CHECK LIST
ISO 22000



Check List con ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1 y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS | SUBPREGUNTAS Si NO OBSERVACIONES
(Punto 7.3)
731 ¢Estad toda la informacion necesaria para llevar a cabo el andlisis de
peligros recopilada, mantenida, actualizada y documentada?
éSe mantienen los registros?
¢Estd designado un equipo para la inocuidad de los alimentos?
¢El equipo tiene combinacion de varias disciplinas y experiencia en el
732 desarrollo y la implementacion de sistemas de gestion de la
inocuidad de los alimentos?
¢Hay registros que demuestren que el equipo de la inocuidad de los
alimentos tiene los conocimientos y la experiencia requeridos?
¢Las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el
producto estdn descritos en un documento?
¢Estan incluidas en ese documento las caracteristicas bioldgicas,
guimicas y fisicas?
¢Estan incluidas las composiciones de los ingredientes formulados,
aditivos y coadyuvantes?
¢Estd incluido el origen?
¢Estd incluido el método de produccién?
2331 ¢Estd incluido el método de embajale y distribucion?
¢Estan incluidas las condiciones de almacenamiento y la caducidad?
¢Esta incluida la preparacién y/o el tratamiento previo a su uso?
¢Estan incluidos los criterios de aceptacion relacionados con la
inocuidad de los alimentos?
¢éSe identifican los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad
de los alimentos?
¢Se mantienen actualizadas las descripciones?
éExiste un documento describiendo las caracteristicas de los
productos finales?
éIncluye...?
El nombre del producto comercial
La composicion
Las caracteristicas bidlogicas, quimicas y fisicas pertinentes para la
inocuidad de los alimentos
7.33.2 La vida util prevista y las condiciones de almacenamiento

El embalaje

El etiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o
instrucciones para su manipulacién, preparacion y uso

Métodos de distribucion

¢Se identifican los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad
de los alimentos?

¢Se mantienen actualizadas las descripciones?

éAparecen los diagramas de flujo para los procesos?

éSon claros, precisos y detallados?

éIncluyen...?

La secuencia e interaccion de todas las etapas de la operacion




7.35.1 Los procesos contratados externamente y el trabajo subcontratado
Donde se incorporan al flujo las materias primas, ingredientes y
productos intermedios
Donde se reprocesa y se hace el reciclado
Donde salen o se eliminan los productos finales, los intermedios, los
subproductos y los desechos
¢Estdn descritas, las medidas de control existentes, los pardmetros
del proceso y/o la rigurosidad con la que se aplican, o los

2359 procedimientos que puedan influir en la inocuidad de los alimentos?

¢Estdn descritos los requisitos externos (autoridades reglamentarias
o de clientes) que puedan afectar a la eleccion y la rigurosidad de las
medidas de control?




Check List con 1ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS

SUBPREGUNTAS

Si

NO

OBSERVACIONES

(Punto 7.4)

7.4.21

éLos peligros relacionados con la inocuidad sobre el tipo de
producto, tipo de proceso e instalaciones de elaboracion estdn
identificados y registrados?

éInformacion preliminar y datos sobre caracteristicas del
producto?

¢Existen experiencia sobre los posibles peligros?

¢Hay informacion externa que incluya datos epidemiolégicos y
antecedentes histdricos?

¢ Existe informacidn sobre los peligros mas importantes que
puedan afectar a la inocuidad de los productos (finales,
intermedios y finales de consumo)?

¢En las distintas etapas estdn especificados los posibles peligros?

7.4.2.2

Cuando se identifican los peligros...

¢Se consideran las etapas precedentes y siguientes a la
operacion especificada?

éSon considerados los equipos del proceso, servicios asociados
y el entorno?

¢Se consideran todos los eslabones precedentes y siguientes
existentes en la cadena alimentaria?

7.4.2.3

¢Cada peligro relacionado tiene determinado el nivel aceptable
que suponga un peligro para la inocuidad?

éDicho nivel tienen en cuenta los requisitos legales

éConsideran los requisitos del cliente en materia de inocuidad,
el uso previsto y otros necesarios?

