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1. INTRODUCCION.

La aprobacion de un sistema de gestion de inocuidad alimentaria por una
organizacion involucrada en la cadena alimentaria es un instrumento Util para
garantizar el cumplimiento de acuerdo a los requisitos especificados por la ley,
estatutos, regulaciones de normas y / o los consumidores®.

El disefio y la aplicacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos de
una organizacién estan influidos por diversos factores, en particular los peligros de
inocuidad alimentaria, relacionados con los productos proporcionados, los
procesos empleados, el tamafio y la estructura de la organizacion. Esta
especificacion técnica ofrece orientacion sobre el uso de la norma ISO 22000, que
se basa en los principios del sistema HACCP, tal como se describe por la
Comisién del Codex Alimentarius, y esta disefiado para su aplicacién junto con las
normas publicadas por dicha organizacion.

La norma ISO 22000 promueve la adopcion de un enfoque de la cadena
alimentaria cuando desarrolla, implementa y mejora de la eficacia de un sistema
de gestion de la inocuidad alimentaria. En este sentido, la norma ISO 22000,
requiere que la organizacion considere necesario los efectos de la cadena
alimentaria antes de sus operaciones y después de ellas cuando desarrolle e

implemente el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

1) Las partes interesadas desempefian un papel importante en la definicion de las necesidades de insumos. El
control de la satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacion de los datos relativos a su percepcién

de si la organizacién ha cumplido con sus requisitos o no.



Para que una organizacion funcione de manera eficaz y eficientemente, tiene que
identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas. Cualquier actividad
que use recursos, y sea gestionada con el fin de permitir la transformacién de
entradas en salidas, se considera como un proceso. A menudo la salida de un
proceso es la entrada al siguiente.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de una organizacion, junto con la
identificacion de las interacciones y la gestibn de estos procesos puede ser
denominada el "enfoque de proceso".

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que permite un
vinculo entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como
su combinacién e interaccion.

Cuando se utiliza dentro de un sistema de gestibn de la inocuidad de los

alimentos, dicho enfoque hace hincapié en la importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos de inocuidad alimentaria y
trazabilidad,

c) la obtencion de resultados del desempefio y de la eficacia de los procesos, y

d) la mejora continua de procesos basados en una medicion objetiva.

El modelo de un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos
fundamentado en un enfoque basado en procesos como el que se muestra en la

Figura 1, ilustra las relaciones de proceso presentados en las clausulas 4 a 8 de



la norma ISO 22000:2005. ElI modelo representado en la Figura 1 no muestra el

proceso a un nivel detallado.
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Figura 1- Concepto de la mejora continua



2. GENERALIDADES DE LA NORMA ISO 22000:2005

2.1 Historia

El desarrollo de la norma comenzd a principios de 2001, varios paises
encabezados por la Asociacién danesa de Normas (DS), ven la necesidad de
concordar sus normas nacionales de inocuidad de los alimentos, en una Norma
Global.

La primera reunion del ISO/TC 34/WG 8 tuvo lugar en noviembre de 2001, en
Copenhagen, en la cual los participantes aceptaron el plan de trabajo y el
cronograma para el desarrollo del proyecto ISO/AWI 22000, Sistemas de Gestion
de Inocuidad de los Alimentos. En 2005 se publicé la norma ISO 22000.

Esta norma se tornd necesaria debido al significativo aumento de enfermedades
causadas por alimentos contaminados, tanto en paises desarrollados como en
paises en desarrollo.

Como consecuencia de ello, una cantidad de paises han desarrollado normas
nacionales para el abastecimiento de alimentos inocuos, y empresas individuales y
sectores de la industria alimenticia han desarrollado sus propias normas o

programas para auditar a sus proveedores.

2.2 Objetivos

ISO 22000 es una norma ISO que define y especifica los requisitos para

desarrollar e implantar Sistemas de Gestion de Seguridad Alimentaria, con el fin


http://es.wikipedia.org/wiki/ISO

de lograr un armonizacion internacional que permita una mejora de la seguridad

alimentaria durante el transcurso de toda la cadena de suministro.

1. Asegurar la proteccion del consumidor y fortalecer su confianza.

2. Reforzar la seguridad alimentaria.

3. Fomentar la cooperacion entre las industrias y los gobiernos.

4. Mejorar el rendimiento de los costos a lo largo de la cadena de suministro

alimentaria.

Ademas la norma ISO 22000:2005 especifica los siguientes requisitos para las

organizaciones

1. Planificar, implantar, operar, mantener y actualizar sistema de gestion
alimentario enfocado a productos de intencionado uso y consumo con
seguridad (alimentaria),

2. Asisten en demostrar cumplimiento con estatutos, codigos y actas legales
relacionadas a seguridad de alimentos,

3. Evaluar y verificar requisitos del cliente / consumidor y demostrar
conformidad con acuerdos relacionados a seguridad de alimentos,

4. Comunicar efectivamente aspectos relacionados a seguridad de alimentos
en la cadena alimentaria,

5. Asegurar que la organizacion cumpla con la politica en seguridad
alimentaria,

6. Demostrar conformidad a partes interesadas, y


http://es.wikipedia.org/wiki/Higiene_de_los_alimentos
http://es.wikipedia.org/wiki/Higiene_de_los_alimentos
http://es.wikipedia.org/wiki/Higiene_de_los_alimentos
http://es.wikipedia.org/wiki/Cadena_de_suministro
http://es.wikipedia.org/wiki/Protecci%C3%B3n_del_consumidor

7. Obtener certificacion bajo dicho sistema de gestion alimentaria 1SO

22000:2005 o declarar cumplimiento. [12]

2.3 Familia ISO 22000
La ISO 22000:2005 es la primera norma de una familia que esta compuesta

ademas por:

1. ISO / TS 22003 — Requisitos para entidades que auditan y certifican
sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. Una guia armonizada
para la acreditacion de entes de certificacion. Publicada en el primer
trimestre de 2006.

2. ISO |/ TS 22004 — Guia para la aplicacion de la 1SO 22000:2005
Publicada en Noviembre de 2005. Proporciona una guia que ayudara a las
empresas de todo tamafio.

