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NORMA TECNICA NTP-ISO 22000

PERUANA 2018
Direccién de Normalizacién - INACAL
Calle Las Camelias $17, San Isidro (Lima 27) Lima, Peri

Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.
Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria

Food safety management systems. Requitements for any organization in the food chain
(EQV. IS0 22000:2018 Food Safety management systems — Eequirements for any organization in the food
chain)
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NTP-ISO 22000:2018
CAMPO DE APLICACION E INTERACCIONES

7

= Productor primario de alimentos

= Productor de alimentos - animales
= Productor de ingredientes

= Fabricante de alimentos

Productor secundario de alimentos
=  Mayoristas y Minoristas

= Operadores de servicios de comida

y empresas de catering

4=) seuejuswe|3al A sojess| sapeplioiny

|

CONSUMIDORES

Productores de pesticidas,
fertilizantes y medicamentos
veterinarios

Proveedores de insumos
guimicos y aditivos

Operadores de transporte vy
almacenamiento

Proveedores de equipamiento

Proveedores de agentes de
limpieza y desinfeccion

Proveedores de materiales de
embalaje

Proveedores de servicios (E;j.
Limpieza, desinfeccion y otros)
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CAMBIOS EN NTP-I1SO 22000:2018

Aspectos destacados en la Nueva Edicion

i I o | Estructura de Alto Nivel (de 8 a 10 capitulos)

2. PHVA ......oouurvereencncenes Planear-Hacer-Verificar-Actuar
Enfoque a Procesos, se logra con PHVA
en 2 niveles: SGIA y Operativo.

3. RIESGOS ......ccccevevreennnn. Determinar y control en 2 niveles.

4. TERMINOLOGIAS .......... Describe 45 términos (antes 18). Aclara sobre:
- PCC, PPRO y PPR
- Verificacion, monitoreo y validacion

NOTA: Se incluyeron nuevas formas verbales
Debe: indica un requisito
Deberia: indica una recomendacion
Puede: indica permiso, posibilidad o capacidad
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1ER CAMBIO: ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HLS)

1. | Objetoy campo de aplicacién

2. | Referencias normativas

3. | Términosy definiciones

4. | sistema de gestion dela inocuidad de los alimentos

E. | Responsabilidad de la direccion

6. | Gestién delos recursos

7. | Planificacion y realizacion de productos in{:u:um]

8. | Validacion, verificacion y mejora del SGIA

S NTP-1SO 22000:2005 2

10.

Objeto y campo de aplicacion
Referencias normativas
Términos y definiciones
Nuevo
Contexto de organizacion |
Liderazgo - e
~ RIESGOS y
Planificacion 'OPORTUNIDADES
Soporte .
Operacion HACCP
Evaluacion del desempeiio
Mejora

; NTP -1SO 22000:2018 2
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2DO CAMBIO: ENFASIS EN PHVA (2 niveles)

PLANEAR

PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

Analisis de
peligros

Implementacion de planes

oy Acosbdan do vertcacion

informacion preliminar y
documentos que . Control de productos y procesos no
espacifican los PPRs, ‘ Analisis de resultados de conformes
PPROs y Plan HACCP. actividades de verificacién
externos
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CORRESPONDENCIA ENTRE LOS 2 CICLOS PHVA
(NIVEL SGIA- NIVEL OPERACIONAL)

Alta Direccion SGIA

= Apoyo
m Decisiones generales
m Acciones de alta gerencia

RN
P

Retroalimentacidn del equipo de inocuidad alimentaria

m [nformacion de cambios
m Verificacion de resultados
m  No conformidades severas
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3ER CAMBIO: GESTION DE LOS RIESGOS
(NIVEL SGIA—- NIVEL OPERACIONAL)

| Objeto y campo de aplicacion

Referencias normativas

Términos y definiciones

! Nuevo

10.

Contexto de organizacion
Liderazgo
e
Planificacion 1 ummmas
=
Soporte
BPMY
Operacion HACCP
Evaluacion del desempeiio
Mejora

6. Planificacion

6.1. Acciones para
abordar los riesgos y
oportunidades

6.2. Objetivos del
SGIA y planificacidn
para lograrlos

6.3. Planificacion de
los cambios

“Pensamiento basado en riesgos”

' NACAL Peru, calidad que deja huella.




