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. RESUMEN EJECUTIVO

La presente guia tiene como objetivo principal, el servir de apoyo en la industria
alimenticia con una serie de pasos desde la produccién primaria hasta el consumo

final de los alimentos, con el fin de mejorar la calidad y la inocuidad de los mismos.

Un alimento inocuo cuando no causa dafo a la persona que lo consume, para lo

cual debe responder principalmente a tres factores de calidad:

e Debe cumplir estandares de calidad higiénica
e Debe ser nutritivo y

e Debe ser aceptado sensorial y culturalmente.

Cuando un alimento se contamina con microorganismos patégenos, puede causar
brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos (ETAS) muy importantes.
La mayoria de contaminacion se debe a diversos factores, tales como: defectos de
coccion, falta de limpieza y desinfeccion de utensilios y de los lugares de
preparacion de estos alimentos, falta de higiene del personal que manipula, fallas
en la cadena de frio, temperaturas no controladas durante la elaboracion, entre

otros.

Para las empresas de Alimentos, asumir el reto de garantizar libres de
contaminacion significara desarrollar una infraestructura dinamica, flexible vy
efectiva en costo que asegure la estandarizacion de sus  procesos de produccion

y administrativos logrando asi la plena satisfaccion del cliente hoy y siempre.

Se presenta una beneficiosa herramienta de gestién, en la que se combinan la
seguridad alimentaria y los procesos de negocio, permitiendo a las compafias
cumplir con el cada mas exigente requisito de sus clientes. Es por ello que se
elabor6 esta guia que servira a las industrias de alimentos para implementar la

norma ISO 22000:2005, sin la necesidad de contratar consultoria.



2. INTRODUCCION

Las empresas que producen, fabrican o suministran alimentos reconocen la
necesidad de demostrar y proporcionar la evidencia de su capacidad para identificar
y controlar los peligros relacionados con la seguridad de los alimentos. Debido a ello
se creo una norma que define y especifica los requerimientos para desarrollar e
implementar Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria, con el fin de lograr un
armonizacion internacional que permita una mejora de la inocuidad alimentaria

durante el transcurso de toda la cadena de suministro.

La certificacion ISO 22000 desarrollada en 2005, crea una unica norma sobre
alimentaria que unifica los diversos estandares nacionales en un conjunto de
requisitos sencillo de comprender y facil de aplicar y de ser reconocido en todo el

mundo.

Cuando una industria 0 empresa del sector alimentario decide la implementacion de
un sistema de gestidén de inocuidad alimentaria, debe tener claro el destino de los
productos que fabrica asi como la finalidad que pretende conseguir con la

implantacion del sistema.

Al igual que ocurre con otras Normas Internacionales todos los requisitos de la
norma ISO 22000 son genéricos para asi ser aplicables a todas las organizaciones
gue operan dentro de la cadena de suministro alimentaria independientemente del

tipo, tamafio y producto.

El presente trabajo tiene como fin primordial la elaboracion de una guia que
ayudara a orientar a las industrias o empresas relacionadas con la produccion y
distribucién de alimentos que estén en el proceso de implementacién de conforme a
los requisitos de la norma ISO 22000, para demostrar la capacidad de las empresas
para controlar los peligros relacionados con la inocuidad de los mismos;
garantizando asi la obtencion de los resultados que reflejen el compromiso de las

compaiiias con la calidad de sus productos y la salud de los consumidores.
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3. JUSTIFICACION

En la actualidad, mas de 200 enfermedades son transmitidas por los alimentos, por lo
gue actualmente se les considera como la mayor fuente de exposicion a patdogenos.
Respecto de este tema, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura
(FAO) reparte la responsabilidad de la obtencion de alimentos inocuos entre todos los
participes del sector agroalimentario, desde los productores de alimentos a los
minoristas y consumidores finales. En este sentido, el responsable de cada eslabén de
la cadena debera asegurarse de que los alimentos sean inocuos y aptos para el

consumo.

La globalizacién ha hecho que los productores de alimentos y las grandes cadenas de
distribucion tengan que buscar suministradores fuera de las fronteras tradicionales con
el objetivo de resultar mas competitivos. Esto ha provocado como resultado la
proliferacion de nuevos estandares dentro de la cadena internacional de suministro de
alimentos. El hecho de la ausencia de un Unico estandar comun y verdaderamente
reconocido a nivel internacional, provoca que cada uno de esos esquemas
particulares sea considerado como de ambito superior por la organizacion y el pais

que lo promueve.

Sucede a menudo que hasta que no se producen o se advierten sanciones
econdmicas derivadas de la aplicacién de una ley, no se genera una motivacion hacia
la implementacién de medidas que las eviten. También puede ocurrir que en las
organizaciones se vean obligadas por el mercado, por nuestros clientes, o por otras
circunstancias a cumplir determinadas normas que permitan asegurar que se les
entrega productos alimentarios inocuos para su consumo. Habitualmente uno de los
dos motivos anteriores son los que llevan a las empresas relacionadas con la cadena
alimentaria a plantearse la implementacién de un sistema de gestion de la inocuidad

alimentaria como por ejemplo ISO 22000.



El uso de esta nueva herramienta puede ayudar a la implementacion en las empresas
alimentarias de un sistema de gestién que facilite e incremente la inocuidad de sus

productos y procesos y, por lo tanto, la seguridad y calidad de los mismos.

Esto redundara en un aumento en la confianza, por parte del consumidor, en los
productos alimenticios ofertados, tanto en su aspecto higiénico sanitario como de
calidad, con el consiguiente aumento de competitividad y penetracién en un mercado

cada vez mas global y exigente.



4. MARCO TEORICO

4.1 Inocuidad de los Alimentos

Se define como la proteccién de los alimentos contra una contaminacion accidental no
intencional y la seguridad alimentaria es la proteccion de los alimentos contra alguna
adulteracion intencional. Los brotes de enfermedades por el consumo de alimentos
nos ayudan a entender cuales son las consecuencias de no haber tenido en el
inocuidad de evitar los posibles realizados el monitoreo de riesgos potenciales a la

salud, durante el proceso de elaboracion del mismo.

Los alimentos son la fuente principal de exposicion a agentes patdégenos, tanto
quimicos como biologicos (virus, parasitos y bacterias) a los cuales nadie es inmune,

ni en los paises en desarrollo ni en los desarrollados.

La preservacion de alimentos inocuos implica la adopcion de metodologias que
permitan identificar y evaluar los potenciales peligros de contaminacion de los
alimentos en el lugar que se producen o se consumen asi como la posibilidad de
medir que una enfermedad transmitida por un alimento contaminado puede causar a
la salud humana. (OMS, 2012)

4.2 Generalidades de la Norma ISO 22000:2005

4.2.1 Antecedentes:

El desarrollo de la Norma ISO 22000, fue un proceso de varios afos, llevado a cabo
por el Comité Técnico de Normalizacion (CTN), en el que se incluyeron 34 productos
alimenticios, y participaron 15 paises (la mayoria de ellos de la Union Europea)

coordinados por Dinamarca.

Para su elaboracién se solicité la opinion de expertos en la industria alimentaria
cientificos, representantes de las entidades de certificacion y responsables del Comité

del Codex Alimentarius.



Los primeros trabajos del borrador se hicieron en Enero de 2002, finalizando esta
etapa en Septiembre del mismo afo.

El segundo borrador se terminé en junio de 2004 siendo votado en Noviembre de
ese afo.

El borrador definitivo se aprobé en mayo de 2005, siendo aprobada como norma
ISO 22000 en septiembre de ese mismo afio.

Su publicacién definitiva se produjo a finales de 2005, por lo que su denominacion
definitiva es la de 1SO 22000:2005.

Estd avalada por la Comision del Codex Alimentarius, que considera que sus
requisitos recogen los Principios del Sistema APPCC, de una manera claray en el
mismo orden. Esto tiene gran importancia debido a que, en la Unién Europea,
estos principios se recogen en la legislacion alimentaria obligatoria que entré en
vigor en enero de 2006. (SCRIBD, 2012)

4.2.2 Introducciéon ala Norma ISO 22000:2005

La norma ISO 22000 es un estandar internacional que integra todas las
actividades de la empresa alimentaria con los pre-requisitos y los principios del
HACCCP. La exigencia del HACCP converge asi hacia la implementacion de un
sistema de Gestion de la Calidad en la totalidad de una organizacion. Un completo

informe sobre sus caracteristicas.

Esta mundialmente aceptado que la calidad de los alimentos se halla constituida
por una serie de atributos que varian de acuerdo a los productos y los mercados, y
se asientan sobre la condicion basica de la inocuidad, entendiendo por tal a la

seguridad higiénico sanitaria de un producto.

Hacia finales de la década de 1990, se comenzé a notar que la mayoria de los
productores de alimentos de todo el mundo encaraban con éxito la implementacion

del HACCP, pero no continuaban el camino hacia las ISO.

Las investigaciones sobre este fendbmeno concluyeron en que la divergencia entre
la documentacién que requeria cada uno de los sistemas por separado les insumia
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a las empresas un esfuerzo excesivo.

La resolucion de este dilema se desarrollo en dos etapas:

e La reforma de la familia de normas ISO 9000 en el afio 2000, que permitid

acotar la documentacion a las necesidades reales de cada organizacion.

e La inclusidon de la inocuidad como variable indispensable en la calidad de
los alimentos, que se dio a través de la Guia ISO 15.161 y luego por la
reciente 1ISO 22000.

La norma ISO 22000 es un estandar internacional, que posee una estructura

similar a las series 9000 y 14000, pero orientada a la inocuidad de los alimentos.

En ella se combinan la norma ISO 9001 y el sistema de inocuidad para alimentos,
basado en el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC. Mediante
este estandar, se integran todas las actividades de la empresa con los pre-

requisitos y los principios del APPCC.

De esta manera, la exigencia de aplicacion del APPCC cada vez mas extendida en
los mercados converge con la implementaciéon de un sistema de Gestion de la

Calidad en la totalidad de una organizacion. (Mongue, 2012)



4.3 Comparacion entre los principios de aplicacion del APPCC y la norma ISO 22000

A continuacion se presenta la Tabla 1 que es una comparacion entre los principios APPCC y las clausulas de la norma ISO

22000:2005:

Tabla 1
Comparacién entre APPCC e ISO 22000:2005

Principio APPCC

Pasos en la Aplicacion APPCC

ISO 22000:2005

Conformar el equipo APPCC Paso 1 7.3.2 Equipo de inocuidad de los
alimentos
Describir el producto Paso 2 7.3.3 Caracteristicas del producto
Descripcion de los pasos del
7.35.2 proceso y las medidas de control
Identificar el uso previsto Paso 3 7.3.4 Uso previsto
Construir un diagrama de flujo Paso 4 7.351 Diagrama de Flujo
Confirmacion en el sitio del
diagrama de flujo Paso 5
Principio 1 Listar los peligros potenciales Paso 6 7.4 Andlisis de peligros
Realizar un analisis de peligros Realizar un analisis de peligros 7.4.2 Identificacion de  peligros y
Considerar medidas de control determinacion de niveles
aceptables
Evaluacion de peligros
7.4.3 Seleccién y evaluacion de
medidas de control
7.4.4
Principio 2 Determinar los PCC Paso 7 7.6.2 Identificacion de puntos de control
Determinar los puntos de control criticos (PCC)
criticos (PCC)
Principio 3 Establecer limites criticos para | Paso 8 7.6.3 Determinacion de los limites para

Establecer limites criticos

cada PCC

los puntos de control criticos.
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Principio 4 Establecer un sistema de | Paso9 7.6.4 Sistema para el monitoreo de
Establecer un sistema para | monitoreo para cada PCC puntos de control criticos
monitorear el control del PCC

Principio 5 Establecer acciones correctivas Paso 10 7.6.5 Acciones cuando los resultados del
Establecer la accién correctiva por monitoreo exceden los limites
tomar cuando el monitoreo indica criticos

gue un PCC particular no esta bajo

control

Principio 6 Establecer  procedimientos de | Paso 11 7.8 Planificacion de la verificaciéon
Establecer procedimientos para la | verificacién

verificacion para confirmar que el

sistema APPCC estd trabajando

eficazmente

Principio 7 Establecer documentacion y | Paso 12 4.2 Requisitos de documentacion
Establecer y documentar | mantener registros 7.7 Actualizacién de la informacién
concerniente a todos los preliminar y los documentos que
procedimientos y registros especifican los PPR y el plan
apropiados para estos principios y APPCC

su aplicacién

Fuente: (Yohanita, 2009)
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Las empresas deberan demostrar que elaboran alimentos inocuos, para lo cual se
requiere la implementacion, mantenimiento y actualizacion de algun sistema que garantice
productos seguros, sustentado en los requisitos de esta norma y de las legislaciones

aplicables.

