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Preambulo

El Instituto Nacional de Normalizaciéon, INN, es el organismo que tiene a su cargo el
estudio y preparacion de las normas técnicas a nivel nacional. Es miembro de la
INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO) y de la COMISION
PANAMERICANA DE NORMAS TECNICAS (COPANT), representando a Chile ante esos
organismos.

Esta norma se estudié a través del Comité de /nocuidad de los Alimentos, para establecer
los requisitos para el desarrollo y la implementacién efectiva de un Sistema de
Aseguramiento de la Calidad que permite controlar los peligros asociados a los procesos
productivos de todas las empresas de la cadena alimentaria, de forma de garantizar la
inocuidad de los productos elaborados en ellas.

En la elaboracion de esta norma se ha tomado en consideraciéon la Norma Internacional de
la Comision del Codex Alimentarius de la FAO/OMS, Anexo al CAC/RCP 71-1969, Rev. 4
(2003) y su correspondiente Proyecto de Directrices para la Aplicacion del Sistema de
HACCP, siendo no equivalente a la misma, al tener desviaciones mayores consistentes en
agregar definiciones, cldusula 6 Validacion y los Anexos A, C, D y E para facilitar la
comprension y aplicaciéon de la norma. Para las definiciones y los anexos incorporados se
han tomado en consideracion los documentos indicados en el Anexo E, Bibliografia.

La norma NCh2861 ha sido preparada por la Division de Normas del Instituto Nacional de
Normalizacién y en su estudio el Comité estuvo constituido por las organizaciones y
personas naturales siguientes:
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Bureau Veritas Certification Yessenia Alvarez S.
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0 Introduccion

El Sistema de Anélisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control, Sistema HACCP",
tiene fundamentos cientificos y caracter sistematico, con el fin de garantizar la
inocuidad de los alimentos desde la produccién primaria hasta el consumidor. Es un
instrumento para identificar, evaluar los peligros de los alimentos y determinar las
medidas necesarias para su control. Este sistema se basa en la prevencién, en lugar de
la inspeccién y la comprobaciéon del producto final. El sistema HACCP es susceptible de
cambios que pueden derivar de los avances en el disefio de los equipos, los
procedimientos de elaboraciéon o del sector tecnoldégico.

Antes de aplicar el sistema HACCP en cualquier etapa de la cadena alimentaria, es
necesario que la etapa cuente con programas de prerrequisitos conformes a los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos del Codex, los Cédigos de Practicas del Codex
pertinentes y requisitos apropiados en materia de inocuidad de los alimentos. Estos
programas de prerrequisitos, necesarios para el sistema HACCP, deben estar firmemente
establecidos y en pleno funcionamiento, y haberse verificado adecuadamente para facilitar
la aplicacién eficaz de dicho sistema.

Es indispensable el compromiso de la alta direccién®, asi como el conocimiento para poder
aplicar un sistema HACCP efectivo. Tal efectividad también depende de que la direccién y
los empleados posean el conocimiento, el compromiso vy las aptitudes técnicas adecuadas
en relacién con el sistema HACCP y su aplicacién.

1)  HACCP: Hazard Analysis and Critical Control Points.

2) Alta direccién es equivalente a alta gerencia.
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En las operaciones de disefio y aplicacién del sistemas HACCP, se debe tener en cuenta
los efectos de las materias primas, los ingredientes, las practicas de elaboraciéon de
alimentos, la funcién de los procesos de elaboracién, el uso previsto del producto, las
categorias de los consumidores afectadas y las pruebas epidemioldgicas relativas a la
inocuidad de los alimentos, con el propdsito de identificar, evaluar y controlar los peligros.

La finalidad del sistema HACCP es centrar el control en los puntos criticos (PCC). En el
caso gque se identifique un peligro significativo que se debe controlar pero no se encuentra
ningun PCC, se debe considerar la posibilidad de redisefiar la operacion.

El sistema HACCP se debe aplicar a cada etapa operacional por separado. Puede ocurrir
que los PCC identificados, en cualquier cdédigo de practicas de higiene del Codex, sean
aplicables para una linea de produccioén especifica, o ser de naturaleza distinta.

Cuando se introduzca alguna modificacién en el producto, en el proceso o en cualquier
etapa, es necesario examinar la aplicaciéon del sistema HACCP vy realizar los cambios
oportunos.

Cada empresa se debe hacer cargo de la aplicacion de los principios del sistema HACCP;
sin embargo, es reconocido por los gobiernos y las empresas que pueden haber
obstaculos que impidan la aplicacién efectiva de dicho sistema especialmente en el caso
de pequenas y medias empresas. Aunque se reconoce que el sistema HACCP se deberia
aplicar con la flexibilidad apropiada, se deben observar los siete principios en los que se
basa el sistema. Dicha flexibilidad debe tener en cuenta la naturaleza y envergadura de la
actividad, incluidos los recursos humanos vy financieros, la infraestructura, Ilos
procedimientos, los conocimientos y las limitaciones practicas, toda vez que estas
consideraciones no representen un riesgo para la salud de los consumidores.