¢Hay justificacion y resultado de la determinacion?

7.4.3

En cada peligro identificado...

¢Existe una evaluacion que determine si su eliminacién o
reduccion a niveles aceptables es esencial para mantener la
inocuidad?

En caso de necesidad, ¢ existe algln tipo de control que permita
reducirlos a un nivel aceptable?

¢Cada peligro esta evaluado conforme a su posible severidad de
los efectos adversos para la salud y su probabilidad de poder
ocurrir?

¢Hay metodologia alguna empleada vy registro de resultados de
dicha evaluacién?

7.4.4

En la evaluacion de las medidas de control...

¢Se incluye su efecto sobre los peligros relcionados con la
inocuidad de acuerdo al rigor aplicado?

éSe incluye su viabilidad para el seguimiento? (Ej. Capacidad
para realizar su seguimiento en el momento oportuno para
permitir correciones inmediatamente)

éSe inlcuye su lugar dentro del sistema con respecto a otras
medidas de control?

¢éSe incluye la probabilidad de que falle el funcionamiento de
una medida de control o la variabilidad significativa del
procesamiento?

¢éSeincluye la gravedad de la/s consecuencia/s en el caso de que
falle su funcionamiento?




éIncluye si la medida de control establece y aplica
especificamente para eliminar o reducir el nivel de peligros?

éIncluye Iso efectos sinérgicos? (La interaccion que ocurre entre
2 0 mas medidas da como resultado un efecto combinado que e
smayor que la suma de sus efectos individuales)

éIncluye los efectos sinérgicos? La interaccién que ocurre entre
2 0 mas medidas da como resultado un efecto combinado que e
smayor que la suma de sus efectos individuales

éLa metodologia y los pardmetros empleados para la
clasificacion estd descrita en algun documento?




Check List con ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS

SUBPREGUNTAS

Sl

NO

OBSERVACIONES

(Punto 7.5)

éLos Prerrequisitos operativos (PPR) estdn documentados?

éIncluyen...?

Peligro/s de inocuidad de los alimentso a controlar mediante el
programa (véase 7.4.4)

Medida/s de control (véase 7.4.4)

Procedimientos de seguimiento que demuestren que los PPR
operativos estan implementados

Correcione sy acciones correctivas a tomar si el seguimiento
muestra que los PPR opertivos no estan bajo control (véase
7.10.1y 7.10.2, respectivamente)

Responsabilidades y autoridades

Registro/s del seguimiento




Check List con ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS

SUBPREGUNTAS

Sl

NO

OBSERVACIONES

(Punt

0 7.6)

7.6.1

¢El plan HACCP esta documentado?

éIncluye...?

Peligros relaccionados con la inocuidad de los peligros a controlar

Medidas de control

Limites criticos

Procedimientos de seguimiento

Correcciones y acciones a tomar en caso de superarse estos
limites criticos

Responsabilidades y autoridades

Registros del seguimiento

7.6.2

¢Estan identificados los PCC para las medidas de control
identificadas?

7.6.3

¢Estan determinados los limites criticos para los puntos criticos de
control?

éLos limites criticos son medibles?

éEstan documentados los motivos de eleccidn de estos limites?

¢Los limites criticos basados en datos subjetivos estan apoyados
por instrucciones, especif. , educacion y/o formacion?

7.6.4

¢Cada PCC tiene establecido un sistema de seguimiento?

éIncluye...?

Mediciones u observaciones

Equipos de seguimiento utilizado

Métodos de calibracién aplicables

Frecuencia de seguimiento

Responsabilidad y autoridad relativa al seguimiento y evaluacion
de los resultados del seguimiento

Los requisitos y métodos en materia de registro

Permiten, cuando se han superado los limites criticos, aislar el
producto a tiempo?

7.6.5

En el plan HACCP se especifican las acciones planificadas y las
acciones correctivas a tomar cuando se superan los limites
criticos?

Se establecen y mantienen procedimientos documentados para la
correcta manipulacidn de los productos potencialmente no
inocuos para asegurar que no sean liberados hasta no haberse
sometido a evaluacion?




