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Prefacio

El Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM) es una asociacion
civil sin fines de lucro cuyas finalidades especificas, en su caracter
de Organismo Argentino de Normalizacion, son establecer normas
técnicas, sin limitaciones en los &mbitos que abarquen, ademas de
propender al conocimiento y la aplicacién 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 (1ISO), en la Comisién
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la Asociacion
MERCOSUR de Normalizacion (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.
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Implementacion y gestion de un sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP)

0 INTRODUCCION

0.1 Generalidades

Esta norma establece los requisitos que debe
cumplir un sistema de gestién de inocuidad de
alimentos. La implementacion de ese sistema
puede ser empleada por la industria alimentaria
y los servicios de alimentos para demostrar su
capacidad de elaborar alimentos inocuos y para
evaluar o verificar esa capacidad.

0.2 Fundamentos

El sistema HACCP (Hazard Analysis and Criti-
cal Control Points), tal como se lo aplica en la
elaboracion de alimentos, es un sistema proac-
tivo de gestion de la inocuidad de los alimentos
gue implica controlar puntos criticos de control
en su manipulacion para reducir el riesgo de
desviaciones que podrian afectar dicha inocui-
dad. Este sistema puede ser usado en todos
los niveles de manipulacién de alimentos, y es
un elemento importante de la gestién global de
la calidad. El concepto HACCP fue desarrollado
a fines de la década de los afios '60. Sus prin-
cipios basicos no son nuevos, pero la
introduccion cada vez mas difundida del con-
cepto HACCP sefiala un cambio en el énfasis
puesto en la inspeccion y el ensayo del pro-
ducto final, que demandan muchos recursos,
hacia el control preventivo de los peligros en
todas las etapas de la produccién de alimentos.

La implementacion 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 produccion de alimentos, y no
es conveniente que se la considere en forma
aislada. Es conveniente que los principios
HACCP sean aplicados a través de toda la ca-
dena de produccioén, transporte y distribucion

de alimentos, desde los productos primarios
hasta los consumidores finales.

Entre las ventajas de un sistema HACCP se in-
cluyen una mejor utilizacion de los recursos
disponibles y respuestas mas rapidas y preci-
sas 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 aplicacion de los sistemas HACCP ha evo-
lucionado y se ha expandido hasta conformar
una base para el control oficial de los alimen-
tos, y para establecer normas para su
inocuidad y facilitar el comercio internacional.
Como ejemplo 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, qui-
micos o fisicos que afectan adversamente la
inocuidad o la aceptacion de un alimento) y
establecer medidas para su control. Todo sis-
tema HACCP comprende los siete principios
basicos siguientes.

0.3.1 Principio 1. Realizar un andlisis 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 criti-
cos para asegurar que cada PCC esta bajo
control.

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

0.3.5 Principio 5. Establecer las acciones co-
rrectivas aplicables cuando el sistema de
monitoreo 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 con-
firmar que el sistema HACCP funciona eficaz y
eficientemente.

0.3.7 Principio 7. Documentar los procedi-
mientos Yy registros apropiados para el cumpli-
miento y la aplicacién de estos principios.

0.4 Etapas de implementacion del sistema
HACCP

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

0.4.1 Etapa 1. Formacion del Equipo HACCP.
0.4.2 Etapa 2. Descripcion 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.

0.4.5 Etapa 5. Confirmacion "in situ" del dia-
grama de flujo.

0.4.6 Etapa 6. Confecciéon de una lista de to-
dos los peligros asociados con cada etapa del
proceso, y de las medidas preventivas para
controlarlos.

0.4.7 Etapa 7. Determinacion de los puntos
criticos de control (PCC) (por ejemplo, me-
diante un arbol de decision).

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

0.4.9 Etapa 9. Establecimiento de un sistema
de monitoreo para cada PCC.

0.4.10 Etapa 10. Establecimiento de planes de
acciones correctivas.

0.4.11 Etapa 11. Establecimiento de procedi-
mientos de verificacion y revision.

0.4.12 Etapa 12. Establecimiento de un siste-
ma de documentacion y registro.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma establece los requisitos para el de-
sarrollo, la implementacion y la gestién efecti-
vos de un programa funcional de control de pe-
ligros en procesos de servicios de alimentos, la
industria alimentaria y otras industrias vincula-
das, para asegurar la inocuidad de los alimen-
tos por ellas elaborados.

Esta norma es aplicable a todos los tipos y ta-
mafios de establecimientos de elaboracion de
alimentos, tanto para el consumo humano o
animal.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Los documentos normativos siguientes contie-
nen disposiciones, las cuales, mediante su cita
en el texto, se transforman en disposiciones vali-
das para la presente norma IRAM. Las ediciones
indicadas son las vigentes en el momento de su
publicacién. Todo documento es susceptible de
ser revisado y las partes que realicen acuerdos
basados en esta norma se deben esforzar para
buscar la posibilidad de aplicar sus ediciones
mas recientes.

Los organismos internacionales de normaliza-
cion y el IRAM, mantienen registros actualizados
de sus normas.

