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Proélogo

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con
la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de alguno o
todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el
desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comniercial, utilizadofen estedocumento Jes|informacion que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la-evaluaciéon de la conformidad, asi como la informacion
acerca de la adhesion de ISO.a los.principios de la,Organizacion Mundial del.Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio; (OTC), véase wwwiiso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 34, Productos alimenticios, Subcomité
SC 17, Sistemas de gestién para la inocuidad alimentaria.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.

Esta segunda edicién anula y sustituye a la primera edicion (ISO 22000:2005) que ha sido revisada
técnicamente mediante la adopcién de una secuencia de capitulos revisados. También incluye el
Corrigendum Técnico ISO 22000:2005/Cor.1:2006.

Se incluyen los anexos siguientes para proporcionar mayor informaciéon a los usuarios de este
documento:

— Anexo A: referencias cruzadas entre los principios de CODEX HACCP y este documento;

— Anexo B: referencias cruzadas entre este documento y la Norma ISO 22000:2005.
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Esta version corregida de la version en espafiol de la Norma ISO 22000:2018 incorpora la correccién al
texto del prélogo de la version en espafiol.
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/TC 34, Productos alimenticios, Subcomité SC 17, Sistemas de gestion para la
inocuidad alimentaria, en el que participan representantes de los organismos nacionales de
normalizacidn y representantes del sector empresarial de los paises siguientes:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espafia, Guatemala, México,
Pert, Suecia y Uruguay.

Esta traducciéon es parte del resultado del trabajo que el grupo ISO/TC 34/SC 17/STTF, viene
desarrollando desde su creacion en el afio 2018 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua
espafiola en el ambito de la gestion de la calidad.
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Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistema de gestiéon de la inocuidad de los alimentos (SGIA) es una decisién
estratégica para una organizacién que le puede ayudar a mejorar su desempefio global en la inocuidad
de los alimentos. Los beneficios potenciales para una organizaciéon de implementar un SGIA basado en
este documento son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente alimentos y productos inocuos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente, y los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

b) abordar los riesgos asociados con sus objetivos;

c) lacapacidad de demostrar la conformidad con los requisitos especificados del SGIA.

Este documento emplea el enfoque a procesos (véase 0.3), que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA) (véase 0.3.2) y el pensamiento basado en riesgos (véase 0.3.3).

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacién asegurarse que Sus procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actiie en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién determinar los factores que podrian
causar que sus procesos y su.SGIA se desvien de los, resultados planificados, y para poner en marcha
controles para prevenir o minimizarlos’efectos adversos.

En este documento, se utilizan las siguientes-formas verbales:
— “debe” indica un requisito;
— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad;

Las “NOTAS” proporcionan orientaciéon para la comprension o clarificaciéon de los requisitos en este
documento.

0.2 Principios del SGIA

La inocuidad de los alimentos esta relacionada con la presencia de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en el momento de su consumo (ingesta por el consumidor). Los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos pueden ocurrir en cualquier etapa de la cadena
alimentaria. Por lo tanto, es esencial el control adecuado a lo largo de la cadena alimentaria. La
inocuidad de los alimentos se asegura mediante los esfuerzos combinados de todas las partes en la
cadena alimentaria. Este documento especifica los requisitos para un SGIA que combina los elementos
clave siguientes generalmente reconocidos:

— comunicacion interactiva;
— gestion del sistema;
— programas de prerrequisitos;

— principios del analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP, por sus siglas en inglés
Hazard Analysis and Critical Control Point).

Nota a la version en espafiol: Algunos paises utilizan el acronimo APPCC proveniente del espafiol (Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control) en lugar del acrénimo inglés HACCP.
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Asimismo, este documento se basa en los principios que son comunes en las normas ISO de sistemas de
gestion. Los principios de la gestién son:

— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;

— gestion de las relaciones.
0.3 Enfoque a procesos
0.3.1 Generalidades

Este documento adopta un enfoque a procesos al desarrollar e implementar un SGIA y mejorar su
eficacia para aumentar la elaboracién de productos y servicios inocuos al mismo tiempo que se cumplen
los requisitos aplicables. La comprension y gestién de los procesos interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia’y eficiencia'de la/arganizacion enllograr /sus;resultados previstos. El enfoque a
procesos involucra la definicién y gestion sistematicos de los procesos, y sus interacciones, a fin de
lograr los resultados previstos desacuerdo icon(laspolitica de inocuidad de los alimentos y la direccion
estratégica de la organizacién. La gestién de los procesos y el sistema como un todo se puede lograr
utilizando el ciclo de PHVA, con un enfoqueglobal de pensamiento basado en riesgos dirigido a
aprovechar las oportunidadesy preveninresultadosnodeseados;

El reconocimiento del rol y la posicién de la organizacion dentro de la cadena alimentaria es esencial
para asegurar la comunicacién interactiva eficaz a lo largo de la cadena alimentaria.