Las pequefias y medianas empresas no siempre disponen de los recursos vy
conocimientos especializados necesarios para formular y aplicar un sistema HACCP
efectivo. En tales casos, se debe obtener asesoramiento especializado de otras fuentes,
como: incluir asociaciones comerciales e industriales, o expertos independientes. Puede
ser de utilidad la literatura sobre el sistema HACCP vy, en particular, las guias concebidas
especificamente para un cierto sector (ver Anexo E). Una guia del sistema HACCP
elaborada por expertos y pertinente al proceso o tipo de operacién en cuestién, puede
ser una herramienta Uutil para la empresa al disefar y aplicar su sistema HACCP. Si la
empresa utiliza dicha orientaciéon elaborada por expertos sobre el sistema HACCP, es
fundamental que la misma sea especifica para los alimentos y/o procesos considerados.

Sin embargo, la eficacia de cualquier sistema HACCP depende de que la alta direccién y
los empleados posean el conocimiento y la practica adecuada sobre el sistema HACCP v,
por lo tanto, se requiere la capacitacién constante de todos los niveles de la organizacion,
segun sea apropiado.
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1 Alcance y campo de aplicacion

1.1 Esta norma establece los requisitos para el desarrollo, y la implementaciéon efectiva
de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad que permite controlar los peligros
asociados a los procesos productivos de todas las empresas de la cadena alimentaria, de
forma de garantizar la inocuidad de los productos elaborados en ellas.

1.2 Esta norma se puede aplicar a toda organizacién, independiente de su tamafio, que
elabore alimentos de consumo humano y que opere en cualquier etapa de la cadena
alimentaria.

2 Referencias normativas

El documento siguiente es indispensable para la aplicacién de esta norma. Para referencias
con fecha, solo se aplica la edicién citada. Para referencias sin fecha se aplica la uUltima
edicién del documento referenciado (incluyendo cualquier enmienda).

NCh3235-2011 Elaboracién de los alimentos - Buenas practicas de manufactura —
Requisitos.

3 Términos y definiciones

Para los propésitos de esta norma, se aplican los términos y definiciones siguientes:

3.1 accién correctiva: accion que hay que adoptar cuando los resultados del monitoreo en los
puntos criticos de control presentan una desviacidn de los limites criticos establecidos

3.2 analisis de peligros: proceso de recoleccién y evaluacion de informacién sobre los
peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son significativos para la
inocuidad de los alimentos

3.3 arbol de decisiones: secuencia l6gica de preguntas formuladas en cada etapa de un
proceso, respecto de si un peligro significativo es un punto de control asociado a la etapa

3.4 Buenas Practicas de Manufactura (BPM); Buenas Practicas de Fabricacién (BPF);
Buenas Practicas de Elaboracién (BPE); Buenas Practicas de Produccion (BPP): directrices
que definen las acciones de manejo y manipulacién, con el propésito de asegurar las
condiciones favorables para la produccién de alimentos inocuos

NOTA - En algunos documentos se emplea la sigla GMP (Good Manufacturing Practice).

3.5 controlado: condicién obtenida por el cumplimiento de los procedimientos y de los
criterios establecidos en el plan HACCP

3.6 controlar: adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos en el plan HACCP

3
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3.7 desviacion: el no cumplimiento de un limite critico

3.8 diagrama de flujo: representacidon gréfica sisteméatica y secuencial de etapas u
operaciones para la elaboracién de un alimento

3.9 equipo HACCP: grupo multidisciplinario de personas responsables del desarrollo e
implementacién de un sistema HACCP

3.10 etapa; fase: cualquier procedimiento u operacién en la cadena alimentaria, desde la
produccién primaria hasta el consumo final

3.11 HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points): instrumento para evaluar los
peligros y establecer sistemas de control que se centren en la prevencion, en lugar de
basarse principalmente en el ensayo del producto final

3.12 inocuidad de los alimentos: concepto gue implica que los alimentos no causaran
dafo al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto

3.13 limite critico; LC: criterio que determina la aceptaciéon o el rechazo en un punto
critico de control del proceso

3.14 limite operacional: criterio mas riguroso que el limite critico, empleado por el
operador para reducir la probabilidad de ocurrencia de una desviacién y poder realizar los
ajustes al proceso antes de alcanzar el limite critico

3.15 medida preventiva: accién que se puede realizar para prevenir, eliminar o reducir a
un nivel aceptable, un peligro potencial para la inocuidad de los alimentos

3.16 monitorear: llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones
de los pardmetros de control, para evaluar si un punto critico de control esta bajo control,
debiendo existir los correspondientes registros especificos

3.17 no conformidad: todo incumplimiento de un requisito o desviacién de los limites
establecidos en el plan

3.18 peligro: agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la
condicién en que éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud

3.19 peligro significativo: peligro que resulta de un analisis de peligro y cuya presencia se
debe controlar en la etapa operacional

3.20 plan HACCP: documento preparado en conformidad con los principios del sistema
HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los peligros que resultan
significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria
considerado

3.21 Procedimientos Operacionales Estandarizados; POE; SOP: procedimientos
documentados que describen como llevar a cabo una actividad u operacion

4
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3.22 Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion; POES; SSOP:
procedimientos documentados que describen las tareas de sanitizacién. Se aplican antes,
durante y después de las operaciones de elaboracion

NOTA - Los POES incluyen, entre otros, los temas siguientes: Seguridad del agua; Limpieza de las
superficies de contacto directo o indirecto con alimentos; Prevenciéon contra la contaminaciéon cruzada;
Higiene de los manipuladores de alimentos; Proteccion contra la alteracion de alimentos;
Compuestos/agentes téxicos; Salud de los manipuladores de alimentos y Control de plagas.

