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Prélogo

ISO (la Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federaciéon mundial de organismos nacionales de
normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacion de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con 1SO, también participan en
el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias
de normalizacidn electrotécnica.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas
ISO/CELI.

Los Proyectos de Normas Internacionales adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos
miembros para votacion. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75%
de los organismos miembros requeridos para votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera o todos
los derechos de patente.

La Norma Internacional ISO 15161, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 34, Productos alimenticios.

El Anexo A de esta Norma Internacional es solamente para informacion.

En la bibliografia se da una lista de normas y otras publicaciones relacionadas con esta norma internacional.
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Prologo de la version en espafiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group” del Comité Técnico
ISO/TC 176, Gestidon y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los organismos
nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de América, México, Perq,
Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado grupo de trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad).

Esta norma es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde su

creacion en 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la gestién de
la calidad.

\Y © ISO 2001- Todos los derechos reservados



Introduccioén

ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decisién estratégica de la organizacion. El
disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizaciéon estan influenciados por
diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el
tamafio y estructura de la organizacion. No es el propdsito de esta Norma Internacional proporcionar
uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos para los productos. La informacién identificada como "NOTA" se presenta a
modo de orientacion para la comprensién o clarificacién del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion,
para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los
propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestion de la calidad
enunciados en las Normas 1SO 9000 e ISO 9004.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestién de la calidad, para aumentar la satisfaccién del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los
elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el
resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacion e interacciones de
estos procesos, asi como su gestion, puede denominarse como "enfoque basado en procesos".

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vinculos entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacién e interaccién.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la importancia
de

a) la comprensiony el cumplimiento de los requisitos,
b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) la obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.
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El modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los
vinculos entre los procesos presentados en los capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un
papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion del
cliente requiere la evaluacion de la informacién relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizaciéon
ha cumplido sus requisitos. EI modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma
Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como "Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos respecto a las politicas, los objetivos y
los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsabilidad .
R Cllentes
Clientes
:' ______ A
: i
———— Satisfaccion!

! i
b e -1

_______ 1

;Re Uisitos : Entradas Realizacié@ Producto | salidas

. .

1 9 : del producto

1 1 /

)

Leyenda

——» Actividades que aportan valor
— — — m= Flujo de informacién

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
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0.3 Relacién con la Norma ISO 9004

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente de
normas para los sistemas de gestién de la calidad, las cuales han sido disefiadas para complementarse entre
si, pero que pueden utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen
diferente objeto y campo de aplicacion, tienen una estructura similar para facilitar su aplicacion como un par
coherente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestidon de la calidad que pueden utilizarse
para su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la
eficacia del sistema de gestién de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente.

La Norma ISO 9004 proporciona orientacion sobre un rango mas amplio de objetivos de un sistema de gestion
de la calidad que la Norma ISO 9001, especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia
globales de la organizacion, asi como de su eficacia. La Norma 1SO 9004 se recomienda como una guia para
aquellas organizaciones cuya alta direccién desee ir mas alld de los requisitos de la Norma ISO 9001,
persiguiendo la mejora continua del desempefio. Sin embargo, no tiene la intencién de que sea utilizada con
fines contractuales o de certificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar la
compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos
particulares para la gestion ambiental, gestién de la seguridad y salud ocupacional, gestién financiera o gestion
de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacion integrar o alinear su propio
sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una
organizacién adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de
gestién de la calidad que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacional.

Existe la necesidad de orientar acerca de la implementacion de los requisitos de la Norma I1SO 9001 para
organizaciones involucradas en todos los aspectos de la industria de alimentos y bebidas. Esto incluye
organizaciones involucradas en la obtencién, procesamiento y embalaje de productos alimenticios y
bebidas. Esta norma internacional busca promover el uso de la serie de Normas ISO 9000 dentro de la
industria de alimentos y bebidas. El uso de estas normas junto con otros sistemas comunes de uso en el sector
pueden ayudar a la organizacidon a satisfacer mejor a sus clientes y a lograr la eficacia de la organizacion
mediante la implementacion eficaz de un sistema de gestion de la calidad.

