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Prefacio

El Apéndice A de esta Norma es un apéndice informativo.
Esta Norma es sometida y sometida a una gestién centralizada por SAC / TC261.

Esta Norma es elaborada por el Departamento de Gestidon de Registros de la Administracién de
Acreditacion de la Republica Popular China, Instituto de Acreditacion y Certificacion Chino,
Instituto Nacional de Investigacion HACCP, Oficina de Inspeccién de Entrada-Salida y de
Cuarentena de la Republica Popular China, Inspeccién y Cuarentena de Entrada-Salida de
Tianjin, Oficina de la Republica Popular de China, HSL Servicio de Certificaciéon, China
Certificacién de Calidad Center, China Certificacion de Marca de Calidad Group Co., Ltd. y Beijing
Zhongdahuayuan Certificacion Centrar.

Los autores de esta Norma incluyen a Shi Xiaowei, Liu Xiande, Duan Qijia, Li Jingjin, Li Likai, Li
Yuanchao, Yang Zhigang, Chen En'cheng, Liu Ke, Zhang Shuyi, Xi Liqun, Ma Litian, Gu
Shaoping, Wang Maohua, Chen Zhifeng, Yang Qian, Wang Xin y Wang Yu.

La versién en inglés de esta Norma es traducida por TransWealth Translation & Conference
Interpreting Inc.



Introduccion

Procesos de produccion y procesamiento de alimentos (incluyendo compra de materias primas,
procesamiento, embalaje, almacenamiento y transporte) son importantes para prevenir, controlar
y proteger contra los peligros para la seguridad alimentaria.

El Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) es un sistema cientifico y razonable
para el control de la produccién y procesamiento de alimentos. La construccién y aplicacién de
este sistema puede garantizar un control eficaz de los peligros para la inocuidad de los alimentos
y prevenir la aparicién de peligros para el pablico salud.

Esta norma esta disefiada para enfocarse en la seguridad de los alimentos de manera cientifica
y sistematica, para prevenir, eliminar o reducir el riesgo para la inocuidad de los alimentos a un
nivel aceptable mediante la aplicacion del principio HACCP.



Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

Requisitos generales para las plantas de procesamiento de
alimentos

1 Alcance

Esta Norma establece los requisitos generales de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP) para plantas de procesamiento de alimentos, que les permita suministrar
alimentos inocuos que cumplan las Leyes, regulaciones y los requerimientos del cliente.

Esta Norma se aplica al desarrollo, implementacion y evaluacién del sistema HACCP de
alimentos Produccion (incluyendo distribucion de comidas), incluyendo la compra de materias
primas, Procesamiento, embalaje, almacenamiento y transporte y materiales de envasado de
alimentos.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos de referencia son indispensables para la aplicacion de este
documento. Por Referencias, sélo se aplica la edicion citada. Para referencias sin fecha, la Gltima
edicion del documento (Incluyendo cualquier enmienda).

e GB /T 19538 Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y Directrices
para su solicitud

e GB/T 22000 Sistema de Gestién de Seguridad Alimentaria - Requisitos para cualquier
organizacioén en la cadena alimentaria

3. Términos y definiciones
Se aplican los términos y definiciones dados en GB / T 22000. GB / T 19538 y los siguientes.

3.1 Materias primas

Todos los productos, articulos o sustancias que se pueden tomar como componentes o
ingredientes alimentarios.

Nota: Esto incluye materias primas, excipientes, aditivos contenidos en los alimentos y todas las
sustancias de otras fuentes contenidas en los alimentos.

3.2 Peligro potencial

El peligro para la seguridad alimentaria que es probable que ocurra si no hay una adecuada
prevencion.

3.3 Peligro significativo
El peligro potencial es el cual es muy probable que tenga lugar y causar enfermedad o lesién si
no se controla.

Nota: Las expresiones "muy probable" y "causa de enfermedad o lesion" indican la "posibilidad"
y "Gravedad" del peligro.

3.4 Limite de operacion

El indice de operacion disefiado para prevenir la desviacion del indice de monitoreo desde el
limite critico.



3.5 Plan de Defensa Alimentaria

Medidas que se desarrollan y aplican para proteger el suministro de alimentos contra
contaminacion bioldgica, quimica y fisica intencional, o dafios artificiales.

4 Sistema HACCP para Empresas

4.1 Requisitos generales

Las empresas planificaran, estableceran, documentaran, aplicaran, mantendran, actualizaran su
HACCP y garantizaran su eficacia en conformidad con esta Norma.

