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PROLOGO

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, ICONTEC, es el organismo
nacional de normalizacion, segun el Decreto 1595 de 2015.

ICONTEC es una entidad de carécter privado, sin &nimo de lucro, cuya Mision es fundamental
para brindar soporte y desarrollo al productor y proteccion al consumidor. Colabora con el
sector gubernamental y apoya al sector privado del pais, para lograr ventajas competitivas en
los mercados interno y externo.

La representacion de todos los sectores involucrados en el proceso de Normalizacion Técnica
estd garantizada por los Comités Técnicos y el periodo de Consulta Publica, este ultimo
caracterizado por la participacién del puablico en general.

La guia GTC-ISO 22004 (Primera actualizacion) fue ratificada por el Consejo Directivo de
2016-08-17.

Esta guia esta sujeta a ser actualizada permanentemente con el objeto de que responda en
todo momento a las necesidades y exigencias actuales.

A continuacion se relacionan las empresas que colaboraron en el estudio de esta guia a través
de su participacion en el Comité Técnico 55 Productos alimenticios diversos.

ALPINA PRODUCTOS ALIMENTICIOS S.A.
ASOCIACION COLOMBIANA DE CIENCIA
Y TECNOLOGIA DE ALIMENTOS -ACTA-
ASPEN COLOMBIANA S.A.S.

AVIDESA MAC POLLO S.A.

BRINSA S.A.

CASA LUKER S.A.

COLOMBINA S.A.

COMPANIA NACIONAL DE CHOCOLATES
S.AS.
CONFEDERACION
CONSUMIDORES

COLOMBIANA DE

CONGELADOS AGRICOLAS S.A.
CONGRUPO S.A.

ENZIPAN LABORATORIOS S.A.
GELCO S.AS.

GRUPO EXITO S.A.

JERONIMO MARTINS COLOMBIA S.A.S.
LACTEOS EL ESTABLO LTDA.
MANUELITA S.A.

NESTLE DE COLOMBIA S.A.
PRODUCTOS RAMO S.A.
SEALED AIR COLOMBIA LTDA.

Ademas de las anteriores, en Consulta Publica el Proyecto se puso a consideracion de las

siguientes empresas:

AGROPECUARIA ALIAR S.A.

ALIMENTOS CARNICOS S.A.S.
ALIMENTOS POLAR COLOMBIA S.A.S.
ALLCHEM CIA. LTDA.

ALMACENES GENERALES DE
DEPOSITO -ALMAGRARIO S A .-
ALTERNATIVAS ALIMENTICIAS S.A.
ASOCIACION COLOMBIANA DE
AUDITORES

ASOCIACION COLOMBIANA DE
PROCESADORES DE LA LECHE -
ASOLECHE-

ASOCIACION NACIONAL DE

INDUSTRIALES -ANDI-

B. ALTMAN & CIA. S.A.S.

BAVARIA S.A.

BIMBO DE COLOMBIA S.A.
BIOCONTROL LTDA.

BIOTRENDS LABORATORIO S.A.S.



C.I. DISAN S.A.

C.I. SOCIEDAD INDUSTRIAL DE GRASAS
VEGETALES -SIGRA S.A.-

C.l. SUPER DE ALIMENTOS S.A.

CENTRO DE INVESTIGACION EN PALMA
DE ACEITE -CENIPALMA-

CHR-HANSEN COLOMBIA S.A.

COCA COLA SERVICIOS DE COLOMBIA
S.A.

COLORQUIMICA S.A.

COMESTIBLES ALDOR S.A.
COMESTIBLES DAN S.A.

COMESTIBLES RICOS S.A.

COMPANIA DE GALLETAS NOEL S.A.S.
COMPANIA NACIONAL CARNICA S.A.-
CANALCA S.A.--

COMPANIA NACIONAL DE LEVADURAS -
LEVAPAN S.A.-

CONSUMIDORES COLOMBIA COCO
COOPERATIVA LECHERA COLANTA
LTDA.

CORPORACION DE ABASTOS DE
BOGOTA S.A.

DALBERT INTERNACIONAL COLOMBIA
DELTAGEN LTDA.

DSM NUTRIONAL PRODUCTS COLOMBIA
S.A

DUQUESA S.A.

EJERCITO NACIONAL

ERWIS ASOCIADOS LTDA.

ESTRATEGIA Y GESTION LTDA.
FABRICA DE GRASAS Y PRODUCTOS
QUIMICOS LTDA. -GRASCO LTDA.-
FEDERACION COLOMBIANA DE
FABRICANTES DE GRASAS Y ACEITES
COMESTIBLES -FECOLGRASAS-

FEDERACION NACIONAL DE
AVICULTORES DE COLOMBIA -FENAVI-
FEDERACION NACIONAL DE

COMERCIANTES -FENALCO-
FEDERACION NACIONAL DE MOLINEROS
DE TRIGO -FEDEMOL-

FERRERO LADM S.A.S.

FIRMENICH S.A.

FUNDACION UNIVERSIDAD DE BOGOTA
JORGE TADEO LOZANO

GASEOSAS POSADA TOBON S.A. -
POSTOBON S.A.-

GIRSAT COLOMBIA LTDA.
GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A.
GLORIA COLOMBIA S.A.

HARINERA DEL VALLE S. A.

I.C.B.F. INSTITUTO COLOMBIANO DE
BIENESTAR FAMILIAR.

IB QUALITE S.A.S.

ILSI-NOR-ANDINO

INDUSTRIA COLOMBIANA DE CARNES
INCOLCAR S.A.

INDUSTRIA COLOMBIANA DE LACTEOS
LTDA. -INCOLACTEOS LTDA.-
INDUSTRIAS DE ALIMENTOS ZENU S.A.S.
INDUSTRIAS LA CORURA LTDA.
INGREDION COLOMBIA S.A.

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
INTERENZIMAS LTDA.

INVIMA  INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS

LLOREDA S.A.

MAKRO SUPERMAYORISTA S.A.

MEALS DE COLOMBIA S.A.S.
MERCANTIL CONTINENTAL S.A.
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA
Y TURISMO

MINISTERIO DE LA SALUD Y LA
PROTECCION SOCIAL

MOLINOS SANTAMARTA S.A.S.
MONDELEZ COLOMBIA S.A.S.
MULTIDIMENSIONALES S.A.S.
NUTRIANALISIS LTDA.

NUTRIUM S.A.S.

OMNILIFE MANUFACTURA DE COLOMBIA
ORGANIZACION ROA FLORHUILA S.A.
PANAMERICANA DE ALIMENTOS S.A.
PICCOLINNI SABORES Y FRAGANCIAS
S.A.

PIMPOLLO S.A.S.

POLLO ANDINO LTDA.

PONTIFICIA UNIVERSIDAD JAVERIANA
PRODIA S.A.S.

PRODUCTORA  COLOMBIANA  DE
HARINAS -PROCOHARINAS LTDA.-
PRODUCTORA DE JUGOS S.A.S.
PRODUCTOS ALIMENTICIOS DORIA S.A.
PRODUCTOS ALIMENTICIOS PAQUITO
S.A.S.

PRODUCTOS DE MAIZ S.A.

PRODUCTOS NATURALES DE LA
SABANA S.A. -LA ALQUERIA S.A.-

QUALA S.A.

QUALITY AND SAFETY LTDA.

QUALITY SYSTEMS INTERNATIONAL &
COMPARIIA LTDA.

QUIMERCO S.A.



QUIMIA LTDA. TEAM FOODS COLOMBIA S.A.

QUIMICA AROMATICA ANDINA S.A.S. TECNAS S.A.

QUIMPAC DE COLOMBIA S.A. TOSCAFE OMA S.AS.

RIBERQUIM & CIA. UNILEVER ANDINA COLOMBIA LTDA.
RODRIGUEZ UBERLANDIA & CIA. S.C.A. UNION DE ARROCEROS S.A.S.
SECRETARIA DISTRITAL SALUD DE UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA

BOGOTA UNIVERSIDAD DE LA SALLE

SGS COLOMBIA S.AS. UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
SUCROAL S.A. VILASECA S.AS.

SUPERTIENDAS Y DROGUERIAS

OLIMPICA S.A.

ICONTEC cuenta con un Centro de Informacién que pone a disposicion de los interesados
normas internacionales, regionales y nacionales y otros documentos relacionados.

DIRECCION DE NORMALIZACION
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0. INTRODUCCION

0.1 GENERALIDADES

Esta guia proporciona directrices sobre el uso de la NTC-ISO 22000:2005 en cuatro partes:
planificacion, implementacion, verificacion y mejora (planear, hacer, verificar, actuar). Las
secciones de NTC-ISO 22000:2005 se vinculan entre si para formar un sistema de gestion de
la inocuidad alimentaria (SGIA).

La correspondencia con las secciones pertinentes de NTC-ISO 22000:2005 se indica en los
encabezados asi como en el Anexo A (véanse las Tablas A.1y A.2).

0.2 ENFOQUE EN LA CADENA ALIMENTARIA

El establecimiento de un SGIA es un instrumento utilizado para mitigar el riesgo para la salud
publica asociado a los productos de la organizacion; también es til para garantizar la
conformidad con requisitos legales/reglamentarios y/o aquellos especificados por los clientes.
La norma NTC-ISO 22000:2005 promueve la adopcion de un enfoque sistemético para
desarrollar, documentar, implementar y mantener un SGIA. Integrales a este enfoque son la
gestion de la cadena de suministros (evaluacion y aprobacion de proveedores) y el
aseguramiento de la inocuidad de los productos durante la distribucion.

0.3 ENFOQUE POR PROCESOS

La norma NTC-ISO 22000:2005 también sigue el “enfoque por procesos” (es decir, la gestion
de un sistema de procesos interrelacionados con interacciones identificadas).

Una ventaja del enfoque por procesos es el control continuo que proporciona entre los
procesos individuales dentro del sistema.

Cuando se utiliza dentro del SGIA, el enfoque por procesos enfatiza la importancia de:

a) comprender y cumplir los requisitos de la NTC-1SO 22000:2005;

b) considerar la inocuidad alimentaria como un proceso;

c) considerar la trazabilidad como un proceso;

d) monitorizar el desempefio y la eficacia del proceso,

e) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

Cualquiera y todas las partes, definidas mediante comunicado interno y externo, pueden jugar
un papel en la definicion de los requisitos del proceso. La evaluacion de la satisfaccion de estas



GUIA TECNICA COLOMBIANA GTC-ISO 22004 (Primera actualizacion)

entidades requiere de la recoleccién y el analisis de informacion para determinar si la
organizacion ha podido o no satisfacer estas demandas.

0.4 DOCUMENTOS RELACIONADOS CON LA NTC-ISO 22000:2005

La familia de documentos NTC-ISO 22000 incluye un numero de normas individuales y
especificaciones técnicas que se interrelacionan y complementan entre si (véase la Figura 1).
La norma NTC-1SO 22000:2005 es la norma primaria que define los requisitos y a la cual estan
vinculadas otras normas y especificaciones técnicas dentro de la familia.

Todas las partes de NTC-ISO/TS 22002 proporcionan directrices para cumplir los
requerimientos de los programas de prerrequisitos (PPR). Esta prevista para el uso como
soporte de los requisitos para los PPR especificados por NTC-ISO 22000. Los documentos de
los PPR de la serie NTC-ISO/TS 22002 trata de las categorias de la cadena alimentaria de
acuerdo con la norma ISO/TS 22003:2013, seccién A.l, y las categorias potencialmente
relacionadas.”

La norma ISO/TS 22003 suministra directrices para la acreditacion de los organismos de
certificacion, es decir, aquellos grupos que pueden auditar a las organizaciones de la cadena
alimentaria bajo los criterios de NTC-ISO 22000. Esta también define los requisitos basicos
para las empresas que solicitan la certificacion con NTC-ISO 22000, las reglas aplicables para
auditoria y certificacion, y proporciona a los clientes la informacion y la confianza necesarias en
el proceso de certificacion con respecto a los proveedores.

La norma NTC-1SO 22005:2005 proporciona directrices sobre el establecimiento y la operacion
de los sistemas de trazabilidad, incluida la trazabilidad con respecto a la inocuidad alimentaria.
Algunas de estas directrices también se incluyen en esta guia (véase el numeral 5.2 y la
Referencia [8]).

La referencia [10] de la norma NTC-ISO 22000:2005, también conocida como el “verificador de
aptitud”, es un manual publicado primero en 2006 que especificamente tiene como objeto a las
empresas pequefias que no estan familiarizadas con la 1SO y sus normas.™ Esta le brinda a
las organizaciones la guia para la certificacién en el futuro.

La referencia [11] sobre cédmo utilizar la NTC-ISO 22000 es un manual que suministra una guia
genérica para ayudar a las organizaciones, en particular a las pequefias y medianas, a
desarrollar, documentar, implementar y mantener un SGIA acorde con NTC-1SO 22000.™

0.5 RELACION CON NTC-ISO 9001

La norma NTC-ISO 22000:2005 ha sido disefiada para operar en armonia con la norma
NTC-ISO 90011,

La norma NTC-ISO 9001 suministra los requisitos para un sistema de gestion de la calidad, que
se pueden usar para aplicacion interna por parte de las organizaciones, para la certificacién o
con propésitos contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestidon de la calidad para
satisfacer los requisitos del cliente.