6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

Al planificar el SGIA se deben considerar los aspectos referidos en 4.1 (determinacion de
contexto) y los requisitos referidos en 4.2 (requisitos de partes interesadas), y determinar los
riesgos y oportunidades que son necesarios abordar con el fin de:

e Asegurar que el SGIA pueda lograr sus resultados previstos ..... (logro de objetivos - SGIA)

* Aumentar los efectos deseables.......ccccvveeeiivevicciicieeceecee e (aprovechando oportunidades)
* Prevenir o reducir efectos no deseados.........ccccoevvveeivnvrreieeneecnnne. (controlando los riesgos)
* Lograr la mejora CoNtinUa.......ccceveeeeeeieeeceeecie e et (aplicando en cambios y mejoras)

La organizacidn debe planificar:

a) Las acciones para tratar estos riesgos y oportunidades, y
b) Lamanerade: 1)integrareimplementar las acciones en sus procesos del SGIA;y
2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Notas:

* El concepto de riesgos y oportunidades esta limitado a eventos y sus
consecuencias relacionadas con el desempeio y eficacia del SGIA............ Riesgos del SGIA

* Lagestion de peligros de inocuidad alimentaria son vistos en cap. 8........ ”Riesgos en HACCP”
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TECNICAS MAS COMUNES PARA EVALUAR RIESGOS
(FUENTE: ISO/IEC 31010)

Riesgos y oportunidades para el Nivel SGIA:

- Andlisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades.......... (FODA)
- Analisis Politico, Econdmico, Social, Tecnoldgico, Ecoldgico y Legal.... (PESTEL)

Riesgos (y peligros) para el Nivel Operacional (Procesos productivos):

- Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control.......c.cccceeveeevveeienneennen (HACCP)
- Analisis del Modo y Efecto de Fallos..........covveeueeivieeiceeceeceeeeen, (AMEF)

Otros enfoques simples son:

- Lluvia de ideas
- Matrices de consecuencias/probabilidades.
- Técnica de preguntas équé pasaria si...? (What If.. ?)
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EN RESUMEN: SOBRE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Factores Factores

(Cuestiones) ’ 4.1. Conocimiento de la ‘ (Cuestiones)

externos organizacion y su contexto Internos

4.2. Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

6.1.1.

6.1.2. b.

6.1.2. a.
Ver evaluacion de

eficacia

Determinar riesgos

. Determinar datos
y oportunidades
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4T0 CAMBIO: TERMINOLOGIAS

3.6 CONTAMINACION: Introduccién o presencia de un peligro de
inocuidad alimentaria en el producto o entorno del producto.

CLIENTE

PELIGROS EXTERNOS
MATERIA )

PRIMA PPRY

F.Q, M PPR OPERACIONAL

o |—_'L|
/ — — )

= !

ALMACEN
v ()P P2 m) R

ALMACEN
P.T.

\ FASES DE PROCESOS /
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DEFINICION DE PELIGRO

Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento o condicidon del alimento,
que puede ocasionar un efecto adverso a la salud.

NOTA 1: El término “peligro” no debe ser confundido con el término “riesgo” que en el contexto
de la inocuidad significa una funcién de la PROBABILIDAD de un efecto adverso en la salud (e;.
enfermarse) y la SEVERIDAD de dicho efecto (muerte, hospitalizacién, ausencia al trabajo, etc.)
cuando se expone a un peligro especifico.

EN LA NTP-1SO 22000:2018 SE INCLUYERON NOTAS:

Nota 2: Se incluyen los alérgenos y sustancias radiologicas.

Nota 3: En el contexto de los alimentos para animales productores de alimentos, los peligros
pertinentes son los que pueden estar presentes en dichos alimentos y que posteriormente
pueden transferirse a los animales a través de su consumo y tienen el potencial de causar
efecto adverso para la salud del animal o del consumidor final. En el caso de productores de
empaques, productos de limpieza, etc., los peligros pertinentes son aquellos que pueden
transferirse directa o indirectamente a los alimentos debido al uso previsto.