Las empresas deberan:

a) planificar, ejecutar, verificar y mejorar su Sistema HACCP y proporcionar los recursos
necesarios;

b) identificar alcance de Sistema de HACCP, y especificar la relacion entre los pasos
involucrados en este ambito y otros pasos en la cadena alimentaria;

c) asegurar cualquier operacion que afecte la inocuidad de los alimentos se encuentre
bajo control, incluyendo el proceso externalizados, se encuentren identificados y
verificados bajo el Sistema HACCP, y prestan gran atencidn a la seguridad alimentaria
en relacion con leyes relacionadas y estdndares en la verificacién; y

d) garantizar la aplicacion efectiva del Sistema HACCP para controlar eficazmente la
seguridad alimentaria de los productos y re-evaluar el plan HACCP en caso de

desviacién sistematica de la seguridad del producto y asi asegurar la mejora continua
del sistema HACCP.

4.2 Documentacién requerida

4.2.1 Los documentos del Sistema HACCP incluiran:

a) directrices documentadas sobre inocuidad de los alimentos;
b) manual HACCP;
¢) procedimientos documentados requeridos por esta Norma;

d) documentos necesarios para que las empresas puedan garantizar que el sistema
HACCP puede planificarse, implementarse y ser controlado efectivamente;

e) registros requeridos por esta Norma.

4.2.2 Manual HACCP

Las empresas elaboraran y mantendran un manual HACCP que incluira al menos:
a) el alcance del Sistema HACCP, incluidos los productos cubiertos, o la categoria de
productos, los pasos y lagar de operacion, asi como la relacion con otras etapas de la
cadena alimentaria;

b) documentos de los procedimientos del sistema HACCP o la referencia de estos;

¢) descripcion de los procesos del Sistema HACCP y su interaccion.



4.2.3 Control de documentos

Los documentos requeridos por el Sistema HACCP seran controlados. Se establecera un
procedimiento documentado para definir los controles necesarios.

a) aprobar los documentos para su adecuacion idoneidad y efectividad antes de su
emision;

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario, y volver a aprobar los
documentos;

c) Asegurar la identificacion de los cambios y la situacién actual de la revision de los
documentos;

d) Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estén
disponibles en los puntos de uso;

e) Asegurar por que los documentos sigan siendo legibles y facilmente identificables;

f) Asegurar que los documentos de origen externo relacionados con el Sistema HACCP
sean identificados y su distribucion sea controlada; y

g) Prevenir el uso no deseado de documentos obsoletos y asegurar que estén
adecuadamente identificados si se obtienen para cualquier propdsito.

4.2.4 Control de Registros

Se establecerdn y mantendran registros para demostrar la conformidad con los requisitos y la
efectividad del Sistema HACCP.

Se debera desarrollar un procedimiento documentado que indique los controles necesarios para
la identificacion de los registros ademas de su almacenamiento, proteccién, recuperacion, tiempo
de retencion y eliminacion.

Los registros deberan permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

5 Responsabilidades de la Gerencia
5.1 Compromiso de gestion

La alta direccion de la empresa deberd demostrar su compromiso con el desarrollo y la aplicacion
del Sistema HACCP:

a) comunicar a su empresa la importancia de cumplir con los requisitos legales y
reglamentarios y los requisitos para la inocuidad de los alimentos;

b) establecer una politica de inocuidad de los alimentos;
c) asegurar el establecimiento del objetivo de inocuidad de los alimentos;
d) realizar andlisis de su gestion; y

e) asegurar la disponibilidad de recursos.



5.2 Politica de seguridad alimentaria

La alta direccion debera centrarse en la seguridad alimentaria para los consumidores,
definird la politica y los objetivos para asegurar la inocuidad de los alimentos.

5.3 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion

5.3.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion nombrara a un lider del equipo HACCP e identificara su responsabilidad
y autoridad, y al mismo tiempo, se especificara la responsabilidad y su autoridad en cada
departamento interno de la empresa en el Sistema HACCP.

5.3.2 Comunicacion

Para obtener la informacion necesaria sobre la inocuidad de los alimentos y asegurar la
eficacia del sistema HACCP, la alta direccién debera asegurar el proceso para establecer
y mantener las comunicaciones internas necesarias y la apropiada comunicacién con
otros proveedores de la cadena alimentaria, clientes, las autoridad de seguridad
alimentaria asi como con otras partes interesadas que pueden tener impacto en el
proceso.