Para estar en conformidad con ISO 22000:2005, las empresas deberan proveer evidencia
objetiva de la efectividad de su proceso y Sistema de Gestidén de la Inocuidad, y esto no
necesariamente dependera de los documentos y registros, excepto de aquéllos

mencionados en la norma. (ISO, 2005)

4.4 Relacion de la norma 22000:2005 con el sistema de analisis de peligros y
puntos criticos de control.

Realmente la norma ISO 22000: 2005 es en si misma una integracion de un sistema de
inocuidad de los alimentos, basado en los Principios del Sistema HACCP con un sistema
de gestion basado en la norma ISO 9001:2008.

Debido a esto, una parte importante del Sistema de Gestién de la Inocuidad de los

Alimentos esta muy relacionado con el Sistema HACCP.

Los Principios y Directrices del Sistema HACCP se recogen en la Norma de una manera

casi total e incluso, en el mismo orden que en su versidn original.

La nomenclatura de la Norma ISO 22000:2005 y la del Sistema HACCP también guarda
mucha similitud, teniendo bastantes términos comunes. Otros aparecen con otro
nombre, pero a la hora de su aplicacion practica son sinénimos del Sistema HACCP.
(LINE)

La filosofia basica del Sistema HACCP estéd basada en la Norma, que incorpora las dos

palabras clave del mismo:

1.- Autocontrol, en ambos la empresa es la que asume la responsabilidad de producir
alimentos seguros (HACCP) o inocuos (ISO 22000).

12



2.- Prevencion, mediante la préactica de prevenir los posibles peligros para la salud
derivados del consumo de los alimentos, oponiendo a estos peligros potenciales una
serie de medidas que prevengan su aparicién o limiten sus efectos. Son las llamadas
medidas preventivas (HACCP) o medidas de control (ISO 22000).

Las principales similitudes entre las caracteristicas generales del Sistema HACCP y las
de la Norma ISO 22000:2005, pueden (y deben) aplicarse a todos los eslabones de la

cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta la distribucion.

Facilitan la labor de las entidades de inspeccién, control o auditoria, al contener requisitos
reconocidos a nivel internacional, comunes a todas las organizaciones donde estan

implantados.

Son aplicables a todos los sectores de la industria alimentaria, no importando ni la

actividad especifica de la empresa ni su tamafo.

Tratan de controlar los peligros para la seguridad e inocuidad del alimento, cualquiera que

sea su origen: fisico, quimico o biolégico

Son integrables en sistemas de gestion mas amplios. Asi, el Sistema HACCP es
facilmente integrable en un Sistema de Gestion de la Calidad (serie 1ISO 9000:2000) y la
Norma ISO 22000: 2005 puede ser un primer escalén para un Sistema de Calidad Total,
integrado, por ejemplo, el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, el

Sistema de Prevencion de Riesgos Laborales y el Sistema de Gestion Medioambiental.

Incluyen como requisitos basicos el desarrollo e implementacién de una serie de
programas 0 planes necesarios para el correcto desarrollo de los dos sistemas, que
son los Programas (1ISO 22000) o Planes de Prerrequisitos (HACCP). (SCRIBD, SCRIBD,
2012)

Las diferencias mas destacadas son:

e Mientras que el Sistema HACCP es obligatorio por ley en numerosos
13



paises, entre ellos todos los pertenecientes a la Unidon Europea, para las
industrias alimentarias, la Norma ISO 22000:2005 es de cumplimiento
voluntario para las organizaciones del sector.

e Ademas, la reciente normativa europea, excluye la obligatoriedad de la
aplicacion del Sistema HACCP para las empresas alimentarias
pertenecientes al sector primario, pudiendo ser sustituidas por unas Guias
de Buenas Practicas, mientras que la Norma ISO 22000:2005 no hace
ninguna distincion entre organizaciones, sea cual sea el lugar que ocupen

en la cadena alimentaria.

Para los sistemas HACCP, la responsable de su verificacion es la Autoridad
competente. Las Normas ISO 22000:2005 son normas de cumplimiento voluntario, por lo
gue las administraciones las valoran como un elemento de seguridad y calidad de la

empresa, pero no las acreditan o verifican.

Los requisitos basicos para una correcta implementacion son comunes a ambos sistemas,
entre las muchas similitudes que presentan ambos sistemas, los necesarios para la

implantacion y el funcionamiento eficaz son casi iguales pues los dos requieren:

¢ Una iniciativa y un decidido compromiso por parte de la direccion de la
organizacion, sin las cuales el proyecto fracasara.

e La necesidad de que el desarrollo, implementacion y mantenimiento del
sistema esté a cargo de personas con la formacion y experiencia
adecuadas para tal fin, dependiendo del nivel de responsabilidad de cada
uno en el sistema.

e Aportacion de recursos, tanto humanos como materiales, designando las
personas y los medios necesarios para el cumplimiento de los requisitos.

e Son procesos que requieren su tiempo para estar implantados y
funcionando con eficacia. Cualquier intento de acelerar los pasos puede
dar lugar a un sistema imperfecto y, por tanto ineficaz.

e Todos los procedimientos, controles, registros, verificaciones, etc., deben
cumplirse estrictamente y documentarse con fidelidad, es decir, es su
momento y con los datos reales. (EUROCARNE, 2006)
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4.5 Comparacion entre normas

Los distintos sistemas y metodologias para gestion de inocuidad alimentaria que estan
actualmente en vigencia tienen importantes aspectos en comun. La siguiente tabla

proporciona una idea general como lo indica la tabla siguiente:

Tabla 2
Comparacion entre normas de inocuidad

CQuien solicita la
norma

Cualquierempresa que forme parte de
la cadena alimentaria (produccidn,

procesamisnto, distribucidn,
Empresas dedicadas a la fabricacidn wo elaboraciagn almacenamiento v manipulacion) asi
de alimentos, aditivos e ingredieates. como productores relacionados con la
Industria allmentaria (equipamlentos,

transporte, mantenimiento,

detergentes, etc.).

Empresas qgue
pueden
cerfificarse

Reqgusitos de las
instalaciones

Mo se detallan los prerrequisitos como tal, puesto que
éstns son requearidns a lo largn de Ins diferentes
apartados especificos de las normas.

Relacion detallada de los
prerregquisitos a evaluar e Implantar.

Prerreaquisitos del
APPCC

APPLL (Ananss
de peligros y
de control

Sis leira e calickad Ohligalorio con reguisilos concrelos. Cbligalorio.

Estructura de la
norma

Mimero de no

Valoracion de los criterios conformidades criticas, Mo conformidades mayores, menores
Método de con puntuacion. mayores o menores v observaciones.
evaluacionde la El grado del cerificado El grado del certificacian El grado del certificado depende de si
auditoria depende de la depende del n® de no se obtienen no conformidades
punluacion obilenida. conforrmidades y lipo TTIAYOTES L 10,
obteridas.

Grado del
cearti

auditorias

2 afios con auditorias periodicas
anuales.

Validez del

certificado 1 afo.

Fuente: (Avantium, 2013)



4.6 Global Food Safety Initiative versus ISO 22000

La Global Food Safety Initiative (GFSI) fue establecida en el afio 2000 respondiendo al
pedido de cerca de 30 gerentes generales de distribuidores internacionales. Con la
intencion de asegurar en todo el mundo la confianza en la entrega de alimentos seguros a
los consumidores, esta iniciativa se estableci6 como respuesta a varias crisis en la
seguridad de los alimentos, incluyendo el BSE.

Las cuatro normas comparadas que actualmente conforman la GFSI son BRC, el
International Food Standard (IFS), Dutch HACCP y el Safe Quality Food Programme
(SQF). Sin embargo, hay un vacio que deberia ser llenado por la ISO 22000. Algunas
secciones faltantes en la ISO 20000, tales como los programas de prerrequisitos,
requisitos de acreditacion y clausulas que traten la propiedad, hacen que en su estado
actual la ISO 20000 no puede ser comparada en el marco de la iniciativa GFSI.

En septiembre de 2007, el Comité Técnico de la GFSI escribié un documento de posicion
sobre la norma I1SO 22000. Una de las cuestiones planteadas en ese documento era una
insuficiencia percibida de los requisitos para los PPR, la norma ISO 22000 no incluye una
descripcion detallada del programa de PRP a implementar.

El comité de GFSI sentia que habia una necesidad de especificaciones adicionales. Para
solucionar este problema, otro documento ha sido elaborado-PAS 220, una especificacién
disponible publicamente para los programas de prerrequisitos para los fabricantes de
alimentos. Esta disefiado para definir los requisitos para un programa de requisitos
previos para ser utilizado para cumplir con la norma ISO 22000.

ISO 22000 requiere que los PPR, y el PAS 220 define los detalles para el PPR en la
fabricacién de alimentos. Para combinar el documento de la norma ISO 22000 y el PAS
220 en un sistema de certificacién, FSSC 22000 fue desarrollado. Seguridad Alimentaria
Sistema de Certificacidn (FSSC) es ahora el duefio de este esquema de certificacion,
responsable de la acreditacion de los registradores y la gestibn del sistema de

certificacion.

Aunque la norma ISO 22000 ha sido adoptada por muchas compafiias de primera marca,
tales como Coca Cola, Nestlé y Danone, todavia tiene un nivel bajo de aceptacion.
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Otros piensan que la norma ISO 22000 deberia lograr la aprobacion de la GFSI para
poder tener éxito.

Sin embargo, la norma 1SO 22000 tiene una ventaja sobre el grupo GFSI. Es aplicable a
todas las etapas de la cadena de suministro de alimentos, mientras que las normas
comparadas por la GFSI son impulsadas por los distribuidores, y estan focalizadas en la
produccion mas alla de la puerta del campo.

La norma ISO 22000 reconoce que pueden darse problemas en la inocuidad de los
alimentos en cualquier punto de la cadena de suministros, y le da particular importancia a
una comunicacion sistematica e intercambio de informacion entre todas las partes de
dicha cadena. La seguridad de los alimentos es considerada como de responsabilidad
conjunta de todas las partes que participan en la cadena de suministros de los alimentos.

Una critica que se le hace a la ISO 22000 es que no es de uso amigable. Similarmente, se
cree que la ISO 22000 es una norma muy valiosa, pero los requisitos son muy exigentes.
(Grupo Delcen, 2009)
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5. OBJETIVOS

GENERAL

Elaborar una Guia para la implementacion de un Sistema de Gestién de Inocuidad

de los Alimentos; segun norma ISO 22000:2005 en una industria de Alimentos.

ESPECIFICOS

1. Realizar induccién de la norma ISO 22000:2005.

2. Elaborar un Planificador de Actividades para medir la eficacia del sistema
de gestion de inocuidad de los alimentos.

3. Elaborar una herramienta para la presentacién de la revision por la
direccién del sistema de gestién de inocuidad de los alimentos.

4. Presentar un analisis costo-beneficio de la aplicacion de la norma I1SO
22000:2005.

5. Definir el tiempo estimado para implementar la norma ISO 22000:2005.

6. Elaborar el plan de capacitacion para ISO 22000:2005, para el personal

manipulador de los alimentos y administrativo.

18



6. METODOLOGIA

6.1 Métodos

6.1.1 Resultados basados en la implementacion de sistema de inocuidad de los alimentos

en la industria.

6.1.2 Realizacién de un diagndstico por medio de una lista de verificacion para buscar el

cumplimiento de los requisitos de la norma.

6.2 Técnicas

6.2.1 Realizacion de la documentacion necesaria para poder desarrollar la guia, a través
de consultas en el internet, trabajos de tesis, documentales, articulos, presentaciones,

etc. Asi como también se realizara entrevistas a asesores con experiencia a este tema.

6.2.2 Visita a empresa certificada en 1SO 22000:2005, con el objetivo de conocer como
fue la experiencia de la implementacion del sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos. Asi mismo hacer una “Evaluacion comparativa“ de los procesos que se

encuentran en el alcance del sistema.

6.2.3 Elaboracion de una tabla de tiempo para medir el grado de avance de la
implementacion de ISO 22000:2005.
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7. RESULTADOS

Las advertencias a sanciones econdmicas derivadas de la aplicacion de una ley, no
se genera una motivacion hacia la implementacién de medidas que las eviten; y que
las organizaciones se vean obligadas por el mercado, clientes, o por otras
circunstancias a cumplir determinadas normas que permitan asegurar que se les
entrega productos alimentarios inocuos para su consumo. Los motivos anteriores son
los que llevan a las empresas relacionadas con la cadena alimentaria a plantearse la
implementacion de un sistema de gestion de la inocuidad alimentaria como por
ejemplo 1SO 22000.

Esto conlleva a la necesidad de una Guia que proporcione con caracter orientador
paso a paso el desarrollo del sistema de gestion. Es por eso que se desarrollara la
Guia a partir del conocimiento como tal de la norma voluntaria que describe los
requisitos a cumplir y luego la forma estructural para el montaje del sistema de

gestion; que a continuacion se desarrolla.