Nota 4: En el contexto de la alimentaciéon animal, los peligros de inocuidad alimentaria
pertinentes son aquellos que son peligrosos para las especies animales para las que el
alimento se ha destinado.
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TIPOS DE PELIGROS

Biologicos

* Bacterias

*  Virus

* Parasitos

*  Mohos que
producen
toxinas

Quimicos

Plaguicidas
Productos de
limpieza
Desinfectantes
Antibioticos
Metales pesados
Toxinas

Fisicos

Metales
Vidrio
Piedras

Otros peligros:

v’ Radioldgicos
v" Toxinas naturales

v’ Productos de
descomposicion

v Alérgenos

v Aditivos y colorantes
no autorizados

v’ Otros peligros que
ingresan en forma no
intencional

L NO INCLUYE

Peligros adicionados
en forma intencional.
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IDENTIFICACION DE PELIGROS — METODO TAC

E=N + I +

* Presencia e Microorganismo Por ejemplo

e Contaminacién e Grupo de moorgs. » Materias primas de baja

¢ Multiplicacién e Sustancia quimica calidad

* Produccion de  Agente fisico e Insumos o ingredientes
toxinas no alimenticios

¢ Reaccion quimica » Falta de higiene

e Supervivencia e Abuso de sustancias

¢ Prevalencia ¢ Desconocimiento

e Recontaminacion » Esperas prolongadas

Ejemplo: Recontaminacion con Listeria por contacto con superficies contaminadas
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MEDIDA DE CONTROL

; NTP-ISO 22000:2006 z S NTP-1SO 22000:2018 E

Accion o actividad que es
esencial para prevenir un peligro
significativo relacionado con la
inocuidad de los alimentos o
reducirlo a un nivel aceptable.

Actividad que puede ser usada
para prevenir o eliminar un
peligro para la inocuidad o
reducirla a un nivel aceptable.

Peligro Significativo
Peligro identificado a través de la
evaluacion de peligros, que
necesita ser controlada por
medidas de control.
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PROGRAMA DE PRE REQUISITO (PPR)

; NTP-ISO 22000:2006 z

S NTP-1SO 22000:2018 E

Condiciones BASICAS y actividades
necesarias para mantener un
AMBIENTE higiénico a través de la
cadena alimentaria, adecuadas para
la produccién, manipulacion vy
suministro de productos finales
inocuos y alimentos inocuos para el
consumo humano.

Ejemplos: Buenas Practicas Agricolas

(BPA); Buenas  Practicas
de Manufactura (BPM),
etc.

Condiciones y actividades basicas
gue son necesarias para mantener la
inocuidad de los alimentos dentro de
la organizacidon y en toda la cadena
alimenticia.

Nota 1: Los PPRs necesarios dependen del
segmento de la cadena alimenticia.

Comentario: Cuando los PPRs se utilizan
para controlar los peligros significativos de
la inocuidad de los alimentos son PPROs.

Ejemplos: PPR: recepcion de materiales comprados, PPR: contaminacion cruzada

por alérgenos, PPR: Higiene personal, etc..
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PROGRAMAS PRE REQUISITOS OPERACIONALES (PPRO)

S NTP-1SO 22000:2006 z ; NTP-ISO 22000:2018 E

Es un PPR identificado por el analisis de
peligros como ESENCIAL para controlar
la probabilidad de INTRODUCIR
peligros, para la inocuidad y/o
contaminacion o proliferacion de
peligros para la inocuidad de los
alimentos, en los productos o en el
ambiente de procesamiento.

Ejemplos:

Medidas de control o combinaciones
de medidas de control aplicadas
para prevenir o reducir un peligro
SIGNIFICATIVO relacionado con la
inocuidad de los alimentos a un nivel
aceptable y donde el criterio de
accion y medicion u observacion
permite el control efectivo del
proceso y/o del producto.