IRAM 14102 - Industria de alimentos. Buenas
practicas de manufactura. (En estudio)

IRAM 14103 - Industria de alimentos. Directivas
para la elaboracion de un manual de buenas
practicas de manufactura. (En estudio)



3 DEFINICIONES

A los efectos de esta norma, se aplican las de-
finiciones siguientes.

3.1 accién correctiva. Accion que hay que
adoptar cuando los resultados del monitoreo en
los puntos criticos de control indican una des-
viacion de los limites criticos establecidos.

3.2 accién preventiva. Accidon que hay que
adoptar para eliminar la causa, o las causas, de
una no conformidad potencial, defecto u otra
situacion no deseada, para prevenir su ocu-
rrencia.

3.3 alimento. Toda sustancia o mezcla de
sustancias naturales o elaboradas, que ingeri-
das por el hombre aporten a su organismo los
materiales y la energia necesarios para el de-
sarrollo de sus procesos bioldgicos. La desig-
nacion “alimento” incluye ademas las sustan-
cias 0 mezclas de sustancias que se ingieren
por habito, costumbres o como coadyuvantes,
tengan o no valor nutritivo.

3.4 analisis de peligros. Proceso de recolec-
cion y evaluacion de informacion sobre peligros
y sobre las condiciones que lleven a su presen-
cia, de modo de determinar cuales de ellos
pueden afectar la inocuidad de los alimentos, y
por lo tanto deban ser incluidos en el sistema
HACCP.

3.5 arbol de decisidon. Secuencia légica de
preguntas formuladas en cada paso de un pro-
ceso, respecto de un peligro determinado,
cuyas respuestas ayudan a identificar cuales
son puntos criticos de control (PCC, ver 3.27).

3.6 buenas practicas de manufactura
(BPM). Procedimientos necesarios para lograr
alimentos inocuos, saludables y sanos.

Nota. En inglés, GMP (Good Manufacturing Practice).

3.7 caracterizacion de peligros. La evalua-
cion cualitativa de la naturaleza de cualquier
efecto adverso asociado con cualquier agente
bioldgico, quimico o fisico (o cualquier combi-
nacion de ellos) que podrian estar presentes en
un alimento.
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3.8 control. Accion necesaria para asegurar y
mantener el cumplimiento de los criterios esta-
blecidos en el plan HACCP.

3.9 desinfeccion. Reduccion, mediante agen-
tes quimicos (desinfectantes) o métodos fisicos
adecuados, del nimero de microorganismos en
el edificio, instalaciones, maquinarias y utensi-
lios a un nivel aceptable, que no comprometa la
inocuidad del alimento que se elabora.

3.10 desviacién. Falla en el cumplimiento de
un limite critico.

3.11 diagrama de flujo. Representacion grafi-
ca sistematica de la secuencia de pasos u
operaciones necesarios para la elaboracion de
un alimento.

3.12 equipo HACCP. Grupo multidisciplinario
de personas responsables del desarrollo de un
plan HACCP.

3.13 establecimiento procesador de alimen-
tos. Ambito que comprende el local y el area
hasta el cerco perimetral que lo rodea, en el
cual se llevan a cabo un conjunto de operacio-
nes y procesos con la finalidad de obtener un
alimento elaborado, asi como el almacena-
miento y transporte de alimentos y/o materia
prima.

3.14 estudio HACCP. EIl proceso de aplica-
cion de las etapas (véase 0.4) del disefio del
sistema HACCP (ver 3.31).

3.15 gestion de calidad total. Forma de ges-
tion de un organismo, centrada en la calidad,
basada en la participacion de todos sus miem-
bros, y que apunta al éxito a largo plazo a
través de la satisfaccion del cliente y a propor-
cionar beneficios para todos los miembros del
organismo y para la sociedad.

3.16 HACCP. Sigla en inglés que en esta nor-
ma IRAM se traduce por analisis de peligros y
puntos criticos de control.

3.17 industria alimentaria. Conjunto de proce-
S0s Yy operaciones materiales ejecutados para la
obtencion, la transformacion, el transporte y el
almacenamiento de productos alimenticios.
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3.18 inocuidad. La garantia de que los ali-
mentos no causaran dafio al consumidor
cuando se elaboren y/o consuman de acuerdo
con el uso al que se destinan.

Nota. Su sindnimo es calidad sanitaria.

3.19 limite critico. Valor que separa lo que es
aceptable de lo que es inaceptable, aplicado a
un PCC.

3.20 medida de control. Cualquier accion que
se pueda aplicar para prevenir o eliminar un
peligro para la inocuidad de los alimentos, o pa-
ra reducirlo a un nivel aceptable.

3.21 monitoreo. La realizacion de una se-
cuencia planificada de observaciones o medi-
ciones de limites criticos para evaluar si un
PCC esta bajo control.

3.22 no conformidad. Todo incumplimiento de
un requisito especificado.