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA se puede describir brevemente del modo siguiente:

Planificar:  establecer los objetivos del sistema y sus procesos, proveer los recursos necesarios para
proporcionar los resultados, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

Hacer: implementar lo planificado;

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea pertinente) la medicion de los procesos y los
productos y servicios resultantes, analizar y evaluar la informaciéon y los datos
provenientes de las actividades de seguimiento, medicion y verificacién, e informar los
resultados;

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

En este documento, y como se ilustra en la Figura 1, el enfoque a procesos utiliza en dos niveles el
concepto del ciclo PHVA. El primero incluye el marco global del SGIA (Capitulo 4 al Capitulo 7 y
Capitulo 9 al Capitulo 10). El otro nivel (planificacién y control operativo) incluye los procesos
operativos dentro del sistema de inocuidad de los alimentos segin se describe en el Capitulo 8. La
comunicacion entre los dos niveles es por lo tanto esencial.
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Planificaciéon y control de la organizacién

Planificacién y control operativo

| PR Validacié
Andlisis de a c{e :i\ac;on Plan de control Planificacio
Sistema de trazabilidad . . de peligros dela
peligros medidas e
de control (plan HACCP/PPRO)| |verificacién
Preparacion y respuesta ante emergencias

Implementacion del PLANIFICAR

Actualizacién de la tividades e vericac’m ] inocuidad de los alimentos
informacion prel1m1'n'ar yj) pI\del seguimiento
documentos especificando

Alici la medicién
los PPRy el plan Csnihsls de ts res taqos ﬁe
de control de peligros sde < Control de las no conformidades
del producto y del proceso

3b1e9b2d8 1 be/iso-22000-2018

Figura 1 — Representacion del ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar en los dos niveles

0.3.3 Pensamiento basado en riesgos
0.3.3.1 Generalidades

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un SGIA eficaz. En este documento, el
pensamiento basado en riesgos se aborda en dos niveles, de la organizaciéon (véase 0.3.3.2) y el
operativo (véase 0.3.3.3), lo cual es consecuente con el enfoque basado en procesos descrito en 0.3.2.

0.3.3.2 Gestion del riesgo de la organizacion

El riesgo es el efecto de la incertidumbre y cualquiera de tales incertidumbres pueden tener efectos
positivos o negativos. En el contexto de la gestion de riesgos de la organizacion, una desviacion positiva
que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del
riesgo tienen como resultado oportunidades.

Para estar conforme con los requisitos de este documento, una organizacion planifica e implementa
acciones para abordar los riesgos de la organizacién (Capitulo 6). Abordar los riesgos establece una
base para aumentar la eficacia del SGIA, lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos.
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0.3.3.3 Analisis de peligros — Procesos operativos

El concepto de pensamiento basado en riesgos, que surge de los principios del HACCP en el nivel
operativo, esta implicito en este documento.

Los pasos posteriores en el HACCP se pueden considerar como las medidas necesarias para prevenir o
reducir los peligros a niveles aceptables para asegurar que el alimento es inocuo en el momento del
consumo (Capitulo 8).

Las decisiones tomadas en la aplicacién del HACCP deberian basarse en la ciencia, estar libres de sesgos
y estar documentadas. La documentacién deberia incluir toda suposicién clave en el proceso de toma de
decision.

0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion

Este documento se ha desarrollado dentro de la estructura del alto nivel de ISO (HLS). El objetivo de la
HLS es mejorar el alineamiento entre las normas de sistemas de gestion ISO. Este documento permite a
una organizacion utilizar el enfoque a procesos, unido con el ciclo de PHVA y el pensamiento basado en

riesgos, para alinear o integrar el enfoque del SGIA con los requisitos de otros sistemas de gestion y
normas de apoyo.

Este documento es el principio central y marco de referencia para los SGIA y establece los requisitos
especificos del SGIA para las organizaciones a lo largo de la cadena alimentaria. Se pueden utilizar,
conjuntamente con este manco de referencia, otras guias relacionadas con la inocuidad de los alimentos,
especificaciones y/o requisitos especificos,de los,sectores de alimentos.

Asimismo, ISO ha desarrollado una familia de documentos asociados. Estos incluyen documentos para:

— programas dehiprerrequisitos.a(serie’ISO/TS22002)paral-sectores -especificos de la cadena
alimentaria;

— requisitos para auditoria y organismos de certificacién;
— trazabilidad.

ISO tambien proporciona documentos orientativos para las organizaciones, sobre cémo implementar
este documento y las normas relacionadas. La informacién esta disponible en la pagina web de ISO.
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Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos —
Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos para un sistema de gestidn de la inocuidad de los alimentos
(SGIA) para permitir a una organizaciéon que esta directa o indirectamente involucrada en la cadena
alimentaria:

a) planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un SGIA que proporcione productos y
servicios que sean inocuos, de acuerdo con su uso previsto;

b) demostrar cumplimiento con los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad de los alimentos
aplicables;

c) valorar y evaluar los pequisitos de inocuidad alimentaria:mutuamente acordados con los clientes y
demostrar su conformidad con ellos;

d) comunicar eficazmente los temas de inocuidad de los alimentos a las partes interesadas dentro de
la cadena alimentaria;

e) asegurar que la organizacién cumpla,con suipolitica de inocuidad de los alimentos establecida;
f) demostrar conformidad con las partes interesadas pertinentes;

g) buscar la certificacion o registro de su SGIA por una organizacién externa, o realizar una
autoevaluacidn o declaracion de si misma de la conformidad con este documento.