7.1Introduccion

Para la implementacién de una norma de gestion especialmente la de inocuidad, inicia el
proceso desde la induccion de la norma a implementar, la guia como tal, un ejemplo de
cémo planificar las actividades, como es el proceso de certificacion, el tiempo que lleva la
certificacion, etc. Por esto las etapas de implementacion se consideran a titulo
orientativo, siendo necesario personalizarlas después para la organizacion donde se vaya
a implementar la norma 1SO 22000:2005.

En cada una de las etapas o pasos se fue generando la documentacion necesaria para su
desarrollo, implementacién, mantenimiento y mejora, cumpliendo los requisitos de la

Norma, los legales y las necesidades de la empresa.

Los resultados de este trabajo de tesis se desarrollan a continuacion:
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7.2 Induccién ala Norma ISO 22000:2005

En términos generales, su contenido se agrupa en tres grandes bloques, desde los
requisitos que deben conformar la base del sistema a los mas elaborados, que permiten

su gestién y mejora:

¢ Requisitos para un Sistema de Gestidon de Inocuidad de los alimentos
¢ Requisitos para un Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP)

e Requisitos para un programa prerrequisito (PPRSs)

La estructura de la norma:

Consta de 8 Secciones (cada una dividida en un cierto numero de puntos) que contienen

requisitos especificos:

7.2.1 Alcance

La norma ISO 22000 puede ser aplicada en todas las organizaciones involucradas

en la cadena agroalimentaria, sin importar su tamario.

Esta norma especifica requisitos para un sistema de gestién de inocuidad de los
alimentos en la cadena alimentaria cuando una organizacion necesita demostrar
su capacidad para controlar los peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos con el objeto de asegurar que el alimento es inocuo en el momento del

consumo humano.

Es aplicable a todas las organizaciones, independientemente de su tamafio y que
estén implicadas en cualquier parte de la cadena alimentaria y quieran

implementar sistemas que consistentemente suministren productos inocuos.

Esto significa que el cumplimiento de cualquier requisito de esta norma se puede

lograr mediante el uso de recursos internos y-o externos.
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Esta norma especifica requisitos que le permiten a la organizacién demostrar ante

otras organizaciones, autoridades y consumidores:

e Que cumple con los requerimientos legales de inocuidad alimentaria
aplicables a sus actividades

¢ Que ha desarrollado, implementado, mantenido y actualizado un sistema
de gestibn de inocuidad alimentaria que permite la elaboracion de
productos finales, segln su uso previsto, seguros para el consumidor final.

e Que identifica y cumple los requisitos acordados con sus clientes
relacionados con la inocuidad alimentaria.

e Que mantienen una adecuada linea de comunicacion con proveedores y
clientes, con el fin de garantizar la trazabilidad de los productos y materias
primas.

¢ Que cumplen con su politica de inocuidad alimentaria.

La intencién de esta norma es exclusivamente, el tratamiento de los aspectos que

tengan relacion con la inocuidad de los alimentos.

Va dirigida a empresas alimentarias o proveedoras de material para uso

alimentario, cualquiera que sea su tamafio, producto o servicio.

Por ello puede ser aplicable tanto a productores primarios (ganadores,

agricultores), elaboradores de productos alimenticios, distribuidores, logistica, etc.

También son de aplicacion en empresas productoras de materiales auxiliares

(equipamiento y materiales destinados a entrar en contacto con los alimentos)

7.2.2 Normativas de referencia

Debido a que, en lo relativo a los requisitos de gestion sigue las pautas y la
estructura de las normas de la serie ISO 9000:2000 Sistema de Gestion de la
Calidad. Fundamentos y Vocabulario, estas son referencia obligada para la
aplicacion correcta de la ISO 22000:20005
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7.2.3 Términos y definiciones

Los términos y definiciones empleados en la norma, son basicamente los mismos
gue los contenidos en la ISO 9000:2000.

Sin embargo, se especifican algunos por su especial relevancia para el mejor
entendimiento de los requisitos de la ISO 22000:20005. Algunos de ellos son

conocidos como:

e Inocuidad de los alimentos.

e Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.

e Politica de inocuidad de los alimentos.

e Diagrama de flujo.

e Medida de control.

e Programa de Prerrequisito (PPR).

e Programa de Prerrequisitos de Operacién (PPR operativo).
e Seguimiento.

e Correccion.

7.2.4 Requisitos de la Documentacion

Como todo sistema de gestion ISO, se trata de un sistema documentado por lo que se

definen unos requisitos sobre la documentacion.

La documentacion del sistema de gestidn de la inocuidad de los alimentos debe incluir:

A. Politica de Inocuidad de los Alimentos documentada, asi como los objetivos

relacionados

Es el nucleo del sistema, ya que establece el compromiso de la alta direccion, como
también los objetivos del sistema de Gestion teniendo en cuenta los requisitos legales. La
politica determina el criterio con el cual se identificaran los peligros y su método de

control; ésta se documenta y se da a conocer a los integrantes de la empresa,
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manifestando el compromiso respecto a la inocuidad de los alimentos. Es de suma

importancia que esta politica sea consistente con otras de la empresa.

B. Procedimientos documentados y registros exigidos por la norma

Se refiere a los procedimientos, instructivos y registros. Estos Gltimos deben establecerse
y mantenerse (legibles y facilmente identificables), para proveer evidencia de conformidad

con los requisitos de la norma.

Los documentos obligatorios de la norma son:

e Control de documentos (a fin de asegurar que cada documento es adecuado y
esta identificado, que se mantiene actualizado, que las Ultimas versiones estan
disponibles, etc.)

e Control de registros (para definir la manera de proceder para su correccion,
identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, etc.)

e Auditorias internas

e Manejo de producto potencialmente inseguro

e Control de No Conformidades

e Acciones Correctivas

e Retiro de producto

Los registros requeridos por la norma son:

e Comunicacion interna

e Reuvision por la direccién

e Educacion, formacion, habilidades y experiencia

¢ Verificaciones y modificaciones del cumplimiento de los PPR’s

e Pasos preliminares para permitir analisis de peligros

e El equipo de inocuidad de los alimentos posee conocimiento y experiencia
e Los diagramas de flujo verificados se deben mantener como registros

e Peligros relacionados con inocuidad de los alimentos

e La justificacion y el resultado de la determinacion del nivel aceptable del peligro
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e Los resultados de la evaluacion de peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos.

e Los resultados de la evaluacion de las medidas de control

e Monitoreo de los PPR’s

e Monitoreo del Plan HACCP

¢ Meétodos de registro del sistema de monitoreo de los PCC

e Los resultados de la verificacion

e Los registros de trazabilidad

e Evaluacion con respecto a las causas de no conformidades y las consecuencias

e Acciones correctivas y los resultados de las acciones correctivas tomadas

¢ La eficacia del programa de recuperacion a través del uso de técnicas apropiadas.

e La base usada para la calibraciéon o verificacibn cuando no existan patrones de
medicidn nacionales o internacionales.

e Los resultados de la calibracion y verificacion

e La evaluacion y las acciones resultantes si el equipo de medicion no cumple con
los requisitos y cualquier producto afectado

e Auditoria interna

e Resultados de andlisis y actividades resultantes

e Actividades de actualizacion del sistema.

C. Manual de Inocuidad

Si bien no es un item expresamente solicitado en la norma, constituye una herramienta

esencial para una correcta implementacion del estandar.

D. Documentos requeridos por la empresa a fin de asegurar el desarrollo,

implementacion y actualizacion del sistema de gestion de Inocuidad de alimentos.

Son aquellos necesarios para garantizar una efectiva planificacion, operacion y control de

procesos, dando como resultado la elaboracién de un producto inocuo.
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7.2.5 Sistemas de Gestion de Inocuidad de los Alimentos

La empresa debe definir los limites dentro del proceso relacionado con el producto, y
gestionar el sistema documentandolo, implementdndolo y manteniéndolo de manera
efectiva y actualizada. Para garantizar la seguridad del producto, se debera realizar un
estudio de los peligros (identificacion, evaluacion y control) que puedan presentarse en la
cadena de produccion, incluyendo aquellos pertenecientes a los procesos externos

relacionados

7.2.6 Responsabilidad gerencial

La alta gerencia debe proveer evidencia de su compromiso para el desarrollo e
implementacion del sistema de inocuidad de los alimentos. Es necesario que mejore
permanentemente su efectividad, demostrando que la seguridad del producto esta
soportada por objetivos, comunicando la importancia del cumplimiento de los mismos,
estableciendo una politica, conduciendo revisiones y asegurando la disponibilidad de

recursos.

7.2.7 Gestion de recursos

La empresa debe proveer los recursos necesarios para implementar el sistema,

incluyendo entre ellos al personal capacitado, infraestructura y ambiente laboral.

7.2.8 Planeamiento y realizacién de alimentos seguros

Se tratan los siguientes puntos: programas de pre-requisitos (PPR’s); pasos preliminares
para realizar el andlisis de peligros; analisis de peligros; establecimiento de los programas
de pre-requisitos operacionales (PPRO); establecimiento del plan HACCP; actualizacion
de la informacién preliminar y documentos especificos de los PPR’s y el plan HACCP;

planificacién de la verificacion, sistema de trazabilidad y control de no conformidades.
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7.2.9 Validacién, verificacién y mejora del Sistema de Gestién de Inocuidad

de los alimentos.

El equipo debe idear el proceso necesario para validar las medidas de control y verificar y

mejorar el sistema.

El valor agregado que hereda a una organizacién, al implementar la norma ISO 22000, es
establecer procedimientos para confirmar, mediante analisis y provisién de la evidencia
objetiva, que el sistema esta conforme a los componentes del mismo y es efectivo para
lograr la inocuidad del producto. Asi como retroalimentar para ajustar el plan HACCP a
condiciones de aceptacion. Comprobando lo que se hace con lo que debe hacerse, es

consistente de lo que se dice y se hace.
Para la verificacion del sistema se requiere de la aplicacion de elementos de auditoria.
Los procedimientos de verificacion deben considerar las siguientes actividades:

a) Procedimientos técnicos o de investigacion cientifica que verifiquen si los limites
criticos de los PCC son satisfactorios. Consiste en una revision de los limites criticos
en las operaciones o etapas del proceso, para verificar si estos son adecuados y

controlan los peligros.

b) Procedimiento de Validacion del Plan: Asegura que el Sistema de HACCP esta
funcionando efectivamente. Exdmenes de laboratorio pueden ser necesarios para
demostrar que el nivel de calidad pretendido fue alcanzado. Se puede realizar con
auditorias internas programadas, auditorias externas contratadas por la empresa o
verificaciones gubernamentales que en ocasiones consideran algunos puntos de

evaluaciones del sistema de HACCP.

La verificacién debe incluir informacion sobre:

o La existencia del plan HACCP vy la identificacion de las personas responsables de

la administracién e implantacion.

e Registros de monitoreo de los PCC
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o Registros de acciones correctivas

e Andlisis de laboratorio microbioldgicos, fisicos, quimicos y sensoriales, muestras
recolectadas aleatoriamente a partir de planes de muestreo especificos, para

verificar que los PCC estan bajo control
e Modificaciones del plan HACCP

o Entrenamiento de responsables de la monitoreo de los PCC, asi como de buenas

practicas de higiene, procesos y HACCP.

Establecer un programa para revision del plan de HACCP, confirmar la exactitud del
diagrama de flujo o bloques del proceso, revisar los registros de los PCC, verificacion de
los instrumentos de las operaciones para observar si los PCC estan bajo control,
recoleccién aleatoria de muestras de materias primas, materiales de proceso y producto
terminado para analisis y verificar la eficacia del control de los PCC, revisar los limites
criticos para verificar si son adecuados para el control de peligros, revisar las
modificaciones del plan HACCP, revisar la calibracion de los instrumentos de medicién y

variables criticas, evaluacion de registros y otras.
La verificaciéon puede ser:

e Regular o aleatoria, para asegurar que los PCC estan bajo control y el plan de
HACCP es cubierto.

e Cuando los alimentos estan implicados en brotes

e Cuando existan dudas eventuales sobre la seguridad del producto, sea por
notificaciones de la Secretaria de Salud que indican riesgos de los productos

elaborados.
o Para validar las modificaciones implantadas en el plan de HACCP original

e Para validar las modificaciones del plan HACCP debido a una modificacion en el

proceso, equipo, ingredientes y otras.

Las unidades de deteccién de metal se pueden verificar o calibrar utilizando patrones
metalicos con topografia, masa y contenido de hierro conocidos y ajustados en el sitio.
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En la verificacion del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos garantiza que esta
funcionando segun el disefio y se actualiza con base en informacion actual disponible. La
verificacion se produce en dos etapas que se pueden clasificar en términos generales en

continua y periddica.

Los informes de verificacion deberian incluir:

El sistema

- Las personas que lo administran y actualizan

- El estado de los registros asociados con las actividades de monitoreo

- Certificacién de que el equipo de monitoreo esta calibrado adecuadamente y
funciona correctamente

- Los resultados de la revisiéon de registros y todas las muestras analizadas.