3.23 paso. Punto, procedimiento, operacién o
etapa en la cadena de procesado y/o elabora-
cion de un alimento, desde la produccion
primaria hasta el consumo final.

3.24 peligro. Todo agente bioldgico, quimico o
fisico que puede causar dafio o afectar la salud
de los consumidores.

3.25 plan HACCP. Documento preparado de
acuerdo con los principios del sistema HACCP,
especifico para el segmento considerado de la
cadena alimentaria.

3.26 POES (Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Saneamiento). Procedi-
mientos que describen las tareas de sanea-
miento. Se aplican antes, durante y después de
las operaciones de elaboracion.

Nota. En inglés, SSOPs (Standardized Sanitation Opera-
tional Procedures).

3.27 punto critico de control (PCC). Paso en
gue se puede aplicar control y es esencial para
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable
un peligro para la inocuidad de un alimento.

3.28 punto de control (PC). Paso en el que
puede aplicarse un control para asegurar que
los pardmetros de calidad cumplen con las es-
pecificaciones establecidas, y en el que tam-
bién se puede aplicar control para prevenir in-
cumplimientos con requisitos obligatorios, pero
no de inocuidad, establecidos a niveles nacio-
nal y/o internacional, y que estan pensados
para proteger el interés de los consumidores.

3.29 seguridad alimentaria. El derecho que
tienen todas las personas de disponer de una
alimentacion adecuada y suficiente. (Definicion
segun la FAO/OMS).

3.30 servicios de alimentos. Entidad que,
segun corresponda, disefia, prepara, almacena
y distribuye alimentos para ser consumidos por
un grupo poblacional. Incluye, entre otros, co-
medores escolares e industriales, hospitales,
geriatricos, carceles, hoteles, restaurantes,
confiterias, servicios de catering, supermerca-
dos y servicios minoristas de expendio de
comidas.

3.31 sistema HACCP. Sistema de indole pre-
ventiva que permite identificar, evaluar y
controlar peligros significativos, tanto biol4gi-
cos, quimicos o fisicos, que afectan adversa-
mente la inocuidad de un alimento.

3.32 registro. Documento que provee eviden-
cia objetiva de acciones realizadas o de
resultados logrados.

3.33 riesgo. Estimacion de la probabilidad de
la ocurrencia de un peligro u otra no conformi-
dad.

3.34 validacién. Obtenciéon de evidencia de
gue los requisitos especificos de un plan
HACCP son efectivos.

3.35 verificacion. La aplicacion de métodos,
procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
ademas del monitoreo, para determinar el
cumplimiento con lo previsto en el plan
HACCP.



4 PREPARACION DE LA
ORGANIZACION PARA IMPLEMENTAR
EL SISTEMA HACCP

4.1 Legislacion nacional

Se debe cumplir con la legislacién nacional vi-
gente.

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

4.2 Responsabilidad de la direccién

4.2.1 Generalidades

La responsabilidad por la politica de la inocui-
dad de los alimentos, y el compromiso para su
implementacion y mantenimiento, correspon-
den al mas alto nivel directivo de la organiza-
cion. El Equipo HACCP debe estar apoyado
por el compromiso de ese mas alto nivel direc-
tivo.

4.2.2 Politica

El mas alto nivel directivo con responsabilidad
ejecutiva debe definir, documentar y avalar su
politica respecto de la inocuidad de su produc-
cion y de las herramientas que empleara para
ello.

4.2.3 Recursos

La direccion debe designar un lider de equipo
[ver 4.4.1.3 (a)] para que sea su representante.
Antes de que comience el estudio HACCP, el
lider de equipo debe evaluar cuales recursos
son necesarios para realizar dicho estudio y pa-
ra la implementacion, la revision y la actuali-
zacion del sistema HACCP. Esos recursos de-
ben incluir tiempo, personal, equipos y fondos.

4.2.4 Estructura organizativa

Las responsabilidades, autoridades y jerarquia
de empleados responsables por el control de la
inocuidad del producto deben ser definidas
apropiadamente. Para satisfacer esta finalidad
se podra emplear un organigrama.
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4.2.5 Revision por la direccién

La direccién con responsabilidad ejecutiva de-
be revisar la eficacia del sistema HACCP segun
intervalos definidos, de acuerdo con la etapa 11
(ver 4.4.11).

4.3 Programas de prerrequisitos

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

Se consideran prerrequisitos esenciales para el
funcionamiento de un Plan HACCP, las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM, ver 3.6) y los
Procedimientos Operacionales Estandarizados
de Saneamiento (POES, ver 3.26), puesto que
en éstos tienen fundamento, en gran parte, las
medidas preventivas sugeridas en el plan. Los
puntos siguientes, entre otros, deben ser al-
canzados, si fuera posible, antes de hacer un
andlisis de peligros:

a) Realizar una investigacion completa para
determinar si la planta y su equipamiento
son adecuados respecto de su construc-
ciébn y mantenimiento.

b) Identificar toda falencia que pudiera compli-
car 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.

