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Utillzaci6n de un Sistema de Gesti6n de calldad para implementar
La seguridad alimentaria par el control de puntas crfticos.

LAS NORMAS ISO 9001 SU APLICACION AL SISTEMA HACCP

(HAZARD ANALYSIS CRITICAL CONTROL POINTS)

Ing. Alfredo A. Caballero (1)

RESUMEN
Cuando se gestiona la seguridad de los alimentos, el mayor grado de confianza se obtiene:

1. Utilizando un sistema HACCP.

2. Asegurando que el sistema HACCP S8 mantenga 100% bajo control.

Las llormas de calidad ISO 9000 se apoyan en procedimientos, como los necesarios para lograr que
el sistema HACCP cumpla con sus c1ausulas de implementacion y sea eficiente.

SUMMARY
When food quality is measured you obtain best confidence:

1. Using a HACCP system.

2. Being sure the HACCP system is maintained under 100% control. The ISO 9000 are supported on
procedures such as the necessary for HACCP being efficient to fulfil its implementation clauses.

INTRODUCCION
Cuando se gestiona la seguridad de los alimentos, el mayor grado de confianza se obtiene:

1- Utilizando un sistema HACCP. (Analisis de Peligros y Puntas Crfticos de Control) vahdado que pro­
porciona confianza en que se esta identificando los Peligros (propiedad biologica, fisica 0 quimica
que puede hacer que un alimento no sea segura para el consumo humano), en las etapas de pro­
ducci6n, fabricaci6n. almacenamiento, transporte y distribuclon de los alimentos y se garantiza la
implementaci6n del control de los mismos, asegurando el producto y la inocuidad para el consu­
midor, por media de los Puntos criticos de control (PCCs) (puntos, etapas a proce~imientos que
pueden ser controlados en los que un peligro para la seguridad de los alimentos puede ser evita­
do. eliminado 0 reducido hasta un nivel aceptable).

1. In9. Industrial. Mlembro del Instltulo de Esladistica y Econornia Aplicadas a la Ingenleria, Jete de Trabajos Practlcos de las
Catedras Operaciones UOltarias y Equipos Industriales y Mantenirniento. Becario en el XXV Curso De Especlallzacll)n de
Grasas. Instltuto de la Grasa, Conse/o Superior de Investigaciones Cienlilicas. Sevilla, Espana. Capacltador de capacitadores
en calidad y segurldad de los ahmentos basada en 8uenas Practicas de Manufactura y Hazar, Proyeclo SAGPYAiFAO
TCPiARGJ6713 en colaboracion con la OPS/OMSJINPPPAZ (1998) (Organlz8Clol1 Pat'1amerlcal1a para la Salud, la Organlzac16n
Mundlsl de la Salud y el Instituto Panamericano para la ZoonosIs)
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2- Asegurando que el sistema HAGGP S8 mantenga 100% baja control.

Hacienda la camparacion entre las normas de calidad ISO 9000 Yel sistema HAGCP, se puede apre­
ciar claramente que las primeras son eficientes a partir de una serie de estandares que incluyen re­
quisitos para implementar un cierto numero de cl~lUsulas que en casa particular de las ISO 9001 lIe­
gan a 20, mientras que en el sistema HACCP se puede sintetizar su aplicaci6n eficiente en los
siguientes puntos

a) Utilizacion de equipos debidamente calibrados.

b) FormaCl6n adecuada del personal.

c) Control de la documentacion.

d) Verificacion del sistema de auditorias.

Las normas de calidad ISO 9000 S8 apoyan en procedimientos como los necesarios para Jograr que
el sistema HACCP cumpla sus clausulas de implementaci6n y sea eficiente.

Si bien existe una estrecha re)aci6n en la implementaci6n de las normas anteriormente citadas, esto
no implica que sea necesaria la certificacion de algunas de las normas de calidad ISO 9000 para po­
der aplicar el sistema HACCP, solo facilita la organizaci6n del sistema de gestion en la empresa, co­
mo as! tambien en la situacion que se puede presentar cuando la empresa aplica HACCP S8 facilita
la implementaci6n de las normas ISO 9000.