Se deberian revisar los registros de entrenamiento del personal y también documentar los

resultados.

Se debe desarrollar una programacion de actividades de verificacion. Esta programacion
deberia incluir los procedimientos o métodos a utilizar, la frecuencia y las personas

responsables de realizar la actividad.

Cuando se realizan auditorias internas para estas actividades de verificacion, se

recomienda observar principios de auditoria sélidos.

Las actividades de verificacion perioddica involucran la evaluacion global del sistema.

Para el proceso de validacion proporciona el aseguramiento de que la combinacion
lograra productos que cumplan los niveles aceptables identificados. Comunmente la

validacién incluye actividades tales como:

a) Referencia a validaciones llevadas a cabo por otros, a literatura cientifica o
al conocimiento histérico

b) Pruebas experimentales para simular las condiciones del proceso.

c) Datos sobre peligros biologicos, quimicos y fisicos recolectados durante las
condiciones normales de operacion
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d) Estudios disefiados estadisticamente
e) Modelado matematico

f) Uso de guias aprobadas por las autoridades competentes.

El monitoreo y medicién es un procesos complejo, y puede depender del tipo de proceso,
el tipo de equipo y que tan propenso es a perder la calibracién. Los termdmetros y las

unidades de deteccion metalicas se utilizan en la industria alimentaria.
Se recomienda verificar los termdmetros en comparacion a un termémetro de referencia
trazable. Los termdmetros electrénicos se pueden ajustar, mientras que los termdémetros
de mercurio se deberian etiquetar con la desviacion respecto a la referencia.
También incluye tres anexos de caracter informativo:

Anexo A: Correspondencia entre ISO 22000:2005 e ISO 9001:2008

Anexo B: Correspondencia entre los principios APPCC e ISO 22000:2005.
Anexo C: Referencias del Codex Alimentarius. (Mongue, 2012)
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7.3 Guia para implementar la norma ISO 22000:2005 en una industria de

alimentos
0 ¢Por donde empezamos?

Sabemos que un factor decisivo para tener un sistema de gestion implementado y
funcionando con eficacia es que la Direccion de la empresa esté absolutamente
comprometida con el proyecto, por lo cual, como paso previo, la Alta Direccion debe
evaluar la necesidad o la conveniencia (0 ambas) de implementar un sistema de
gestion. De esta evaluacion debiera salir la implicacion y el impulso necesarios para el

desarrollo del proyecto.

Como primeros pasos, empezaremos por aquellos relacionados con las funciones y

responsabilidades de la Alta Direccién.

0 ¢, Cual es nuestro punto de partida?

Al empezar a desarrollar cualquier proyecto, lo primero que tenemos que plantearnos

es ¢ de donde partimos?

Es imprescindible hacer un diagndéstico inicial de la organizacion, para verificar
el grado de cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO 22000:2005, lo que nos
servird como base para definir la politica de la inocuidad de los alimentos, las actividades
a llevar a cabo y los pasos necesarios para implementar un Sistema de Gestién de la

Inocuidad de los Alimentos.
Los datos a recabar para este diagnéstico inicial seran, ente otros:

e Actividad de la empresa.

e Organigrama

e Procesos y productos que elabora.

e Sistemas de gestion de calidad implantados (si los hay).

e Sistemas de seguridad alimentaria.
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e Certificaciones y acreditaciones (si los hay).
e Clientes y proveedores y sus requisitos.

e Recursos disponibles, tanto humanos como materiales.

Una vez que la Alta Direccién ha evaluado la conveniencia de comenzar el proyecto

y se ha establecido el estado inicial

0 ¢, Cudl es el siguiente paso?

La Alta Direccion tiene que designar a las personas que van a llevar el peso de la parte
técnica y organizativa del proceso, ademas de servir como enlace entre la direccion y el

sistema de gestion.

Es decir, hay que designar a los componentes del Equipo de Inocuidad de los

Alimentos, entre los cuales estd el Lider del Equipo,
En esencia, el lider debera:

e Dirigir y coordinar el trabajo del Equipo.
e Llevar a buen término el proyecto.

e Servir de enlace entre el Equipo y la Direccion

En el equipo de la Inocuidad de los Alimentos deberan figurar los responsables de las
areas mas relacionadas con la inocuidad de los alimentos, es decir, con aquellas cuyo

buen funcionamiento sea determinante para la identificacion y control de los peligros.

Ademéas de designar los componentes del Equipo y a su Lider, la Direccion debe
asegurarse que las jerarquias y responsabilidades de los integrantes del sistema de
gestion estan delimitadas y definidas, lo cual debe ser comunicado a todos los miembros

de la organizacion implicados.
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0 ¢,Cual debe ser el primer documento a desarrollar?

El que va a servir de base y va a establecer las lineas directrices de la organizacion
respecto a la inocuidad de sus productos: La Politica de la Inocuidad de los Alimentos.
Esta politica debe ser definida, documentada y comunicada al resto de la organizacion,

también debe ser revisada y actualizada.

Debe ser apropiada a la funcién que cumple la organizacion en la cadena alimentaria, la
cual es la de controlar la introduccion de peligros significativos que pueda ocurrir en
cualquier etapa de la cadena alimentaria, entonces la politica debe estar de acuerdo al rol

(peligros significativos) de la organizacion dentro de la cadena alimentaria (5.2).

La organizacion puede definir por afo, cuél de los peligros significativos (PPRO’s o PCC)

desee demostrar mejora en el sistema e intentar eliminarlo(s).

También debe definir objetivos de inocuidad que van enfocados a los peligros
significativos que se identifiguen y los demas peligros los controlo por medio de
programas prerrequisito, los cuales deben ser medibles, con el fin de comprobar si el

sistema va por buen camino, o se estanca, o retrocede.

0 Una vez establecida la Politica de la Inocuidad de los Alimentos ¢cual debe

ser el siguiente objetivo de la Alta Direccion?

La Planificaciéon del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, con el fin de
identificar los potenciales peligros, comunicarlos y evaluar periddicamente el sistema de

gestion.
La propia direccion o, mas frecuentemente, su representante, es decir el Lider del Equipo

de la Inocuidad de los Alimentos, debera elaborar un documento con las actividades

necesarias para el desarrollo e implementacién, conteniendo, entre otros:

33



e Documentacién a elaborar.

e Responsables de los documentos.

e Plazos de cada actividad.

e Actividades necesarias de formacion.

e Auditorias

Ademas deben ser asignados los recursos necesarios para la elaboracion,

implementacion, mantenimiento y actualizacién del sistema.

No hay que olvidar que también hay que hacer un estudio de las infraestructuras y
posibles carencias de la organizacion a la hora de cumplir con la politica y los requisitos
de la Norma, para lo cual también habra que asignar los recursos necesarios si se quiere

gue el sistema sea eficiente y veraz.

0 ¢Todo lo realizado hasta ahora debe ser comunicado a alguien?

Si, el Equipo de la Inocuidad de los Alimentos, en nombre la de la Direccidon debe
comunicar a todos los miembros de la organizacibn el proyecto que se esta
desarrollando, los plazos tedricos de implementacion y las repercusiones sobre cada uno

de los departamentos implicados.

Junto con esta comunicacién, se debe proceder a una serie de actividades de
informacion y concienciacion de todo el personal, bien a nivel individual bien mediante

comunicaciones colectivas.

0 ¢, Cudles son los elementos basicos a definir en la Planificacién y Realizacién

de Productos Inocuos?

Para planificar y realizar productos inocuos tenemos que empezar por establecer los

Programas de Prerrequisitos y los de Prerrequisitos operativos.

Estos programas o planes son los que nos van a permitir controlar los posibles peligros
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para la inocuidad del producto que puedan llegarle a través del ambiente de trabajo, los

distintos tipos de contaminaciones y los niveles de peligro en el producto y su entorno.

Para establecer estos PPR habra que considerar todas las posibles fuentes y vias por las
que los peligros pueden hacer que nuestro producto no sea inocuo (instalaciones,

suministros, equipos, manipulaciones, etc.).

Estos PPR deberan estar documentados y tener los registros correspondientes, como
pueden ser los de las medidas de seguimiento, las actividades de verificacion, las

actualizaciones, etc.
e ¢, Cudles son los PPR que deberian implementarse segun PAS 220?

Aunque dependerd un poco de las caracteristicas de la empresa, normalmente deberian

comprender estas areas:

e Construccién y disefo de edificios y utilidades asociadas

¢ Disefio de locales, incluyendo areas de trabajo e instalaciones para los empleados

e Servicios publicos de aire, agua, energia y otros

e Servicios de apoyo, incluyendo eliminacién de desechos y aguas residuales

e Disefio del equipamiento y su accesibilidad para la limpieza, mantencion y
mantencién preventiva.

e Manejo de los materiales comprados

e Medidas para la prevencion de contaminacion cruzada

e Limpiezay sanitizacion

e Control de plagas

e Higiene de personal

Ademdas, PAS agrega otros aspectos que son considerados relevantes para las
operaciones de fabricacion:

e Reproceso

e Procedimiento para el recambio de productos

e Depoésitos
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e Informacion del producto y conocimiento del consumidor

e Defensa alimentaria, biovigilancia y bioterrismo.

Posteriormente, una vez identificados los peligros, habrd que determinar cual o cuales de
ellos van a ser PPR operativos. Habitualmente seran aquellos con mayor incidencia en el
control de los peligros potenciales para la inocuidad de nuestro producto, como, por

ejemplo, el de Limpieza y Desinfeccion.

Antes de desarrollar la otra parte importante para la Planificacion y Realizacion de
Productos Inocuos, es decir el Plan HACCP, ¢cuales son los preparativos que debemos

hacer?

El Equipo de la Inocuidad de los Alimentos deberia continuar, siguiendo las Directrices del
Sistema HACCP, por:

e Elaborar las fichas técnicas de las materias primas, ingredientes y
materiales auxiliares de los procesos recogidos en el Sistema de Gestién
de la Inocuidad de los Alimentos, segun lo explicado en la parte de
contenidos de la Norma.

e Elaborar las fichas de producto final con todas las caracteristicas y
descripciones que puedan tener alguna relacion con la inocuidad del
producto.

e En algunas ocasiones, dependiendo de su importancia en el proceso o por
ser punto de partida para otro proceso (se considera entonces como
materia prima para ese proceso), serd conveniente hacer también una
ficha de producto intermedio.

e Determinar el uso previsto de los productos finales, con las
consideraciones que resulten de los ingredientes, manipulaciones o
potenciales consumidores de los productos. Deberemos recogerlo en un

documento.

Ahora vamos a entrar en una etapa de vital importancia para el desarrollo posterior del
Plan HACCP. El desarrollo y comprobacién de los diagramas de flujo de los procesos

concernidos en el sistema de gestion.
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Recordemos que estos diagramas de flujo deben comprender:

e El dibujo esquematico de las fases operacionales del proceso, con sus
detalles mas relevantes.

e Ladescripcién detallada de cada una de las fases que lo componen, segun
los requisitos de la Norma y lo que nuestra experiencia nos indique que

puede tener relevancia para el control de los potenciales peligros.

En la descripcion de cada fase debemos incluir todos aquellos parametros que pueden
ser importantes para controlar el proceso (medidas de control), para ser posteriormente

evaluadas para controlar los peligros identificados.

Con el desarrollo y comprobacion de los diagramas de flujo terminamos una serie de
pasos establecidos en los requisitos del apartado dedicado a los Pasos Preliminares

para el Analisis de Peligros.

0 ¢, Qué hace el Equipo de la Inocuidad de los Alimentos con todo lo

concerniente a lainocuidad alimentaria elaborado hasta ahora?
Debe comenzar, basandose en esta informacion, a realizar el Andlisis de Peligros.

Sobre cada diagrama de flujo, deberd comenzar a identificar y registrar, fase por fase,
los peligros potenciales para la inocuidad del producto a elaborar o procesar,

considerando:

e Laetapa anteriory posterior a la fase donde puede aparecer el peligro.

e Los equipos, instalaciones, personal, etc.

e Los eslabones anterior y posterior de la cadena alimentaria.

¢ El nivel aceptable para ese peligro en relacién con la inocuidad del alimento (si es

posible determinarlo).

37



e ¢ Qué hacer con cada peligro identificado?

Lo primero proceder a su evaluacién, con el fin de ver en funcién de su posible
frecuencia de aparicién y gravedad de sus efectos, si su eliminacion o reduccién por
debajo de los niveles aceptables es necesaria para conseguir un producto inocuo. Lo ideal
es utilizar una matriz de evaluacién de peligros mayor de 4x4, para que todos los peligros

identificados sean evaluados en una escala mas especifica.

Para ello tenemos que elaborar un procedimiento documentado del método utilizado

para la evaluacion y registrar los resultados obtenidos.

