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Utilizacion de un Sistema de Gestion de calidad para implementar
La sequridad alimentaria por el control de puntos criticos.

LAS NORMAS ISO 9001 SU APLICACION AL SISTEMA HACCP
(HAZARD ANALYSIS CRITICAL CONTROL POINTS})

Ing. Alfredo A. Caballero

RESUMEN

Cuando se gestiona la seguridad de fos alimentos, el mayor grado de confianza se obtiene:
1. Utilizando un sistema HACCP.
2. Asegurando gue el sistema HACCP se mantenga 100% bajo control.

Las normas de calidad ISO 9000 se apoyan en procedimientos, como los necesarics para lograr que
el sistema HACCP cumpla con sus clavsuias de implementacién vy 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. (Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) validade que pro-
porciona confianza en gue se esta identificando los Peligres {propiedad bioldgica, fisica o quimica
gue puede hacer que un alimento no sea seguro para el consumo humano), en las etapas de pro-
duccion, fabricacion. almacenamiento, transporte y distribucidn de los alimentos v se garantiza la
implementacion del control de los mismos, asegurando el producto vy la inccuidad para el consu-
midor, por medio de los Puntos criticos de control (PCCs) (puntos, etapas o procedimientos que
pueden ser controlados en los que un peligro para la seguridad de los alimentos puede ser evita-
do. eliminado o reducido hasta un nivel aceptable).

1. Ing. Industrial, Miembre del Institulo de Esladistica y Economia Aplicadas a la Ingenieria, Jefe de Trabajos Practicos de las
Caledras Operaciones Unitarias y Equipos Industriales y Mantenimiento. Becario en el XXV Curso De Especializacién de
Grasas. Instituto de la Grasa, Conse)o Superior de invéstigaciones Cienlilicas, Sewvilla, Espana. Capacitador de capacitadores
en calidad y seguridad de los abmentos basada en Buenas Practicas de Manufactura y Hazar, Proyecto SAGPYA/FAO
TCP/ARG/6713 en colaboracion con la OPS/OMS/INPPPAZ (1938) (Organizacion Panamericana para la Salud, la Orgamzacion
Mundial de la Salud y el Instituto Panamericano para la Zoonosis)
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2- Asegurando que el sistema BACCP se mantenga 100% bajo control.

Haciendo la comparacion entre las normas de calidad 1ISO 9000 vy el sistema HACCP, 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 nomero de clausulas gue en caso particular de las ISO 9001 lle-
gan a 20, mientras que en el sistema HACCP se puede sintetizar su aplicacion eficiente en los
siguientes puntos

a) Utilizacidn de equipos debidamente calibrados.
b) Formacion adecuada del personal.
¢) Control de la documentacion.

d) Verificacion del sistema de auditorias.

Las normas de calidad ISO 9000 se apoyan en procedimientos comae os necesarios para lograr que
el sisterna HACCP cumpia sus clausulas de implementacion y sea eficiente.

Si bien existe una estrecha relacion en la implementacion de las normas anteriormente citadas, esto
no implica que sea necesaria la certificacion de algunas de las normas de calidad I1SO 9000 para po-
der aplicar el sistema HACCP, sélo facilita Ia organizacion del sistema de gestion en la empresa, co-
mo asi también en la situacién que se puede presentar cuando fa empresa aplica BACCP se facilita
la implementacion de las normas ISC 8000.

CUADRO COMPARATIVO CLAUSULAS ISO 9001 - SISTEMA HACCP

CLAUSULAS 1SO 9001 APLICACION HACCP

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

Personal el compromiso de la Direccion.

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

4-3 Revision de los Contaclos - De particular impertancia 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-
cion del producto, es decir el diseno y control
por medio de un Sistema de Gestion de la Ca-
hdad, que incluye el analisis de peligros y eva-
luacion de riesgos en la etapa de concepcién.
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4-5 Control Documental

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

Los documentos HACCP llevan 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 HACCP.

Los documentos HACCP no deben ser foto-
copiados "sin control”.

El control del disefio grafico de los envases
debe ser revisado y firmado.

