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1. Introduccion
La Norma ISO 22000:2005 establece que:

“El equipo de la inocuidad de los alimentos debe planificar e implementar
los procesos necesarios para validar las medidas de control y/o las combinacio-
nes de medidas de control, y para verificar y mejorar el sistema de gestién de
la inocuidad de los alimentos.”

Es conveniente conocer, en primer lugar, las definiciones que contiene este
requisito, en lo referido a Validar es la: “Obtencion de la evidencia de que las
medidas de control gestionadas por el Plan APPCC y por los PRR operativos
son capaces de ser eficaces”.

2. Validacion de las comhinaciones de medidas de control

Debe hacerse la validacion de las medidas de control o sus combinaciones una
vez definidas y antes de su implementacién. También deben volver a validarse si
se introdujese cualquier cambio en los PPR operativos o en los Planes APPCC.

La organizacién debe asegurarse que:

® [ as medidas de control son capaces de controlar los niveles de peligro
para la inocuidad de los alimentos definidos.

B [ as medidas de control combinadas son eficaces frente a los peligros
para la inocuidad de los alimentos identificados.
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Si la validacién no puede confirmar la eficacia del control la medida o com-
binacién de medidas debe ser modificada, introduciendo cambios, bien en sus
parametros, bien en materias primas, procesos, productos final, etc.

Una vez introducida la modificacién o modificaciones, la medida o combi-
nacién de medidas debe ser validada de nuevo.

3. Control del seguimiento y la medicidn

La organizacion debe proporcionar evidencia de que los métodos y los equi-
pos de seguimiento y medicién especificados son adecuados para asegurar el
desempefio de los procedimientos de seguimiento y medicién.

Cuando sea necesario asegurar resultados validos, los equipos y los méto-
dos de medicioén utilizados deben:

® Calibrarse o verificarse a intervalos especificados, o antes de su utiliza-
cién, comparados con patrones de medicién trazables a patrones de me-
dicién nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones,
debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacién.

B Ajustarse o reajustarse seglin sea necesario.

B |dentificarse para poder determinar el estado de calibracién.

B Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicién.

B Protegerse contra los dafios y el deterioro.

Se deben mantener registros de los resultados de la calibracién y la
verificacion.

Ademaés, la organizacién debe evaluar la validez de los resultados de las medi-
ciones anteriores cuando se detecte que los equipos o el proceso no estan confor-
mes con los requisitos. Si los equipos de medicién no son conformes, la organiza-
cion debe tomar las acciones apropiadas para los equipos y el producto afectado.
Deben mantenerse registros de tales evaluaciones y acciones resultantes.
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Debe confirmarse la capacidad de los pro-
gramas informaticos para el uso especificado
cuando se utilicen en el seguimiento y medi-
cion de los requisitos especificados. Esto debe
llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y
confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

4. Verificacion del sistema de gestion de
la inocuidad de los alimentos

Se entiende por Verificar la confirmacién, me-
diante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos especificados.

Como todo sistema, el Sistema de Gestién
de la Inocuidad de los Alimentos tiene que ser
verificado para comprobar si se ajusta a los re-
quisitos, esta implementado y actualizado, ade-
mas de funcionar eficazmente.

Para ello, se siguen una serie de mecanis-
mos planificados de verificacién que comprue-
ben todos los puntos del Sistema.

4.1. Auditoria interna

La herramienta necesaria para la verifica-
cion del Sistema es la realizacion de auditorias
internas a intervalos planificados.

Con ello se persigue saber si el Sistema esta:

® Conforme con todos los requisitos y re-

glamentos, tanto internos como externos.
® |mplementado y actualizado.
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Se debe planificar un programa de auditorias considerando la importancia
de los procesos y las areas a auditar, ademas de cualquier accién de actualiza-
cion resultado de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria,
el alcance, la frecuencia y la metodologia. La selecciéon de los auditores y la
realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del
proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades
y requisitos para la planificacion y la realizacién de auditorias, para informar
de los resultados y para mantener los registros.

La direccién responsable del area que esté siendo auditada debe asegu-
rarse de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben
incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados
de la verificacion.

4.2. Evaluacion de los resultados individuales de verificacion

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe evaluar sistematicamente
los resultados individuales de la verificacion planificada.

Si la verificacién no demuestra conformidad con lo planificado, la orga-
nizacién debe tomar acciones para alcanzar la conformidad requerida. Tales
acciones deben incluir, entre otros, la revision de:

B [ os procedimientos existentes y los canales de comunicacion.

B | as conclusiones del anélisis de peligros, los PPR operativos establecidos
y el plan APPCC.

® Los PPR.

B | a eficacia de la gestion de los recursos humanos y de las actividades
de formacioén.
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4.3. Andlisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe analizar los resultados
de las actividades de verificacién, incluyendo los resultados de las auditorias
internas y de las auditorias externas.

El anélisis debe llevarse a cabo para:

B Confirmar que el desempefio global del sistema cumple con lo plani-
ficado y los requisitos del sistema de gestién de la inocuidad de los
alimentos establecidos por la organizacion.

B |dentificar la necesidad de actualizacién o mejora del sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos.

® |dentificar tendencias que indiquen una mayor incidencia de productos
potencialmente no inocuos.

® Establecer informacién concerniente al nivel e importancia de las areas
a ser auditadas para planificar el programa de auditoria interna.

B Proporcionar evidencia de la eficacia de las correcciones y las acciones
correctivas tomadas.

Los resultados de los anélisis y de las actividades resultantes se deben registrar
e informar, de manera apropiada, a la alta direcciéon como informacién de entrada
para la revisién por la direccion. Esto también debe utilizarse como elemento de
entrada para actualizar el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
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5. Mejora del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

Como todo sistema de gestidn, el Sistema de Gestidn de la Inocuidad de los
Alimentos tiene que ser flexible, para adecuarse a los cambios, y tender cada
vez a una mayor eficacia.

Para ello utiliza:
La mejora continua del Sistema

® |mpulsada por la Alta Direccion, para lo cual utilizara una serie de
mecanismos como:
I La comunicacioén, tanto interna como externa.
I La revisién por la direccién.
I Las auditorias internas.
I La evaluacion de los resultados de las verificaciones.
I E| andlisis de las actividades de verificacion.
I La validacién de las medidas de control.
I Las acciones correctivas.
I Las actualizaciones del Sistema.

La actualizacion del Sistema

Se utiliza para introducir todos los cambios que hayan aparecido en la acti-
vidad de la empresa, en relacién con la inocuidad de los alimentos y aquellos
derivados de estos nuevos datos.

Es obligacion de la Alta Direccion el asegurarse de que se lleva a cabo tal
actualizacién, pero el encargado de realizar las actividades de evaluacién y
actualizacién es el Equipo de Inocuidad de los Alimentos.

Las actividades de evaluacion y actualizacion se deben basar en:
B | os elementos de entrada de la comunicacién, tanto externa como interna.
B [ os elementos de entrada de cualquier otra informacion relativa a la

idoneidad, adecuacién y eficacia del sistema de gestion de la inocuidad
de los alimentos.
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B | as conclusiones de los analisis de los resultados de las actividades de
verificacion.
B [ os resultados de la revision por la direccién.

Las actividades de actualizacién del sistema se deben registrar e informar, de
manera apropiada, como informacién de entrada para la revision por la direccion.

[113