Cuando el peligro identificado ha sido evaluado, y son clasificados ya sea como peligros
significativos (PPRO’s o PCC) o peligros no significativos (PPR’S) segln la metodologia,

hay que oponerle alguna medida capaz de prevenir, reducir o eliminar sus efectos.

Esto quiere decir que, como siguiente paso tendremos que  seleccionar las medidas de
control (0o medidas preventivas) o una combinacién de ellas, para cada peligro

identificado y evaluado.

Debemos documentar los métodos y los parametros de estas medidas de control y

registrar los resultados.

Ahora hay que aplicar los siete Principios del Sistema HACCP, para lo cual tenemos que
establecer el Plan HACCP.

e ¢ Por donde empezar para establecer un Plan HACCP?

Si dentro de la identificacién de peligros y evaluacion de riesgos (IPER), se determina que
los peligros significativos puedo eliminar el peligro en mi proceso debo de ir al andlisis de
un PCC, donde exista un paso posterior donde se elimina un peligros en la cual amerita
realizar el plan HACCP, esto se hace mediante un documento donde para cada PCC

habra que relacionar:
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e Los peligros a controlar en el PCC.

e Las medidas que los controlan.

e Los limites criticos que nos indican si el proceso se encuentra bajo control.

e Los procedimientos de seguimiento (medidas de vigilancia) de los limites
criticos.

e Las acciones a tomar si se superan los limites criticos (correcciones y acciones
correctivas).

e Losresponsables de tomas estas acciones.

e Losregistros que demuestran su cumplimiento.

Como se puede ver, esta fase es muy delicada, pues va a constituir el sistema de control
de los peligros de nuestro producto, generando una gran cantidad de documentacion,

tanto en forma de procedimientos como de registros.

Aunque ya tenemos el “nlcleo duro” de la documentacién de nuestro Sistema de Gestidn
de la Inocuidad de los Alimentos, nos hacen falta otros procedimientos y registros

importantes antes de proceder a la implantacion.
e ¢ Qué tenemos que hacer antes de implementar lo ya elaborado?

Primeramente, como paso previo tenemos que asegurarnos que lo que vamos a
implementar no ha sufrido ninguna variacion fundamental en este tiempo que pueda

afectar al sistema.

Asi debemos revisar la informacion nueva que pueda haber entrado relacionada con la

inocuidad de los alimentos o posibles cambios en productos o procesos.

Se trata de actualizar la informacién preliminar y los PPR, PPR operacionales y los
Planes HACCP, si hubiera lugar.

Una parte a tener en cuenta de la documentacién es aquella dedicada al control del

producto no conforme, es decir, aquel potencialmente no inocuo.
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Para ello tendremos ahora que elaborar un procedimiento documentado para ver que se
hace con un producto que ha sido elaborado en condiciones no controladas (fuera de

limites criticos).
En este procedimiento debemos incluir:

e Como identificar el producto afectado.

e Como se lleva a cabo la evaluacion de su estado real de inocuidad.

e Las correcciones que se han llevado a cabo.

e Las acciones correctivas a tomar para evitar la repeticion de la no conformidad.

e Los controles que se le hacen al producto potencialmente no inocuo para
demostrar su inocuidad o no.

¢ El manejo y destino de los productos no inocuos (ya se ha comprobado su peligro
para la salud del consumidor).

e Larecuperacion y retirada de los productos declarados no inocuos.

e La manera de comunicar, tanto interna como externamente, lo relacionado con el
producto no inocuo.

e También se deben elaborar los registros de control de estas actividades.
e ¢, Cual es el blogue que nos queda de documentacién?

Aquel relacionado con los procedimientos y registros que tienen que darnos pruebas
fehacientes de que el Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos funciona

adecuadamente, dividido en dos grupos:
1. Los procedimientos de validacion
Mediante los cuales se:

e Validen las medidas de control, demostrando que son capaces de alcanzar
el control pretendido.

e Demuestre la fidelidad de las medidas de los equipos de seguimiento y
medicion, es decir, el ajuste y calibracion de los equipos y aparatos de

medida y control.
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e Planifiguen las medidas correctoras a tomar en caso de no estar conformes
con los requisitos, tanto sobre los equipos como sobre el producto

elaborado en esas condiciones.

Todos los resultados de las acciones de calibracién y verificacion deben quedar

registrados, asi como las medidas tomadas.

Procedimientos de Verificacion

También, antes de implementar debemos establecer procedimientos que nos
indiquen que nuestro sistema nos va a permitir la obtencién de productos inocuos,

de manera que podamos comprobar que:

e Esta implantado.
e Esta implementado.
e Es eficaz.

e Esta actualizado.

Es decir, establecer un procedimiento de Verificacion, el cual nos dard unos
resultados que habra que registrar y comunicar al Equipo de la Inocuidad de los

Alimentos para su analisis.

Los procedimientos de verificacion, que tienen que demostrar que el Sistema:

e Es conforme con los requisitos de la Norma, los reglamentarios y los
dispuestos por la propia empresa.

e Esta implementado y funciona eficazmente.

Para ello hay que elaborar los procedimientos de:

¢ Planificacion de auditorias, definiendo areas a auditar, criterios,
metodologia, frecuencia, equipo auditor, etc.
e Evaluacién y analisis de las actividades de verificacion, evaluando los

resultados de la verificacion y analizandolos.
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Todas las actividades de validacion y verificacion deben quedar registradas, para

lo cual habra que elaborar los registros de control correspondientes.

0 ¢,Cudles seran los procedimientos que nos van a garantizar la

retroalimentacion del Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos?

Por dltimo debemos elaborar los procedimientos necesarios para que el Sistema

retroalimente y sea cada vez mas completo y eficaz.

Ello implica tener un procedimiento que defina cuales son las fuentes que van a servir de
alimentacion de informacion al sistema, cuando son consultadas y quién lo hace,
registrando todas las actividades realizadas. Nos referimos al procedimiento de

actualizacion.

Otro procedimiento debe relacionar todos los elementos de entrada necesarios para
aumentar la eficacia del Sistema (actividades de verificacion, actividades de validacién,
acciones correctivas y registrar todas acciones de mejora llevadas a cabo. Se trata del

procedimiento de mejora continua.

0 ¢,Como podemos saber cual es y donde se encuentra toda la
documentacion correspondiente al Sistema de Gestion de la Inocuidad de los

Alimentos?

Tendremos que relacionarla en un manual donde contendra los documentos
generales del sistema, siendo como una guia de la documentacion, explicando
“que es lo que se hace y por que ” pero sin entrar en detalles es el Manual del

Sistema de gestion de inocuidad de los alimentos. Aqui se deben incluir:

¢ El alcance del Sistema (productos, procesos e instalaciones que abarca).

e La Politica de la Inocuidad de los Alimentos.

e La estructura del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos.

e Larelacion de los procedimientos documentados contenidos en el Sistema.
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Una vez elaborada la documentacion ¢por donde seguimos?

Una vez elaborada toda la documentacion, revisada y aprobada, antes de proceder con la
fase de implantacion, debemos asegurarnos de que toda la organizacion conoce el

sistema a implementar y la parte que le concierne directamente.

Para ello serd necesaria una campafia de divulgacién interna, mediante comunicaciones
generales y particulares, con el fin de exponer y concienciar a todo el personal implicado

del sistema a implementar.

Asimismo, serd necesario disefiar un plan de formacion, en el cual, ademas de los

conceptos generales, debera instruir a cada persona implicada en el sistema sobre:

e Los procedimientos con los que tenga relacion.
e Lamanera en que van a afectar a su trabajo cotidiano.
¢ El manejo de los instrumentos y equipos de medida que puedan ser de su

responsabilidad.

Vamos a realizar la dltima fase del proceso de elaboracion e implementacion del Sistema

de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos: La de Implementacién y Seguimiento.

Como paso previo hay que elaborar un calendario de implementacién, definiendo las
areas, productos o procesos que van a empezar a ser gestionados por el sistema y

cuando.

La implementacion puede ser general, es decir, en todos los puntos recogidos en el
alcance del sistema al mismo tiempo, o paulatina, tomando un proceso piloto, viendo los

posibles errores, corrigiéndolos y continuando con los demas.

El seguimiento debe hacerse dejando transcurrir un cierto tiempo (no mucho) para

comprobar si, en la practica, esta implantado, implementado y funcionando el sistema.

El método mas extendido es la realizacion de una Primera Auditoria de Verificacion

interna, segun lo establecido en el procedimiento de Verificacion.
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e ,Qué informacidon nos suministra ésta Primera Auditoria de Verificacion

interna?
Esta auditoria nos va a permitir:

o Verificar el grado de cumplimiento de los objetivos de la Politica de la Inocuidad de
los Alimentos.

e Comprobar la adecuacion de la Politica de la Inocuidad de los Alimentos al
funcionamiento del sistema y a las actividades de la empresa.

e Verificar la inocuidad de los productos obtenidos.

e Comprobar que, efectivamente, se implementa y mantiene el Sistema de

Gestion de la Inocuidad de los Alimentos.

Hacer ver a todo el personal implicado en el sistema que éste tiene importancia y es

seguido por la Alta Direccién, con lo que se consigue mas motivacion.

Con el analisis de la informacion obtenida de la Primera Auditoria de Verificacion la Alta
Direccion con el Equipo de la Inocuidad de los Alimentos podran corregir los defectos de
implantacion o documentacién que pueda tener el sistema, mediante la adopcion de las

adecuadas acciones correctivas y de actualizacion.
Como paso final se debe informar a todas las personas implicadas en el Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos de los resultados obtenidos y de las acciones

que se van a tomar.

Estas acciones se comunicaran a los departamentos afectados por ellas y deberan ser

implementadas inmediatamente.

En este momento, si la Alta Direccion lo estima conveniente pueden iniciarse los tramites

para la certificacion, pues la organizacion se considera ya preparada.
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7.4 Proceso de Certificacion de la norma 22000:2005

La implementaciéon y mantenimiento de la norma ISO 22000:2005 en una empresa
alimentaria ya es, por si misma, una indicaciébn sobre la calidad y la seguridad del

producto que alli se elabora, pero:

e ¢Es obligatorio que certifiguemos nuestro Sistema de Gestion de la

Inocuidad de los Alimentos?

No, pues la norma ISO 22000:2005, como todas las normas ISO, es de cumplimiento

voluntario, no existiendo ninguna obligacion legal de implantarla o certificarla.

Sin embargo, hacia el exterior de nuestra organizacidn, por ejemplo nuestros clientes,
puede que quieran asegurarse que realmente, estamos haciendo las cosas bien, no

“sobre el papel”, sino en la realidad.

Una manera de convencerlos seria invitarles a hacer una auditoria de nuestro Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, lo cual tendriamos que repetir con cada parte

externa que lo pidiera.
La mejor solucién es conseguir que nuestro sistema sea reconocido y certificado por una
tercera parte, ajena a nuestra organizacion, es decir, por una entidad certificadora

acreditada para ello.

Generalmente es la solucién adoptada por la gran mayoria de las empresas, por lo que

vamos a ver, a grandes rasgos, como puede ser este proceso de certificacion.

0 ¢,Cudl es y cuando debemos dar el primer paso para la certificacion?
Realmente, lo primero que debemos hacer el elegir la entidad que nos va a certificar,
valorando diferentes criterios como presupuesto, experiencia en nuestro sector,

presupuesto, etc.
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La eleccién y contacto con la entidad no debemaos dejarlo para cuando ya esté implantado
y funcionando el sistema, pues puede que nos lleve algun tiempo este proceso, bien por
parte de la empresa, bien por agenda de la entidad certificadora, con lo cual se puede

dilatar bastante la certificacion.

Es mejor tener elegida y contactada la entidad cuando estemos empezando la
implantacién del sistema, pues, como es conveniente un cierto periodo de rodaje
(variable, pero suele ser de unos seis meses), cuando comience el verdadero proceso de

certificacion, ya estaremos preparados.

0 ¢, Cuales son los pasos a seguir para conseguir la certificacion? (Opcional)

Ya tenemos elegida la entidad certificadora y hemos hecho los contactos previos, con lo,

ahora, comenzamos el verdadero proceso de certificacion.

Esta secuencia va ser ligeramente diferente segun la entidad certificadora, sobre todo
teniendo en cuenta que se trata de una norma de nueva implantacion y las propias

entidades no tienen todavia un modelo de certificacion general

En esencia, el proceso es complementar el cuestionario de solicitud de oferta con los
datos de nuestra empresa, para que la entidad certificadora pueda hacerse a la idea de
cOmo es nuestra organizacion y el alcance que queremos dar nuestro Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos (productos, procesos, instalaciones que van a

estar recogidas en él).

e ¢, Qué ocurre con los procesos subcontratados o externos?

No olvidemos que la norma recoge nuestra responsabilidad sobre los procesos a
certificar, aunque una parte esté a cargo de otra organizacion subcontratada, por lo que
debemos incluir en la solicitud de oferta también los datos y los servicios y lugares que
prestan estas empresas externas, para que sean valoradas por la entidad certificadora vy,

si procede, auditadas también.
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1. Oferta de la entidad certificadora para llevar a cabo el proceso de certificacion.