3.23 punto critico de control; PCC: etapa en la que se debe aplicar un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro significativo relacionado con la inocuidad de
los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable

3.24 punto de control; PC: cualquier etapa en un proceso donde pueden ser controlados
los peligros biolégicos, quimicos o fisicos

3.25 registro: documento que provee evidencia objetiva de acciones realizadas o de
resultados obtenidos

3.26 riesgo: estimacion de la probabilidad de ocurrencia y la severidad de un peligro

3.27 sistema HACCP: sistema que permite identificar, evaluar y controlar todos los
peligros en la cadena de produccién, para garantizar la inocuidad de los alimentos

3.28 validacion: comprobacién previa a la implementacién, a través de evidencias objetivas
que respalden que, los pardmetros de control, medidas preventivas y acciones correctivas son
efectivas para el cumplimiento de los objetivos definidos en el plan HACCP

3.29 verificacion: aplicaciéon de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones
distintas del monitoreo, que permiten determinar si el plan HACCP esté funcionando de la
manera prevista

4 Programas de prerrequisitos

Antes de aplicar el sistema HACCP, la empresa debe tener implementado los programas
de prerrequisitos, los cuales deben estar escritos y actualizados.

Se consideran prerrequisitos para el funcionamiento de un sistema HACCP, las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF); las Buenas
Practicas de Elaboracién (BPE); y las Buenas Practicas de Producciéon (BPP) (ver 3.4), los
Procedimientos Operacionales Estandarizados (POE) (ver 3.21) y los Procedimientos
Operacionales Estandarizados de Sanitizaciéon (POES) (ver 3.22), puesto que en éstos se
fundamentan, en gran parte, las medidas de control sugeridas en el plan. Los puntos
siguientes, entre otros, deben ser logrados antes de hacer un analisis de peligros:

a) realizar una investigacion completa para determinar si la planta y su equipamiento
son adecuados respecto de su construccién y mantenimiento;
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b)

c)

d)

e)

f)

g)

identificar toda falencia que pudiera dificultar la implementacién del sistema HACCP
y afectar de cualquier modo la inocuidad del producto. También se debe constatar
que las instalaciones y equipamientos sean los adecuados para realizar el proceso
previsto para la inocuidad del producto;

corregir todas las falencias identificadas en las construcciones de la planta y su
mantenimiento, y establecer limites de tiempo apropiados para su ejecucion;

identificar todas las necesidades relacionadas con la operacién y la sanitizacion de la
planta y su equipamiento, incluyendo el suministro de agua potable o su
potabilizacién, manejo de desechos sdlidos y liquidos, limpieza y sanitizacién, control
integrado de plagas y la higiene del manipulador de alimentos, incluyendo la salud,
presentacidon personal y su capacitaciéon en temas de higiene y manipulacién de
alimentos;

contar con procedimientos operacionales estandarizados (POE) para los temas antes
descritos, debiendo registrar las actividades a seguir antes, durante y después de las
operaciones, desde el ingreso de materias primas hasta el producto final.

NOTA - Se sugiere que los procedimientos estén en un manual. Sin embargo, esto dependera del
tamafio y las caracteristicas de la empresa.

auditar los programas de prerrequisitos y gestionar en forma independiente el plan
HACCP.

Un programa de prerrequisitos debe incluir lo siguiente:

Instalaciones.

- Equipos de produccion.

- Materias primas.

- Procedimientos de limpieza y sanitizacién.

- Manejo de productos quimicos.

- Higiene personal.

- Control de plagas.

- Especificaciones en el control de produccién y controles de la calidad.
- Sistemas de control de la calidad a envases.

- Condiciones de recepcién, almacenamiento y distribucién de alimentos.
- Sistema de trazabilidad en las materias primas y productos terminados.

- Sistema de investigacion y retroalimentacién de reclamos.

- Especificaciones del etiquetado.
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- Sistema de capacitaciéon a los manipuladores de alimentos y empleados.

- Retiro de producto (Recall)

- Control y evaluaciéon de proveedores.

- Calibracién y contrastacidon de equipos e instrumentos de medicién.

5 Aplicaciéon del sistema HACCP

El sistema HACCP permite incorporar los principios HACCP con la flexibilidad necesaria,
de modo que garantice que se puede aplicar en todas las circunstancias, en especial en la
pequefa industria de alimentos.

Un sistema HACCP tiene una estructura que se describe en la presente norma. La
estructura consta de siete (7) principios, y la implementacion de estos principios se
realiza a través de doce (12) pasos que se deben desarrollar secuencialmente.

Previo a la implementaciéon del sistema HACCP, los prerrequisitos deben estar
documentados y en ejecucidon, como también el compromiso de la alta direccion en la

implementacién, ejecucién y consecucién del sistema HACCP.

5.1 Principios del sistema HACCP (siete principios)

5.1.1 Principio 1

Realizar un andlisis de peligro (ver 5.2.6).