3. 1SO 22005 — Trazabilidad en la cadena de alimentos.

Normas internacionales que estan por publicarse:

1. ISO/TS-22006 Guia de implementacion de 1SO-9001 para productores
agricolas (Guidance on the application of ISO 9001:2000 for crop production
for crop farmers) (200X)

2. 1SO-22001Nueva version de 1SO-15161(Guia de implementacion de 1SO-

9001 para empresas de alimentos y bebidas) (200X) [13].



2.4 Relacion con ISO 9001

La norma ISO 22000 ha sido disefiada para trabajar en concordancia con la norma
ISO 9001 y sus guias de soporte. La norma ISO 9001 suministra requisitos para
un sistema de gestién de calidad que puede ser utilizado para la solicitud interna
por organizaciones, la certificacion, o para fines contractuales. Se enfoca en la
eficacia del sistema de gestién de calidad y en el cumplimiento de requisitos del
cliente. La norma ISO 22000 establece los elementos esenciales de un sistema de

gestion de seguridad alimentaria para propdsitos similares [7].

2.5 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

La norma ISO 22004 no incluye la guia especifica para el manejo de otros
sistemas de gestion, tales como la gestién del medio ambiente, la salud, la gestion
de la seguridad, la gestion financiera, o la gestién de riesgos. Sin embargo, la ISO
22000 permite a una organizacion alinear o integrar su propio sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos con sistemas de gestion relacionados. Es posible
que una organizacién pueda adaptar sus actuales sistemas de gestion para
establecer un sistema de gestion de inocuidad de los alimentos que siga los

requisitos de la norma ISO 22000 [9].
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3. ESTRUCTURA DE LA NMX-F-CC-22004-NORMEX-IMNC-2007
SISTEMAS DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS-
GUIAS DE APLICACION DE LA NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC-

2007

Prélogo- Introduccion

1.

2.

o

3
3

Alcance

Referencias normativas

Términos y Definiciones

Orientacion para el uso de la norma NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC,
Clausula 4: Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

Orientacion para el uso de la norma NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC,
Clausula 5: Responsabilidad de la Direccion

Orientacion para el uso de la norma NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC,
Clausula 6: Gestion de Recursos

Orientacion para el uso de la norma NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC,
Clausula 7: Planeacién y Realizacion de productos seguros

Orientacion para el uso de la norma NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC,
Clausula 8: Validacion, Verificacion, y Mejora del sistema de inocuidad de los
alimentos.

. Bibliografia.

.1 Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

.1.1 Requisitos generales

Competencias externas podran ser utilizadas por la organizacion para desarrollar y

a

plicar un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos de acuerdo con la

11



norma I1SO 22000, siempre que se garantice que los procesos contratados
externamente se hayan desarrollado y sean implementados, seguidos, mantenidos
y actualizados de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 22000.
Ademas, la ISO 22000 permite a cualquier organizacion, en particular una
pequefiay / o organizaciones menos desarrolladas, implementar una combinacion
desarrollada y establecida externamente de programas prerrequisitos PPR, PPR
operativo y planes de Andlisis de Peligros” y Puntos Criticos de Control (HACCP)
siempre que se puede demostrar que:
a) Esta combinacion ha sido desarrollada en el cumplimiento de los requisitos
de la norma ISO 22000 especificados para el andlisis de peligros, los PPR y
el plan HACCP?,
b) Se han realizado medidas especificas para adaptar a la organizacion la
combinacion desarrollada externamente, y
c) Esta combinacion ha sido implementada y es operada de acuerdo con los

requisitos de la ISO 22000 [9].

3.1.2 Documentacion requerida
Se recomienda que la organizacion use los documentos de origen externo
pertinentes a la inocuidad de los alimentos en sus diversas actividades, por

ejemplo en el cumplimiento legal, reglamentario y los requisitos del cliente.

1) Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicion en que éste se halla, que
puede causar un efecto adverso para la salud.

2) Plan de HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de HACCP, de tal forma
que su cumplimiento asegura el control de los peligros que resultan significativos para la inocuidad de los

alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado. [14]
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En algunas situaciones, puede ser necesaria la documentacion electronica para
cumplir con los requisitos reglamentarios.

El tipo y la extension de la documentacion probablemente diferiran de una
organizacion a otra, debido a la magnitud y la complejidad de la actividad y la
competencia del personal, asi como la extensiébn del uso de combinaciones
desarrolladas externamente de los PPR®, PPR operacionales” y los planes de
HACCP. Se recomienda que, si se usan combinaciones desarrolladas
externamente de los PPR y PPR operacionales y los planes de HACCP, se
documente su adecuacion y que esta documentacién forme parte del sistema de
gestién de la inocuidad de los alimentos.

Cuando la 1ISO 22000 se refiere a un procedimiento o declaraciébn documentados,
esto debe interpretarse en el sentido de que el procedimiento o la declaracion se
ha establecido, documentado, implementado, revisado y mantenido por la
organizaciéon como parte del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos.
Los documentos que normalmente forman parte del sistema incluyen las
especificaciones del producto, los planes de HACCP, PPR operativo y PPR y otros
procedimientos operativos necesarios, incluidos los contratos de cualquier proceso

contratado externamente (por ejemplo, control de plagas, pruebas de productos).

3) <inocuidad de los alimentos> condiciones y actividades basicas que son necesarias para mantener a lo largo de
toda la cadena alimentaria un ambiente higiénico apropiado para la produccion, manipulaciéon y provision
productos terminados inocuos y alimentos inocuos para el consumo humano.

4) PPR identificado por el andlisis de peligros como esencial para controlar la probabilidad de introducir peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos y/o la contaminacion o proliferacién de peligros relacionados con la

inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de produccion. [10]

13



Se recomienda, que los documentos utilizados por la organizacion estén
disponibles cuando y donde resulte necesario y puede ser valido en cualquier
formato (por ejemplo, papel, electrénico o de imagen).