En ella se incluiran, entre otros datos:

e Presupuesto.
e Plazos.
e Proceso de la auditoria.

e Equipo auditor.

1. Aceptacion de la oferta por parte de la empresa que se quiere certificar, con la

firma del contrato de solicitud de certificacion.

2. La entidad certificadora acuerda con la empresa a certificar los pasos y las

fechas del proceso de certificacion, asi como los tramites a seguir.

3. Solicitud por parte de la empresa certificadora de la documentacion
referente al Sistema de Gestidbn de la Inocuidad de los Alimentos que
considere necesaria. Esto va a ser muy variable, pues algunas certificadoras
requieren solamente los documentos generales (por ejemplo, la Politica de la
Inocuidad de los Alimentos) y otras quieren ver toda la documentacién. Con
esto tratan de ver, de una manera teérica, si la documentacion se ajusta a los

requisitos de la Norma, antes de realizar las auditorias.

4. Envio por parte de la entidad certificadora de un informe a la empresa de las
posibles no conformidades detectadas en el examen de la documentacion o
solicitud de alguna aclaracion. Las no conformidades deberian ser objeto de

una accion correctora antes de la primera auditoria.
5. Confirmacion de fechas para la Auditoria Inicial (Fase |y Fase Il) y envio, por

la entidad certificadora del programa detallado de la Auditoria Inicial. Este

programa deberia incluir:
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¢ Fechas de realizacién de ambas fases.

e Datos sobre el equipo auditor.

e Cronograma detallado de la Auditoria Inicial, con los dias, las horas,
procesos Yy lugares que van a ser auditados (es decir, el alcance de la

auditoria).

6. Realizacién de la Auditoria Inicial (Fase ). Se trata, generalmente (aunque,
excepcionalmente, puede no hacerse) de una visita in situ a la empresa a

certificar.

El objetivo de esta primera visita es tener una idea general del estado de la organizacion a
certificar con relacion al Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos. Se trata de

comprobar puntos tales como:

e La Palitica de la Inocuidad de los Alimentos y sus objetivos.
e Los Programas de Prerrequisitos y PPR operacionales.

¢ Laidentificacion de los riesgos.

e ElPlan HACCP.

¢ La adecuacion del Sistema con la seguridad alimentaria.

Del analisis de la informacion recogida en ésta primera fase se extraen las conclusiones

para la planificacion de la Segunda Fase.

Los resultados de esta Auditoria Inicial de Fase | se documentaran y se comunicaran a la

empresa auditada para la correccion de las no conformidades detectadas.

7. Realizacién de la Auditoria Inicial (Fase IlI). Tiene como objetivo la evaluacion
del grado de implementacion y la eficacia del Sistema de Gestion de la

Inocuidad de los Alimentos de la empresa auditada.

En esta fase quedaran fuera del alcance la auditoria aquellas partes del Sistema que se
hayan encontrado perfectamente conformes con los requisitos, implementadas y

funcionando eficazmente.
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Se realizara también en las instalaciones de la empresa a auditar:

8. Elaboracion del informe de auditoria y envio a la empresa auditada, con las no

conformidades detectadas.

9. Elaboracién y envio, por parte de la empresa que se va a certificar, de un plan

de acciones correctivas para las no conformidades detectadas.

10. Determinacion por parte de la empresa certificadora de si las medidas
correctoras propuestas por la empresa auditada son satisfactorias para cumplir

con los requisitos de la Norma.

Si las medidas correctoras no se estiman suficientes, la entidad de certificacion puede
proceder a una auditoria extraordinaria para comprobar si las medidas correctoras

propuestas son suficientes o no.

Si se estiman suficientes, con auditoria extraordinaria o sin ella, se otorga la certificacion.
Si no lo son, se emite un informe nuevo de auditoria para que sean subsanadas las

deficiencias, en cuyo caso se emite el certificado.

Si tras esta segunda vez no se corrigen las no conformidades, se deniega el certificado y
deberd comenzarse de nuevo el proceso de certificacion.

0Una vez obtenida la certificacion ¢(Cémo hemos de hacer para mantenerla?

La empresa que ha obtenido la certificacion para su Sistema de Gestién de la Inocuidad
de los Alimentos, dentro del alcance solicitado y por un cierto periodo de tiempo (éste no
esta bien delimitado, aunque sera, probablemente, por tres afios) tiene que someterse a

actividades de seguimiento por parte de la entidad certificadora.

Estas actividades se enmarcaran dentro de una Auditoria de Seguimiento, que se

realizara en las instalaciones de la empresa y tendran con objetivo:
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e Monitorizar regularmente las areas recogidas dentro del alcance del
Sistema

e Comprobar si se ha actualizado el Sistema con los cambios que puedan
haber acaecido, tanto internos como exteriores a la organizacion.

e Comprobar que el Sistema sigue cumpliendo con los requisitos, tanto de la

Norma como reglamentarios o de clientes.
e ¢Cada cuanto tiempo se realizaran las Auditorias de Seguimiento?

La primera de ellas no deber4d hacerse méas tarde de seis meses después de la

certificacion inicial.

Durante los primeros tres afios de certificacion se realizaran cada seis meses, aunque

pudieran pasar a cada afio si se ve que el Sistema se mantiene eficazmente.

Al cabo de los tres afios de la primera certificacion se procedera a comprobar si el
Sistema sigue cumpliendo en su totalidad con los requisitos demandados por la norma

ISO 22000:2005, con el fin de proceder a la renovacion de la certificacion.

0 ¢ Qué sucede si no son satisfactorias las auditorias de seguimiento o de

renovacion?

Cada auditoria, tanto de seguimiento como de renovacion, tiene que ir seguida por un
informe de no conformidades, las cuales tienen que ser subsanadas mediante un plan de

acciones correctoras por parte de la empresa.

Si el plan de acciones correctoras no se considera satisfactorio, se procedera a una
suspension temporal de la certificacion, en espera de un nuevo plan de acciones

correctivas. Presentado éste se realizard una nueva auditoria extraordinaria.

Si se han corregido satisfactoriamente las no conformidades, se renueva el certificado. Si
no lo han sido, se retira el certificado, debiendo comenzar de nuevo el proceso de
certificacién
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7.5 Planificacion de las actividades para la implementacién de un sistema de

Gestion de Inocuidad de los alimentos.

Tomando en cuenta las actividades desarrolladas en la Guia, se deben de ordenar en un
esquema de mejora continua, tal como se muestra en la siguiente Tabla 3, donde estan

clasificadas en Planificar, Hacer, verificar y actuar.
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Tabla 3

PROYECTODE UAPLEMENTACION DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA INOCLEDAD ALIMENTARIA. 130 ZXXXRXX05

No Etapa del Tema Descripcion Responsable | Resultados Fecha
Ciclo de las Entregables | programada
actividades
1 Planificar Revisar el desempefio del
negocio
2 Planificar Revisar la informacion del
mercado
3 Planificar Definir y describir el alcance
del SGIlA(cadena, flujos,
planos, mapas)
4 Planificar Identificar las partes
interesadas
5 Planificar Evaluar las perdidas
relacionadas con la inocuidad
6 Planificar Identificar  los requisitos
legales y reglamentarios
7 Planificar Evaluar la percepcion de los
clientes con respecto a la
inocuidad
8 Evaluar el cumplimiento de
los PPRS
9 Planificar Evaluar la conformidad del
SGIA con ISO 22000
10 | Planificar Establecer y desarrollar la
estrategia de comunicaciones
para la sensibilizacion,
socializacion y promocién del
SGIA
11 | Planificar Formular la politica de

inocuidad alimentaria
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12 | Planificar Formular los proyectos de
mejora vital

13 | Planificar Formular los proyectos
programas de
acondicionamiento de la
infraestructura y el ambiente

14 | Planificar Establecer el procedimiento
de reclamos

15 | Planificar Establecer el procedimiento
de control de productos no
conformes

16 | Planificar Establecer el procedimiento
para la mejora continua

17 | Planificar Establecer el procedimiento
de control de documentos y
registros

18 | Planificar Establecer el procedimiento
de gestion de requisitos
legales.

19 | Planificar Establecer las directrices y
disposiciones para la
comunicacion eficaz con las
partes interesadas internas y
externas

20 | Planificar Formular los objetivos de
inocuidad alimentaria

21 | Planificar Establecer los indicadores y
las metas de inocuidad
alimentaria

22 | Planificar Configurar el mapa de
procesos del SGIA

23 | Planificar Establecer la organizacion del
SGIA

24 | Planificar Recopilar la  informacion
preliminar

25 | Planificar Establecer la metodologia
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para la planificacion de la
inocuidad alimentaria

26 | Planificar Identificar y registrar los
peligros de seguridad
alimentaria

27 | Planificar Evaluar los peligros de
seguridad en cuanto a
posibilidad y severidad

28 | Planificar Identificar los puntos criticos
de control (PCC) y determinar
los limites criticos

29 | Planificar Seleccionar y categorizar las
medidas de control (Plan
APPCC y/o PPRO)

30 | Planificar Planificar y desarrollar la
validacion de las
combinaciones de las
medidas de control

31 | Planificar Documentar y mantener el
Plan APPCC y los PPRO

32 | Planificar Desarrollar las actividades
necesarias para la
implementacion  del  Plan
APPCCy los PPRO.

33 | Planificar Planificar las actividades de
verificacién sobre los PPRS,
PPRO y plan APPCC

34 | Planificar Establecer planes y
programas orientados a la
preparacion y respuesta ante
emergencia

35 | Planificar Describir la gestion de los
procesos considerados en la
red.

36 | Hacer Asegurar el despliegue

efectivo de los documentos y

54




disposiciones que soportan
las  caracterizaciones de
procesos, el plan APPCC vy
los PPRO

37 | Hacer Generar y controlar las
evidencias de las acciones
realizadas para prevenir y
controlar los peligros, de
acuerdo con los planes y
disposiciones establecidas.

38 | Hacer Analizar el desempefio de los
procesos con respecto a los
objetivos e indicadores
previstos.

39 | Hacer Planificar y desarrollar
acciones correctivas,
preventivas y de mejora en
los procesos.

40 | Hacer Configurar, elaborar y
divulgar el manual del
sistema de gestibn de
inocuidad.

41 | Verificar Formar y calificar el equipo de
auditores internos del sistema
de gestion de inocuidad de
los alimentos.

42 | Verificar Planificar y desarrollar las
auditorias internas

43 | Verificar Planificar y realizar las
acciones de verificacion,
considerando: riesgos,
productos, procesos y
sistema.

44 | Verificar Planificar y realizar acciones

para dar respuesta a los
hallazgos resultantes de las
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acciones de verificacion.

45

Verificar

Evaluar con el equipo de
inocuidad los  resultados
individuales de la verificaciéon
(enfocados hacia los PCC)

46

Verificar

Analizar los resultados
generales de la verificacion,
incluyendo auditorias internas
y externas, como informacion
clave de entrada para la
revision y para la
actualizacion del sistema de
gestion.

47

Verificar

Planificar y desarrollar la
revision del sistema de
gestion por parte de la
direccion.

48

Verificar

Actualizar segun se requiera
los elementos asociados al
alcance del sistema y al
direccionamiento estratégico
del negocio: Politica, los
objetivos e indicadores.

49

Actuar

Actualizar segun se requiera
los elementos asociados a la
planificacién operacional
(Andlisis de peligros, PPRs,
PPRO vy plan APPCCQC).
Considerar la validacién de
los cambios para los PPRO y
el plan APPCC.
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Actuar

Planificar y controlar los
cambios del sistema de
gestion.

56




CURVA DE "S" DE AVANCE DEL PROYECTO

ISO 22000
NOMBRE DE LA EMPRESA: FECHA:
MES ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT \[@)V} DIC
% REAL 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
%TEORICO | 0% | 0% | 0% | 0% | ow | o | 0% | 0% | ow | 0w | 0% | 0% |
100%
—&— % REAL
90%
—&— % TEORICO
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0% T T T T T T T T T T T ~—
ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV

57



7.6 Herramientas Gerencial para la Revision por la Direccion

Las herramientas usadas para realizar la revisién por la direccion son varias,
dentro de la mas comunes son las presentaciones formales en power point, el cual
esquematiza en forma dinamica y le permite tener una vision clara de la

informacion que se despliega.

Como indica la norma la alta Direccion debe revisar el SGIA de la organizacion
intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia

continua. Como lo ejemplifica la Figura 1.