La Norma ISO 9001 también requiere que las organizaciones busquen mejorar continuamente sus sistemas de
gestion de la calidad, un aspecto que falta con frecuencia en otros modelos de gestién de la inocuidad de los
alimentos usados cominmente en la industria de alimentos y bebidas.

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad necesita ser una decision estratégica de la organizacion. El
disefio e implementacién del sistema de gestién de la calidad de una organizacion estan influenciados por
necesidades que varian: los objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el
tamafio y estructura de la organizacién. El propésito de la Norma ISO 9001 no es dar a entender uniformidad en
la estructura de los sistemas de gestién de la calidad ni en la documentacion. La base de la Norma ISO 9001,
orientada hacia los procesos, facilita concebir como se enlazan diferentes sistemas dentro de una actividad;
con frecuencia es en las interfaces entre los clientes internos y los proveedores, o entre diferentes sistemas, en
donde se presentan los problemas. Cualquier modelo que aclare estas areas criticas para una organizacion,
ayudard a la comodidad de su actividad.
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La Norma ISO 9001 se centra en las necesidades y expectativas de los clientes. Una de las expectativas mas
importantes de los clientes (y que con frecuencia es implicita, antes que establecida directamente) es contar con
productos alimenticios inocuos. La Norma ISO 9001 permite que una organizacion integre su sistema de gestion de la
calidad con la implementacion de sistemas de seguridad alimentaria, tales como el HACCP (andlisis de peligros y
puntos criticos de control). Los principios reconocidos internacionalmente y las etapas del HACCP los define la
Comisién del Codex Alimentarius en su cédigo internacional de practicas recomendadas sobre principios generales de
higiene alimentaria. Cualquier otro sistema de inocuidad de los alimentos aceptado puede, por supuesto, integrarse
también en el sistema de gestién de la calidad. Sin embargo, al considerar el hecho de que el HACCP se utiliza
ampliamente, se escogid este sistema para demostrar cémo se puede lograr la integracion.

La aplicacién del HACCP dentro de un sistema de gestion de la calidad conforme con la Norma ISO 9001 puede
dar como resultado un sistema de inocuidad de los alimentos que sea més eficaz que la aplicacion de la Norma
ISO 9001 o el HACCP por si solos, lo que conduce a una mayor satisfaccion del cliente y a mejorar la eficacia
de la organizacién. A modo de ejemplo, la aplicacién del HACCP para la identificacion de peligros y control de
riesgos esté relacionada con la planificacién de la calidad y las acciones preventivas requeridas por la Norma ISO
9001. Una vez que se han identificado los puntos criticos, se pueden utilizar los principios de la Norma ISO 9001
para el control y seguimiento. Los procedimientos para realizar un estudio de HACCP se pueden documentar
facilmente dentro del sistema de calidad.

Para ayudar al usuario, en esta norma se dan los requisitos de la Norma ISO 9001 en el texto dentro de
recuadros, seguidos de la orientacion pertinente.

Los vinculos entre los principios de HACCP basicos y los apartados especificos de la Norma ISO 9001 se
ilustran en el Anexo A.

Esta Norma Internacional representa un intento por identificar los aspectos especificos por considerar cuando
se establece un sistema de gestion de la calidad en el campo de la industria de alimentos y bebidas. Por tanto,
se invita a los usuarios de esta norma, a recopilar cualquier experiencia obtenida relacionada con su aplicacion,
y a comunicarla a la Secretaria del Comité Técnico ISO/TC 34, de manera que se puedan tener en cuenta sus
opiniones en la primera actualizacion.
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NORMA INTERNACIONAL ISO 15161:2001

Directrices para la aplicacion de la Norma ISO 9001:2000 en la
industria de alimentos y bebidas

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma internacional proporciona orientacion a las organizaciones para la aplicacion de los requisitos de la
Norma I1SO 9001 durante el desarrollo e implementacién de un sistema de gestidon de la calidad en la industria
de alimentos y bebidas.

Esta norma internacional presenta informacién sobre las posibles interacciones de la serie de normas
ISO 9000 y el sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) para requisitos de
inocuidad alimentaria.

Esta norma internacional no esta prevista para fines contractuales, de reglamentacion o de certificacion.

