-1971, Codigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para las Frutas y Hortalizas
Deshidratadas Incluidos los Hongos Comestibles

CAC/RCP 6-1972, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para las Nueces Producidas por
Arboles

CAC/RCP 53-2003, Cdédigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Frutas y Hortalizas Frescas

C.1.7 Carney productos céarnicos

CAC/RCP 41-1993, Cddigo Internacional Recomendado para la Inspeccion Ante-mortem y Post-mortem de
Animales de Matanza y para el Dictamen Ante-mortem y Post-mortem sobre Animales de Matanza y Carnes

CAC/RCP 32-1983, Cadigo Internacional de Practicas Recomendado para la Produccién, el Alimacenamiento y la
Composicion de Carne de Reses y Aves Separada Mecanicamente Destinada a Ulterior Elaboracién

CAC/RCP 29-1983, Rev. 1 (1993), Cddigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para la Caza
CAC/RCP 30-1983, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para la Elaboracion de Ancas de Rana
CAC/RCP 11-1976, Rev. 1 (1993), Cédigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para la Carne fresca

CAC/RCP 13-1976, Rev. 1 (1985), Cddigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para los Productos
Carnicos Elaborados

CAC/RCP 14-1976, Caodigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para la Elaboracion de la Carne
de Aves de Corral

CAC/GL 52-2003, Principios Generales sobre Higiene de la Carne

Cadigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Carne?

C.1.8 Lechey productos lacteos
CAC/RCP 57-2004, Cédigo de Practicas de Higiene para la Leche y los Productos Lacteos

Revision de las Directrices para el Establecimiento de un Programa Reglamentario para el Control de Residuos de
Medicamentos Veterinarios en los Alimentos. Prevencion y Control de Residuos de Medicamentos en Leche y
Productos Lacteos (incluyendo leche y productos lacteos)

C.1.9 Huevos y productos de huevo

CAC/RCP 15-1976, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Productos de Huevo
(actualizado en 1978, 1985)

Revisién del Codigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Productos de Huevo®
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C.1.10 Pescado y productos pesqueros
CAC/RCP 37-1989, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado para los Cefalépodos

CAC/RCP 35-1985, Cadigo Internacional de Practicas Recomendado para los Productos Pesqueros Rebozados
y/o Empanados Congelados

CAC/RCP 28-1983, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado para los Cangrejos

CAC/RCP 24-1979, Cdédigo Internacional de Practicas Recomendado para las Langostas y Especies Afines
CAC/RCP 25-1979, Cdédigo Internacional de Practicas Recomendado para el Pescado Ahumado

CAC/RCP 26-1979, Cédigo Internacional de Practicas Recomendado para el Pescado Salado

CAC/RCP 17-1978, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado para los Camarones

CAC/RCP 18-1978, Cddigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para Mariscos Moluscoides
CAC/RCP 52-2003, Cédigo Internacional de Practicas Recomendado para Pescados y Productos Pesqueros

Cadigo Internacional de Practicas Recomendado para Pescados y Productos Pesquerosz)

C.1.11 Aguas

CAC/RCP 33-1985, Caodigo Internacional de Practicas Recomendado de Higiene para La Captacion, Elaboracién y
Comercializacion de las Aguas Minerales Naturales

CAC/RCP 48-2001, Cédigo de Practicas de Higiene para las Aguas potables Embotelladas/Envasadas(distintas de
las aguas minerales naturales)

C.1.12 Transporte

CAC/RCP 47-2001, Codigo de Practicas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos
Semienvasados

CAC/RCP 36-1987 (Rev.1-1999), Cddigo Internacional de Practicas Recomendado para el Almacenamiento, la
Manipulacién y el Transporte de Aceites y Grasas Comestibles a Granel

CAC/RCP 44-1995, Cadigo Internacional de Practicas Recomendado para el Envasado y Transporte de Frutas y
Hortalizas Frescas