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

d) Identificar todas las necesidades relacio-
nadas con la operacién 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 per-
sonal para la gestion de la higiene.
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e) Preparar un manual de procedimientos para
las actividades de operacion y saneamiento
de la planta y los requisitos de manteni-
miento de la misma y su equipamiento,
debiendo registrarse los procedimientos de
limpieza y desinfeccion (POES) a seguir
antes, durante y después de las operacio-
nes.

f) Preparar un Manual de BPM que permita
seguir los pasos desde el ingreso de mate-
rias primas hasta la distribucion del producto
final.

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

4.3.1 Capacitacién

La organizaciobn debe establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar
las necesidades de capacitacion, y debe tomar
previsiones para capacitar a todo el personal
vinculado con los estudios HACCP, la imple-
mentacion del sistema HACCP, la verificacion,
las auditorias y las revisiones.

Se deben conservar registros de toda la capa-
citacion realizada.

4.4 Requisitos del sistema HACCP

4.4.1 Etapa 1: Formacién del

HACCP*

Equipo

4.4.1.1 Generalidades

La direccién debe establecer e iniciar procedi-
mientos para seleccionar los miembros del
equipo. Dependiendo del tamafio de la organi-
zacion, se deben seleccionar uno o mas
equipos para ayudar en el desarrollo, la imple-
mentacion, la gestién, el mantenimiento y la
revision del plan HACCP.

4.4.1.2 Formacién del Equipo HACCP

Los miembros del Equipo HACCP deben ser
seleccionados, dentro de lo posible, de cada

! Las etapas 1 a 6 corresponden al principio 1 del

HACCP (véase 0.3)

10

una de las secciones de las actividades que
probablemente sean afectadas, por ejemplo
produccion, compras, finanzas, ingenieria y ca-
lidad, 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 organizacion fije.

El equipo debe asegurar que

a) el compromiso de la direccion sea mani-
fiesto;

b) exista una clara ruta para las comunicacio-
nes en todas las direcciones necesarias;

c) sea un foro para la resolucion de situacio-
nes conflictivas.

4.4.1.3 Composicién del Equipo HACCP

Para desarrollar el plan HACCP, este equipo
debe estar integrado por personal que cuente
con conocimientos y pericia especificos sobre
el producto y los procesos de produccién res-
pectivos. Por ello, este equipo de estudio debe
ser multidisciplinario y con tanta experiencia y
destreza como para implementar exitosamente
el plan HACCP.

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

El equipo debe estar compuesto por:

a) un lider de equipo, representante de la di-
reccién, miembro de la organizacion, con
capacidad natural de liderazgo, con res-
ponsabilidad y autoridad definidas, y con
una adecuada capacitaciéon en HACCP, el
que debe ser designado por la direccién
para conducir el Equipo HACCP. Debe,
ademas de cumplir con otras responsabili-
dades:

1) asegurar que el sistema HACCP sea
establecido, implementado y manteni-
do de acuerdo con los requisitos de
esta norma IRAM,;



2) informar respecto del desempefio del
sistema HACCP a la direccion, de mo-
do de revisarlo cuando corresponda, y
como una base firme para mejorarlo.

b) un coordinador, que debe ser miembro del
Equipo, y tener una capacitacion formal en
HACCP.

Nota. En caso de ser necesario, las funciones de lider de
equipo y coordinador pueden ser cumplidas por una mis-
ma persona.

4.4.1.4 El Equipo HACCP debe definir los tér-
minos de referencia del sistema HACCP, es
decir debe definir el alcance del plan. Tales
términos deben referirse a un producto especi-
fico, una linea o un proceso de produccion.

Nota. El Equipo HACCP decidira si es conveniente que el
sistema HACCP también incluya PCs. Para cumplir con esta
norma IRAM solo se necesita identificar los peligros para la
inocuidad de los alimentos. No obstante, y para satisfacer la
finalidad de esta norma IRAM, si el Equipo HACCP decide
incluir PCs en el plan HACCP, entonces dichos PCs tienen
que ser considerados del mismo modo que los PCCs.

4.4.1.5 Conocimientos Requeridos

El equipo seleccionado debe tener una com-
prension basica de:

- Tecnologia y equipamiento utilizado en las
lineas de proceso.

- Aspectos practicos de las operaciones de
alimentos.

- Flujo y tecnologias de los procesos.

- Aspectos aplicados de microbiologia de
alimentos.

- Principios y técnicas del andlisis de peli-
gros y puntos criticos de control.

Si no estuvieran disponibles dentro de la orga-
nizacion las capacidades necesarias, se puede
acudir a los servicios de consultores.

4.4.2 Etapa 2: descripcién del producto

Se debe realizar una descripcion completa del
producto final o del producto intermedio, en
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términos de tipo y composicion (incluyendo
propiedades microbioldgicas, quimicas y fisi-
cas), detallando todo dato pertinente que atafie
a la inocuidad tales como: legislacion pertinen-
te, procesado, presentacion, embalaje, almace-
namiento, condiciones de distribucion y de vida
atil.