5.1.2 Principio 2

Determinar los puntos criticos de control (ver 5.2.7).

5.1.3 Principio 3

Establecer los limites criticos para cada punto critico de control (ver 5.2.8).

5.1.4 Principio 4

Establecer un sistema de monitoreo para cada punto critico de control (ver 5.2.9).

5.1.5 Principio 5

Establecer las acciones correctivas (ver 5.2.10).

5.1.6 Principio 6

Establecer los procedimientos de verificaciéon (ver 5.2.11).
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5.1.7 Principio 7

Establecer un sistema de documentacién y registro (ver 5.2.12).

5.2 Secuencia l6gica para la aplicaciéon del sistema HACCP (12 pasos)

5.2.1 Formacién de un equipo HACCP

La empresa debe formar un equipo multidisciplinario que disponga de los conocimientos
y competencias técnicas sobre los productos que se elaboran, los procesos, la
manipulacién del producto en las etapas de elaboracion, los peligros, la posibilidad de
ocurrencia, sus efectos en la salud vy su significancia.

El equipo puede tener expertos externos para solucionar problemas puntuales o bien
asesoramiento especializado de otras entidades técnicas o cientificas.

NOTAS

1) El equipo deberia designar un coordinador quien sera responsable para el desarrollo, implementacién y
mantencion del sistema HACCP.

2) El equipo HACCP deberia tener una constante capacitacidon que permita mantener la competencia técnica.

5.2.2 Descripcién del producto

Se debe formular una descripcion completa del producto, que incluya informacién pertinente a
la inocuidad, tales como: su composicion, caracteristicas intrinsecas (a,, pH y otros),

tratamientos (térmicos, de congelacion, salado, ahumado y otros), envasado, duracion,
condiciones de almacenamiento y sistema de distribucién. En las empresas de suministros de
productos multiples, por ejemplo, empresas de servicios de alimentacién institucional, puede
resultar eficaz agrupar productos con caracteristicas o etapas de elaboracion similares, a fin
de desarrollar el sistema HACCP.

5.2.3 Determinacion del uso previsto del producto

Se debe identificar y documentar el uso normal o previsto del producto, los usuarios
destinatarios y consumidores finales, los grupos vulnerables de la poblacién, el tiempo de
vida util, los métodos de preparacién, y las condiciones de mantencién y almacenamiento.

5.2.4 Elaboraciéon de un diagrama de flujo

Se debe construir un diagrama de flujo que identifigue en forma simple y clara todas las
etapas involucradas.

Se debe describir detalladamente cada etapa del proceso, definiendo su alcance con el
propdsito de establecer la linea central de produccidn, los subprocesos y reprocesos.

NOTAS

1) Se deberia tener presente que el diagrama de flujo es una representacién grafica de la secuencia de todas las
operaciones, los transportes, las inspecciones, las esperas y detenciones, y los almacenamientos que ocurren
durante un proceso. En la secuencia del diagrama de flujo, se deberia sefialar claramente cada una de las etapas
de produccién, desde la produccién primaria, cuando corresponda, hasta el producto final.
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2) Se deberia considerar un flujo especial para materias primas o insumos cuando en ellas se realice alguna
manipulacion.

3) Todas las lineas de produccién; areas de almacenamiento; instalaciones sanitarias del personal, se
deberian representar en un plano de planta (layout), para identificar flujos de corrientes de aire; posible
contaminaciéon cruzada entre producto crudo, en proceso y producto terminado, aditivos, lubricantes,
agentes refrigerantes, personal, y los materiales de empaque; areas del personal higienizadas y libres de
plagas.

5.2.5 Confirmacidn in situ del diagrama de flujo

Se debe confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo y la operacién de
elaboracién en todas sus etapas y momentos, y modificarlo si procede.

5.2.6 Realizar un analisis de peligro (Principio 1)

Se debe elaborar una lista en la que se identifiquen todos los posibles peligros asociados
al producto en cualquiera de las etapas de su elaboracidn, desde la produccién primaria
hasta el punto de consumo, cuando corresponda. Se deben tener en cuenta todos los
peligros que se pueden presentar, considerando la informacién epidemiolégica,
antecedentes histéricos de la empresa, y severidad del efecto de cada uno de ellos.

A continuacion, se debe llevar a cabo un analisis de peligros para identificar, en relacién
con el sistema HACCP, cudles son los peligros que es indispensable eliminar o reducir a
niveles aceptables para poder producir un alimento inocuo.

Al realizar un andlisis de peligros se deben considerar los factores siguientes:

- probabilidad de ocurrencia y severidad de sus efectos nocivos en la salud;

- evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros;

- supervivencia o proliferacién de los microorganismos involucrados;

- produccioén o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los alimentos; y
- condiciones que pueden dar lugar a lo anterior.

Se debe determinar qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar en relacion
con cada peligro.

Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para controlar un peligro o peligros
significativos, y considerar que con una determinada medida se pueda controlar mas de
un peligro.
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5.2.7 Determinar los puntos criticos de control (Principio 2)

Es posible que exista méas de un PCC en el que se aplican medidas preventivas para hacer
frente a un mismo peligro. La determinaciéon de un PCC en el sistema HACCP se puede
facilitar con la aplicacién de un arbol de decisiones (ver Anexo B). El arbol de decisiones
se debe aplicar de manera flexible, considerando si la operacién se refiere a la produccion,
la elaboracién, el almacenamiento, la distribucién u otro fin, y se debe utilizar como
orientacién para determinar los PCC. Este ejemplo de arbol de decisiones puede no ser
aplicable a todas las situaciones, por lo que se podran utilizar otros enfoques. Se
recomienda que se imparta capacitacion para la aplicacién del arbol de decisiones.

Si se identifica un peligro en una etapa en la que el control es necesario para mantener la
inocuidad, y no existe ninguna medida preventiva que se pueda adoptar en esa etapa o en
cualquier otra, entonces el producto o el proceso se debe modificar en esa etapa, o en
cualquier etapa anterior o posterior, para incluir una medida preventiva.

Se debe conservar un registro de todos los hallazgos basados en 5.2.6 y 5.2.7. Para ello
se puede usar el ejemplo del formulario incluido en Anexo A.

5.2.8 Establecer los limites criticos para cada punto critico de control (Principio 3)

Para cada punto critico de control, se debe especificar y validar los limites criticos de las
medidas de control. En algunos casos, para una determinada etapa se puede fijar mas de
un limite critico. Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de temperatura,
tiempo, nivel de humedad, pH, a, y cloro disponible, asi como parametros sensoriales

como el aspecto y la textura.

Si se han utilizado guias del sistema HACCP elaboradas por expertos para establecer los
limites criticos, se debe tener cuidado para asegurar que esos limites sean plenamente
aplicables a la actividad especifica y al producto o grupos de productos en cuestion.
Los limites criticos deben ser medibles.

En la determinacién de un limite critico, se deben considerar: documentos, regulacién
cientifica y antecedentes histéricos de la empresa, entre otros.

NOTA - La empresa puede fijar criterios mas estrictos que los limites criticos a ser utilizados por un operador
para reducir la probabilidad de desviacién; éstos se conocen como limites operacionales u operativos.

5.2.9 Establecer un sistema de monitoreo para cada punto critico de control (Principio 4)

El monitoreo es la medicién u observacién programada y documentada de un PCC en
relaciéon con sus limites criticos. Mediante los procedimientos de monitoreo se debe
detectar una pérdida de control en el PCC. El monitoreo debe proporcionar la informacién
necesaria y oportuna, de manera que se tomen las medidas que permitan asegurar el
control del proceso, evitando el incumplimiento de los limites criticos. Los procesos se
deben corregir cuando los resultados del monitoreo indiqguen una tendencia a la pérdida de
control en un PCC, y los ajustes se deben efectuar antes que se produzca una desviacién.
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Una persona competente y designada, debe evaluar los datos obtenidos en el monitoreo
para aplicar las acciones correctivas, cuando corresponda. Si el monitoreo no es
continuo, su cantidad o frecuencia deben ser suficientes como para garantizar que el PCC
esté controlado. Los procedimientos de monitoreo de los PCC se deben efectuar con
rapidez para permitir una adecuada toma de decisiones. Se prefieren las mediciones fisicas
y quimicas a los ensayos microbioldgicos, porque se pueden realizar rapidamente y a
menudo indican el control microbiolégico del producto (ver Anexo D, clausula D.1).

5.2.10 Establecer las acciones correctivas (Principio 5)

Con el fin de hacer frente a las desviaciones que se puedan producir, se deben formular
acciones correctivas especificas para cada PCC del sistema HACCP.

Estas medidas deben asegurar que el PCC vuelve a estar controlado. Las medidas adoptadas
deben incluir también un adecuado sistema de disposicién del producto afectado. Los
procedimientos relativos a las desviaciones y la disposicién de los productos no conformes se
deben documentar en los registros del sistema HACCP (ver Anexo D, clausula D.2).

5.2.11 Establecer los procedimientos de verificacion (Principio 6)

Para determinar si el sistema HACCP funciona eficazmente, se deben establecer
procedimientos de verificacion. Se pueden utilizar procedimientos y ensayos de
verificacion, como muestreo aleatorio y analisis. La frecuencia de las verificaciones debe
permitir confirmar que el sistema HACCP esta funcionando eficazmente.

La verificacion debe efectuarla una persona distinta de la encargada del monitoreo y de las
acciones correctivas. En caso que algunas de las actividades de verificacién no se puedan
llevar a cabo en la empresa, pueden ser realizadas por expertos externos o terceros
calificados en nombre de la misma.

Entre las actividades de verificacion se citan, a titulo de ejemplo, las siguientes:

- examen del sistema y el plan HACCP y de sus registros;

- examen de las desviaciones y los sistemas de disposicion de los productos no
conformes; y

- confirmacién que los PCC se mantienen bajo control.

Las actividades de validaciéon deben incluir medidas que confirmen la eficacia de todos los
elementos del sistema HACCP (ver Anexo D, cldusula D.3).

