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Prefacio

El Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion (IRAM) es
una asociacion civil sin fines de lucro cuyas finalidades especificas,
en su caracter de Organismo Argentino de Normalizacién, son
establecer normas técnicas, sin limitaciones en los ambitos que
abarquen, ademas de propender al conocimiento y la aplicacion de
la normalizacion como base de la calidad, promoviendo las
actividades de certificacion de productos y de sistemas de la
calidad en las empresas para brindar seguridad al consumidor.

IRAM es el representante de la Argentina en la International
Organization for Standardization (ISO), en Ila Comision
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la Asociacion
MERCOSUR de Normalizacién (AMN).

Esta norma IRAM es el fruto del consenso técnico entre los
diversos sectores involucrados, los que a través de sus
representantes han intervenido en los Organismos de Estudio de
Normas correspondientes.

Corresponde a la adopcion idéntica de la norma MERCOSUR
NM 323:2010.

La presente reemplaza a la norma IRAM 14104: 2001.
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Prefacio Preféacio
La AMN - Asociacibn MERCOSUR de A AMN - Asociacion MERCOSUR de Normalizacién

Normalizacion - tiene por objeto promover y
adoptar las acciones para la armonizacién y la
elaboracion de las Normas en el ambito del
Mercado Comun del Sur - MERCOSUR, y esta
integrada por los Organismos Nacionales de
Normalizacién de los paises miembros.

La AMN desarrolla su actividad de normalizacién
por medio de los CSM - Comités Sectoriales
MERCOSUR - creados para campos de accion
claramente definidos.

Las Normas MERCOSUR son elaboradas de
acuerdo con las reglas dadas en las Directivas
AMN, Parte 2.

Los Proyectos de Norma MERCOSUR, elaborados
en el ambito de los CSM, circulan para votacion
nacional por intermedio de los Organismos
Nacionales de Normalizacion de los paises
miembros.

La homologacion como Norma MERCOSUR por
parte de la Asociacion MERCOSUR de
Normalizacién requiere la aprobacion por
consenso de sus miembros.

Esta Norma fue elaborada por el CSM 26 - Comité
Sectorial MERCOSUR de Seguridad de Alimentos.

Para el estudio de esta Norma se tomd como texto
base la Norma IRAM 14104:2001, Implementacién
y gestion de un sistema de analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP).

Se solicita atencidon para la posibilidad de que
algunos elementos de este documento puedan ser
objetos de derechos de patente. La AMN no es
responsable por la identificacion de cualquier o
tales derechos de patente.

- tem por objetivo promover e adotar as a¢fes para
a harmonizacdo e a elaboracdo das normas no
ambito do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL,
e é integrada pelos Organismos Nacionais de
Normalizacdo dos paises membros.

A AMN desenvolve sua atividade de normalizagédo
por meio dos CSM - Comités Setoriais MERCOSUL
criados para campos de acéo claramente definidos.

Normas MERCOSUL séo elaboradas de acordo
com as regras dadas nas Diretivas AMN, Parte 2.

Os projetos de Norma MERCOSUL, elaborados no
ambito dos CSM, circulam para votacdo nacional
por intermédio dos Organismos Nacionais de
Normalizac&@o dos paises membros.

A homologacdo como Norma MERCOSUL por
parte da AMN requer a aprovagao por consenso de
seus membros.

Esta Norma foi elaborada pelo CSM 26 - Comité
Setorial MERCOSUL de Seguranca de Alimentos.

Para o estudo desta Norma foi usada como texto
base a IRAM 14104:2001, Implementacion y
gestion de un sistema de andlisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP).

Solicita-se atencdo para a possibilidade de que
alguns elementos deste documento possam ser
objetos de direitos de patente. A AMN nao é
responsavel pela identificacdo de qualquer ou tais
direitos de patente.
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O Introduccién
0.1 Generalidades

Esta Norma establece los requisitos que debe
cumplir un sistema de analisis de peligros y
puntos criticos de control. La implementacién de
ese sistema puede ser empleada por cualquier
organizacién dentro de la cadena alimentaria para
demostrar su capacidad de elaborar alimentos
inocuos y para evaluar o verificar esa capacidad.

0.2 Fundamentos

El sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical
Control Points), tal como se lo aplica en la
elaboracién de alimentos, es un sistema proactivo
de gestion de la inocuidad de los alimentos que
implica controlar puntos criticos de control en su
manipulacién para minimizar el riesgo de
desviaciones que podrian afectar dicha inocuidad.
Este sistema puede ser usado en todos los
niveles de manipulacion de alimentos, y es un
elemento importante de la gestion global de la
calidad. El concepto HACCP fue desarrollado a
fines de la década de los afios '60. Sus principios
basicos no son nuevos, pero la introduccion cada
vez mas difundida del concepto HACCP sefiala
un cambio en el énfasis puesto en la inspeccion y
el ensayo del producto final, que demandan
muchos recursos, hacia el control preventivo de
los peligros en todas las etapas de la produccién
de alimentos.

La implementacién de un sistema HACCP es uno
de los pasos esenciales en el desarrollo de un
enfoque de gestion de calidad total en la
tecnologia y la produccién de alimentos, y no es
conveniente que se la considere en forma aislada.
Se recomienda que los principios HACCP sean
aplicados a través de toda la cadena de
produccion, transporte y distribuciéon de alimentos,
desde los productos primarios hasta los
consumidores finales.

Entre las ventajas de un sistema HACCP se
incluyen una mejor utilizacion de los recursos
disponibles y respuestas mas rapidas y precisas a
las desviaciones que se produzcan. Un sistema
HACCP puede también ayudar a las inspecciones
oficiales y promover el comercio internacional,
pues aumenta la confianza en la inocuidad de los
alimentos comercializados.

La aplicacibn de los sistemas HACCP ha
evolucionado y se ha expandido hasta conformar
una base para el control oficial de los alimentos, y
para establecer normas para su inocuidad y
facilitar el comercio internacional. Como ejemplo

0 Introducéo
0.1 Geral

Esta Norma estabelece os requisitos a que deve
atender um sistema de analises de perigos e
pontos criticos de controle. A implementagdo desse
sistema pode ser empregada por qualquer
organizacdo dentro da cadeia produtiva de
alimentos, para demonstrar sua capacidade de
produzir alimentos seguros e para avaliar ou
verificar essa capacidade.

0.2 Fundamentos

O Sistema APPCC (Analise de Perigos e Pontos
Criticos de Controle), tal como se aplica na
elaboracao de alimentos, é um sistema pro-ativo de
gestdo da seguranca dos alimentos que implica
controlar pontos criticos de controle em sua
manipulagcdo, para reduzir o risco de desvios que
poderiam afetar a dita inocuidade. Este sistema
pode ser usado em todos os niveis de manipulagdo
de alimentos, e € um elemento importante de
gestéo global da qualidade. O conceito APPCC foi
desenvolvido no fim da década dos anos 60. Seus
principios basicos ndo sdo novos, mas a introducao
cada vez mais difundida do conceito APPCC
assinala uma mudanca na énfase colocada na
inspecao e analise do produto final, que demandam
muitos recursos, para o controle preventivo dos
perigos em todas as etapas da producdo de
alimentos.

A implementag&o de um sistema APPCC é um dos
passos essenciais no desenvolvimento de um
enfoque de gestdo da qualidade total na tecnologia
e producgédo de alimentos, e ndo é conveniente que
se considere de forma isolada. E conveniente que
os principios APPCC sejam aplicados ao longo de
toda a cadeia produtiva de alimentos, transporte e
distribuicdo de alimentos, desde os produtos
primarios até os consumidores finais.

Entre as vantagens de um sistema APPCC se inclui
uma melhor utilizacdo dos recursos disponiveis e
respostas mais rapidas e precisas aos desvios que
se produzam. Um sistema APPCC pode também
ajudar as inspecdes oficiais e promover o comércio
internacional, pois aumenta a confiangca na
seguranca dos alimentos comercializados.

A aplicacdo dos sistemas APPCC evoluiu e se
expandiu até formar uma base para o controle
oficial dos alimentos, e para estabelecer normas
para sua seguranca e facilitar o comércio
internacional. Como exemplo pode-se mencionar a



NM 323:2010

se puede mencionar la Directiva 93/43/EEC sobre
higiene de los alimentos.

0.3 Principios HACCP

Un sistema HACCP permite identificar peligros
especificos (es decir, agentes bioldgicos,
quimicos o fisicos que afectan adversamente la
inocuidad o la aceptacion de un alimento) y
establecer medidas para su control. Todo sistema
HACCP comprende los siete principios basicos
siguientes.

0.3.1 Principio 1 - Realizar un analisis de los
peligros.

0.3.2 Principio 2 - Identificar los puntos criticos de
control (PCC).

NOTA En inglés, CCP (Critical Control Points).

0.3.3 Principio 3 - Establecer los limites criticos
para asegurar que cada PCC esta bajo control.

0.3.4 Principio 4 - Establecer un sistema de
seguimiento, mediante ensayos u observaciones
programadas, para asegurar el control de cada
PCC.

0.3.5 Principio 5 - Establecer las acciones
correctivas aplicables cuando el sistema de
seguimiento indique que un PCC particular se
desvia de los limites criticos establecidos.

0.3.6 Principio 6 - Establecer procedimientos de
verificacion y realizar una revision para confirmar
que el sistema HACCP funciona eficaz y
eficientemente.

0.3.7 Principio 7 - Documentar los procedimientos
y registros apropiados para el cumplimiento y la
aplicacion de estos principios.

0.4 Etapas de implementacion del sistema
HACCP

Es conveniente que los siete principios HACCP
sean aplicados en las 12 etapas siguientes.

0.4.1 Etapa 1 - Formacion del Equipo HACCP.
0.4.2 Etapa 2 - Descripcién del producto.

0.4.3 Etapa 3 - Descripcion del uso previsto del
producto.

0.4.4 Etapa 4 - Construccion de un diagrama de
flujo del producto.

0.45Etapa 5 - Confirmacion "in situ" del
diagrama de flujo.

Diretiva 93/43/EEC sobre higiene dos alimentos.

0.3 Principios APPCC

Um sistema APPCC permite identificar perigos
especificos (ou seja, agentes bioldgicos, quimicos
ou fisicos que afetam adversamente a inocuidade
ou aceitacdo de um alimento) e estabelecer
medidas para seu controle. Todo sistema APPCC
compreende os sete principios basicos seguintes:

0.3.1 Principio 1 - Realizar analise de perigos.

0.3.2 Principio 2 - Identificar os Pontos Criticos de
Controle (PCC).

NOTA Em inglés, CCP (Critical Control Points).

0.3.3 Principio 3 - Estabelecer os Limites criticos
para assegurar que cada PCC esteja sob controle.

0.3.4 Principio 4 - Estabelecer um sistema de
monitoramento, mediante ensaios ou observacdes
programadas, para assegurar 0 controle de cada
PCC.

0.3.5 Principio 5 - Estabelecer as acdes corretivas
aplicaveis quando o sistema de monitoramento
indicar que um PCC especifico se desviou dos
limites criticos estabelecidos.

0.3.6 Principio 6 - Estabelecer procedimentos de
verificac@o e realizar uma revisdo para confirmar
que o sistema APPCC funciona eficaz e
eficientemente.

0.3.7 Principio 7 - Documentar os procedimentos e
0s registros apropriados para o cumprimento e
aplicacéo destes principios.

0.4 Etapas de implementacdo do Sistema
APPCC.

E conveniente que os sete principios APPCC sejam
aplicados nas 12 etapas seguintes:

0.4.1 Etapal - Formacéo da Equipe APPCC.
0.4.2 Etapa 2 - Descricéo do produto.

0.4.3 Etapa 3 - Descricdo do uso pretendido do
produto.

0.4.4 Etapa 4 - Construcdo de um fluxograma do
produto.

0.45 Etapa 5 - Confirmagdo “in loco” do
fluxograma.
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0.4.6 Etapa 6 - Analisis de los peligros y
confeccion de wuna lista de todos aquellos
asociados con cada etapa del proceso, y de las
medidas preventivas para controlarlos.