Check List con ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS

SUBPREGUNTAS

Si

NO

OBSERVACIONES

(Punto 7.7)

Tras la implantacion de los PPR operativos y/o APPCC se
precisa actualizar, en caso ser necesario, la siguiente
informacion

Caracteristicas del producto (véase 7.3.3)

Uso previsto (véase (7.3.4)

Diagramas de flujo (véaser 7.3.5.1)

Etapas del proceso (véase 7.3.5.2)

Medidas de control (véase 7.3.5.2)

De ser necesario, el plan APPPCC junto a los
procedimientos e instrucciones que espcifican los PPR
(véase 7.2) deberdn modificarse. En dicho caso, destdn

modificados?




Check List con ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1 y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS

SUBPREGUNTAS

Si

NO

OBSERVACIONES

(Punto 7.8)

(La planificacion de la verificacion debe definir el propésito,
método, frecuencia y responsabilidades para las actividades
de verificacion)

¢ Estas actividades confirman que...?

Los PPR se han implementadoSe actualiza continumente la
informacidn de entrada al analisis de peligros

Los PPR operativos y los elementos dentro del plan APPCC
estan inplementados y son eficaces

Los niveles de peligro estan dentro de los niveles
aceptables identificados

Los otros procedimientos requeridos por la organizacién
estan implementados y son eficaces

¢El formato de toda esta planificacion estd en un formato
adecuado?

éSe proporcionan I0os resultados del andliis de verificacion
para permitir sus andlisis?

Si el sistema verificacion se basa en el ensayo de muestras
del producto final, en caso de presentar no conformidad con
el nivel aceptable de peligros: ése manipulan los lotes de
productos afectados como potencialmente no inocuos (de
acuerdo apartado 7.10.3)?




Check List con ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS

SUBPREGUNTAS

Si

NO

OBSERVACIONES

(Punto 7.9)

éLa organizacion ha establecido un sistema de trazabilidad
que permita la identificacion de los lotes de productos y su
relacion con los lotes de materias primas, registro de
procesamiento y entrega?

¢El sistema de trazabilidad permite idenificar el material que
llega de los proveedores inmediatos?

¢El sistema de trazabilidad permite identificar la ruta de
distribucion del producto final?

¢Hay registros de trazabilidad durante el periodo definido
para la evaluacion del sistema que permita la manipulacion
de los productos potencialmente no inocuos?

¢Hay registros de trazabilidad durante el periodo definido
para la evaluacion del sistema que permita la retirada del
producto ?

éLos registros estan de acuerdo con las reguistros legales y
reglamentarios y de los clientes?




Check List con ISO 22000 (Punto 7, salvo 7.1y 7.2 referente a prerrequisitos)

PREGUNTAS

SUBPREGUNTAS

Si

NO

OBSERVACIONES

(Punto 7.10)

7.10.1

éla organizacion asequra que cuando se superan los limites
criticos para los PCC, o hay una pérdida en el control de los PPR
operativos, los productos afectados se identifican y controlan?

éSe establece y mantiene un procedimiento documentado donde
se defina...?

La indentificacion y evaluacidn de los productos finales afectados para

determinar su apropiada manipulacién

Una revision de las correciones que se han llevado a cabo

Los productos fabricados bajo condiciones donde han sido
superados los LC son potencialmente no inocuos: ¢ se manipulan
de acuerdo al punto 7.10.3?

Los productos fabricados bajo condiciones donde no se han
cumplido los PPR operativos se deben evaluar con respecto a la
causa/s de la no conformidad y a als consecuencias derivadas en
términos de inocuidad de los alimentos: ise manipulan de
acuerdo al punto 7.10.3?

éLa evaluacion estd registrada?

éLas correciones estdn registradas junto con la informacion
sobre la naturaleza de la no conformidad, sus causas y
consencuencias, incluyendo la informacion necesaria para
propdsitos de trazabilidad relacionados con los lotes no
conformes?

7.10.2

¢éLos PPR operativos y PCC son evaluados por personas con
conocimientos suficientes y la autoridad para iniciar correciones
correctivas?

¢élas acciones correctivas se inician cuando se superan los LC o
cuando hay una pérdida de conformidad con los PPR operativos?