La norma NTC-ISO 22000:2005 suministra los elementos esenciales de un sistema de gestidn
de inocuidad alimentaria con propdsitos similares.
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Codex Alimentarius

Concepto
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Organismos que
GTC-ISO NTC-ISO rov%en auditc?ria
22004 22000 proveen aucrona y
certificacion
| —1
Directrices sobre la Requisitos para cualquier
aplicacion de organizacion en la cadena
NTC-ISO 22000:2015 alimentaria
Serie
ISO/TS
22002
N
Programa de prerrequisitos
para la inocuidad alimentaria NTC-ISO
por categorias 22005

Trazabilidad en la cadena
de alimentos y plenbos

ISO/TS
22003

Requisitos para organismos que
proveen auditoria y certificacion
de sistemas de gestion de la
inocuidad alimentaria

Otras normas/documentos de apoyo

Figura 1. Resumen de los documentos relacionados con la norma NTC-1SO 22000

0.6 COMPATIBILIDAD CON OTROS SISTEMAS DE GESTION

Un SGIA es el mas eficaz cuando se desarrolla, documenta, implementa y mantiene dentro del
marco de referencia de un sistema de gestion estructurado, que esté incorporado en las

actividades de gestion general de la organizacion.

La norma NTC-ISO 22000:2005 permite a la organizacion alinearse o integrar su propio SGIA
con otros sistemas de gestion ISO relacionados (como NTC-ISO 9001, NTC-ISO NTC-

14001 NTC-1SO 28000").

Es posible para una organizacion adaptar la parte de la gestion de su sistema NTC-ISO 22000
existente para facilitar la implementacion de otras normas de sistemas de gestién ISO. Por
ejemplo, los siguientes elementos del sistema podrian ser comunes a cualquier otro sistema de
gestion 1SO, sin embargo, se gestionan de forma diferente y/o independiente, cuando sea

necesario:

- politica;

- responsabilidades de la direccién (compromiso, recursos y objetivos);

- competencias (formacion);

- revision por la direccion;
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- seguimiento y medicion;
- control de documentos;
- auditoria del sistema;

- acciones correctivas;

- mejora continua;

- trazabilidad;

- comunicacion.
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SISTEMAS DE GESTION DE LA INOCUIDAD ALIMENTARIA.
GUIA PARA LA APLICACION DE LA NORMA NTC-ISO 22000: 2005

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
Esta guia suministra las directrices genéricas sobre la aplicacién de la NTC-ISO 22000:2005.

Esta guia no crea, altera ni reemplaza ninguno de los requisitos de la NTC-ISO 22000:2005.
Dado que las organizaciones individuales son libres de elegir los métodos y enfoques
necesarios para satisfacer los requisitos de la NTC-ISO 22000:2005, las directrices
suministradas por esta guia, bajo ninguna circunstancia, se deben considerar requisitos.

Esta guia ha sido redactada para potenciar la aceptacion y el uso de los sistemas de gestion de
inocuidad alimentaria (SGIA) basados en la NTC-ISO 22000:2005, asi como para mejorar la
comprension, comunicacion y coordinacidon entre las organizaciones en la cadena alimentaria.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

El siguiente documento, total o parcialmente, referenciado es indispensable para la aplicacién
de este documento. Para referencias fechadas, sélo se aplica la edicion citada. Para
referencias no fechadas, se aplica la ultima edicion del documento referenciado (incluida
cualquier enmienda).

NTC-ISO 22000:2005, Sistemas de gestion de inocuidad alimentaria. Requisitos para una
organizacién en la cadena alimentaria.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los propositos de este documento, se aplican los términos y definiciones suministradas en
la norma NTC-ISO 22000:2005 ademas de los siguientes:

NOTA En el contexto de la inocuidad alimentaria los términos “peligro” y “riesgo” todavia se traducen y/o usan
para una sola palabra: “riesgo” ocasionando asi el uso de la expresion incorrecta “analisis de riesgos” en lugar de la
expresion correcta “analisis de peligros” (véase el numeral 3.3 de NTC-ISO 22000:2005).

3.1 Peligro significativo (Significant Hazard). Peligro biol6gico, quimico o fisico identificado a
través del proceso de analisis de peligros, que es necesario controlar en los puntos criticos de
control (PCC), mediante los PPR y/o una combinacion de ellos.

1 de 40
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NOTA 1 al texto la falta de control resultara en un producto potencialmente no inocuo. No es necesario que los
peligros identificados que no se evalla como significativos sean controlados en los PCC ni mediante los PPR
operacionales.

NOTA 2 al texto EIl programa de prerrequisitos operacionales se abrevia como PPRO.
3.2 Desviacion (Deviation). Fracaso en satisfacer un resultado esperado.

3.3 Limite de accion (Action Limit)
Criterio de accion (Action Criterion). Criterio medible u observable establecido para
monitorizar una medida de control aplicada como un PPRO.

NOTA 1 al texto Un limite o criterio de accion expresa si la medida de control estd o no bajo control, y distingue
entre lo que es aceptable (limite alcanzado o satisfecho significa que la medida de control esta funcionando segun lo
previsto) y lo inaceptable (limite no alcanzado ni satisfecho significa que la medida de control no esta funcionando
segun lo previsto).

4, GENERALIDADES (numeral 7 de la NTC-ISO 22000:2005)

La norma NTC-ISO 22000:2005 requiere la aplicacion de un enfoque por procesos dindmico y
sistematico para desarrollar, documentar, implementar y mantener un SGIA. Ello se logra
mediante planificacion, coordinacién, implementacion, verificacion y actualizacion eficaces de
las actividades, y a través de las acciones apropiadas en caso de no conformidad.

El SGIA se desarrolla e implementa a través de un enfoque Planear-Hacer-Verificar-Actuar
(PHVA) de la siguiente manera:

a) Planificacion (Plan) de las etapas; desde el establecimiento de los PPR, el plan de
andlisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) y/o medios similares para los
PPRO como el plan PPRO (véase la NOTA a continuacién), pasando por la ejecucion
del andlisis de los peligros y la validacion de las medidas de control seleccionadas,
hasta el establecimiento de procedimientos de verificacion y el desarrollo de un sistema
para la trazabilidad.

NOTA Un plan PPRO es un documento controlado que describe la manera en que los PPRO
gestionan y controlan los peligros para la inocuidad alimentaria.

b) Implementacién (Hacer) de seguimiento, correcciones, acciones correctivas y manejo de
productos no inocuos (operaciones cotidianas);

c) Comprobacion (Verificacion) de los PPR, las medidas de control y el desempefio del
sistema;
d) Mejora (Actuar) mediante la revision del desempefio general del sistema (revision por la

direccion), la actualizacion del sistema y/o el mejoramiento de su eficacia.
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NOTA La numeracién hace referencia a las (sub)secciones de esta guia.

Figura 2. llustracion del enfoque PHVA para el SGIA

El desarrollo, el mantenimiento y la mejora del sistema son tratados mediante la planificacion,
el seguimiento, la verificacion y la actualizacién que se ilustran en la Figura 2. El mantenimiento
y la mejora del sistema se abordan a través de un nimero de ciclos de planificacién, validacion,
seguimiento, verificacién y actualizacion. Dentro de un sistema operativo, los cambios se
pueden iniciar en cualquiera de estas fases.

Los PPR se establecen para garantizar que los requisitos basicos y las actividades estan
implementados, garantizando asi el establecimiento de un ambiente higiénico. Adicionalmente,
algunos PPR son practicas reconocidas globalmente como contribuyentes a la provision de
alimentos inocuos y adecuados*?.

Los peligros significativos identificados durante el analisis de peligros se controlan mediante
medidas de control identificadas que posteriormente se categorizan en dos clases de medidas
de control (proporcionadas en el numeral 7.4.4 de la NTC-1SO 22000:2005):

- Medidas de control aplicadas en los PCC: estas medidas de control son gestionadas a
través de un plan APPCC. Tales medidas tienen limites criticos definidos que pueden
separar el producto aceptable del producto potencialmente inaceptable (no inocuo).
Ademas, su implementacién se puede monitorear de tal manera que permite la
deteccion de toda pérdida de control dentro de un marco temporal suficiente para

3
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controlar eficazmente el producto afectado. El no cumplimiento de los limites criticos
dard como resultado un producto potencialmente no inocuo.

Medidas de control aplicadas como PPRO: estas medidas de control no pueden ser
gestionadas mediante un plan APPCC sino a través de medios similares como por
ejemplo un plan de PPRO. En el caso de los PPRO, tales medidas de control no tienen
un limite critico sino que deberian tener un limite de accion o un criterio de accion que
demuestren que el PPRO estad bajo control. EI no cumplimiento de estos criterios
establecidos acarreara acciones correctivas.

Los productos potencialmente no inocuos “deben ser evaluados con respecto a las causas de
la no conformidad y a las consecuencias de ella en términos de inocuidad alimentaria y deben,
cuando sea necesario, ser manejados segun lo indicado en el numeral 7.10.3” (de la NTC-ISO
22000:2005).

NOTA

El arbol tradicional de decision del Codex no incluye el concepto de PPRO.

Las medidas de control aplicadas en los PCC y como PPRO estan previstas para controlar
todos los peligros evaluados como significativos durante el andlisis de peligros. Las medidas de
control 0 sus combinaciones aplicadas en los PCC y como PPRO se deberian validar para
garantizar que son eficaces. La validacion no es exigida por los PPR.

Tabla 1. Acciones vinculadas a los PPR, PPRO y PCC, asi como la relacion entre ellas

PPR® PPRO PCC

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

Identificados una vez se desarrollan los PPR y se basan en el analisis de
peligros que toma en consideracion a los PPR. Los PPRO y los PCC son
especificos para el producto y/o el proceso.

Medidas que tienen impacto en la
idoneidad™ y la inocuidad
alimentaria.

Medidas (o combinacién de medidas) que controlan los peligros que
permanecen después de la implementacién de los PPR.

Medidas generales que no son
especificas para ningun peligro.

Medidas (o combinacion de medidas) que son especificas para cada peligro o
grupo de peligros.

Medidas relacionadas con la
creacion del ambiente para la
produccién de alimentos inocuos.

Medidas relacionadas con el ambiente y/o el producto (o combinacion de
medidas) para prevenir la contaminacién y prevenir, eliminar o reducir los
peligros hasta un nivel aceptable en el producto final.

Seguimiento donde sea relevante
y viable b

Validacién

Criterio(s) de accion o limite(s) de
accion medible u observable que
demuestra que el PPRO estéa bajo
control

Limite(s) critico medible que demuestra
gue las medidas (o combinacién de
medidas) de control asociadas a cada
PCC estan bajo control.

Seguimiento de la implementacién de las medidas (o combinacién de medidas)
de control

Acciones correctivas y/o
correcciones, segin necesidad

Acciones correctivas y/o correcciones

Conservacion de los registros de seguimiento

Verificacion programada de la
implementacion

Verificacion programada de la implementacion
Verificacion del logro de los controles de peligros planificados

a

Los PPR a menudo se mencionan como buenas practicas, por ejemplo buenas practicas de higiene,

buenas practicas agricolas y buenas practicas de manufactura.

Muchos PPR no se prestan para el seguimiento. Por consiguiente, se deberian implementar actividades de

seguimiento, cuando sea viable.
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La organizacién puede utilizar competencias externas para desarrollar la combinacion de PPR
y medidas de control, siempre que se satisfagan los requisitos indicados en los numerales del
7.2 al 7.8 de NTC-ISO 22000:2005 (véase el numeral 9).

5. PLANIFICACION
5.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION (el numeral 5 de la NTC-ISO 22000:2005)
5.1.1 Compromiso de la direccion (el numeral 5.1 de la NTC-ISO 22000:2005)

El SGIA de la organizacion deberia estar basado en los elementos clave de la inocuidad
alimentaria descritos en la introduccion y el campo de aplicacion de la NTC-1SO 22000:2005.

Se prevé que la alta direccién permita tiempo suficiente para revisar el sistema de gestion. Es
responsabilidad de la alta direccién garantizar que la revision incluya una evaluacion del
desempernio frente a la politica de inocuidad alimentaria y los objetivos relacionados que se han
establecido.

La organizacion puede alcanzar el éxito sostenido satisfaciendo de manera consistente las
necesidades y las expectativas de sus partes interesadas.

Con el fin de alcanzar el éxito sostenido la alta direccion deberia:

- tener una perspectiva de planificacion a largo plazo (aplicando el principio de la mejora
continua);

- listar las partes involucradas con la comunicacién externa e interna, evaluar sus
impactos individuales potenciales en el desempefio de la organizacién, asi como
determinar como satisfacer sus necesidades y expectativas de manera equilibrada;

- comprometer a las partes involucradas y mantenerlas informadas acerca de las
actividades y los planes de la organizacion;

- identificar los riesgos asociados a corto y largo plazo e implementar una estrategia
global para que la organizacion los mitigue;

- evaluar regularmente la conformidad con los planes y los procedimientos vigentes y
emprender las acciones correctivas adecuadas, asi como actualizar los programas
segun se requiera.

5.1.2 Politica de inocuidad alimentaria (los numerales 5.2 y 5.8.1 de la NTC-ISO
22000:2005)

La alta direccion deberia establecer la politica de inocuidad alimentaria de la organizacion, de
manera que la mision, la visidbn y los valores sean aceptados por las partes interesadas
relevantes. Las politicas de la organizacion deberian ser revisadas con regularidad y
modificadas segun necesidad.