2 Referencias normativas

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituye
disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas no son aplicables las modificaciones
posteriores, o las revisiones, de la publicacion citada. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus
acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edicion méas reciente del
documento normativo citado a continuacién. Los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de las Normas
Internacionales vigentes.

ISO 9000:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para los propésitos de esta Norma Internacional, se aplican los términos y definiciones dados en la Norma
ISO 9000 y las siguientes:

3.1
contrato
Requisitos acordados entre un proveedor y un cliente, transmitidos por cualquier medio.

3.2

accién correctiva

Accién para eliminar o controlar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion potencialmente
indeseada, incluida cualquier accién por tomar cuando los resultados del seguimiento en cualquier punto critico
de control indica una pérdida de control.

NOTA 1 Puede haber mas de una causa de no conformidad.

NOTA 2 La accidon correctiva se toma para prevenir la recurrencia, mientras que la accién preventiva se toma para
prevenir su ocurrencia.

NOTA 3  Hay una diferencia entre correccién y accion correctiva. La correccion es la eliminaciéon de la no conformidad,
mientras que la accién correctiva elimina su causa.

NOTA 4 Las definiciones de "no conformidad”, "correccién" y "accién preventiva" se pueden encontrar en la Norma
ISO 9000.

NOTA 5 Esta definicién es una combinacion de las definiciones dadas en la Norma ISO 9000 y la referencia [20].
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3.3

punto critico de control, PCC

Fase en la que puede aplicarse un control, y que es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con
la inocuidad de los alimentos, o reducirlo a un nivel aceptable.

NOTA Tomada de la referencia [20].

3.4
limite critico
Criterio que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad.

NOTA Tomada de la referencia [20].

35

diagrama de flujo

Representacion sistemética de la secuencia de fases u operaciones llevados a cabo en la produccién o
fabricacion/manufactura de un determinado producto alimenticio.

NOTA Tomada de la referencia [20].

3.6

buenas précticas de fabricacion/manufactura

Combinacion de procedimientos de fabricacién/manufactura y calidad dirigidos a asegurar que los productos se
elaboran de forma coherente con sus especificaciones, y a evitar la contaminacion del producto por fuentes
internas o externas.

3.7

peligro

Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicion en que éste se halla, que puede
causar un efecto adverso para la salud.

NOTA Tomada de la referencia [20].

3.8

andlisis de peligros

Proceso de recopilacién y evaluacion de informacion sobre los peligros y las condiciones que los originan, para
decidir cuales son significativos en la inocuidad de los alimentos vy, por lo tanto, estan considerados en el plan
del HACCP.

NOTA Tomada de la referencia [20].

3.9

produccién primaria

Aquellas fases dentro la cadena alimentaria que llegan hasta e incluyen, por ejemplo, la cosecha, el sacrificio, el
orderio, la pesca.

NOTA Tomada de la referencia [20].

3.10

fase

Punto, procedimiento, operacién o etapa en la cadena alimentaria, incluidas las materias primas, desde la
produccion primaria hasta el consumo final.

NOTA Tomada de la referencia [20].

3.11

validacién

Confirmacién, a través del suministro de evidencia objetiva, de que los requisitos para el uso o aplicacion
previstos se han cumplido, incluye la evidencia de que los elementos del plan del HACCP son eficaces.



NOTA 1  Eltérmino "validado" se utiliza para designar la condicion correspondiente.

NOTA 2  Las condiciones de uso para la validacion pueden ser reales o simuladas.

NOTA 3  Las definiciones de los términos "evidencia objetiva" y "requisitos" se pueden encontrar en la Norma ISO 9000.
NOTA 4  Esta definicion es una combinacion de las definiciones dadas en la Norma ISO 9000 y en la referencia [20].

3.12

verificacién

Confirmacién, a través del suministro de evidencia objetiva, de que se han cumplido los requisitos
especificados, incluida la aplicacién de métodos, procedimientos, ensayos/pruebas y otras evaluaciones, y el
seguimiento para determinar el cumplimiento del plan de HACCP.

NOTA 1 Eltérmino "verificado" se utiliza para designar la condicioén correspondiente.

NOTA 2  La confirmacién puede comprender actividades tales como:

— Realizacién de célculos alternativos.

Comparacién de una nueva especificacion de disefio con una especificacion de disefio similar ya probada.

