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RESUMEN

El SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD EN LOS ALIMENTOS ISO 22000
son un conjunto de normas de caracter voluntario para las industrias alimenticias,
al analizar los requisitos de un Sistema de Gestibn de la Seguridad en los
Alimentos, se analizo que se necesitan establecer e implantar buenas bases
dentro de los procesos y a todo el personal que esta involucrado en el mismo.
Estas directrices bien establecidas encaminaran que el proceso se lleve
adecuadamente, el proceso de implantacion debe involucrar a todos los niveles
jerarquicos que existen dentro de la empresa se debe formar un equipo para que
maneje todo el proceso. Para alcanzar esto se debe se crear mediante buenos
cimientos con BPM el siguiente nivel es HACCP con los 7 principios, y a la par se
debe trabajar en Sistemas de Gestion de Calidad, para comprobar el
cumplimiento de todos requisitos es de vital importancia las auditorias que se
deben llevar cabo internamente, las auditorias, estas controlan que existan todos
los documentos y registros de todos los procesos que existen dentro de la
empresa. Si bien es de caracter voluntario el disefio e implantacion esta norma,
las ventajas de llevar en marcha un Sistema de Gestion de la Seguridad en los
Alimentos ISO 22000 en una empresa son: competitividad en el mercado, ventaja
sobre la competencia, prestigio de la empresa y la marca ante el consumidor, por
estas razones es remendable que una empresa de alimentos implante esta

norma.
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ABSTRACT

THE SEGURITY MANAGEMENT SYSTEM IN FOOD ISO 22000 are a conjunct of
norms of voluntary character for the alimentary industries; upon analyzing the
requirements of a Security Management System in Food it was found out that it
was necessary to establish and implant good bases within the processes and in all
the personnel involved. These guidelines if well established will lead to an
adequate process; the implantation process must involve all the hierarchy levels
existing within the enterprise; a team to manage the whole process must be
formed. To attain this good bases must be created with BPM; the following level is
HACCP with the seven principles and at the same time it is necessary to work in
Quality Management System. To test the accomplishment of all the requirements
the auditorships are of vital importance to be carried out internally; the auditorships
control all the documents and records of all the processes existing within the
enterprise are. Although the design and implementation of this norm is of voluntary
character the advantages of running a Food Security Management System ISO
22000 at an enterprise are: competitiveness in the market, advantage over the
competence, enterprise prestige and trade mark in front of the consumer. For

these reasons it a recommended to implant such a food enterprise.
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. INTRODUCCION

En la actualidad se puede afirmar que la calidad es una de las variables mas
importantes del marketing de los productos alimenticios, pero esto, no garantiza el
éxito del producto si le falta una de las tres variables siguientes: precio, la
oportunidad comercial y la idoneidad en su distribucién.

La norma ISO 22000 especifica los requerimientos para un sistema de gestion de
seguridad o inocuidad de los alimentos, donde la organizacion en la cadena
alimentaria necesita demostrar su capacidad para controlar los peligros de
inocuidad de alimentos para asegurar que el alimento es inocuo al momento del
consumo humano, ya que la reputacibn de la ISO y el reconocimiento
internacional de sistemas de gestion de seguridad de los alimentos que aporta
esta norma, mejoran el perfil y credibilidad de su organizacion, y proporciona

ademas una norma armonizada que es aceptada en todo el mundo.

Mediante la integraciéon de los principios de sistemas de gestién con metodologias
y aplicaciones de control de peligros, la norma ISO 22000 resulta mas facil de
comprender, aplicar y reconocer. También puede ayudar a asegurar el
cumplimiento de todas las legislaciones relativas a seguridad de los alimentos y
reducir el riesgo de multas y posibles litigios. Demostrar un compromiso real con
la seguridad de los alimentos global puede transformar su imagen como empresa
y actuar como una herramienta efectiva de acceso al mercado, ademas de

mejorar la calidad y seguridad de sus productos.

Esta Norma Internacional integra los principios del sistema de Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (HACCP) y las etapas de aplicacién desarrollados
por la Comision del Codex Alimentarius. Por medio de requisitos auditables,
combina el plan HACCP con programas de prerrequisitos (PPR). El analisis de
peligros es la clave para un sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos
eficaz, ya que llevarlo a cabo ayuda a organizar los conocimientos requeridos
para establecer una combinacion eficaz de medidas de control. Esta Norma
Internacional requiere que se identifiquen y evallen todos los peligros que
razonablemente se puede esperar que ocurran en la cadena alimentaria,
incluyendo peligros que pueden estar asociados con el tipo de proceso e

instalaciones utilizadas. De este modo proporciona los medios para determinar y



documentar por qué ciertos peligros identificados necesitan ser controlados por

una organizacion en particular y por qué otros no lo necesitan.
Por lo anotado, en el presente trabajo se plantearon los siguientes objetivos:

Analizar los requisitos de un Sistema de Gestion de la Seguridad en los Alimentos
ISO 22000.

Conocer los beneficios de implantar un Sistema de Gestion de la Seguridad en los

Alimentos ISO 22000 en las distintas empresas alimenticias.

Determinar los alcances que tiene el Sistema de Gestion de la Seguridad en los

Alimentos ISO 22000 sobre el producto final e imagen de la empresa.



ll.  REVISION DE LITRATURA

A. DESARROLLO DE LA NORMA ISO 22000

Instituto de Formacion Integral. Antonio Limon 2006, indica que, fue un proceso
de varios afios, llevado a cabo por el CTN (Comité Técnico de Normalizacion)

34 Productos Alimenticios, compuesto por 15 paises (la mayoria de ellos de la
Union Europea, mas EEUU, Japon, Canada y Corea), coordinados por
Dinamarca. Para su elaboracion se solicitd la opinion de expertos en la industria
alimentaria, cientificos, representantes de las entidades de certificacion y

responsables del Comité del Codex Alimentarias.

Los primeros trabajos del borrador  se hicieron en Enero de 2002, finalizando

esta etapa en Septiembre del mismo afio.

El segundo borrador se termind en junio de 2004 siendo votado en Noviembre

de ese afo.

El borrador definitivo se aprob6 en mayo de 2005, siendo aprobada como

norma ISO 22000 en septiembre de ese mismo afo.

Su publicacion definitiva  se produjo a finales de 2005, por lo que su
denominacion definitiva es la de ISO 22000:2005.

Esta avalada por la Comision del Codex Alimentarias, que considera que sus
requisitos recogen los Principios del Sistema APPCC, de una manera claray en el
mismo orden. Esto tiene gran importancia debido a que, en la Union Europea,
estos principios se recogen en la legislacion alimentaria obligatoria que ha entrado
en vigor en enero de 2006

B. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Instituto de Formacion Integral. Antonio Limoén 2006, informa que esta, Norma
Internacional especifica requisitos para un sistema de gestién de la inocuidad de
los alimentos cuando una organizacion en la cadena alimentaria necesita

demostrar su capacidad para controlar los peligros relacionados con la inocuidad



de los alimentos, con el objeto de asegurarse de que el alimento es inocuo en el

momento del consumo humano.

Es aplicable a todas las organizaciones, sin importar su tamafo, que estén
involucradas en cualquier aspecto de la cadena alimentaria y deseen implementar

sistemas que proporcionen de forma coherente productos inocuos.

Los medios para alcanzar cualquier requisito de esta Norma Internacional se

pueden obtener a través del uso de recursos internos y/o externos.

Esta Norma Internacional especifica requisitos que le permiten a una

organizacion:

a) Planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un sistema de gestién de
la inocuidad de los alimentos destinado a proporcionar productos que, de
acuerdo a su uso previsto, sean inocuos para el consumidor.

b) Demostrar conformidad con los requisitos legales y reglamentarios aplicables
en materia de inocuidad de los alimentos.

c) Evaluar y valorar los requisitos del cliente y demostrar conformidad con
aguellos requisitos del cliente mutuamente acordados que se refieren a la
inocuidad de los alimentos, con el objetivo de aumentar la satisfaccion del
cliente.

d) Comunicar eficazmente los temas referidos a la inocuidad de los alimentos a
sus proveedores, clientes y partes interesadas pertinentes en la cadena
alimentaria,

e) Asegurarse de su conformidad con la politica de la inocuidad de los alimentos
declarada.

f) Demostrar tal conformidad a las partes interesadas pertinentes.

g) Buscar la certificacién o registro de su sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos por un organismo externo, o realizar una autoevaluacién o

autodeclaracion de conformidad con esta Norma Internacional.

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000 2005, dice, todos los requisitos de esta
Norma Internacional son genéricos y pretenden ser aplicables a todas las
organizaciones en la cadena alimentaria sin importar su tamafio y complejidad.
Esto incluye organizaciones directa o indirectamente involucradas en una 0 mas

etapas de la cadena alimentaria. Las organizaciones que estan directamente



vinculadas incluyen, entre otras, productores de alimento para animales,
cosechadores, agricultores, productores de ingredientes, fabricantes de alimentos,
minoristas, operadores de servicios de comida y caterin, organizaciones que
proporcionan servicios de limpieza y desinfeccién, transporte, almacenamiento y

distribucion.

Otras organizaciones que estan indirectamente involucradas incluyen, entre otras,
proveedores de equipos, agentes de limpieza y desinfeccion, material de

embalaje, y otros materiales en contacto con los alimentos.

Esta Norma Internacional permite a una organizacion, tal como una organizaciéon
pequena y/o poco desarrollada (por ejemplo una pequefia granja, un pequefio
distribuidor de envases, un pequefio vendedor minorista o0 de servicios de
comida), implementar una combinacion de medidas de control desarrollada

externamente.

C. PRINCIPIOS EN QUE SE BASA LA NORMA I1SO 22000

Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000. (2005), indica que, como todo sistema de
gestion de seguridad alimentaria sigue el siguiente modelo teorico, de estructura

piramidal del gréafico 1.

Elementos
del Sistema
de Gestion

Principios del Sistema APPCC

Programas de Prerrequisitos
(GMP, Limpieza, DDD, etc.)

Gréfico 1. ESTRUCTURA PIRAMIDAL NORMA 1SO 22000.
Fuente. Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000 (2005).



Siguiendo este modelo, desarrolla los requisitos claves para un Sistema de

Seguridad Alimentaria, basados en los siguientes principios:

» Elementos del Sistema de Gestion.
» Comunicacion interactiva.

» Controles del proceso.

* Principios del Sistema APPCC.

* Programas o Planes de Prerrequisitos.

Esta Norma Internacional integra los principios del sistema de Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (HACCP) y las etapas de aplicacién desarrollados
por la Comision del Codex Alimentarias. Por medio de requisitos auditables,
combina el plan HACCP con programas de prerrequisitos (PPR). El analisis de
peligros es la clave para un sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos
eficaz, ya que llevarlo a cabo ayuda a organizar los conocimientos requeridos
para establecer una combinacion eficaz de medidas de control. Esta Norma
Internacional requiere que se identifiquen y evallen todos los peligros que
razonablemente se puede esperar que ocurran en la cadena alimentaria,
incluyendo peligros que pueden estar asociados con el tipo de proceso e
instalaciones utilizadas. De este modo proporciona los medios para determinar y
documentar por qué ciertos peligros identificados necesitan ser controlados por

una organizacién en particular y por qué otros no lo necesitan.

Durante el analisis de peligros, la organizacion determina la estrategia a utilizar
para asegurar el control de peligros combinando los PPR, los PPR operativos y el
plan HACCP.

D. VENTAJAS QUE PUEDE REPORTAR LA ADOPCION DE UN SI STEMA DE
GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS BASADO EN LA
NORMA I1SO 22000:2005

Limon A. (2006), indica que, las principales ventajas derivadas de su

implantacion son:

Especificidad de requisitos para la industria alimentaria, pues esta pensada

exclusivamente para este campo.



Posibilidad de aplicacion a toda la cadena alimentaria, con lo que cubre todos los

posibles peligros que pueden hacer que un alimento no sea inocuo.

Aceptacion a nivel internacional, al estar elaborada por una organizacion

reconocida en numerosos paises.

Cobertura de los aspectos de calidad y seguridad alimentaria exigidos por las
normas de certificacion de seguridad alimentaria de las diferentes asociaciones de
distribuidores, al integrar la mayoria de los conceptos de calidad y seguridad

alimentaria contenidos en dichas normas.

Compatibilidad para su integracion con otras normas ISO, como las de las series
9000 o las 14000 en un Sistema de Gestion Integrado de Calidad, Seguridad
Alimentaria y Medioambiental, por seguir el esquema de las otras normas de las

series 1SO.

Evitar la duplicacién de documentacién de los diferentes sistemas de calidad y
seguridad alimentaria, al integrarlos todos en el mismo sistema de gestion. Es

decir, estableciendo una politica y unos objetivos comunes para todos.

E. SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMEN TOS

1. Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema eficaz de gestion de la de los alimentos y actualizarlo cuando sea

necesario de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe definir el alcance del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos. El alcance debe especificar los productos o categorias de
productos, los procesos y los lugares de produccidon cubiertos por el sistema de

gestion de la inocuidad de los alimentos.
La organizacion debe

a) Asegurarse de que se identifican, evallan y controlan los peligros relacionados

con la inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles para los



productos dentro del alcance del sistema, de tal manera que los productos de
la organizacion no dafien al consumidor directa ni indirectamente.

b) Comunicar la informacién apropiada, a través de toda la cadena alimentaria,
relativa a temas de inocuidad relacionados con sus productos.

c) Comunicar la informacién concerniente al desarrollo, la implementacion y la
actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos a través
de la organizacion, hasta el grado que sea necesario para asegurar la
inocuidad de los alimentos requerida por esta Norma Internacional.

d) Evaluar periddicamente, y actualizar cuando sea necesario, el sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos para asegurarse de que el sistema
refleja las actividades de la organizacion e incorpora la informacion mas
reciente de los peligros sujetos a control relacionados con la inocuidad de los

alimentos.

Cuando una organizacion opta por contratar externamente algln proceso que
pueda afectar a la conformidad del producto final, la organizacion debe
asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre tales procesos
contratados externamente debe estar identificado y documentado dentro del
sistema de gestion de la inocuidad delos alimentos. (NORMA INTERNACIONAL
ISO 22000 2005).

F. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

1. Generalidades

La documentacion del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos debe

incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la inocuidad de los alimentos y
de objetivos relacionados
b) los procedimientos documentados y registros requeridos por esta Norma

Internacional, y



c) documentos que la organizacion necesita para asegurarse del eficaz desarrollo,
implementacion y actualizacion del sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos. NORMAINTERNACIONAL ISO 22000 (2005)

2. Control de los documentos

SISTEMAS DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS.(2006),dice
que, los documentos requeridos por el sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos deben controlarse

Los controles deben asegurar que todos los cambios propuestos se revisan antes
de su implementacién para determinar sus efectos sobre la inocuidad de los
alimentos y su impacto sobre el sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos.

Se debe establecer un procedimiento documentado que defina los controles

necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuaciéon antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario, y aprobarlos
nuevamente.

c) Asegurarse de gue se identifican los cambios y el estado de revisién actual de
los documentos.

d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso.

e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables.

f) Asegurarse de que se identifican los documentos pertinentes de origen externo
y se controla su distribucion.

g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y asegurarse de que
estan identificados apropiadamente como tales en el caso de que se

mantengan por cualquier razén.
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3. Control de los reqistros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos. Los registros deben permanecer
legibles, facilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un
procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el tiempo de
retencion y la disposicion de los registros. (NORMA INTERNACIONAL ISO 22000
2005).

G. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

« Como en todo sistema de gestion de calidad o de seguridad alimentaria, no es
posible tener éxito en el proyecto si no se cuenta con un impulso y un
respaldo total por parte de la Alta Direccion de la empresa. Norma Espafiola
UNE-EN-ISO 22000 (2005).

1. Compromiso de la direccién

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo
e implementacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos, asi

como con la mejora continua de su eficacia:

a) Mostrando que los objetivos de negocio de la organizacién apoyan la inocuidad
de los alimentos.

b) Comunicando a la organizacion la importancia de cumplir los requisitos de esta
Norma Internacional, todos los requisitos legales y reglamentarios, asi como los
requisitos del cliente relacionados con la inocuidad de los alimentos.

c) Estableciendo la politica de la inocuidad de los alimentos.

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccion.

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

Tomado de Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000 (2005).
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2. Politica de la inocuidad de los alimentos

Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000 (2005) dice la alta direccion debe definir,
documentar y comunicar su politica de la in6cuidad de los alimentos.
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la inocuidad de los

alimentos:

a) Es apropiada para la funcion que cumple la organizacién dentro de la cadena
alimentaria.

b) Es conforme con los requisitos legales y reglamentarios y con los requisitos
acordados mutuamente con los clientes sobre la inocuidad de los alimentos;

c) Se comunica, implementa y mantiene en todos los niveles de la organizacion.

3. Responsabilidad de la Direccion.

Antonio Limon. (2006), indica que, como en todo sistema de gestion de calidad o
de séguridad alimentaria, no es posible tener éxito en el proyecto si no se cuenta
con un impulso y un respaldo total por parte de la Alta Direccion de la empresa.

¢, Como se concreta el compromiso de la Alta Direccidon de una organizacion con
desarrollo, implementacion y mejora continua del Sistema de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos?

Se puede evidenciar con las siguientes acciones:

Demostrando que sus objetivos empresariales son compatibles con la inocuidad
de los alimentos producidos.

Comunicando a todo el personal de la empresa la importancia de cumplir todos
los requisitos relacionados con la norma, la legislacion vigente y los acuerdos con
clientes, en lo relativo a la inocuidad de los alimentos.

Definiendo y estableciendo la Politica de Inocuidad de los Alimentos de la
organizacion.

Asegurandose de que se planifica y mantiene en su integridad el Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos Asegurandose de que las
responsabilidades y jerarquias en relacion al Sistema estan definidas y son
comunicadas a toda la organizacion.

Designando al lider del Equipo de la Inocuidad de los Alimentos.
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Asegurandose que se establecen dispositivos eficaces de comunicacion, tanto
externa como interna, que garanticen la informacion necesaria sobre las
cuestiones relacionadas con la inocuidad de los alimentos. Estableciendo
procedimientos que permitan hacer frente a situaciones de emergencia que
afecten a la organizacion. Revisando, con una frecuencia dada, el Sistema, con el
fin de asegurarse de que se mantiene su eficacia, adecuacion a los requisitos y se

mejora continuamente.

4. Lider del equipo de la inocuidad de los alimento S

SISTEMAS DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS.(2006)La
alta direccion debe designar un lider del equipo de la inocuidad de los alimentos
quien, con independencia de otras responsabilidades, debe tener Ia

responsabilidad y autoridad para:

a) Dirigir el equipo de la inocuidad de los alimentos y organizar su trabajo.

b) Asegurar la formacion y educacion pertinente de los miembros del equipo de la
inocuidad de los alimentos.

c) Asegurar que se establece, implementa, mantiene y actualiza el sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos.

d) Informar a la alta direccion de la organizacion sobre la eficacia y adecuacién

del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

5. Comunicaciéon

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000.(2005), indica, la comunicacion en un
Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos debe tener lugar en dos
areas fundamentales:

Exterior a la organizacion (Comunicacion externa).