La politica de inocuidad alimentaria de la organizacidbn deberia incorporar las actividades
necesarias para cumplir los requisitos legales/reglamentarios para la inocuidad alimentaria y los
requisitos de los clientes relacionados con esta.
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Se deberian desarrollar, documentar, implementar, mantener y actualizar programas de
manera que se permita la revision continta del desempefio con respecto al SGIA, y que tengan
en cuenta las mejoras necesarias.

5.1.3 Lider del equipo para la inocuidad alimentaria (el numeral 5.5 de la NTC-ISO
22000:2005)

La norma NTC-1SO 22000:2005 exige que las organizaciones establezcan un equipo para la
inocuidad alimentaria con un lider designado (nominado por la alta direccion), quien es
responsable de desarrollar, documentar, implementar, mantener y actualizar el SGIA.

El lider del equipo para la inocuidad alimentaria tiene una funcibn permanente que es
fundamental para el SGIA de cualquier organizacion. El individuo deberia ser un miembro de la
organizacion y deberia comprender los aspectos de su inocuidad alimentaria. Cuando el lider
del equipo para la inocuidad alimentaria tiene otras responsabilidades dentro de la
organizacion, estas no deberian entrar en conflicto con las responsabilidades relacionadas con
la inocuidad alimentaria.

La responsabilidad del lider del equipo para la inocuidad alimentaria puede incluir el vinculo
con partes externas en asuntos relacionados con el SGIA (por ejemplo, CaAmara de Comercio,
consultores, agentes de inspeccion, proveedores, clientes).

Se recomienda que el lider del equipo para la inocuidad alimentaria tenga conocimientos
amplios sobre higiene, gestion de la inocuidad alimentaria y aplicacion de los principios
APPCC.

5.2 GESTION DE RECURSOS (el numeral 6 de la NTC-ISO 22000:2005)
5.2.1 Provision de recursos (los numerales 6.1, 6.3, 6.4 de la NTC-1SO 22000:2005)

La organizacion deberia garantizar que los recursos (equipo, instalaciones, materiales, energia,
conocimiento, presupuesto y personal) sean usados eficazmente. Se deberia implementar un
proceso que proporcione, asigne, controle, evalle, optimice y mantenga dichos recursos.

La organizacion deberia revisar periodicamente la disponibilidad e idoneidad de los recursos
identificados, incluidos los recursos subcontratados, y tomar acciones segun necesidad. Los
resultados de tales revisiones también se deberian utilizar como elementos de entrada en las
revisiones ejecutadas por la organizacién de su estrategia, sus objetivos y planes.

5.2.2 Formacion (los numerales 6.2.2.1y 6.2.2.2 de la NTC-ISO 22000:2005)

El personal constituye el recurso mas critico y de mas valor. Es necesario garantizar que el
ambiente de trabajo fomenta el crecimiento del personal, el aprendizaje, la transferencia de
conocimiento y el trabajo en equipo (véase el numeral 5.2.1). La organizacion deberia
asegurarse de que el personal comprende los elementos clave de un SGIA (por ejemplo,
APPCC, PPR, gestién) y la importancia de su contribucién y sus roles en el SGIA.

Es necesario que el personal involucrado en la inocuidad alimentaria (véase los numerales
6.2.1 y 6.2.2 de la NTC-ISO 22000:2005) se ha entrenado y la formacién se deberia
documentar. Ademas, las organizaciones en la cadena alimentaria deberian establecer
protocolos que evidencien que la formacion es eficaz y los trabajadores que se entrenan
demuestren que son competentes (véase el Anexo C).
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53 PREPARACION ANTE EMERGENCIAS (el numeral 5.7 de la NTC-ISO 22000:2005)

La organizacion deberia ser consciente de las situaciones potenciales de emergencia que
pueden incluir, por ejemplo, desastres naturales, accidentes ambientales, bioterrorismo u otros
incidentes que pueden afectar a la inocuidad alimentaria y/o la produccion.

La respuesta depende de las expectativas reglamentarias locales o nacionales y puede incluir
comunicacion sobre la crisis, tanto dentro como fuera de la organizacién. Esto incluiria
comunicacion con las partes involucradas pertinentes como medios de comunicacion, clientes,
empleados, agentes de la ley y agencias gubernamentales (véase el numeral 6.5).

Un ejemplo de un método de verificacion es el ejercicio de simulacro para emergencias que se
podria ejecutar para evaluar la respuesta y los planes de continuidad del negocio (véase el
numeral 5.11). La trazabilidad eficaz y los procedimientos para recuperacion/retiro del producto
son esenciales (véase el numeral 5.12).

NOTA NTC-ISO/TS 22002-1:2011, el numeral 18 especifica los detalles relacionados con la defensa, la
biovigilancia y el bioterrorismo de los alimentos.

5.4 CONTROL DE DOCUMENTOS QUE INCLUYE A LOS REGISTROS (los numerales
4.2.2y4.2.3 dela NTC-ISO 22000:2005)

El control de documentos es un programa de gestion basico para garantizar que Unicamente
esté disponible y se utilice la documentacion aprobada y actualizada (véase el numeral 6.6) en
toda la organizacion. El uso involuntario de documentos desactualizados puede tener
consecuencias negativas significativas en la inocuidad alimentaria, los costos y la satisfaccion
del cliente.

La organizacion deberia implementar un procedimiento escrito para establecer un programa de
control de documentos. Dicho programa deberia incluir los siguientes:

a) la manera de aprobar los documentos antes de la publicacion;

b) la manera de modificar, actualizar y aprobar los documentos, que incluya la disposicion
final de documentos desactualizados y obsoletos;

c) la manera de identificar el estado actual de la revision y los cambios en los documentos
(por ejemplo mediante la fecha o el nUmero de publicacion) resaltando los cambios
hechos en la versién anterior;

d) la manera de garantizar que los documentos estén disponibles cuando se necesite
(politica de almacenamiento y accesibilidad);

e) la manera de controlar la distribucion de los documentos. La organizacion puede
conservar un listado maestro de los documentos;

f) la manera de identificar, controlar y distribuir los documentos de origen externo
necesarios para la planificacion, operacion y evaluacién del SGIA de acuerdo con el
item e);

g) un procedimiento de control de registros que especifique los registros que se conservan,

la manera en que se almacenan, recuperan, identifican y destruyen.

Los programas de control de documentos/registros y de gestion de documentos/registros tienen
como fin cumplir los reglamentos gubernamentales aplicables.
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55 PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS - PPR (el numeral 7.2 de la NTC-ISO
22000:2005)

Los programas de prerrequisitos (PPR) son programas basicos esenciales para mantener un
ambiente higiénico de produccion, procesamiento y/o manipulacion del producto y no se
implementan con el fin de controlar peligros especificos identificados. Todas las partes de la
norma ISO/TS 22002 proporcionan directrices sobre la seleccion de los PPR aplicables a los
diversos sectores/categorias de la cadena alimentaria. Otras fuentes para la seleccién de los
PPR apropiados se indican en el Anexo C de la NTC-ISO 22000:2005. La organizacién deberia
disefiar los PPR de manera que sean adecuados para el tipo de alimento, de edificaciones,
instalaciones, proceso, ubicacion en la cadena alimentaria, etc.

Aungue los PPR y las medidas de control se implementan y aplican simultaneamente en la
organizacion, estos se deberian desarrollar secuencialmente. Los PPR suministran el ambiente
para la produccién segura de los productos. Esto explica por qué los del PPR se deberian
establecer y disefiar antes de proceder con el andlisis de peligros. Sin embargo, la
planificacion, implementacion y actualizacion de los PPR y de otras partes del SGIA pueden
desencadenar la necesidad de cambios 0 mejoras en los PPR.

Se recomienda verificar la implementacién de los PPR.

56 PASOS PRELIMINARES PARA REALIZAR EL ANALISIS DE PELIGROS (los
numerales 7.3y 7.7 de la NTC-ISO 22000:2005)

Se deberian reunir y documentar toda la informacién y los datos pertinentes necesarios para
realizar un andlisis completo de los peligros. Esto incluye la identificacién y evaluacion de la
ocurrencia del peligro en las materias primas, los ingredientes, el procesamiento,
almacenamiento/manipulacion y en los productos finales. Las operaciones se deberian evaluar
para identificar las areas de contaminacién cruzada potencial. Los productos se pueden
agrupar en categorias similares dependiendo de los ingredientes, los procesos y/o los peligros.

El equipo para la inocuidad alimentaria también deberia describir el uso previsto del producto
final y las categorias de consumidores. Cuando sea apropiado, parte de este proceso es
determinar el modo de consumo y si se incluyen o no las instrucciones para la preparacion o el
uso correcto del producto en la etiqueta, 0 se comunican de otro modo.

Cuando se establece la vida util, el equipo para la inocuidad alimentaria deberia investigar:

- las condiciones de transporte y almacenamiento,

- la informacion del uso real del producto (por ejemplo, la manera en que el producto final
se prepara antes del consumo o como se prevé el uso del alimento por parte de otra
organizacion en la cadena alimentaria);

- el manejo o mal manejo razonablemente previsto del producto final por parte del usuario
final (por ejemplo, manipulacién o procesamiento posteriores por parte del consumidor,

gue incluye el hogar de este)

Toda la informacion y los datos relevantes que forman parte del analisis de peligros se deberia
mantener y actualizar segun necesidad.
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5.7

ANALISIS DE PELIGROS (el numeral 7.4 de la NTC-ISO 22000:2005)

5.7.1 Generalidades

El proceso del analisis de peligros se ilustra en la Figura 3.

IDENTIFICACION DEL PELIGRO
Identificar los peligros potenciales implicados en el
proceso en consideracion

pasos preliminares

e Informacion de los
» Niveles aceptables

» Informacion de los 3
pasos preliminares

» Control en los primeros
pasos de la cadena

EVALUACION DEL PELIGRO
Evaluar cada peligro identificado para desarrollar una lista
de peligros significativos (aquellos que permanecen

alimentaria después de la implementacion de los PPR)
® Naturaleza del peligro
® Gravedad del efecto

adverso - -
* Niveles eceptables SELECCION y CATEGORIZACION
*Efectodofos PPR DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

!

!

Peligros significativos
mitigados por las

Peligros significativos
mitigados por las

medidas de control
aplicadas como PPRO

medidas de control
asociadas a los PCC

!

VALIDACION

Figura 3. llustracion del proceso de andlisis de peligros
5.7.2 Identificacion de peligros y determinacion de los niveles aceptables (el numeral
7.4.2 de la NTC-ISO 22000:2005)

Segun la norma NTC-ISO 22000:2005, para cada peligro significativo, la organizacion debe
establecer los niveles de aceptacion® para los productos finales. Los niveles aceptables se
relacionan con los peligros en cuestion. La determinacion de los niveles de aceptacion se
puede basar en muchas fuentes, por ejemplo:

a) criterios establecidos por las autoridades legales/reglamentarias pertinentes;
b) especificaciones para la inocuidad alimentaria’? o informacién suministradas por
compradores, en particular para los productos finales previstos para procesamiento

posterior o uso diferente del consumo directo;

c) datos internos o externos reunidos por el equipo para la inocuidad alimentaria con
respecto a peligros especificos.

“Nivel Aceptable” significa el nivel del peligro en el producto final que no se debe exceder para garantizar la
inocuidad alimentaria.
De acuerdo con el Codex Alimentarius, tales especificaciones o niveles se pueden expresar como objetivos
de desempeifio.
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5.7.3 Evaluacion de peligros (el numeral 7.4.3 de la NTC-ISO 22000:2005)

La funcion de la evaluacién de peligros es determinar cada uno de los peligros identificados en
el numeral 5.7.2 con el fin de especificar los peligros significativos. Al realizar la evaluacion de
peligros, se deberian considerar los siguientes aspectos:

a) La(s) fuente(s) del peligro (por ejemplo donde y cémo se puede introducir en el producto
y / 0 su ambiente).

b) La probabilidad de ocurrencia del peligro (por ejemplo la frecuencia de ocurrencia en los
niveles mas altos posibles y/o la distribucion estadistica de los niveles). Se deberian
tomar en consideracién los pasos que preceden y siguen a la operacion especificada
dentro del mismo sistema, el equipo del proceso, las actividades y los entornos del
servicio, asi como a los eslabones precedentes y siguientes en la cadena alimentaria.
Ademas, se deberian considerar las areas de posible contaminacion cruzada.

c) La naturaleza del peligro (por ejemplo la capacidad para multiplicarse, deteriorar el
alimento y/o producir toxinas).

d) La gravedad de los efectos adversos para la salud que puede causar el peligro, con
consideracion de la poblacién vulnerable.

e) El nivel aceptable en el producto final tomando en cuenta las medidas que se toman en
los pasos posteriores de la cadena alimentaria (por ejemplo procesamiento posterior,
transporte, distribucién y consumo).

El andlisis de peligros se realiza para establecer qué peligros son significativos y, por lo tanto,
estan sujetos a las medidas de control validadas. Puede suceder que los peligros identificados
no se determinen como significativos: por ejemplo, cuando un peligro identificado esta en el
nivel aceptable sin intervencion adicional por parte de la organizacion.