Realizacion de ensayos/pruebas y demostraciones diferentes de los mencionados en la definicion, y

Revisién de documentos antes de su publicacion.
NOTA 3 Las definiciones de los términos "especificacion" y "ensayo/prueba” se pueden encontrar en la Norma ISO 9000.

NOTA 4  Esta definicion es una combinacion de las definiciones presentadas en la Norma ISO 9000 y en la referencia
[20].

4 Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales
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4.1 Requisitos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacién debe

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacién a través de la
organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el control de
estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informaciéon necesarios para apoyar la operacion y el
seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicidn y el andlisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de
estos procesos.




La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

En los casos en que la organizacibn opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la
conformidad del producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales procesos. El
control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestién
de la calidad.

NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente
deberian incluir los procesos para las actividades de gestion, la provision de recursos, la realizaciéon del producto y las
mediciones.

El énfasis en los procesos que se hace en este apartado deberia ser familiar a las organizaciones que operan
en el sector de alimentos y bebidas. Una practica comuan es utilizar diagramas de flujo de procesos y otras
herramientas para realizar el "mapa" del proceso de fabricacion - ciertamente, la primera etapa de un estudio de
HACCP requiere una definicion del proceso. La estructura del sistema de gestion de la calidad deberia ser el
correcto para la organizacién y cumplir sus necesidades tanto como lo hace la organizacion con sus clientes. El
sistema de calidad deberia asegurar que todas estas actividades dentro de la organizacion, que podrian tener
impacto sobre la calidad e inocuidad del producto, estén definidas en forma coherente (lo que por lo general
significa documentadas) e implementadas eficazmente. Algunas inclusiones utiles son los codigos de practicas
pertinentes y los requisitos legales, tales como control de peso, analisis de peligros, higiene, buenas practicas
de fabricacion/manufactura (BPF/BPM) y buenas practicas de laboratorio (BPL).

4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades
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4.2.1 Generalidades

La documentacidén del sistema de gestién de la calidad debe incluir

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,

b) un manual de la calidad,

¢) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y
control de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).

NOTA 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma Internacional, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido.

NOTA 2 La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacién a otra
debido a

a) el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
¢) la competencia del personal.

NOTA 3 Ladocumentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

Los documentos que necesita la organizacion para asegurar una planificacion, operacion y control eficaces de
sus procesos pueden incluir aspectos de la legislacion vigente pertinente a la fabricacién de alimentos y
bebidas. Esta legislacién puede cubrir las siguientes &reas:
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— inocuidad,

— normas de composicion,

— metrologia,

— aditivos,

— identificacion de lotes y trazabilidad,

— informacion sobre el etiqguetado y el embalaje.

Pueden haber otros ejemplos, y se pueden incluir documentos de los clientes.

4.2.2 Manual de la calidad
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4.2.2 Manual de la calidad
La organizacién debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier
exclusion (véase 1.2),

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

¢) una descripcién de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.

El requisito de elaborar un manual de calidad no significa producir un documento de nivel superior independiente. Un
manual de calidad deberia describir claramente la estructura del sistema de gestién de la calidad e idealmente,
actuar como un "mapa" a través de él. Todas las asociaciones y vinculos con otros sistemas o documentos, que la
organizacion puede requerir para operar, se deberian presentar en detalle en el Manual de Calidad. La asociacion
con la documentaciéon del HACCP (como el plan de HACCP) es particularmente importante, y la vinculacion entre el
estudio de HACCP y el manual de calidad deberia ser muy clara. Este es el documento que muestra con mayor
claridad cémo se integra el estudio del HACCP con el sistema de gestién de la calidad y cémo los resultados del
HACCP se incorporan a la forma en la que la organizacion opera habitualmente.

4.2.3 Control de los documentos
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4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo
especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

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

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision 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 de origen externo y se controla su distribucion, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en el
caso de que se mantengan por cualquier razén.

Otra documentacion (en papel o formato electrénico) utilizada en la industria de alimentos y bebidas, que puede
ser parte del sistema de gestion de la calidad, puede incluir lo siguiente:

a) especificaciones (por ejemplo: materias primas, procesamiento, formulaciones y productos),
b) dibujos (por ejemplo: ilustraciones para los embalajes),

C) legislacion y cadigos de practicas vigentes,

d) otros documentos de origen externo (por ejemplo: manuales de equipos),

e) Plan HACCP y documentacion de HACCP.