A lo largo de la cadena alimentaria podemos tener un esquema tedrico de
comunicacién como el siguiente:

Por ello, con el fin de asegurarse de que la informacion relativa a la inocuidad de
los alimentos esté disponible para los demas elementos de la cadena alimentaria,

la empresa debe establecer unos mecanismos de comunicacion eficaces con:
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Proveedores y contratistas de servicios externos.
Clientes, incluyendo al propio consumidor final.

Autoridades competentes.

Cualquier otra organizacion de la cadena alimentaria que pueda resultar afectada,
desde el punto de vista de la inocuidad de los alimentos, por estas actividades. Es
decir, en la comunicacion externa, tenemos que pedir a nuestros proveedores
informacion sobre la los peligros que sus materiales o productos puedan aportar a
la seguridad alimentaria de nuestros procesos (comunicacién hacia abajo) y

transmitir a nuestros clientes los posibles peligros de nuestros productos.
Comunicacion interna

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000(2005), indica, la organizacion debe
establecer, implementar y mantener pautas eficaces para la comunicacién con el
personal sobre las cuestiones que afectan a la inocuidad de los alimentos. Con el
fin de mantener la eficacia del sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos, la organizacion debe asegurarse de que se informa oportunamente al
equipo de la inocuidad de los alimentos de los cambios realizados a, entre otros,

lo siguiente:

a) Productos o nuevos productos.

b) Materias primas, ingredientes y servicios.

c) Sistemas y equipos de produccion.

d) Locales de produccion, ubicacion de los equipos, entorno circundante.

e) Programas de limpieza y desinfeccion.

f) Sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucién.

g) Niveles de calificacion del personal y/o asignacion de responsabilidades y
autorizaciones.

h) Requisitos legales y reglamentarios.

i) Conocimientos relativos a los peligros para la inocuidad de los alimentos y las
medidas de control.

j) Requisitos del cliente, del sector y otros requisitos que la organizacion tiene en
cuenta.

k) Consultas pertinentes de las partes interesadas externas.



14

[) Quejas indicando peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos,
asociados al producto.

m)Otras condiciones que tengan un impacto en la inocuidad de los alimentos.

6. Revision por la Direccion

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica que, con una frecuencia
planificada, la Alta Direccién debe revisar la eficacia y mantenimiento del sistema,
asi como analizar sus posibilidades de mejora.

¢,Cual es la informaciéon de que debe disponer la Alt  a Direccion para llevar a
cabo el proceso de revision?

Toda la relacionada con:

* Los documentos de las revisiones anteriores.

» El andlisis de los resultados de las actividades de verificacion.

e Cualquier cambio que pueda afectar a la inocuidad de los alimentos.

e Cualquier incidencia acaecida: emergencias, accidentes, retiradas de
producto.

» Larevision de los resultados de las actualizaciones del Sistema.

» Larevision de las comunicaciones, incluyendo la proveniente de los clientes.

e Las auditorias, tanto internas como externas y las inspecciones.

¢,Cuales deben ser los resultados de la revision?

* Tomar una serie de decisiones y ejecutar las acciones para:

e Asegurar la inocuidad de los alimentos.

* Mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos.
* Asignar nuevos recursos.

» Reuvisar la Politica de Inocuidad de los Alimentos y los objetivos relacionados.

7. Gestion de Recursos

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica, el Sistema de Gestién de la

Inocuidad de los Alimentos, como toda actividad empresarial, necesita la
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asignacion de recursos para su desarrollo, implementacion, mantenimiento y
mejora.

Esta provision de medios debe abarcar los campos de:

Recursos humanos , asignando al sistema las personas necesarias, con la
competencia, educacién, formacion y experiencia adecuadas. Para ello, la

organizacion debe:

e Definir cuales son las competencias que deben reunir las personas
relacionadas con el Sistema.

* En caso necesario, proporcionar la formacion precisa para que el personal
adquiera la competencia adecuada.

» Asegurarse de la competencia y formacion del personal encargado del
seguimiento, correcciones y acciones correctivas del Sistema.

» Definir métodos para evaluar la competencia, formacion y habilidades de las
personas implicadas.

» Concienciar al personal de la importancia de su aportacion para el correcto
funcionamiento del Sistema.

» Resaltar ante el personal implicado la importancia de una comunicacion eficaz
en todo lo relacionado con la inocuidad de los alimentos.

 Mantener registros de las actividades formativas que garantizan la
competencia y formacion del personal implicado en el Sistema.

Infraestructura , proporcionando todos los recursos necesarios para permitir que

la organizacion cumpla con los requisitos de la Norma.

Ambiente de trabajo , facilitando los recursos para que el ambiente pueda cumplir

con los requisitos de la Norma.

8. Planificacion y realizacién de productos inocuos

Generalidades
NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica. la organizacion debe
planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion de productos

inocuos.
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La organizacion debe implementar, operar y asegurar la eficacia de las
actividades planificadas y de cualquier cambio en las mismas. Esto incluye los
PPR asi como también los PPR operativos y/o el plan HACCP.

Programas de prerrequisitos (PPR)

La organizacién debe establecer, implementar y mantener uno o mas PPR para

ayudar a controlar:

a) La probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los alimentos en el
producto a través del ambiente de trabajo.

b) La contaminacion bioldgica, quimica y fisica del producto o los productos,
incluyendo la contaminacion cruzada entre productos.

c) Los niveles de peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos en el

producto y en el ambiente en donde se elabora.

Los programas prerrequisitos (PPR) deben:

a) Ser apropiados a las necesidades de la organizacion en relacion a la inocuidad
de los alimentos.

b) Ser apropiados al tamafo y al tipo de operacion, y a la naturaleza de los
productos que se elaboran y/o manipulan.

c) Implementarse a través del sistema de produccion en su totalidad, tanto como
programas de aplicacion en general o como programas aplicables a un
producto o linea de produccién en particular.

d) Ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.

La organizacion debe identificar los requisitos legales y reglamentarios

relacionados con lo dicho anteriormente.

Cuando se seleccionan y/o establecen los PPR, la organizacion debe considerar y
utilizar la informacién apropiada (por ejemplo los requisitos legales vy
reglamentarios, los requisitos del cliente, las directrices reconocidas, los principios
y los cddigos de practica de la Comisién del Codex Alimentarias, las normas

nacionales, internacionales o del sector).
La organizacién debe considerar lo siguiente al establecer estos programas:

a) La construccion y la distribucion de los edificios y las instalaciones

relacionadas.
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b) La distribucion de los locales, incluyendo el espacio de trabajo y las
instalaciones para los empleados.

c) Los suministros de aire, agua, energia y otros servicios.

d) Los servicios de apoyo, incluyendo la eliminacién de los desechos y de las
aguas residuales.

e) La idoneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza, el
mantenimiento y el mantenimiento preventivo.

f) La gestion de los materiales comprados (por ejemplo las materias primas, los
ingredientes, los productos quimicos y el embalaje), los suministros (por
ejemplo agua, aire, vapor y hielo), la disposicion (de basura y aguas residuales)
y la manipulacion de los productos (por ejemplo el almacenamiento y el
transporte).

g) Las medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

h) La limpieza y desinfeccion.

i) El control de plagas.

j) La higiene del personal,

k) Otros aspectos segun sea apropiado.

La verificacion de los PPR debe planificarse deben ser modificados segun sea
necesario. Se deben mantener los registros de las verificaciones y las

modificaciones.

Los documentos deberian especificar de qué manera se gestionan las actividades

incluidas en los PPR.

9. Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros

a. Generalidades

Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000. (2005), informa, toda informacion
pertinente necesaria para llevar a cabo el analisis de peligros debe ser recopilada,
mantenida, actualizada y documentada. Se deben mantener los registros.
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b. Equipo de la inocuidad de los alimentos

Se debe designar un equipo de la inocuidad de los alimentos.

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe tener una combinacién de
conocimientos de varias disciplinas y experiencia en el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos. Esto
incluye, entre otros, los productos de la organizacion, los procesos, los equipos y
los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos dentro del ambito del
sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Se deben mantener registros que demuestren que el equipo de la inocuidad de

los alimentos tiene los conocimientos y la experiencia requeridos.

c. Caracteristicas del producto

Materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto. Todas las
materias primas, los ingredientes y los materiales en contacto con el producto
deben ser descritos en documentos con el detalle que sea necesario para llevar a

cabo el analisis de peligros, incluyendo lo siguiente segun sea apropiado:

a) Las caracteristicas biologicas, quimicas y fisicas.

b) La composicion de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y
coadyuvantes del proceso.

c) El origen.

d) El método de produccion.

e) Los métodos de embalaje y distribucion.

f) Las condiciones de almacenamiento y la caducidad.

g) La preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento.

h) Los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los alimentos o las
especificaciones de los materiales comprados y de los ingredientes apropiados

para sus usos previstos.

La organizacion debe identificar los requisitos legales y reglamentarios de

inocuidad de los alimentos relacionados con lo anterior.



19

d. Caracteristicas de los productos finales

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000.(2005),informa que, las caracteristicas de
los productos finales deben describirse en documentos hasta el grado que sea
necesario para llevar a cabo el analisis de peligros, incluyendo informacién sobre
los siguientes aspectos, segun sea apropiado:

a) El nombre del producto o identificacion similar.

b) La composicion.

c) Las caracteristicas biologicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad
de los alimentos.

d) La vida util prevista y las condiciones de almacenamiento;

e) El embalaje.

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

g) Los métodos de distribucion.

La organizacion debe identificar los requisitos legales y reglamentarios de

inocuidad de los alimentos relacionados con lo anterior.

e. Uso previsto

Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000. (2005), informa que, el uso previsto, la
manipulacion razonablemente esperada del producto final, y cualquier
manipulacion inapropiada no intencionada, pero razonablemente esperada, del
producto final deben ser considerados y descritos en documentos en la medida
que sea necesaria para llevar a cabo el analisis de peligros.

Para cada producto se deben identificar los grupos de usuarios y, cuando sea
apropiado, los grupos de consumidores, y también se deben considerar aquellos
grupos de consumidores conocidos por ser especialmente vulnerables a peligros

especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos.
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10.Diagramas de flujo, etapas del proceso y medida s de control

a. Diagramas de flujo

NORMA INTERNACIONAL ISO. (22000), diceque, se deben preparar los
diagramas de flujo para los productos o las categorias de proceso abarcados por
el sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos. Los diagramas de flujo
deben proporcionar la base para evaluar la posible presencia, incremento o
introduccién de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Se debe incluir de una manera clara y precisa:

» La secuencia de las etapas operacionales del proceso.

» Lainteraccion entre las etapas.

* La incorporacion al flujo de las materias primas, ingredientes y materiales
auxiliares.

* Los productos intermedios.

e Los reprocesados y los bucles de reciclado del producto.

* En qué fase salen o se eliminan los productos finales, los productos
intermedios, los subproductos y los desperdicios.

» Los procesos contratados o subcontratados a organizaciones externas.

o

Descripcién de las etapas del proceso y de las m  edidas de control

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica que, las medidas de control
existentes, los parametros del proceso y/o la rigurosidad con que se aplican, o los
procedimientos que puedan influir en la inocuidad de los alimentos deben ser
descritos en la medida que sea necesaria para llevar a cabo el andlisis de
peligros.

También se deben describir los requisitos externos (por ejemplo de las
autoridades reglamentarias o de los clientes) que pueden afectar a la eleccion y la

rigurosidad de las medidas de control.
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11. Analisis de peligros

a. Generalidades

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000.(2005), indica qué, el equipo de la
inocuidad de los alimentos debe llevar a cabo un analisis de peligros para
determinar cudles son los peligros que necesitan ser controlados, el nivel de
control requerido para asegurar la inocuidad de los alimentos y qué combinacion

de medidas de control se requiere.

b. Identificacion de peligros y determinacion de lo S niveles aceptables

Todos los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos razonablemente
previsibles en relacion con el tipo de producto, el tipo de proceso y las

instalaciones de elaboracion utilizadas deben ser identificados y registrados.

La identificacion debe realizarse en base a:

* La informacién externa que incluya, en la medida de lo posible, los datos
epidemioldgicos y otros antecedentes histéricos.

» Lainformacion de la cadena alimentaria sobre los peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos que puede ser importante para la inocuidad de los
productos finales, los productos intermedios y los alimentos para consumo.

 Debe indicarse la etapa o las etapas (desde las materias primas,
procesamiento y distribucién) en las cuales se puede introducir cada peligro

relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Cuando se identifican los peligros se deben conside rar:

a) Las etapas precedentes y siguientes a la operacién especificada.
b) Los equipos del proceso, servicios asociados y el entorno.

c) Los eslabones precedentes y siguientes en la cadena alimentaria.

Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, se
debe determinar, cuando sea posible, el nivel aceptable del peligro para la

inocuidad de los alimentos en el producto final. El nivel determinado debe tener en
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cuenta los requisitos legales y reglamentarios establecidos, los requisitos del
cliente en materia de inocuidad de los alimentos, el uso previsto por el cliente y
otros datos pertinentes. Se debe registrar la justificacion y el resultado de la

determinacion.

c. Determinar el nivel aceptable para la inocuidad del alimento del peligro

identificado.

Para ello tendremos en cuenta, entre otras consideraciones:
* Los requisitos legales.
* Los acuerdos con los clientes en materia de inocuidad del alimento.

* El uso previsto del producto

d. Evaluar el peligro identificado

Con el fin de determinar si su eliminacion reduccion a niveles aceptables es
imprescindible para la elaboracion de un producto seguro para la salud, siendo

necesario su control para no sobrepasar dichos niveles aceptables.

e. Seleccién y evaluacion de las medidas de control

Norma Espafola UNE-EN-ISO 22000. (2005), Indica que, una apropiada
combinacion de medidas de control, que sea capaz de prevenir, eliminar o reducir
estos peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a los niveles

aceptables definidos.

Las medidas de control seleccionadas deben clasificarse segun necesiten ser

gestionadas a través de PPR operativo o mediante el plan HACCP.

La seleccién y clasificacion debe llevarse a cabo utilizando un enfoque l6gico que

incluya la evaluacién con respecto a lo siguiente:

a) Su efecto sobre los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos

identificados segun el rigor aplicado.
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b) Su viabilidad para el seguimiento (por ejemplo, la capacidad para realizar su
seguimiento en el momento oportuno para permitir correcciones
inmediatamente).

c) Su lugar dentro del sistema con respecto a otras medidas de control.

d) La probabilidad de que falle el funcionamiento de una medida de control o la
variabilidad significativa del procesamiento.

e) La gravedad de la/s consecuencia/s en el caso de que falle su funcionamiento.

f) Si la medida de control se establece y aplica especificamente para eliminar o
reducir significativamente el nivel de peligros.

g) Los efectos sinérgicos (es decir, la interaccion que ocurre entre dos o mas
medidas da como resultado un efecto combinado que es mayor que la suma de

sus efectos individuales).

f. Establecimiento de los programas de prerrequisit 0S operativos

Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000. (2005), indica que, los programas de
prerrequisitos operativos deben documentarse y deben incluir la siguiente

informacion para cada programa:

a) peligros de inocuidad de los alimentos a controlar mediante el programa

b) medidas de control

c) procedimientos de seguimiento que demuestren que los PPR operativos estan
implementados;

d) correcciones y acciones correctivas a tomar si el seguimiento muestra que los
PPR operativos no estan bajo control

e) responsabilidades y autoridades;

f) registro(s) del seguimiento.

12. Establecimiento del plan HACCP

a. Plan HACCP

El plan HACCP debe estar documentado y debe incluir la siguiente informacion

para cada punto critico de control(PCC):
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a) Peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a controlar en los PCC.
b) Medidas de control.

c) Limites criticos.

d) Procedimientos de seguimiento.

e) Correcciones y acciones correctivas a tomar si se superan los limites criticos.
f) Responsabilidades y autoridades.

g) Registros del seguimiento.

Los limites criticos deben ser medibles.

Deben documentarse los motivos para la eleccion de los limites criticos.

Los limites criticos basados en datos subjetivos (tales como la inspeccion visual
del producto, procesos, manipulacion, etc.) deben apoyarse mediante

instrucciones o especificaciones y/o educacion y formacion.

b. Sistema para el seguimiento de los puntos critic  os de control

Un sistema de seguimiento debe establecerse para cada PCC, para demostrar
que el PCC esta bajo control. El sistema debe incluir todas las mediciones u
observaciones programadas relativas al limite o los limites criticos. El sistema de
seguimiento debe constar de los procedimientos, instrucciones y registros

pertinentes que incluyan lo siguiente:

a) Mediciones u observaciones que proporcionan resultados dentro de un plazo
adecuado.

b) Equipos de seguimiento utilizados.

c) Métodos de calibracion aplicables.

d) Frecuencia del seguimiento.

e) Responsabilidad y autoridad relativa al seguimiento y evaluacion de los
resultados del seguimiento.

f) Los requisitos y métodos en materia de registro.

Los métodos y la frecuencia del seguimiento deben permitir determinar cuando se
han superado los limites criticos, a tiempo para que el producto sea aislado antes

de que se utilice o consuma.
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c. Acciones efectuadas cuando los resultados del se guimiento superan los

limites criticos

Las correcciones planificadas y las acciones correctivas a tomar cuando se
superan los limites criticos se deben especificar en el plan HACCP. Las acciones
deben asegurar que se identifica la causa de la no conformidad, que el parametro
o los parametros controlados en el PCC se ponen de nuevo bajo control y que se
previene que vuelva a ocurrir. Deben establecerse y mantenerse procedimientos
documentados para la correcta manipulacion de los productos potencialmente no
inocuos para asegurarse de que estos no sean liberados hasta que hayan sido

evaluados

13. Actualizacion de la informacion preliminar y de los documentos que

especifican los PPR vy el plan HACCP

Después de haber establecido los PPR operativos y/o el plan HACCP, la

organizacion debe actualizar, si es necesario, la siguiente informacion:

a) Caracteristicas del producto.
b) Uso previsto.

c) Diagramas de flujo.

d) Etapas del proceso.

e) Medidas de control.

14.Planificacion de la verificacion

La planificacion de la verificacion debe definir el propdsito, método, frecuencia y
responsabilidades para las de verificacion. Las actividades de verificaciéon deben

confirmar que:

a) Los PPR se han implementado.
b) Se actualiza continuamente la informacion de entrada al analisis de peligros.
c) Los PPR operativos y los elementos dentro del plan HACCP estan

implementados y son eficaces.
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d) Los niveles de peligro estan dentro de los niveles aceptables identificados.
e) Los otros procedimientos requeridos por la organizacion estan implementados

y son eficaces.