0.4.7 Etapa 7 - Determinacién de los puntos
criticos de control (PCC) (por ejemplo, mediante
un arbol de decision).

0.4.8 Etapa 8 - Establecimiento de los limites
criticos para cada PCC.

0.4.9 Etapa 9 - Establecimiento de un sistema de
seguimiento para cada PCC.

0.4.10 Etapa 10 -  Establecimiento  de
correcciones Yy/o acciones correctivas.

0.4.11 Etapa 11 - Establecimiento  de
procedimientos de verificacion y revision.

0.4.12 Etapa 12 - Establecimiento de un sistema
de documentacion y registro.

0.4.6 Etapa 6 - Elaboracao de uma lista de todos os
perigos associados a cada etapa do processo, e as
medidas preventivas para controla-los.

0.4.7 Etapa 7 - Determinacdo dos pontos criticos
de controle (por exemplo, mediante uma arvore
decisoria).

0.4.8 Etapa 8 - Estabelecimento dos limites criticos
para cada PCC.

0.4.9 Etapa 9 - Estabelecimento de um sistema de
monitoramento para cada PCC.

0.4.10 Etapa 10 - Estabelecimento de correg8es
e/ou acdes corretivas.

0.4.11 Etapa 11 - Estabelecimento de
procedimentos de verificacao e revisao.

0.4.12 Etapa 12 - Estabelecimento de um sistema
de documentacao e registro.
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Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) - Requisitos

Sistema de analise de perigos e pontos criticos de controle (APPCC) - Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma establece los requisitos para el
desarrollo, la implementacién, el mantenimiento y
la actualizacion eficaces de un sistema funcional
de control de peligros en cualquier organizacion
gue integre la cadena alimentaria, para asegurar la
inocuidad de los alimentos.

2 Términos y definiciones

A los efectos de esta Norma, se aplican los
términos y definiciones siguientes.

2.1

accion correctiva

accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacién indeseable

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una nho
conformidad.

NOTA 2 La accion correctiva incluye el andlisis de las causas y
se toma para prevenir que vuelva a ocurrir.

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.14]

2.2

alimento

toda sustancia o mezcla de sustancias naturales o
elaboradas, que ingeridas por el hombre, aporten
a su organismo los materiales y la energia
necesarios para el desarrollo de sus procesos
biolégicos. La designaciéon “alimento” incluye
ademas las sustancias o mezclas de sustancias
gue se ingieren por habito, costumbres o como
coadyuvantes, tengan o no valor nutritivo

2.3

analisis de peligros

proceso de recoleccion y evaluacion de
informacion sobre peligros y sobre las condiciones
gue lleven a su presencia, de modo de determinar
cudles de ellos pueden afectar la inocuidad de los
alimentos, y por lo tanto deban ser incluidos en el
sistema HACCP

24

arbol de decision

secuencia légica de preguntas formuladas en cada
paso de un proceso, respecto de un peligro
determinado, cuyas respuestas ayudan a
identificar cuéles son puntos criticos de control
(PCC, ver 2.29)

1 Escopo

Esta Norma estabelece os requisitos para o
desenvolvimento, implementacdo, manutencdo e
atualizacdo eficaz de um sistema funcional de
controle de perigos em qualquer organizacdo que
integre a cadeia produtiva de alimentos, para
assegurar a seguranca dos alimentos.

2 Termos e definicbes

Para os efeitos desta Norma, aplicam-se os termos
e definicdes seguintes.

2.1

acao corretiva

acdo para eliminar a causa da ndo-conformidade
detectada ou outra situacao indesejavel

NOTA 1 Pode haver mais de uma causa para uma nao-
conformidade.

NOTA 2 A acéo corretiva inclui a andlise das causas e se toma
para prevenir que volte a ocorrer.

[NM SO 22000:2008, definigao 3.14]

2.2

alimento

toda substancia ou mistura de substancias naturais
ou elaboradas, que ingerida pelo homem, forneca a
Seu organismo 0s materiais e a energia necessaria
para o desenvolvimento dos processos bioldgicos.
A designacao “alimento” inclui, além disso, as
substancias ou misturas de substancias que se
ingerem por habito, costumes ou como
coadjuvantes, tendo ou nao valor nutritivo

2.3
analises de perigos
processo de arrecadacdo e avaliacdo de

informac&o sobre perigos e sobre as condi¢des que
levem a sua presenca, de modo a determinar quais
deles podem afetar a seguranca dos alimentos e
portanto, quais devem ser incluidos no sistema
APPCC

2.4

arvore deciséria

sequéncia logica de perguntas formuladas em cada
passo de um processo, a respeito de um perigo
determinado, cujas respostas ajudam a identificar
guais sdo os pontos criticos de controles (PCC, ver
2.29)
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25

buenas practicas de manufactura

BPM

procedimientos necesarios para lograr alimentos
inocuos (ver también 2.24)

NOTA En inglés, GMP (Good Manufacturing Practices).

2.6

cadena alimentaria

secuencia de las etapas y operaciones
involucradas en la produccion, procesamiento,
distribucién, almacenamiento y manipulacion de
un alimento y sus ingredientes, desde la
produccion primaria hasta el consumo

NOTA 1 Esto incluye la produccién de alimentos para animales
que a su vez producen alimentos, (ejemplo, vacas lecheras) y
para animales destinados a la produccién de alimentos
(ejemplo, animales para faena).

NOTA 2 La cadena alimentaria también incluye la produccién
de materiales destinados a estar en contacto con los alimentos
o con las materias primas.

[NM 1SO 22000:2008, definicion 3.2]

2.7

correccion

accion tomada para eliminar una no conformidad
detectada

[ISO 9000:2005, definicién 3.6.6]

NOTA 1 Para el prop6sito de esta Norma una correccion se
refiere a la manipulacién de productos potencialmente no
inocuos, y por lo tanto puede efectuarse conjuntamente con
una accién correctiva (2.1).

NOTA 2 Una correccién puede ser, por ejemplo, reprocesado,
procesado posterior, y/o eliminacién de las consecuencias
adversas de la no conformidad (por ejemplo la disposicién para
otro uso o un etiquetado especifico).

2.8

desinfeccion

reduccidn, mediante agentes quimicos
(desinfectantes) o métodos fisicos adecuados, del
namero de microorganismos en el edificio,
instalaciones, maquinarias y utensilios a un nivel
aceptable, que no comprometa la inocuidad del
alimento que se elabora

2.9
desviacion
falla en el cumplimiento de un limite critico

2.10

diagrama de flujo

presentacion esquematica y sistematica de la
secuencia de etapas y de su interaccion

[NM 1SO 22000:2008, definicion 3.6]

2.5

boas préticas de fabricacao

BPF

procedimentos necessarios para conseguir alimentos
seguros, saudaveis e sdos (ver também 2.24)

NOTA Em inglés, GMP (Good Manufacturing Practice).

2.6

cadeia produtiva de alimentos

seqiéncia de etapas e operacdes envolvidas na
produgéo, processo, distribuicdo, estocagem e
manuseio do alimento e de seus ingredientes,
desde as matérias-primas até o consumidor final

NOTA 1 Isto inclui a producdo de alimentos para animais que
por sua vez produzem alimentos (por exemplo, vaca leiteira) e
para animais destinados a produgéo de alimentos (por exemplo:
animais para abate).

NOTA 2 A cadeia produtiva de alimentos também inclui a
producdo de materiais destinados a estar em contato com os
alimentos ou com as matérias-primas.

[NM 1SO 22000:2008, definicéo 3.2]

2.7

correcéo

acdo tomada para eliminar uma ndo-conformidade
identificada

[1ISO 9000:2005, defini¢éo 3.6.6]

NOTA 1 Para os efeitos desta Norma, uma correcéo se refere a
manipulac@o de produtos potencialmente inseguros e, portanto,
pode efetuar-se conjuntamente com uma agéo corretiva (2.1).

NOTA 2 Uma corregdo pode ser, por exemplo,
reprocessamento, processamento posterior, e/ou eliminagéo das
consequéncias adversas da ndo-conformidade (por exemplo, a
disposicdo para outro uso ou uma etiqguetagem especifica)

2.8

desinfeccéo

reducdo, mediante agentes quimicos
(desinfetantes) ou métodos fisicos adequados, do
namero de microorganismos no edificio,
instalagfes, maquina e utensilios a um nivel
aceitavel, que ndo comprometa a seguran¢a do
alimento que se elabora

2.9
desvio
falha no cumprimento de um limite critico

2.10

diagrama de fluxo

representacdo esquematica e sistematica da
sequéncia de etapas e/ou operacgdes

[NM ISO 22000:2008, definicao 3.6]
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estudio HACCP

el proceso de aplicacion de las etapas (ver 0.4) del
disefio del sistema HACCP (ver 2.30)

2.12

HACCP

sigla en inglés que en esta Norma se traduce por
analisis de peligros y puntos criticos de control

2.13

inocuidad de los alimentos

concepto que implica que los alimentos no
causaran dafio al consumidor cuando se preparan
y/o consumen de acuerdo con el uso previsto

NOTA La inocuidad de los alimentos es relativa a la ocurrencia
de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
(2.21) y no incluye otros aspectos relativos a la salud humana,
por ejemplo, la desnutricion.

[NM 1SO 22000:2008, definicion 3.1]

2.14

limite critico

criterio que diferencia la aceptabilidad de la
inaceptabilidad

NOTA Los limites criticos se establecen para determinar si un
PCC (2.29) sigue bajo control. Si se excede o infringe un limite
critico, a los productos afectados se los considera
potencialmente no inocuos.

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.11]

2.15

medida de control

<inocuidad de los alimentos>

accion o actividad que puede realizarse para
prevenir o eliminar un peligro relacionado con la
inocuidad de los alimentos (2.13) o para reducirlo
a un nivel aceptable

[NM 1SO 22000:2008, definicion 3.7]

2.16

seguimiento

llevar a cabo una secuencia planificada de
observaciones 0 mediciones para evaluar si las
medidas de control (2.15) estan funcionando
segun lo previsto

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.12]

2.17
no conformidad
todo incumplimiento de un requisito especificado

2.18

paso

punto, procedimiento, operacién o etapa en la
cadena de procesado o elaboracibn de un
alimento, desde la produccién primaria hasta el
consumo final

211

estudo APPCC

0 processo de aplicacdo das etapas (ver 0.4) do
fluxo do sistema APPCC (ver 2.30)

2.12

HACCP

sigla em inglés que nesta Norma traduz-se por
analise de perigos e pontos criticos de controle

2.13

seguranca dos alimentos

conceito que indica que o alimento ndo causa dano
ao consumidor quando preparado e/ou consumido
de acordo com seu uso intencional

NOTA A seguranca dos alimentos é relativa a ocorréncia de
perigos relacionados com a seguranga dos alimentos (2.21) e
ndo inclui outros aspectos relativos a sadde humana, por
exemplo, a desnutricdo.

[NM 1SO 22000:2008, definicéo 3.1]

2.14
limite critico
critério que separa a aceitacao da rejeicao

NOTA Os limites criticos se estabelecem para determinar se
um PCC (2.29) estd sob controle. Se um limite critico for
excedido ou infringido, os produtos afetados s@o considerados
potencialmente inseguros.