Estos también deberian estar bajo el control de documentos, aunque el mecanismo para control puede ser
diferente del utilizado para el control de procedimientos documentados. Los errores ocurren con frecuencia
cuando las formulaciones y/o especificaciones han sido reeditadas pero la comunicacion ha sido deficiente y
parte de la organizacion esta operando con base en una edicion diferente.

La aprobacién de documentos antes de su publicacion (y la posterior revision de los cambios por la misma
parte) asegura que el contenido de los documentos no entra en conflicto con ningdn otro documento del
sistema, se ajusta a los objetivos de la organizacion y ha sido aceptado por el personal correspondiente. Una
revision cuidadosa de los documentos antes de su publicacion es la clave para crear un sistema de gestion de
la calidad documentado que tenga valor, mas que uno que esté sobreadministrado y sea de poca utilidad.

En este apartado se incluyen documentos electrénicos, bases de datos y sistemas. La industria de alimentos y
bebidas utiliza cada vez mas documentos en formato electrénico, y se aplican las mismas reglas de control que
se aplicarian a cualquier documento en papel.

4.2.4 Control de los registros
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4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestién de la calidad. Los registros deben permanecer
legibles, facilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los controles necesarios para la identificacién, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacién, el tiempo de
retencion y la disposicién de los registros.

Los registros demuestran la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Una actividad critica es retener los
registros apropiados durante un periodo especificado, bajo condiciones controladas. Si a una organizacioén se le
cuestionara con respecto a un producto o proceso ocurrido anteriormente, en una fecha posterior, es poco
probable que pueda establecer cualquier prueba del control operacional o los resultados de ensayos/pruebas,
sin sistemas eficaces de conservacion y recuperacion de registros.

Dentro de la industria de alimentos y bebidas, los periodos de retenciéon para registros se pueden estipular
como un requisito de los clientes, y esto normalmente incluye como minimo el periodo de vida util del producto.
También puede haber reglamentacion con la que se debe cumplir. Variaran desde productos de vida corta (1 a
2 dias), hasta productos enlatados o deshidratados, estables a temperaturas ambiente, que pueden tener una
vida util de hasta 2 afios. Incluso para los productos de vida corta, los clientes pueden presentar quejas
después de que ha expirado la vida Util, de manera que el tiempo de retencién de los registros es un tema que
se debe considerar cuidadosamente. Un periodo de retencién de varios afios para todos los registros generados




puede no ser apropiado. Por tanto, se recomienda una seleccion cuidadosa del periodo de retencién mas
apropiado para cada registro de calidad identificado.

Deberia considerarse particularmente la retencién de los registros del sistema de gestién (por ejemplo:

auditorias internas, revision por la direccion, cambios del sistema, documentacion del HACCP), ya que
contienen datos histéricos importantes.

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de ladireccidon
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5.1 Compromiso de la direccién

La alta direccidn debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema
de gestidn de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia.

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales
y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

La Norma 1SO 9001 comienza con cinco requisitos claros que requieren inmediatamente que la "alta direccion”
de una organizacibn demuestre su compromiso con diversos principios. Esto es comdn para todas las
industrias, no solamente las de alimentos y bebidas. La "alta direccion” puede ser el grupo de la direcciéon con
mas jerarquia en un lugar de produccion individual, o los lideres a nivel global de una organizacion
internacional. De cualquier forma es claro que, sin este compromiso visible desde un comienzo, todo lo que
sigue seria extremadamente dificil de crear, implementar y mantener.

Dentro de la industria de alimentos y bebidas, el requisito para producir alimentos inocuos con el nivel de
calidad requerido, aunque econdmicos, es de importancia primordial.

La direccion se deberia comprometer a desarrollar, mantener y operar el sistema de HACCP, mejorar
continuamente su eficacia y suministrar los recursos requeridos. Una de las tareas de la alta direccién es
designar a los miembros del equipo de HACCP y apoyar sus actividades.

5.2 Enfoque al cliente
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5.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propésito
de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1).