El resultado de esta planificacion debe estar en un formato adecuado para los

meétodos de operacion de la organizacion.

Los resultados de la verificacién deben registrarse y deben comunicarse al equipo
de la inocuidad de los alimentos. Deben proporcionarse los resultados de la
verificacion para permitir el analisis de los resultados de las actividades de
verificacion. Si el sistema de verificacion esta basado en el ensayo de muestras
del producto final, y cuando tales muestras de ensayo presentan no conformidad
con el nivel aceptable de peligros para la inocuidad de los alimentos, los lotes de
productos afectados deben manipularse como potencialmente no inocuos de

acuerdo con el apartado.

15. Sistema de trazabilidad

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica que, este sistema debe
permitir la identificacion de los lotes de producto final y su relacion con las
materias primas, ingredientes y auxiliares empleadas en su procesado. Asimismo
debe relacionar el producto con los registros de proceso y de distribucién.

Uno de sus objetivos debe ser servir de enlace en la cadena alimentaria, entre el
proveedor y el cliente inmediato, por lo que debemos identificar todas las materias
primas, ingredientes y materiales auxiliares que nos lleguen y saber el primer

punto de la cadena de distribucion a la que ha ido nuestro producto.

16.Control de No Conformidades

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000.(2005), indica que, Cualquier producto
elaborado fuera de los parametros especificados en los Programas de
Prerrequisitos o en el Plan HACCP, es decir fuera de los limites criticos, se
considera que puede tener algun efecto negativo sobre la salud del consumidor,

por lo tanto ser potencialmente no inocuo.
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Esta situacion debe conllevar un tratamiento especial, denominada control de no

conformidades, basada en:

a. Correcciones

Como ya se ha comentado en el apartado correspondiente al Plan HACCP,
cuando se produce una pérdida de control de un PCC, se debe tener planificada,
al menos, una correccion. Sin embargo, el producto afectado, al ser
potencialmente no inocuo, debe ser identificado y controlado antes de su uso y

liberacion.

Todas las correcciones deben ser aprobadas por las personas responsables, y
deben registrarse junto con la informacién sobre la naturaleza de la no
conformidad, sus causas y consecuencias, incluyendo la informacion necesaria

para propositos de trazabilidad relacionados con los lotes no conformes.

b. Acciones correctivas

Tomadas por personas designadas para ello, mediante un procedimiento que
especifica las acciones que identifican y eliminan las causas de las no
conformidades, después de la evaluacion de los datos de seguimiento de los PPR

y de los PCC y de las posibles causas de dichas no conformidades.

La organizacion debe establecer y mantener procedimientos documentados que
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 o al sistema después de encontrar la no

conformidad.
Estas acciones incluyen:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).
b) Revisar las tendencias en los resultados del seguimiento que pueden indicar
una evolucion hacia la pérdida de control.

c) Determinar las causas de las no conformidades.
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d) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que la no
conformidad no vuelve a ocurrir.

e) Determinar e implementar las acciones necesarias.

f) Registrar los resultados de las acciones correctivas tomadas.

g) Revisar las acciones correctivas tomadas para asegurarse de que son eficaces.

Las acciones correctivas deben registrarse.

c. Manipulacion de productos potencialmente no inoc uos

Generalidades

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica que, la organizacion debe
manipular los productos no conformes tomando acciones para prevenir el ingreso
del producto no conforme en la cadena alimentaria, a menos que sea posible

asegurarse de que:

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

b) 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.

c) A pesar de la no conformidad, el producto todavia cumple los niveles
aceptables definidos en lo concerniente a los peligros relacionados con la

inocuidad de los alimentos.

Todos los lotes de productos que puedan haber sido afectados por una situacion
no conforme deben mantenerse bajo control de la organizacién hasta que hayan

sido evaluados.

Si a los productos que ya no estan bajo el control de la organizacién se les
determina subsecuentemente como no inocuos, la organizacién debe notificarlo a

las partes interesadas pertinentes e iniciar una retirada de producto.

Deben documentarse los controles y las respuestas derivadas, asi como la

autorizacion para tratar los productos potencialmente no inocuos.
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Evaluacion para la liberaciéon

Cada lote de productos afectados por la no conformidad so6lo debe ser liberado

como inocuo cuando aplique cualquiera de las condiciones siguientes:

a) Otra evidencia aparte del sistema de seguimiento demuestra que las medidas
de control han sido eficaces.

b) La evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de control para
ese producto en particular cumple con el desempefio previsto (es decir, niveles
aceptables identificados de acuerdo con el apartado.

c) Los resultados del muestreo, analisis y/o de otras actividades de verificacion
demuestran que el lote de productos afectado cumple con los niveles
aceptables identificados para los peligros relacionados con la inocuidad de los

alimentos en cuestion.

Disposicion de productos no conformes

Después de la evaluacién, si el lote de producto no es aceptable para su
liberacién, debe someterse a una de las actividades siguientes:

a) Reproceso o posterior proceso dentro o fuera de la organizacion para
asegurarse de que el peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos se
elimina o reduce a niveles aceptables.

b) Destruccion y/o disposicion como desecho.

Retirada de productos

Para permitir y facilitar que se retiren de manera completa y a tiempo los lotes de

productos finales que han sido identificados como no inocuos:

a) La alta direccion debe designar al personal que tenga la autoridad para iniciar
una retirada del producto y el personal responsable de llevarla a cabo.
b) La organizacion debe establecer y mantener un procedimiento documentado

para:

1) Notificar a las partes interesadas pertinentes (por ejemplo autoridades legales y
reglamentarias, clientes y/o consumidores),

2) La manipulacion de productos retirados, asi como los lotes de productos
afectados aun en stock.
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3) La secuencia de acciones a tomar.

Los productos retirados deben salvaguardarse o mantenerse bajo supervision
hasta que se hayan destruido, se utilicen para otros propdésitos 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.

La causa, alcance y resultado de una retirada de productos se debe registrar e
informar a la alta direccion, como informacién de entrada para la revision por la

direccion.

La organizacién debe verificar y registrar la eficacia del programa de retirada de
productos a través del uso de técnicas apropiadas (por ejemplo simulacién o

practica de retirada de productos).

H. VALIDACION, VERIFICACION Y MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

1. Generalidades

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica que, el equipo de la
inocuidad de los alimentos debe planificar e implementar los procesos necesarios
para validar las medidas de control y/o las combinaciones de medidas de control,
y para verificar y mejorar el sistema de gestion la inocuidad de los alimentos.

2. Validacion de las combinaciones de medidas de contr ol

Con anterioridad a la implementacion de las medidas de control a ser incluidas en
los PPR operativos y el plan HACCP, y después de cualquier cambio en ellos, la
organizacion debe validar que:

a) Las medidas de control seleccionadas son capaces de alcanzar el control
pretendido de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos para

las que han sido designadas.
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b) Las medidas de control son eficaces y permiten, cuando se combinan, asegurar
el control de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
identificados para obtener productos terminados que cumplan los niveles de

aceptacion definidos.

Si el resultado de la validacion muestra que uno o ambos de los elementos
anteriores no pueden ser confirmados, la medida de control y/o sus

combinaciones deben ser modificadas y evaluadas de nuevo.

Las modificaciones pueden incluir cambios en las medidas de control (es decir en
los parametros de proceso, rigurosidad y/o su combinacién) y/o uno o varios
cambios en las materias primas, tecnologias de fabricacion, caracteristicas del
producto terminado, métodos de distribucién y/o uso previsto del producto

terminado.

3. Control del seguimiento vy la medicién

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000. (2005), indica que, la organizacion debe
proporcionar evidencia de que los métodos y los equipos de seguimiento y
medicion especificados son adecuados para asegurar el desempefio de los
procedimientos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurar resultados validos, los equipos y los métodos de
medicion utilizados deben:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados, o antes de su utilizacion,
comparados con patrones de medicidon trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones, debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion.

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario.

c) Identificarse para poder determinar el estado de calibracion.

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion.

e) Protegerse contra los dafios y el deterioro.

Se deben mantener registros de los resultados de la calibracion y la verificacion.

Ademas, la organizacion debe evaluar la validez de los resultados de las

mediciones anteriores cuando se detecte que los equipos o el proceso no estan
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conformes con los requisitos. Si los equipos de medicion no son conformes, la
organizacion debe tomar las acciones apropiadas para los equipos y el producto
afectado. Deben mantenerse registros de tales evaluaciones y acciones

resultantes.

4. Verificacion del sistema de gestion de la inocui dad de los alimentos

a. Auditoria interna

Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000. (2005), indica que, la organizacion debe
llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el

sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos del sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos establecidos por la organizacion, y
con los requisitos de esta Norma Internacional.

b) Se implementa y actualiza eficazmente.

Se debe planificar un programa de auditorias considerando la importancia de los
procesos y las areas a auditar, ademas de cualquier accion de actualizacion
resultado de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance, la frecuencia y la metodologia. La seleccion de los auditores y la
realizaciéon de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del
proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y
requisitos para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los

resultados y para mantener los registros.

La direccién responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de
que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben
incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la

verificacion.
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b. Evaluacién de los resultados individuales de ver ificacion

Norma Espafiola UNE-EN-ISO 22000. (2005), indica que, el equipo de la
inocuidad de los alimentos debe evaluar sistematicamente los resultados
individuales de la verificacion planificada.

Si la verificacion no demuestra conformidad con lo planificado, la organizacion
debe tomar acciones para alcanzar la conformidad requerida. Tales acciones

deben incluir, entre otros, la revision de:

a) Los procedimientos existentes y los canales de comunicacion.

b) Las conclusiones del analisis de peligros, los PPR operativos establecidos v el
plan HACCP.

c) Los Programa pre-requisitos (PPR).

d) La eficacia de la gestion de los recursos humanos y de las actividades de

formacion.

c. Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe analizar los resultados de las
actividades de verificacion, incluyendo los resultados de las auditorias internas y

de las auditorias externas. El analisis debe llevarse a cabo para:

a) Confirmar que el desempefio global del sistema cumple con lo planificado y los
requisitos del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos establecidos
por la organizacion.

b) Identificar la necesidad de actualizacidbn o mejora del sistema de gestién de la
inocuidad de los alimentos.

c) Identificar tendencias que indiquen una mayor incidencia de productos
potencialmente no inocuos.

d) Establecer informacion concerniente al nivel e importancia de las areas a ser
auditadas para planificar el programa de auditoria interna.

e) Proporcionar evidencia de la eficacia de las correcciones y las acciones

correctivas tomadas.
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Los resultados de los andlisis y de las actividades resultantes se deben registrar e
informar, de manera apropiada, a la alta direccibn como informacion de entrada
para la revision por la direccion. Esto también debe utilizarse como elemento de

entrada para actualizar el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

5. Mejora

a. Mejora continua

NORMA INTERNACIONAL ISO 22000.(2005), indica que, la mejora continua del
Sistema, impulsada por la Alta Direccion, para lo cual utilizard una serie de

mecanismos como:

e La comunicacion, tanto interna como externa.

« Larevision por la direccion.

« Las auditorias internas.

* Laevaluacion de los resultados de las verificaciones.
e El analisis de las actividades de verificacion.

» Lavalidacion de las medidas de control.

e Las acciones correctivas.

* Las actualizaciones del Sistema.

O

. Actualizacion del sistema de gestion de la inocu idad de los alimentos

La alta direccion debe asegurarse de que el sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos se actualiza continuamente.

Para lograr esto, el equipo de la inocuidad de los alimentos debe evaluar a
intervalos planificados el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. El
equipo debe entonces considerar si es necesario revisar el analisis de peligros,

los PPR operativos establecidos y el plan HACCP.

Las actividades de evaluacion y actualizacién se deben basar en:
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a) Los elementos de entrada de la comunicacion, tanto externa como interna.

b) Los elementos de entrada de cualquier otra informacion relativa a la idoneidad,
adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

c) Las conclusiones de los andlisis de los resultados de las actividades de
verificacion.

d) Los resultados de la revision por la direccion.

Las actividades de actualizacion del sistema se deben registrar e informar, de

manera apropiada, como informacion de entrada para la revision por la direccion.
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1. DISCUSION

En base a los conocimientos adquiridos en el Seminario de Graduacion Avanzada

la discusién va enfocada a un analisis de la NORMA ISO 22000.

A. CALIDAD DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS

1. Factores de calidad

La calidad es una combinacion de diversas caracteristicas o factores, cuya
suma de la calidad global. Estos factores se pueden clasificar en los puntos

siguientes:

a. Factores higiénicos y sanitarios

Rivera L. (1994), indica que, son aquellos que afectan a la pureza, integridad o
contaminacion de un alimento como residuos de plaguicidas, unidades dafiadas o
portadoras, fragmentos de insectos, microorganismos viables o no....etc.

La calidad higiénica es la no toxicidad del alimento es una exigencia de seguridad,
en principio, absoluta: el alimento no ha de contener ningan elemento toxico en
concentraciones peligrosas para el consumidor. Estas dosis han de definirse en
funciébn de la frecuencia del consumo y la existencia o no de un efecto
acumulativo. La causa de la toxicidad del alimento puede ser de naturaleza
quimica, fisica o bacteriologica.

El agente toxico puede ser totalmente exterior al alimento, e introducirse de una
forma totalmente accidental (por ejemplo: la contaminacion producida por un
elemento quimico que emigra desde el embalaje), pero o mas frecuente es la
toxicidad resultante de la acumulacion de elementos toxicos a lo largo de la

cadena alimentaria (metales pesados, insecticidas), o mediante el proceso de
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fabricacion (benzopirenos en los procesos de ahumado) o incluso por una

alteracion durante el tiempo del almacenamiento.

b. Factores sensoriales

Serra, J. (1996),dice, son los que el consumidor aprecia con los sentidos. El
componente organoléptico de la calidad es muy importante. ES un componente
subjetivo y variable con el tiempo. Frecuentemente se considera como un lujo, es
decir como un aspecto no indispensable que solo aparece cuando la situacion
alimentaria es suficiente.

Serra, J. (1996), dice, existen dos niveles dentro de este aspecto de la calidad. En
primer lugar el nivel puramente sensorial: en una situacion dada, cada consumidor
encuentra en el alimento unas cualidades gustativas, olfativas, visuales, de
textura o incluso auditivas (el crujir del pan). En segundo lugar el nivel psicolégico,
que interfiere con el anterior, como puede ser el rechazo de un producto por un
mal empaquetado, o por el contrario la aceptabilidad de otro consumido en

circunstancias euforizantes, como puede ser una fiesta.

c. Factores nutritivos

Serra J. (1996), define, la bondad del alimento como nutriente, su contenido en
grasas, proteinas, vitaminas, hidratos de carbono, etc. El consumidor puede
buscar un alimento muy energético, o por el contrario, un alimento muy bajo en

calorias.

d. Factores cuantitativos

Serra J. (1996), indica que, son el peso o el volumen, es decir la cantidad de
producto que adquiere el consumidor a un determinado precio. Las medidas a

realizar son: peso neto, peso escurrido, volumen, etc.
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2. Valoracioén de la calidad de los alimentos

Valoracion se realiza sobre indicadores de calidad Son parametros fisicos,
quimicos o bioquimicos (como actividad enzimatica) medibles que permiten
verificar que el producto cumple con un estandar de calidad, estos indicadores
referenciales estan detallados en las distintas normas INEN de los distintos

productos.

a. Indices de calidad de los alimentos

Permiten comprobar la calidad de los alimentos comparando algunos valores de

paradmetros de composicion caracteristicos de cada alimento.

B. GESTION DE CALIDAD

1. Definicion

Claver, E. (2003), indica que, la gestion de calidad, direccién de calidad o total
qualitymanagement (TQM) es un sistema de gestion que comprende un conjunto
de principios y métodos que se implantan en toda la empresa como medio para
conseguir los objetivos de calidad, caminando hacia la mejora continua en todos
los niveles organizativos y utilizando todos los recursos disponibles al menor
coste posible. Se basa en una serie de principios que estan presentes explicitos o
implicitamente en empresas que implantan sistemas de este tipo. Por ello, las
empresas con estos modelos son las que aplican adecuada y sistematicamente

los principios analizados posteriormente.

2. Principios de la gestion de la calidad

Un principio de la gestion es una pauta o conveccién amplia y fundamental, para

guiar una organizacion, encaminada a la mejora continua en largo plazo de las
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prestaciones por medio de centrarse en le cliente, a la vez que identifica las

necesidades de todas las partes interesadas.

a.

Principio 1: organizacion enfocada al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por tanto deberan comprender las

necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer sus requisitos, y

esforzarse en necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer sus

requisitos, y esforzarse en exceder las expectativas de los mismos.

Aplicando el principio organizacional enfocado al cliente se impulsa las siguientes

acciones:

o

Analizar el alcance completo de las necesidades y expectativas de los clientes
para los productos, condiciones de entrega, precio, seguridad de
funcionamiento, etc.

Asegurar un equilibrio entre las necesidades y expectativas de los clientes y
de las otras partes interesadas (propietarios, personal, suministros y sociedad
en general).

Comunicar estas necesidades y expectativas a lo largo de toda la
organizacion.

Medir la satisfaccion de los clientes y actuar sobre los resultados.

Gestionar las relaciones con los clientes.

Principio 2: liderazgo

Los lideres establecen unidad de propdsito y direccion a la organizacion, y

deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda

llegar a involucrarse totalmente en la consecucion de los objetos de la

organizacion.

Aplicando el principio de liderazgo se impulsan las siguientes acciones:

Ser proactivo y dirigir con el ejemplo.

Entender y responder a los cambios del entorno exterior.
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Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo
clientes, propietarios, personal proveedores, comunidad local y sociedad en
general.

Tener una clara vision del futuro de la organizacion.

Establecer valores compartidos y modelos étnicos de comportamiento de
todos los niveles de la organizacion.

Crear confianza y eliminar temores

Proporcionar personal con los recursos necesarios y con libertad para actuar
con responsabilidad y autoridad.

Promover una comunicacion y con libertad para actuar con responsabilidad y
autoridad.

Promover una comunicacion abierta y honesta.

Ensefar, formar y preparar al personal.

Implementar estrategias para lograr estos objetivos y metas.

Principio 3: participacion del personal

El personal, con independencia del nivel de la organizacion en que se encuentre,

es la esencia de una organizacion, y su total implicacion posibilita que sus

capacidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

Aplicando el principio de implicacion se impulsa las siguientes acciones:

Aceptar de la propiedad y responsabilidad para la resolucion de problema.
Participar en la busqueda activa de oportunidad de mejoras.

Buscar de forma activa de oportunidades de aumentar competencias,
conocimiento y experiencias.

Compartir libremente conocimientos y experiencias en equipos y grupos.
Enfocar hacia la creacion de valores para los clientes.

Ser innovador y creativo en el seguimiento de los objetivos de la organizacion.
Mejor representacion de la organizacion ante clientes, comunidades locales y
la sociedad en general.

Obtener satisfaccion del trabajo.