Figura 1l

120

VISION

100

MISION Grado de Complejidad

1ro 2do =er 4to

E FEE |[MAR (ABR [ MAY (JUN (JUL MSEF’ OCT [NOV | DIC

La frecuencia de revision por la direccion la define la organizacion, se recomienda
gue si el sistema aun no es maduro hacer de 2 a 3 al afio para revisar avances de
la implementacion del sistema y para hacer la disciplina de las revisiones por la
direccién. En caso contrario si el sistema ya esta implementado se recomienda

hacerla 1 vez al afo.
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La informacion de entrada para la revision por la Direccién debe incluir, pero no

esté limitada (8.5.2), informacion sobre:

o Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas

o Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

o Circunstancias cambiantes que pueden afectar a la inocuidad de los
alimentos

o Situaciones de emergencia, accidentes y recuperaciones del mercado

o La revision de los resultados de las actividades de actualizacion del
SGIA

o Revisibn de las actividades de comunicacion, incluyendo la

retroalimentacion del cliente

o Auditorias o inspecciones

Lo anterior lo debe consolidar la informacion el equipo de inocuidad a través de la

recopilacién de todo lo relevante y concerniente a la agenda.

Tomar en cuenta que todos los puntos mencionados en la agenda deben de
presentarse, en caso de no haber punto de agenda a tratar; colocar en el registro
de la revision por la direcciéon Punto 1: Acciones de seguimiento de revisiones por
la direccién previas . “NO HUBO EVENTO".

Es importante considerar que la informacion estara lo mas digerida posible para
que la alta direccion tenga claro lo que se le esta presentando y pueda tomar
decisiones de acerca de la mejora de la eficacia, mejora del producto y

necesidades de recursos (8.5.3).

A continuacion se da ejemplos de como puede presentar su informacion:

59



Figura 2
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Figura 4
HERRAMIENTAS PARA LA REVISION
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7.7 Analisis costo — beneficio en la aplicacion de la norma ISO 22000:2005
en una industria de alimentos

7.7.1 Costos

Los costos de la aplicacién de la norma, segun los capitulos analizados previamente,

varian segun la situacién particular de la empresa. Los costos se dividen en directos e
indirectos, los cuales son:

7.7.1.1 Costos Directos

Son todos los valores monetarios que debera realizar como egreso la empresa para poder

implementar y certificar el sistema de gestion de inocuidad de los alimentos:

¢ Contratacion de una empresa, un profesional o un grupo de profesionales que
asesoren en la implementacién del SGIA, en caso de que la empresa lo requiera

¢ Implementar un SGIA implica costos que se traducen en multiples beneficios.
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e Capacitacion y formacion del personal

e Compra de normas, leyes y reglamentos que rigan la actividad economica de la
empresa. Se incluye copia autorizada de la familia ISO 22000.

e Compra de equipos, instrumentos y otros recursos que identifique la compafiia
como parte de su proceso de mejoramiento.

e Costo a cobrar por parte del organismo certificador para emitir la recomendacién

de certificacion. Se entiende como tal a la Empresa Auditora Externa.

7.7.1.2 Costos Indirectos

Son aquellos costos que no implican el egreso de valores monetarios. Se incluye el
consumo de los recursos propios de la compafiia en el proceso de implementacion y

certificacion.

Dentro de los costos indirectos se puede incluir:

e Tiempo empleado por los empleados (incluida la parte directiva) para el desarrollo
del sistema. Se debe considerar que durante el proceso de implementacion, se
debe realizar un trabajo adicional, hasta que el sistema empiece a funcionar.

e Tiempo empleados por los auditores internos en desarrollar las auditorias.

e Gastos en digitacion de documentos, papeleria y otros articulos de consumo para
la elaboracion de manuales.

e Reorganizacion de la estructura interna

¢ Implementacion de acciones correctivas, que pueden incluir revision de manuales

y procedimientos
7.7.2 Beneficios
Implementar un sistema de gestion de inocuidad de los alimentos evidencia considerables

mejoras en la estructura interna y obviamente, al enfocarlo hacia el cliente, este percibe

de mejor manera a la compafiia.
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7.7.2.1 Beneficios Internos

Dentro de los beneficios que se podran percibir en la estructura interna de la organizacion

podemos ubicar los siguientes:

Mejores condiciones de trabajo para los empleados.

Mejora continua del Sistema de Gestion de Inocuidad de los Alimentos.
Empleados mejor capacitados en relacion con las funciones que desempefian.
Mayor compromiso de la parte directiva y accionistas.

Reduccion de costos por reprocesos y producto no conforme.

Trabajo basado en procesos.

Eliminacion del "voluntarismo".

Produccion racional

Minimiza muchos de los principales peligros alimentarios

Control eficaz de los procesos internos y minimizacién del riesgo de error.
Mayor motivacion del personal prestando mayor atencion al trabajo bien hecho.
Enfoque sobre los principales retos para la empresa

Aumento de la productividad

Costo reducido de no calidad (reproceso, rechazo, etc)

7.7.2.2 Beneficios Externos

En lo que se refiere a los beneficios que obtendran nuestros principales socios, nuestros

clientes, podemos mencionar lo que a continuacién se detalla:

Mejora de la imagen de la empresa al evidenciar su compromiso con la

satisfaccion de las necesidades de sus clientes.

Los clientes confian en que sus productos los recibiran estan conforme a sus

requerimientos.

Posibilidad de desarrollar campafias que resalten la certificacion obtenida
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e Mejores atributos disponibles para participar en concursos Yy licitaciones. Varias
empresas a nivel nacional ya solicitan como requisito sine qua non la necesidad de

disponer de esta certificacion para participar en sus llamamientos.

e Suficiente base documental y procedimental para manejar demandas judiciales, Si

los clientes llegaran a entablarlas.

e Gran impacto sobre los consumidores

e Mayor transparencia

¢ Demuestra que se tiene un enfoque proactivo sobre la inocuidad alimentaria
e Aumento de la satisfaccion del cliente

¢ Ventaja competitiva

e Reconocimiento internacional

7.8 Tiempo estimado para laimplementacion de la norma ISO 22000:2005

El tiempo necesario depende de:

e El compromiso de la Direccién

e La complejidad de los procesos

e Variedad de productos y/o servicios

e El numero de procesos que desarrollamos

e Elnumero de personas a capacitar y entrenar
e Seguimiento interno en el proceso de gestion

¢ Alcance del sistema de gestion

7.8.1 Tiempos estimados

Los tiempos estimados estan en funcién del tamafio o magnitud de la empresa, como por
ejemplo:

e Granempresa: 18 a 24 meses

e Mediana empresa: 12 a 18 meses

e Pequeia empresa: 12 meses.
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7.9 Proceso de certificacion de la norma 1SO 22000:2005

En Guatemala, las empresas de alimentos que cuentan con un sistema de gestion de
inocuidad de los alimentos son muy pocas, actualmente son 6 empresas que cuentan con
un SGIA. Lo cual ha sido debido a que muchas de ellas cuentan con un sistema HACCP y
los programas prerrequisito establecidos. En algunos casos empresas de alimentos han
solicitado su auditoria de certificacién a entes que no son reconocidos ante la ISO, y esto

provoca que su certificado sea invalidado.

Actualmente hay tres empresas certificadas con el esquema FSSC 22000, que
complementa el sistema de gestion de inocuidad de los alimentos de la norma ISO
22000:2005.

Recordemos que en el proceso de certificacion es mediante el cual se garantiza el
mantenimiento del sistema que soporta la inocuidad y/o las caracteristicas de un producto
final segun lo establecido en una norma especifica u otros documentos preestablecidos.
Es mucho mas facil mantener el Sistema de Gestion de los Alimentos cuando se tiene
implementada la 1ISO 22000.

El proceso de certificacion consta de dos fases:

Etapa 1: Proceso de disefio e implementacion del sistema

. Decision por parte de la Direccién

. Diagnostico inicial con respecto a la norma ISO 22000:2005

. Definicion de los procesos

. Preparacion del Manual de Inocuidad

a A W N P

. Realizacion de auditoria de pre-certificacion.

6. Solucién de no-conformidades (si es que aparecen) y Auditoria de certificacion.
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Etapa 2 : Proceso de auditoria de certificacion

1. Selecciéon de entidad certificadora. Solicitud de certificacion. Firma de contrato.
2. Realizaciéon de auditoria de certificacion.
3. Informe provisional (se envia a la empresa).

4. Plan de Acciones correctivas y de mejora (debe realizarlo la empresa dentro del
plazo establecido en cada norma, una vez recibido el informe provisional).

5. Decision sobre el resultado de la auditoria.
6. Informe final.

7. Emision del certificado (si procede).

7.10 Plan de capacitacién de Inocuidad

Como parte complementaria de la guia se sugiere que la empresas de alimentos
coordinen calidad conjunto con el area de recursos humanos en temas de inocuidad
alimentaria y sensibilizacién dirigidas principalmente al personal que manipula alimentos
como para las areas de apoyo como por ejemplo, compras, investigacion y desarrollo,

mercadeo, comercializacion, etc.
La duracion de estos cursos es recomendado ser como minimo 4 horas y maximo 16
horas, dependiendo del contenido del curso y el tiempo disponible para la capacitacion,

esto va a variar segun las actividades laborables del publico objetivo.

Los cursos en temas de inocuidad que como minimo se deben de impartir se muestran la

siguiente Tabla:
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Tabla 4

Plan de capacitaciéon de Inocuidad

No. Nombre del Curso Publico Contenido del curso Curso Duracion
Objetivo antecesor recomendada
1 Programas Manipulador de | Definiciones de ’s, peligros en los alimentos, Ninguno
Prerrequisito (Buenas Alimentos y desarrollo de los aspectos de BMPs, etc 4 horas
Préacticas de personal
Manufactura) administrativo
2 Procedimientos Manipulador de Introduccidn a la problemética alimentaria, Programas
Operativos Estandar Alimentos enfermedades transmitidas por Alimentos, Prerrequisito 4 horas
de Operacion Reglamentacion vigente, requisitos generales (BPM’'s)
(POES) para la implementacién de POES, requisitos
de construccion e higiene del
establecimiento, requisitos de higiene del
personal,
3 HACCP o APPCC Manipulador de Introduccién a HACCP — Origenes 'y
Alimentos y desarrollo, peligros alimentarios, pasos HACCP o 8 horas
personal preliminares, 7 principios HACCP, APPCC
administrativo
4 Documentacién de Personal Que es un proceso, el mapa de procesos, Ninguno
Procesos de documentador de gestion de procesos, la organizacion por 4 horas

Sistemas de Gestién

procesos

procesos, documentacion de procesos,

gestion de cambios
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No. Nombre del Curso Publico Contenido del curso Curso Duracion
Objetivo antecesor recomendada
5 Interpretacién de la Manipulador de Aspectos generales de la inocuidad Programas
Norma ISO Alimentos y alimentaria, estructura de la norma ISO Prerrequisito
22000:2005 personal 22000:2005, objeto y campo de aplicacion, (Buenas 16 horas
administrativo sistema de gestion de inocuidad de los Practicas de
alimentos, responsabilidad de la direccion, Manufactura)
gestion de los recursos, planificaciéon y
realizacién de productos inocuos, validacion,
verificacion y mejora del sistema de gestion
6 Auditor Interno en Personal que Responsabilidades de un auditor internoy la | Interpretacio
base a la norma ISO estara funcién de la auditoria, finalidad y estructura n de la 16 horas
22000:2005 involucrado en el | de la norma, principios, procesos y técnicas, | Norma ISO
sistema de planificar y preparar un auditoria, redaccion 22000:2005
gestion de informes, y proponer modos de verificar
la eficacia de las acciones correctivas
7 Herramientas Personal Herramientas para analisis y solucion de
estadisticas del administrativo problemas, herramientas para control de
sistema de gestion calidad, herramientas complementarias. Ninguno 4 horas
de inocuidad de los
alimentos
8 Validacion y Personal Definiciones, gestion de los prerrequisitos,

verificacion de las

manipulador de

validacion del analisis de peligros, validacién
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No. Nombre del Curso Publico Contenido del curso Curso Duracion
Objetivo antecesor recomendada
medidas de control alimentos y de la determinacidn de los puntos criticos de HACCP o 4 horas
personal que control, validacién de los limites criticos, APPCC
monitorea las monitoreo, desviaciones y acciones
medidas de correctivas, verificacion, documentacion,
control validacién de un sistema HACCP ya
implementado

9 Toma de conciencia Manipulador de | Casos reales de contaminacién de producto, Ninguno 2 horas

alimentos/ Alta

direccién

como se sentiria si familia consumiera
producto contaminado elaborado por usted
mismo, las consecuencias de la no inocuidad

de los alimentos.
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8. DISCUSION DE LOS RESULTADOS

La guia que fue elaborada en este trabajo de tesis tiene un enfoque didactico y légico
para el desarrollo de la estructura de un sistema de gestion de inocuidad de los alimentos

para cualquier organizacion de alimentos.

Uno de los propdsitos es servir como asesoria en el proceso de implementacion, ya que
actualmente el departamento de calidad incurre a la contratacion de servicios
profesionales de asesoria y/o consultoria, lo cual podra ahorrarse este gasto, e invertirlo

en necesidades reales del sistema de gestidn de inocuidad.