Si la informacion requerida para realizar la evaluacion de peligros no esta disponible para el
equipo de inocuidad alimentaria ni para la organizacién, se puede obtener informacion adicional
en la literatura cientifica, bases de datos, entes reguladores o expertos de la industria.

Se deberia establecer una lista de aquellos peligros que han sido identificados como
significativos y que es necesario controlar mediante los PPRO o en los PCC. Cuando no se
pueden identificar tales peligros, los PPR implementados son eficaces y suficientes para lograr
productos inocuos.

5.7.4 Seleccidon y evaluacion de las medidas de control (el numeral 7.4.4 de la NTC-I1SO
22000:2005)

Se deberia seleccionar una combinacion apropiada de medidas de control que puedan
prevenir, eliminar o reducir hasta niveles aceptables aquellos peligros para la inocuidad
alimentaria identificados como significativos.

Las directrices sobre la categorizacion de las medidas de control se suministran en la Tabla 1.
Véase también la Nota del numeral 5.9.2.
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5.8  VALIDACION DE LA MEDIDAS DE CONTROL O DE LA COMBINACION DE ELLAS
(el numeral 8.2 de la NTC-1SO 22000:2005)

La validacion es la obtencion de evidencias que demuestren que las medidas de control
seleccionadas anteriormente en el humeral 5.7.4, administradas por el plan HACCP y los PPRO
pueden controlar a los peligros identificados (véase el numeral 6.1y las referencias 12 y 16).

El proceso de validacion mide y/o evalla las medidas de control, o la combinacion de ellas,
para determinar que éstas pueden alcanzar el nivel previsto de control del peligro.

La validacién se lleva a cabo después de cualquier analisis de peligros y antes de la
implementacién de nuevas medidas de control o de cambios en las medidas de control
existentes.

Comunmente, la validacion consiste en:

- definicion de los pardmetros y los criterios para la toma de decisiones que demostraran
gue las medidas de control, si estan implementadas correctamente, pueden controlar de
manera consistente el peligro hasta el resultado especificado;

- recoleccién de la documentacion pertinente necesaria para la validacion;

- ejecucion de los estudios de validacion,

- analisis de los resultados de la validacion,

- documentacion del estudio de validacion.

Se pueden utilizar diferentes métodos para validar las medidas de control. Es imperativo

seleccionar el método de validacion méas adecuado. Si dentro de la organizacion no se dispone

de la experticia, serd necesario utilizar experticia externa (véase también el numeral 9). Los
estudios de validacion se deberian realizar antes de la operacion real del proceso alimentario
por primera vez. Los métodos de validacion incluyen, entre otros:

a) Referencia a la literatura cientifica o técnica.

b) Estudios de validacion anteriores, o conocimiento histérico del desempefio de las
medidas de control.

c) Datos experimentales cientificamente validos, por ejemplo, demostrar la idoneidad de
las medidas de control.

d) Recoleccién de datos durante la operacion de la totalidad del proceso de produccién del
alimento.
e) Modelado matematico: microbiologia predictiva, cuando sea apropiada, para validar, por

ejemplo, la vida dtil (incluida la variacion razonablemente previsible de
tiempo/temperatura) o para determinar combinaciones de tiempo/temperatura alternativas
para el tratamiento térmico, o condiciones para tratamiento no térmico. Los modelos
matematicos solamente se deberian utilizar si han sido validados usando condiciones de
procesamiento y caracteristicas de producto reales (por ejemplo, a,, pH).

f) Encuestas, que deberian ser desarrolladas por expertos. El tamafio de la muestra y la
seleccion de los individuos para la encuesta se deberian establecer de acuerdo con
técnicas de encuesta probadas.
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Si se depende de validaciones ejecutadas por otros, se debe tomar la precaucion de garantizar
que las condiciones de aplicacién previstas son consistentes con aquellas identificadas en las
validaciones de referencia.

Para algunos procesos bien establecidos (como las combinaciones de tiempo y temperatura
para la pasteurizacion de leche), puede ser suficiente reunir solamente los datos sobre las
condiciones o los atributos especificos para la operacion en cuestion.

Los datos de validacién se deberian revisar inmediatamente después de la presentacion de
informacion cientifica o legal/reglamentaria nueva, de una falla del sistema, o de cualquier
cambio significativo en los procesos o los productos. Los cambios en los productos o procesos
incluyen cambios de las materias primas o los ingredientes, en la etapa del proceso, en la
gestién organizacional o cambios implementados en respuesta a limites criticos o en las
condiciones de uso por parte de los consumidores finales, etc.

5.9 ESTABLECIMIENTO DEL PLAN APPCC (el numeral 7.6 de la NTC-ISO 22000:2005)
5.9.1 Plan APPCC (el numeral 7.6.1 de la NTC-ISO 22000:2005)

El plan APPCC es un documento controlado (véase el numeral 6.6.2). Entre sus muchos
apartes se encuentran descripciones de como gestionar las medidas de control asociadas a los
PCC. La norma NTC-ISO 22000:2005 especifica los requisitos para el contenido del plan
APPCC.

5.9.2 Identificacion de los puntos de control critico — PCC (el numeral 7.6.2 de la NTC-
ISO 22000:2005)

Los PCC son aquellos pasos en el proceso en los que se puede aplicar el control, esencial
para prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad alimentaria, o reducirlo hasta un nivel
aceptable. Las medidas de control asociadas a los PCC deberan cumplir los siguientes
criterios:

- Es necesario establecer los limites criticos que diferencian un producto aceptable de un
producto potencialmente inaceptable. El fracaso en cumplir los limites criticos resultara
en un producto potencialmente no inocuo.

- Los limites criticos se pueden monitorizar de manera oportuna, de modo que se puedan
emprender acciones para garantizar que los alimentos satisfaran los niveles aceptables
de peligros en el producto final.

NOTA En la practica, las medidas de control asociadas a los PCC se identifican durante la categorizacion de las
medidas de control (véase el numeral 4).

5.9.3 Determinacion de los limites criticos para los puntos de control critico (el numeral
7.6.3 de la NTC-1SO 22000:2005)

Los limites criticos deben ser alcanzables como parte de las operaciones del proceso normal y
estar validados como parte de la validacion descrita en el numeral 5.8.

En los PCC previstos para controlar mas de un peligro, los limites criticos se deberian
determinar con relacion a cada peligro y se deberia aplicar el limite mas estricto.
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5.9.4 Sistema para el seguimiento de los puntos de control critico (el numeral 7.6.4 de
la NTC-1SO 22000:2005)

Las medidas de control aplicadas en los PCC normalmente se monitorizan a través de
mediciones quimicas o fisicas como pH, tiempo, temperatura, etc. Los resultados de la
monitorizacion se deberian registrar.

La frecuencia de monitorizacién es determinada por la organizacion para permitir la deteccion
de toda pérdida de control en un marco temporal especificado suficiente para controlar el
producto afectado. Los limites criticos se pueden monitorear continua o intermitentemente.

5.9.5 Acciones cuando los resultados del seguimiento exceden los limites criticos (el
numeral 7.6.5 de la NTC-ISO 22000:2005)

Exceder los limites criticos implica que los productos son potencialmente no inocuos. Tanto las
correcciones como las acciones correctivas se deberian planificar, documentar cuando es
posible, y aplicar cuando sea necesario (véase los numerales 6.2 y 6.3).

5.10 ESTABLECIMIENTO DE LOS PPRO (el numeral 7.5 de la NTC-ISO 22000:2005)
5.10.1 Plan del PPRO

La NTC-1SO 22000:2005 especifica los requisitos que establecen y gestionan los PPRO. Estos
se pueden organizar a través de un plan de PPRO (véase la Nota del literal a), numeral 4).

5.10.2 Seguimiento de los PPRO

Para satisfacer los requisitos para el seguimiento de los PPRO, la organizacién deberia
establecer limites de accidn o criterios de accién apropiados.

Estos limites deberian corresponder a todos los parametros operativos utilizados en la
validacién descrita en el numeral 5.8. Cuando los limites no se pueden determinar debido a la
naturaleza de la medicion, es la aplicacion real del procedimiento especifico la que se debe
monitorear. La organizacion deberia establecer la frecuencia del seguimiento.

5.10.3 Acciones cuando los resultados del seguimiento exceden los limites de accién o
los criterios de accion

Cuando los resultados del seguimiento exceden los limites de accién o los criterios de accién,
se deberian planificar y aplicar acciones correctivas y, cuando sea apropiado, correcciones
(véase los numerales 6.2 y 6.3).

5.11 PLANIFICACION DE LA VERIFICACION (el numeral 7.8 de la NTC-ISO 22000:2005)
La verificacion es una evaluacién realizada durante o después de la operacion, cuya funcion es
demostrar que se ha alcanzado el nivel previsto de control y que el sistema de inocuidad
alimentaria opera segun su disefio (véase el numeral 6.1).

Los planes de verificacion deberian identificar los siguientes aspectos:

- proposito (por ejemplo, verificar la funcionalidad de las medidas de control, el

desempefio del sistema de control de la inocuidad alimentaria, la eficacia del sistema de
trazabilidad o la comunicacion);
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- alcance de la verificacion (por ejemplo, el control de documentos);

- método de verificacion (por ejemplo, auditoria interna, auditoria externa, inspeccion en
el sitio, muestreo y ensayo, revision de resultados, analisis de tendencias);

- frecuencia: la frecuencia de la verificacibn se deberia establecer con base en las
evaluaciones del SGIA por parte del equipo para la inocuidad alimentaria;®

- accion que se debe emprender si la verificacibn muestra resultados no satisfactorios
(como retencion, recuperacion/retiro, formacion, revision de los procedimientos de
seguimiento). Si las actividades de verificacidn indican que existe un problema potencial
de inocuidad alimentaria (retencién, recuperacion/retiro, formacién, etc.), se deberian
implementar correcciones y/o acciones correctivas;

- requisitos de presentacion de informes (en donde se conservan los registros y a quienes
sea necesario informar en caso de resultados de verificacion inaceptables).

Cuando los resultados de la verificacion planificada demuestran no conformidad, esto
desencadena la revision de aquellos elementos que fueron sometidos a la verificacion, por
ejemplo el analisis de peligros, plan APPCC, plan PPRO y PPR, comunicacion, sistema de
trazabilidad, recursos, segun sea apropiado.

5.12 TRAZABILIDAD (el numeral 7.9 de la NTC-ISO 22000:2005)

La trazabilidad es una herramienta que le permite a las organizaciones hacer el seguimiento de
sus productos finales hacia adelante, y de las materias primas, el empaque o los ingredientes
en retrospectiva en la cadena de suministro. Se considera basica para la inocuidad alimentaria.

NOTA 1 Las directrices sobre la trazabilidad también se suministran en la NTC-1SO 22005:2007."

Los siguientes términos estan asociados al sistema de trazabilidad:

- trazabilidad externa: trazabilidad entre organizaciones (un paso atras, un paso adelante) que proporciona la
capacidad para identificar al proveedor inmediatamente anterior de mercancias/unidades y al cliente
inmediatamente siguiente;

NOTA 2 Los requisitos de trazabilidad externa no incluyen al consumidor final.

- trazabilidad interna: trazabilidad dentro de la organizacion, es decir, capacidad para seguir el movimiento
dentro de una sola organizacion;

NOTA 3 Los pasos de transporte o transferencia estan cubiertos por la trazabilidad interna de la organizacion que
tiene la propiedad de las mercancias/unidades (por ejemplo, productos, materiales, reactivos).

- Simulacro de recuperacion/retiro (un programa usado para verificar la funcionalidad del procedimiento de
recuperacion/retiro usando el sistema de trazabilidad). La verificacion se puede ampliar a un simulacro de
prueba de seguimiento de otras partes del sistema de trazabilidad.

El tamafio y la naturaleza del lote/la tanda para cada producto fabricado son establecidos por la
organizacion fabricante.

La organizacion deberia tener un sistema para la trazabilidad que permita la identificacién de
lotes de producto o unidades logisticas, su relacion/vinculo con los lotes/tandas de materias

La frecuencia de la medicion requerida esta en funcién de la estabilidad del desempefio de las medidas de
control (por ejemplo, la variabilidad del proceso). cuando la validacion demuestra que la medida de control
proporciona un control del peligro significativamente mas estricto de lo necesario, la frecuencia de
verificacién con respecto a la eficacia de esta medida de control se puede reducir.
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primas/productos, del procesamiento, los registros de entrega, la informacion de embarque y/o
la facturacion.

Los registros de trazabilidad se deberian retener durante un periodo definido y facilmente
disponibles para la evaluacion del sistema con el fin de permitir la identificacion y ubicacion de
productos potencialmente no inocuos en el caso de recuperacion/retiro del producto (véase el
numeral 6.4). Los registros deberian estar acordes con el programa de control de documentos
de la organizacion (véase el numeral 5.4).

Los sistemas de trazabilidad se someten a prueba a través de un ensayo de
trazabilidad/simulacro de recuperacion/retiro, y se recomienda retener los registros de estas
pruebas.

NOTA 4 Latrazabilidad es esencial para llevar a cabo una recuperacion/retiro eficaz (véase el numeral 6.4).

La organizacion deberia establecer un formato para la informacion de trazabilidad y su flujo
(electrénico o en papel) (véase el numeral 6.6.3). Esta informacién puede incluir:

a) identificacion de las organizaciones involucradas,
b) identificacion de los productos;
c) identificacion de las unidades logisticas (por ejemplo, tandas/lotes, estibas,

contenedores, volumen).