Las personas involucradas en la comunicacion recibiran una formacion adecuada para
conocer los productos, los peligros relacionados y el Sistema HACCP, y beberan ser
autorizados.

Se mantendran registros de comunicacion.
5.4 Auditoria interna

Las empresas llevardn a cabo auditorias internas a intervalos de tiempo planificados para
determinar la conformidad del sistema HACCP y sus requisitos relacionados, y para
asegurar que dicho sistema se implemente efectivamente y se encuentre actualizado.
Teniendo en cuenta las condiciones, el significado del proceso, lugar para la auditoria,
los resultados de las auditorias precedentes, se planificara un programa de auditoria
para definir la exactitud, el alcance, frecuencia y la metodologia.

La seleccion de los auditores internos y el desempefio de la auditoria garantizaran la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores internos no pueden
auditar su propio trabajo.

La persona que administre el area a ser auditada debera asegurar medidas oportunas
para eliminar cualquier incumplimiento y sus razones. Las actividades de seguimiento
incluiran la verificacion de las medidas adoptadas y sus resultados.

Se elaborara un procedimiento de auditoria interna para documentacion que defina la
planificacién de la auditoria, informes de resultados y mantenimiento de registros.

5.5 Revisién de la gestion

La alta direccion revisard el Sistema HACCP a intervalos programados para asegurar su
idoneidad, suficiencia y eficacia. Esta revision incluird la necesidad de mejorar y actualizar su
Sistema HACCP. Se mantendran registros de revisiones de la direccion.



6 Programa de Prerrequisitos
6.1 General

Las empresas deberan establecer, realizar, verificar, mantener y actualizar o mejorar, si es
necesario, el programa de pre-requisitos para satisfacer continuamente los requisitos de
saneamiento del Sistema HACCP; Dicho programa de pre-requisitos incluira el Plan de
Seguridad de Recursos Humanos, las Buenas Practicas de Manufactura (GMP), el
Procedimiento Operacionales Estandarizados de Saneamiento (POES), Politica de Seguridad y
Proteccion de la Salud de Materias Primas y Materiales de Embalaje directamente en contacto
con los alimentos, retiro de productos, sistema de trazabilidad , mantenciéon de equipamiento e
instalaciones, planes respuesta ante emergencias. Los programas de pre-requisitos deberan ser
aprobados y se debera mantener un registro de los mismos.

6.2 Aseguramiento de Recursos Humanos

Las empresas deberan establecer y ejecutar un aseguramiento de los recursos humanos y asi
asegurar que las personas que participan en el trabajo de seguridad alimentaria son elegibles
para su trabajo.

Este plan debera:
a) proporcionar continuamente a todos los empleados asociados con la produccion de
alimentos capacitacion en Sistema HACCP, conocimientos técnicos profesionales
relacionados, habilidades operativas y leyes y reglamentos, o tomar otras medidas para
asegurar que tengan las competencias necesatrias.

b) evaluar la eficacia de los programas de capacitacién ofrecidos u otras medidas
adoptadas; y

¢) mantener un registro adecuado de la educacion, capacitacion, habilidades y
experiencias de los empleados.

6.3 Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)

Las empresas estableceran y aplicaran sus BMP de conformidad con las normas sobre alimentos
y saneamiento.

6.4 Procedimiento de Operacional Estandarizado de Saneamiento (POES)

Al establecer e implementar el POES, las empresas deberan cumplir al menos los siguientes
requisitos:

a) el agua y el hielo que entran en contacto con los alimentos (incluidas las materias
primas, los productos semielaborados y los productos acabados) o los articulos de
embalaje de alimentos deberan cumplir los requisitos de seguridad e higiene;

b) instrumentos, guantes y materiales de embalaje externos e internos expuestos a los
alimentos deben mantenerse limpios, higiénico y seguro;

c) asegurar que los alimentos estén libres de contaminacion cruzada;

d) asegurar que las manos de los operadores estén limpias y se mantengan los bafios
limpios;



e) evitar que los alimentos sean contaminados por lubricantes, combustibles, articulos
de limpieza y esterilizacion, asi como como por agua condensada u otros contaminantes
guimicos, fisicos y biolégicos;

f) etiquetar, almacenar y utilizar correctamente los productos quimicos téxicos;

g) asegurar que las personas en contacto con los alimentos estén fisicamente sanas e
en condiciones higiénicas; y

h) eliminar y prevenir dafios por ratas o insectos y asi sucesivamente.