4.4.3 Etapa 3: identificacién del uso previs-
to del producto

Se debe identificar el uso previsto del producto
por los consumidores en general, grupos espe-
cificos de consumidores (por ejemplo, lactan-
tes, ancianos, embarazadas, inmunodeprimi-
dos) o clientes. Se debe también prestar
atencion a los usos 0 a los abusos probables
del producto luego de que haya salido del con-
trol del productor o del operador del alimento.
Factores tales como la vulnerabilidad del grupo
de consumidores (grupos de alto riesgo), la le-
gislacion pertinente y las instrucciones de uso
también deber ser tenidos en cuenta.

4.4.4 Etapa 4: elaboracion 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 rutas de una
contaminacién potencial, 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 recepcién hasta
la distribucion. La seleccion de las materias
primas, los requisitos y las demoras del proce-
sado deben ser también incluidos en ese
diagrama cuando se considere necesario.
Cuando y donde sea apropiado deben incluirse
etapas tales como distribucion y manejo del
producto por el minorista y el consumidor.

4.4.5 Etapa 5:confirmacién “in situ” del dia-
grama de flujo

El diagrama de flujo elaborado y los datos téc-
nicos 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 que el
diagrama de flujo y los datos aportan una re-
presentacion exacta de la operacién vinculada
con el producto. El diagrama de flujo operativo

11
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debe ser revisado para tomar en cuenta cual-
quier desviacion respecto del diagrama original.

4.4.6 Etapa 6: Confeccion de una lista de
los peligros asociados con cada paso del
proceso y de las medidas que controlaran
esos peligros

El equipo HACCP debe aplicar el diagrama de
flujo revisado, incluyendo todos los datos técni-
cos, como una guia que permita identificar
todos los peligros biolégicos, quimicos y fisicos
y los requisitos obligatorios que podrian razo-
nablemente esperarse que ocurran en cada
paso, y para describir las medidas preventivas
gue se pueden introducir para controlar 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. Donde se-
an factibles, y para simplificar el Plan HACCP,
se deben aplicar medidas relacionadas con la
higiene y las BPM en los procedimientos de
BPM, operacion y saneamiento.

4.4.7 Etapa 7: determinacién de los puntos
criticos de control (PCC)?

El Equipo debe aplicar un &rbol de decisién pa-
ra determinar cual paso particular del proceso
es un PCC, y si es que se puede controlar un
peligro dado en ese paso patrticular. Para ello
se puede emplear uno de los ejemplos de arbol
de decision trazados en el anexo C.

Nota. Estos ejemplos de arbol de decision se basan en el
Anexo de la norma CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997),
Hazard Analysis and Critical Control Point -HACCP-
system and guidelines for its application.

Se debe conservar un registro de todos los ha-
llazgos habidos en las etapas 6 y 7. Para ello
se puede usar el ejemplo de formulario incluido
en el anexo A de esta norma IRAM.

Nota. Los ejemplos de arbol de decisién incluidos en el
anexo C solo son ilustrativos, dado que cada organizacion
podra aplicar otras alternativas.

2

La etapa 7 corresponde al principio 2 del HACCP
(véase 0.3).
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4.4.8 Etapa 8: Establecer los limites criticos
y tolerancias para cada PCC?

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. Donde sea factible, deben adoptarse li-
mites criticos que puedan ser medidos rapida y
facilmente.

Nota. Los criterios pueden incluir la evaluacién visual del
producto, practicas de gestién u operativas, analisis sen-
sorial, pesadas, medicién de temperatura, tiempo, nivel de
humedad, actividad de agua y otros analisis quimico-
fisicos.

4.49 Etapa 9: Establecer un sistema de
monitoreo para cada PCC*

El Equipo HACCP debe establecer y mantener
un sistema de monitoreo documentado que
describa las medidas de control y los procedi-
mientos 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 esta desarrollando dentro de las
tolerancias y los limites establecidos para cada
operacion. El sistema de monitoreo debe pro-
ducir un registro exacto del desempefio, que
pueda ser tomado como referencia con finali-
dades de verificacion.

Para cada PCC se debe identificar el sistema
de monitoreo mas practico y eficiente. Cada
sistema de monitoreo debe ser tal que provea
la seguridad de que cualquier desviacion sera
detectada oportunamente para prevenir cual-
quier peligro que surja. Ademas, para
establecer el sistema de monitoreo mas apro-
piado, se deben especificar los aspectos
siguientes en los procedimientos operativos
normalizados, o como parte de las BPM, para
controlar las desviaciones del proceso:

3

La etapa 8 corresponde al principio 3 del HACCP
(véase 0.3).
4

La etapa 9 corresponde al principio 4 del HACCP
(véase 0.3).



a) ¢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 con-
trol deben operar dentro de uno o mas
limites criticos. Es muy importante que el li-
mite critico y las actividades de monitoreo
sean adecuados el uno para las otras, de
forma tal que la actividad de monitoreo pro-
vea informacion confiable y definitiva sobre
si el limite critico se esta cumpliendo.