El cliente puede ser el vendedor minorista inmediato, el transportista, cualquier otro intermediario de la cadena
alimentaria o la amplia comunidad de consumidores. En consecuencia, puede haber diferentes requisitos de los
clientes.




NOTA Los requisitos concernientes a las necesidades y expectativas de los clientes, o requisitos de los clientes,
aparecen con frecuencia en la Norma ISO 9001 y se amplian en los apartados 7.2.1y 7.3.2.

Cualquier requisito reglamentario aplicable a las actividades de la organizacion se deberia identificar e incorporar a la
forma de funcionamiento de la organizacion. Mientras que los requisitos reglamentarios varian entre paises, esta
industria posee un requisito primordial, que es la elaboracion de productos alimenticios con el minimo de riesgo para
la salud publica. Existen muchas disposiciones legales que cubren este punto, y cualquier fabricante de alimentos o
bebidas tiene la obligacion de cumplir con ellas.

El mantenimiento de un sistema de gestion de la calidad apropiado, tal como el especificado en la Norma
ISO 9001 con las consideraciones debidas asociadas y los controles dados a los procesos, las personas y los
registros, puede ayudar a demostrar el cumplimiento de los requisitos de los clientes.

5.3 Politica de la calidad
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5.3 Politica de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad.
a) es adecuada al propdsito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad,

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
d) es comunicaday entendida dentro de la organizacion, y

e) esrevisada para su continua adecuacion.

En la politica de la organizacion se deberian hacer declaraciones que indiquen que la organizacién conoce
completamente el segmento de la cadena de suministro de alimentos en la cual esta involucrada, incluidas
referencias a higiene de los alimentos, inocuidad y otros aspectos de la calidad de los alimentos.

La posicién en la cadena de suministro de alimentos es importante, ya que las compafiias en este sector
pueden ser procesadores primarios (tomando la materia prima directamente del granjero o agricultor para su
procesamiento inicial), o pueden fabricar ingredientes alimenticios. La organizacion deberia considerar
cuidadosamente sus responsabilidades, dependiendo del tamafio y naturaleza de sus operaciones.

5.4 Planificacién

5.4.1 Objetivos de la calidad
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5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para
cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes
dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la
calidad.

Se pueden establecer objetivos de la calidad en toda la organizacion mediante la difusién de la estrategia
general de la organizacion. Esto usualmente hace referencia a la politica de calidad definida y proporciona
metas u objetivos para diferentes funciones dentro de la organizacién. Es importante que los objetivos estén
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alineados en toda la organizacién. Se recomienda que los objetivos de la calidad indiquen la naturaleza de los
peligros que la organizacion considera criticos para la inocuidad de los productos alimenticios.

5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de la calidad
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5.4.2 Planificacién del sistema de gestidn de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en
4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan cambios
en éste.

La planificacion de la calidad asegura que la organizacion tiene claro cuales son sus requisitos (entradas), y por
tanto hay mas probabilidad de que los cumpla con éxito (resultados). Esto se refleja en todo el enfoque basado
en procesos de la Norma ISO 9001. Las técnicas de planificacién de la calidad varian, pero habitualmente
incluyen diagramas de flujo, hojas de trabajo, planes de control de calidad, especificaciones de producto e
identificacion de peligros. El plan de HACCP que resulta de un estudio de HACCP se deberia considerar en las
actividades de planificacion. Una vez se hayan cumplido los dos primeros principios de HACCP (realizacion de un
andlisis de peligros y determinacion de los PCC), esto se puede utilizar como parte del plan de la calidad para ese
proceso. Desde la primera etapa deberia quedar claro qué areas necesitan control y a qué nivel.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad
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5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estdn definidas y son
comunicadas dentro de la organizacion.

Deberia recordarse que la gestion de la calidad se encuentra en cada funcién dentro de la organizacion. Todo el
personal debe ser consciente de la funcién que desempefia en el logro de las politicas y objetivos establecidos,
y en el cumplimiento de los requisitos de los clientes, tanto en lo relativo a la inocuidad, como a la calidad.

5.5.2 Representante de la direccidn
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5.5.2 Representante de la direccién

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con independencia de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestién de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora, y




c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de
la organizacion.