[NM SO 22000:2008, definicgo 3.11]

2.15

medida de controle

<seguranca dos alimentos>

acdo ou atividade que pode ser usada para
prevenir ou eliminar um perigo a seguranca de
alimentos (2.13), ou para reduzi-lo a um nivel
aceitavel

[NM 1SO 22000:2008, definicéo 3.7]

2.16

monitoramento

conducdo de uma sequéncia planejada de
observagbes ou de medicdes para avaliar se as
medidas de controle (2.15) estdo operando
conforme planejado

[NM SO 22000:2008, definigéo 3.12]

2.17
nao-conformidade
todo ndo-cumprimento de um requisito especifico

2.18

passo

ponto, procedimento, operacao ou etapa da cadeia
de processo e/ou elaboracdo de um alimento,
desde a producdo primaria até o consumo final
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2.19

peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos

agente biolégico, quimico o fisico presente en un
alimento, o la condicion en que éste se halla, que
puede ocasionar un efecto adverso para la salud

NOTA 1 El término “peligro” no se debe confundir con el
término “riesgo” el cual, en el contexto de la inocuidad de los
alimentos, significa una funcién de la probabilidad de que se
produzca un efecto adverso para la salud (por ejemplo
enfermar) y la gravedad de ese efecto (muerte, hospitalizacién,
baja laboral, etc.) cuando estamos expuestos a un peligro
especificado. En la ISO/IEC Guide 51 “riesgo” esta definido
como la combinacién de la probabilidad de ocurrencia de un
dafio y de la severidad de ese dafio.

NOTA 2 Los alérgenos forman parte de los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

NOTA 3 En lo que concierne a los alimentos para animales y
sus ingredientes, los peligros pertinentes relacionados con la
inocuidad de los alimentos son aquellos que pueden
presentarse en estos, y que posteriormente pueden ser
transferidos a los alimentos a través de su consumo por los
animales, y por lo tanto pueden tener el potencial para causar
un efecto adverso para la salud humana. En lo que concierne a
otras operaciones aparte de las que implican una manipulaciéon
directa de los alimentos para animales y alimentos para
consumo humano (por ejemplo productores de materiales de
embalaje, agentes de limpieza, etc.), los peligros pertinentes
relacionados con la inocuidad de los alimentos son aquellos
que pueden transferirse directa o indirectamente a los
alimentos debido al uso previsto de los productos y/o servicios
proporcionados, y por lo tanto pueden tener el potencial para
causar un efecto adverso para la salud humana.

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.3]

2.20

plan HACCP

documento preparado de acuerdo con los
principios del sistema HACCP, especifico para el
segmento considerado de la cadena alimentaria

2.21

procedimiento operacional estandarizado

POE

procedimientos  documentados  escritos  que
describen y explican como realizar una tarea para
lograr un fin especifico

NOTA En ingles, SOP (Standard Operating Procedures).

2.22

procedimientos operacionales estandarizados
de saneamiento

POES

procedimientos documentados operativos
estandarizados que describen las tareas de
saneamiento  Estos  procedimientos  deben
aplicarse antes, durante y después de las
operaciones de elaboracion

NOTA En inglés, SSOP (Standardized Sanitation Operational
Procedures).

2.19

perigo relacionado com a seguranca dos
alimentos

agente bioldgico, quimico ou fisico, ou condicdo do
alimento, com potencial de causar um efeito
adverso a salide do consumidor

NOTA 1 O termo “perigo” ndo deve ser confundido com o termo
“risco”. Risco, no contexto de seguranca de alimentos, significa
a funcdo da probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso a
salde (por exemplo: ficar doente) e a severidade deste efeito
(morte, hospitalizacdo, auséncia no trabalho etc.) quando ha
exposicdo a este perigo especifico. Risco é definido no
ISO/IEC Guide 51 como a combinacdo da probabilidade de
ocorréncia do dano e a severidade do dano.

NOTA 2 Perigos relacionados a seguranga de alimentos incluem
os alergénicos.

NOTA 3 No contexto da alimentagdo animal e de seus
ingredientes, perigos relevantes relacionados a seguranca de
alimentos s&do aqueles que podem estar presentes na
alimentagdo animal ou em seus ingredientes, e que podem ser
subsequentemente transferidos para humanos através do
consumo deste pelo animal, podendo ter o potencial para causar
um efeito adverso a salde humana. No contexto das operacdes,
exceto aquelas diretamente ligadas a alimentagdo animal e a
alimentacdo humana (por exemplo, produtores de materiais de
embalagem, de agentes de limpeza etc.), os perigos relevantes
relacionados a seguranca de alimentos sdo aqueles que podem
ser transferidos direta ou indiretamente para o alimento para

humanos devido a intencdo de uso dos produtos e/ ou dos
servigos fornecidos, podendo assim causar um efeito adverso a
salide humana.

[NM ISO 22000:2008, definicao 3.3]

2.20

plano APPCC

documento preparado de acordo com 0s principios
do sistema APPCC, especifico para o segmento
considerado da cadeia produtiva de alimentos

2.21

procedimentos operacionais padronizados

POP

procedimentos documentados que descrevem e
explicam como realizar uma atividade para obter
uma finalidade especifica

NOTA Em inglés, SOP (Standard Operating Procedures).

2.22
procedimentos padréo de higiene operacionais

PPHO

procedimentos operativos padronizados que
descrevem as atividades de higienizag&o. Aplicam-
se antes, durante e depois das operacBes de
elaboracdo

NOTA Em inglés, SSOP (Standardized Sanitation Operational
Procedures).
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2.23

producto final

producto terminado

producto que no sera objeto de ningun tratamiento
o transformacion posterior por parte de la
organizacion

NOTA  Un producto que serd sometido a tratamiento o
transformacion posterior por otra organizacién es un producto
final en el contexto de la primera organizacién y una materia
prima o un ingrediente en el contexto de la segunda
organizacion.

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.5]

2.24

programa de prerrequisito

PPR

<inocuidad de los alimentos>

condiciones y actividades béasicas que son
necesarias para mantener a lo largo de toda la
cadena alimentaria (2.6) un ambiente higiénico
apropiado para la produccion, manipulacion y
provisién de productos finales (2.25) inocuos y
alimentos inocuos para el consumo humano

NOTA Los PPR necesarios dependen del segmento de la
cadena alimentaria en el que opera la organizacién y del tipo
de organizacion (ver el Anexo C). Son ejemplos de términos
equivalentes: Buenas Practicas Agricolas (BPA), Buenas
Practicas Veterinarias (BPV), Buenas Practicas de
Fabricacién/Manufactura (BPF, BPM), Buenas Practicas de
Higiene (BPH), Buenas Practicas de Produccion (BPP), Buenas
Practicas de Distribucién ((BPD), y Buenas Practicas de
Comercializacion (BPC).

[NM 1SO 22000:2008, definicion 3.8]

2.25

programa de prerrequisitos de operacion

PPR operativo

PPR (2.26) identificado por el andlisis de peligros
como esencial para controlar la probabilidad de
introducir peligros relacionados con la inocuidad
de los alimentos (2.14) y/o la contaminacion o
proliferacion de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en los productos o en
el ambiente de produccion

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.9]

2.26

punto critico de control

PCC

<inocuidad de los alimentos>

etapa en la que se aplica un control, y es esencial
para prevenir, reducir o eliminar un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos
(2.13) o para reducirlo a un nivel aceptable

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.10]

2.23

produto final

produto acabado

produto que ndo serd submetido a qualquer
processo ou transformacao pela organizacao

NOTA Um produto que sofre processamento ou transformacéo
posterior por outra organizagao € um produto final, no contexto
da primeira organizagdo, e uma matéria-prima ou um
ingrediente no contexto da segunda organizagao.

[NM ISO 22000:2008, definicédo 3.5]

2.24

programa de pré-requisitos

PPR

<seguranca de alimentos>

condigbes e atividades basicas que sé&o
necessarias para manter em toda a cadeia
produtiva de alimentos (2.6) um ambiente higiénico
apropriado para a producdo, manipulagdo e
obtencdo de produtos finais (2.25) e alimentos
seguros para o consumo humano

NOTA Os PPR necessarios dependem do segmento da cadeia
produtiva de alimentos na qual opera a organizacéo e o tipo de
organizacdo (ver Anexo C). S&o exemplos de termos
equivalentes: Boas Praticas Agricolas (BPA), Boas Praticas
Veterinarias (BPV), Boas Praticas de Fabricacdo/Manufatura
(BPF, BPM), Boas Praticas de Higiene (BPH), Boas Praticas de
Produgéo (BPP), Boas Praticas de Distribuicdo (BPD) e Boas
Préaticas de Comercializagéo (BPC).

[NM ISO 22000:2008, definicédo 3.8]

2.25

programa de pré-requisitos operacionais

PPR operacional

0 PPR (2.26) identificado pelas analises de perigos
como essencial para controlar a probabilidade de
introduzir perigos a seguranca de alimentos (2.14)
e/ ou a contaminacdo ou a proliferacdo dos perigos
relacionados a seguranca de alimentos, nos
produtos ou no ambiente de processo

[NM SO 22000:2008, definigéo 3.9]

2.26

ponto critico de controle

PCC

<seguranca de alimentos>

etapa na qual o controle pode ser aplicado e é
essencial para prevenir ou eliminar um perigo
relacionado a seguranca de alimentos (2.13) ou
reduzi-lo a um nivel aceitavel

[NM SO 22000:2008, definicéo 3.10]



NM 323:2010

2.27

saneamiento

acciones destinadas a mantener o restablecer un
estado de limpieza y desinfeccion en las
instalaciones, ambientes, equipos, para impedir la
contaminacion microbiana del producto final

NOTA Adaptado de la Resolucion MERCOSUR 80/96.

2.28

seguridad alimentaria

el derecho que tienen todas las personas de
disponer de una alimentacion adecuada Yy
suficiente

NOTA Definicién segin la FAO/OMS.

2.29

sistema HACCP

sistema que permite identificar, evaluar y controlar
peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos

2.30

registro

documento que provee evidencia objetiva de
acciones realizadas o de resultados logrados

2.30

validacion

<inocuidad de los alimentos>

obtencién de evidencia de que las medidas de
control (2.15) gestionadas por el plan HACCP y
por los PPR operativos (2.25) son capaces de ser
eficaces

NOTA Esta definiciébn es mas apropiada para el campo de la
inocuidad de los alimentos (2.13) que la definiciéon dada en la
Norma ISO 9000.

[NM ISO 22000:2008, definicion 3.15]

231

verificacion

confirmaciéon, mediante la aportacion de evidencia
objetiva, de que se han cumplido los requisitos
especificados

[ISO 9000:2005, definicion 3.8.4]

3 Preparacion de la organizaciéon para
implementar el sistema HACCP

3.1 Legislacién nacional

Se debe cumplir con la legislacion nacional
vigente.

NOTA Si un producto es exportado, también debe cumplir con
la legislacién del pais de destino.

2.27

saneamento

acles destinadas a manter ou restabelecer um
estado de limpeza e desinfeccdo em instalacdes,
ambientes e equipamentos para impedir a
contaminagao microbiana do produto final

NOTA Adaptado da Resolugdo MERCOSUL 80/96.

2.28

seguranca alimentar

o direito de todas as pessoas de dispor de uma
alimentacdo adequada e suficiente

NOTA Defini¢cdo segundo a FAO/OMS.

2.29

sistema APPCC

sistema que permite identificar, avaliar e controlar
perigos significativos para a seguranca dos
alimentos

2.30

registro

documento que prové evidéncias objetivas das
acOes realizadas ou de resultados alcangcados

2.30

validacéo

<seguranca de alimentos>

obtencdo de evidéncia de que as medidas de
controle (2.15) gerenciadas pelo plano APPCC e
pelo PPR operacional (2.25) sdo capazes de ser
eficazes

NOTA Esta definicho é mais apropriada para a area da
seguranca de alimentos (2.13) que a definicho dada na
ISO 9000.

[NM I1SO 22000:2008, definicéo 3.15]

2.31

verificacéo

comprovacao, através de fornecimento de
evidéncia objetiva, de que requisitos especificados
foram atendidos

[1SO 9000:2005, definicdo 3.8.4]

3 Preparacdo da organizacdo para
implementar o sistema APPCC

3.1 Legislacao nacional

Deve-se cumprir a legislacédo do pais de destino.