Una actividad critica para cualquier organizacién es la retencion de registros
apropiados por determinados periodos y en condiciones controladas. Se
recomienda que la organizacion adopte su decision sobre la retencién de registros
cuando se haya considerado el uso previsto de sus productos y el tiempo de vida

atil a lo largo de la cadena alimentaria [1].

3.2 Responsabilidad de la Direccion

3.2.1 Compromiso de la direccién

El método por el cual la organizacion proporciona evidencia del compromiso de la
direccion con el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos incluye la
toma de conciencia y las iniciativas de liderazgo vinculadas con el desarrollo y la

implementacion del sistema [6].

3.2.2 Politica de lainocuidad de los alimentos

La politica de la inocuidad de los alimentos es la base del sistema de gestién de la
inocuidad de los alimentos de cualquier organizacion. Objetivos y metas medibles
se definen en esta politica. Las actividades medibles pueden incluir, la
identificacion y ejecucion de las actividades para mejorar cualquier aspecto del
sistema (por ejemplo reducir el nimero de retiros del mercado, disminuir la
aparicion de cuerpos extrafios). Los objetivos deben ser especificos, medibles,

alcanzables, pertinentes y con plazos de cumplimiento. [1]
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3.2.3 Planificacion del sistema de gestion de lainocuidad de los alimentos

No se da orientacion. [9]

3.2.4 Responsabilidad y Autoridad

No se da orientacion. [9]

3.2.5 Lider del equipo de lainocuidad de los alimentos

El lider del equipo de la inocuidad de los alimentos es fundamental para el sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos de cualquier organizacion por lo que
se recomienda que sea un miembro de la organizacion y que comprenda los
asuntos de inocuidad de los alimentos. En caso de que el lider del equipo de la
inocuidad de los alimentos tenga otras responsabilidades dentro de la
organizacién, estas no deben entrar en conflicto con las responsabilidades de la
inocuidad de los alimentos.

La responsabilidad del lider del equipo de la inocuidad de los alimentos puede
incluir vinculaciones con las partes externas en temas relacionados con el sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Se recomienda que el lider del equipo de la inocuidad de los alimentos, tenga
conocimientos basicos de gestion de la higiene y de aplicacion de los principios de

HACCP. [9]

3.2.6 Comunicacion
El objetivo de toda comunicacion es asegurar que las interacciones necesarias se

produzcan.
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La ISO 22000 requiere que la comunicacion tanto interna como externa tenga
lugar como parte del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
La comunicacion externa tiene como objetivo el intercambio de informacién con el
fin de asegurar que cualquier peligro es controlado a través de la cadena
alimentaria, por ejemplo:

a) hacia adelante y hacia atrds en la cadena alimentaria, para considerar
cualquier peligro para la inocuidad de los alimentos que no pueda ser
controlado por la organizacion, y que en consecuencia necesite ser
controlado en los otros pasos de la cadena alimentaria,

b) con clientes como base para la aprobaciéon mutua del nivel de la inocuidad
de los alimentos requeridos (por el cliente), y

c) con autoridades legales y reglamentarias, y otras organizaciones.

La comunicacion externa es el método por el cual una organizacion externa
acuerda, por contrato u otros medios, sobre el nivel de inocuidad de los alimentos
requeridos y la capacidad de satisfacer los requisitos acordados. Los canales del
comunicacién con autoridades reglamentarias, reguladoras y otras organizaciones
se deberian establecer como base para proporcionar la aceptacion publica del
nivel de la inocuidad de los alimentos y para asegurar la confiabilidad de la
organizacion.

Es importante la capacitacion del personal en habilidades de comunicacion.

Se recomienda que el sistema de comunicacion interna asegure que la
informacion y los datos suficientes y pertinentes estén disponibles para todo el
personal involucrado en los diversos procedimientos y operaciones. El lider del

equipo de la inocuidad de los alimentos tiene un papel importante en le area de la

16



comunicacioén interna de la inocuidad de los alimentos dentro de la organizacion.
Se recomienda que la comunicacion al personal dentro de la organizacion se
realice de forma clara y oportuna sobre el desarrollo y el lanzamiento de nuevos
productos, asi como las modificaciones en las materias primas e ingredientes, los
sistemas y procesos de produccion y / o clientes y los requisitos del cliente. Se
recomienda poner atencion en particular, a la comunicacion de los cambios en los
requisitos legales y reglamentarios, en los peligros para la inocuidad de los
alimentos nuevos o emergentes, y en el método de control de estos nuevos
peligros.

Es recomendable que cualquier miembro de la organizacion que observe algo que
pudiera tener un impacto en la inocuidad de los alimentos, sepa como informar

este evento. [9]

3.2.7 Preparacién y respuesta ante emergencias

Se recomienda que la organizacion este preparada para situaciones de
emergencia que pueden incluir, por ejemplo, incendios, inundaciones,
bioterrorismo y sabotaje, la falta de energia, accidentes de vehiculos y

contaminacion del medio ambiente. [9]

3.2.8 Revisién por la direccion
La revision por la direccién provee una oportunidad de evaluar el desempefio del
cumplimiento de sus objetivos con respecto a la politica de inocuidad de los

alimentos y de la eficiencia global del sistema de gestion de la misma.
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3.3 Gestion de Recursos

3.3.1 Disposicion de recursos

No se da orientacion.

3.3.2 Recursos humanos

Es recomendable mantener la formacién en un nivel que garantice que todos los
empleados conozcan sus responsabilidades para mantener el sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos. Se recomienda incluir, detalles de las sesiones
de entrenamiento, por ejemplo, el contenido del programa, el nombre y las
calificaciones de los formadores, la evaluacion final de los participantes, y

establecimientos de los requisitos de actualizacion.

3.3.3 Infraestructura
La infraestructura de la organizacion incluye a los edificios, equipos de proceso,

servicios publicos, areas circundantes y servicios de apoyo.