CUADRO COMPARATIVO CLAuSULAS ISO 9001 - SISTEMA HACCP

cLAUSULAS ISO 9001 APLICACION HACCP

4-1 Responsabilidad de la - Requiere la existencia de una politica de Cali-
Direccion en la Gesti6n de lidad referida a la seguridad de los alimentos
Calidad. por la aplicaci6n de HACCP, que demuestra al

Personal el compromiso de la Direcci6n.

4-2 Sistema de Calidad - EI HACCP en si es un Sistema de Calidad. Es-
ta clausula especificamente estudia todas las
actividades que pudieran influir en la Seguri-
dad Alimentaria del producto y garantiza que
estan documentadas convenientemente. Un
producto de "Calidad" es un producto "Segu-
ro".

4-3 Revision de los Contaclos - De particular importancia para el Control de
Calidad de proveedores, sobre todo cuando
las Materias Primas pueden ser PCCs.

4-4 Control del DiseFio - EI HACCP comienza en la etapa de concep-
ci6n del producto, es decir el diseFio y control
por medfo de un Sistema de Gesti6n de la Ca-
IIdad, que incJuye el analisis de peligros y eva-
luacion de riesgos en la etapa de concepcion.



4-5 Control Documental

4-6 Compras

UTILIZACION DE UN SISTEMA DE CONTROL DE CAUDAD PARA GESTIONAR HACC

- Los documentos HACCP deben ser controla­
dos mediante la revision, firma y fechado por
parte de persona aulorizada.

- Los documenlos HACCP lIevan un numero de
referencia exclusiva, que se utilizara en las ho­
jas de registros de los PCCs.

- Los documentos HACCP deben reflejar los
cambios en los Planes HACCr.

- Los documentos HACCP no deben ser foto-
- copiados "sin control".
- EI control del disefio gratico de los envases

debe ser revisado y firmado.

- Incluye todo, desde las Materias Primas hasta
los Contratistas. Cualquier cosa que se com­
pre debe estar claramente especificada en
forma escrita.

- Los Contratistas se controlan par medio de su
evaluaci6n y mantenimiento de registros. En­
tre sus actividades estan: calibraci6n, mante­
nimiento, higiene y control de plagas.

4-7 Productos suministrados
por e1 comprador

4-8 Identificaci6n de los
productos y seguimiento

4-9 Control del Proceso

4-10 Jnspecci6n y Analisis

- Se aplica a insumos, ingredientes, materiales
de envasado que son suministrados por el
comprador para producir sus productos. Es
fundamental incluir esos productos en la eva­
luaclon del HACCP.

- En el SIstema HACep es fundamentalla ras­
treabilidad de los lotes de malerias primas y
produClos termmados en el caso de un fallo
en un pec.

- Se debe disponer de un Plan de retirada de
Productos para minimizar los efectos negati­
vos en el caso de fallo en un pce.

• Edificios: todas las instalaciones desde las
zonas de almacenamiento de Materias pri­
mas, producci6n y distribuci6n, lncluyendo las
zonas de descanso del personal.

- Planta y equipos: capacidad del proceso,
mantenimiento, diseno higienico y Iimpieza.

- Personal: formaci6n, reconocimiento medico,
cumpllmiento de la legislaci6n.

- Contaminaciones cruzadas: en todas las
etapas en que puede ser un riesgo.

- Materiales de desecho: identificados clara­
mente y separados.

- Fallas en el sistema informatico: existencia
de planes para tratar esta contingencia.

- Control Ambiental: atmosfera, agua.

- Silas Materias Primas son pces no se ulilizan
hasta recibir 1a confirmaci6n de su conformi­
dad.

- Trazabilidad del sistema de tal manera de po­
der seguir los matenafes ulilizados cuyas es-

17



18

ALFREDO A CABALLERO

4-11 Inspecci6n de los equipos
de Medida

4-12 Resultado de los analisis
e inspecciones

4-13 Control de los productos
que no Cumplen

4-14 Acciones Correcloras

4-15 Manipulaci6n
Almacenamiento, Envasado
y Distribuci6n

pecificaciones no han sido comprobadas, pa­
ra poder retirarlos posteriormente si fuera ne­
cesario.

- Los productos terminados salen al mercado
cuando se recibe la confirmaci6n de que to­
dos los PCCs estan bajo control.