NOTA Se um produto for exportado, também deve cumprir a
legislagdo do pais de destino.
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3.2 Responsabilidad de la alta direccién
3.2.1 Generalidades

La alta direccion debe proporcionar evidencia de
su compromiso con el desarrollo e implementacion
de un sistema HACCP, como asi también la
mejora de su eficacia, a través de:

a) la definicién, documentacién y comunicacion
de una politica respecto de la inocuidad;

b) el establecimiento de los objetivos apropiados
para demostrar el cumplimiento de la politica;

c) la comunicacién a la organizacion sobre la
importancia de cumplir los requisitos de esta
norma, los requisitos legales y reglamentarios,
como asi también los requisitos del cliente
relacionados con la inocuidad de los
alimentos;

d) la realizacibn de las revisiones por la
direccién; y

e) el aseguramiento de la disponibilidad de los
recursos.

3.2.2 Politica de lainocuidad

La alta direccion debe definir, documentar,
comunicar y evaluar su politica respecto de la
inocuidad de los alimentos y de las herramientas
gue empleara para ello.

3.2.3 Recursos

La alta direcciébn debe proporcionar los recursos
necesarios para  establecer, implementar,
mantener y actualizar el sistema HACCP.

La alta direcciéon debe designar un lider de equipo
[ver 3.4.1.3 (a)] para que sea su representante.

3.2.4 Estructura organizativa

La alta direccibn debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades relacionadas con
la inocuidad del producto, asi como por el
mantenimiento y actualizacion del sistema, estan
definidas y son comunicadas dentro de Ila
organizaciéon. Se puede proporcionar un
organigrama como complemento.

3.2.5 Revision por la direccion
La alta direccion debe revisar la eficacia del

sistema HACCP segun intervalos definidos, de
acuerdo con la etapa 11 (ver 3.4.11.2).

3.2 Responsabilidade da alta direcéo
3.2.1 Geral

A alta direcdo deve proporcionar evidéncia de seu
compromisso com o0 desenvolvimento e
implementacdo de um sistema APPCC, bem como
com a melhoria de sua eficcia através de:

a) definicdo, documentacdo e comunicacdo de
uma politica a respeito da seguranca;

b) estabelecimento dos objetivos apropriados
para demonstrar o cumprimento da politica;

C) comunicacdo a organizacdo sobre a
importancia de cumprir com os requisitos legais
e regulamentarios desta Norma, bem como
com os requisitos do cliente relacionados a
seguranca de alimentos;

d) realizacdo das revis@es pela direcéo; e

e) garantia da disponibilidade de recursos.

3.2.2 Politica da seguranca

A alta direcéo deve definir, documentar, comunicar
e avaliar sua politica relativa & seguranca dos
alimentos e das ferramentas que empregara para
iSSO0.

3.2.3 Recursos

A alta diregdo deve prover 0s recursos necessarios
para estabelecer, implementar, manter e atualizar o
sistema APPCC.

A alta direcdo deve designar um lider de equipe
[ver 3.4.1.3 (a)] para que atue como seu
representante.

3.2.4 Estrutura organizacional

A alta direcdo deve assegurar que as
responsabilidades e autoridades relacionadas
com a seguranca de alimentos, assim como com
a manutengdo e atualizagdo do sistema,
estdo definidas e s&o comunicadas dentro
da organizacgdo. Como complemento, um
organograma pode ser disponibilizado.

3.2.5 Analise Critica pela diregcao
A alta direcdo deve analisar criticamente a eficacia

do sistema APPCC segundo intervalos definidos,
de acordo com a etapa 11 (ver 3.4.11.2).
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3.3 Programas de prerrequisitos

Los programas de prerrequisitos proveen las
condiciones operativas ambientales basicas
necesarias para la produccion de alimentos
inocuos. La produccién de alimentos inocuos
requiere que el sistema HACCP sea construido
sobre una base sélida de programas de
prerrequisitos.

Se consideran prerrequisitos esenciales para el
funcionamiento de un Sistema HACCP, las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM, ver 2.5),
los Procedimientos Operacionales Estandarizados
de Saneamiento (POES, ver 2.25) y los
procedimientos  operacionales estandarizados
(POE, ver 2.24), o cualquier otro adecuado segun
el eslabon de la cadena alimentaria, puesto que en
éstos tienen su fundamento, en gran parte, las
medidas de control sugeridas en el plan. Los
puntos siguientes, entre otros, deben ser
alcanzados antes de hacer un analisis de peligros.

a) Realizar una investigacibn completa para
determinar si la planta y su equipamiento son
adecuados respecto de su construccién vy
mantenimiento.

b) Identificar toda falencia que pudiera complicar
la implementacion del sistema HACCP vy
afectar de cualquier modo la inocuidad del
producto. También se debe constatar que las
instalaciones y los equipamientos sean los
adecuados para realizar el proceso previsto
para la inocuidad del producto.

c) Corregir todas las falencias identificadas en la
construccion de la planta y su mantenimiento,
y establecer limites de tiempo apropiados para
su ejecucion.

d) Identificar todas las necesidades relacionadas
con la operacion y el saneamiento de la planta
y Su equipamiento, incluyendo el suministro de
agua potable, la salud de todo el personal y la
capacitacién del personal para la gestion de la
higiene.

e) Documentar los procedimientos para las
actividades de  operacion (POE) vy
saneamiento (POES) de la planta y los
requisitos de mantenimiento de dicha planta y
su equipamiento; y se deben registrar los
procedimientos operativos estandarizados
(POE) y los procedimientos de limpieza y
desinfeccién (POES) a seguir antes, durante y
después de las operaciones.

f) Preparar un sistema documentado de
buenas practicas que permita seguir los
pasos desde el ingreso de materias primas

3.3 Programas de pré-requisitos

Os programas de pré-requisitos fornecem as
condigBes operativas ambientais bésicas
necessarias para a producao de alimentos seguros.
A producdo de alimentos seguros requer que O
sistema APPCC seja construido sobre uma base
sélida de programas de pré-requisitos.

Consideram-se pré-requisitos essenciais para o
funcionamento de um sistema APPCC as Boas
Praticas de Manufatura (BPM, ver 2.5), os
Procedimentos Padréo de Higiene Pessoal (PPHO,
ver 2.25) e Procedimentos Operacionais
Padronizados (POP) ou qualquer outro adequado,
de acordo com o estabelecido na cadeia produtiva
de alimentos, visto que estes tenham seu
fundamento, em grande parte, para as medidas de
controle sugeridas no plano. Os pontos seguintes,
entre outros, devem ser alcancados, se for
possivel, antes de fazer uma analise de perigos.

a) Realizar uma investigacdo completa para
determinar se a edificacdo e seus
equipamentos sdo adequados em relagdo a
sua construgdo e manutencao.

b) Identificar todas as falhas que poderiam
comprometer a implementacdo do sistema
APPCC e afetar a inocuidade do produto.
Também deve-se constatar que as instalacdes
e equipamentos sejam os adequados para
realizar o processo previsto para a inocuidade
do produto.

c) Corrigir todas as falhas identificadas na
construgcdo da edificacdo e sua manutencdo e
estabelecer limites de tempo apropriados para
a sua execucao.

d) lIdentificar todas as necessidades relacionadas
com a operagdo e com 0O saneamento da
edificacdo e seus equipamentos, incluindo o
abastecimento de agua potavel, a salde de
todo pessoal e a capacitacdo do pessoal para
procedimentos de higiene.

e) Documentar o0s procedimentos para as
atividades de operacdo (POP) e de
saneamento (PPHO) da edificacdo e requisitos
de manutencdo desta e seus equipamentos,
devendo-se registrar 0s  procedimentos
operacionais padronizados (POP) e os
procedimentos de limpeza e desinfec¢éo
(PPHO) a seguir, antes, durante e depois das
operacdes.

f) Preparar um sistema documentado de boas
praticas que permita seguir os passos desde o
recebimento de mercadorias até a distribuicédo
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hasta la distribucion del producto final (ver la
NM ISO 22005).

g) Auditar los programas de prerrequisitos y
gestionar en forma independiente del plan
HACCP.

3.3.1 Capacitacion

La organizacibn debe establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar las
necesidades de capacitacién de su personal, y
debe tomar previsiones para capacitar a todo el
personal vinculado con los estudios HACCP, la
implementacion del sistema HACCP, Ia
verificacion, las auditorias y las revisiones.

Se deben conservar los registros de toda la
capacitacion realizada.

3.4 Requisitos del sistema HACCP
3.4.1 Etapa 1 - Formacién del Equipo HACCP
3.4.1.1 Generalidades

La direccion debe establecer e iniciar
procedimientos para seleccionar los miembros del
equipo. Dependiendo del tamafio de Ia
organizacion, se debe seleccionar un equipo, y se
podran formar equipos complementarios, para
ayudar en el desarrollo, la implementacion, la
gestion, el mantenimiento y la revisién del sistema
HACCP.

3.4.1.2 Formacion del Equipo HACCP

Los miembros del Equipo HACCP deben ser
seleccionados, dentro de lo posible, de cada una
de las secciones de las actividades que
probablemente sean afectadas, por ejemplo
producciéon, compras, finanzas, ingenieria y
calidad, y deben tener un nivel de jerarquia que
les permita tomar e implementar decisiones sin la
consulta con un nivel superior, dentro de los
limites que la propia organizacién fije.

El equipo debe asegurar que:
a) se comunique, en toda la organizacion, el
compromiso de la direccion con el

mantenimiento y actualizacion del sistema;

b) haya un sistema que asegure una
comunicacién eficaz dentro de la organizacion;

C) sus integrantes sean un foro para la resolucion
de situaciones conflictivas.

3.4.1.3 Composicién del Equipo HACCP

do produto final (ver a NM 1SO 22005).

g) Auditar os programas de pré-requisitos e
gerenciar de forma independente do plano
APPCC.

3.3.1 Capacitacéo

A organizacdo deve estabelecer e manter
procedimentos documentados para identificar as
necessidades de capacitacdo, e deve ter medidas
para capacitar todo o pessoal vinculado aos
estudos APPCC, a implementacdo do sistema
APPCC, a verificacao, as auditorias e as revisoes.

Devem-se conservar o0s registros de toda a
capacitacao realizada.

3.4 Requisitos do sistema APPCC
3.4.1 Etapa 1 - Formacéo da Equipe APPCC
3.4.1.1 Geral

A diregéo deve estabelecer e iniciar procedimentos
para selecionar o0s membros da equipe.
Dependendo do tamanho da organizacdo, deve-se
selecionar uma equipe, ou mais de uma, para
ajudar no desenvolvimento, implementacéo,
gestdo, manutencao e revisao do sistema APPCC.

3.4.1.2 Formacéao da Equipe APPCC

Os membros da Equipe APPCC devem ser
selecionados, dentro do possivel, de cada uma das
secOes das atividades que provavelmente estejam
envolvidas, por exemplo, producdo, compras,
financas, engenharia e qualidade e devem ter um
nivel de hierarquia que lhes permita tomar e
implementar decisbes sem ter que consultar um
nivel superior, dentro dos limites que a prépria
organizacao fixe.

A equipe deve assegurar que:
a) seja comunicado a toda a organizacdo o
compromisso da dire¢cdo com a manutencdo e

atualizacdo do sistema;

b) exista um sistema que assegure uma
comunicacao eficaz dentro da organizacgéao; e

c) seja um foro para a resolucdo de situacdes
conflitantes.

3.4.1.3 Composicao da Equipe APPCC
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Para desarrollar el plan HACCP, este equipo debe
estar integrado por personal que cuente con
conocimientos y experiencia especifica sobre el
producto, los procesos de produccion respectivos
y los peligros relacionados con la inocuidad. Por
ello, este equipo de estudio debe ser
multidisciplinario, y con la experiencia y la
capacidad como para implementar el sistema
HACCP.

Debe, ademas, realizar los estudios de HACCP
necesarios, supervisar la implementacién del plan
HACCP vy verificar que se mantiene su
adecuacion.

El equipo debe estar compuesto por un lider de
equipo que represente a la Direccion y sea
miembro de la organizacién, con capacidad de
liderazgo, con responsabilidad y autoridad
definidas, y con una adecuada capacitacion en
HACCP, lider que debe ser designado por la alta
direccion para conducir el Equipo HACCP. Debe,
ademas de cumplir con otras responsabilidades:

1) asegurar que el sistema HACCP se
establezca, se implemente y se mantenga
de acuerdo con los requisitos de esta
Norma; y

2) informar respecto del desempefio del
sistema HACCP a la alta direccién, de
modo de revisarlo a intervalos definidos
con la finalidad de mejorarlo.