= Verificacidon de higiene en los proveedores (PPR: recepcion de materiales comprados)

» Limpieza aciday verificacion con método ATP (PPR: contaminacion cruzada por alérgenos)

= Mascara y proteccion extra al personal y comprobacion semanal de higiene de manos (PPR:

Higiene personal), etc.
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PUNTO CRITICO DE CONTROL

; NTP-ISO 22000:2006 z

S NTP-1SO 22000:2018 E

Paso (“etapa o fase” de proceso) en
el que se puede aplicar control y es
ESENCIAL para prevenir o eliminar
un peligro para la inocuidad de los
alimentos o reducirlo a un nivel
aceptable.

Ejemplos: Pasteurizacién (tiempo
desinfeccion de verduras, etc.

Etapa en el proceso en la que se
aplican las medidas de control para
prevenir o reducir un peligro
SIGNIFICATIVO hasta un nivel
aceptable, cuenta con limites criticos
definidos y la medicion permite la
aplicacion de correcciones.

y temperatura) frente a un patdgeno,
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EN RESUMEN : MEDIDAS DE CONTROL FRENTE A
PELIGROS DE CONTAMINACION

EXISTEN PASOS DE PROCESO QUE
‘ CONTROLAN PELIGROS
“SIGNIFICATIVOS” ESPECIFICOS

PARTES DE UN PPR QUE
CONTROLA PELIGROS
“SIGNIFICATIVOS” ESPECIFICOS

ACCIONES O

P P R ‘ CONDICIONES QUE
CONTROLAN PELIGROS

EN GENERAL

(Actividades basicas o generales)
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VERIFICACION

; NTP-1SO 22000:2006 z S NTP-1SO 22000:2018 E

Confirmacion, mediante el Confirmacion, mediante la
suministro de evidencia objetiva aportacion de evidencia objetiva,
de que se han cumplido los que se han cumplido los requisitos
requisitos especificados. especificados.
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VALIDACION

; NTP-ISO 22000:2006 E S NTP-1SO 22000:2018 E

Obtencidon de evidencia de que las
medidas de control gestionadas
por el plan HACCP y por los PPR
operacionales son capaces de ser
eficaces.

Obtener pruebas de que una medida de
control (o una combinacion de medidas de
control) sera capaz de controlar
efectivamente el peligro significativo de
inocuidad de los alimentos.

Nota 1: La validacidn se realiza en el momento en
gue se disefla una combinacion de medidas de
control, o cada vez que se realizan cambios en las
medidas de control implementadas.
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EN RESUMEN: DIFERENCIAS ENTRE VERIFICACION,
VALIDACION Y MONITOREO

NTP-1SO 22000:2018

La validacion se aplica antes de una actividad y
proporciona informacién sobre la capacidad para
entregar los resultados previstos.

El monitoreo se aplica durante una actividad vy
proporciona informacién para la accién dentro de un
periodo de tiempo especifico.

La verificacion se aplica después de una actividad y
proporciona informacion para la confirmaciéon de la
conformidad.
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CONCLUSIONES

E La Norma NTP-ISO 22000:2018 se ha desarrollado bajo la estructura de alto
nivel (HLS) para facilitar su integracién con otros sistemas de gestion.

B Esta nueva versidon nos habla de Dos Ciclos PHVA (uno para nivel SGIA y
otro para nivel operativo) y también se distinguen dos tipos de riesgos:
riesgos de nivel estratégicos y riesgos operacionales (lo ve el HACCP).

E El sistema HACCP que se menciona dentro de la norma NTP ISO
22000:2018 contiene cldusulas de mayor exigencia que el modelo HACCP
dado por el Codex, al incorporar otros requisitos que pueden prevenir la
contaminacion tales como son los PPRO, validacion de medidas de control,
entre otros.

E La nueva version de la ISO 22000 se encuentra a disposicidon de los paises y
contiene aspectos que pueden ser usados en sus normativas internas, para
gue eleven su nivel de prevencion frente a la contaminacién de alimentos;
tal como es el caso de la ley FSMA (USA) y la norma NTC 5830 de Colombia,
gue son de caracter obligatorio. También se destaca su uso como parte de
la certificacién FSSC 22000, que es privada.
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SI QUEREMOS UN PAIS CON CALIDAD,
TENEMOS QUE PRODUCIR Y CONSUMIR
RESPONSABLEMENTE.

Seamos Peruanos de Calidad
iSE PARTE DEL CAMBIO!
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