6. IMPLEMENTACION
6.1 GENERALIDADES (en los numerales 7.6.4, 7.8 y 8.2 de la NTC-ISO 22000:2005)

Los conceptos de validacién, verificacion y seguimiento se confunden con frecuencia. Con
respecto a las medidas de control, estos tres conceptos se aplican asi:

Validacion (véase el numeral 5.8 y las referencias 12 y 16) se define como: obtencién de
evidencia de que las medidas de control administradas mediante el plan APPCC y el plan
PPRO pueden ser eficaces.

La validacion se centra en la recoleccién y la evaluacién de informacion cientifica, técnica y
observacional para determinar si la medida de control puede alcanzar su propdésito especificado
en términos de control del peligro. La validacion se ejecuta en el momento en que se disefia
una combinacién de medidas de control, o siempre que se hagan cambios en las medidas de
control implementadas. La validacion se lleva a cabo, siempre que sea posible, antes de la
implementacion completa de una o varias medidas de control.

Seguimiento (véase el numeral 6.2) se define como: ejecucion de una secuencia planificada
de observaciones o mediciones para evaluar si la medida de control opera segun lo previsto.

El seguimiento de las medidas de control es la recoleccion continua de informacion acerca de
la manera en que estas funcionan. La informacion establece que la medida estd funcionando
segun lo previsto, es decir dentro de los limites o las normas establecidas. Las actividades de
seguimiento comunmente se centran en las mediciones en “tiempo real” y en el desempefio de
una medida de control.

Verificacion (véase el numeral 7) se define como: confirmacion, mediante el suministro de
evidencia objetiva, de que se han cumplido los requisitos especificados.
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La verificacion es una actividad continua que comunmente se ejecuta durante o después de las
operaciones, y se usa para determinar si las medidas de control se han implementado segun lo
previsto. La verificacién ocurre durante o después de la operacion de una medida de control, a
través de una variedad de actividades.

6.2 SEGUIMIENTO (el numeral 7.6.4 de la NTC-ISO 22000:2005)

El seguimiento es el proceso utilizado para detectar y registrar las desviaciones y garantizar
que se logran los limites criticos/de accion.

El seguimiento se deberia llevar a cabo en tiempo real, permitiendo asi la deteccién de toda
pérdida de control y el desencadenamiento de las acciones correctivas y las correcciones
necesarias (véase el numeral 6.3).

6.3 CORRECCIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS (en los numerales 7.10.1 y 7.10.2
de la NTC-ISO 22000:2005)

La organizacion deberia tener procedimientos documentados para las correcciones y las
acciones correctivas.

Las correcciones tienen como propdésito garantizar que el producto potencialmente no inocuo
permanece bajo control de la organizacion y no se libera hacia los consumidores. Las
correcciones se ejecutan de inmediato tan pronto como se detecta la no conformidad e
incluyen:

- identificacion y ubicacién de los productos potencialmente no inocuos (por ejemplo, los
nameros de lotes/tandas);

- manipulacién adecuada de los productos esencialmente no inocuos (véase el numeral
6.4).

Las acciones correctivas tienen como fin la identificacion y eliminacién/reduccién de las causas
de no conformidades, previniendo la recurrencia y retomando el control del sistema. Las
acciones correctivas se realizan tanto a corto como a largo plazo.

Una correccion se puede ejecutar junto con una accion correctiva.

Siempre que sea posible, se deberian desarrollar y planificar correcciones y acciones
correctivas apropiadas, listas para ser utilizadas en caso de desviaciones de los PPRO y en los
PCC. Estas deberian quedar documentadas.

Las acciones correctivas pueden incluir el lenguaje que instruye a los operarios para que tomen
las acciones apropiadas para retomar el control del proceso. Los ejemplos de acciones
correctivas incluyen la reparacion inmediata del equipo, el redisefio del equipo, el incremento
en el rigor de la medida de control, el refuerzo de las instrucciones, la formacion
complementaria.

Si se presenta una recurrencia frecuente de las desviaciones en los PCC o con respecto al
PPRO, la organizacion deberia reevaluar sus procesos y el plan APPCC.

Las correcciones y las acciones correctivas deberian ser aprobadas por una persona (0

personas) responsable con las competencias y la autoridad adecuadas y designada por la
organizacion.
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6.4 MANEJO DE LOS PRODUCTOS POTENCIALMENTE NO INOCUOQOS (los numerales
7.10.3y 7.10.4 de la NTC-1SO 22000:2005)

Segun la norma NTC-ISO 22000:2005, los productos no conformes deben estar identificados y
controlados para prevenir que el producto potencialmente no inocuo llegue al mercado.

Los productos no conformes pueden ser liberados si se aplica alguna de las siguientes
condiciones:

a) evidencia, diferente de sistema de seguimiento, que demuestre que las medidas de
control han sido eficaces. Esta puede incluir datos provenientes de otros dispositivos,
sistemas o evaluaciones de control,

b) evidencia que demuestre que el efecto combinado de las medidas de control para un
producto particular, cumple con el resultado previsto;

C) resultados de muestreo y analisis y/u otras actividades de verificacion que demuestran
gue el lote/tanda del producto afectado cumple con los niveles aceptables identificados
para el peligro de inocuidad alimentaria en cuestion.

Después de la evaluacion, el producto que se considera no inocuo se puede manejar asi:

- ser reprocesado para garantizar que el peligro de inocuidad alimentaria se elimina o
reduce hasta un nivel aceptable;

- ser usado para otros propositos, si es aceptable (por ejemplo como alimento para
animales o alimento procesado posteriormente),

- ser destruido.

Si se determina que los productos son potencialmente no inocuos después de salir del control
de la organizacion, es necesario que la organizacién identifique al producto sospechoso e inicie
una recuperacion/retiro (véase el numeral 5.2).

En el evento de una situacion que requiera la recuperacion/retiro del producto potencialmente
no inocuo, se deberian implementar un sistema de trazabilidad (véase el numeral 5.12) y los
procedimientos adecuados.

Estos procedimientos pueden incluir:

a) notificacion a las partes pertinentes, por ejemplo las autoridades legales/regulatorias,
clientes y consumidores; los detalles de contacto se deberian mantener actualizados;

b) es necesario que la secuencia de acciones a emprender esté documentada y
disponible;
c) los métodos utilizados para el manejo del producto recuperado y la identificacién de los

lotes/tandas aun en inventario;

d) los métodos usados para garantizar que los eventos externos tales como
recuperaciones/retiros estén documentados;

e) los métodos usados para garantizar que las recuperaciones/los retiros se incluyen en
las revisiones por la direccion;
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f) los métodos usados para determinar y documentar la eficacia del procedimiento de
recuperacién/retiro.

6.5 PROCESO DE COMUNICACION (en el numeral 5.6 de la NTC-ISO 22000:2005)

6.5.1 Generalidades

La comunicacion garantiza que exista una transferencia de informacién adecuada entre las
partes involucradas. Se deberian desarrollar, documentar, implementar y mantener politicas
para una comunicacion eficaz. La formacion del personal designado en destrezas

comunicativas es un aspecto importante de todo proceso de comunicacion.

La norma NTC-ISO 22000:2005 requiere que se desarrollen, documenten, implementen y
mantengan sistemas para la comunicacion, tanto externa como interna, como parte del SGIA.

La comunicacién deberia incluir un mecanismo de retroalimentacion, un ciclo de revision y
disposiciones para abordar de manera proactiva los cambios en el ambiente de la organizacion.

El proceso de comunicacibn de la organizacion deberia operar tanto vertical como
horizontalmente y adaptarse a las diferentes necesidades de los receptores. El proceso de
comunicacion deberia abordar los aspectos de:

- aseguramiento de la comunicacion eficaz de doble via;

- fortalecimiento de la confianza y la credibilidad,

- involucramiento, cuando sea apropiado, de las partes involucradas pertinentes en el
proceso;

- ajuste o modificacién del programa de comunicacion segun necesidad con base en las
revisiones del sistema.

6.5.2 Comunicacion externa (en el numeral 5.6.1 de la norma NTC-1SO 22000:2005)
La comunicacion externa tiene como propdsito el intercambio de informacion para asegurar que

todo peligro relevante sea controlado en un punto particular de la cadena alimentaria, por
ejemplo:

a) un peligro de inocuidad alimentaria que no puede ser controlado por la organizacién que
en consecuencia, necesita ser controlado hacia adelante y hacia atras de la cadena
alimentaria;

b) con los clientes, contratistas consumidores como base para la aceptacion mutua del

nivel de inocuidad alimentaria requerido (por el cliente), y
c) con autoridades legales/reglamentarias y otras organizaciones.
La comunicacion externa se usa entre la organizacion y una organizacion externa para acordar,
mediante contrato u otros medios, el grado de inocuidad alimentaria requerido y la capacidad

de cumplir las especificaciones pactadas.

Se deberian establecer canales de comunicacion con las autoridades legales/reglamentarias y
otras organizaciones. Esto proporciona una base para determinar los niveles de inocuidad
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alimentaria aceptable para el publico y garantizar la confiabilidad de la organizacion (véase el
numeral 5.7.2).

Se deberian tomar precauciones para aprovechar totalmente cualquier informe
estatutario/reglamentario, o de sistemas de advertencia temprana sobre peligros observados o
percibidos.

El etiquetado es, en este sentido amplio, una herramienta para la comunicacién con los clientes
y consumidores.

6.5.3 Comunicacion interna (en el numeral 5.6.2 de la norma NTC-ISO 22000:2005)

El sistema de comunicacién interna de la organizacién deberia asegurar la disponibilidad de
informacion suficiente y pertinente para todo el personal involucrado en las diferentes
operaciones y procedimientos. El lider del equipo de inocuidad alimentaria tiene una funcion
principal en el area de la comunicacién interna sobre los aspectos de inocuidad alimentaria
dentro de la organizacion.

Cualquier miembro de la organizacion que observe algo que pueda tener impacto en la
inocuidad alimentaria deberia saber como reportar este evento y a quién.

6.6 DOCUMENTACION (en el numeral 4.2 de la norma NTC-ISO 22000:2005)

6.6.1 Generalidades

La norma NTC-ISO 22000:2005 requiere que el SGIA esté documentado (indicado en el
numeral 4.1 de la NTC-ISO 22000:2005) y que la organizacién establezca un programa de
control de documentos (véase el numeral 5.4).

Un documento es un papel o cualquier otro medio que suministra informacion.

La norma NTC-ISO 22000:2005 hace referencia a un procedimiento o declaracidon
documentados.

La documentacion deberia ser una actividad que agrega valor para el beneficio de la
organizacion.

La documentacioén consiste en:
- documentos utilizados para documentar el SGIA, tales como declaraciones de la
politica, PPR, plan APPCC, plan de verificacion, plan de comunicacion y sistema de

trazabilidad;

- documentos que describen como ejecutar una actividad y/o la entrada o salida
previstas, por ejemplo procedimientos, instrucciones de trabajo y especificaciones;

- registros que proporcionan evidencia de que se ha ejecutado una actividad o que se
han logrado los resultados.

6.6.2 Documentos usados para documentar el SGIA
El tipo y la extension de la documentacion del sistema varian de una organizacién a otra. Esto
se debe al tamafio y complejidad de la actividad, las habilidades del personal, los PPRO y los

planes APPCC.
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Todos los documentos pertinentes para la inocuidad alimentaria, ya sea que se desarrollen
internamente o externamente, deberian formar parte del SGIA.

NOTA En el numeral 9 se proporcionan directrices adicionales sobre el uso de las consultorias y de las guias
genéricas desarrolladas externamente.

Los documentos incluyen, entre otros, especificaciones de producto, plan APPCC, PPRO y
PPR, y contratos de todos los procesos subcontratados (como el control de plagas, el ensayo
de productos.) Los documentos usados por la organizacion deberian estar disponibles cuando
y donde se requieran y pueden estar en cualquier formato aprobado (papel, electronico o
imagen).

Todos los documentos relevantes para la inocuidad alimentaria deberian estar accesibles al
personal involucrado.