3.4.1.4 El Equipo HACCP debe definir el alcance
del sistema HACCP. El sistema puede abarcar
uno o varios planes HACCP, los cuales deben
referirse a un producto especifico o0 a un grupo de
productos, a una linea o un proceso de
produccion.

3.4.1.5 Conocimientos requeridos

El equipo seleccionado debe tener

comprension basica de:

una
- la tecnologia y el equipamiento utilizados en las
lineas de proceso;

- los aspectos practicos de las operaciones de
alimentos;

- el flujo y las tecnologias de los procesos;

- los aspectos aplicados de microbiologia de
alimentos; y

- los principios y las técnicas del analisis de
peligros y puntos criticos de control.

Para desenvolver o plano APPCC, a equipe deve
ser composta por pessoal com conhecimentos e
experiéncia especificos sobre o produto, os
processos de produgdo respectivos e 0s perigos
relacionados a seguranca. Por isso, a equipe de
estudo deve ser multidisciplinar ter experiéncia e
capacidade para implementar o sistema APPCC.

Deve, além disso, realizar os estudos de APPCC
necessarios, supervisionar a implementacdo do
plano APPCC e verificar que sua adequacao seja
mantida.

A equipe deve ser composta por um lider de equipe
que represente a direcdo e seja membro da
organizagdo, com capacidade de lideranca,
responsabilidade e autoridade definidas, e uma
adequada capacitacdo em APPCC. Este lider deve
ser designado pela alta direcdo para conduzir a
equipe APPCC e deve, além disso, cumprir outras
responsabilidades, como:

1) assegurar que o sistema APPCC seja
estabelecido, implementado e mantido de
acordo com os requisitos desta Norma; e

2) informar a alta direcdo sobre o
desempenho do sistema APPCC, de forma
a analisd-lo criticamente a intervalos
definidos, com o objetivo de melhoria.

3.4.1.4 A equipe APPCC deve definir o escopo do
sistema APPCC. O sistema pode incluir um ou
varios planos APPCC, os quais devem referir-se a
um produto especifico ou a um grupo de produtos,
e a uma linha ou processo de producéo.

3.4.1.5 Conhecimentos requeridos

A equipe APPCC selecionada deve ter
compreensao basica de:

uma
- tecnologia e equipamentos utilizados nas linhas
do processo;

- aspectos praticos das operacdes de alimentos;

- fluxo e tecnologias dos processos;

- aspectos aplicados de microbiologia de alimentos;
e

- principios e técnicas de andlise de perigos e
pontos criticos de controle.
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En caso necesario la organizacién puede recurrir a
expertos o asesores externos.

3.4.2 Etapa 2 - Descripcion del producto

Se debe realizar una descripcion completa del
producto final y del producto intermedio, segun
corresponda, en términos de tipo y composicion
(incluidas las propiedades microbiolégicas,
guimicas y fisicas), detallando todo dato pertinente
gue atafie a la inocuidad, tales como: legislacion
pertinente, procesado, presentacion, envase y
embalaje, almacenamiento, condiciones de
distribucion y de vida (til.

3.4.3 Etapa 3 - Identificacion del uso previsto
del producto

Se debe identificar el uso previsto del producto por
los consumidores en general, grupos especificos
de consumidores (por ejemplo, lactantes,
ancianos, embarazadas, inmunodeprimidos) o
clientes. Se debe también prestar atencion a los
usos no previstos, pero probables del producto,
luego de que haya salido del control del productor
o del operador del alimento. También deben ser
tenidos en cuenta factores tales como la
vulnerabilidad del grupo de consumidores (grupos
de alto riesgo), la legislacion pertinente y las
instrucciones de uso

3.4.4 Etapa 4 - Elaboracién de un diagrama de
flujo del producto

El Equipo HACCP debe elaborar un detallado
diagrama de flujo de las areas de operacion
especificas para identificar las vias probables de
contaminacion, y sugerir métodos de control. Cada
uno de los pasos de produccion debe ser
claramente sefialado en la secuencia del diagrama
de flujo, desde la recepcion hasta la distribucion.
La seleccion de las materias primas, los insumos,
los servicios, los reprocesos Yy reciclos, los
subproductos, los desechos, las demoras del
procesado, los trabajos contratados vy
subcontratados se deben incluir en ese diagrama
cuando se considere aplicable. Cuando y donde
sea apropiado, deben incluirse etapas tales como
distribucidon y manejo del producto por el minorista
y el consumidor.

3.4.5 Etapa 5 - Confirmacién “in situ” del
diagrama de flujo

El diagrama de flujo elaborado y los datos técnicos
recopilados por el Equipo HACCP deben ser
confirmados "in situ" por miembros de ese equipo
durante todas las etapas y el tiempo de operacion,
de manera de asegurarse de que el diagrama de
flujo y los datos aportan una representacion exacta
de la operacién vinculada con el producto. El

Caso necessario, a organizacdo pode recorrer a
especialistas ou consultores externos.

3.4.2 Etapa 2 - Descricéo do produto

Deve-se realizar uma descricdo completa do
produto final ou do produto intermediario, conforme
0 caso, em termos do tipo e composicdo (incluindo
propriedades microbiol6gicas, quimicas e fisicas),
com detalhamento de todos os dados pertinentes
gue afetem a seguranca tais como: legislagédo
pertinente, processo, apresentacdo, vasilha e
embalagem, armazenamento, condicbes de
distribuicdo e tempo de prateleira.

3.4.3 Etapa 3 - Identificacdo do uso pretendido
do produto

Deve-se identificar o uso previsto do produto pelos
consumidores em geral, grupos especificos de
consumidores (por exemplo: lactantes, idosos,
gravidas, imunodeprimidos) ou clientes. Deve-se
também prestar atencdo aos usos nao previstos,
porém provaveis do produto, assim que saia do
controle do produtor ou do manipulador do
alimento. Fatores como a vulnerabilidade do grupo
de consumidores (grupos de alto risco), a
legislacdo pertinente e as instrugbes de uso
também devem ser consideradas.

3.4.4 Etapa 4 - Elaboracéo de um fluxograma do
produto

A equipe APPCC deve elaborar um fluxograma
detalhado das areas de operacao especificas para
identificar as vias provaveis de uma contaminagdo
potencial e sugerir métodos de controle. Cada um
dos passos de producdo deve ser claramente
assinalado na sequéncia do fluxograma, desde o
recebimento até a distribuicdo. A selecdo das
matérias-primas, dos insumos, Treprocessos e
reciclos, subprodutos, residuos, atrasos do
processado, servigos contratados e subcontratados
devem incluir esse fluxograma, quando aplicavel.
Caso seja aplicavel, devem incluir-se etapas, tais
como: distribuicdo e manejo do produto pelo
varejista e pelo consumidor.

3.45 Etapa 5 - loco” do

fluxograma

Confirmac&o “in

O fluxograma elaborado e os dados técnicos
compilados pela equipe APPCC devem ser
confirmados “in loco” pelos membros desta equipe
durante todas as etapas e o tempo de operacéo, de
forma a assegurar uma representacdo exata da
operacdo vinculada com cada produto. O
fluxograma operacional deve ser revisado para

11
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diagrama de flujo operativo debe ser revisado para
tomar en cuenta cualquier desviacién respecto del
diagrama original.

3.4.6 Etapa 6 - Analisis de peligros

El equipo HACCP debe aplicar el diagrama de
flujo revisado, incluidos todos los datos técnicos,
como una guia que permita identificar todos los
peligros biolégicos, quimicos y fisicos y los
requisitos obligatorios que podrian
razonablemente esperarse que ocurran en cada
paso, y para describir las medidas de control que
se pueden introducir para reducir o eliminar tales
peligros.

En cada paso se puede identificar mas de un
peligro y se puede aplicar mas de una medida, y
para controlar un peligro dado también puede
necesitarse de mas de una medida. Se deben
aplicar medidas relacionadas con los Programas
de prerrequisitos, sustentados en las BPM, POES
y POE.

El equipo HACCP debe realizar y documentar un
analisis de peligro.

3.4.6.1 Identificacién de peligros asociados con
cada paso del proceso y de las medidas que
controlaran esos peligros

El equipo HACCP debe determinar para todas las
etapas definidas en el diagrama de flujo verificado
in situ, cudles son los peligros que se pueden
prever para cada etapa del proceso y elaborar una
lista de peligros potenciales biolégicos, quimicos y
fisicos que pueden aparecer o aumentar hasta un
nivel inaceptable en cada etapa del proceso
productivo.

Para la identificacion de los peligros el equipo de
HACCP debe como minimo revisar los
ingredientes del producto, los materiales en
contacto directo con el producto, las operaciones o
las actividades que se llevan a cabo en cada etapa
y los equipos que se utilizan, el producto final y su
sistema de almacenaje y distribucién, el uso
esperado del producto y la poblacién destinataria.

3.4.6.2 Evaluacion de peligros

Para cada peligro identificado se debe llevar a
cabo una evaluacion para determinar si su
prevencion, eliminacién o reduccion a niveles
aceptables es esencial para producir un alimento
inocuo, y por lo tanto debe plantearse en el plan
HACCP.

Cada peligro debe evaluarse de acuerdo con la
posible severidad de los efectos adversos para la
salud y la probabilidad de su ocurrencia. Se debe

detectar qualquer desvio em relacdo ao original.

3.4.6 Etapa 6 - Analise de perigos

A equipe APPCC deve aplicar o fluxograma
revisado, incluindo todos os dados técnicos, como
um guia que permita identificar todos os perigos
biolégicos, quimicos e fisicos e o0s requisitos
obrigatérios que podem ocorrer em cada etapa, e
deve também descrever as medidas de controle
que se podem introduzir para reduzir ou eliminar
tais perigos.

Em cada etapa pode-se identificar mais de um
perigo e pode-se aplicar mais de uma medida. Para
controlar um perigo especifico pode ser necessaria
mais de uma medida. Devem-se aplicar medidas
relacionadas aos programas de pré-requisitos,
sustentados pelas BPM, POP e PPHO.

A equipe APPCC deve realizar e documentar uma
andlise de perigos.

3.4.6.1 Identificacdo de perigos associados com
cada passo do processo e das medidas que
controlardo estes perigos

A equipe APPCC deve determinar para todas as
etapas definidas no fluxograma verificado “in loco”
quais sdo 0s perigos que se pode prever para cada
etapa do processo e elaborar uma lista de perigos
potenciais biolégicos, quimicos e fisicos, que se
podem prever ou aumentar até um nivel inaceitavel
em cada etapa do processo produtivo.

Para a identificacdo dos perigos, a equipe APPCC
deve no minimo revisar os ingredientes do produto,
0S materiais em contato direto com o produto, as
operacdes ou atividades que se realizam em cada
etapa e os equipamentos que sao utilizados, o
produto final e seu sistema de armazenagem e
distribuicdo, o uso esperado do produto e a
populacdo a quem se destina.

3.4.6.2 Avaliagéo dos Perigos

Para cada perigo identificado deve-se realizar uma
avaliagdo para determinar se sua prevencdo ou
reducdo a niveis aceitaveis € essencial para
produzir um alimento seguro e, portanto, se deve
constar no plano APPCC.

Cada perigo deve ser avaliado de acordo com a
possivel severidade de seus efeitos adversos para
a salde e a probabilidade de sua ocorréncia. Deve-
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describir la metodologia utilizada, y se deben
registrar los resultados de la evaluacion.

3.4.6.3 Determinacion de las medidas de control

En base a los resultados de la evaluacion de
peligros el equipo HACCP debe determinar las
medidas de control que sean capaces de prevenir,
eliminar o reducir a niveles aceptables los peligros
identificados como significativos.

Para cada peligro significativo tiene que haber una
0 mas medidas de control. Si no se puede
identificar alguna medida de control para un
peligro significativo, el proceso, la etapa o el
producto debe ser modificado.