11



NCh2861
5.2.12 Establecer un sistema de documentacién y registro (Principio 7)

Para aplicar un sistema HACCP es fundamental que se cuente con un sistema de registro
eficaz y preciso. Se deben documentar los procedimientos del sistema HACCP, y los sistemas
de documentacion y registros se deben ajustar a la naturaleza y magnitud de la operacién en
cuestion y ser suficientes para comprobar que se realizan y mantienen los controles de
HACCP. La orientaciéon sobre el sistema HACCP elaborada por expertos (por ejemplo, guias
sobre HACCP especificas para un sector) se puede utilizar como parte de la documentacion,
siempre y cuando dicha orientacién se refiera especificamente a los procedimientos de
elaboracién de alimentos de la empresa interesada.

Se deben documentar, entre otros, lo siguiente:

- andlisis de peligros;

determinacion de los PCC;

- determinacion de los limites criticos;

- procedimientos para productos no conformes (ver 5.2.10); y

- procedimientos de verificaciéon (ver 5.2.11)

Se deben mantener registros de, entre otros, lo siguiente:

- actividades de monitoreo de los PCC;
- desviaciones y las acciones correctivas correspondientes;

procedimientos de verificaciéon aplicados;

- modificaciones al plan HACCP.

Un sistema de registro sencillo debe ser eficaz y facil de ensefar a los trabajadores. Se
puede integrar en las operaciones existentes basdndose en modelos de documentos ya
disponibles, como: las planillas de control utilizadas para registrar, por ejemplo, la
temperatura de los productos.

Todos los registros y documentos relacionados con el monitoreo de los PCC deben estar
identificados por la persona o personas que efectian el monitoreo y por el funcionario o
funcionarios de la empresa encargados de la verificacién, no debiendo en ningun caso
realizar ambas funciones una misma persona (ver Anexo C).
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6 Validacion

La validacidon es una actividad separada de la verificacién y previa a la puesta en marcha
del sistema HACCP.

El objetivo de la validacidon es asegurar que los peligros originalmente identificados por el
equipo HACCP estén completos y correctos y que ellos sean efectivamente controlados
bajo el plan propuesto. Para cumplir los objetivos de validacién es necesario revisar la
efectividad de la evidencia cientifica usada como base en la construccién del plan HACCP
asi como las medidas de control, el sistema de monitoreo y las acciones correctivas.

La validacioén se lleva a cabo demostrando que:

- la lista de potenciales peligros es completa, y tiene base en informacién cientifica
confiable;

- las preguntas usadas para evaluar la significancia de los peligros fueron contestadas
usando informacidn cientifica confiable y un criterio consistente;

- las medidas de control son apropiadas para el control de los peligros, por ejemplo,
son ad hoc para prevenir o eliminar, reducir o mantener, el peligro en un nivel
aceptable;

- las fluctuaciones de los parametros de control dentro de los limites criticos
definidos, no afectan la inocuidad del producto;

- los parametros y métodos usados para monitorear las medidas de control son
apropiados;

- las acciones correctivas son apropiadas y prevendran la liberacién de productos no
inocuos, a la vez que evidencian que la situacién puede ser corregida
inmediatamente.

Es importante destacar el papel que desempefia al respecto, la industria y las
autoridades competentes en la validacion de las medidas de control. La industria es
responsable de la validacion de las medidas de control, mientras que la autoridad
competente se asegura de que la industria tenga sistemas eficaces para la validaciéon y
de que las medidas de control estén debidamente validadas.

La validacion se concentra en la recoleccion y la evaluacién de informacién cientifica,
técnica y de observacion, para determinar si las medidas de control son o no capaces de
lograr su objetivo especifico en funcién del control de los peligros. La validacién se lleva
a cabo en el momento en que se disefia una medida de control, o cuando los cambios
surgidos indican la necesidad de una revalidaciéon. En consecuencia, la validacién de las
medidas de control se debe realizar, antes de su plena aplicacion.

Con frecuencia existe confusién entre los conceptos de validacién, monitoreo vy
verificacion. La validacion de las medidas de control es distinta tanto de la verificacion
como del monitoreo, en cuanto a que ambas se realizan posterior a la aplicaciéon de las
medidas de control validadas. El monitoreo y la verificacién son herramienta utilizadas
para corroborar si las medidas de control se estdn cumpliendo y para demostrar que
funcionan segun lo previsto.
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6.1 Tareas previas a la validacion de las medidas de control

Antes de validar las medidas de control, es importante desarrollar ciertas tareas previas,
de manera que la validacién se pueda lograr efectiva y eficazmente. Dentro de ésta se

pueden citar:

a) la identificacion de los peligros que se deben controlar en el producto o el entorno
en particular;

b) la identificacion del resultado requerido en materia de inocuidad de los alimentos;
c) laidentificacién de las medidas de control que se han de validar;
d) sila medida de control ya ha sido validada;

e) la prioridad de la validacién, tomando en cuenta el efecto nocivo para la salud,
experiencia histérica, limitaciones, entre otros;

f) capacidad para monitorear y corroborar la medida de control;

g) viabilidad cientifica y técnica; y

h) recursos.

6.2 Proceso de validacién

Existe una diversidad de metodologias posibles para la validacién, la que depende de la
naturaleza de la materia prima y del producto, el tipo de medidas de control
seleccionadas para controlar el peligro y la rigurosidad del control.