Se mantendran registros de SSOP asociados.

6.5 Politica de seguridad y saneamiento proteccién de las materias primas y los
ingredientes y materiales de embalaje de alimentos

Las empresas velaran por que las materias primas y los materiales de envasado de alimentos
estén libres de peligros para la seguridad alimentaria, y establecerd y aplicara su sistema de
proteccion de la seguridad y la higiene de estos que, al menos:

a) establecer calificaciones validas de proveedores de materias primas y materiales de
envasado de alimentos, e identificar una lista de proveedores;

b) Evaluar la capacidad de proveedores de materias primas y materiales de envasado
de alimentos para proporcionar productos seguros y en condiciones higiénicas y, cuando
sea necesario, auditar la documentacion del sistema de gestion de seguridad alimentaria
de un proveedor, o realizar inspecciones en las instalaciones de un proveedor;

c) Elaborar requisitos y procedimientos para inspeccionar las materias primas y los
materiales de envasado de los alimentos, incluida la inspeccidn, cuarentena, certificado
de higiene y etiqueta de trazabilidad de las materias primas y los materiales de envasado
de alimentos y, si es necesario, inspeccionar y verificar el indice de seguridad e higiene;
d) elaborar medidas de control de los aditivos alimentarios, si fuera necesario; y

e) desarrollar un sistema de evaluacion para los proveedores, incluyendo el sistema de

eliminacién para proveedores no cualificados.

6.6 Plan de mantenimiento

Las empresas estableceran y aplicardn un plan de mantenimiento de las instalaciones y edificios
de la empresa y equipos para mantenerlos en buen estado y evitar la contaminacion de los
productos.

6.7 Plan de etiquetado y trazabilidad, plan de retirada de productos

6.7.1 Plan de etiquetado y rastreo

Las empresas deberan tener capacidad de rastreo para identificar los productos y su estado y
desarrollar y aplicar un plan de etiquetado y trazabilidad del producto, que incluya al menos lo
siguiente:

a) identificar los productos con métodos adecuados y tener trazabilidad durante la
produccion de alimentos;

b) etiquetar el estado del producto de acuerdo con los requisitos de inspeccion y
verificacion; y



¢) mantener registros de los despachos del producto, incluyendo todos los distribuidores,
minoristas, clientes o consumidores.

6.7.2 Plan de recuperacion de productos (Recall)

Las empresas estableceran el plan de retirada del producto para garantizar la retirada de todos
los productos distribuidos afectados por un peligro. El plan incluird al menos:

a) Determinar la responsabilidad y autoridad de las personas involucradas en el inicio y
la implementacion del plan de retiro del producto;

b) determinar que el plan de retiro del producto debe cumplir con las leyes, reglamentos
y requisitos;

c) establecer y aplicar medidas de recuperacién de los productos afectados por peligros;
d) establecer medidas de analisis y eliminacion de los productos retirados; y

e) practicar regularmente el plan de retiro del producto y verificar su efectividad.
Se mantendran registros de la implementacion del plan de retiro del producto.
6.8 Plan de Respuesta a Emergencias

Las empresas deberan identificar y determinar los posibles accidentes o emergencias en materia
de inocuidad de los alimentos, y establecer contramedidas y soluciones por adelantado, y dar
respuesta, si es necesario, para reducir el impacto de los posibles peligros alimentarios.

Se mantendran registros de la implementacion del plan de respuesta a emergencias. Plan de
respuesta de emergencia se ejercera regularmente y su eficacia se verificara con regularidad.

Nota: Situacion de emergencia incluye situaciones en las que los productos de una empresa se

ven afectados por la fuerza de desastres naturales, brotes inesperados de epidemia y
bioterrorismo, etc.

7 Desarrollo e Implementacion del Plan HACCP
7.1 General

El equipo HACCP establecera y aplicara el Plan HACCP para los alimentos y controlara
sistematicamente los peligros para su prevencion y eliminarlos o reducirlos a un nivel aceptable
para garantizar seguridad alimentaria, basandose en los requisitos de los siete principios
siguientes:

a) Conducir un andlisis de peligros y establecer medidas de control;

b) identificar puntos criticos de control;

c) identificar el limite critico;

d) desarrollar un sistema de monitoreo para los puntos criticos de control;
e) desarrollar medidas de correccion;

f) desarrollar procedimientos de verificacion; y

g) desarrollar un sistema de mantenimiento de documentos y registros.