Para controlar un peligro puede ser necesaria mas
de una medida de control, y una medida de control
puede prevenir, reducir o eliminar mas de un
peligro.

El equipo debe justificar y demostrar el andlisis de
peligros realizado, es decir, explicar porqué ha
incluido un peligro o, por el contrario, el motivo por
el que se ha excluido.

3.4.7 Etapa 7 - determinacidon de los puntos
criticos de control (PCC)"

El equipo puede aplicar un arbol de decision u otra
herramienta equivalente para determinar cudl paso
particular del proceso es un PCC, y si es que se
puede controlar un peligro dado en ese paso
particular. Para ello se puede emplear uno de los
ejemplos de &rbol de decisién trazados en el Anexo C.

NOTA Estos ejemplos de arbol de decision se basan en el
anexo de la referencia [3].

Se deben conservar registros de todos los
hallazgos habidos en las etapas 6 y 7. Para ello se
puede usar el ejemplo de formulario incluido en el
Anexo A de esta Norma.

NOTA Los ejemplos de arbol de decision incluidos en el Anexo
C solo son ilustrativos, dado que cada organizacién podra
aplicar otras alternativas.

3.4.8 Etapa 8 - Establecer los limites criticos y
las tolerancias para cada PCC 2

El Equipo HACCP debe definir y documentar los
parametros y los limites criticos especificos para
cada PCC. Los limites criticos especificos
establecidos para cada PCC deben representar un
valor del parametro relacionado con cada PCC.

Y La etapa 7 corresponde al principio 2 del

HACCP (ver 0.3).
9 La etapa 8 corresponde al principio 3 del
HACCP (ver 0.3).

se descrever a metodologia utilizada e efetuar
registros dos resultados da avaliacao.

3.4.6.3 Determinacdo das medidas de controle

Com base nos resultados da avaliacdo de perigos,
a equipe APPCC deve determinar as medidas de
controle que sdo capazes de prevenir, eliminar ou
reduzir, a niveis aceitaveis os perigos identificados
como significativos.

Para cada perigo significativo tem que haver uma
ou mais medidas de controle. Se n&do puder
identificar alguma medida de controle para um
perigo significativo, o processo, a etapa ou o
produto deve ser modificado.

Para controlar um perigo pode ser necessaria mais
de uma medida de controle, e uma medida de
controle pode prevenir, reduzir ou eliminar mais de
um perigo.

A equipe deve justificar e demonstrar a anélise de
perigos realizada, ou seja, explicar porque o perigo
foi incluido, ou o contrério, porque ele foi excluido.

3.4.7 Etapa 7 - Determinacdo dos pontos
criticos de controle (PCC)"

A equipe APPCC pode aplicar uma arvore decisoria
ou outra ferramenta equivalente para determinar
qual etapa do processo é um PCC, e se 0 perigo
pode ser controlado nessa etapa em particular.
Para isso pode ser utilizado um dos exemplos de
arvore deciséria apresentados no Anexo C.

NOTA Estes exemplos de arvore decis6ria se baseiam no anexo
da referéncia [3].

Deve-se manter registro de todas as observacdes
feitas nas etapas 6 e 7. Para isso pode-se utilizar,
por exemplo, o formulario incluido no Anexo A
desta Norma.

NOTA Os exemplos de arvore deciséria incluidos no Anexo C
sdo apenas ilustrativos. Dessa forma, as organizagdes poderem
aplicar outras alternativas.

3.4.8 Etapa 8 - Estabelecer os limites criticos e
as tolerancias para cada PCC 2

A equipe APPCC deve definir e documentar os
parametros e os limites criticos especificos para
cada PCC. Os limites criticos especificos
estabelecidos para cada PCC devem representar
um valor do parametro relacionado com cada PCC.

YA etapa 7 corresponde ao principio 2 da APPCC
gver 0.3).
' A etapa 8 corresponde ao principio 3 da APPCC
(ver 0.3).

13
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Cuando sea posible, deben adoptarse limites
criticos que puedan ser medidos rapida y
facilmente.

Deben documentarse las fuentes de informacion
utilizadas y los motivos para la eleccion de los
limites criticos.

NOTA Los criterios pueden incluir la evaluaciéon visual del
producto, analisis sensorial, pesadas, medicién de temperatura,
de tiempo, de nivel de humedad, de actividad de agua y otras
determinaciones.

Los limites criticos basados en datos subjetivos
deben apoyarse mediante instrucciones,
especificaciones y capacitacion documentadas.

3.4.9 Etapa 9 - Establecer un sistema de
seguimiento para cada PCC b

El Equipo HACCP debe establecer y mantener un
sistema de seguimiento documentado que
describa las medidas de control y los
procedimientos empleados para su
implementacion.

NOTA Para esta finalidad se puede usar una tabla como la
incluida en el Anexo B.

Las medidas de control deben ser tales que
permitan confirmar que, en todos los PCC, el
proceso se estd desarrollando dentro de las
tolerancias y los limites establecidos para cada
operacidon. El sistema de seguimiento debe
producir un registro exacto del desempefio, que
pueda ser tomado como referencia con finalidades
de verificacion.

Para cada PCC se debe identificar el sistema de
seguimiento mas practico y eficiente. Cada
sistema de seguimiento debe asegurar que
cualquier desviacién se detecte a tiempo, para
asi poder controlar el peligro. Ademas, para
establecer el sistema de seguimiento mas
apropiado, para controlar PCC, se deben
especificar los aspectos siguientes:

a) donde realizar seguimiento. En cada PCC las
medidas de control se utilizan para controlar
un peligro determinado. Para asegurar la
inocuidad del producto, las medidas de control
deben operar dentro de uno o mas limites
criticos. Es muy importante que el limite critico
y las actividades de seguimiento sean
adecuados el uno para las otras, de forma tal
gue la actividad de seguimiento provea
informacion confiable y definitiva sobre si el
limite critico se esta cumpliendo;

U La etapa 9 corresponde al principio 4 del

HACCP (ver 0.3).

Sempre que possivel, devem-se adotar limites
criticos que possam ser medidos rapida e
facilmente.

Devem-se documentar as fontes de informacdes
utilizadas e os motivos para a escolha dos limites
criticos.

NOTA Os critérios podem incluir a avaliagédo visual do produto,
analise sensorial, pesagens, medicbes de temperatura, de
tempo, de nivel de umidade, de atividade de &agua e outras
determinacdes.

Os limites criticos baseados em dados subjetivos
devem apoiar-se mediante instrucoes,
especificacdes e capacitacdo documentadas.

3.49 Etapa 9 - Estabelecer um sistema de
monitoramento para cada PCC 2

A equipe APPCC deve estabelecer e manter um
sistema de monitoramento documentado que
descreva as medidas de controle e o0s
procedimentos empregados para sua
implementacéo.

NOTA Para esta finalidade pode-se usar um documento como o
incluido no Anexo B.

As medidas de controle devem permitir a
confirmacdo que, em todos os PCC, 0 processo
estd se desenvolvendo dentro das tolerancias e
dos limites criticos estabelecidos para cada
operacdo. O sistema de monitoramento deve
produzir um registro exato do desempenho, que
possa ser utilizado como referéncia para finalidade
de verificacao.

Para cada PCC deve-se identificar o sistema de
monitoramento mais pratico e eficiente. Cada
sistema de monitoramento deve garantir que
qualquer desvio seja detectado a tempo para assim
poder controlar o perigo. Além disso, para
estabelecer o sistema de monitoramento mais
apropriado para controlar PCC, deve-se especificar
0S seguintes aspectos:

a) onde realizar o monitoramento. Em cada PCC
as medidas de controle sdo utilizadas para
controlar um perigo determinado. Para
assegurar a seguranca do produto, as medidas
de controle devem operar dentro de um ou
mais limites criticos. E muito importante que o
limite critico e as atividades de monitoramento
sejam adequados um para o outro, de forma
gue a atividade de monitoramento possa prover
informacdo confiavel e definitiva sobre o
cumprimento do limite critico;

A etapa 9 corresponde ao principio 4 da APPCC.
(ver 0.3).
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b) quiénes son los responsables. Se debe
especificar la especialidad del operador que
hara el seguimiento de un PCC determinado.
Este operador debe tener el conocimiento, el
entrenamiento y la autoridad necesarios para
aplicar acciones correctivas que surgen de
un analisis de causas y de la decision del
equipo de HACCP si no se lograra alcanzar
las tolerancias fijadas. Todos los registros y la
documentacion asociada con el seguimiento
deben ser firmados por el operador
responsable y luego evaluadas por el personal
responsable designado;

c) con qué frecuencia se debe llevar a cabo el
seguimiento. Si el seguimiento no es continuo,
se debe especificar la frecuencia con que se lo
realizar4d. Ella debe ser tal que permita
asegurar que se ejerce control sobre el PCC
dado. Los PCC deben, preferiblemente, ser
seguidos continuamente, y cuando esto no
sea factible se puede emplear un cronograma
de mediciones periédicas;

d) de que manera se debe llevar a cabo el
seguimiento. Las actividades de seguimiento
implican mediciones (valores numéricos) u
observaciones (por ejemplo, ausencia o
presencia). Se debe dar una descripcion
detallada para indicar con precisién cémo se
debe realizar el seguimiento de cada PCC.

3.4.10 Etapa 10 - Establecimiento de
correcciones yl/o acciones correctivas 2

El Equipo HACCP debe establecer y mantener
procedimientos documentados para implementar
correcciones cuando el seguimiento de los limites
criticos de un PCC particular indique cualquier
desviacion y si correspondiese, la toma de
acciones correctivas para evitar su recurrencia. La
responsabilidad por la disposicién de un producto
no inocuo o inadecuado para la finalidad prevista
debe ser claramente establecida. Se deben
conservar registros adecuados de todas las
correcciones, las acciones correctivas y la
disposicion de productos.

NOTA Frente a una desviacion de un limite critico se debe
aplicar una correccion, y si correspondiese acciones correctivas
que eviten su recurrencia.

La documentacién relacionada con las acciones
correctivas para cada PCC deben incluir:

a) los registros de las no conformidades del
producto relacionadas con el sistema HACCP;

1)

La etapa 10 corresponde al principio 5 del
HACCP (ver 0.3).

b) quem sdo os responsaveis. Deve-se
especificar a funcdo do operador que
monitorara um PCC determinado. Este
operador deve ter o conhecimento, o
treinamento e a autoridade necessdria para
aplicar agbes corretivas que surgem de uma
andlise de causas e da decisdo da equipe de
APPCC caso ndo se alcancem as tolerancias
fixadas. Todos os registros e documentacao
associada com 0 monitoramento devem ser
assinados pelo operador responsavel e logo
avaliados pelo profissional responsavel
designado;

c) com que frequéncia se deve realizar o
monitoramento. Se o monitoramento ndo for
continuo, deve-se especificar a freqiiéncia com
gue sera realizado. Ela deve assegurar que
seja exercido controle sobre o PCC dado. Os
PCC devem, preferencialmente, ser
monitorados continuamente, e quando nao for
possivel, pode-se empregar um cronograma de
medicdes periddicas;

d) deve ser realizado o monitoramento. As
atividades de  monitoramento  implicam
medi¢bes (valores numeéricos) ou observagdes
(por exemplo: auséncia ou presenca). Deve-se
dar uma descricdo detalhada para indicar com
precisio como deve ser realizado o
monitoramento de cada PCC.

3.4.10 Etapa 10 - Estabelecimento de correcdes
elou acdes corretivas b

A equipe APPCC deve estabelecer e manter
procedimentos documentados para implementar
corregbes quando o monitoramento dos limites
criticos de um PCC particular indicar qualquer
desvio e, se for o caso, a tomada de acdes
corretivas para evitar a sua recorréncia. A
responsabilidade pela disposicdo de um produto
inseguro ou inadequado para a finalidade prevista
deve ser claramente estabelecida. Devem-se
conservar registros adequados de todas as
correcdes e acdes corretivas e de disposicao de
produtos.