Para el desarrollo de un sistema es recomendable realizar una planificacién de todas las
actividades en funcién del Ciclo Deming (P-H-V-A), con esto proporciona el célculo del
avance de la implementacion del sistema, asi como calcular la eficacia de la
implementacion del sistema, que esto sirve como informacion de entrada para la revision
por la direccion. El planificador que se muestra en este trabajo es un ejemplo que se
puede adaptar a las actividades para un sistema de gestion. Existen actualmente check
list que son utilizados para auditorias de diagnostico y poder medir el grado de madurez

que tiene cualquier organizacion antes de implementar un sistema de gestion.

Dentro del Ciclo Deming, las revisiones por la direccion proporcionan un pilar importante
dentro de la mejora continua del sistema de gestién, ya que con una frecuencia definida
dentro de la organizacion, se realizan reuniones con la mas alta direccion para informar
sobre el estatus de las actividades del sistema, cambios y cualquier otro aspecto valioso

que pueda generar dinamismo dentro del sistema de gestion.

Regularmente se toma como agenda la informacién de entrada que se requiere en la
norma, pero cuando se recopila la informacién no se sabe como tiene que plasmarla en
una presentacion; y que debe de obtener de ella. Por eso desarrolle en este trabajo de
tesis un ejemplo de la informacién que debe de llevar en la revisién por la direccion, que

es facil y clara para obtener buenos resultados de ella.
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Como todo proceso de cambio, implementar un sistema de gestiéon tendra cierto valor
(monetario y no monetario) que debe incurrir la empresa para obtener una serie de

beneficios que justificaran con creces la inversién realizada.

Todos estos costos son generales y dependeran en buena medida de la cantidad de
sucursales, empleados y procesos que desarrolle la organizacion. Muchos de ellos se
pueden reducir contratando una empresa seria que aplique la metodologia correcta. Sin
embargo hay que estar muy alerta que una de las formas de reducir el costo de “ obtener

“

la certificacion “ es disefiar una organizacion documental paralela que soporte solo la
certificacion de tercera parte, pero que no se la aplique en el dia a dia. Si se lo realiza de
esta manera, se considera a la ISO como un cartén que se puede colgar en la sala
principal de ventas de su empresa y significara mas como un gasto que una inversion. No
se podra disfrutar de los beneficios que esta herramienta significa para usted y sus

empleados.

Existen varios beneficios adicionales que dependeran del sector en el cual desemperie
actividades la compaiiia, los expresados se encuentran de manera genérica. La empresa
deberia partir de un Diagndstico adicional para determinar la necesidad y beneficio

obtenido de implementar un SGIA.

Las ventajas de implementar y mantener una SGIA basado en la ISO 22000 lo concluyo

de la siguiente manera:

Tabla b
Ventajas de implementar un sistema de gestion ISO 22000 Y HACCP
ISO 22000 HACCP
Permite obtener alimentos inocuos Permite obtener alimentos inocuos
Engloba a toda la empresa Se enfoca directamente a lineas de
produccién (envasado al vacio,

embotellado, etc.)

Puede ser implementada pro empresas de | Solo puede ser aplicado para procesos
toda la cadena agroalimentaria sin limitarse | productivos en alimentos (por ejemplo
a las organizaciones que manipulan el | pasteurizado de leche), pero no por otras

producto en si. organizaciones relacionadas con la
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produccion de alimentos pero que no
incluyen al producto en si (por ejemplo
fabricadores de envases productores de

sustancias de limpieza, etc)

Incluye los 7 principios del HACCP vy los

principios establecidos por el codex

alimentarius

Incluye los 7 principios del HACCP vy los

principios establecidos por el codex

alimentarius.

Contempla aspectos adicionales que el
HACCP

interactiva, requisitos para el sistema de

no como: Comunicacioén

gestion, retiro del producto del mercado

HACCP no lo contempla

Solo hay un estandar a nivel mundial

Hay muchos estandares a nivel mundial

Certificables

Certificable

Sistema moderno y actual

No es un sistema nuevo y actual

Aportan beneficios para la empresa

Aporta beneficio a la empresa

Reduccién de costos

Reduccién de costos

Aumento de imagen

Aumento de imagen

Acceso a mercados nacionales e

internacionales

Acceso a mercados nacionales e

internacionales

Aumento de la capacitacion y formacion de

personal

Aumento de la capacitacion y formacion del

personal

Para cada empresa en particulas y puntualmente en relacién a su situacién dentro del
mercado serd mas adecuado implementar HACCP o ISO 22000. Cada empresa es Unica.
Existen diversos andlisis y resultados que permiten tener una base para las
investigaciones. Por ejemplo, algunos autores sefialan que son muy pocas las empresas

que son capaces de aislar los efectos o capaces de medirlos cuantitativamente.

En términos generales, se analizan los beneficios aportados por la certificacion sefialan
que se pueden clasificar en dos tipos: basados en datos objetivos y los que utilizan datos
subjetivos. Otros se basan en datos comerciales, donde se busca evaluar la incidencia de

la certificacion en la rentabilidad y ventas de las empresas.
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Los propositos que mueven a una organizacion a involucrarse en un proyecto destinado a
implantar la norma ISO 22000:2005, habitualmente comprenden obtener una ventaja
competitiva, diferenciarse de la competencia, demostrar su preocupacion por la inocuidad,
iniciar un proyecto dirigido hacia la Calidad Total, o simplemente cumplir con la exigencia

de sus clientes.

No tan claros como estos propésitos, los beneficios de implantar adecuadamente un SGIA
muchas veces permanecen subyacentes, subordinados a la necesidad de concretar, en el

menor tiempo posible, los propdsitos planteados.

Los beneficios externos sera como primer punto de vista se explica a través de la relacion
entre la organizacién y su ambito de actividad: sus clientes (actuales y potenciales), sus

competidores, sus proveedores, sus socios estratégicos.

El tiempo estimado para implementar un sistema de gestion depende del tamafio de la
organizacién y de lo complejo de los procesos, si estan siendo exigido por algun cliente se
tiene que hacer, de lo contrario no hay prisa, ain cuando se exige por el cliente se tiene
gue planear muy bien y el mismo cliente lo entiende por qué es el mayor beneficiado, que

las cosas se hagan bien y con el tiempo necesario. Con la prisa algunas cosas salen mal.

Lo que hay que recordar que el organismo certificador pide como requisito un minimo de

90 dias de registro, es decir 90 dias de implementacion de funcionamiento del SGIA.

Segun expertos y empresarios el FSSC 22000 sustituird la Norma ISO 22000 a corto o
medio plazo. FSSC 22000 es un sistema de certificacion basado en las normas ISO
22000, ISO 22002-1:2010 y los tres requisitos adicionales para la certificacion de
fabricantes de alimentos. Este sistema esta respaldado por la Confederacién Europea de
Industrias de Alimentacion y Bebidas (CIAA, por sus siglas en inglés). El sistema esta
reconocido por la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI, por sus siglas en

inglés).

La FSSC 22000 contiene un plan de certificacion completo para Sistemas de Inocuidad
Alimentaria basado en la norma de la gestion de la seguridad alimentaria 1ISO 22000:
2005 'Requisitos para cualquier organizacion de la cadena alimentaria' y la especificacion
disponible publicamente para Programas de requisitos previos sobre seguridad

alimentaria para la fabricacion de alimentos segun ISO 22002-1:2010. El sistema esta
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utilizando las normas existentes de certificacién (ISO 22000, ISO 22002-1:2010 y los tres
requisitos adicionales) y la certificacion sera acreditada en virtud de la norma I1ISO 17021.
Los fabricantes que ya estan certificados segun la norma ISO 22000 sélo necesitardn una
revision adicional conforme a la ISO 22002-1:2010 para cumplir este sistema de

certificacion.

El sistema esta desarrollado para la certificacion de sistemas de seguridad alimentaria de
los fabricantes de alimentos que procesen o fabriqguen productos de origen animal,
productos vegetales perecederos, productos con una duracién de almacenamiento larga y

(otros) ingredientes alimenticios como aditivos, vitaminas y cultivos bioldgicos.
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9. CONCLUSIONES

Se elaboré una Guia para la implementacion de un Sistema de Gestién de
Inocuidad de los Alimentos; segun norma ISO 22000:2005 en una industria de
Alimentos.

Se realizé induccion de la norma ISO 22000:2005, para tener conocimiento
general del contenido de la norma a implementar.

Se elabor6 un Planificador de Actividades, el cual contempla todas las actividades
que se tienen que realizar de acuerdo al Ciclo Deming P-H-V-A,

Se presenta una herramienta para la presentacion formal de la revision por la
direccion del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos;

Se presentd un analisis costo-beneficio de la aplicacibn de la norma ISO
22000:2005, y esté relacionada con las decisiones estratégicas de la organizacion.
El tiempo estimado para implementar la norma ISO 22000:2005, depende del
tamafo de la empresa y compromiso de la alta direccion principalmente.

Se elaboro el plan de capacitaciébn para el personal manipulador como el
administrativo de las empresas conozcan de los temas de inocuidad que compete
a esta norma, es por ello que se elaboro un plan de capacitaciones y de

concientizacion.
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10. RECOMENDACIONES

Se sugiere que el plan de capacitaciones que se presenta en este trabajo de tesis,
se utilice como un pardmetro minimo de contenido para las formaciones de los
colaboradores, lo cual podria ser impartido con personal interno como externo.
Seria recomendable que se apoyara con personal interno previamente en este
tema, lo cual agregaria un valor agregado porque conoce del proceso y de la

empresa que facilmente podria adaptar los términos en la capacitacion.

Formar o capacitar auditores internos en la norma ISO 22000:2005 dentro de la
organizacién, permitiéndole realizar auditorias periddicas al sistema de gestion

para poder mantener el sistema de gestion dinamico y no estatico.

Se recomienda también que dada la extensién de las actividades de desarrollo,
implementacién y seguimiento es necesario contratar una persona que sea
responsable de darle seguimiento al Sistema de Gestion de Inocuidad de los

Alimentos y que utilice esta guia.

Incentivar a los colaboradores de las organizaciones la participacion activa de los
mismos en el mantenimiento del sistema de gestibn mediante campafas

informativas y de manejo de incentivos.

Establecer anualmente un presupuesto para el mantenimiento del sistema, en los
que se considere las necesidades de capacitacion, implementacion de mejoras,

entre otros.

Adquirir un software documental que permita administracion documental del
sistema, que mantenga el control de documentos y registros asi como también el

seguimiento de los planes de accion y la programacion de las auditorias internas.

FSSC 22000 sustituird la Norma ISO 22000 a corto o medio plazo, debido a que

cuenta con el inciso 7.2.3 de programas prerrequisito esta descrito de forma
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general y ambigua, para lo cual las empresas que tienen implementado este

sistema tendran que migrar a FSSC 22000.
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GLOSARIO

APPCC: Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control.

Capacitacion: Proceso encaminado a suministrar conocimientos y desarrollar
habilidades. Con ello se busca modificar conductas y lo mas importante, la aplicacién

de los nuevos conocimientos.

Entrenamiento: Tiene como objeto que los trabajadores puedan trasladar sus
conocimientos a las actividades que realizan y sean capaces de efectuar una

operacion manual o fisica con las especificaciones requeridas por la organizacion.

Inocuidad de los alimentos: Implica que los alimentos no causaran dafio al

consumidor cuando preparan y-o consumen de acuerdo al uso previsto.

Cadena alimentaria: Secuencia de las etapas y operaciones involucradas enla
produccion, procesamiento, distribucién, almacenamiento y manipulacién de un

alimento y sus ingredientes, desde su produccién primaria hasta el consumo.

Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: Agente biolégico, quimico o

fisico en el alimento con el potencial de causar un efecto adverso para la salud.

Medida de control: Accién o actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar
un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel

aceptable.

Programa Pre requisito (PPRs): Condiciones y actividades basicas que son
necesarias para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente
higiénico apropiado para la produccion, manipulacion y provision de productos finales,

inocuos y alimento inocuo para el consumo humano.

Programa Pre requisito Operacional (PPRO): Identificado por el analisis de peligros
como esencial para controla la probabilidad de introducir peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos y/o la contaminacion o proliferacion de peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de

produccion.



Punto Critico de Control (PCC): Etapa en la que puede aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Limite Critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad.

Seguimiento: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o
mediciones para evaluar si las medidas de control estan funcionando segin lo

previsto.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Accion Correctiva: Accién tomada para eliminar la causad de una no conformidad

detectada u otra situacién indeseable.

Validacién: Obtencién de evidencia de que las medidas de control gestionadas por el

plan APPCC, y por los PPRs operativos son capaces de ser eficaces.

Verificacion: Confirmacion, mediante la aportacién de la evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos especificos.

Actualizacion: Actividad humana y-o planificada para asegurar la aplicacion de la

informacién mas reciente.

(SGIA): Sistema de Gestion de Inocuidad de los Alimentos

(NTC): Norma Técnica Colombiana
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