b) ¢Quién debe actuar? Se debe especificar la
especialidad del operador que monitoreara
un PCC determinado. Este operador debe
tener el conocimiento, el entrenamiento y la
autoridad para aplicar acciones correctivas
si no se lograra alcanzar las tolerancias fija-
das. Todos los registros y la documentacién
asociada con el monitoreo deben ser firma-
das por el operador responsable y luego
evaluadas por el personal responsable de-
signado.

c) ¢Cuando debe realizarse el monitoreo? Si el
monitoreo no es continuo, se debe especifi-
car la frecuencia con que se lo realizara. Ella
debe ser tal que permita asegurar que se
ejerce control sobre el PCC dado. Los PCC
deben, preferiblemente, ser monitoreados
continuamente, y cuando esto no sea facti-
ble se puede emplear un cronograma de
mediciones periddicas.

d) ¢Como debe realizarse el monitoreo? Las
actividades de monitoreo implican medicio-
nes (valores numéricos) u observaciones
(por ejemplo, ausencia o presencia). Se de-
be dar una descripcion detallada para
indicar con precision como se debe realizar
el monitoreo de cada PCC.

Nota. Los ensayos microbioldgicos rara vez son efectivos
para el monitoreo rutinario de un PCC, ello debido al he-
cho de que demandan mas tiempo, y también a que hay
problemas que se relacionan mas con la deteccion de
contaminantes. No obstante, tales ensayos son muy im-
portantes para el desarrollo y la evaluacion de la eficacia
de un sistema HACCP.
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4.4.10 Etapa 10:Establecer planes de accio-
nes correctivas®

El Equipo HACCP debe establecer y mantener
procedimientos documentados para implementar
acciones correctivas cuando el monitoreo de los
limites criticos de un PCC particular indique
cualquier desviacion. La responsabilidad por la
disposicion de un producto no inocuo o inade-
cuado para la finalidad prevista debe ser
claramente asignada. Se deben conservar regis-
tros adecuados de todas las acciones correctivas
y de disposicion de productos.

Los procedimientos especificos de acciones co-
rrectivas para cada PCC deben incluir:

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

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 pa-
ra hacerlo inocuo, la reclasificacion para
otras aplicaciones, el rechazo o su des-
truccion;

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

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

e) establecer y mantener procedimientos do-
cumentados para comunicar a las partes
interesadas pertinentes (autoridades, con-
sumidores, clientes, entre otras) decisiones
sobre el retiro del producto. Tales procedi-
mientos deben considerar la trazabilidad
en la produccion y la distribucion;

f) asegurar que la informacion pertinente so-
bre cada no conformidad y sobre las

® La etapa 10 corresponde al principio 5 del

HACCP (véase 0.3).
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acciones aplicadas sea conocida por la di-
reccibn para que sea tomada en cuenta
durante la revision del sistema HACCP.

4.4.11 Etapa 11: Establecer procedimientos
de verificacién y revision®

4.4.11.1 Verificacion

La direccion debe establecer un sistema apro-
piado para la verificacion de todos los
procedimientos de HACCP, los registros de mo-
nitoreo de procesos y de acciones correctivas
aplicadas. Se deben realizar verificaciones inter-
nas periddicas (por ejemplo, auditorias e
inspecciones internas), para asegurarse de que
el sistema de monitoreo y los planes de acciones
correctivas estan siendo aplicados apropiada-
mente. Se deben conservar los registros de tales
controles. El Equipo HACCP debe especificar los
métodos, la frecuencia y los datos necesarios
relacionados con los procedimientos de verifica-
cion. Ademas, se deben realizar regularmente
los tipos de verificacion siguientes:

a) inspeccion del plan HACCP y sus registros;

b) evaluacion de cualquier desviacion, dispo-
sicién de producto, acciones correctivas y
reclamos de los consumidores que pudie-
ran indicar fallas del sistema HACCP;

c) analisis de los resultados de los ensayos
microbioldgicos, quimicos vy fisicos obteni-
dos luego del examen de muestras de
productos intermedios y finales;

d) validaciones de los niveles y las tolerancias
previamente fijados.

4.4.11.2 Revision del plan HACCP

La direccién debe revisar el plan HACCP de
acuerdo con un cronograma prefijado, de modo
de asegurarse de gque ese plan es efectivo y se
lo puede mejorar. Debe también tomar previ-
siones para que haya procedimientos que den
lugar automaticamente a una revision completa
del plan HACCP tan pronto como una verifica-
cién del sistema HACCP indique una falla

® La etapa 11 corresponde al principio 6 del

HACCP (véase 0.3).
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mayor, y antes de hacer cambios en las opera-
ciones 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 conservacion de registros
HACCP.

Cualquier cambio que surja de esas revisiones
debe ser incorporado en el plan HACCP, espe-
cialmente donde se hayan establecido PCC o
medidas de control adicionales, o donde se
tengan que cambiar medidas de control o tole-
rancias especificadas.