6.2.1 Metodologias de validacion de las medidas de control

a) referencias de publicaciones cientificas o técnicas, estudios de validaciéon previos, o
conocimientos histéricos sobre el funcionamiento de la medida de control;

b) datos experimentales cientificamente validados que demuestren la idoneidad de la
medida de control (ensayos de laboratorio, pruebas en plantas piloto, entre otros);

c) obtencién de datos durante las condiciones normales de funcionamiento de la
operacioén alimentaria;

d) modelos matematicos; vy

e) encuestas.
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6.2.2 Etapas del proceso de validacién
a) definir la metodologia o la combinaciéon de éstas para su aplicacion;
b) definir los pardmetros y los criterios de decisién para demostrar que una medida de
control o combinacién de éstas, es 0o son capaces de controlar constantemente el

peligro con un resultado previsto;

c) reunir la informacién pertinente para la validacion y de ser necesario, realizar los
estudios;

d) analizar los resultados; y

e) documentar, registrar y revisar la validacion.

6.3 Resultados de una validacion

Si demuestran que la medida de control o combinacién de éstas:

a) son capaces de controlar el peligro con el resultado previsto si se aplica
debidamente y, por consiguiente, se podria implementar;

b) no son capaces de controlar el peligro con el resultado previsto y, por consiguiente,
no se deberia implementar;

c) esto ultimo puede llevar a re-evaluar la formulacién del producto, los pardmetros del
proceso; y

d) si una medida o combinacién de éstas produce una disminucidn muy superior a la
necesaria para el control del peligro, es factible disminuir la frecuencia de la
verificacion.

7 Capacitacion

La capacitacion del personal de la industria, el gobierno y las instituciones académicas
respecto de los principios y la aplicacion del sistema HACCP, asi como un mayor
conocimiento por parte de los consumidores, constituyen elementos esenciales para una
aplicacién eficaz de éste. Para contribuir al desarrollo de una capacitacidon especifica en apoyo
de un plan HACCP, se deben formular instrucciones y procedimientos de trabajo que definan
las tareas del personal operativo que se desempena en cada punto critico de control.

La cooperacién entre productor primario, industria, grupos comerciales, organizaciones de
consumidores y autoridades competentes es de maxima importancia. Se deben ofrecer
oportunidades para la capacitacidn conjunta del personal de la industria y los organismos
de control, con el fin de fomentar y mantener un didlogo permanente y de crear un clima
de comprensién para la aplicaciéon practica del sistema HACCP.
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Anexo A

(Informativo)

Hoja de trabajo de andlisis de peligros

Si bien cada empresa puede establecer sus propios criterios, se adjuntan tablas, a modo

de ejemplo, que se pueden utilizar para el analisis y evaluacion de los peligros.

Ingrediente/
etapa de
procesamiento

Identifique
cualquier peligro
potencial
introducido,
controlado o
aumentado
en esta etapa

¢Es
peligro potencial
significativo?
(SI/NO)

a)

Justifique
su
decisién en
la columna 3

{Qué medidas
de control
se pueden

aplicar para
prevenir
los peligros
significativos?

(Es este
punto un
punto critico
de control?
(SI/NO)

b)

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

BIOLOGICO
QuiMicO
FISICO

BIOLOGICO
QuiMmicOo
FISICO

BIOLOGICO
QuiMicO
FISICO

BIOLOGICO
QuiMicO
FISICO

BIOLOGICO
QuiMiCcO
FISICO

BIOLOGICO
QuimMmico
FISICO

Fecha:

a) Se puede determinar, por ejemplo, con el apoyo de Tablas A.1, A.2 y A.3 que aparecen a continuacién.

b) Utilizar arbol de decisiones para la identificacién de PCC (ver Anexo B).
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EJEMPLO:

Tabla A.1 - Criterios aplicados para la determinacion del efecto del peligro

NCh2861

Severidad Efecto del peligro
Menor Sin lesién o enfermedad
Moderado Lesion o enfermedad leve
Serio Lesion o enfermedad, sin incapacidad permanente
Muy Serio Incapacidad permanente o pérdida de vida o de una parte del

cuerpo.

Tabla A.2 - Calificaciones por probabilidad de ocurrencia del peligro

Probabilidad Significado

Frecuente Mas de 2 veces al afio

Probable No més de 1 a 2 veces cada 2 6 3 afios
Ocasional No mas de 1 a 2 veces cada 5 afos
Remota Muy poco probable, pero puede ocurrir alguna vez

Tabla A.3 - Criterios para la determinacién de un peligro significativo

Probabilidad
¢Es peligro significativo?
Frecuente Probable Ocasional Remota
Muy serio SI S S S
Severidad | Serio sl Sl NO NO
Moderado Sl NO NO NO
Menor NO NO NO NO

NOTA - Para los casos de respuestas “Sl|” se deben establecer medidas de
control y posteriormente analizar en el arbol de decisiones.
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Anexo B
(Informativo)

Ejemplo de arbol de decisiones para la identificacion de PCC

(Responder a las preguntas en la secuencia indicada)

P, ¢Existen medidas de control preventivo? }4

Modificar la etapa, el
proceso

[ ¢Es necesario el control en esta etapa

\ 4
<2

para asegurar la inocuidad?

v 4.[ No es un PCC ]—b[ Fin” ]

. o 1 ~
P, [ ;La etapa estad pensada especificamente para eliminar la probable J 'L Sl

presencia de un peligro o reducirla a un nivel aceptable?””