Cualquier cambio de algun factor que pueda afectar la efectividad del Plan HACCP, incluyendo
el cambio de ingredientes del producto, proceso y condiciones de procesamiento, que puedan
requerir el cambio del Plan HACCP. El Plan HACCP sera validado y verificado, y actualizado si
es necesario.

7.2 Pasos preliminares

7.2.1 Composicion del Equipo HACCP

La capacidad de los miembros del equipo HACCP en una empresa debera cumplir con sus
requisitos técnicos en la produccion de alimentos. El equipo HACCP esta compuesto por
miembros de diferentes departamentos, incluyendo Higiene y Departamento de Control de
Calidad, Departamento de Investigacién y Desarrollo de Productos, Departamento de Ingenieria
de Produccién, Departamento de Administracion de Equipamiento, Departamento de
Adquisiciones de Materias Primas, Departamento de Ventas, Departamento de Almacenes y el
Departamento de Transporte, asi como expertos externos, si es necesario.

Los miembros del equipo tendran experiencia y conocimientos relacionados con los productos,
procesos y peligros de una empresa de alimentos y estar debidamente capacitados.

La alta direcciéon nombrara a un lider del equipo HACCP y tendra la siguiente responsabilidad y
autoridad:

a) Asegurar que los procedimientos necesarios para el sistema HACCP se establezcan,
apliquen y se mantengan.

b) informar a la alta direccion sobre la eficacia y la idoneidad del Sistema HACCP y sobre
la necesidad de actualizacion o mejora; y

c) Dirigir y organizar el trabajo en equipo HACCP y asegurar la mejora continua de los
miembros del equipo HACCP en conocimientos, habilidades y experiencias a través de
la educacion, la capacitacion y la practica.

Se mantendra un registro de antecedentes educativos, experiencias de trabajo, capacitaciones,
calificaciones y actividades de los miembros del equipo HACCP.

7.2.2 Descripcién de los productos

El equipo HACCP identificara y determinara la siguiente informacion aplicable necesaria para el
analisis de peligros de los productos obijetivo:

a) nombre, categoria y componentes y sus propiedades bioldgicas, quimicas y fisicas de
materias primas y materiales de envasado de alimentos;

b) fuente y modo de produccién, envasado, almacenamiento, transporte y entrega de las
materias primas y materiales de embalaje de alimentos;

c) los requisitos y métodos de recepcidn, asi como el modo de uso de las materias primas
y los envases de alimentos materiales;

d) nombre, categoria y componentes, y sus propiedades biolégicas, quimicas y fisicas
de los productos;

e) modalidad de elaboracion de los productos;
f) envasado, almacenamiento, transporte y entrega de los productos;

g) modalidad de ventas y etiquetas de los productos; y



h) otra informacién necesaria.

Se mantendran registros de la descripcién de los productos.
7.2.3 Determinacién del uso previsto

El equipo HACCP identificard y determinara la siguiente informacién necesaria para el analisis
de peligros basado en las descripciones de los productos:

a) el consumo o la expectativa de uso de los clientes sobre los productos;

b) el uso previsto, las condiciones de almacenamiento y la vida util de los productos;
¢) consumo esperado 0 modo de uso de los productos;

d) clientes esperados de los productos;

e) la idoneidad del consumo directo de productos a personas vulnerables;

f) consumo no esperado o modo de uso de los productos (pero es muy probable que
ocurra); y

g) otra informacion necesaria.

Se mantendran registros del uso esperado de los productos.
7.2.4 Desarrollo de diagramas de flujo

El equipo HACCP preparara diagramas de flujo de productos de acuerdo con los requisitos de
operacion de los mismos dentro de la gama de productos de la empresa, incluyendo:

a) cada paso y su operacion correspondiente;

b) secuencia e interaccién de todas las etapas;

€) puntos de reproceso y puntos de reciclaje (cuando sea apropiado);

d) procesos externos y contenidos subcontratados;

e) punto de entrada de materias primas, excipientes y productos intermedios; y

f) punto de descarga de los desechos.
Los diagramas de flujo se desarrollaran de forma completa, precisa y clara.