3.3.4 Ambiente de trabajo
El ambiente de trabajo puede incluir medidas para prevenir la contaminacion
cruzada, requisitos en espacios de trabajo, ropa de trabajo protectora, la

disponibilidad y la ubicacion de instalaciones para los empleados. [9]

3.4 Planeacion y Realizacion de productos seguros

3.4.1 Generalidades
La norma ISO 22000 requiere una adecuada organizacion, un enfoque basado en
el proceso dinamico y sistematico capaz de desarrollar el sistema de gestion de

inocuidad de los alimentos. Esto se logra mediante la elaboracion, ejecucion,
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supervision de actividades previstas, el mantenimiento y verificacion de las
medidas de control, actualizando los procesos del alimento y el ambiente de
proceso, con acciones apropiadas cuando surjan no conformidades.

La clausula 7 de la norma ISO 22000:2005 trata la planificacion, (ver Figura 2) y
las fases de operacion, mientras que la clausula 8, fases de verificacion y mejora.
El mantenimiento y mejora del sistema se aborda a través de un nimero de ciclos
de planificacion, validacion, supervision, verificacion y actualizacion requerida en
estas dos clausulas. Dentro de un sistema operativo, los cambios en el sistema

pueden iniciarse en cualquiera de estas fases.
ANYA
( i 12: ,7:? [ 7.3.2 EQUIPO DE INOCUIDAD DE LOS %\ﬁ
ALIMENTOS
; 2 ;2_
[ 7.3.3 CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
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4y5
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y l 2y6
7.3.5.2 DESCRIPCION DE LAS ETAPAS DEL
PROCESO Y MEDIDAS DE CONTROL

. 6
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Figura 2 — Planificacion de los alimentos inocuos. [2]
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La norma ISO 22000 reorganiza el concepto tradicional de dividir las medidas de
control en dos grupos, los requisitos previos y las medidas aplicadas en los puntos
criticos de control (PCC) en un orden l6gico para el desarrollo, aplicacion y control
del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. Las medidas de control se
agrupan en tres grupos, como se indica:

a) programas necesarios previos o preliminares (PPR) que manejan las
condiciones y actividades basicas; los PPR no se seleccionan con el propdsito de
controlar los peligros especificos identificados, pero si con el fin de mantener una
produccién, procesamiento y / o manipulacion del medio ambiente higiénico.
(Véase el punto 7.2 de la norma 1SO 22000:2005);

b) los programas de prerrequisitos operacionales (PPR operacional) que manejan
esas medidas de control, que el andlisis de peligros identifica como necesarias
para controlar peligros identificados a niveles aceptables, y que no sean
manejados de otra manera por el plan de HACCP;

c) un plan de HACCP que maneja aquellas medidas de control que el analisis de
peligro identifica como necesarias para controlar a niveles aceptables los peligros
identificados, y cuales de estas medidas son aplicadas en puntos criticos de
control (PCC).

La clasificacion de medidas de control facilita la aplicacion de diferentes
estrategias de gestion para cada grupo con respecto a la validacion, monitoreo, y
la verificacidon de medidas para controlar no conformidades, incluyendo el manejo
de producto terminado.

El elemento central de la planificacion es la realizacién de andlisis de peligros para

determinar los peligros que deben ser controlados (véase el punto 7.4.3 de la
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norma 1SO 22000:2005), el grado de control necesario para alcanzar los niveles
aceptables y la combinacion de medidas de control para alcanzarlos (véase el
punto 7.4.4 de la norma ISO 22000:2005). Para conseguir esto, se necesita
recopilar y organizar la informacién relevante en etapas preliminares (véase el
punto 7.3 de la norma ISO 22000:2005).

La organizacion puede utilizar competencias externas para desarrollar la
combinacion de las medidas de control y asegurar que éstas cumplan los

requisitos del 7.2 al 7.8 de la norma ISO 22000. [6]

3.4.2 Programas de prerrequisitos

No se da orientacion.

3.4.3 Etapas preliminares para permitir el analisis de peligros

Es recomendable que se tenga en cuenta el origen de las materias primas,
ingredientes y materiales en contacto con el producto cuando pueda ser que
afecten la evaluacién de la ocurrencia de peligros y de los niveles de estos
peligros. La informacion a tener en cuenta puede ser diferente de la informacion
original necesaria para mantener la trazabilidad (véase el punto 7.9 de la norma
ISO 22000:2005).

La informacién que debe tenerse en cuenta con respecto al concepto de "vida atil"
es el periodo durante el cual el producto mantiene su seguridad microbiolégica y la
idoneidad en una temperatura de almacenamiento y de otras condiciones
especificadas, que puede o0 no ser iguales a las especificaciones de la caducidad
usadas en el producto etiquetado. La informacion sobre el uso que se necesita

para ayudar en la identificacion adecuada de niveles aceptables de los peligros y

21



en el seleccionar las combinaciones de la medida de control que alcanzan ese
nivel. [3]

3.4.4 Andlisis de peligros

3.4.4.1 General

No se da orientacion [9].

3.4.4.2 |dentificacion de peligros y la determinacion de niveles aceptables
Cuando las autoridades reguladoras han establecido limites maximos, los
objetivos, metas® o criterios de producto terminado y / o procesos para una
combinacion especifica de un peligro / producto, el peligro en cuestién se convierte
automaticamente a ser relevante para este producto.

El "nivel aceptable", significa el nivel de un peligro particular en el producto final de
la organizacion que es necesario en el préximo paso en la cadena alimento para
garantizar un alimento inocuo; se refiere a los niveles aceptables en los alimentos
para consumo directo s6lo cuando el siguiente paso es el consumo directo. El
nivel aceptable en el producto final debe ser determinado a través de la
informacion obtenida a partir de uno o mas de las siguientes fuentes:

a) objetivos, metas o criterios del producto terminado establecidos por autoridades
reguladoras en el pais de venta;

b) especificaciones® u otra informacién se comunicara a la organizacion que

5) Segun el Codex Alimentarius, tales objetivos pueden ser expresados por autoridades como Objetivos de
inocuidad de los alimentos(OIA) y/o Objetivos de Desempefio (OD), donde un OIA es la frecuencia maxima y/o la
concentracién de un peligro en un alimento (OIA) en el tiempo de consumo que proporciona o contribuye al nivel
apropiado de proteccion a la salud (NAPS), y donde un OD es la frecuencia maxima y/o la concentracion de un
peligro en un alimento en un paso especifico en la cadena alimentaria antes del tiempo de consumo que
proporciona o contribuye para un objetivo de inocuidad alimentaria 0 a un apropiado nivel de proteccion de la
salud, como aplicable.