C.1.13 Venta minorista

CAC/RCP 43-1995 (1997) (Rev.1-2001), Codigo de Practicas de Higiene para la Elaboracion y Expendio de
Alimentos vendidos en la Via Publica (Norma Regional para la América Latina y el Caribe)

CAC/RCP 39-1993, Cdédigo de Practicas de Higiene para los Alimentos Precocinados y Cocinados utilizados en los
Servicios de Comidas para Colectividades

CAC/GL 22-1997 (Rev. 1-1999), Directrices para el disefio de Medidas de Control de los Alimentos Vendidos en la
Via Publica en Africa (Norma Regional para el Africa)
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C.2 Cdbdigos ¥ directrices especificos sobre peligros relacionados con la inocuidad de
los alimentos?”

CAC/RCP 38-1993, Cédigo para el Control y la Utilizacién de los Medicamentos Veterinarios

CAC/RCP 50-2003, Prevencion y Reduccion de la Contaminacion por Patulina del Zumo (jugo) de Manzana e
Ingredientes de Zumo (jugo) de Manzana en otras Bebidas

CAC/RCP 51-2003, Prevencion y Reduccion de la Contaminacion de los Cereales por Micotoxinas, con Anexos
sobre la Ocratoxina A, la Zearalenona, las Fumonisinas y los Tricotecenos.

CAC/RCP 55-2004, Cdédigo de Practicas para la Prevencidon y Reduccion de la Contaminacién del Mani
(Cacahuetes) por Aflatoxinas

CAC/RCP 56-2004, Codigo de Practicas para la Prevencion y Reduccién de la Presencia de Plomo en los
Alimentos

Directrices para el Control de Listeria monocytogenes en Alimentos?

Cddigo de 2I)Drélc:ticas para la Prevenciéon y Reduccion de la Contaminacién de Alimentos Envasados por Estafo
Inorganico

Cddigo de Practicas para la Prevencion y Reduccién de la Contaminacion de Nueces por Aflatoxinas?

C.3 Cédigos y directrices para medidas de control especificas”

CAC/RCP 19/1979 (Rev.1-1993), Cdédigo de Practicas para las Instalaciones Usadas en la Operaciéon de
Irradiacion para el Tratamiento de los Alimentos

CAC/RCP 40-1993, Cddigo de Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos Elaborados y Envasados
Asépticamente

CAC/RCP 49-2001, Codigo de Practicas sobre Medidas Aplicables en el Origen para Reducir la Contaminacioén de
los Alimentos por Productos Quimicos

CAC/GL 13-1991, Directrices para la Conservacion de la Leche Cruda Mediante la Aplicacion del Sistema de la
Lactoperoxidasa

CAC/STAN 106-1983 (Rev.1-2003), Norma General para Alimentos Irradiados

33

© ISO 2005 — Todos los derechos reservados



ISO 22000:2005

(1]
(2]

(3]

(4]
(3]

(6]
(7]

(8]

(9]
(10]

(1]

[12]

Bibliografia

ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
ISO 9004:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la mejora del desempefio

ISO 10012:2003, Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los procesos de medicion y los
equipos de medicion

ISO 14159:2002, Seguridad de las maquinas — Requisitos de higiene para el disefio de las maquinas

ISO 15161:2001, Directrices para la aplicacion de la Norma ISO 9001:2000 en la industria de alimentos y
bebidas

ISO 19011:2002, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental

ISO/TS 22004:—*, Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos — Directrices para la aplicacién de
la Norma 1SO 22000:2005

ISO 22005: -, Trazabilidad en la cadena alimentaria — Principios generales y orientacion para el disefio y
desarrollo del sistema

Guia ISO/IEC 51:1999, Aspectos de seguridad — Directrices para su inclusién en las normas

Guia ISO/IEC 62:1996, Requisitos generales para entidades que realizan la evaluaciéon y certificacién de
sistemas de la calidad

Textos Basicos sobre Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius. Organizacién de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, Organizacion Mundial de la Salud, Roma, 2001

Sitios de referencia en la red: www.iso.org; http://www.codexalimentarius.net

4) De proxima publicacién.

5) De proxima publicacion.
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