Ser entusiasta y estar orgulloso de formar parte de la organizacion.
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d. Principio4: Enfoque a proceso

Los resultados deseados se alcanzan mas eficientemente cuando los recursos y
las actividades relacionadas se gestionan como un proceso.

Aplicando el principio del enfoque a procesos se impulsan las siguientes acciones:

» Definir el proceso para lograr el resultado deseado.

« Identificar y medir las entradas y salidas del procesos.

» Identificar las interfaces del proceso con las funciones de la organizacion.

» Evaluar los posibles riesgos, consecuencias e impactos de los procesos con
los clientes, proveedores ya otras partes interesadas.

e Establecer una autoridad y una responsabilidad clara en la gestion del
proceso.

e Identificar los clientes internos y externos, suministradores y otras partes
interesadas.

» Establecer una autoridad y una responsabilidad clara de gestion del proceso.

* Tener en cuenta en el disefio de procesos los pasos, actividades, etapas,
medidas de control, necesidades de formacién, equipos, métodos,

informacion, materiales y otros recursos para lograr el resultado deseado.

e. Principio 5: Enfoque a procesos.

Identificar, entender y gestionar un sistema de procesos interrelacionados para un
objetivo dado, mejora la eficacia y eficiencia de una organizacion.
Aplicando el principio de enfoque del sistema hacia la gestidbn se impulsa las

siguientes acciones:

« Definir el sistema identificado y desarrollar aquellos procesos que afectan a
un objetivo concreto.

» Estructurar el sistema para alcanzar el objetivo de la forma mas eficaz.

* Entender las interdependencias existentes entre los diferentes procesos del
sistema.

* Mejorar continuamente el sistema a través de la medicién y la evaluacion.

» Establecer limitaciones en los recursos antes de pensar en la accion.
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f. Principio 6: Mejora continta

La mejora continua deberia ser un objetivo permanente de la organizacion.

Aplicando el principio de mejora continua se impulsan las siguientes acciones:

* Hacer que la mejora continua de productos, procesos y sistemas sea un
objetivo para todos los trabajadores de la organizacion.

» Aplicar todos los conceptos basicos de mejora: incremento de la mejora y
gran adelanto en la misma.

» Establecer auditorias periédicas en base a criterios de excelencia
establecidos con el fin de identificar areas de mejora potencial.

e Mejora continua en la eficiencia y efectividad de todos los procesos.

* Promocionar actividades basadas en la prevencion

* Dotar a todos los miembros de la organizacién de una formacién apropiada
sobre los métodos y herramientas de mejora continua.

e Determinar medidas y objetivos para orientar y seguir las mejoras.

* Reconocer las mejoras.

g. Principio 7: Enfoque objetivo hacia latoma de d  ecisiones

Las decisiones efectivas se basan en el analisis de datos y en la informacion.
Aplicando el principio de enfoque objetivo hacia la toma de decisiones se

impulsan las siguientes acciones:

» Mediry recoger de datos e informacion relativa al objetivo.

» Asegurar que los datos y la informacidon son suficientemente precisos, fiables
y accesibles.

* Analizar los datos y la informacion empleando métodos validos.

» Entender los datos de técnicas estadisticas validos.

e Toma de decisiones y emprender acciones en base a lo resultados de un

balance del andlisis légico con experiencia e intuicion.
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h. Principio 8: Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes y unas relaciones

mutuamente beneficiosas intensifican la capacidad de ambos para crear valor.

Identificar y seleccionar proveedores clave.

« Establecer relaciones con el proveedor que equilibren los beneficios a corto
plazo con las consideraciones a largo plazo para la organizacion y la sociedad
en general.

» Crear comunicaciones claras y abiertas.

* Iniciar el desarrollo conjunto y la mejora de los productos y proceso

* Determinar conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades del
cliente.

» Compartir la informacion y los planes de futuro.

* Reconocer las mejoras y los logros del proveedor.

La higiene es basica para conseguir alimentos inocuos y de buena calidad. Las
practicas higiénicas debes ser eficaces en todas las etapas de la cadena
alimentaria, desde la produccién al consumo, con la finalidad de evitar los errores
gue pueden ser causa de enfermedades trasmitidas por los alimentos o producir

alteraciones que disminuyan su vida util.

C. SISTEMAS DE CALIDAD.

1. Definicion.

Lépez, M. (1996), indica que, es el conjunto de la politica y los planes de calidad
que definié la direccidon y los procedimientos, instrucciones, normas y registros
que se definieron a diferentes niveles, incluido todo ello en el llamado Manual de
Calidad.

Este Manual tiene que ser sencillo, pero completo en el sentido de dar una idea
de la estructura de todo el sistema; facil de leer y entender para cualquiera que
esté interesado en conocerlo, como puede ser un auditor externo, un cliente o una

persona nueva en la empresa. Debe describir brevemente el sistema, cubrir todos



44

los requisitos de esta norma y contener en cada capitulo un indice de las normas
y procedimientos mas relevantes que desarrollan los requisitos contenidos en ese

punto.

Esta formado por todos los documentos que informan como hay que realizar las
diferentes tareas de una empresa, asi como los registros de los resultados que se

estan obteniendo.

Lépez, M. (1996), indica que, para implantar el sistema sera necesario que la
direccién tome la decision unanime y en firme, la cual también debe incluir la
motivacion y entrenamiento de todo el personal para asegurar el éxito del

proyecto. Un sistema de calidad consta de dos partes:

Una parte escrita en una serie de documentos en los cuales se describe el
sistema, los procedimientos, instrucciones, planos; ajustandose a una norma (ISO
9000).

Otra parte practica que a su vez se compone de dos variables:
Aspectos fisicos: locales, maquinarias, calibres e instrumentos de control.

Aspectos humanos: adiestramiento del personal, a todos los niveles, en técnicas
de calidad y formacion; con el objetivo de crear un equipo motivado, cooperador,
sensibilizado, cuyas actitudes positivas ayuden a desarrollar el proyecto.

Para crear el proyecto, sera necesario contar con un buen diagnostico de la
organizacion y posteriormente disefiar el sistema acorde con las necesidades

empresariales y resultados del chequeo.

Una vez creado el proyecto que describe el sistema, debe comenzar la
informacion a toda la organizacion, junto con el plan de formacién, basico para

gue todas las personas a todos los niveles se integren en el mismo

D. MANUAL DE CALIDAD.

1. Definicion.

Es un documento que especifica el sistema de gestion de calidad de una

organizacion.
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AENOR. (2000), indica que Los manuales de calidad pueden variar en cuanto a
detalle y formato para adecuarse al tamafio y complejidad de cada organizacion

en particular.
Contenidos del Manual de Calidad.

AENOR. (2000), indica, que La organizacion debe establecer y mantener un

manual de calidad que incluya:

a) El alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de
la calidad, o referencia a los mismos.

¢) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de

la calidad.

E. AUDITORIAS DE CALIDAD.

1. Definicién

Se pueden definir como la “Revision independiente de la calidad para comparar
con las normas determinados aspectos de la misma“(J.M.Juram).

La Sociedad Americana para el Control de Calidad, las define como “un examen
sistematico de las actuaciones y decisiones de las personas con respecto a la
calidad, con objeto de verificar o evaluar de manera independiente e informar del
cumplimiento de los requisitos operativos del programa de calidad o la
especificacion o los requisitos del contrato del producto*.

Las razones para efectuar una auditoria son los siguientes:

» La supervivencia. En una situacion muy competitiva como es la actual, los
negocios seran para el proveedor que sea mas eficiente. La calidad se ha
convertido en la clave para la supervivencia en nuestro mercado competitivo
mundial.

e Las normas impuestas sobre las operaciones. En el entorno actual no hay

nada que no esté regulado.
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» Responder a las acciones del exterior que estan en contra de lo que quizas se

esta haciendo.

2. El auditor

Serra, J., Escriche R. (1997), dicen que, los auditores tienen que estar preparados
y cualificados para realizar los examenes y los analisis. Hay dos niveles de
cualificacion, el auditor y el auditor jefe. Ambos niveles deben estar respaldados
con documentos de su cualificacion. El auditor jefe organiza y dirige la auditoria,
hace el informe de los resultados de la misma y evalla la consiguiente accion
correctora. Normalmente todos son especialistas técnicos.

Los auditores solo desempefian la parte que tienen asignada de la auditoria bajo
la supervision del auditor jefe.

El auditor jefe debe tener capacidad técnica suficiente para descubrir hechos y
definir los problemas. No es imprescindible que haga propuestas de acciones
correctoras pero debe dar suficiente datos para que la funcidn competente
determine y emprenda las acciones que correspondan.

Para realizar la tarea de auditor, el auditor jefe tiene que ser capaz de extraer y
proporcionar la informacion. Para estas dos cosas es necesario comunicarse de
manera eficaz, tanto oralmente como por escrito. Informes claros y sencillos son
los signos de un buen auditor jefe. También recibe la informacion de otros, por lo
gue ha de tener la habilidad de leer y escuchar eficazmente.

3. Tipos de auditorias

Serra, J., Escriche R. (1997), dicenque, auditorias de direccion: para comprobar la
existencia y cumplimiento de politicas y objetivos.

Auditoria del sistema de calidad: para comprobar procesos, planificacion de la
calidad, costes, etc. y detectar dreas donde serian beneficiosos cambios para
mejorar la calidad o reducir costes.

Auditoria de instalaciones: para comprobar estado, funcionamiento, cumplimiento

de normas legales de higiene, etc.
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Auditoria de producto: para comprobar que el producto cumple requisitos de
calidad en todas las etapas de su ciclo de vida. Realizada por el grupo de
“garantia de calidad“. Se trata de determinar la conformidad con las
especificaciones y la adecuacion al uso.

Auditorias especiales: para situaciones especiales., expedientes, por clientes,

comprobar evolucion de problemas concretos, etc.

4. Caracteristicas comunes de todas las auditorias

Serra, J., Escriche R. (1997), dicen, a pesar del destino contenido de cada uno de

los tipos de auditorias, todos ellos presentan ciertos rasgos comunes:

» Todas estan autorizadas. Si la auditoria es interna, todas estan claramente
autorizadas por los directivos responsables. Si la auditoria se realiza fuera de
los locales de la empresa (por ejemplo, en los locales del proveedor), la
autorizacion viene dada por ambas partes.

* Todos los tipos de auditoria consisten en un estudio de las circunstancias
referidas a un patrén establecido.

« EIl estudio es realizado por personas especializadas e independientes, es
decir, no responsables directos de las actividades objeto de la auditoria.

» La auditoria se programa por adelantado, y no como consecuencia de la
produccion de un cambio en la situacion.

» La auditoria es programada y realizada con el conocimiento y participacion de
aguellos cuyo trabajo va a ser objeto de inspeccion (es decir, sin secretos ni
sorpresas).

* Los datos surgidos de la auditoria son discutidos antes de elevar el informe al

nivel superior de direccion.

La auditoria es proceso sistematico que involucra a toda la empresa como

veremos en la gréafico 2
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PROCESO DE AUDITORIA
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Grafico 2. PROCEDIMIENTO PARA LA AUDITORIA INTERNA.

Fuente. LOPEZ C. (2009)

F. PLAN DE MEJORA DE CALIDAD

Gbomez, F. et al (2005).El Plan anual de mejora de la calidad PMC recoge todas

las acciones que se van a realizar a lo largo de un afo (aunque es posible que
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algunas se prologuen durante mas tiempo), para mejorar aquellos aspectos del

trabajo que no sean satisfactorios.

1. Infraestructura necesaria para el plan de mejora de calidad

a. Comité Director de Calidad

GoOmez, F. et al (2005).Formado por el Director General, que lo preside, y los
Directores del siguiente nivel de responsabilidad. Se reanen una vez al trimestre,
y su mision es la de fijar las grandes lineas maestras de la calidad, asi como

asegurarse de su cumplimiento.

b. Comité de Calidad

GOmez, F. et al (2005).Formado por el Director de Calidad, que lo preside, y por
los Directores de su nivel (a determinar), cuyo objetivo es asegurar el correcto
cumplimiento del Plan anual de mejora de la calidad. Se reunirad una vez al mes.

La persona elegida como Coordinador General del plan debe reunir los siguientes

requisitos:

» Autoridad, facil de conseguir por un sencillo nombramiento.
* Poder, que solamente lo tienen las personas con un adecuado formacion.

« Influencia, que la tienen las personas con prestigio personal.

2. Instrucciones para el uso de las hojas del (PMC)

Cela, J. (1996). Indica que, los impresos del PMC contienen toda la informacion
necesaria sobre las actividades de los grupos de trabajo, que figura en el haz de
la hoja. El reverso esta reservado para anotar todas las observaciones que se

consideren oportunas.
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G. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Es la forma de realizar un proceso de manufactura (que incluye desde el disefio
del edificio de la planta hasta la forma de realizar el proceso, condiciones de
trabajo, vestimenta necesaria y tal vez lo mas importante, la actitud de todo el
personal que labora en la planta), para asegurar la produccion de alimentos
integros libres de infectacion (alteraciones por bacterias u otros

microorganismos), infestacion (alteraciones por insectos) o contaminados.

Los gobiernos han reglamentado (tomando como base el Codex Alimentarius y
consideraciones sanitarias) la forma en que las empresas deben de elaborar los
productos que son ingeridos por el ser humano o que tienen contacto con el
producto ingerido (alimentos, medicinas, cosmeéticos, productos para el aseo

personal, material de empaque, etc.).

1. REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica, en su Art. 3.- DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS: Los
establecimientos donde se producen y manipulan alimentos seran disefiados y
construidos en armonia con la naturaleza de las operaciones y riesgos asociados
a la actividad y al alimento, de manera que puedan cumplir con los siguientes

requisitos:

a. Que el riesgo de contaminacion y alteracion sea minimo;

b. Que el disefio y distribucion de las areas permita un mantenimiento, limpieza y
desinfeccién apropiada que minimice las contaminaciones;

c. Que las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en
contacto con los alimentos, no sean téxicos y estén diseflados para el uso
pretendido, faciles de mantener, limpiar y desinfectar; vy,

d. Que facilite un control efectivo de plagas y dificulte el acceso y refugio de las

mismas.
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REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica en su Art. 5.- DISENO Y CONSTRUCCION: La edificacion debe

disefiarse y construirse de manera que:

a. Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y
otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las condiciones
sanitarias;

b. La construccion sea solida y disponga de espacio suficiente para la instalacion;
operacion y mantenimiento de los equipos asi como para el movimiento del
personal y el traslado de materiales o alimentos;

c. Brinde facilidades para la higiene personal; vy,

d. Las areas internas de produccion se deben dividir en zonas segun el nivel de
higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminacion de los

alimentos.

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica en su Art. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS,
ESTRUCTURAS

INTERNAS Y ACCESORIOS: Estas deben cumplir los siguientes requisitos de

distribucion, disefio y construccion:

I. Distribucion de Areas.

a) Las diferentes areas o ambientes deben ser distribuidos y sefializadas
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es, desde la
recepcion de las materias primas hasta el despacho del alimento terminado, de
tal manera que se evite confusiones y contaminaciones.

b) Los ambientes de las areas criticas, deben permitir un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y desinfestacion y minimizar las
contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales,
alimentos o circulacion de personal.

c) En caso de utilizarse elementos inflamables, éstos estaran ubicados en una
area alejada de la planta, la cual sera de construccion adecuada y ventilada.
Debe mantenerse limpia, en buen estado y de uso exclusivo para estos

alimentos.
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Il. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

a) Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera que
puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas
condiciones;

b) Las camaras de refrigeraciéon o congelacion, deben permitir una facil limpieza,
drenaje y condiciones sanitarias;

c) Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada y estar disefiados de
forma tal que se permita su limpieza. Donde sea requerido, deben tener
instalados el sello hidraulico, trampas de grasa y solidos, con facil acceso para
la limpieza;

d) En las areas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos, deben ser
concavas para facilitar su limpieza;

e) Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, deben
terminar en angulo para evitar el depdésito de polvo; y,

f) Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas deben estar
disefiadas y construidas de manera que se evite la acumulacion de suciedad, la
condensacion, la formacion de mohos, el desprendimiento superficial y ademas

se facilite la limpieza y mantenimiento.
lll.Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.

a) En areas donde el producto esté expuesto y exista una alta generacion de
polvo, las ventanas y otras aberturas en las paredes se deben construir de
manera que eviten la acumulacion de polvo o cualquier suciedad. Las repisas
internas de las ventanas (alféizares), si las hay, deben ser en pendiente para
evitar que sean utilizadas como estantes;

b) En las &reas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser
preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe adosarse una
pelicula protectora que evite la proyeccion de particulas en caso de rotura;

c) En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no
deben tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos, permaneceran sellados y
seran de facil remocion, limpieza e inspeccion. De preferencia los marcos no

deben ser de madera;
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d) En caso de comunicacion al exterior, deben tener sistemas de proteccion a
prueba de insectos, roedores, aves y otros animales; vy,

e) Las areas en las que los alimentos de mayor riesgo estén expuestos, no deben
tener puertas de acceso directo desde el exterior; cuando el acceso sea
necesario se utilizaran sistemas de doble puerta, o puertas de doble servicio,
de preferencia con mecanismos de cierre automatico como brazos mecanicos y

sistemas de proteccion a prueba de insectos y roedores.

V. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas,

plataformas).

a) Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben ubicar y
construir de manera que no causen contaminacion al alimento o dificulten el
flujo regular del proceso y la limpieza de la planta;

b) Deben ser de material durable, facil de limpiar y mantener; vy,

c) En caso de que estructuras complementarias pasen sobre las lineas de
produccion, es necesario que las lineas de produccién tengan elementos de
proteccion y que las estructuras tengan barreras a cada lado para evitar la

caida de objetos y materiales extrafios.
V. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua.

a) La red de instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser abierta y los
terminales adosados en paredes o techos. En las areas criticas, debe existir un
procedimiento escrito de inspeccion y limpieza;

b) En caso de no ser posible que esta instalacién sea abierta, en la medida de lo
posible, se evitar4 la presencia de cables colgantes sobre las areas de
manipulacion de alimentos; vy,

c) Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se identificaran con un
color distinto para cada una de ellas, de acuerdo a las normas INEN
correspondientes y se colocaran rotulos con los simbolos respectivos en sitios

visibles:

IX. Instalaciones Sanitarias.
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Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene del

personal para evitar la contaminacion de los alimentos. Estas deben incluir:

a) Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y vestuarios,
en cantidad suficiente e independiente para hombres y mujeres, de acuerdo a
los reglamentos de seguridad e higiene laboral vigentes;

b) Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, pueden tener
acceso directo a las areas de produccion;

c) Los servicios sanitarios deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de jabon, implementos desechables o equipos
autométicos para el secado de las manos y recipientes preferiblemente
cerrados para depdsito de material usado;

d) En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion deben instalarse
unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo principio activo no
afecte a la salud del personal y no constituya un riesgo para la manipulacién
del alimento;

e) Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,
ventiladas y con una provision suficiente de materiales; vy,

f) En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o advertencias
al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los

servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica en su Art. 8.- La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos
deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El
equipo comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o
envasado, acondicionamiento, almacenamiento, control, emision y transporte de

materias primas y alimentos terminados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de produccion y

cumpliran los siguientes requisitos:

1. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no transmitan
substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los ingredientes o

materiales que intervengan en el proceso de fabricacion.
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2. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y
adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no sera
una fuente de contaminacion indeseable y no represente un riesgo fisico.

3. Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza,
desinfeccién e inspeccion y deben contar con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras
substancias que se requieran para su funcionamiento.

4. Cuando se requiera la lubricacion de algun equipo o instrumento que por
razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccién, se debe
utilizar substancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio).

5. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no deben ser
recubiertas con pinturas u otro tipo de material desprendible que represente un
riesgo para la inocuidad del alimento.

6. Las superficies exteriores de los equipos deben ser construidas de manera que
faciliten su limpieza.

7. Las tuberias empleadas para la conduccién de materias primas y alimentos
deben ser de materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y
facilmente desmontables para su limpieza. Las tuberias fijas se limpiaran y
desinfectaran por recirculacién de sustancias previstas para este fin.

9. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos
deben ser de materiales que resistan la corrosion y las repetidas operaciones
de limpieza y desinfeccion.

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica en su Art. 10.- CONSIDERACIONES GENERALES: Durante la
fabricacion de alimentos, el personal manipulador que entra en contacto directo o

indirecto con los alimentos debe:

1. Mantener la higiene y el cuidado personal.
2. Comportarse y operar de la manera descrita en el Art. 14 de este reglamento.
3. Estar capacitado para su trabajo y asumir la responsabilidad que le cabe en su

funcién de patrticipar directa e indirectamente en la fabricacién de un producto.

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica en su Art. 12.- ESTADO DE SALUD:
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1. El personal manipulador de alimentos debe someterse a un reconocimiento
meédico antes de desempefiar esta funcién. Asi mismo, debe realizarse un
reconocimiento meédico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolOgicas, especialmente después de una ausencia originada
por una infeccibn que pudiera dejar secuelas capaces de provocar
contaminaciones de los alimentos que se manipulan. Los representantes de la
empresa son directamente responsables del cumplimiento de esta disposicion.

2. La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que no se
permita manipular los alimentos, directa o indirectamente, al personal del que
se conozca o se sospeche padece de una enfermedad infecciosa susceptible
de ser transmitida por alimentos, o que presente heridas infectadas, o

irritaciones cutaneas.

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica en su Art. 13.- HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION:

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones
cruzadas, el personal que trabaja en una Planta Procesadora de Alimentos debe

cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.

1. El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las

operaciones a realizar:

a) Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su limpieza;

b) Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros,
mascarillas, limpios y en buen estado; vy,

c) El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, debera ser antideslizante e

impermeable.

3. Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las manos con agua y
jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese al area
asignada, cada vez que use los servicios sanitarios y después de manipular
cualquier material u objeto que pudiese representar un riesgo de contaminacion
para el alimento. El uso de guantes no exime al personal de la obligacion de
lavarse las manos.

4. Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los riesgos

asociados con la etapa del proceso asi lo justifique.
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REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica en su Art. 14.- COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL:

1. El personal que labora en las areas de proceso, envase, empaque Yy
almacenamiento debe acatar las normas establecidas que sefialan la
prohibicién de fumar y consumir alimentos o bebidas en estas areas.

2. Asimismo debe mantener el cabello cubierto totalmente mediante malla, gorro u
otro medio efectivo para ello; debe tener ufias cortas y sin esmalte; no debera
portar joyas o bisuteria; debe laborar sin maquillaje, asi como barba y bigotes
al descubierto durante la jornada de trabajo. En caso de llevar barba, bigote o
patillas anchas, debe usar protector de boca y barba segun el caso; estas
disposiciones se deben enfatizar en especial al personal que realiza tareas de

manipulacion y envase de alimentos.

Art. 15.- Debe existir un mecanismo que impida el acceso de personas extrafias a

las areas de procesamiento, sin la debida proteccion y precauciones.

Art. 16.- Debe existir un sistema de sefializacion y normas de seguridad, ubicados
en sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y personal ajeno a

ella.

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.
(2002), indica, en su Art. 17.- Los visitantes y el personal administrativo que
transiten por el area de fabricacion, elaboracion manipulacion de alimentos; deben
proveerse de ropa protectora y acatar las disposiciones sefaladas en los articulos

precedentes.

H. LIMPIEZA'Y DESINFECCION

1. Introducciéon

http://www.fao.org. (2000), indica que, la limpieza y desinfeccién constituyen parte
de las operaciones mas importantes de las actuales industrias alimentarias. Fallas
o insuficiencias en estos procedimientos han sido identificados como la causa de
nuUMerosos y costosos casos de alteracion de los alimentos y de contaminacion

inaceptable con bacterias patdgenas.
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Factores como la limpieza de los locales, la higiene del personal, la formacién y
educacion, la disposicion de la planta, el disefio del equipo y de las maquinas, las
caracteristicas de los materiales seleccionados, el mantenimiento y el estado
general de la planta pueden facilmente llegar a ser mas importantes que la misma
limpieza y desinfeccion. Para el uso 6ptimo de los recursos, y para asegurar la
calidad microbiolégica de los alimentos, es importante que se tengan en cuenta
todos estos factores a la hora de decidir sobre los procedimientos de desinfeccion

y limpieza.

Se deduce de lo anterior que para cada planta de alimentos u operacion, la
aplicacién de los procedimientos de limpieza y desinfeccion es un proyecto en si

mismo, en relacion al cual debera consultarse a especialistas internos o externos.

La limpieza y desinfeccion seran operaciones analogas a las otras actividades
gue tienen lugar en la planta y deberan estar igualmente documentadas, asi como
el correspondiente proceso de control, es decir, el control de la limpieza y
desinfeccién, respectivamente. Si se aplica el concepto HACCP, estos
procedimientos deberan tratarse como puntos criticos de control (PCC). Si esta
funcionando un sistema de la calidad como el de la serie ISO 9000, deberan
integrarse en el sistema como se ilustra en el capitulo anterior de este libro. Una
direccion responsable se da cuenta de que estos procedimientos son partes
integrantes de la produccion y que las condiciones higiénicas deficientes en las
plantas de elaboracion de alimentos estaran causadas, principalmente, por la falta
de conocimientos y compromiso de la direccion. La limpieza de equipos se

detallan a continuacién en le cuadro 1.
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Cuadro 1. FASES QUE COMPRENDE EL CICLO COMPLETO DE TRABAJOS
PREPARATORIOS, LIMPIEZA, DESINFECCION Y CONTROL.

1  Sacar los productos alimenticios, limpiar la zona de envases, contenedores, etc.

2 Desmontar el equipo para exponer las superficies a limpiar. Sacar el equipo pequefio, las
piezas y las uniones que se van a limpiar de una zona determinada. Cubrir las instalaciones

delicadas para protegerlas del agua, etc.

3 Limpiar la zona, maquinas y equipo de residuos de alimentos mediante un chorro de agua

(fria o caliente, segun el caso) y utilizando cepillos, escobas, etc.
4  Aplicar el producto de limpieza y utilizar energia mecéanica (p. ej. presion y cepillos) segun
sea necesario.

5  Enjuagar a fondo con agua, hasta eliminar completamente la sustancia de limpieza, después
del tiempo de contacto adecuado (los residuos pueden inhibir completamente el efecto de la

desinfeccidn).
6  Control de la limpieza.
7  Esterilizacion mediante desinfectantes quimicos o tratamiento térmico.

8  Eliminar el esterilizante con agua después del tiempo de contacto adecuado. Este enjuagado
final no es necesario para algunos esterilizantes, p. ej. Formulaciones a base de peréxido de

hidrogeno (H,O,) que se descomponen rapidamente.
9  Después del enjuagado final, se monta el equipo de nuevo y se deja secar.
10 Control de la limpieza y desinfeccion.

11 En algunos casos, serd una buena practica volver a desinfectar (p. ej. con agua caliente o

bajas concentraciones de cloro) justo antes de comenzar la produccién.

Fuente: http://www.fao.org/DOCREP/003/T1768S/T1768S08.htm (2000).

2. Trabajos preparatorios

http://www.fao.org. (2000), indica que, en esta fase la zona de elaboracion se
despeja de los restos de productos, las salpicaduras, los envases y otros articulos
sueltos. Se desmontan las maquinas, las cintas transportadoras, etc. de forma
gue todos los lugares donde puedan acumularse microorganismos queden
accesibles para la limpieza y desinfeccion. Ademas, las instalaciones eléctricas y
otros sistemas delicados deben protegerse del agua y de los productos quimicos

utilizados.

Antes de utilizar el producto de limpieza, deberéa realizarse un procedimiento de

eliminacion de la mayor parte de los restos de alimentos mediante cepillado,
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raspado u otra operacién similar. Ademas, todas las superficies deberan
prepararse para la utilizacion de los productos de limpieza mediante una
operacion de enjuagado previo, preferiblemente con agua fria que no coagula las
proteinas. El agua caliente puede utilizarse para eliminar las grasas o azlUcares en

los casos donde no haya proteinas en cantidades considerables.

La finalizacion de los trabajos preparatorios debera ser objeto de comprobacion y
anotacion como cualquier otro proceso para asegurar la calidad del ciclo complete

de limpieza y desinfeccion.

3. Limpieza

http://www.fao.org. (2000), indica que, la limpieza se lleva a cabo para eliminar
todos los materiales indeseables (restos de alimentos, microorganismos, costras,
grasa, etc.) de las superficies de la planta y del equipo de elaboracion, dejando
las superficies limpias a la vista y al tacto y sin residuos de los agentes de

limpieza.
En general, la eficacia de un procedimiento de limpieza depende de:

» Eltipoy la cantidad de material a eliminar.

» Las propiedades fisicas y fisicoquimicas del producto de limpieza (como la
fuerza del acido o del alcali, la actividad superficial, etc.), la concentracion,
temperatura y tiempo de exposicion utilizados.

» La energia mecanica aplicada, p. ej. la turbulencia de las soluciones de
limpieza en las tuberias, el efecto de la agitacion, el impacto del chorro de
agua, el restregar, etc.

» La condicién de la superficie que se va a limpiar.

Los tipos de residuos a eliminar en las plantas de alimentos seran principalmente

los siguientes:

* Materia organica, como proteinas, grasas y carbohidratos. Estos se eliminan
mas eficazmente con detergentes fuertemente alcalinos (en especial la soda

caustica, (NaOH). Ademas, se sabe que la combinaciéon de detergentes
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acidos (en especial acido fosférico) y tensioactivos no ionicos es eficaz contra
la materia organica.

» Materia inorganica, como las sales de calcio y otros metales. Ademas, en las
incrustaciones superficiales duras, formadas por la deposicion de sales en
tinas y alambiques en los procesos de elaboracion de leche y cerveza, las
sales quedan incrustadas con residuos de proteinas. Estas sales se eliminan
mas eficazmente con productos de limpieza acidos.

» Las biopeliculas, formadas por bacterias, hongos, levaduras y algas pueden
eliminarse con productos de limpieza que son eficaces contra la materia

organica.

La mayoria de los productos de limpieza trabajan mas rapida y eficazmente a
temperaturas altas, por lo tanto puede ser beneficioso limpiar a una temperatura
alta. A menudo, la limpieza se realiza a 60 — 80 °C en zonas donde, en términos

de energia, compensa utilizar temperaturas tan altas.

a. Agua

http://www.fao.org. (2000), indica que, el agua se utiliza como solvente de todos
los productos de limpieza y esterilizantes, y también para los enjuagados
intermedios y finales del equipo. Por consiguiente, la calidad quimica y
microbiolégica del agua es de importancia decisiva para la eficacia de los
procedimientos de limpieza, como ya se ha descrito en una seccién previa de este

capitulo. En principio, el agua utilizada para la limpieza debe ser potable.

Las aguas duras contienen una gran cantidad de iones de calcio y magnesio.
Cuando se calienta el agua las sales de calcio y magnesio, correspondientes a la
dureza temporal, precipitaran en forma de sales insolubles. Algunos productos de
limpieza, en especial los alcalis, también pueden hacer precipitar las sales de

calcio y magnesio.

Ademas de reducir la eficacia de los detergentes, el agua dura lleva a la
formacion de depdsitos o costras. Las costras, pueden originarse de varias formas
y no sélo son desagradables a la vista sino también objetables por varias razones:

e Cobijan y protegen microorganismos.
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* Reducen la tasa de intercambio de calor en las superficies de
intercambiadores de calor. Ello podria menoscabar la elaboracion, la
pasteurizacion o la esterilizacion de los productos.

» La presencia de costras tiende a aumentar la corrosion.

La pureza microbiologica del agua a utilizarse en el enjuagado final debe estar
fuera de toda duda. Si esto no es asi, en algunos casos sera aceptable que el

agua contenga bajas concentraciones de cloro, es decir, unas pocas ppm.

b. Productos de limpieza

http://www.fao.org. (2000), indica que, el detergente ideal debera estar

caracterizado por las siguientes propiedades:

» Tener la suficiente fuerza quimica para disolver el material que se quiere
eliminar.

» Tener una tensién superficial lo suficientemente baja para penetrar en las
grietas y hendiduras. Debera ser capaz de dispersar la suciedad suelta y de
mantenerla en suspension.

» Si se utiliza con agua dura, debera tener propiedades para ablandar el agua y
disolver las sales de calcio, para impedir su precipitacion y la acumulacion de
costras sobre las superficies.

* Poder eliminarse facilmente de la planta mediante enjuagada, dejando ésta
limpia y libre de residuos, que podrian dafar los productos y afectar
negativamente a la esterilizacion.

 No causar corrosion o cualquier otro dafo en la planta. Se recomienda
siempre realizar una consulta al proveedor de los equipos, etc.

* No ser peligroso para el operador.

e Ser compatible con el procedimiento de limpieza que se utilice, ya sea manual
0 mecanico.

* Si es sOlido, deberd ser facilmente soluble en agua y su concentracion
facilmente comprobable.

« Cumplir con las especificaciones legales referentes a la inocuidad y salud, asi

como a la biodegradabilidad.
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* Ser razonablemente econdmico de utilizar.

Al seleccionar un producto de limpieza puede elegirse un producto ya mezclado y
listo para utilizar en la empresa, que tenga las propiedades deseadas, o0 bien un
producto que pueda elaborarse en la empresa siguiendo las directrices dadas en
el cuadro 2, en este caso debe asegurarse que los componentes sean

compatibles entre si.



Cuadro 2. TIPOS, FUNCIONES Y LIMITACIONES DE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA UTILIZADOS EN LAS INDUSTRIAS
ALIMENTARIAS (A PARTIR DE LEWIS 1980).

Categorias de Concentraciones Ejemplos de productos quimicos utilizados Funciones Limitaciones
productos de aproximadas de uso (%, p/v)

limpieza acuosos

Agua limpia 100 Generalmente contiene aire disuelto y minerales Disolvente y transportador de la El agua dura deja depositos
solubles en pequefas cantidades suciedad, asi como de los productos de sobre las superficies. La
limpieza quimicos humedad residual puede

favorecer el desarrollo
microbiano sobre las
superficies lavadas
Alcali fuerte 1-5 Hidroxido sédico Ortosilicato sédico Sesquisilicato Detergentes para las grasas y las Muy corrosivos. Dificiles de
sédico proteinas Precipitan la dureza del agua eliminar por enjuagado.
Irritantes para la piel y las
membranas mucosas
Alcali moderado 1-10 Carbonato sddico Sesquisilicato sédico Fosfato Detergentes Tampona a pH 8,4 6 Moderadamente corrosivos.
trisédicoTetraborato sédico superior Ablandadores del agua En concentraciones altas son

irritantes para la piel

Acido inorganico 0,5 clorhidrico Sulfarico Nitrico Fosférico Sulfamico Produce un pH 2, 5 ¢ inferior Elimina los Muy corrosivos para los
precipitados inorganicos de las metales pero pueden inhibirse
superficies parcialmente con productos

anticorrosivos. Irritantes para
la piel y las membranas

mucosas
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Acido organico 0,1-2

Agentes humectantes 0,15 6 menos

anioénicos

Agentes humectantes 0,15 6 menos

no-iénicos

Agentes humectantes 0,15 6 menos

Acético Hidroxiacético Lactico Glucénico Citrico

Tartarico LevulinicoSacarico

Jabones Alcoholes sulfatados Hidrocarburos
sulfatados Sulfatos de poliéteresaril-alkil Amidas
sulfonadasAlkil-arilsulfonado

Polietenoxiéteres Oxido de etileno condensados de

acidos grasos Amina-condensado de acido graso

Amonio cuaternario

Mojan las superficies Penetran en las
hendiduras y entramado de los tejidos
Detergentes eficaces Emulsionantes de
aceites, grasas, ceras y pigmentos
Compatibles con productos de limpieza
acidos o alcalinos y pueden ser
sinérgicos

Excelentes detergentes para los aceites
Utilizados en mezclas con agentes
humectantes para eliminar la espuma
Cierto efecto humectante Accion

antibacteriana

Forman complejos solubles con iones
metalicos como el calcio, magnesio y

hierro para impedir la formacion de

etilendiaminotetracético (sal sodica) Gluconato sédico peliculas sobre los equipos y utensilios

cationicos
Agentes Variable (segun la dureza del agua) Pirofosfato tetrasédicoTripolifosfato sédico
secuestrantes Hexametafosfato sddico Tetrapolifosfato sédico
Pirofosfato acido sédico Acido
con o sin hidroxido sédico 3%
Abrasivos Variable Cenizas volcanicas Sismotita Piedra pémez

Feldespatos Harina de silice Lana de acero Metal de

“bolas cloradas” plasticas Cepillos de fregar

Véanse también los alcalis fuertes y
moderados indicados antes

Eliminan la suciedad de las superficies
frotando Se pueden utilizar con
detergentes en trabajos de limpieza

dificiles

Moderadamente corrosivos
pero pueden inhibirse con
distintos compuestos
anticorrosivos

Algunos forman demasiada
espuma No son compatibles
con los agentes humectantes

catiénicos

Pueden ser sensibles a los

acidos

No son compatibles con los
agentes humectantes
anionicos

Los fosfatos se inactivan por la
exposicion prolongada al calor
Los fosfatos son inestables en

solucién acida

Raya las superficies Las
particulas pueden quedarse
embebidas en el equipo y

aparecen mas tarde en los

(o))
(@]



Compuestos clorados 1 Acidodiclorocianurico Acido

triclorocianuricoDiclorohidantoina

Anféteros 1,2 Mezclas de una sal catidnica de una amina o de un

Utilizados con productos de limpieza
alcalinos para peptizar las proteinas y

minimizar los depésitos de leche

Afloja y ablanda los restos de alimentos

Compuesto de amonio cuaternario con un compuesto carbonizados en los hornos u otras

carboxianionico, un éster sulfato o un acido sulfénico superficies de metal y ceramicas

Enzimas 0,3-1 Enzimas proteoliticas

Digiere las proteinas y otras suciedades

organicas complejas

alimentos dafian la piel de los
trabajadores

No son germicidas por su
elevado pH Las
concentraciones varian segun
el producto de limpieza
alcalino y las condiciones de
uso

No son adecuados para su
utilizacién en superficies en
contacto con los alimentos™
Son inactivadas por el calor
Algunas personas se vuelven
hipersensibles a las

preparaciones comerciales

Fuente http://www.fao.org/DOCREP/003/T1768S/T1768S08.htm. (2000)
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c. Sistemas de limpieza

http://www.fao.org. (2000), indica que, las diferentes fases que se muestran en el
Cuadro 6.4, incluida la esterilizacion, representan el procedimiento mas completo
para la limpieza y desinfeccibn manual o limpieza fuera del lugar (LFL). Es
adecuada para plantas modernas. Para limpiar plantas que trabajan con liquidos,
como las fabricas de cerveza y las industrias lacteas, se utilizaran los sistemas de
limpieza en el lugar (LEL), basados en la circulacion mediante el bombeo de
agua, productos de limpieza y desinfectantes. En principio los dos sistemas seran

semejantes.

d. Vigilancia de la limpieza

http://www.fao.org. (2000), indica que, como se ha mencionado anteriormente, la
limpieza efectiva es un requisito previo de toda desinfeccion eficaz., el control mas
importante es la inspeccion visual y otras pruebas rapidas que demuestren los

siguientes resultados importantes de la limpieza:

* Que todas las superficies limpiadas estén, de hecho, visiblemente limpias.
* Que todas las superficies estén al tacto libre de restos de alimentos, costras y
otros materiales, y al olfato libres de olores indeseables.