6) De acuerdo con el Codex Alimentarius, tales especificaciones puede ser expresadas como los objetivos de
desempefio.
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constituya el siguiente paso en la cadena alimentaria (a menudo el cliente), en
particular para los productos terminados previstos para la transformacion posterior
0 utilizacion con excepcién del consumo directo;

c) los niveles maximos establecidos por el Codex Alimentarius en materia de
alimentos considerados aceptables para la seguridad e inocuidad del alimento,
convenidos o acordados con el cliente. En su defecto, la literatura cientifica y la
experiencia profesional [3].

3.4.4.3 Evaluacion del peligro

El papel de la evaluacion de los peligros es determinar la lista de los peligros
identificados de acuerdo con el punto 7.4.2 de la norma ISO 22000:2005
con el fin de identificar los peligros que tienen que ser controlados por la
organizacion. En la realizacion de la evaluacion de riesgos, se deberan tener en
cuenta:

a) la fuente (s) de peligro (por ejemplo, dénde y cédmo puede ser introducido en el
producto y / o0 su medio ambiente);

b) la probabilidad de ocurrencia de los peligros (por ejemplo, predominio cualitativo
y / 0 cuantitativo, tal como sea frecuente la ocurrencia y los niveles tipicos, niveles
mas altos posibles y / o distribucion estadistica de niveles);

c) la naturaleza del peligro (por ejemplo, la capacidad de multiplicarse,
deteriorarse y producir toxinas);

d) la gravedad de los efectos adversos para la salud que puede ser causado por el
peligro.

Hasta el punto en que la informacion necesaria para dirigir la evaluacién de los

peligros no esté disponible dentro de la inocuidad de los alimentos, la informacion
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adicional debe obtenerse de la literatura cientifica, bases de datos, las autoridades
reguladoras y las competencias externas.

Al evaluar la probabilidad de ocurrencia de peligros, la consideracion deberia ser
dada a pasos precedentes que siguen la operacion especifica dentro del mismo
sistema, del equipo de proceso, actividades de servicio y el entorno, asi como a
medidas adoptadas en los pasos anteriores (por ejemplo, proveedores de materias
primas, subcontratistas) y posteriores (por ejemplo, transformacion posterior,
transporte, distribucion y consumidores) de la cadena alimentaria. Del mismo
modo, las iniciativas de la sociedad (por ejemplo, las medidas generales de
proteccion ambiental).

El analisis de peligros puede determinar que el control de un peligro por la
organizacion no es necesario. Esto se puede producir cuando, por ejemplo, la
introduccién o aparicion de un peligro identificado para la inocuidad de los
alimentos cumple con los niveles definidos aceptables sin mas intervencién por
parte de la organizacién [1]. Esto puede, por ejemplo, el caso donde los controles
adecuados han sido puestos en practica en otras fases de la cadena alimentaria
y/o donde sea poco probable o tan baja la introduccion o aparicion dentro de la
organizacion de que el nivel aceptable se cumpla. [4]

3.4.4.4 Seleccidn y evaluacion de las medidas de control

Seleccion de las medidas de control: Las medidas de control se pueden
seleccionar de la norma ISO 22000 entre las que se describen en los puntos 7.2.3
(el borrador o proyecto PPR operacional aplicado anteriormente), 7.3.3.1 (materias

primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto) a), d), e) y f),
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7.3.3.2(Caracteristicas de los productos finales) b) a g), 7.3.5.1 (etapas del
proceso) y 7.3.5.2 (medidas de control requeridas externamente).

Evaluacion y combinacién de las medidas de control: Mas de una medida de
control se requiere a menudo para controlar un peligro especifico para la inocuidad
de los alimento y mas de un peligro de la inocuidad de los alimentos puede ser
controlado por la misma medida de control (pero no necesariamente en la misma
medida). Por lo tanto, es aconsejable seleccionar en primer lugar combinaciones
adecuadas de las medidas de control para cada uno de los peligros identificados
de conformidad con el punto 7.4.3 de la norma ISO 22000:2005, seguido de un
establecimiento consecuente de toda la gama de medidas de control necesarias
para control de todos ellos.

La informacién necesaria para evaluar el efecto de una medida de control incluye
lo siguiente:

a) como los peligros de inocuidad de los alimentos se ven afectados por la medida
de control (es decir, controlar aumentos o reducciones, y / o control de la
frecuencia de ocurrencias)”;

b) en qué medida los niveles de peligros para la inocuidad de los alimentos se ven
afectados (cualitativa, cuantitativa o semi - cuantitativamente), muy a menudo el
efecto depende de la rigurosidad de la medida de control (por ejemplo,
temperatura, tiempo, concentracion, frecuencia); en la realizacion de la evaluacion

puede ser util obtener datos del efecto-intensidad;

7) De acuerdo con el Codex Alimentarius, el efecto de una medida de control puede expresarse como un criterio de
desempefio, es decir, la efecto sobre la frecuencia y / o concentracion de un peligro en un alimento que debe ser
alcanzado mediante la aplicacion de una o mas medidas de control para facilitar o contribuir a un objetivo de
rendimiento o de un Objetivo de Seguridad Alimentaria.
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c) la etapa o lugar donde las medidas de control estan destinadas a ser aplicadas,
algunas medidas de control son mas eficaces si se aplican después de otras (por
ejemplo, después de las medidas de control que inhiben microorganismos);

d) los parametros operativos, incluido su incertidumbre (por ejemplo, la fluctuacion
y / o probabilidad de falta operativa), y rango de intensidad de la préctica
operacional [3].

La subclausula 8.2 de la norma ISO 22000:2005 exige que la validacion
demuestre, que la combinacion de control medidas sea capaz de alcanzar el nivel
de control previsto. El hecho de no demostrar esa capacidad puede dar lugar a la
modificacion de la combinacion [9].