NOTA Frente a um desvio de limite critico, deve-se aplicar uma
correcdo e, se for o caso, agdes corretivas que evitem a sua
recorréncia.

A documentacdo relacionada com as aces
corretivas para cada PCC deve incluir:

a) os registros das ndo-conformidades do produto
relacionadas com o sistema APPCC;

1)

A etapa 10 corresponde ao principio 5 da
APPCC.(ver 0.3).
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b) los lineamientos para la disposicion de los
productos afectados luego de la deteccion de
las no conformidades. La disposicion puede
incluir el reproceso del producto para hacerlo
inocuo, la reclasificacibn para otras
aplicaciones, el rechazo o su destruccion;

c) la investigacion de la causa de cada no
conformidad, los registros de los resultados de
esa investigacion y de las medidas por tomar,
para eliminar la causa de la desviacion
detectada;

d) la aplicacion de controles, o la revisién del
sistema (0 ambas cosas), para asegurar que
se han aplicado las acciones correctivas
necesarias y que ellas son efectivas;

e) establecer y mantener procedimientos
documentados para comunicar a las partes

interesadas pertinentes (autoridades,
consumidores, clientes, entre otras) decisiones
sobre el retiro del producto. Tales

procedimientos deben considerar la
trazabilidad en la produccion y la distribucion;

f) asegurar que la informacién pertinente sobre
cada no conformidad y sobre las acciones
aplicadas sea conocida por la direccion para
gue sea tomada en cuenta durante la revision
del sistema HACCP.

3.4.11 Etapa 11 - Establecer procedimientos de
validacién, verificacion y revisién b

3.4.11.1 Validacién

Se deben validar las medidas de control utilizadas
y todas las acciones necesarias para determinar
gue el sistema HACCP es eficaz respecto al
control de los peligros significativos identificados.

NOTA 1 La validacién del Sistema HACCP incluye, pero no se
limita a la validacion de los limites criticos y a la validacion de
medidas de control.

NOTA 2 Ver Apartado 8.2 de la Norma NM ISO 22000:2008.

U La etapa 11 corresponde al principio 6 del

HACCP (ver 0.3).

b) a conduta para a disposicdo dos produtos
afetados logo ap6s a deteccdo das néao-
conformidades. A disposicdo pode incluir o
reprocessamento do produto para torna-lo
seguro, a reclassificagdo para outras
aplicagfes, o descarte ou sua destruicdo;

c) a investigacdo da causa de cada néo-
conformidade, os registros dos resultados
dessa investigacdo e as medidas a serem
tomadas, para eliminar a causa do desvio
detectado;

d) a aplicacdo de controles, ou a revisdo do
sistema (ou ambas), para assegurar que foram
aplicadas as acOes corretivas necessarias e
que elas séo efetivas;

e) estabelecer e manter procedimentos
documentados para comunicar as partes
interessadas pertinentes (autoridades,
consumidores, clientes, entre outros) decisdes
sobre a retirada do produto. Tais
procedimentos devem considerar a
rastreabilidade na producao e na distribuicéo; e

f) assegurar que a informagdo pertinente a cada
nao-conformidade e sobre as acdes aplicadas
seja conhecida pela direcdo para que seja
considerada durante a revisdo do sistema
APPCC.

3.4.11 Etapa 11 - Estabelecer procedimentos de
validacdo, verificacao e revisao 2

3.4.11.1 Validacao

Devem-se validar as medidas de controle utilizadas
e todas as acdes necessarias para determinar que
o sistema APPCC ¢ eficaz em relacdo ao controle
dos perigos significativos identificados.

NOTA 1 A validagdo do sistema APPCC inclui, porém ndo se
limita, & validacé@o dos limites criticos e a validagdo de medidas
de controle.

NOTA 2 Ver 8.2 da NM ISO 22000:2008.

A etapa 11 corresponde ao principio 6 da APPCC
(ver 0.3).
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3.4.11.2 Verificacion

Se debe establecer un sistema apropiado para la
verificacion de todos los procedimientos de
HACCP, los registros de seguimiento de procesos
y de acciones correctivas aplicadas. Se deben
realizar verificaciones internas periddicas (por
ejemplo, auditorias, inspecciones u otro tipo de
verificacion interna), para asegurarse que el
sistema de seguimiento y los planes de acciones
correctivas estan siendo aplicados de acuerdo a
los procedimientos establecidos. Se deben
conservar los registros de tales controles. El
Equipo HACCP debe especificar los métodos,
frecuencia, responsables, y datos necesarios
relacionados con los procedimientos de
verificacion. Ademas, se deben realizar
regularmente los siguientes tipos de verificacion:

a) Sistema HACCP y sus registros;

b) cualquier desviacion, disposicién de producto,
acciones correctivas y reclamos de los
consumidores que pudieran indicar fallas del
sistema HACCP;

c) resultados de los ensayos microbiolégicos,
muestras de productos intermedios y finales, y
si correspondiera, de las materias primas;

d) nivelesy las tolerancias previamente fijados; y

e) de la capacidad de los equipos y metodologias
de seguimiento utilizados en las medidas de
control.

3.4.11.3 Revision del Sistema HACCP

La alta direccién debe asegurar la revisién del
sistema HACCP de acuerdo con un cronograma
prefijado, de modo de asegurarse de que el
sistema es eficaz y se lo puede mejorar. Debe
también tomar previsiones para que haya
procedimientos que den lugar automaticamente a
una revision completa del plan HACCP tan pronto
como una verificaciéon del sistema HACCP indique
una falla mayor, y antes de hacer cambios en las
operaciones que podrian comprometer la
inocuidad del alimento.

Se deben registrar los datos obtenidos de las
revisiones del plan HACCP, y ellos deben formar
parte del sistema de conservacion de registros
HACCP.

Cualquier cambio que surja de esas revisiones
debe ser incorporado en el plan HACCP,
especialmente donde se hayan establecido PCC o
medidas de control adicionales, o donde se tengan
gue cambiar medidas de control o tolerancias
especificadas.

3.4.11.2 Verificagcdo

Deve-se estabelecer um sistema apropriado para a
verificacdo de todos os procedimentos de APPCC,
0s registros de monitoramento dos processos e de
acbes corretivas aplicadas. Devem-se realizar
verificagdes internas peridédicas (por exemplo:
auditorias e inspec¢fes ou outro tipo de verificagdo
interna), para assegurar que o0 sistema de
monitoramento e os planos de agbes corretivas
estdo sendo aplicados de acordo com os
procedimentos estabelecidos. Devem-se conservar
0s registros de tais controles. A equipe APPCC
deve especificar os métodos, a freqliéncia, 0s
responsaveis e os dados necessarios relacionados
com os procedimentos de verificagcdo. Além disso,
devem-se realizar regularmente 0s seguintes tipos
de verificacao:

a) do sistema APPCC e seus registros;

b) de qualquer desvio, disposicdo do produto,
acbes corretivas e reclamacdes dos
consumidores que possam indicar falhas do
sistema APPCC;

c) dos resultados dos ensaios microbiolégicos,
quimicos e fisicos obtidos ap6s o exame das
amostras de produtos intermediarios e finais e,
se for o caso, de matérias-primas;

d) dos niveis e tolerancias previamente fixados; e

e) da capacidade das equipes e metodologias de
monitoramento utilizadas nas medidas de
controle.

3.4.11.3 Revisao do sistema APPCC

A alta direcdo deve assegurar a revisdo do sistema
APPCC de acordo com um cronograma pré-fixado,
de modo a assegurar que este sistema é eficaz e
se pode ser melhorado. Deve-se também prever
que haja procedimentos que gerem
automaticamente uma revisdo completa do plano
APPCC tdo logo uma verificagdo do sistema
APPCC indique uma falha maior, e antes de fazer
mudancas nas operacbes que poderiam
comprometer a inocuidade do alimento.

Devem-se registrar os dados obtidos das revisdes
do plano APPCC, os quais devem fazer parte do
sistema de conservacéo de registros APPCC.

Qualquer mudanca que surja dessas revisdes deve
ser incorporada no plano APPCC, especialmente
onde se tenha estabelecido PCC ou medidas de
controle adicionais, ou onde se tenha que alterar
medidas de controle ou tolerancias especificadas.
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Las condiciones potenciales siguientes deben dar
lugar automaticamente a la revision del plan
HACCP y deben considerarse como entradas para
la revision por la Direccion:

a) cualquier informe del mercado que indique un
riesgo para la salud humana asociado con el
producto alimenticio;

b) un cambio anticipado en el uso por los
consumidores;

c) un cambio en las materias primas o0 en la
formulacién del producto;

d) un cambio en el sistema de procesado;

e) un cambio en el disefio de las instalaciones y
su medio ambiente;

f) cualquier modificacion en el equipamiento de
procesado;

g) un cambio en los procedimientos
operacionales estandarizados (POE) y en los
procedimientos operacionales de saneamiento
(POES);

h) un cambio en el embalaje, el almacenamiento
y el sistema de distribucion;

i) cambios en los niveles y las responsabilidades
del personal; y

j) cambios en la legislacién.

3.4.12 Etapa 12 - Establecer procedimientos de
conservacioén de registros y documentacion b

3.4.12.1 Control de la documentacion

La organizacién debe establecer y mantener un
procedimiento de control de la documentacion
para asegurarse de que:

a) todo el personal que la necesite, tenga

acceso a la documentacion correspondiente;
b) no sea maodificada sin la autorizacién
pertinente;

c) los cambios en ella autorizados sean
incorporados en todas las copias de los
documentos en uso;

® La etapa 12 corresponde al principio 7 del
HACCP (ver 0.3).

As seguintes condicdes potenciais devem dar lugar
automaticamente a revisdo do plano APPCC e
devem ser consideradas como entradas para a
revisdo pela direg¢éo:

a) qualquer informacdo do mercado que indique
um risco para a salde humana associado ao
produto alimenticio;

b) uma mudanca no uso pretendido pelos
consumidores;

¢) uma mudanca nas matérias-primas ou na
formulac&o do produto;

d) uma mudanca no sistema de processamento;

e) uma mudanca no desenho das instalacfes e
seu meio ambiente;

f) qualquer modificagdo no equipamento de
processamento;

g) uma mudanca nos procedimentos operacionais

padronizados (POP); e nos procedimentos
padréo de higiene operacional (PPHO);

h) uma mudanca na embalagem, no
armazenamento e no sistema de distribuicao;

i) mudancas nos niveis e nas responsabilidades
do pessoal; e

i) mudancas na legislacéo.

3.4.12 Etapa 12 - Estabelecer procedimentos de
conservacao de registros e documentacéo 2

3.4.12.1 Controle da documentagéo
A organizacdo deve estabelecer e manter um
procedimento de controle da documentacdo para

assegurar que:

a) todo o pessoal que necessite tenha acesso a
documentacédo correspondente;

b) ndo seja modificada sem a autorizagdo

pertinente;
c) as alteracbes nela autorizadas sejam
incorporadas em todas as copias dos

documentos em uso;

® A etapa 12 corresponde ao principio 7 da APPCC
(ver 0.3).
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d) prevenir el uso no intencionado de
documentos obsoletos y aplicarles una
identificacién adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razén; y

e) los controles deben asegurar que todas las
modificaciones propuestas sean analizadas
antes de la implementacion, para determinar
sus efectos en la inocuidad de los alimentos y
su impacto en el sistema.

3.4.12.2 Registros

La organizacion debe establecer y mantener
procedimientos documentados para la
identificacién, la recoleccion, el codificado, el
acceso, el archivado, el almacenamiento, el
mantenimiento y la disposiciéon de todos los
registros generados durante los estudios HACCP,
la implementacion y el mantenimiento del sistema
HACCP, los datos de ensayos y verificacién, las
revisiones y evaluaciones o las auditorias
realizadas.

Los registros generados durante el seguimiento
rutinario de los PCC deben ser retenidos por un
periodo definido y documentado, que sea, como
minimo, la vida util del producto o los que
establezca la legislacion vigente (ver 3.1).