La documentacion exigida por la norma para documentar el SGIA incluye:
a) politica de inocuidad alimentaria (numeral 4.2.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

b) lista de los objetivos medibles relacionados con la inocuidad alimentaria (numeral 4.2.1
de la norma NTC-1SO 22000:2005);

c) los requisitos de inocuidad alimentaria indicados por las autoridades
legales/reglamentarias (numeral 5.6.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

d) procedimientos e instrucciones relacionados con los PPR, que incluyen los
procedimientos de seguimiento y, cuando sea aplicable, los planes de verificacion
(numeral 7.2.3 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

e) competencias del equipo de inocuidad alimentaria (numeral 7.3.2 de la norma NTC-ISO
22000:2005), como hoja de vida, registros de formacion o experiencia;

f) descripcion de materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto
(numeral 7.3.3.1 de la norma NTC-1SO 22000:2005);

g) descripcion de las caracteristicas de los productos finales (numeral 7.3.3.2 de la norma
NTC-ISO 22000:2005) y el uso previsto (numeral 7.3.4 de la NTC-ISO 22000:2005);

h) diagramas de flujo (numeral 7.3.5.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

)] descripcion de medidas de control, parAmetros del proceso y/o rigurosidad con la cual
se aplican, o procedimientos que pueden influir en la inocuidad alimentaria (numeral
7.3.5.2 de la norma NTC-1SO 22000:2005);

) descripcion de los requisitos externos que pueden tener impacto en la eleccion y la
rigurosidad de las medidas de control (numeral 7.3.5.2 de la NTC-ISO 22000:2005);

K) plan PPRO (numeral 7.5 de la NTC-ISO 22000:2005) y plan APPCC (numeral 7.6.1 de
la NTC-ISO 22000:2005), incluyendo el sistema de seguimiento (numeral 7.6.4 de la
NTC-ISO 2200:2005) y acciones correctivas (numeral 7.6.5 de la NTC-ISO 2200:2015);

)] plan de verificacion (numeral 7.8 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

m) razén y documentacion de soporte para los limites criticos elegidos (numeral 4.2.1 de la
norma NTC-ISO 22000:2005);
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Otros documentos que se pueden incluir (no requeridos especificamente por la norma) son:

6.6.3

lista de documentos aplicables para el SGIA (numeral 4.1 de la NTC-ISO 22000:2005);
diagramas organizacionales;

lista de los miembros del equipo de inocuidad alimentaria (expertos internos y externos);
planos de distribucién de los predios y las edificaciones;

descripcion de los cargos,

acuerdos contractuales y/o declaracion de garantia de los subcontratistas;

lista de documentos de referencia externos consultados al establecer los PPR;

los detalles de la composicién, organizacion y contacto del equipo de inocuidad
alimentaria responsable de tratar posibles situaciones de emergencia y accidentes

potenciales deberian estar documentados y mantenerse actualizados.

Documentos que describen como ejecutar una actividad y/o la entrada o salida
previstas

6.6.3.1 Procedimientos documentados

Los procedimientos bien redactados describen paso a paso la secuencia de actividades que se
deberia seguir para ejecutar una tarea correctamente.

Un procedimiento define cudal proceso, tarea, trabajo o actividad humana se va a ejecutar,
cémo se deberia hacer, quién deberia hacerlo (la responsabilidad) y los recursos necesarios.

Los procedimientos documentados exigidos por la horma son:

a)

b)

c)
d)

e)

f)

9)

procedimiento para el control de documentos (numeral 4.2.2 de la norma NTC-ISO
22000:2005);

procedimiento para el control de registros (numeral 4.2.3 de la NTC-ISO 22000:2005);
procedimiento para las correcciones (numeral 7.10.1 de la NTC-1SO 22000:2005);

procedimiento para las acciones correctivas (numeral 7.10.2 de la norma NTC-ISO
22000:2005);

procedimiento para el manejo de productos potencialmente no inocuos (numeral 7.10.3
de la norma NTC-1SO 22000:2005);

procedimientos de recuperacion/retiro (numeral 7.10.4 de la NTC-ISO 22000:2005);

un procedimiento de auditoria interna (numeral 8.4.1 de la NTC-ISO 22000:2005);

Otros procedimientos que pueden facilitar la documentacion del sistema pueden incluir, por
ejemplo (numeral 4.2.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005):

procedimientos para identificar los cédigos y la trazabilidad del producto/lote;
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- procedimientos de comunicacion interna y externa, por ejemplo: un procedimiento que
garantice que el equipo de inocuidad alimentaria es informado sobre los cambios (por
ejemplo en materias primas, ingredientes, servicios, productos, procedimientos,
equipos, productos de limpieza y desinfeccion, reglamentos) y un procedimiento para la
comunicacion con los clientes/consumidores sobre el seguimiento de los reclamos del
cliente y/o del consumidor.

6.6.3.2 Instrucciones que describen paso a paso la secuencia de actividades que se
deberia seguir para ejecutar una tarea correctamente

Las instrucciones exigidas por la norma son aquellas necesarias para la ejecucién y el
seguimiento de los resultados del seguimiento de los limites criticos basados en datos objetivos
(como la inspeccion visual del producto, el proceso, la manipulacion, etc.)

Las competencias se pueden asegurar a través de educacion, formacién u otros medios
apropiados (numeral 7.6.3 de la norma NTC-1SO 22000:2005).

Los ejemplos de otras instrucciones que pueden facilitar la documentacién del sistema
incluyen:

- protocolos para salvar datos del computador, cuando la documentacién se mantiene en
formato electronico;

- instrucciones requeridas para implementar y mantener los PPR;

- instrucciones del fabricante para el uso de detergentes y desinfectantes;

- instrucciones para el transporte;

- instrucciones para la higiene del personal.

6.6.3.3 Especificaciones

Una especificacion es un requisito o caracteristica técnica documentada que describe un
material, producto, proveedor, proceso o0 servicio. Las especificaciones pueden incluir las
variaciones y tolerancias permitidas que se requieren para lograr un nivel de aceptabilidad
definido.

Las especificaciones que facilitan la documentacién del sistema pueden incluir:

- especificaciones que describan los niveles aceptables de los peligros relevantes para
los ingredientes, incluidos los aditivos y las ayudas de procesamiento;

- especificaciones que describan los niveles aceptables de los peligros para los productos
finales (numeral 7.4.2.3 de la norma NTC-1SO 22000:2005);

- especificaciones para los servicios contratados/subcontratados;
- especificaciones para los métodos/condiciones de produccion;
- especificaciones para los pardmetros fisicos (por ejemplo, a,, pH);

- especificaciones para el material en contacto con el alimento (como los materiales de
embalaje, equipos, herramientas);
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- requisitos para la calidad del agua;
- especificaciones para el gas comprimido.
6.6.4 Registros

Una actividad critica para cualquier organizacion es la retencion de los registros apropiados
durante periodos especificados y bajo condiciones controladas.

Los registros proporcionan evidencia objetiva de que el SGIA funciona segun el disefio. Los
registros pueden, por ejemplo, utilizarse para demostrar que la operacion se ha ejecutado
segun lo previsto, que se realiza la verificacion y que se llevan a cabo las acciones correctivas.

Entre los factores en los cuales la organizacién deberia basar su decision sobre el tiempo
durante el cual retener los registros estan el uso previsto de sus productos, la vida Util prevista,
los requisitos legales/reglamentarios y, cuando sea aplicable, los requisitos del cliente.

Los registros pueden tomar la forma de: datos medidos, informes, actas, notas, informacion
registrada electronicamente, certificados, declaraciones, etc.

Tipos de registros necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos de la norma:

- informacion relacionada con la inocuidad alimentaria obtenida a través de comunicacion
externa (numeral 5.6.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

- informacion de los cambios que puedan tener impacto en la inocuidad alimentaria
(numeral 5.6.2 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

- entradas y salidas de las revisiones por la direccién (numeral 5.8 de la norma NTC-ISO
22000:2005);

- acuerdos o contratos que definen la responsabilidad y autoridad de los expertos
externos o los contratistas que asisten al equipo de inocuidad alimentaria o que trabajan
para brindar apoyo al SGIA (numeral 6.2.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

- formacion u otras acciones que garanticen la competencia del personal (numeral 6.2.2
de la NTC-ISO 22000:2005), (plan de formacion, formularios de solicitud del formacion);

- cambios en los PPR (numeral 7.2.3 de la norma NTC-ISO 22000:2005);
- diagramas de flujo (numeral 7.3.5.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

- peligros de la inocuidad alimentaria que han sido identificados como razonablemente
previsibles (numeral 7.4.2.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

- justificacion y resultado de la determinacidn con respecto al nivel aceptable del peligro
de inocuidad alimentaria en el producto final (numeral 7.4.2.3 de la norma NTC-ISO
22000:2005);

- metodologia utilizada para evaluar los peligros que es necesario controlar, y los

resultados de la evaluacion de peligros de inocuidad alimentaria (numeral 7.4.3 de la
norma NTC-ISO 22000:2005);
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pardmetros metodoldgicos utilizados y resultados de la categorizacion de las medidas
de control (numeral 7.4.4 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

registros del seguimiento de los PPRO y los PCC (numerales 7.5 y 7.6.1 de la norma
NTC-ISO 22000:2005);

resultados de la verificacion (numeral 7.8 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

registros de trazabilidad (numeral 7.9 de la NTC-ISO 22000:2005) (por ejemplo, hojas
de produccion, codigos de entrega, registros de empaque, codigos del lote, facturas);

resultados de la evaluacion de productos potencialmente no inocuos y correcciones
(numeral 7.10.1 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

acciones correctivas ejecutadas (humeral 7.10.2 de la norma NTC-ISO 22000:2005);

causa, extension y resultado de la recuperacion/el retiro (numeral 7.10.4 de la norma
NTC-ISO 22000:2005);

resultados de la verificacion con respecto a la eficacia del programa de
recuperacién/retiro (numeral 7.10.4 de la norma NTC-1SO 22000:2005);

resultados de calibracion y verificacion del equipo de medicién (numeral 8.3 de la norma
NTC-ISO 22000:2005);

resultados de la evaluacién con respecto al equipo de medicién no conforme, incluidas
las acciones sobre el producto afectado (numeral 8.3 de la NTC-ISO 22000:2005);

actividades de actualizacién del sistema (numeral 8.5.2 de la NTC-ISO 22000:2005);

Otros registros que pueden facilitar la documentacién del sistema son:

a)
b)
c)
d)

7

7.1

programa de implementacion de las actividades planificadas,

plan de comunicacion;

resultados de la validacién y método utilizado (véase el numeral 5);

resultados de verificacion de las actividades subcontratadas realizadas por terceros
(tales como estudios de validacion, actividades de auditoria y certificacion y/o
actividades subcontratadas);

registros de cada evento de recuperacion/retiro (que incluya causa, extension y éxito de
la recuperacion/el retiro).

VERIFICACION

GENERALIDADES (numerales 7.8 y 8.4 de la NTC-ISO 22000:2005)

Las actividades de verificacion se deberian planificar antes de implementar el proceso (véase
el numeral 5.11).
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El objetivo de la verificacion es confirmar que las actividades planificadas se implementan y
operan segun lo previsto. La totalidad del sistema de gestion de inocuidad alimentaria deberia
estar sometido a la verificacién. Esta se lleva a cabo usando varios métodos y técnicas
dependiendo de la actividad sometida a verificacion.

La verificacion se realiza en niveles diferentes y a través de actividades diferentes. Esta puede
incluir, por ejemplo:

- revision y evaluacion sencillas de los registros y los documentos, por ejemplo revisar los
registros de PCC y/o PPRO (andlisis de tendencias, nimero de desviaciones, acciones
correctivas, etc.);

- realizar actividades de medicion y evaluacion para garantizar que un PPR o0 un proceso
ha funcionado dentro de los pardmetros definidos, por ejemplo recolectar muestras para
analisis microbioldégico del ambiente de trabajo para garantizar que el programa de
limpieza y desinfeccion cumple con las especificaciones internas;

- evaluacién si otros componentes del SGIA han funcionado segun los planes, por
ejemplo determinar si el programa de formacioén produce las mejoras esperadas en el
comportamiento de los empleados y la calibracion de equipos de medicion esencial para
la inocuidad alimentaria;

- ejecucion de auditorias internas y externas;
- realizacion de inspecciones en el sitio;

- garantizar que todos los indicadores, como los resultados analiticos, las conclusiones de
auditorias internas y externas, y los reclamos de los clientes se evallan para determinar
si el sistema esta funcionando segun el disefio o si es hecesario implementar cambios;

- demostrar el cumplimiento de un paso particular evaluando los resultados de la
verificacion, los informes de auditoria, etc.;

- ejecucion de ensayos en el producto final para verificar el desempefio del sistema o
parte de éste (véase la referencia 15).

Las principales fuentes que suministran informacion para confirmar el cumplimiento de los
requisitos son:

a) auditoria interna: esta suministra informacién para confirmar que se estan cumpliendo
los requisitos de los procedimientos o las instrucciones;

b) resultados de muestreo y andlisis: estos pueden suministrar confirmacién de que los
PPR y la combinacién de las medidas de control aplicadas hasta el punto de muestreo
se desempefiaron segun lo previsto.

Las actividades de verificacion deberian ser ejecutadas por personal con las competencias
requeridas. La verificacion inicial se deberia realizar antes del primer lote/tanda de produccion.
Siempre que los recursos lo permitan, las actividades de verificacion deberian ser ejecutadas
por personas que no estén involucradas directamente en las actividades.
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7.2 VERIFICACION DE LAS ESPECIFICACIONES PARA LOS MATERIALES
ENTRANTES Y LOS SERVICIOS CONTRATADOS (numeral 7.8 de la norma NTC-
ISO 22000:2005)

La organizacion deberia establecer especificaciones para los materiales entrantes y los
servicios contratados. El cumplimiento de estas especificaciones también deberia estar
sometido a verificacion, especialmente cuando el cumplimiento de los niveles especificos del
peligro en los ingredientes o las materias primas es esencial para garantizar la inocuidad del
alimento.

La metodologia aplicada y la frecuencia de verificacion dependen del analisis de peligros
realizado en los materiales, incluida la consideracién de la ocurrencia del peligro y el nivel de
confianza en el proveedor individual.

Ejemplos de los métodos: se puede solicitar al proveedor que envie los resultados del andlisis
de los materiales entregados; el operador de un negocio de alimentos puede también realizar
sus propios ensayos; otra forma de verificar el desempefio de sus proveedores/contratistas es
realizar una auditoria de proveedor/contratista ya sea por segunda o por tercera parte.