Cuando una medida de control no puede ser validada, no puede incluirse dentro
de un plan HACCP o en PPR operacional, si no puede ser aplicada en PPR.

Los procesos de evaluacién y validacion pueden dar el resultado que demuestran
las medidas de control previamente aplicadas o bosquejadas y pueden ser tantos
como se requiera realmente para tener los controles necesarios. Tales medidas de
control pueden ser (re) consideradas con respecto a su importancia general para
el sistema de gestion de la inocuidad alimentaria de la organizacion o pueden
estar integradas en el PPR si su empleo (continuo) es deseado.

Clasificacion de las medidas de control: La organizacion puede enfocarse en
tener tantas medidas de control como sea posible manejar por PPR operacionales
y solo unos cuantos por el plan de HACCP, o por el contrario.

Deberia observarse que, en ciertos casos, no se puede identificar ningun PCC, por
ejemplo, porque los resultados de la supervision no pueden proporcionarse dentro

de un marco de tiempo adecuado.
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Como los efectos de la combinacion de las medidas de control son validados
antes de la clasificacién, la inocuidad del alimento se logra en ciertos casos,
incluso cuando todas las medidas de control se manejen a través de PPR
operacionales.

Lo siguiente puede servir de guia para la organizaciébn en el proceso de
clasificacion de las medidas de control:

- El impacto de una medida de control sobre el nivel de peligro o la frecuencia de
la aparicion (el impacto es mayor, es mas probable que las medida de control
pertenezcan al plan HACCP);

- De acuerdo a la severidad del peligro sobre la salud de los consumidores, la
medida a controlar se selecciona (entre mas grave sea, es mas probable que
pertenezca al plan HACCP);

- La necesidad de supervisién (cuanto mas sea la necesidad de supervisar, es

mas probable que pertenezca al plan HACCP). [1]

3.4.5 Establecimiento de los programas de prerrequisitos operacionales
El desarrollo del PPR operacionales puede seguir el disefio del plan HACCP (ver

punto 7.6.1 de la norma ISO 22000:2005). [10]

3.4.6 Establecimiento del plan HACCP

3.4.6.1 Plan HACCP

No se da orientacién. [9]

3.4.6.2 Identificacién de puntos criticos de control

Los Puntos Criticos de Control PCC son las etapas donde se gestionan las

medidas de control localizadas en el plan HACCP. Véase la Figura 3.
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7.4.2 Identificacion de peligros determinacion de niveles de
aceptacion

v

7.4.3 Evaluacién de peligros: Determinacion de los efectos a la
salud y probabilidad de ocurrencia de medidas de control

¢Es esencial la eliminacién de
peligros para la producciéon

de un alimento inocuo? NO

A

NO SON NECESARIAS
MEDIDAS DE CONTROL

¢Es necesario el control de

peligros para permitir que los
niveles de aceptacion se

cumolan?

NO

NO SON NECESARIAS
MEDIDAS DE CONTROL

7.4.4 Seleccion de una combinacion apropiada para las medidas |
de control

8.2 NO
Validacién de las combinaciones

de las medidas de control

7.4.4 Categorizacion de las
medidas de control

7.6 Plan HACCP

NOTA Las referencias cruzadas se refieren a la norma NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC

7.5 Programas de preprerrequisitos
ooeracionales

Figura 3 — Arbol de decisiones. [9]

3.4.6.3 Determinacion de los limites criticos de los puntos criticos de control
Los limites criticos deben estar disefiados para garantizar el control de los peligros
de la inocuidad de los alimentos para los cuales han sido disefiados. Para los PCC
(Puntos Criticos de Control) previstos para controlar mas de un peligro en la
inocuidad del alimento, el limite critico(s) debe ser establecido en relacién con
cada peligro en la inocuidad del alimento. [1]

3.4.6.4 Sistema para el control de puntos criticos de control

La mayoria de los procedimientos de supervision para PCC deben proporcionar

informacion en tiempo real relacionada con los procesos en linea.
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Ademas, la supervision debe proporcionar esta informacion a tiempo para hacer
ajustes para garantizar el control del proceso para prevenir la violacion de los
limites criticos. Por lo tanto, las pruebas analiticas deben ser rapidas. Las medidas
fisicas y quimicas que dan informacion sobre el grado de control microbiolégico
son preferidas a menudo sobre las pruebas microbiol6gicas, ya que se pueden
hacer rdpidamente. Para la validacion y verificacion de tales medidas, el analisis
microbiolégico se puede utilizar.

3.4.6.5 Acciones cuando los resultados del monitoreo exceden los limites
criticos

Los limites criticos se establecen en un punto en que los productos estdn en
malas condiciones. Por lo tanto, en la practica, es comun trabajar en contra de los
limites que dan una alerta temprana que podria convertirse en un proceso fuera de
control. La organizacién puede elegir si las acciones se van a tomar cuando

superen los limites de precaucion. [1]

3.4.7 Actualizacién de la informacién preliminar y los documentos
especificando el PPRy plan de HACCP

No se da orientacién. [9]

3.4.8 Planificacion de la verificacion

Los conceptos de la validacion, supervision y verificaciéon se confunden a menudo.
- La validacién es una evaluacion antes de la operacion, el papel de la cual es
para demostrar que individualmente (o una combinacién de) las medidas de

control son capaces de alcanzar el nivel previsto de control.
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- La verificacion es una evaluacion llevada a cabo durante y después de la
operacion, el papel de las cuales es para demostrar que el nivel previsto del
control ha alcanzado realmente.

- La supervision es un procedimiento para detectar posibles fallas en las medidas
de control.

La frecuencia de la verificacién depende del grado de incertidumbre en el efecto
(s) de la medida de control (s) aplicadas en relacion con el nivel aceptable (s)
determinado, del peligro para la inocuidad de los alimentos "o" rendimiento (s), asi
como en la capacidad de los procedimientos de supervision para detectar la
pérdida de control. Por lo tanto, la frecuencia requerida dependera de las
incertidumbres asociadas con el resultado de la validacion y el funcionamiento de
las medidas de control (por ejemplo, la variabilidad del proceso). Por otra parte, si
la validacion demuestra que las medidas de control ofrecen un control de peligros
significativamente mas alto que el minimo necesario para satisfacer los niveles de
aceptacion, la verificacion de la efectividad de que esa medida de control puede

ser reducida; o podria no ser necesaria en absoluto [2].