Ademas, se deberan vigilar y registrar las concentraciones y los valores del pH de
los productos de limpieza, las temperaturas -si se utiliza la limpieza en caliente- y
los tiempos de contacto. Se pueden utilizar medidas del pH, o pruebas
semejantes, del agua de aclarado para asegurar que el producto de limpieza es

eliminado, a fin de evitar su interferencia con el desinfectante.

En esta fase, el control microbiolégico no tiene finalidad alguna. En primer lugar,
las biopeliculas y los microorganismos supervivientes estaran presentes con toda

probabilidad y en segundo lugar, no se dispone de métodos rapidos fiables.
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4. Desinfeccion

http://www.fao.org.  (2000), indica que, tradicionalmente, los términos
“desinfeccion” y “desinfectantes” se han utilizado para describir procedimientos y
productos utilizados en las industrias alimentarias con el fin de asegurar unas
normas higiénicas microbiolégicamente aceptables. Se seguira esta costumbre,
aunque se reconoce que los procedimientos y productos descritos raramente

lograran la “esterilidad”, es decir, la ausencia total de microorganismos viables.

La desinfeccion puede efectuarse por tratamientos fisicos como el calor, la
radiacion U.V. o por medio de compuestos quimicos. De los tratamientos fisicos,
sélo se describira el calor.

La utilizacion del calor en forma de vapor o agua caliente es un método muy
seguro y es un método de desinfeccion muy utilizado. Los productos quimicos

mas cominmente utilizados en la desinfeccién son:

» El cloro y sus compuestos.

Los yodoforos.

El acido pera cético y el peréxido de hidrogeno.
Compuestos del amonio cuaternario.

Los compuestos eneoliticos.

e. Desinfeccion mediante calor

http://www.fao.org. (2000), indica que, El calentamiento a temperaturas
convenientemente altas, durante un periodo de tiempo lo suficientemente
prolongado es el método mas seguro para destruir los microorganismos. La
velocidad a la que tiene lugar la destruccion por el calor depende de la
temperatura, humedad, tipo de microorganismo y el medio ambiente en el que los
microorganismos se encuentran durante el tratamiento térmico. Si los
microorganismos estan encerrados en costras u otras sustancias, se encuentran
protegidos y puede que ni siquiera el calentamiento sea eficaz y veremos en el

cuadro 3, analiza comparaciones entre distintos desinfectantes.



Cuadro3.COMPARACION DE LOS DESINFECTANTES MAS COMUNMENTE UTILIZADOS (ICMSF 1988).

Vapor Cloro lodéforos Tensioactivos Acidosanionicos
QAC/QUATS
Eficaz Bacterias Gram  positivas El mejor Bueno Bueno Bueno Bueno
contra (lacticas, clostridios, Bacillus,
Staphylococcus)
Bacterias Gram El mejor Bueno Bueno Poco Bueno

negativas(E.coli, Salmonella,

psicrétrofas)

Esporas Bueno Bueno Poco Mediano
Bacterioéfagos El mejor Bueno Bueno Poco
Propiedades Corrosivo No Si Ligeramente No Ligeramente
Afectado por el agua dura No (No) Ligeramente Algunos son Ligeramente
Irritante de la piel Si Si Si No Si
Afectado por la materiaNo Mucho Algo El que menos Algo
organica
Incompatible con: Materiales Fenoles, aminas, Almidon, plata Agentes humectantes Tensioactivos catidnicos y
sensibles ametales blandos anionicos, jabones detergentes alcalinos
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temperaturas altas

Estabilidad de la solucién de Se disipa Se disipa lentamente Estable

uso rapidamente

Estabilidad en solucion Inestable, algunosMuy utilizable (mejorEstable

caliente (mayor de 66°C) compuestos si se utiliza a menos
estables de 45°C)

Deja residuos activos No No Si Si

Ensayos de residuos Innecesarios Sencillos Sencillos Sencillos

quimicos activos

Maximo nivel permitido porNo existe limite 200 ppm 25 ppm 25 ppm
USDA y FDA con 6 sin

enjuagado

Eficaz a pH neutro Si Si No No

Estable

Estable

Si

Dificiles

No

Fuente http://www.fao.org/DOCREP/003/T1768S/T1768S08.htm. (2000).

0.
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f. Desinfeccion mediante productos quimicos

http://www.fao.org. (2000), indica que, cuando se utilizan desinfectantes quimicos,
la tasa de mortalidad de los microorganismos depende, entre otras cosas, de las
propiedades microbicidas del producto, la concentracion, la temperatura y el pH,
asi como del grado de contacto entre el desinfectante y los microorganismos. Se
obtiene un buen contacto por turbulencia, por ejemplo revolviendo, en superficies
suaves y con una baja tension superficial. El desinfectante ideal de la planta
estaria caracterizado por las siguientes propiedades:

* Tener un efecto antimicrobiano suficiente para destruir a los microorganismos
presentes, en el tiempo disponible, y tener una tensién superficial
suficientemente baja para asegurar una buena penetracion en poros y grietas.

» Eliminarse facilmente de la planta por enjuagado, dejando ésta limpia y libre
de residuos que puedan dafar a los productos.

* No favorecer la proliferacion de cepas resistentes o de cualquier otro
microorganismo superviviente.

* No producir corrosién o cualquier otro dafo en la planta. Se recomienda
preguntar a los proveedores de las maquinas, etc. antes de utilizar cloro u
otros desinfectantes agresivos.

* No ser peligroso para el usuario.

» Ser compatible con el procedimiento de desinfeccion que se utiliza, bien sea
manual 0 mecanico.

» Ser facilmente soluble en agua si es solido.

» Poder comprobar facilmente su concentracion.

» Ser estable durante largos periodos de almacenamiento.

e Cumplir con los requisitos legales con respecto a la inocuidad y salubridad,
asi como a la biodegradabilidad.

* Ser de uso razonablemente econdmico.
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g. Control de la desinfeccion

http://www.fao.org. (2000), indica que, EIl control de la desinfeccion sera el control
final del ciclo completo de limpieza y desinfeccién. Suponiendo que, tal como se
ha descrito anteriormente, se ha vigilado eficazmente la limpieza, el control de la

desinfeccién sera eficaz cuando se cumplan las siguientes condiciones:

* Vigilancia de las condiciones de tiempo y temperatura en la desinfeccién por
calor.

* Vigilancia de las concentraciones activas de desinfectantes quimicos.

* Vigilancia de que el desinfectante cubra efectivamente todas las superficies a
desinfectar.

* Vigilancia del tiempo de contacto.

Los ensayos y el control microbioldgico tienen por finalidad la verificacion. Se
dispone de varias técnicas, pero ninguna es la ideal y no son métodos de
ejecucion en “tiempo real”, lo que seria muy de desear para el control de la
limpieza y la desinfeccion. La incubacion durante la noche hace que sea

demasiado tarde para corregir las situaciones criticas.

I. PRINCIPIOS HACCP

Para obtener un producto alimenticio seguro con recuentos microbianos y
concentraciones de toxinas despreciables, deben establecer tres acciones de

controles fundamentales.

* Prevenir la contaminacion microbiana de los alimentos con medidas de
proteccion higiénicas, entre las que se incluyen el examen de los ingredientes,
de los locales, los protocolos de limpieza y desinfecciébn general y del
personal.

» Evitar el desarrollo microbiano y la formacion de toxinas en los alimentos.
Esto se consigue con la refrigeracién y congelacién o con otros procesos,
como la disminucién de la actividad del agua y del pH. Sin embargo estos

procedimientos do destruyen los microorganismos.
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» Eliminar cualquier microorganismo productor de toxinfecciones alimentarias.
Por ejemplo, mediante el empleo de los tiempos y temperaturas de procesado

necesarios, o acondicionando a los alimentos los conservantes adecuados.

Estos controles son fundamentales para el HACCP y se alcanzan en siete fases o
“principios”. Estos principios han sido establecidos por la Comisién del Codex
Alimentario (1993), la OMS.

J. APLICACION DEL SISTEMA HACCP

La finalidad del sistema HACCP es lograr que el control y el esfuerzo se centren
en los PCC. En el caso de que se identifiquen un riesgo pero no se encuentren

ningun PCC, deberéa considerar la posibilidad de formular de nuevo la operacion.

Para la correcta aplicacion de los principios del sistema del sistema HACCP es

necesario ejecutar las 13 etapas siguientes:

1. Definicidn de aspectos basicos

Para comenzar un estudio HACCP resulta imprescindible establecer que aspectos

se va a vasar el estudio.

Por ejemplo, limitar el estudio a un producto o proceso determinado: decidir si se
va a centrar solo en los peligros microbiol6gicos o por el contrario se incluiran
también los quimicos fisicos; si el estudio va a incidir en la seguridad de los
alimentos exclusivamente o comprendera también la calidad de la microbiologia
qgue no tenga incidencia en la citad seguridad; si solo se mirara la produccion del
alimento en nuestra industria y no otros factores como origen de materias primas,

almacenamiento y distribucion.

Limitar al inicio del estudio estos u otros aspectos que se consideran importantes
y ceilir el estudio a ellos son de gran ayuda a la hora de desarrollo un sistema

HACCP préctico y realista.
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2. Creacion del grupo de trabajo

Se trata de reunir un grupo multidisciplinario y pequefio (cuatro o seis personas)
integrado por personas que tengan los conocimientos especificos vy la
competencia técnica adecuada al producto y al proceso (no es lo mismo elaborar
un sistema HACCP para una conserva de hortalizas que para un elaborado de
carne de cerdo). Para la creacion de un grupo de trabajo, hay que tener cuenta

los siguientes factores:

a. Composicion del grupo

Segun Bao L. (1994), el grupo deberia estar formado por

* Un lider de calidad.

* Un especialista en produccion.

* Un especialista técnico.

* Un secretario de actas que vaya tomando notas segun se van desarrollando

las reuniones de los equipos HACCP.

b. Funciones del lider de calidad

Las funciones del lider de calidad son:

» Asegurar que la composicion del equipo responde a las necesidades del
estudio.

e Sugerir cambios en el equipo cuando sea necesario.

» Coordinar el trabajo del equipo.

* Asegurar el requerimiento del plan establecido y acordado.

» Compartir el trabajo y las responsabilidades.

» Asegurar que se sigue un enfoque sistematico.

« Asegurar que se cubre el campo de estudio.

* Presidir las reuniones para que todos los miembros puedan opinar libremente.

e Evitar las desviaciones y los conflictos entre los miembros del equipo o sus

departamentos.
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» Asegurar que las disposiciones del equipo se comunican.

» Asumir la representacion del equipo ante la direccion.

e [Estar muy familiarizado con el HACCP y tener conocimiento de las
operaciones de la empresa.

c. Funciones del secretario.

Las responsabilidades del secretario técnico incluyen:

* La organizacién de las reuniones.
» Elregistro de la composicion del equipo y de sus reuniones.

» Elregistro de las decisiones tomadas por el equipo.

d. Reuniones del grupo.

El numero de reuniones del equipo del ambito de estudio y de la complejidad de la
operacion. Para ganar en eficacia, cada reunion debe de tener una duracién
limitas (2 0 3 horas) y con un orden del dia previsto. Las reuniones deben tener
suficiente frecuencia para mantener el impulso, pero con suficientes tiempo entre
ellas para obtener la informacioén necesaria (por ejemplo, una reunion cada quince
dias).

Siempre es mejor obtener resultados rapidamente (entre seis meses y un afio),
tanto para mantener el entusiasmo del equipo, como darse cuenta de los

beneficios de la puesta en el funcionamiento del sistema HACCP.

e. Funciones de la direccion.

Para asegurar el éxito y demostrar su compromiso, es necesario que la direcciéon
de la empres destine los recursos necesarios para el estudio HACCP, que

incluyen:

» Tiempo para las reuniones del grupo y su gestion.
» Coste de la formacion inicial.

» Documentacion necesaria para las reuniones del grupo
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* Acceso a los laboratorios de analisis.

3. Descripcion del producto

Se deberdn preparan una descripcion completa de las caracteristicas del

producto, recogida en formularios, que constara de los siguientes elementos:

« Composicién (materias primas, ingredientes, aditivos, etc.).

e Estructura y caracteristicas fisicas- quimicas (solido, liquido, gel, emulsién,
pH, etc.).

e Tratamiento (coccidn, congelacion, secado, salazén, ahumado, etc., y
meétodos correspondientes.

» Envasado y embalaje (hermético, al vacio o con atmosfera modificada).

» Condiciones de almacenamiento y distribucion.

e Duracion de la vida del producto, durante la cual éste conserva su calidad
(fecha de caducidad, fecha de consumo preferente, etc.).

* Instrucciones de uso.

» Criterios microbiolégicos o quimicos oficiales que se pueden aplicarse.

4. Utilizacion de producto

El grupo de trabajo debe determinar el posible uso del producto (crudo, cocido,
descongelado, reconstituido, etc.), por parte del consumidor o de los
transformadores, incluyendo detallistas, tiendas gourmets, caterin o restauracion

colectiva.

También debe tener en cuenta la manera en que lo va a manejar y conservar, asi
como el posible destino a grupos especificos de la poblacién: nifios, ancianos,
enfermos, deportistas, etc. Si el producto no es apropiado para el uso de grupos
sensibles debe tener un etiquetado apropiado, o cambiar el producto o el proceso,

para garantizarlo, esto se detalla en el cuadro 4.
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Cuadro 4. DESCRIPCION DEL PRODUCTO.

CATEGORIA DE PROCESO: PRODUCTOS TOTALMENTE COCIDOS, PERECEDEROS

PRODUCTO: JAMON, ROSBIF

1. ¢, Nombre comun?

2. ¢,Como se pretende usar?

3. ¢ Qué tipo de envase?

4. Duracion util de almacenado

A qué temperatura?

5. ¢donde se vendera?
¢ Quiénes seran los consumidores?

¢ Cudl es su uso deseado?

6. ¢ Instrucciones en el etiguetado?

7. ¢se necesita un control especial para la
distribucion?

Jamon totalmente cocido

A. Con hueso / semideshuesado
B. Deshuesado

rrosbif completamente cocido

A. Solo carne magra

B. Reestructurado

Consumido tal cual se compra (listo para

comer)

Bolsa de plastico; empacado al vacio;
empagquetado en atmésfera modificada (map);

sobreenvoltura

Varia segun el envase y
La temperatura de almacenamiento
temperatura preferida de almacenamiento

refrigerado: de -1.1 °c a 4.4 °c (30 °f a 40 °f)

Ventas
Sélo a distribuidores

al por mayor

Manténgase congelado; manténgase en

refrigeracion

Manténgase congelado;

Manténgase en refrigeracion

Fuente: http://www.fsis.usda.gov/oppde/nis/outreach/models/haccp-12_sp.pdf (2000).
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5. Descripcion del procedimiento de fabricacion vy r ealizacion de un

diagrama de flujo.

El grupo HACCP deberia disefar un diagrama de flujo que contemple todas las
fases de fabricacién, empezando por las materias primas y, a continuacion, el
procesado el envasado, la distribucion y el posible uso por parte de los

consumidores finales.

En cada etapa del proceso los datos técnicos deben ser suficientes y apropiados
para que pueda realizarse el andlisis de riesgos. Estos datos podran incluir, entre

otros los siguientes elementos:

Planos de los locales de trabajo y de los anejos.

» Disposicion y caracteristicas de los equipos, incluyendo la presencia de
espacios vacios.

« Todas las materias primas, ingredientes y materiales de envasado utilizados
(datos microbiologicos, quimicos o fisicos).

e Secuencia de todas las fases del proceso (detallando los momentos de
adicion de las materias primas y los tiempos de espera y entre las fases).

» Historial del tiempo y la temperatura de todas las materias primas, productos
intermedios y productos finales, incluyendo las posibilidades de retrasos y
mantenimiento indebidos.

* Flujos de circulacion para productos sélidos y liquidos.

* Bucles de reciclado o reprocesamiento del producto.

» Procedimiento de limpieza y desinfeccion.

» Higiene medioambiental.

» Identificacion de rutas para evitar la contaminacion cruzada.

» Separacién de areas de alto y bajo riesgo (0 entre sectores sucios y los
limpios).

* Practicas de higiene personal.

* Condiciones de almacenamiento y distribucion.

* Instrucciones de utilizacion por los consumidores.

Cuando se aplique el sistema de HACCP a una determinada operacién, deberan

tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a la operacién en cuestion.
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El grupo HACCP debe contrastar en la propia industria el diagrama de flujo con

todas las operaciones de procesado, en todas las etapas y en todas las horas de

fabricacion.

Todos los miembros del grupo deben involucrarse en la confirmacion del

diagrama. Cualquier diferencia que se compruebe conducira a una modificacion

del diagrama para ajustarlo a la realidad.