P, ¢Se podria producir contaminacién por peligros identificados por encima de los
niveles aceptables, o podrian éstos crecer hasta niveles inaceptables? ™"

v

p [ ¢:Una etapa subsiguiente eliminara los peligros identificados o ]
4

reducirad su aparicién probable a niveles aceptables?””

\ 4
ES !J_ﬁ/ J PUNTO CRITICO
SI NO L DE CONTROL

) > .
[ No es un PCC J ”  Fin”

*) Pasar al proximo peligro identificado en el proceso descrito.

**)  Los niveles aceptables e inaceptables se deberian determinar en el ambito de los objetivos generales al
identificar los PCC del sistema HACCP.
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Anexo C
(Informativo)

Ejemplo de cuadro u hoja de control

NCh2861

Limites Monitoreo
Punto criticos
Critico Descripcién Medida para Accién(es) o . Responsable | Responsabilidad
de del peliaro de cada correctiva(s) Verificacion Registro del de la
Control pellg control | medida | ¢Qué? | ;Como? | ;Cuando? | ;Quién? Monitoreo Verificacion
(PCC) de

control
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Anexo D
(Informativo)

Conceptos de apoyo al sistema HACCP

D.1 Monitoreo

Para establecer el sistema de monitoreo mas apropiado, se deben especificar los
aspectos siguientes en los procedimientos operativos estandarizados, o como parte de

las

a)

b)

c)

d)

BPM, para controlar las desviaciones del proceso:

;Qué se debe monitorear? 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 monitoreo sean adecuados el uno
para las otras, de forma tal que la actividad de monitoreo provea informaciéon
confiable y consistente sobre si el limite critico se estd cumpliendo.

¢Quién debe actuar? Se debe especificar la especialidad del operador que monitorea
un PCC determinado. Este operador debe tener el conocimiento, el entrenamiento y
la autoridad para aplicar o gestionar acciones correctivas si no se lograra alcanzar las
tolerancias fijadas. Todos los registros y la documentacién asociada con el monitoreo
deben ser identificadas por el operador responsable y luego evaluadas por el personal
responsable designado.

¢(Cuando se debe realizar el monitoreo? Si el monitoreo no es continuo, se debe
especificar la frecuencia con que se debe realizar. Ella debe ser tal que permita
asegurar que se ejerce control sobre el PCC. Los PCC deben, preferiblemente, ser
monitoreados continuamente, y cuando esto no sea factible se puede emplear un
cronograma de mediciones periddicas.

(Como se debe realizar el monitoreo? Las actividades de monitoreo implican
mediciones (valores numéricos) u observaciones (por ejemplo, ausencia o presencia).
Se debe dar una descripcidon detallada para indicar con precision cémo se debe
realizar el monitoreo de cada PCC.

D.2 Acciones correctivas

Los procedimientos especificos de acciones correctivas para cada PCC deben incluir:

a)

20

los informes de las no conformidades del producto relacionadas con el sistema
HACCP;
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b) los lineamientos para la disposicién de los productos afectados luego de la deteccion
de las no conformidades. La disposicién puede incluir el ajuste de proceso, el
reproceso del producto para hacerlo inocuo, la reclasificacién para otras aplicaciones,
el rechazo o su destruccién;

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 aplicaciéon de controles, o la revisién del sistema (o 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 distribucién;

f) asegurar que la informacién pertinente sobre cada no conformidad y sobre las
acciones aplicables sea conocida por la direccion para que se tenga en cuenta
durante la revisién del sistema HACCP.

Las acciones correctivas pueden incluir: ajuste de proceso; identificacién del producto
no conforme; procedimiento para retiro de producto; reproceso de producto o
destruccién del lote.

D.3 Verificaciones

La direccion debe revisar el plan HACCP de acuerdo con un cronograma prefijado, de
modo gque se asegure que ese plan es efectivo y se puede mejorar. Debe también tomar
previsiones para que haya procedimientos que den lugar automaticamente a una revisién
completa del plan HACCP tan pronto como una verificacion del sistema HACCP indique
una falla mayor, y antes de hacer cambios en las operaciones que podrian comprometer
la inocuidad del alimento.

Se deben documentar los datos obtenidos de las revisiones del plan HACCP, y deben
formar parte del sistema de conservaciéon 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 que cambiar medidas de control o tolerancias especificadas.

Las condiciones potenciales siguientes deben dar lugar automaticamente a la revisiéon del
plan HACCP:

a) cualquier informacién que se presente dentro de la cadena de comercializacién que
indique un riesgo para la salud humana asociado con el producto alimenticio;
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b)
c)
d)
e)
f)
o))

h)

22

cambio anticipado en el uso por los consumidores;

cambio en las materias primas o en la formulacién del producto;
cambio en alguna etapa del proceso de elaboracién;

cambio en el disefio de las instalaciones y su medio ambiente;
cualquier modificaciéon en el equipamiento del proceso;

cambio en los procedimientos operacionales de sanitizacién (POES);
cambio en el embalaje, el almacenamiento y el sistema de distribucién;

cambios en los niveles y las responsabilidades del personal; y cambio en
legislacion.
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Anexo E
(Informativo)
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