Todos los requisitos de este documento son genéricos y se prevé que sean aplicables a todas las
organizaciones de la cadena alimentaria, sin importar su tamafio o complejidad. Las organizaciones que
estan directa o indirectamente involucradas incluyen, pero no se limitan a, productores de alimento
para animales productores de alimentos, productores de alimentos para animales, cosechadores de
plantas y animales silvestres, agricultores, productores de ingredientes, fabricantes de alimentos,
minoristas, y organizaciones que proporcionan servicios de alimentos, servicios de catering, servicios
de limpieza y desinfeccion, servicios de transporte, almacenamiento y distribucién, proveedores de
equipamiento, limpieza y desinfectantes, materiales de embalaje y otros materiales en contacto con
alimentos.

Este documento permite a cualquier organizacidn, incluidas las pequefias y/o menos desarrolladas (por
ejemplo una granja pequefia, un envasador-distribuidor pequefio, un minorista pequefio o venta de

servicio de alimentos) implementar elementos desarrollados externamente en su SGIA.

Los recursos internos y/o externos se pueden utilizar para cumplir los requisitos de este documento.
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2 Referencias normativas

No hay referencias normativas en este documento.

3 Términosy definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su utilizacion en normalizacién en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de bisqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

31

nivel aceptable

nivel de un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.22) que no se debe exceder en el
producto terminado (3.15) proporcionado por la organizacién (3.31)

3.2
criterio de accion
especificacion medible u obsetvable para el seguimiento (3:27) de un'PPRQO (3.30)

Nota 1 a la entrada: Un criterio de accién'se establece’para determinar’si un PPRO permanece bajo control, y
distingue entre lo que es aceptable (que el criterio cumpla o logre significa que el PPRO est4 operando como esta
previsto) e inaceptable (que el criterio no se cumple ni;selogre significa que el PPRO no est4 operando como esta
previsto).

3.3

auditoria

proceso (3.36) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de auditoria y
evaluarla objetivamente para determinar el grado en el que se cumplen los criterios de auditoria

Nota 1 a la entrada: Una auditoria puede ser interna (de primera parte), o externa (de segunda o tercera parte), y
puede ser una auditoria combinada (combinando dos o més disciplinas).

Nota 2 a la entrada: Una auditoria interna es realizada por la propia organizacidn, o por una parte externa en su
nombre.

Nota 3 a la entrada: “Evidencia de auditoria” y “criterio de auditoria” se definen en la Norma ISO 19011.

Nota 4 a la entrada: Disciplinas pertinentes son, por ejemplo, gestién de la inocuidad de los alimentos, gestién de
la calidad o gestién ambiental.

3.4
competencia
capacidad para aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados previstos

3.5
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.38)
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3.6

contaminacidén

introduccidn o incidencia de un contaminante incluyendo un peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos (3.22) en un producto (3.37) o ambiente de elaboracion

3.7
mejora continua
actividad recurrente para mejorar el desemperio (3.33)

3.8

medida de control

accion o actividad que es esencial para prevenir un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
(3.22) significativo o reducirlo a un nivel aceptable (3.1)

Nota 1 a la entrada: Véase también la definicion de peligro significativo relacionado con la inocuidad de los
alimentos (3.40).

Nota 2 a la entrada: Las medidas de control estan identificadas por el anlisis de peligros.

3.9
correccion
accidén para eliminar una no conformidad (3.28) detectada

Nota 1 a la entrada: Una 'corréecién”incluye, 1a manipulacionrde’ productas' poténcialmente no inocuos, y por lo
tanto puede efectuarse conjuntamente con una accion correctiva (3.10).

Nota 2 a la entrada: Una correccidn puede ser, por ejemplo, reproceso, procesamiento posterior, y/o eliminacién
de las consecuencias adversas de la no conformidad (por ejemplo la disposicién para otro uso o un etiquetado
especifico).

3.10
accion correctiva
accion para eliminar la causa de una no conformidad (3.28) y para prevenir la recurrencia

Nota 1 a la entrada: Puede haber mas de una causa para una no conformidad.
Nota 2 a la entrada: La accion correctiva incluye el analisis de las causas.

3.11

punto critico de control

PCC

etapa en el proceso (3.36) en la que se aplican las medidas de control (3.8) para prevenir o reducir un
peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos (3.40) hasta un nivel aceptable, y
limites criticos (3.12) definidos y la medicion (3.26) permite la aplicacion de correcciones (3.9)

3.12
limite critico
valor medible que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad

Nota 1 a la entrada: Los limites criticos se establecen para determinar si un PCC (3.11) permanece bajo control. Si
se excede o no se cumple un limite critico, los productos afectados se manipulan como productos potencialmente
no inocuos.

[FUENTE: CAC/RCP 1-1969, modificado — La definicién ha sido modificada y se ha agregado la Nota 1 a
la entrada.]
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