Modelo de diagrama a seguir segin ANDREA BORJA VASQUEZ 2007 en el

gréfico 3.
- N,
I Y i Y Se
( micio ) n. \TTOJ—» rechaza
Supenvisor 1 —»{Empleados [2 Empleados [3
) cumple con los >J Desmonte y 4|_. Pre-
Recepcion arametros de cahds pesado Almacenamiento
¥ Empleados [5 AIEmpI%dos [4
PARAMETROS DE CALIDAD Limpieza y Desposte
Clasificacion
- Cumplir con el rango de |
temperatura (camion y canales). —
- Parametros de limpieza (camion . |
y canales). Empleados [ Emgleados [
= Buen estado de las canales.
- Cumplimiento de peso de las Carne de Primera Carne de Segunda
canales

Empleados

[A1

Empleados. [C1

Despellejade

Masajeado

Empleados

[AZ

Inyeccién

Empleados ] Empleados
{ ™
I\. FIN _,-"_l_ Almacenamiento y Fmpacado W

Distribucian

Etiquetado

¥
B <—L Empleados |6 !—L Empleados
Pesado

Recepcién de

Gréfico 3. EJEMPLO DE DIAGRAMA DE FLUJO.

Fuente. VASQUEZ, A. (2007)
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7. Enumeracion de todos los peligros asociados a ca da fase v de las

medidas para controlarlos (Principios 1)

http://www.bizmanualz.com/ISO22000_politicas_y_procedimientos/ISO22000esp_
muestra.pdf.(2006), indica que, esta numeracion debe realizarse teniendo en
cuenta los anteriores pasos. Se deberan incluir los peligros bioldgicos fisicos o
quimicos que de una manera logica pueden esperarse que ocurran en cada fase,

y describir las medidas preventivas que pueden utilizarse para controlarlos.

El analisis de riesgos debera aplicarse a todos los puntos desde la produccion
hasta el empleo final por el consumidor. Los riesgos que no han sido
considerados o controlados en una etapa siguiente, y finalmente al consumidor,
que puede no conocerlos o se incapaz de evitarlos. Generalmente el principio

contiene las siguientes etapas:

» Identificacion de los peligros.
» Valoracion del peligro.

» Determinar las medidas preventivas.

En el cuadro 5, Se describe los parametros para realizar un analisis de riegos de

un plan Haccp (http://es.scribd.com/doc/6410784/Haccp-Carne).



Cuadro 5. ANALISIS DE RIESGOS.

Fase Riesgos Medidas preventivas PCC Limite critico Vigilancia/frecuencia Medidas registros
correctoras
Recepcion de Contaminaciéon Condiciones del medio de Si T°< 6 — 7 °C carne Control de cada partida: T° y Rechazo de materias Registros de entrada con
materia prima microbiolégica  transportes adecuadas(T° refrigerada. caracteristicas organolépticas. primas no aptas. los colores adecuados
condiciones higiénicas) T°< 0 - -12 °C carne Cumplimiento de las Retirar homologacion para cada partida y
Homologacion de proveedores congelada. especificaciones de compra. de proveedores. dictamen final asi como
Especificaciones Control del medio de transporte medidas correctoras
microbiolégicas en su (T°, condiciones higiénicas)
caso
Suministro de agua Contaminacion  Fuente de abastecimiento de Cumplir con Anadlisis microbiolégicos periédico Adicion de cloro o Resultado de andlisis de
microbiana adecuada requerimientos de agua y control de cloro cambio de fuente de agua y medidas
potable abastecimiento correctoras
Almacenamiento de Incremento y/o Tiempo / T° adecuada No T°<6 — 7 °C en carne Registrode T° Corregir condiciones Registro de T° vy
materias primas contaminaciéon  Condiciones  higiénicas  del refrigerada Correcta Aplicacion del Programa  de almacenamiento condiciones de
microbiologica  almacén (limpieza, desinfeccion) T°< 6 — -12 °C en carne de limpieza Y desinfeccion. Rechazo materias  almacenamiento.
Sistema de almacenamiento congelada. Inspeccion visual periédica primas aptas Medidas correctoras en
correcto (utiles, rotacion, Condiciones higiénicas su caso
perchas) satisfactorias del almacén
Condiciones idéneas de
almacenamiento
Acondicionamiento Contaminacion  Tiempo/T°® adecuada No Buenas practicas de Inspeccion visual Corregir condiciones Registro de T° del Local
(descongelacion microbiolégica  Buenas condiciones higiénicas manipulacién (B.P.M.) Correcta aplicacion del programa de Trabajo de Despiece

manipulacion)

de equipos y utensilios
Adecuada T° del local de

despiece

Condiciones higiénicas
satisfactorias
T° local de despiece <12

°C

de limpieza y desinfeccion

Registro grafico de T°

Corregir programa de

Limpieza/ desinfeccién

Medidas correctoras.
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Mezcla o
preparacion de la

pasta

Embutido

Secado maduracion

Acabado (troceado/

lonchado/envasado)

Almacenamiento

Contaminacién

Contaminacion

microbioldgica

Fermentacion

andémala

Contaminacién

microbiol6gica

Alteracion de

productos

Tiempo/ T° adecuada.

Buenas condiciones de
manipulacion
Condiciones  higiénicas  de
manipulacion
Buenas condiciones de
manipulacion
Condiciones  higiénicas  de

equipos y Uutiles
Proceso definido
Condiciones  higiénicas  del

cuarto de maduracién

Condiciones del manipulacion,
de equipos y Utiles

Correcto  funcionamiento  del
equipo

Adecuada temperatura del local

Condiciones  higiénicas  del

almacén (limpieza y
desinfeccion)

Almacenamiento correcto

No

No

Si

No

B.P.M.
Limites aditivos
autorizados
Condiciones higiénicas
satisfactorias
B.P.M.
Condiciones higiénicas
satisfactorias

Cumplimiento del proceso
de elaboracion

correspondiente

Condiciones higiénicas
satisfactorias

B.P.M.

Condiciones higiénicas
satisfactorias

Correcto envasado

Evitar temperaturas
extremas

Condiciones higiénicas
satisfactorias

Condiciones de estiva

adecuadas

Inspeccion visual
Correcta aplicacion del programa

de limpieza y desinfeccion

Inspeccién visual
Correcta aplicacion del programa

de limpieza y desinfeccion

Inspeccion visual periédica
Inspeccién organoléptica periodica
del producto
Revision periddica de
tiempo/T°humedad

Inspeccion visual

Correcta aplicacion del programa
de limpieza desinfeccion

Revision periddica del equipo

Inspeccion visual periédica
Correcta aplicacion del programa

del limpieza y desinfeccién

Corregir  condiciones
de trabajo

Corregir programa de

Limpieza/desinfeccién
Corregir  condiciones
de trabajo

Corregir programa de
limpieza/desinfeccion

Rechazo del producto
Adecuacion del

proceso de fabricacién

Corregir  condiciones
de trabajo

Corregir programas de
limpieza y
desinfeccion

Rechazo de producto
no pato

Rechazo de materias
no apta
Corregir  condiciones

de almacenamiento

Medidas correctoras

Medidas correctoras

Medidas correctoras y en
su caso ficha de control
de las condiciones del

proceso

Medidas correctoras
Resultado de analisis de
productos terminados en
su caso

Medidas correctoras

Fuente:http://es.scribd.com/doc/6410784/Haccp-Carne (2002).

£8
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8. Aplicar el arbol de decisiones a cada una de las fases. Identificacion de

los puntos criticos de control (Principio 2)

Para que se puedan calificar como PCC, es condicion indispensable que sea
posible actuar sobre ellos, es decir, que se puedan aplicar una medida prevista:
en otro caso, el PC puede ser importante en cuanto a la seguridad del alimento,

pero no es PCC.

El tipo y el nimero de PCC son muy variables, dependiendo del tipo de industria
de que se trata y del tipo de producto. A mayor numero de PCCs en los

diagramas de flujo, mayor esfuerzo por parte del equipo HACCP.

Es importante identificar correctamente los PCCs en cada fase porque si en vez
de identificar como PCC se identifican como PC, el elaborador no prestara la

atencion necesaria a la fase y podra producirse un riesgo para la salud.
Como norma general los puntos criticos de control (PCCs) en una industria son:

* Recepcion de materia prima, ya que estas pueden estar inicialmente
contaminada (pesticidas, abonos, patdgenos, etc.).

* Formulacién de ciertos productos: pH, actividad del agua, sales, nitratos y
nitritos, etc.

» Operaciones de procesado, sobre todo aquellos que tengan efecto sobre las
propiedades fisicas o quimicas del alimento (enfriamiento, calentamiento,
secado, acidificacion, concentracion, etc.).

« Empaguetamiento y almacenamiento.

» Higiene de los manipuladores y de la manipulacion de alimentos.

» Limpieza y desinfeccion de utensilios e instalaciones.

Para determinar un si en un PC o PCC se debe determinar como indica la grafico
4.
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P1 jExisten medidas preventivas de control?

Maodificar la fase, proceso o producto

}5e necesita control en esta fase por I sf |

razon de inocuidad?

'

NGO — No es un PCC —— Parar®

v

3Ha sido la fase especificamente concebida para .
P2 eliminar o reducir a un nivel aceptable la posible sl
presencia de un peligro?**

v

NO

sPodria producirse una contaminacion con peligros

P3 identificados superior a los niveles aceplables, o podrian
eslos aumentar a niveles inaceptahles?**
Si NG ——# No esun PCC — Parar®

35e eliminaran los peligros identificados o se reducira
P4 su posible presencia a un nivel acepiable
en una fase posterior?**

L L .

51 NO ————— PUNTO CRITICO DE CONTROL

v

Mo es un PCC = Parar*

Grafico 4. ARBOL DE DECISIONES DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL.
Fuente. Norma Internacional Iso 22000 (2005).

9. Establecer los niveles objetivos y los limites ¢ riticos para cada PCC

(principio 3)

Esta definicion de limites criticos y niveles objetivos sera el indicador de la
necesidad de aplicar una medida correctora. Mal se puede vigilar comprobar lo
gue antes no se ha fijado, definido o establecido. Este principio HACCP es
fundamental, ya que el cumplimiento de los valores de referencia garantiza la

seguridad o inocuidad del alimento.

Los criterios pueden hacer referencia a una caracteristica fisica (tiempo y

temperatura de un tratamiento térmico), quimico (% de sal, conservantes, pH),
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microbiologia (ausencia de salmonella), o sensorial (aspecto, textura) del producto

O pProceso.

Cuando sea aplicable, los limites criticos deben basarse en datos seguros: los
valores escogidos deben dar como resultados que el proceso opere en
condiciones de control. El problema radica en que no siempre se pueden fijar
cuantitativamente estos valores de referencia ya que a veces se trata de
apreciaciones subjetivas y no de parametros medibles por métodos objetivos. Asi
sucede, por ejemplo en la inspeccion visual en cuyo caso debe acompanarse de

especificaciones claras, referidas a los que es aceptable y lo que no lo es.

10. Establecer un sistema de vigilancia para cada P CC (Principio 4)

Determinados los PCC y una vez especificados los criterios, se debe establecer

un sistema de vigilancia para controlar lo que sucede en ellos.

La vigilancia es una secuencia planificada de observaciones y medidas para
demostrar que un PCC esta bajo control, y se lleva consigo un riesgo fiel para su

uso futuro en la verificacion.

Los sistemas de vigilancia pueden ser continuos (proporcionan informacion en
tiempo real) o periédicos (debe de especificarse la frecuencia) y aplicarse en la
propia linea de procesado “on line” o fuera de ella “off line”. Los mas eficaces son
los sistemas continuos en la propia linea porque proporcionan resultados con
rapidez y avisan con tiempo suficiente para actuar sobre la misma linea. La

fiabilidad del control continuo requiere la esmerada calibracién de los equipos.

En teoria, la vigilancia de los PCCs deberia hacerse con muestras repetitivas u

observaciones repetitivas, basadas en un plan de muestreo con base estadistica.

En el cuadro 6, se detallan puntos criticos, procedimientos y criterios para el

control y sistemas de monitorizacion.
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Cuadro 6.PUNTOS CRITICOS, PROCEDIMIENTOS Y CRITERIOS PARA EL
CONTROL Y SISTEMAS DE MONITORIZACION.

PCC Procedimiento de Limite Critico Sistema de
control monitorizacion
Ausencia de Garantia del Ausencia en 25 Ninguna Analisis
salmonella en suministrador g microbiolégico
materia prima de los
suministros
Nivel de higiene Especificaciones de los 10° recuentos Media Observacion
sistemas de limpieza y totales/cm? 10%/cm?® visual y andlisis
desinfeccion Max. microbiolégico
10%/cm?® de las
instalaciones
Separacion de Diseflo y separacidn Separacion Ninguna Observacion
espacios para fisica y acceso completa visual
producto crudos 'y controlado
cocidos
Cloracién de del Dosificacion automatica 5 ppm 3-5 ppm Comprobacion
agua enfriado continua del
cloro activo
Pasteurizacion de Correcto disefio, 71,5 ©°C 15 7155 - 73 °C Registro
la leche instalacion y segundo 15 segundo continuo
funcionamiento del

pasteurizador

Fuente. Forsythe, S.J., Hayes, P.R. (2002).

11.Establecer medidas corretoras para las posibles

desviaciones (Principio

5)

Las medidas correctoras son

los procedimientos o cambios que deben

introducirse cuando se detectan desviaciones fuera de los limites criticos, para

que el PCC vuelva a estar bajo control. También se deberia tomar medidas en

relacion con el destino que habra que dar al producto afectado.

Asi mismo, deberan aplicarse mediadas correctas cuando los resultados de la

vigilancia indiquen una tendencia hacia la pérdida de control en un PCC; deberan

tomarse medidas encaminadas a restablecer el control de proceso antes de que

la desviacion dé lugar a un riesgo para la de seguridad.
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Los procedimientos o cambios deben incluir:

» Laaccion que se ejerza para asegurar que el PCC; esta de nuevo controlado.
» La autorizacion para ejercer la medida correctora.

» La determinacion de qué hacer con los productos defectuosos.

12.Establecer un sistema de reqgistro y documentaci on (Principio 6)

Para aplicar el sistema HACCP, de forma efectiva y eficiente, es fundamental
contar con un sistema de registro efectivo y preciso. La documentacion debe

incluir:

* Los procedimientos que se describen el sistema HACCP.

» Los datos utilizados como referencia para el propio analisis.

* Los informes o actas producidos en las reuniones del grupo.

 Los procedimientos de vigilancia o monitorizacion y los registros o
anotaciones

» Los registro de la identificaciones de los PCCs

* Los registros de vigilancia de los PCCs.

* Los registros de desviaciones y de acciones correctivas.

* Los informes de auditoria.

13.Establecer procedimientos de verificacion (Prin cipio 7)

La verificaciones una revision periddica por los responsables de la empresa con le
fin de comprobar que el sistema HACCP funciona adecuadamente y cumple los
objetivos. La primera que se realiza que se realiza después de implantar el
sistema es la mas importante, el resultado de la verificacion puede ser la
ratificacion del disefio programado o la modificacion del mismo, al comprobar que

algunos criterios tenidos en cuenta no son adecuados.

En todo proceso de verificacibn debe tenerse muy presente que el sistema
HACCP descansa en tres elementos fundamentales y son estos lo que hay que

valorar y comprobar:
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» Control eficaz de los puntos criticos marcados, los cuales son fundamentales
para garantizar la seguridad de los productos, y que de no ser asi se puede
aparecer un riesgo sanitario en el alimento

* Veracidad y viabilidad de los registros, ya que constituyen la base documental
gue se permite el autocontrol por parte de la empresa y también el control por
parte de las autoridades componentes.

» Eficacia de las medidas correctoras adoptadas, si asi ha sido necesario en
algunas fases, las cuales deben asegurar que se elimina y controla el riesgo
presentado.

K. PREVENCION Y GESTION DE LA SEGURIDAD EN LA INDUS TRIA
ALIMENTICIA

1. La sequridad alimentaria y su enfoque multidisci plinar.

En la conferencia Internacional FAO/OMS sobre nutricidén, celebrada en Roma en
diciembre de 1992, se acordd una definicion internacional de seguridad
alimentaria por lo cual todas las personas han de tener, en todo momento,
acceso material y econdmico a alimentos suficientes, seguros y nutritivos para
satisfacer sus necesidades dietéticas y preferencias alimentarias para una vida
activa y sana. Para alcanzar la seguridad alimentaria se requiere de accion

concertada a todos los niveles: individual, familiar, regional, nacional y mundial.

En los paises no desarrollados, la seguridad alimentaria se puede entender en el
sentido de necesidades de incrementar la produccion y la eficacia con el fin de
conseguir la seguridad del abastecimiento de los alimentos para tosa su

poblacion.

2. Requisitos de la gestion de la sequridad aliment aria

Tomado de Forsythe, S., Hayes P.R. (2002), Aungue la industria y las autoridades
sanitarias nacionales se esfuerzan mucho disponer de proceso de obtencién e

industrializacion de alimentos que aseguren que todos son seguros y saludables,
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la eliminacion absoluta de los riesgos es una meta inalcanzable. La seguridad y
salubridad guardan relacion con un nivel de riesgo que la sociedad considera
razonable, con el contexto de que ocurren en la vida diaria y comparacion con

ellos.
La seguridad microbioldgica de los alimentos se garantiza fundamentalmente por:

e El control en su origen

» La supervision del disefio del producto y de su procesado.

 La aplicacion de buenas practicas de higiene durante la produccion,
procesado (incluido el etiquetado), manipulacion, descripcion,
almacenamiento, venta, preparacion y consumo.

 Todo lo anterior se aplicara conjuntamente con el sistema de Andlisis de
Peligro y Puntos Criticos de Control (HACCP). El sistema preventivo permite
un mejor control de la seguridad alimentaria que el andlisis del producto
terminado, dado que, para establecerlo, el examen microbiolégico es bastante

limitado.

Los requisitos de seguridad alimentaria que deben aplicarse se extienden a toda
la cadena tréfica, desde la obtencidén de los alimentos en el campo, hasta que
llegan al consumidor. Para conseguir todos los instrumentos de seguridad

alimentaria requeridos y disponibles deben integrarse convenientemente:

* Buenas practicas de fabricacion (GMP).

* Buenas practicas de higiene (GHP).

* Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).
» Evaluacion de riesgos microbiologia (MRA).

* (Gestion de calidad: Series ISO.

3. Norma ISO 2200 nuevo estandar mundial se sequrid ad alimenticia

ISO 22000 es un nuevo estandar internacional auditable, que especifica los
requisitos para un Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria, mediante la
incorporacion de todos los elementos de las Buenas Practicas Fabricacion (GMP)
y el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), justo a

un sistema de gestion adecuado que permita a la organizacion demostrar que los
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productos que suministra cumplen con los requisitos de sus clientes; asi como los
requisitos reglamentarios que les son de aplicacion de aplicacion en materia de

seguridad alimentaria.

El estandar ha sido disefiado para cubrir todos los procesos realizando a lo largo
de la cadena de suministro, que afectan tanto directa como independiente a los
productos que consumimos. Esto permitirda que todas las organizaciones
integrales de la cadena estén cubiertas por un “paraguas” comun, en forma de un
Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria facil de comprender, implantar y

auditar.