Las condiciones potenciales siguientes deben

dar lugar automaticamente a la revision del

plan HACCP:

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 o en la
formulacion 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 de sa-
neamiento (POES);

h) un cambio en el embalaje, el almacena-
miento y el sistema de distribucion;

i) cambios en los niveles y las responsabili-
dades del personal; y

j) cambios en la legislacion.



4.4.12 Etapa 12: Establecer procedimientos
de conservacion de registros y documenta-
cion’

4.4.12.1 Control de la documentacién

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

a) todo el personal que las requiera tenga co-
pias de la documentacion correspondiente;

b) no sea modificada sin la autorizacion perti-
nente;

c) los cambios en ella autorizados sean in-
corporados en todas las copias de los
documentos en uso;

d) sean retirados los documentos obsoletos; y

e) sea desalentada la copia no oficial de do-
cumentos.

Se debe conservar una lista original de las ulti-
mas versiones de todos los documentos. Cada
documento emitido debe ser identificado me-
diante un nimero y la fecha de emisién, y debe
ser aprobado (con la firma autorizada) por el
responsable de la implementacién del plan.

Se debe recopilar documentacién de los proce-
dimientos de HACCP para todos los pasos del
proceso. La documentacion debe ser incluida
en un manual, o incorporada en los procedi-
mientos operativos existentes.

4.4.12.2 Registros

La organizacion debe establecer y mantener
procedimientos documentados para la identifi-
cacion, la recoleccion, el codificado, el acceso,
el archivado, el almacenamiento, el manteni-
miento y la disposicion de todos los registros
generados durante los estudios HACCP, la im-
plementacion y el mantenimiento del sistema
HACCP, los datos de ensayos y verificacion,
las revisiones y evaluaciones o las auditorias
realizadas.

" La etapa 12 corresponde al principio 7 del

HACCP (véase 0.3).
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Los registros generados durante el monitoreo
rutinario de los PCC deben ser retenidos por un
periodo definido y documentado. Los registros
de los procedimientos de andlisis de peligros
descriptos en 4.4.2 a 4.4.9 (etapas 2 a 9) de-
ben ser conservados para tenerlos como
referencia, para su verificacion por las autori-
dades 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 limpieza y de-
sinfeccion (registros de operacion y sanea-
miento);

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

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

d) los del proceso, incluyendo los de proce-
dimientos de almacenamiento, distribucién
y de retiro del producto;

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

f) los de datos de verificacion internos;
g) los de datos de revisiones;y

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

i) la documentacién de apoyo usada en el
Andlisis de Peligros, para el estableci-
miento de los limites criticos y PCCs.

Nota. Si se exigen los manuales POES y BPM no deben
incluirse como registros del plan HACCP los puntos a) y
b).
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Anexo A
(Informativo)

Hoja de Trabajo de Anélisis de Peligros

Ingrediente/
etapa de
procesamiento

Identificacion
delos
posibles
peligros
introducidos o
controlados
en esta etapa

¢Es algun
peligro
significativo para
lainocuidad del
alimento?
(SI/NO)

Justificacién
dela
decisién para
la columna 3

¢, Qué medidas
preventivas se
pueden aplicar
para impedir los
peligros
significativos?

¢Es esta

etapa un
punto critico
de control?

(SI/NO)

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

Nombre de la Empresa:

Direccioén:

Firma:
Fecha:

Descripcion del Producto:
Método de almacenamiento / Distribucion:
Intencion de uso y consumidor:
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(Informativo)
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Anexo C
(Informativo)

Ejemplos de arboles de decision
C.1 Arbol de decision N°1
Preguntas por formular para cada materia prima usada

P.1 ¢ Es probable que la materia prima contenga el peligro en estudio en un nivel inacepta-

ble? ¢ ¢

S| NO

¢ No es un PCC

P.2 El procesado, incluyendo el uso previsto del producto por los consumidores, ¢ eliminara o
reducira el peligro a un nivel aceptable?

' '

NO Sl

¢ No es un PCC

La materia prima debe considerarse como un
Punto Critico de Control para este peligro

Preguntas por formular en cada paso del proceso

P.3 ¢ Son la formulacién, la composicion o la estructura del producto intermedio o final
esenciales para prevenir que el peligro en estudio aumente a un nivel inaceptable?

' v

Sl NO

¢ No es un PCC

La formulacién, la composicion o la estructura son un
Punto Critico de Control para este peligro

P.4 ¢ Es probable que en este paso sea introducido un peligro, o que ese peligro aumente a
un nivel inaceptable?

N
Sl ©
P.5 ¢ Pasos subsiguientes del proceso, incluyendo P.6 ¢ Esta este paso del proceso
el uso previsto del producto por los consumidores, pensado para eliminar el peligro
garantizan la eliminacion del peligro o su reduccion a un nivel aceptable ?
a un nivel aceptable?
Sl NO #
NO l l Si
l No es un PCC l

Esta etapa del proceso debe considerarse como un Punto Critico de Control para este peligro.