Los requisitos de operacion y los parAmetros del proceso de cada paso de procesamiento se
enumeraran en el proceso descripcién, el mapa de ubicacién de fébrica, vista de planta de
fabrica, flujograma de actividades, flujo de trabajadores y diagrama de distribucién de agua y
drenaje, diagrama de distribucién de control de plagas, etc. Siempre que sea apropiado.

7.2.5 Confirmacion de los diagramas de flujo

Los miembros del equipo de HACCP familiarizados con el proceso de operacion deben realizar
un examen in situ de los pasos de operacién bajo el estado de operacion del establecimiento,
asi identificar y confirmar su consistencia con los diagramas de flujo desarrollados, y hacer
modificaciones si es necesario.



Se mantendra el diagrama de flujo confirmado.

7.3 Analisis de peligros y establecimiento de medidas de control
7.3.1 Identificacion del peligro

Sobre la base del nivel de riesgo de los alimentos, el equipo HACCP al analizar los peligros
biologicos, quimicos y fisicos debera considerar los siguientes factores:

a) productos, funcionamiento y medio ambiente;

b) requisitos de seguridad e higiene de los consumidores y leyes y reglamentos relativos
a los productos, materias primas y materiales de envasado de alimentos;

c) los resultados de seguimiento y evaluacién del consumo y uso de alimentos;

d) eliminacién, correccion, retirada y plan de respuesta de emergencia para productos
no seguros;

e) datos estadisticos histdricos y actuales de epidemiologia, epidemias y enfermedades
de animales y plantas, y casos de accidente de seguridad alimentaria;

f) bibliografia cientifica y técnica, incluidas directrices de control de peligos para
productos de la categoria pertinente;

0) el impacto de otros pasos dentro del alcance de la identificacion de peligros en los
productos;

h) dafios causados por el hombre y contaminantes intencionales, etc.

i) experiencias

Desde la produccién de materias primas hasta el consumo final, se identificaran todos los peligros
potenciales introducidos, producidos o incurridos como se esperaba en cada etapa de operacion
Y sus razones para todos los peligros que se requieran considerar.

Cuando cualquier factor que pueda afectar los resultados de la identificacién de peligros cambie,
el equipo HACCP debera volver a identificar los peligros.

Se mantendran registros de la base y los resultados de la identificacion del peligro.

7.3.2 Evaluacion de Peligros

Para el peligro potencial identificado, el equipo de HACCP evaluara la gravedad y posibilidad de
Su ocurrencia, y si este peligro potencial es muy probable que ocurra y causara consecuencias
graves en este paso, tal peligro sera definido como un peligro significativo.

Se mantendra el registro de la base y los resultados de la evaluacion del peligro.

7.3.3 Establecimiento de medidas de control

El equipo de HACCP establecera las medidas de control correspondientes para cada peligro
significativo y proporcionara evidencia de la confirmacion de su efectividad; Y deberé especificar
la correlacion entre los peligros significativos y las medidas de control y tener en cuenta la
situacion en que una medida de control controla mltiples peligros significativos o multiples
medidas de control controlan un peligro significativo.



El Plan de Defensa de Alimentos se desarrollard como una medida de control para los peligros
significativos resultantes de dafio causado por el hombre o contaminacién intencional.

Si estas medidas implican un cambio de funcionamiento, se efectuara el cambio correspondiente
y se madificaran los diagramas de flujo.

Cuando las medidas de control efectivas no puedan establecerse para un cierto peligro
significativo bajo la técnica actual, la compafiia planificara e implementara la transformacion
técnica necesaria y, si es necesario, cambiara la técnica de procesamiento o los productos
(incluyendo materias primas e ingredientes) o su uso esperado hasta que se hayan establecido
medidas de control eficaces.

Se validaran las medidas de control establecidas.

Cuando se vea afectada la eficacia de las medidas de control, las medidas de control se volveran
a validar después de la evaluacién, con la finalidad de actualizar y mejorar.

Se mantendran las bases para establecer las medidas de control y los documentos de medidas
de control.

7.3.4 Hoja de trabajo de analisis de peligros

El equipo de HACCP proporcionara la Hoja de Trabajo de Andlisis de Peligros para la
documentacién basada en los resultados de flujos de proceso, identificacion de peligros,
evaluacion de los peligros y medidas de control, incluyendo pasos de procesamiento, peligros
potenciales considerados, base de determinacion de los peligros significativos y medidas de
control y debera especificar expresamente la relacion mutua entre estos los factores.