- Se Ilevan registros de todas las inspecciones
yanalisis.

- EI Personal responsable de estas tareas, cali­
ficado y entrenado debe ser auditado.

- EI control eficiente de los PCCs requiere de
equipos y metodos con precisi6n y tolerancias
conocidas, por 10 que deben ser calibrados
regu larmenle.

- Todo equipo de medida debe tener una indi­
caci6n de su estado, de tal manera, que el
personal distinga los calibrados de los que se
pueden utilizar en forma orientativa.

- Los equipos de medida deben eslar correcta­
mente monlados en lugares y Condiciones de
trabajo adecuadas.

- Se deben !Ievar registros de calibraciones.

- Metodo c1aramenle definido para identificar el
resultado de las inspecciones y analisis reali­

zados a Malerias Primas, Producto 0 Equipos,
para evitar su uso fuera de especificaciones.

- La Tabla de Control HACCP designa quien es
responsable de realizar las acciones correcto­
ras en el caso de una desviaci6n.

- Tambien indica que hacer con el producto fue­
ra de control (rehuso, reciclo, rechazo).

- Los sistemas garantizan que se registran to­
dos los incumplimientos en los PCCs, 10 que
permite el estudio de tendencias.

- Procedimiento de anal isis para los productos
devueltos para comprobar si cumplen con las
especi ficaciones.

- Identificar la causa par la que un pce esta
fuera de control. can el objeto de resolver el
problema permanentemente para que no se
repita.

- Las acciones correctoras incluyen auditorfas
de Control de Plagas e Higiene.

- Verificar las acciones correctoras.
- Se deben registrar todas las acciones correc-

toras.

- Los pehgros surgen por manipulaci6n 0

almacenamiento inadecuado de materias Pri­
mas y Productos. Surgen ademas con enva­
ses incapaces de soportar la distribuci6n. Hay
que tener en cuenta:
a. Envases en contacto con alimentos.
b. Control de los elementos graficos (indica-



4-16 Registros de la calidad

4-17 Auditorias internas
de la Galidad

4-18 Formaci6n

4-19 Mantenimiento y
Reparaciones

4-20 Tecnicas

UT1LlZACION DE UN SISTEMA DE CONTROL DE CAUDAD PARA GESTIONAR HACC

ciones de usa, ingredientes, datos nutricio­
nales, etc.).

c. Temperatura de almacenamiento y distri-
buci6n.

d. Rotaci6n de existencias.
e. Caducidad.
f. Riesgos de contaminacion.
g. Materiales de construcci6n y medio am­

biente.
h. Higiene y Control de Plagas.

- Sistema de archivos organizado de los regis­
tras HACCP.

- Los registros comprenden:
a. Especificaciones de Materias Primas y

Productos.
b. Planes HACCP
C. Control de Proceso (incluye hojas de regis-

tros de PCCs).
d. Registros de Calibracion.
e. Aetas de Reuniones HACCP
f. Auditorias.

- EI tiempo que deben guardarse es el legal 0 el
de caducidad del producto.

- Verificaci6n de los Diagramas de Flujo, como
una parte de la verificaci6n.

- EI sistema HAGGP debe ser auditado por el
Equipo HAGGP, para corregir incumplimientos
detectados y permitir la Mejora Continua.

- Los Auditores deben ser capacitados e inde­
pendientes del departamento a auditar.

- Los registros de las auditorias deben ser ar­
chivados.

- La eficiencia del HACCP depende de la parti­
cipaci6n del Personal capacitado y multidisci­
plinario.

- Considerar la capacitaci6n futura del Perso­
nal, debido a que el HACGP y la Gesti6n de la
Seguridad de los Alimentos, estan en cons­
tante evoluci6n.

- Los Registros de formaci6n deben estar dis­
ponibles para todo el Personal.

- Procedimiento de Control, Reparaci6n y
Mantenimiento de Equipos.

- Procedimiento de Limpieza de Equipos.
- Registros.

- La Tabla de Control del HAGep determina la
Toma de muestras en cada PCG.

- Para la toma de decision sobre la conformidad
de los productos referida a la base de resulta­
dos de Muestras y Analisis se debe contar con
el soporte de Planes de Muestreo Estadistico.
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