18



IRAM 14104:2001

C.2 Arbol de decision N°2
EJEMPLO DE ARBOL DE DECISION PARA IDENTIFICAR PCC
(Las preguntas se responden segun esta secuencia)

¢,Hay medidas de control?

Modificar el paso, el
S proceso o el producto
Es necesario el \
control en este paso? J
No es un PCC >—><Fln_(*)>

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

Z | |
a

Z
‘a

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

NOesun pcc
v

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

A 4
PUNTO CRITICO
DE CONTROL

No es un PCC Fin (*)

Para el siguiente peligro identificado se procede como en este ejemplo.
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Anexo D
(Informativo)

Bibliografia
En el estudio de esta norma se han tenido en cuenta los antecedentes siguientes:

- Norma SABS (The South African Bureau of Standards), 0330:1999, first edition. Code of practice.
The implementation and management of Hazand Analysis and Critical Control Point (HACCP)
System.

- DS 3027 (second issue). Food safety according to HACCP (Hazard Analysis and Critical Control
Points). Requirements to be met by food producing companies and their subcontractors.

- Norma CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997), Hazard Analysis and Critical Control Point - HACCP -
system and guidelines for its application.

Datos y experiencias aportados por miembros del Grupo de Trabajo HACCP del Comité de Productos
Agroalimentarios.
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Anexo E
(Informativo)

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

Comité de Productos agroalimentarios — Grupo de trabajo de Analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP)

Integrante Representa a:

Dra. Amanda AGUILAR LABORATORIO INOCULAR S.R.L.

Lic. Pablo ALZUET IDEB

Ing. Nicolas APRO CEIGRA-INTI

Dra. Susana CARNEVALI INVITADA ESPECIAL

Lic. Roberto CASTANEDA CITIL-INTI

Ing. Agr. Silvia T. CUCHER CONSULTORA PARTICULAR

Dra. Maria Claudia DEGROSSI UNIV. BARCELO - UNIV. DE BUENOS AIRES
(FCEyN) - UNIV. BELGRANO - IBAHRS

Dra. Susana B. ESTEVEZ LABORATORIO BIOLAB

Lic. Maria Laura FERNANDEZ SEAL

Sr. Rodolfo F. GARCIA ESTABLECIMIENTO LAS MARIAS

Dr. Carlos GOLDENTAL ESTANCIA LA ELISA S. A.

Dra. Ruth L. GROISMAN LABORATORIO SURVIVAL S.R.L.

Dra. Laura GUBBAY LABORATORIO LAMYC

Ing. Agr. Daniel H. IRIGOYEN INVITADO ESPECIAL

Lic. Adriana KIZLANSKY UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES - ESCUELA
DE NUTRICION

Ing. Fabiana MECLAZCKE CENCOSUD S.A. - HIP. JUMBO - Dpto. Control
de Calidad

Lic. Sandra MUGLIAROLI UNIV. BARCELO - UNIV. DE BUENOS AIRES
(FCEyN) - UNIV. BELGRANO - IBAHRS

Dra. Maria Flavia NARIO SUPERMERCADOS TOLEDO

Dra. Ana Maria PAREDES UNIVERSIDAD NACIONAL DE MISIONES

Ing. Norma PARODI DIRECCION NACIONAL DE INDUSTRIA -
MISIONES

Lic. Florencia PELLET LASTRA CONSULTORA PRIVADA

Lic. Ricardo POLLAK CALSA S.A.

Lic. M. Verénica PUNTIERI CEIGRA-INTI

Lic. Florencia M. REMBADO SAGPyA

Ing. Viviana RENAUD CITECA-INTI

Dr. Hernan RODRIGUEZ PALACIOS INSTITUTO ARGENTINO DE GASTRONOMIA

Lic. Laura RUIZ SEAL

Lic. Angeles SFORZA CENCOSUD S.A. - HIP. JUMBO - Dpto. Control
de Calidad

Lic. Maria Paula SUAREZ REBOLLO INVITADA ESPECIAL

Lic. Silvia VILANOVA AATA (Hospital Posadas)

Ing. Wanda WHITTON ENVIROMETRIC ARGENTINA SRL

Lic. Maria del Carmen FERNANDEZ IRAM-DAS

Sta. Nancy B. MUNIN IRAM-DAS

Lic. Juan Carlos TROIANO IRAM-DAS
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Comité General de Normas (C.G.N.)

Integrante Integrante

Dr. Victor ALDERUCCIO Ing. Jorge KOSTIC

Ing. Eduardo ASTA Ing. Jorge MANGOSIO
Dr. José M. CARACUEL Ing. Samuel MARDYKS
Dr. Alvaro CRUZ Ing. Tulio PALACIOS
Ing. Diego DONEGANI Sr.  Francisco R. SOLDI
Ing. Ramiro FERNANDEZ Sr.  Angel TESTORELLI
Dr. Federico GUITAR Ing. Raul DELLA PORTA
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ICS 67.020
* CNA 8900

* Corresponde a la Clasificacién Nacional de Abastecimiento asignada por el Servicio Nacional de Catalogacién del Ministerio de Defensa.