NOTA NTC-ISO/TS 22002-1, numeral 9, especifica los detalles relacionados con la gestion de los materiales
adquiridos.

7.3 VERIFICACION DEL SISTEMA (numeral 8.4 de la norma NTC-ISO 22000:2005)

La verificacion del SGIA deberia demostrar que este funciona segun se disefid y se actualiza
con base en informacion actual disponible. La verificacion se produce en dos etapas que se
pueden clasificar de forma en continua y periédica.

Las actividades continuas utilizan métodos, procedimientos o ensayos independientes y
adicionales a aquellos que se usan en el seguimiento del sistema. Los informes de verificacion
deberian incluir informacion acerca de:

- la eficacia del SGIA,;

- las personas que lo administran y actualizan;

- los registros asociados con las actividades de seguimiento,

- la calibracion del equipo de seguimiento;

- los resultados de los registros realizados y de las muestras analizadas.

Se deberian revisar los registros de formacion del personal y también documentar los
resultados.

Cuando se realizan auditorias internas (véase el numeral 8.4.1 de la NTC-ISO 22000:2005), se
recomienda adoptar los principios de auditoria. Los auditores que realizan la auditoria deberian
ser competentes, y sus competencias deberian estar documentadas. Ellos deberian ser
independientes del trabajo o los procesos que estan auditando, aunque pueden provenir de la
misma &rea de trabajo o departamento.

En las empresas pequefias con solamente una o dos personas en la estructura de gestion,
puede que este requisito no se alcance. En tales casos, cuando lleva a cabo los deberes de un
auditor, es necesario que el gerente de un paso atras con respecto a su participacion directa en
las operaciones del negocio y sea muy objetivo acerca de la auditoria. Un enfoque alternativo
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puede ser buscar la colaboracion de otra empresa pequefia y que cada una le realice la
auditoria interna a la otra.

Esto puede ser atractivo si existen buenas relaciones entre las dos empresas. Como
alternativa, las partes externas podrian proveer auditores independientes.

Las actividades de verificacion periddica (por ejemplo, minimo cada 12 meses) involucran la
evaluacion global del sistema. Usualmente esto se lleva a cabo durante una reunién de revision
por la direccién y se revisa toda la evidencia mencionada anteriormente en un periodo de
tiempo para determinar si el sistema esta funcionando segun lo planificado vy si es necesario
actualizarlo o mejorarlo. Se recomienda llevar registro de la reunién y se deberian incluir todas
las decisiones tomadas con respecto al sistema.

8. MEJORA

8.1 REVISION POR LA DIRECCION (véase el numeral 5.8 de la NTC-ISO 22000:2005)

El objetivo de la revision por la direccion es evaluar si el SGIA ha estado funcionando de
manera eficaz y si se han cumplido los objetivos de la politica de inocuidad alimentaria.

Los resultados de la verificacién del SGIA (véase el numeral 7) se deben reportar a la alta
direccion (véase numeral 8.4.3 de la NTC-ISO 22000:2005). Usando esta informacion, la alta
direccion proporciona directrices sobre como mejorar el SGIA y determina si es necesario
revisar la politica y los objetivos de inocuidad alimentaria.

8.2 MEJORA Y ACTUALIZACION (véase el numeral 8.2 de la NTC-ISO 22000:2005)
8.2.1 Generalidades

La norma NTC-ISO 22000:2005 ordena que las organizaciones busquen mejorar
continuamente el SGIA.

La mejora y la actualizacion se pueden aplicar a:
- la capacidad de la organizacion para entregar productos inocuos de manera continua;
- los procesos y sus interfaces;

- el compromiso de la direccién para implementar una cultura de inocuidad alimentaria
dentro de la organizacion;

- el compromiso del personal para aplicar la cultura de inocuidad alimentaria;

- la infraestructura, el ambiente de trabajo, la tecnologia;

- las relaciones con las partes interesadas relevantes.

Para que una organizacion tome decisiones informadas sobre la base de los analisis de datos y
la implementacion de las lecciones aprendidas, es necesario que el personal esté formado no

solamente para revisar y analizar los datos y la informacién, sino también para desarrollar
planes de mejora adecuados.
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8.2.2 Mejora continua (véase el numeral 8.5.1 de la norma NTC-1SO 22000:2005)

Las actividades de mejora para el SGIA pueden abarcar desde pequefios pasos de mejora
continua en un lugar de trabajo hasta mejoras significativas en toda la organizacion. La mejora
continua es uno de los resultados principales de la revision por la direccién de la organizacion.
La organizacién deberia definir los objetivos para la mejora de procesos, estructuras
organizacionales y su sistema de gestion, a través del analisis de datos con el fin de mejorar en
la entrega del resultado previsto.

Igualmente, la organizacion deberia garantizar que la mejora continua se establece como parte
de la cultura de inocuidad alimentaria de la organizacién. Esto se puede lograr, por ejemplo, a
través de:

- suministrar oportunidades para que el personal de la organizacion participe en las
actividades de mejora,

- suministrar los recursos necesarios,
- establecer sistemas de reconocimiento y recompensa por la mejora,

- garantizar la mejora continua con respecto a la eficacia y la eficiencia del propio proceso
de mejora.

La organizacién puede fomentar la actualizacion y la mejora a través del aprendizaje (véase el
Anexo B).

8.2.3 Actualizacion del SGIA (véase el numerales 7.7 y 8.5.2 de la NTC-ISO 22000:2005)
El equipo de inocuidad alimentaria juega un papel clave en la actualizacion del SGIA, el lider
del equipo de inocuidad alimentaria y la alta direccion tiene la responsabilidad principal de ello.
Sin embargo, la participacion del personal de todos los niveles de la organizacion es esencial
para mejorar y actualizar el SGIA.

Las actualizaciones se pueden iniciar con base en diversas fuentes de informacién, por
ejemplo:

- Comunicacién interna y externa (véase el numeral 5.6 de la NTC-ISO 22000:2005).

- Resultados de la medicién de la eficiencia y la eficacia del SGIA. Por ejemplo: andlisis
de tendencias, numero de no conformidades, reclamos de los clientes, observaciones
de las operaciones diarias.

- Andlisis de los resultados de las actividades de verificacion.

Por ejemplo: auditoria (interna y externa), necesidades especificadas para la
actualizacion del plan APPCC, el plan PPRO, los PPR.

- Revision por la direccion.

Por ejemplo: necesidad de recursos, cambios en la politica de inocuidad alimentaria y
los objetivos relacionados.

28



GUIA TECNICA COLOMBIANA GTC-ISO 22004 (Primera actualizacion)

9. USO DE CONSULTORIA Y DIRECTRICES GENERICAS DESARROLLADAS
EXTERNAMENTE (véase el numeral 1 y numeral 4.1 de la NTC-ISO 22000:2005)

La planificacion, la implementacion, el mantenimiento y la mejora del SGIA son especificas
para el sitio y responsabilidad de la organizacion.

Sin embargo, la organizacién puede buscar asistencia externa. La asistencia puede provenir de
directrices genéricas o modelos establecidos externamente. También puede ser suministrada
por individuos u organizaciones que actian como consultores.

Las directrices genéricas sobre los PPR se pueden implementar hasta un alcance en que sean
adecuados y apropiados para la organizacion, de acuerdo con el numeral 7.2 de la norma NTC-
ISO 22000:2005.

Las directrices genéricas sobre otras partes del SGIA se pueden implementar en condiciones
especificas siempre que estas:

- sean idéneas y apropiadas para la organizacién, sus procesos y productos;
- se ajusten para que sean especificas del sitio;

- estén acordes con los requisitos de la norma NTC-1SO 22000:2005.

NOTA El término “genérico” significa aplicable a mas de un sitio.
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ANEXO A
(Informativo)

CORRESPONDENCIA ENTRE ESTA GUIA (GTC/ISO 22004) Y LOS DOCUMENTOS
RELACIONADOS

Tabla A.1. Correspondencia entre NTC-ISO 22000:2005 y las (sub) secciones de esta guia (GTC-ISO 22004)

NTC-ISO 22000:2005 GTC-ISO 22004 (esta guia)
Introduccion 0 Introduccién
Alcance 1 Alcance
Referencias normativas 2 Referencias normativas
Términos y definiciones 3 Términos y definiciones
4 Generalidades
Sistema de gestion de inocuidad 4
alimentaria
Requisitos generales 4.1 9 Uso de consultoria y directrices genéricas desarrolladas
externamente
Requisitos de la documentacion 4.2 6.6 Documentacion
Generalidades 4,2.1 | 6.6.1 | Generalidades
6.6.2 | Documentos usados para documentar el SGIA
6.6.3 | Documentos que describen cémo ejecutar una actividad
especifica y/o una entrada o salida prevista
6.6.4 | Registros
Control de documentos 422 |54 Control de documentos que incluye a los registros
Control de registros 423 |54 Control de documentos que incluye a los registros
5 Planificacion
Responsabilidad de la direccion 5 5 Responsabilidad de la direccién
Compromiso de la direccion 5.1 5.1.1 | Compromiso de la direccién
Politica de inocuidad alimentaria 5.2 5.1.2 | Politica de inocuidad alimentaria
Planificacion del sistema de gestion de | 5.3 5 Planificacion
inocuidad alimentaria
Responsabilidad y autoridad 5.4 5.1.1 | Compromiso de la direccién
6.5.2 | Comunicacion interna
Lider del equipo de inocuidad 5.5 5.1.3 | Lider del equipo de inocuidad alimentaria
alimentaria
Responsabilidad de la direccion (fin) | 5 5 Responsabilidad de la direccién
Comunicacion 5.6 6.5 Proceso de comunicacion
Comunicacion externa 5.6.1 | 6.5.2 | Comunicacion externa
Comunicacion interna 5.6.2 | 6.5.1 | Comunicacion interna
Preparacic}n y respuesta ante 5.7 5.3 Preparacion ante emergencias
emergencias
Revisidn por la direccion 5.8 8.1 Revisién por la direccion
Generalidades 5.8.1 | 5.1.2 | Politica de inocuidad alimentaria
Entradas para la revision 5.8.2 | 8.1 Revision por la direccion
Salidas de la revisién 5.8.3 | 8.1 Revision por la direccion

Continda...
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Tabla A.1. (Continuacion)

NTC-ISO 22000:2005 GTC-ISO 22004 (esta guia)
6 Implementacion
Gestion de recursos 6 5.2 Gestion de recursos
Suministro de recursos 6.1 5.2.1 Suministro de recursos
Recursos humanos 6.2 5.2.1 Suministro de recursos

5.2.2 Formacion

Generalidades 6.2.1 (No se proporcionan directrices especificas)
Competencia, toma de conciencia 'y 6.2.2 | 5.2.2 Formacion
formacion
Infraestructuras 6.3 5.2.1 | Suministro de recursos
Ambiente de trabajo 6.4 5.2.1 | suministro de recursos
Requisitos de documentacion 4.2 6.6 Documentacion
Planificacion y realizacion de productos | 7 5 Planificacion
INocuos 6 Implementacion

7 Verificacion
Generalidades 7.1 4 Generalidades
Programas de prerrequisitos (PPR) 7.2 4 Generalidades

55 PPR
Pasos preliminares para realizar el analisis | 7.3 5.6 Pasos preliminares para realizar el andlisis de peligros
de peligros
Generalidades 731 |56 Pasos preliminares para realizar el andlisis de peligros
Equipo de inocuidad alimentaria 732 |56 Pasos preliminares para realizar el andlisis de peligros
Caracteristicas del producto 733 |56 Pasos preliminares para realizar el andlisis de peligros
Uso previsto 734 |56 Pasos preliminares para realizar el andlisis de peligros
Diagramas de flujo, pasos del proceso de 735 |56 Pasos preliminares para realizar el andlisis de peligros
medidas de control
Analisis de peligros 7.4 5.7 Andlisis de peligros
Generalidades 74.1 |57 Analisis de peligros
Identificacion de peligros y determinacion 7.4.2 | 5.7.2 | Identificacion de peligros y determinacion de los
de los niveles aceptables niveles aceptables
Evaluacion de los peligros 7.4.3 | 5.7.3 | Evaluacion de los peligros

Seleccion y evaluacion de las medidas de | 7.4.4 | 5.7.4 | Seleccion y evaluacién de las medidas de control
control

Establecimiento de los programas de 7.5 5.10 Establecimiento de los PPRO
prerrequisitos operacionales (PPRO) 5.10.1 | Plan PPRO
5.10.2 | Seguimiento del PPRO

5.10.3 | Acciones cuando los resultados del seguimiento
exceden el limite de accién o el criterio de accién

Establecimiento del plan APPCC 7.6 5.9 Establecimiento del plan APPCC
Plan APPCC 7.6.1 | 59.1 | Plan APPCC
Identificacion de los puntos de control 7.6.2 | 5.9.2 Identificacion de los puntos de control critico

critico (PCC)

Determinacion de los limites criticos para 7.6.3 | 5.9.3 | Determinacién de los limites criticos para los puntos
los puntos de control critico de control critico
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Tabla A.1. (Final)

NTC-ISO 22000:2005 GTC-ISO 22004 (esta guia)
Sistema para el seguimiento de los puntos de 7.6.4 | 5.9.4 | Sistema para el seguimiento de los puntos de
control critico control critico