En la hoja de trabajo de analisis de peligros, se describiréa la relacion entre las medidas de control
y los peligros significativos correspondientes para proporcionar la base para la determinacion del
punto critico de control.

El equipo HACCP hara una actualizacién o revision necesaria a la Hoja de Trabajo de Analisis
de Peligros cuando los resultados del andlisis de peligros estén afectados por cualquier factor.

Se mantendra la hoja de trabajo documentada de analisis de peligros.
7.4 Determinacion del CCP

El equipo HACCP identificara apropiadamente los pasos para cada tipo de control de peligros
significativo de acuerdo con la relacién entre los peligros significativos y las medidas de control
mostradas en el analisis de peligros para determinar el PCC y asegurar el control efectivo de
todos los peligros significativos.

Las empresas determinaran un PCC con la metodologia apropiada, como el método del Arbol de

decision (consulte el Apéndice A). Sin embargo, al usar el Arbol de Decision del PCC se tendran
en cuenta los siguientes factores:

a) el arbol de decisibn sélo es bueno para la determinacién de los PCC como
herramienta, y no puede sustituir a la experiencia;

b) el &rbol de decision se utilizara después de andlisis de peligro y en el momento cuando
se determinado peligro significativo;

c) las etapas de procesamiento subsiguientes pueden ser méas eficaces para el control
de peligros, y pueden ser PCC que deben ser preferidas; y

d) mas de un paso en el procesamiento puede controlar un tipo de peligro.



Si el peligro significativo o las medidas de control cambian, el equipo HACCP debe volver a
analizar los peligros para determinar PCC.

Se mantendran bases y documentos para la determinacion de PCC. Si se analiza que el control
por Procedimiento de Operacién Estandar (POE) es equivalente al control de PCC, se mantendra
la base, parametros y documentos para la determinacién de POE.

7.5 Determinacion del limite critico

El equipo HACCP desarrollara un limite critico para cada PCC, y cada PCC puede tener uno o
mas limites criticos.

El limite critico se establecera cientificamente, visualmente y facilmente para el monitoreo, para
asegurar un control efectivo de la seguridad del producto dentro de un nivel aceptable.

El limite critico basado en la percepcion sera monitoreado y determinado por personas evaluadas
como competentes.

Para prevenir o reducir la desviacién del limite critico, el equipo HACCP establecera el limite de
operacion del PCC.

Se mantendran registros de la base y los resultados de la determinacion del limite critico.

Nota: El limite critico puede ser el tiempo, la velocidad, la temperatura, la humedad, la humedad,
la actividad del agua, el pH y la salinidad, etc.

7.6 Monitoreo de PCC

Las empresas estableceran y aplicaran medidas de vigilancia eficaces para cada PCC para
garantizar el control del PCC. Las medidas de monitoreo incluyen los objetivos del monitoreo,
métodos, frecuencia y personal.

El objeto de monitoreo incluira el limite critico involucrado en cada PCC; Los métodos de
monitoreo deberan ser precisos e inmediatos; Para monitorizar la frecuencia, generalmente se
llevara a cabo una monitorizaciéon continua; Si se adopta un seguimiento no continuo, la
frecuencia de supervisién sera suficiente para el control del PCC; El personal que monitoriza
debe recibir una capacitacion adecuada, comprender el propésito y el significado de la
monitorizaciéon, familiarizarse con la operacién de monitoreo y registrar los resultados del
monitoreo con prontitud y precision.

Cuando los resultados del monitoreo muestren desviacion del limite de operacion, las personas
encargadas del monitoreo deberan tomar medidas para corregir, para prevenir la desviacion del
limite critico.

Cuando los resultados del monitoreo muestren desviacion del limite critico, las personas
encargadas del monitoreo deberdn detener tal operacion y tomar medidas correctivas
inmediatamente.

Se mantendran registros de monitoreo.

7.7 Establecimiento de las medidas correctoras para la desviacion del limite critico

Las empresas deberan establecer medidas correctivas para cualquier desviacién del limite critico
de cada PCC con antelacion para implementarlas en caso de desviacion.

Las medidas correctivas deberan incluir a personas que las implementen y sean responsables
de la liberacion de los productos afectados; identificacion y eliminacion de las causales de
desviacion; y aislamiento, evaluacion y eliminacion de los productos afectados.



Se pueden realizar pruebas o inspecciones bioldgicas, quimicas o fisicas mientras se evallan
los productos afectados. Silos resultados de la inspeccion muestran que los peligros estan dentro
del indice aceptable, se permitira que los productos entren en la operacién subsiguiente. De lo
contrario, los productos se devolveran para su reproceso, o se degradaran, se cambiaran en uso
o0 se descartaran.