3.4.9 Sistema de trazabilidad

En el desarrollo del sistema de trazabilidad, se deberia considerar a las
actividades de la organizacion que podrian influir sobre la complejidad del sistema,
tales como los tipos de ingredientes y su cantidad, la reutilizacién del producto, el
material en contacto con el producto, produccion continua contra produccion por
lotes, agregacion. La organizacién también debe considerar en su sistema de

trazabilidad como identificar mejor cualquier producto potencialmente inseguro que
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tenga que ser retirado. La guia de apoyo se proporciona en la norma ISO 22000

[S].

3.4.10 Control de no conformidades

No se da orientacion. [9]

3.5 Validacion, Verificacion, y Mejora del sistema de inocuidad de los
alimentos.

3.5.1 Generalidades

Los requisitos en la clausula 8 de la norma ISO 22000:2005 abordan aquellas
actividades que son necesarias para demostrar que el sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos, tal como est4, es confiable, es capaz de entregar el
nivel de control que se espera de él.

Es responsabilidad de la gerencia de la organizacion asegurarse de que el sistema
de gestion de inocuidad alimentaria este disefiado para producir los controles
deseados, que funcione segun lo disefiado, y actualizado cuando se proporcione
nueva informacion.

El sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos debe ser desarrollado
utilizando principios cientificos reconocidos. Los medios para recabar la
informacion necesaria para el disefio del sistema pueden ser obtenidos a partir de
las instituciones académicas, los organismos reguladores, asociaciones
comerciales, consultores, o de cualquier otro profesional que tenga experiencia en
el proceso productos alimenticios. Una vez que la combinacion de medidas de

control se ha disefiado sobre el papel, debe ser validada.
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3.5.2 Validacién de combinaciones de las medidas de control

El proceso de validacion ofrece la garantia de que la combinacion entregara
productos que se encuentren en niveles aceptables identificados. La validacion por
lo general incluye actividades tales como:

a) referencia a las validaciones realizadas por otros, a la literatura cientifica, o el
conocimiento histdrico,

b) ensayos experimentales para simular las condiciones del proceso,

c) los datos de peligros fisicos, quimicos y biolégicos recogidos durante las
condiciones normales de funcionamiento,

d) inspecciones disefiadas estadisticamente,

e) la elaboracion de modelos matematicos, y

f) el uso de una guia aprobada por las autoridades competentes.

Si se confia en las validaciones realizadas por otros, se debe tener cuidado para
asegurar que las condiciones de la aplicacién son constantes con las validaciones
identificadas en la referencia. Generalmente las practicas industriales aceptadas
pueden ser utilizadas. El aumento de ensayos experimentales basados en
laboratorio en una planta piloto puede ser necesario para garantizar que los
ensayos reflejen correctamente los parametros y condiciones de procesos reales.
El muestreo y las pruebas del producto Intermedio y / o producto terminado
basados en el uso de los planes de muestreo estadistico y de metodologia de
prueba validada pueden ser utilizados. Las validaciones se pueden realizar por
terceros, las pruebas microbioldégicas o analisis pueden ser utilizadas para
verificar que un proceso se encuentra controlado y que se esta produciendo un

producto aceptable.
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La revalidacion del sistema es necesaria cuando existan medidas de control
adicionales, nueva tecnologia o equipos, los cambios en las medidas de control,
de cambios en el procedimiento de elaboracién del producto, identificacion de
nuevos peligros o cambios en su frecuencia de ocurrencia, o inexplicables fallos

del sistema.

3.5.3 Control, supervision y medicion

El concepto de calibracion es complejo y puede depender del tipo de proceso, el
tipo de equipo y se puede perder la calibracién. Termometros y las unidades de
deteccion de metales se utilizan comunmente en la industria alimentaria y se
puede utilizar como ejemplos. La calibraciébn de termoémetros puede diferir
dependiendo de:

a) el tipo de termémetro,

b) el grado de exactitud requerida, o

c) el rango de temperatura de operacion.

Los termOometros deben verificarse contra un termometro de referencia trazable.
Los termémetros electrénicos se pueden ajustar, mientras que los termoémetros de
mercurio deben ser etiguetados con la desviacion del de referencia. Puede ser
suficiente una calibracion anual o bianual. Los detectores de metales se pueden
verificar o calibrar con el uso de los modelos de metal con un contenido conocido
de composicion topografica / masa / contenido de hierro ajustado en su sitio. La
frecuencia de verificacion / calibracion para los termdmetros puede ser mas a
menudo debido a la estabilidad de la unidad y cambios en el producto supervisado

(por ejemplo, contenido de humedad).
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La frecuencia Optima de la calibracibn depende del tipo, la condicién y
funcionamiento del instrumento de referencia. La ISO / IEC 17025 proporciona
orientacién adicional sobre intercalibracion y otros técnicas de aseguramiento de

la calidad de laboratorio [8].

3.5.4 Verificacion del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos

La verificacion del sistema de inocuidad de los alimentos asegura que el sistema
esta funcionando tal y como se disefi0 y se actualiza sobre la base de la
informacioén actualmente disponible. Un sistema de inocuidad de los alimentos que
esta funcionando apropiadamente minimiza la necesidad de amplios muestreos y
andlisis al producto de manera frecuente. La verificacion se produce en dos etapas
que puede ser clasificada como continua y periodica.

En la supervision del sistema se emplean ademas actividades continuas que
utilizan métodos, procedimientos o pruebas distintas. Se recomienda que los
informes de verificacion incluyan informacién acerca de:

- El sistema,

- Las personas que lo administran y actualizan,

- La situacion de los registros asociados con las actividades de seguimiento,

- La certificacion de que el equipo empleado para el seguimiento esté calibrado y
gue funcione correctamente, y

- Los resultados de la revisidon de registros y de cualquier muestra analizada.