4. Elementos principales de la norma ISO 22000.

El estandar consta de 8 elementos principales:

* Alcance

* Normativa de referencia

e Términos y definiciones

» Sistemas de gestién de seguridad alimentaria

* Responsabilidad de la direccién

» Gestion de recursos

» Planificacion y realizacién de productos seguros

» Validacion, verificacion y mejora del sistema de gestion de la calidad.

El alcance esta localizado en las medidas de control que debe ser implantado
para asegurar que los procesos realizados por la organizacién, cumplen con los
requisitos de seguridad alimentaria establecidos por los clientes, asi como los de
caracter legal.

Los tipos de organizaciones en la cadena alimentaria a los pueden aplicar este
estandar, son aquellos que estan directamente o indirectamente implicados en
una o mas etapas dela cadena, independiente del tamafio y complejidad de la

organizacion.



92

El apartado de la normativa de referencia trata de los materiales de referencia que
pueden ser empleados para determinar las definiciones asociadas con términos y

vocabulario empleados en los documentos con normas ISO.

Es un esfuerzo por mantener consistencia y promover el uso de una terminologia
comun, la seccion términos y dediciones de la norma ISO 22000 hace referencia
al empleo de las 82 definiciones encontradas en la norma ISO 9001, e incluye una
lista de las que son especificas definiciones para esta aplicacion. El fundamento
que hay detras de esta seccion de definiciones es clarificar terminologias y

promover el uso de un lenguaje comun.

La seccion de sistema de gestibn de seguridad alimentaria, trata sobre el
establecimiento, documentacién, implantaciéon y mantenimiento de un sistema de
gestion de seguridad alimentaria efectivo, con los procedimientos y registros

requeridos necesarios para asegurar su desarrollo, implantacion y actualizacion.

La seccién de responsabilidad de la direccion, perfila el compromiso de la
direccion para la implantacion y mantenimiento del sistema de gestion de
seguridad alimentaria. Se indica que la organizacion debera designar un
responsable del sistema y construir un equipo de seguridad alimentaria,
establecido politicas claras, objetivos, planes de contingencia ante situaciones de
emergencia y responsabilidades. Asi mismo, deberan establecerse unos
mecanismos de comunicacion efectivos dentro de la organizacion, asi como con
sus suministradores y clientes. Deberan programarse revisiones del sistema por la
direccién, como indica el grafico 5, que permitan garantizar que la alta direccion
de la organizacion es consciente del status del sistema, y que son realizadas las
acciones encaminadas a corregir las conformidades puestas de manifiesto y

conseguir una mejora continua del sistema de seguridad alimentaria.
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F Y
A 4

PRINCIPIOS HACCP PRPs

/\ Infraestructuras y Programas de

Identificacion Medidas de control programas de pre-requisitos
de los peligros alo largo de la mantenimiento operacionales

cadena
\ / Enlm'uo\ / Operaciones

o Plan HACCP

Gestion de los PCC para eliminar, prevenir o
reducir los peligros especificos inherentes al
producto

Grafico 6. SISTEMA DE GESTION HACCP.

FUENTE. (NORMA INTERNACIONAL ISO 22000 2005).

Un sistema de gestion de seguridad alimentaria implantado de manera efectiva
requiere que la alta direccibn de la organizacion, proporciones los recursos
necesarios, tanto en medios materiales como de personal. Dentro de la seccion
de gestidn de recursos se establecen requisitos relacionados a la programacion
de las actuaciones de formacién y adiestramiento, la evaluacién del personal
clave, y el mantenimiento de un ambiente de trabajo y unas infraestructuras

adecuadas para los procesos realizados.

La planificacion u realizacion de productos seguros incorporan los elementos de
GMP y HACCP, incluyendo cualquier requisito reglamentario aplicable a la
organizaciéon y los procesos realizados. Se requiere que la organizacion implante
los programas PRs necesario (por ejemplo, formacion, limpieza y desinfeccion,
mantenimiento, trazabilidad, evaluacién de suministradores, control de productos
no-conformes y procedimientos de recuperacién de productos) para conseguir

una base solida que soporte la produccién de productos seguros.

Para poder mantener y demostrar la efectividad del sistema de gestion de
seguridad alimentaria, la organizacion debe proporcionar evidencias de que todas
las disposiciones establecidas en el sistema estan apoyadas sobre una base
cientifica. Adicionalmente, la organizacién debera regularmente planificar, realizar
y documentar verificaciones de todos los componentes del sistema, para poder
evaluar si este es 0 no operativo y si son necesarios realizar modificaciones. Esta

verificacion debera formar parte también de un proceso de mejora continua.
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CONCLUSIONES

El Sistema de Gestion de la Seguridad en los Alimentos ISO 22000 puede
ser considerado una herramienta que asocia la seguridad alimentaria a los
procesos de negocio y promueve a las organizaciones alimentarias analicen
con detalle los requisitos de los clientes, definan sus procesos y los
mantengan perfectamente controlados.

Las ventajas de llevar en marcha un Sistema de Gestion de la Seguridad en
los Alimentos ISO 22000 en una empresa son: competitividad en el mercado,
es una ventaja sobre la competencia, prestigio de la empresa y la marca
ante el consumidor.

Los beneficio implementar SO 22000 son: un estandar claro, auditable y
global, incorporar los siete principios del HACCP, incrementar la satisfaccion
del cliente, mejorar su imagen con los clientes, mejorar la comunicacion
interna con el personal en asuntos de seguridad en los alimentos, un enlace
directo entre programas de pre-requisitos y el plan HACCP disefiado para
incrementar la efectividad de un sistema de gestion de seguridad alimentaria
El alimento que va ser procesado bajo el Sistema de Gestion de la
Seguridad en los Alimentos 1ISO 22000 tendrd un plus sobre los demas
productos semejantes, ademas este tendrd mayor aceptacion por los
consumidores.

La Norma esta diseflada para su posible aplicacibn en cualquier
organizacion que opera dentro de la cadena alimentaria, tanto de manera
directa como indirecta, independientemente de su tamafo y complejidad,
proporcionando la transparencia necesaria en todas las operaciones,
procesada y transacciones realizadas sobre los productos alimentarios,
desde su origen produccion primaria, hasta su llegada al consumidor final.
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RECOMENDACIONES

Para implantar este sistemas de vital importancia capacitar de todo el
personal a todo nivel, desde las distintas jefaturas hasta el ultimo de los
trabajadores, debemos tener realizar un buen disefio de B.P.M. pues esto
encaminara de manera adecuada hacia el cumplimiento de las Normas ISO
22000.

. Al implantar las normas 1S0O22000 posibilita abrir nuevos mercados, pues el
producto cumple con estandares de nivel internacional lo cual hace que el
Mismo sea competitivo, es por eso que se recomienda la puesta en marcha
en las distintas empresas alimenticias.

. Controlar y/o manejar la documentacion a lo largo del sistema facilitara la
administracion de los procedimientos y registros de la empresa, asi como el
cumplimiento de la normativa de la industria alimentaria.

. Al aplicar esta norma abre la posibilidad de implantar y analizar otras normas
de la mismas familia ISO como son ISO 17000 gestion de la prevencion de

riesgos laborales e ISO 14000 gestion medio ambiental.
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ANEXOS



Anexol. Modelo de registro de identificacion de peligros

SISTEMA DE GESTION DE LA LOGO DE LA
NOMBRE DEL EMPRESA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS EMPRESA
REGISTRO DE IDENTIFICACION DE | CODIGO DEL | NUMERO DE
RIESGOS DOCUMENTO REVISION

TIPO DEL PELIGO:

PROCESO/PRODUCTO RELACIONANDO:

NIVEL ACEPTABLE:

BASANDO EN:

PROBABILIDAS DE APARICION

SEVERIDAD DE EFECTOS

PUNTUACION

ES NECESARIO (Si/No)

MEDIDAS DE CONTROL PPR/APPCC
FIRMA LIDER DEL EQUIPO DE LA INOCUIDAD DE LOS

FECHA
ALIMENTOS




Anexo 2. Modelo de registro de seguimiento de un PPR operativo

NOMBRE DE LA EMPRESA

SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE

LOS ALIMENTOS

LOGO DE LA EMPRESA

REGISTRO DE LIMPIEZA

CODIGO DEL DOCUMENTO

NUMERO DE REVISION

SEMANA DEL : AL:
SALA DE LUNES MARTES MIERCOLES | JUEVES VIERNES SABAD O DOMINGO
SUPERFICIES
UTENCILLOS
MAQUINARIA

CONTENEDORES DE RESIDUOS

INCEDENCIAS

CORRECCIONES

SUPERVISOR ENCARGADO

VISTO BUENO CONTRO DEL CALIDDA




Anexo 3. Modelo de registro de seguimiento de plan APPCC

NOMBRE DE LA EMPRESA

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD INCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

LOGO DE LA EMPRESA

REGISTRO DE TEMPERATURA DE CAMARAS

CODIGO DEL DOCUM ENTO

NUMERO DE VERSION

SEMANA DEL : AL:
CAMARA LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
CARNES
VEGETALES
PESCADOS
PRODUCTOS

SEMIELABORADOS

PRODUCTOS TERMINADOS

INCIDENCIAS

CORRECCIONES Y MEDIDAS
CORRECTORAS

SUPERVISA
ENCARGADO

VISTO BUENO CONTROL DE CALIDAD




Anexo 4. Modelo de registro de producto no conforme

NOMBRE DE LA EMPRESA

SISTEMA DE GESTION DE LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

LOGO DE LA EMPRESA

REGISTRO DE PRODUCTO NO CONFORME CODIGO DEL PRODUCTO

NUMERO DE LA REVISION

FECHA:

HORA/TURNO:

PRODUCTO:

LOTE:

CAUSA DE NO CONFOMIRDAD:

CORRECCIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS:

RESPONSABLE ACCIONES

MEDIDAS DE EVALUACION:

RESULTADO:

FIRMA RESPONSABLE EVALUACION

TRATAMIENTOS:

DESTINO DEL PRODUCTO

VISTO BUENO CONTROL DE CALIDAD




Anexo 5. Modelo de registro de actividades formativas

FECHA DE IMPARTICION:

SISTEMA DE GESTION DE LA
NOMBRE DE LA EMPRESA LOGO DE LA EMPRESA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
REGISTRO DE LA ACTIVIDAD FORMATIVA CODIGO DEL PRODUCTO NU MERO DE REVISION
HORARIO:

NUMERO DE ASISTENTES HORAS LECTIVAS

NOMBRE DEL CURSO:

NOMBRE DEL FORMADOR (EMPRESA S| ES EXTERNO):

REALCION DE ASISTENTES

APELLIDOS Y NONBRES PUESTO DEPARTAMENTO

APTO/NO APTO

FIRMA DEL FORMADOR

FIRMA LIDER EQUIPADO INOCUIDAD




Anexo 6. Modelo de registro de asesores externos

SISTEMA DE GESTION DE LA
NOMBRE DE LA EMPRESA LOGO DE LA EMPRESA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

REGISTRO ASESORIA EXTERNA | CODIGO DEL PRODUCTO NUMER O DE REVISION

EMPRESA ASESORA PROYECTO

RELACION DE ASESORES

APELLIDOS Y NOMBRES AREA DE TRABAJO RESPONSABILIDAD

OBSERVACIONES E INCIDENCIAS:

AURORIZADO POR:
(NOMBRE y CARGO) VISTO BUENO LIDER EQUIPO INOCUIDAD




Anexo 7. Hoja de plan de mejora calidad.

LOGOTIPO PLAN DE MEJORA DE LA CALIDAD FECHA Ne
OBJETO:
PROXIMO CLIENTE:
GRUPO DE TRABAJO
COMPONENTES NOMBRES DEPARTAMENTO DIRECCION TELEFONO

Parametro de medicién :

Hitos

© 00 N O 0o~ W N P

e
N e

Previstas

Previstas

Previstas

Previstas

Financieras de
formacion

Observaciones:




Anexo. 8 Ejemplo checklist para mataderos (operaciones ante y postmortem)

FECHA:
ANTEMORTEN
CONDUCTOR
Controles Grupo de Reses Grupo de Reses Grupo de Reses
No. No. No.

Hora de recibo

Proveedor

Procedencia

Machos

Hembras

Reposo(horas)

INSPECCION ANTEMORTEM DE GANADO EN PIE

Animales Descartados por:

Medidas tomadas :

INICIO DEL PROCESO- INSPECCION POSTMORTEM

HORA INICIO
DE MATANZA

Hora Hora Hora Hora Hora

Amarre de intestino

Eviscerado

Limpieza de canales

Hora Medicién de 06:00 am. 09:00 am 03:00 pm 06:00 pm Promedio
Temperaturas

Temperatura Cuarto frio

reses

DESPACHO

HORA DE LLEGADA
Transporte

TEMPERATURA T1 T2 PROMEDIO




LIMPEZA

OBSERVACONES CAMARA DE REFRIGERACION

MEDIDAS CORRECTORAS

HORA DE INCIO DE EMBARQUE

T1 T2 T3 T4 PROMEDIO

TEMPERATURA DE CANALES DE RES

T1 T2 T3 T4 PROMEDIO

HORA QUE TERMINA ENBARQUE

HORA DE SALIDA DE TRASNPORTE

Anexo 9. Descripcion del procedimiento para auditorias

Secuencia

Actividad

Responsable

1. Elaborar un

1.1. Elaborar un programa de trabajo anual del SGSA y publicar
fechas programadas para Auditoria internas y/o cruzadas para

verificacion.

programa de 1.2 Para el caso de las auditorias cruzadas o de validacion el lider del leler del
Equipo de
auditorias y designa equipo del SGSA es el responsable de integrar y calificar al equipo .
equipo auditor. auditor asi como designar al auditor lider. calidad.
1.3 Para el caso de las auditorias internas el responsable de realizar
la auditoria es el lider del equipo
2.1 Una vez formado el equipo auditor y designado el Auditor Lider
preparar el plan de auditoria considerando: Los objetivos, el alcance,
los criterios y la duracion estimada de la auditoria previendo las
reuniones con la direccion del auditado y las reuniones del equipo i
auditor, incluyendo la preparacion, revision y elaboracion del informe -
2 Preparar plan de . Equipe ue
auditoria final. Calidad y
2.2 Asignar a cada miembro la responsabilidad para auditar procesos, ]
funciones, lugares, areas o actividades especificas, considerando la Auditor
independencia y competencia de los auditores
.2.3 Presentar al auditado el plan de auditoria antes de que
comiencen las actividades in situ.
3. Revisar la Auditor3.1 Antes de iniciar las actividades in situ se debe revisar la Auditor

documentacién y

documentacién para determinar la conformidad del sistema, teniendo




preparar auditoria

insitu

en cuenta: el tamafio, la naturaleza y la complejidad del proceso, asi
como el alcance y los objetivos de la auditoria,

3.2 Si la documentacion es inadecuada el lider del equipo debe
informar al auditado y decidir si se continlia o se suspende la auditoria
hasta que los problemas de la documentacion se resuelvan.

3.3 Si la documentacién es adecuada preparan los documentos de

trabajo para llevar a cabo la auditoria insitu.

4. Auditoria in situ

4.1 Realizar la reunién de apertura indicando al auditado que se
procedera a realizar la auditoria in situ del proceso de salmuera.
4.2 Informa al auditado para decidir si se reconfirma o modifica el plan
de auditoria, o cambios en los objetivos de la auditoria o su alcance, o
bien su terminacién. Cuando las evidencias disponibles de la auditoria
indiquen que los objetivos de la misma no son alcanzables.

4.3 Asignar actividades para establecer contactos y horarios para
entrevistas, visitas a las areas especificas del proceso, proporcionar
aclaraciones o ayudar a recopilar informacion a los responsables del
proceso u observadores siempre y cuando hayan sido designados por
el auditado.

4.4 De acuerdo al plan de auditoria revisar la conformidad del sistema
de gestidn conforme a los criterios de auditoria y requisitos de la
norma (utilizar formato para notas de auditoria) 4.5 Se relne el equipo
de calidad con el auditor cuando sea necesario para revisar los

hallazgos de la auditoria en etapas adecuadas durante la misma.

Lider del
Equipo de
Calidad y

auditor

5 Preparar el informe

de auditoria

5.1 Se reline el equipo de calidad con el auditor antes de la reunion
de cierre para; revisar los hallazgos de la auditoria, acordar las
conclusiones de la auditoria, preparar recomendaciones y comentar el
seguimiento de la auditoria si ese estuviese considerado en los
objetivos. (Las conclusiones pueden tratar asuntos relativos a; grado
de conformidad con respecto a norma ISO 22000-2005 o criterios de
auditoria, la eficaz implantacién, mantenimiento y mejora del SGSA y
la capacidad del proceso de revision por la direccidn para asegurar la
continua idoneidad, adecuacion, eficacia y mejoras del sistema de
gestion.

5.2 Evaluar la evidencia de la auditoria con respecto a los criterios de
la misma para generar los hallazgos, los cuales pueden indicar tanto
conformidad como no conformidad. (Cuando los objetivos de la
auditoria asi lo especifiquen, los hallazgos de la auditoria pueden
identificar una oportunidad de mejora).

5.3 Prepara el informe de Auditoria que rendira en la reunion de

cierre.

Equipo de
Calidad y

auditor




5.4 Revisar el informe elaborado y si se proporciona un registro

completo de la auditoria, lo aprueba y firma para su distribucion.

6. Distribuir el

informe de auditoria

6.1 Realizar la reunion de cierre, presentar los hallazgos y
conclusiones de la auditoria.
6.2 Realizar la entrega del informe de auditoria al Lider del Equipo de
Calidad.

6.3 Se pone de acuerdo con el auditado en el intervalo de tiempo
necesario para que el auditado presente un plan de acciones
correctivas o preventivas. Si es conveniente se presentan las

oportunidades de mejora enfatizando que las recomendaciones no
son obligatorias .Nota: El informe de auditoria es propiedad del cliente

de la auditoria. El auditor y el Equipo de calidad deben respetar y

mantener la debida confidencialidad del informe

Equipo de
Calidad y
Auditor

7. Recibir informe de

auditoria

7.1 Recibir el Informe de Auditoria y establecer acuerdos sobre el
intervalo de tiempo para presentar su plan de acciones correctivas o
preventivas que atenderan a las No Conformidades derivadas de la

auditoria. Nota: La auditoria finaliza cuando todas las actividades son
descritas en el plan de auditoria se hayan realizado y el informe de la
auditoria aprobado haya sido distribuido. Actividades de
seguimiento de la auditoria:
7.2 Establecer fecha para convocar a reunion del Equipo de Calidad
para el analisis de los hallazgos.
7.3 Debe verificar si se implement6 la accion correctiva y su eficacia.

Esta verificacion puede ser parte de una auditoria posterior.

Equipo de
Calidad

Elaborado por: Christian Lopez y Jenny Padilla