El personal de que implementa la correccion se familiarizara con los productos y el Plan HACCP,
y recibira capacitacion adecuada y estara autorizado.

Cuando el seguimiento de los resultados de cierto limite critico demuestre desviacion
repetidamente o por razones de ello, implique el efecto de control de las medidas de control
correspondientes, el equipo HACCP debera reevaluar las medidas de control relacionadas en la
efectividad e idoneidad y mejorar y actualizar dichas medidas si fuera necesario.

Se mantendran registros de correccion.
7.8 Validacion y verificacion del plan HACCP

Las empresas deberdn desarrollar e implementar procedimientos para la verificacién y validacion
del Plan HACCP para confirmar la integridad, idoneidad y efectividad del Plan HACCP.

El procedimiento de validacién incluira la confirmacion de la efectividad de todos los elementos
del Plan HACCP. La validacion tendrd lugar antes de la implementacién o después de la
modificacion del Plan HACCP.

El procedimiento de verificacion incluira la base, los métodos, la frecuencia, el personal, los
contenidos, los resultados y las medidas adoptadas y los registros de validacion, etc.

Una agencia de pruebas calificada auditara los registros de calibracion para el o los equipos de
monitoreo, cuando sea necesario, y realizara la validacion técnica del equipo y métodos de
control requeridos y proporcionara un informe técnico de validacion documentado.

Los resultados de la verificacion se incluirdn en la revision de la gestién para asegurar que estos
datos importantes sean debidamente considerados y contribuyan a la mejora sostenida del
sistema HACCP. Si los resultados de la validacién no cumplen los requisitos, se tomaran medidas
correctivas y se volvera a realizar la verificacion.

7.9 Mantenimiento de registros del plan HACCP
Se mantendra los registros del establecimiento, operacion y validacién del Plan HACCP.

El control del Plan HACCP deberd estar en consonancia con el sistema de registro
implementado.

Los registros del Plan HACCP incluirdn informacion relacionada que incluira, al menos, lo
siguiente:

a) Registro de la descripcién del producto: nombre y direccién corporativa, categoria de
procesamiento, tipo de producto, nombre del producto, ingredientes del producto y
caracteristicas del producto, uso previsto, clientes objetivo, método de consumo (uso),
tipo de envase, condiciones de almacenamiento, vida Util, etiquetado Instrucciones,
requisitos de ventas y transporte, etc.

b) Registro de monitoreo: nombre y direccion de la empresa, nombre del producto, fecha
de procesamiento, pasos de operacion, PCC, peligros significativos, limite critico (limite
de operacion), medidas de control, métodos y frecuencia de monitoreo, Y fecha de
monitoreo, monitoreo de registros de firma de auditoria y fecha, etc.



¢) Registro de correcciones: nombre de la empresa y direccidon, nombre del producto,
fecha de procesamiento, descripciones y razones de la desviacién, medidas correctivas
utilizadas y resultados de la correccion, numero de lote y posicion de aislamiento de los
productos afectados, métodos de evaluacion y resultados de los productos afectados,
Los productos afectados, la firma del personal que realizo la correccidon y la fecha de
correccion, los registros de correccidn, la firma y fecha de la auditoria, etc.

d) Se mantendran los registros apropiados del Plan HACCP. Por ejemplo, los registros
principales de los registros de actividad de verificacion deben mantenerse: registros de
la modificacion del Plan HACCP, registro de pruebas regulares de productos
semiacabados y terminados, registro de auditoria de el o los PCC, registro de auditoria
de correccion de PCC vy los registro de validacion en terreno de los PCC.



Apéndice A

Appendix A

(Informative )  Decision Tree for Determination of CCPs
Que:lnion Is there any control measure?
yes no Modify steps, process or products
Is the control of this step necessary for safery? ves
no - Not CCP Stop*
3 s this step specially designed to elimnate
Q“‘:"o“ possible hazards and reduce them to an yes
< acceptable level?”

1

Question Will the pollution produced by hazard will exceed acceptable level or
3 increase 1o unacceptable level? *
!
yes no - Not CCP - Stop®
l
Question Can subsequent steps can eliminate hazards or recduce them to an
a acceptable level?”

yes

no

cce

'

Not CCP

Stop®