6.1 Generalidades
6.2 Seguimiento

Acciones cuando los resultados del seguimiento 7.6.5 | 5.9.5 | Acciones cuando los resultados del

exceden los limites criticos seguimiento exceden los limites criticos
Actualizacién de la informacion preliminar y los 7.7 5.6 Pasos preliminares para realizar el andlisis de
documentos que especifican los PPR y el plan peligros

APPCC 8.2.3 | Actualizacién del SGIA

Planificacion de la verificacion 7.8 5.11 | Planificacion de la verificacion

6.1 Generalidades
6.2 Generalidades

7.2 Verificacion de las especificaciones para los
materiales entrantes y los servicios

contratados
Sistema de trazabilidad 7.9 5.12 | Trazabilidad
Control de la no conformidad 7.10 6.3 Correcciones y acciones correctivas
6.4 Manejo de productos potencialmente no
inocuos
Correcciones 7.10.1 | 6.3 correcciones y acciones correctivas
Acciones correctivas 7.10.2 | 6.3 Correcciones y acciones correctivas
Manejo de productos potencialmente no inocuos 7.10.3 | 6.4 Manejo de productos potencialmente no
inocuos
Recuperaciéns 7.104 | 6.4 Manejo de productos potencialmente no
inocuos
Validacion, verificacion y mejora del sistema 8 7 Verificacion
de gestion de inocuidad alimentaria 8 Mejora
Generalidades 8.1 (No se proporcionan directrices especificas)
Validacion de las combinaciones de medidas de 8.2 5.8 Validacién de las medidas de control o de la
control combinacion de ellas

6.1 Generalidades

Control de seguimiento y medicion 8.3 (No se proporcionan directrices especificas)

Verificacion del sistema de gestion de inocuidad 8.4 7.1 Generalidades

alimentaria 7.2 Verificacién de las especificaciones de los
materiales entrantes y los servicios
contratados

73 Verificacion del sistema

Auditoria interna 8.4.1 7.3 Verificacién del sistema

Evaluacién de los resultados individuales de la 8.4.2 7.3 Verificacién del sistema

verificacion

Andlisis de los resultados de las actividades de 8.4.3 7.3 Verificacién del sistema

verificacion

Mejora 8.5 8.2 Mejora y actualizacion
8.2.1 | Generalidades

Mejora continua 8.5.1 | 8.2.2 | Mejora continua

Actualizacién del sistema de gestiéon de inocuidad | 8.5.2 | 8.2.3 | Actualizacion del SGIA
alimentaria
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Tabla A.2. Correspondencia entre esta guia y los documentos relacionados siguiendo la secuencia tipica
para la implementaciéon de NTC-ISO 22000:2005

Manual de
GTC-ISO NTC-ISO Codex ISO (¢,Como
Operaciones 22004 22000'_ 2005 alimentarios usar NTC-
(esta guia) ’ [12], [13], [14]® | 1SO 22000?)
[11]
Compromiso de la direccién y organizacion interna
Determinar la politica de inocuidad
alimentaria y un conjunto de objetivos, Introduccion  a
e idear planes para un sistema de 511y512 151,52y53 APPCC 11
gestion
Describir y comunicar las
responsabllldade_s y autc_)rldades para 52 652 54 12
el personal que tiene un impacto en la
inocuidad de productos alimenticios
Asignacion de lider del equipo de Paso 1 de
inocuidad alimentaria 513 55 APPCC 1.2
Gestion de las Introduccion  a
habilidades/competencias del personal 52 621y6.2.2 APPCC 13
Suministrar recursos para 6.1,63y6.4
implementar, mantener y mejorar el vinculos  con
SGIA (ademas del personal) 5.2 los PPR 1.4
(7.2)
Definir el alcance del SGIA y
control/gestion de las actividades 4.1 15
subcontratadas
Establecer 'y ~ mantener as | g5,y 653 | 561y56.2 1.6
comunicaciones internas y externas
Gestionar la documentacion del SGIA 6.6y5.4 4.2 Seccion 5.7 1.7
Planificar qué hacer en caso de
situaciones de emergencia y | 5.3 5.7 Seccion 5.8 1.8
accidentes potenciales
Establecimiento de los PPR
Identificar los PPR necesarios en la 55 7 Introduccion  a 21
organizacion ) ) APPCC )
Revisar los PPR implementados en la Introduccién  a
organizacion  (aplicable para la | 5.5 7.2 2.2
S . APPCC
organizacion existente)
E?esarrollo qm plan de accion 55 7 23
(implementacion)
Verificar que los PPR establecidos se Introduccion  a
apliquen eficazmente 511 782 APPCC 24
Desarrollar las disposiciones para la 512 79 Secciones 5.7 y o5
trazabilidad del producto ) ) 5.8 )
Planificacion del control de los peligros
Asignar al lider del equipo de Paso 1 de
inocuidad alimentaria 513 55 APPCC 31
Establecer el equipo de inocuidad Paso 1 de
alimentaria 52y56 621y7.32 APPCC 31
Proporcionar la informaciéon necesaria Paso 2 de
para ejecutar el analisis de peligros en | 5.6 7.3.3 3.2
: APPCC
el producto y su uso previsto
Continda...
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Tabla A.2. (Continuacion)

Manual de
Operaciones G;—é:o(l)io NTC-ISO Cbdex alimentarios ISO (¢,C6mo
P ) 22000:2005 [12], [13], [14]* | usar NTC-ISO
(esta guia) 220007) [11]
Planificacion del control de los peligros
Proporcionar la informacion
necesaria para ejecutar el analisis de | 5.6 7.3.4 Paso 3 de APPCC 3.2
peligros en su uso previsto
Trazar un diagrama de flujo del | 5 ¢ 7.35.1 Paso 4 de APPCC 3.3
proceso
DeS(_:rlblr los pasos del proceso y las 56 7352 Paso 4 de APPCC 33
medidas de control
Identificar los peligros asociados con Principio 1/paso 6 de
el alimento 512 7421 APPCC 34
Determinar los niveles aceptables de Princinio 1/paso 6 de
los peligros identificados en el | 5.7.2 7422 P P 34
X APPCC
producto final
Ejecutar la evaluacion de los peligros Principio 1/paso 6 de
5.7.3 743 APPCC 35
Seleccionar y evaluar las medidas 574 744 Principio 1/paso 6 de 36
de control o la combinacién de ellas v o APPCC ’
Vallda_lr Ia_s, medidas de control o la 58 8.2 37
combinacion de ellas
Categorizar las medidas de control | 5.7.4 Y| 744v76.2 Principio 2/paso 7 de
en los PCCy los PPR operacionales | 5.9.2 Ay 1o APPCC
Establecer los limites criticos para Princinio 3/paso 8 de
los PCC y los procedimientos de | 5.9.3 7.6.3 P P
g APPCC
seguimiento
Establecer los I|_m|tes de accion para 510 75
los PPR operacionales
Establecer los procedimientos de 594 76.4 Principio 4/paso 9 de
seguimiento para los PCC e o APPCC
Establecer los procedimientos de
seguimiento para los PPR | 5.10 7.5
operacionales
Esé?:rlligeéorréﬁivascogregclg’sngzc Y1510, 59575, 7.6.5 7.10.1 y | Principio S/paso 10 30
P Yiyeas 7.10.2 de APPCC :
los PPRO
Actualizar la informacién preliminar 5.6 7.7 3.10
Establecer los procedimientos de 511 78 Principio 6/paso 6 de
verificacion ) ) APPCC
Establecer un sistema de
trazabilidad 512 .9
Establecer procedimientos para el
manejo de productos potencialmente | 6.4 7.10.3 Seccién 5.8
no inocuos
Establecer procedimientos de 6.4 7104 Seccién 5.8 19

recuperacion/retiro
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Tabla A.2. (Final)

Manual de ISO
Oberaciones G;gdéio NTC-ISO Codex alimentarios (¢.Cémo usar
P ) 22000:2005 [12], [13], [14]° NTC-ISO
(esta guia) 220007) [11]
Implementacién y operacion del SGIA
Gestionar, monitorear y L
documentar las medidas de 5.10y5.9 75y7.6 Principio 7/paso 12 de 3.8
APPCC

control
Aplicar correcciones y acciones
correctivas, incluidos el manejo L

! ; Principio 5/paso 10 de
Qel producto.potenmalmente no 6.3y6.4 7.10 APPCC y seccién 5.8 3.9
inocuo y, si se requiere, su
recuperacion
Verificar el SGIA Principio 6/paso 6 de

511y 7.3 7.8y8.4 APPCC 4.11

Procedimientos de ensayo para
la recuperacioén/el retiro de los 6.4 7.10.4 1.9
productos
Realizar auditorias internas del
funcionamiento de la
organizacion y de las | 5.11y7.3 78y8.4.1 4.2
actividades que tienen impacto
en la inocuidad alimentaria
Verificar y  analizar los Principio 6/paso 6 de
resultados obtenidos 511y 7.3 7.8,83,84.2y84.3 APPCC 4.3
Evaluar la evaluacion general
de los resultados de la
organizacion con decisiones | 8.1y 8.2.2 5.8y8.5.2 4.4
tomadas para mejorar el SGIA:
revision por la direccion

2 Cuando se indica en las secciones, éstas hacen referencia a CAC/RCP 1-1969 (texto principal); principios y

paso de APPCC hace referencia al anexo de CAC/RCP 1-1969 “Sistemas de analisis de peligros y puntos de
control critico (APPCC) y directrices para su aplicacion”.
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ANEXO B
(Informativo)

MEJORA A TRAVES DEL APRENDIZAJE
Para que la organizacion alcance del éxito sostenido del SGIA, es necesario adoptar el
“aprendizaje como organizacion” y el “aprendizaje que integra las capacidades de los
individuos en los de la organizacion”. El “aprendizaje como organizacion” involucra la

consideracioén de:

- recolecciéon de informacién proveniente de diversos eventos y fuentes internos y
externos con respecto al SGIA, que incluyen las historias exitosas y los fracasos;

- ganar comprensién a través del analisis detallado de la informacion recolectada.

El “aprendizaje que integra las capacidades de los individuos en los de la organizacion” se
logra combinando los patrones de conocimiento, pensamiento y comportamiento de los
empleados con los valores de la organizacién. Esto involucra la consideracion de:

- los valores de la organizacion con base en su misién, vision y estrategia;

- apoyo a las iniciativas de aprendizaje, y demostracion del liderazgo a través del
comportamiento de la alta direccion;

- estimulacion del establecimiento de redes, conectividad, interactividad y comparticion
del conocimiento tanto dentro como fuera de la organizacion;

- mantenimiento de sistemas para el aprendizaje y la comparticion de conocimiento;

- reconocimiento, apoyo y recompensa por la mejora de la competencia del personal, a
través de procesos de aprendizaje y comparticion del conocimiento;

- apreciacion de la creatividad, apoyando la diversidad de opiniones del personal diverso
de la organizacion.

El acceso rapido y el uso de dicho conocimiento pueden potenciar la capacidad de la
organizacién para gestionar y mantener su éxito sostenido.
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ANEXO C
(Informativo)

INVOLUCRAMIENTO Y MOTIVACION A TRAVES DE LA FORMACION

Con el fin de mejorar el involucramiento en la motivacion de su personal, la organizacion
deberia tomar en consideracién actividades como, por ejemplo, desarrollar un proceso para
compartir conocimientos y usar la competencia del personal, por ejemplo un esquema para
reunir ideas para la mejora que:

- introduzca un sistema adecuado de reconocimiento y recompensa, con base en las
evaluaciones individuales relacionadas con los logros del personal;

- establezca un sistema de calificacion de habilidades y un plan de carrera para promover
el desarrollo del personal;

- revise continuamente el nivel de satisfaccién, las necesidades y expectativas del
personal, y

- proporcionar oportunidades para la tutoria y la formacion.

Con el fin de garantizar que el personal tiene las competencias necesarias, la organizacion
deberia establecer y mantener un “plan de desarrollo del personal” y procesos asociados; estos
deberian ayudar a la organizacion a identificar, desarrollar y mejorar la competencia de su
personal y brindar oportunidades para el aprendizaje en su propio beneficio, asi como para
mantener la vitalidad de la organizacion y establecer y mantener procesos para la actualizacion
y la mejora, el cual:

- identifique las competencias profesionales y personales que la organizacién puede
necesitar a corto y largo plazo de acuerdo con su mision, vision, estrategia, politica y
objetivos de la inocuidad alimentaria,;

- identifique las competencias disponibles actualmente en la organizacion y las brechas
entre lo que estad disponible y lo que se necesita en el momento y que podria
necesitarse en el futuro;

- implemente acciones para mejorar y/o adquiera las competencias para cerrar las
brechas;

- revise y evalle la eficacia de las acciones tomadas para garantizar que se han

adquirido las competencias necesarias, y mantenga las competencias que se han
adquirido.
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ANEXO D
(Informativo)

CAMBIOS ENTRE LA VERSION ANTERIOR DE LA GUIA A ESTA

La primera actualizacion de la GTC/ISO 22004 es una adopcion idéntica (IDT) por traduccion
de la norma ISO 22004 de 2014. Los cambios de la anterior version de la guia a ésta fueron:
Se modificéd la estructura de la guia segun el ciclo Planear — Hacer — Verificar — Actuar y los
numerales de la norma NTC-ISO 22000:2005 que corresponden a cada etapa del ciclo y se
incluyen definiciones y los Anexos By C.
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