Se recomienda que los registros de formacién del personal sean revisados y asi
mismo los resultados deban ser documentados. Un calendario de actividades de

verificacion se desarrolla como parte del sistema de gestion de la inocuidad de los
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alimentos (previsto de acuerdo con el punto 7.8-Planificacién de la verificacion y
evaluados de acuerdo con el punto 8.4.2-Evaluacion de resultados individuales de
la verificacion de la norma ISO 22000:2005). Este calendario debe incluir el
procedimientos o métodos que se utilizan, la frecuencia y la persona (S)
responsables de la ejecucion de la actividad. En la Figura 4 se muestran mas
ejemplos de las actividades de verificacion que deben ser considerados como

parte del sistema.

( Actividades de verificacion >

4

[ Revision de los registros de seguimiento ]

( Revision de las desviaciones
Incluir el manejo de los > y
productos afectados Accion correctiva

[ Calibracién de equipos de medicion criticos }

(Termometros)
+ Observar si las medidas de
., . . control estan funcionando
[ Inspeccidn visual de las operaciones ]—> correctamente
En proceso y producto ( ¢
terminado > Recopilacion aleatoria de muestras ]

seguimiento de auditorias

v

[ Toma de muestras del medio ambiente y otras preocupaciones ]

[ Pruebas analiticas o procedimientos de }

Figura 4 — Actividades de Verificacion. [11]
Al realizar las auditorias internas (véase el punto 8.4.1 de la norma ISO
22000:2005) para estas actividades de verificacion. Los auditores deberan ser
competentes para realizar la auditoria. Deben ser independientes de los trabajos o

procesos que son auditados, aunque pueden ser de la misma area de trabajo o
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departamento. Por ejemplo, en un pequefio negocio donde puede haber sélo una
o dos personas en la estructura de la gerencia, este requisito no podra ser
posible. Se sugiere que, en tales casos, el encargado del negocio deberia tratar de
no involucrarse directamente en la auditoria de las operaciones del negocio para
que esta pueda ser objetiva. Otra opcion podria consistir en solicitar la
cooperacion de las pequefias empresas y cada una realice auditorias internas a la
otra. Ello puede resultar atractivo si son buenas las dos relaciones entre las
empresas.

Alternativamente, las partes externas (por ejemplo, cdmara de comercio,
consultores, organismos de inspeccidon) podrian ofrecer los auditores
independientes. Las actividades periddicas de verificacion implican la evaluacion
general del sistema [ver punto 8.4.3 (Andlisis de los resultados de las actividades
de verificacion) de la norma ISO 22000:2005]. Esto se realiza generalmente
durante una reunién de equipo de gestion de gestidén o de verificacién, y todas las
evidencias a lo largo de un periodo de tiempo se revisan para determinar si el
sistema esta funcionando segun lo previsto y, si la actualizacibn o mejora es
necesaria. Las notas de la reunién deben guardarse y deben incluir todas las
decisiones adoptadas en relacion con el sistema.

La verificacion de todo el sistema; como minimo debe llevarse a cabo anualmente.

3.5.5 Mejora

No se da orientacién [9].
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4. DISCUSION

La norma ISO 22000 especifica los requisitos que debe cumplir un sistema de
gestién para asegurar la inocuidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena
alimentaria hasta el punto de venta y consumo final. Las empresas cuya actividad
puede incurrir en la seguridad del producto alimenticio final, necesitan demostrar
que su actividad es inocua para el mismo y sélo una entidad independiente y de

reconocido prestigio, puede avalarlo y certificar a la empresa.

Por lo que la certificacion es de gran importancia en la industria alimentaria, ya
que la globalizacion mundial ha hecho de la seguridad alimentaria un tema critico.
Los clientes quieren asegurarse de que la compra de alimentos y su consumo es
segura y sana. Posteriormente, los compradores exigen garantias o certificados a
sus proveedores que puedan satisfacer esta demanda de los clientes.

Algunos exigen que los proveedores reciban auditorias de organismos de
certificacién en las que se demuestre que cumplen con programas de inocuidad

alimentaria tal como Buenas Practicas de Higiene y Sanidad y HACCP.

El HACCP propuesto por el Codex Alimentarius es un documento excelente de
orientacion, pero no fue escrito en forma auditable. Las empresas privadas han
desarrollado su propia seguridad alimentaria, auditorias de calidad y auditorias de

sanidad, que incluyen el HACCP.
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La ISO 22004 esta dirigida a cualquier tipo de organizacion de la cadena
alimentaria, sin importar su tamafio y complejidad, que busca una gestion
integrada y coherente de la inocuidad de los alimentos, mas alla de los requisitos
establecidos por la legislacién, ya que esta norma no esta prevista con fines de
certificacién y solo sirve de apoyo para seguir los lineamientos de la norma I1ISO

22000.
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5. CONCLUSIONES

El propdsito de este trabajo ha sido, dar a conocer la norma ISO 22004 la cual da
las pautas para poder cumplir con los puntos de la norma ISO 22000, en caso de
que se busque la certificacion por algan organismo.

La norma ISO 22004 proporciona orientacion para las organizaciones que
reconocen los beneficios potenciales de la aplicacion del sistema de gestién de la
inocuidad de los alimentos - ISO 22000 - pero no estan seguros de como hacerlo.
El documento, por lo tanto, contribuye a la propagacion de tales sistemas, asi
como a la mejora de la comprension, la comunicacién y la coordinacién entre los
involucrados en cadenas de suministro de alimentos, con lo cual maximiza los
beneficios.

La norma ISO 22004 proporciona orientacion general para las pequefias y grandes
empresas sobre la aplicacién de la norma ISO 22000, sin modificar o sustituir
cualquiera de los requisitos de la norma. En él se explica "el enfoque de proceso"
que se utiliza en ISO 22000 y se proporciona orientacién sobre las principales
clausulas de la norma.

Una ventaja importante de la norma ISO 22004 es que proporciona un marco para
las organizaciones de todo el mundo para poner en practica el HACCP del Codex
Alimentarius y sus prerrequisitos, para que no varien en funcion del pais, de los

alimentos o producto de que se trate.
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