La organizacion debe establecer y mantener procedimientos
documentados donde se especifiquen las acciones apropiadas
para identificar y eliminar la causa de las no conformidades
detectadas, para prevenir que vuelvan a ocurrir, y para tener
nuevamente bajo control al proceso después de encontrar la no
conformidad...

¢Estas acciones incluyen...?

Revisiéon de las no conformidades (incluyendo quejas de clientes)

Revisidon de las tendencias en los resultados del seguimiento que

pueden indicar una evolucién hacia la pérdida de control

Determinar las causas de las no conformidades




Evaluacion de la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que
la no conformidad no vuelve a ocurrir

Determinacion e implementacién de las acciones necesarias

éLas acciones correctivasestdn registradas?

Regisro de los resultados de las acciones correctivas tomadas y
asegurarse de que estas son eficaces

éLla organizacion manipula los productos no conformes tomando

acciones para prevenir el ingreso del producto no conforme en la
cadena alimentaria?

éSe asegura de que...?

Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion
han sido reducidos a los niveles aceptables definidos

Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion
seran reducidos a los niveles aceptables identificados antes de su

ingreso en la cadena alimentaria
A pesar de la no conformidad, el producto todavia cumple los niveles
aceptables definidos en lo concerniente a los peligros relacionados con
7.10.3.1 la inocuidad de los alimentos
éLos lotes d eproductos que puedan haber sido aceptados por
una situacion no conforme se mantienen bajo control de la
organizacion hasta que hayan sido evaluados?
¢En los productos que ya no estdn bajo control y que se les
determina subsecuentemente como no inocuos, la organizacion
lo ha notificado a las partes interesadas e inicia una retirada de
producto (recuperacion de producto del mercado) (véase
7.10.4)?
?Estan documentados todos los controles y respuestas derivadas
asi como la autorizacion para tratar los productos
potencialmente no inocuos?
¢El lote de productos afectados por la no conformidad es
liberado como inocuo cuando aplica cualquiera de las siguientes
condiciones?
Condiciones:
Otra evidencia aparte del sistema de seguimiento que demuestre que
las medidas de control han sido eficaces
710.3.2 La evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de

previsto )es decir, niveles aceptables identificados de acuerdo con el

control para es eproducto en particular cumple con el esempefio

apartado 7.4.2)

Después de la evaluacion, ¢si el lote de producto no es aceptable

verificacion demuestran que el lote de productos cumple con los
niveles aceptables identificados para los peligros relacionados con la

Los resultados del muestreo, andlisis y/o otras actividades de

inocuidad de los alimentos en cuestion

7.10.3.3

para su liberacion se somete a una de las actividades siguientes?

éEl reporceso o posterior proceso dentro o fuera de la organizacién
para asegurarse de que el peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos se elimina o reduce a niveles aceptables?




¢Hay destruccion y/o disposicion como desecho?

Para permitir y facilitar que se retiren de manera completa y a
tiempo los lotes de productos finales que han sido identificados
€OMo no inocuos...

¢La alta direccién designa al personal que tenga la autoridad para
iniciar una retirada del producto y el personal responsable de llevarla a
cabo?

¢La organizaacidn establece y mantiene un procedimiento
documentado para...?

1) Notificar a las parte sinteresadas pertinentes (ej. autoridades
legales, clientes y/o consumidores)

2) La manipulacion de productos retirados asi como los lotes de
productos afectados aun en stock

3) La secuencia de acciones a tomar

7.10.4
éLos productos retirados se mantienen bajo supervision hasta

que se han destruido, se utilicen para otros prpdsitos que no sean
los pretendidos originalmente, se determine que son inocuos
para el mismo (u otro) uso previsto, o sean reprocesados de tal
manera que se asegure que se vuelven inocuos?

éla causa, el alcance y resultado de una retirada de productos
estd registrada y se informa a la alta direccion, como
informacion de entrada para la revision por la direccion?

éLa organizacion verifica y registra la eficacia del programa de
retirada d eproductos a través del uso de técnicas aporpiadas (ej.
simulacion o prdctica de retirada de productos)