4-6 Compras

4-7  Productos suministrados
por el comprador

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

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

4-8 Identificacion de los
productos y seguimiento

4-9 Control del Proceso

L

4-10 Inspeccion y Andlisis

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

En el Sistema HACCP es fundamental la ras-
treabilidad de los lotes de materias primas y
productos terminados en el caso de un fallo
en un PCC.

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

Edificios: todas las instalaciones desde ;
zonas de almacenamiento de Materias pri-
mas, produccion y distribucion, incluyendo las
zonas de descanso del personal.

Planta y equipos: capacidad del proceso,
mantenimiente, disefic higiénico y limpieza.
Personal: formacion, reconocimiento médico,
cumplimiento de la legislacion.
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: atmésfera, agua.

Silas Materias Primas son PCCs no se utilizan
hasta recibir la confirmacion de su conformi-
dad.

Trazabilidad del sistema de tal manera de po-
der seguir los matenales utilizados cuyas es-
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pecificaciones no han sido comprobadas, pa-
ra poder retirarlos posteriormente si fuera ne-
cesario.

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

Se llevan registros de todas las inspecciones
y analisis.

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

4-11 Inspeccion de los equipos
de Medida

El control eficiente de los PCCs requiere de
equipos y métedos con precision y tolerancias
conocidas, por lo que deben ser calibrados
regularmente.

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

Los equipos de medida deben estar correcta-
mente mentados en lugares y condiciones de
trabajo adecuadas.

Se deben llevar registros de calibraciones.

4-12 Resultado de los andlisis
e inspecciones

Método claramente definido para identificar el

resultado de las inspecciones y analisis reali-
zados a Materias Primas, Producto o Equipos,
para evitar su uso fuera de especificaciones.

4-13 Control de los productos
que no Cumplen

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

También indica qué hacer con el producto fue-
ra de control {rehuso, reciclo, rechazo).

Los sistemas garantizan que se registran to-
dos los incumplimientos en los PCCs, o gue
permite el estudio de tendencias.
Procedimiento de analisis para los productos
devueltos para comprobar si cumplen con las
especificaciones.

4-14 Acciones Correctoras

Identificar la causa por la gue un PCC esta
fuera de control, con el objeto de resoiver el
problema permanentemente para que no se
repita.

Las acciones correctoras incluyen auditorias
de Control de Piagas e Higiene.

Verificar las acciones correctoras.

Se deben regisirar todas las acciones correc-
{oras.

4-15 Manipulacion
Almacenamiento, Envasado
y Distribucion

Los peligros surgen por manipulacion o
almacenamiento inadecuado de materias Pri-
mas y Productos. Surgen ademas con enva-
ses incapaces de soportar la distribucion, Hay
que tener en cuenia:

a. Envases en contacto con alimentos.

b. Control de los elementos graficos (indica-
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ciones de uso, ingredientes, datos nutricio-
nales, etc.).

Temperatura de almacenamiento y distri-
bucién.

Rotacion de existencias.

Caducidad.

Riesgos de contaminacion.

Materiales de construccion y medio am-
biente.

Higiene y Controi de Plagas.
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4-16 Registros de la calidad

Sistema de archivos organizado de los regis-

tros HACCP.

LLos registros comprenden:

a. Especificaciones de Materias Primas vy
Productos.

b. Planes HACCP

¢. Control de Proceso (incluye hojas de regis-
tros de PCCs).

d. Registros de Calibracion.

e. Actas de Reuniones HACCP

f. Auditorias.

El tiempo gue deben guardarse es el legal o el

de caducidad del producto.

4-17 Auditorias internas
de la Calidad

Verificacion de los Diagramas de Flujo, como
una parte gde la verificacion.

El sistema HACCP debe ser auditado por el
Equipo HACCP, 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.

4-18 Formacion

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

Considerar la capacitacion futura del Perso-
nai, debido a que el HACCP y la Gestidn de la
Seguridad de los Alimentos, estan en cons-
tante evolucion.

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

4-19 Mantenimiento y
Reparaciones

Procedimiento de Control, Reparacion vy
Mantenimiento de Equipos.

Procedimiento de Limpieza de Equipos.
Registros.

4-20 Técnicas

La Tabla de Control del HACCP determina la
Toma de muestras en cada PCC.

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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