Los registros de los procedimientos de analisis de
peligros descriptos en 3.4.2 a 3.4.9 (etapas 2 a 9)
deben ser conservados para tenerlos como
referencia, para su verificacion por las autoridades
de aplicacion u otras auditorias externas, o para la
revision del sistema HACCP.

Se deben conservar los registros del sistema
HACCP siguientes:

a) los correspondientes a la
desinfeccién (registros de
saneamiento);

limpieza vy
operacion y

b) los de la construccién de la planta y su
mantenimiento;

c) los de la naturaleza, la fuente y las bases para
la aceptacién de las materias primas, agua,
aditivos e ingredientes, productos de limpieza
y materiales de embalaje;

d) los del proceso, incluidos los de
procedimientos de almacenamiento, de
distribucion y de retiro del producto;

e) los de desviaciones, acciones correctivas y
disposicion del producto;

f) los de datos de verificacion internos;

d) se previna o uso ndo intencional dos
documentos obsoletos e que seja aplicada a
estes uma identificagdo adequada caso sejam
mantidos por qualquer motivo; e

e) todas as modificagbes propostas sejam
analisadas antes de sua implementacéo, para
determinar seus efeitos na seguranca de
alimentos e seu impacto no sistema.

3.4.12.2 Registros

A organizacdo deve estabelecer e manter
procedimentos documentados para a identificacao,
a coleta, a codificacéo, 0 acesso, o arquivamento, o
armazenamento, a manutengdo e a disposicdo de
todos os registros gerados durante os estudos
APPCC, a implementacdo e a manutencdo do
sistema APPCC, os dados de ensaios e
verificacd@o, as revisdes e avaliagfes ou auditorias
realizadas.

Os registros gerados durante o monitoramento de
rotina dos PCC devem ser retidos por um periodo
definido e documentado, que seja no minimo a vida
util do produto ou o estabelecido pela legislacao
vigente (ver 3.1).

Os registros dos procedimentos de analises de
perigos descritos em 3.4.2 a 3.4.9 (etapas 2 a 9)
devem ser conservados para té-los como
referéncia, para sua verificacdo pelas autoridades
de aplicacdo ou outras auditorias externas, ou para
a revisdo do sistema APPCC.

Devem-se conservar 0s seguintes registros do
sistema APPCC:

a) os relativos a limpeza e desinfeccao (registros
de operacgdo e saneamento);

b) os de construgdo da planta e sua manutencéo;

c) os de natureza, origem e bases para a
aceitacdo das matérias-primas, agua, aditivos e
ingredientes, produtos de limpeza e materiais
de embalagem;

d) os do processo, incluindo os de procedimentos
de armazenamento, distribuicdo e retirada do
produto;

e) os de desvios, acdes corretivas e disposicdo do
produto;

f) os de dados de verificagdo internos;
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g) los de datos de revisiones;

h) los de modificaciones del plan de HACCP, si
las hubiera; y

i) la documentacion de apoyo usada en el
andlisis de peligros, para el establecimiento de
los limites criticos y PCC.

NOTA Si se exigen los manuales POES y BPM no deben
incluirse como registros del sistema HACCP los puntos a) y b).

g) os de dados de revisoes;

h) os de modificagbes do plano APPCC, se
houver; e

i) a documentacdo de apoio usada na analise de
perigos, para o estabelecimento dos limites
criticos e PCC.

NOTA Caso haja exigéncia de se ter Manual de Boas Praticas e
POP, ndo se devem incluir como registros do sistema APPCC
as alineas a) e b).
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Anexo A

(informativo)

Hoja de trabajo para el Andlisis de Peligros

Folha de trabalho para a Analise de Perigos

Materia prima o
entrada/
Ingrediente/
etapa de
procesamiento /
Matéria-prima
ou entrada/
Ingrediente/
etapa do
processo

Severidad /
Probabilidad /
Severidade /
Probabilidade

Identificacion de
los posibles
peligros
introducidos o
controlados en
esta etapa/
Identificagdo dos
possiveis perigos
introduzidos ou
controlados nesta
etapa

¢Es algun peligro
significativo para
laiinocuidad del
alimento?
(SI/INO) /
Este perigo é
significativo para
a segurancga do
alimento?
(Sim/N&o)

Justificacion
dela
decision para
la pregunta de
la columna 3/
Justificativa da
decisdo dada
nacoluna3

¢Qué medidas de
control se pueden
aplicar para
impedir los
peligros
significativos?/
Que medidas de
controle podem
ser aplicadas
para impedir os
perigos
significativos?

¢Es esta etapa un
punto critico de
control?
(SI/NO) /
Esta etapa é um
Ponto Critico de
Controle?
(Sim/Nao)

BIOLOGICO
QuIMICO
Fisico

B IOL_OGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QuIMICO
Fisico

BIOLOGICO
QUuIMICO
Fisico

B IOL’OGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QuIMICO
Fisico

Nombre de la Empresa/ Nome da empresa:

Descripcion del Producto / Descri¢cdo do produto:

Direccion / Enderego:

Métodos de almacenamiento y de distribucién /
Métodos de armazenamento e de distribuicéo:

Intencién de uso y consumidor / Intengéo de uso do consumidor:

Firma / Assinatura:

Fecha/ Data:
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Anexo B
(informativo)

Ejemplo de documentacion de un sistema de seguimiento

Exemplo de documentagdo de um sistema de monitoramento
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Anexo C
(informativo)

Ejemplos de arboles de decision

Exemplos de arvores decisorias

C.1 Arbol de decision N° 1 C.1 Arvore decisérian® 1
Preguntas por formular para cada materia prima Perguntas a serem feitas para cada matéria-prima
usada usada

P.1 ¢ Es probable que la materia prima contenga el peligro en estudio en un nivel inaceptable? /
E provavel que a matéria-prima contenha o periao em estudo em niveis acima do aceitavel?

Si/ Sim No / Nao

'

No es un PCC/ Nao é um PCC

P.2 El procesado, incluso el uso previsto del producto por los consumidores, ¢ eliminara o reducira el peligro a un nivel
aceptable? / O processo, incluindo o uso previsto do produto pelo consumidor , eliminara ou reduzird o perigo a um
nivel aceitavel?

No / Nao Si/ Sim

La materia prima debe considerarse como un Punto Critico de No es un PCC / Nao é um PCC
Control para este peligro / A matéria-prima deve ser considerada
um ponto critico de controle para este perigo?

Preguntas por formular en cada paso del proceso / Perguntas para formular em cada etapa do processo
P.3 ¢Son la formulacién, la composicién o la estructura del producto intermedio o final esenciales para prevenir que el

peligro en estudio aumente a un nivel inaceptable? / A formulagdo, a composicdo ou a estrutura do produto
intermediario ou final sdo essenciais para prevenir que o perigo em estudo aumente a um nivel inaceitavel?

! '

Si/Sim No / Néo
La formulacion, la composicion o la estructura son un Punto Critico de No es un PCC / Nao é um PCC

Control para este peligro / A formulagéo, a composi¢éo ou a estrutura
do produto sdo um PCC para este perigo?

P.4 ¢ Es probable que en este paso sea introducido un peligro o que ese peligro aumente a un nivel inaceptable? /
E provavel que nesta etapa seja introduzido um perigo ou que este perigo aumente a um nivel inaceitavel?

! !

Si/ Sim No / Nao

! !

P.5 ¢ Pasos subsiguientes del proceso, incluyendo el uso P.6 ¢, Esta este paso del proceso pensado para eliminar el
previsto del producto por los consumidores, garantizan la peligro a un nivel aceptable ? / Esta etapa do processo é
eliminacion del peligro o su reduccién a un nivel aceptable? / pensada para eliminar o perigo a um nivel aceitavel?
Etapas subsequentes do processo, incluindo o uso previsto /
pelos consumidores, garantem a eliminag¢&@o do perigo ou a
reducdo a um nivel aceitavel? l Si/Sim No / Nao

No / N&o Si/Sim

No es un PCC / Nao é um PCC

Esta etapa del proceso debe considerarse como un Punto Critico de Control para este peligro. /
Esta etapa do processo deve ser considerada como um Ponto Critico de Controle para este perigo.
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C.2 Arbol de decision N° 2 C.2 Arvore decis6rian® 2
C.2.1 Ejemplo de é&rbol de decision para C.2.1 Exemplo de arvore decis6ria para
identificar PCC (en espafiol) identificacdo de PCC (em espanhol)

Las preguntas se responden segun esta secuencia

¢,Hay medidas de control?
v —
Modificar el paso, el
S NO proceso o el producto
¢Es necesario el \ = S|
control en este paso? / "
v
@—»{ No es un PCC
v

¢ Esta este paso disefiado especificamente para eliminar
o reducir a un nivel aceptable la probable ocurrencia de un peligro?

¢ Podria haber contaminacién por sobre un nivel aceptable con un
peligro identificado, o ella podria aumentar a niveles inaceptables?

En un paso subsiguiente, ¢ se eliminara o reducira a un nivel
aceptable la probable ocurrencia de un peligro identificado?

A\ 4
A\ 4 A\ 4
— ‘/ PUNTO CRITICO
SI NO VK DE CONTROL
( No es un PCC Fin

o Para el siguiente peligro identificado se procede como en este ejemplo.
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C.2.2 Ejemplo de éarbol de decision para C.2.2 Exemplo de arvore decis6ria para
identificar PCC (en portugués) identificacdo de PCC (em portugués)

As perguntas devem ser respondidas na seqiiéncia

Existem medidas de controle?

i Modificar a etapa, o
Sim
processo ou o0 produto
E necessario controlar esta o sim
etapa? / "

\ 4

Esta etapa elimina ou reduz a um nivel aceitavel a provavel
ocorréncia do perigo?

Pode ocorrer contaminacao a niveis inaceitaveis com o perigo
identificado, ou a contaminacado pode aumentar a niveis inaceitaveis?

Sim Nao Nao é um PCC Fim

Alguma etapa subsequiente elimina ou reduz o perigo a niveis

aceitaveis?

0
U
Pz
n
OJ‘

A 4

/ PCC
N

(Néo é um PCC Fim

o Realizar o mesmo procedimento com o préximo perigo identificado.
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Integrantes de los organismos de estudio

IRAM-NM 323:2010

Anexo D - IRAM

(Informativo)

El estudio de esta norma ha estado a cargo de los organismos respectivos, integrados en la forma
siguiente:

Subcomité Inocuidad alimentaria - Grupo de trabajo Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control e ISO 22000

Integrante

Téc. José Humberto BARBIERI
Ing. Gerardo BLASCO

Ing. Ana Maria CHERASCO
Ing. Norberto A. ESARTE

Lic. Laura GUBBAY

Lic. Silvina GUISANDE

Ing. Ricardo César LEN

Dra.  Silvia MICHANIE

Lic. Ménica OKSENGENDLER
Sra.  Maria Bernarda SOLER
Bioq. Pablo ZALTZ

Lic. Andrea CORNELI

Lic. Maria del Carmen FERNANDEZ
Lic.  Maria Cecilia CALIMA

Ing. Veronica VISCOVICH

Comité General de Normas (C.G.N.)

Integrante

Dr. José M. CARACUEL
Lic. Alberto CERINI

Ing. Ramiro FERNANDEZ
Ing. Jorge KOSTIC

Ing. Jorge MANGOSIO
Tco. Hugo D. MARCH

Representa a:

MIEMBRO ESPECIALISTA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE QUILMES
FOOD SAFETY S.A.

GATECH S. R. L.

MIEMBRO ESPECIALISTA

HOSPITAL NACIONAL A. POSADAS
FIRST-INGENIERIA EN SEGURIDAD
CONSULTORA EN INOCUIDAD ALIMENTARIA
ADEIA - CONSULTORES

MIEMBRO ESPECIALISTA

MIEMBRO ESPECIALISTA

IRAM

IRAM

IRAM

IRAM

Integrante

Ing. Samuel MARDYKS
Lic.  Héctor MUGICA

Ing.  Tulio PALACIOS

Sr.  Angel TESTORELLI
Ing. Raul DELLA PORTA
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