NOTA La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos
relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

En la operacion diaria del sistema el representante de la direccién puede estar apoyado por otras personas,
pero él podria ser el punto de contacto central para los organismos externos, con relacién al sistema. Es
importante evitar o retirar fuentes potenciales de conflictos de intereses con cualquier otra funcién que pueda
tener el representante de la direccién. El representante de la direccién debe cumplir el requisito de comunicar
eficazmente, hacia arriba y hacia abajo, en toda la organizacion.

5.5.3 Comunicacién interna
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5.5.3 Comunicacién interna

La alta direcciéon debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicacion se efectla considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Una buena comunicacién interna promovera la operacion eficaz de un sistema de gestion de la calidad. Todas
las organizaciones deberian asegurarse de que se establecen los caminos para una comunicacién interna
eficaz y que todos los conocen. Se deberian conocer las acciones preventivas identificadas en los
procedimientos de analisis de peligros y desviacion de los procedimientos, incluida la disposicion final del
producto, y se deberian comunicar a los niveles y funciones apropiadas.

En este sector de la industria, como en cualquier otro, es particularmente importante comunicar claramente
acerca del desarrollo y lanzamiento de nuevos productos, cambios en las materias primas, cambios en los
sistemas de produccion o equipos, cambios en los clientes, sectores u otros requisitos, y cambios en el nivel de
calificacion de personal y responsabilidades. Es conveniente prestar atencion particularmente a los nuevos
requisitos legales y reglamentarios, las ideas de riesgos, nuevos peligros y nuevas formas de manejarlos.

5.6 Revision por la direccién
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5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion,
para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revisidon debe incluir la evaluacion de
las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestién de la calidad,
incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).
5.6.2 Informacién paralarevision
La informacién de entrada para la revisién por la direccion debe incluir

a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacién del cliente,

c) desempefio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y
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g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de larevision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos,

b) la mejora del producto en relacidn con los requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.

Ademéas de la lista anterior, estas revisiones deberian tener en cuenta, como minimo, los resultados de la
auditoria interna de calidad, las acciones correctivas y preventivas, el control de proveedores, las quejas de los
clientes, las condiciones de higiene, HACCP vy otros indicadores (por ejemplo: datos estadisticos sobre la
calidad de producto) de la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

¢ Proporciona la revisién por la direcciéon una vision general de la compafiia?, es decir, ¢ el rumbo hacia el que
avanza la organizacion esta en linea con las metas y aspiraciones a largo plazo?. Las revisiones por la
direccion son comunes en todas las compafiias, en todas las areas de la industria. La caracteristica comin es
que las compafias con éxito aprovechan la revisién por la direccién para examinar criticamente la eficacia de
sus sistemas y cambiar las cosas que no ayudan al desarrollo de la compafiia.

El sistema de gestion de calidad deberia asegurar que todas las actividades dentro de la organizacion que podrian

tener impacto sobre la calidad del producto, se definan en forma coherente (lo cual usualmente significa que estén
documentadas) y se implementen eficazmente.

6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos
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6.1 Provision de recursos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para

a) implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Una de las tareas del equipo de HACCP es brindar a la direccién una estimacion de los recursos requeridos en
términos de tiempo, dinero y mano de obra para el estudio e implementacion del HACCP.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades
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6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la
educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.
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6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacién
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6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacion

La organizacion debe

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del
producto,

b) proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cémo
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacién, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).

En cualquier organizacion es importante asegurar que a todas las tareas se les asigna las personas con la
formacion mas apropiada. El sector de alimentos y bebidas no es la excepcién a este requisito. El nivel de
competencia requerido para el personal se deberia establecer en linea con las politicas y planes de calidad
generales. Para algunas actividades especificadas podria ser apropiado personal con formaciéon a un nivel
bésico; otras actividades podrian requerir niveles de formacion mucho mas altos. Es muy importante que el
personal que trabaja en areas alimentarias tenga un nivel apropiado de formacién en cuanto a procedimientos
de higiene.

Es conveniente que el personal haya recibido la formaciéon adecuada y que se le hayan suministrado las
instrucciones/normas/especificaciones/legislacion (o cualquier otro medio adecuado) pertinentes.

La formacién en evaluacion o analisis sensorial es un aspecto importante en este sector. El tipo y alcance de
esta formacion sensorial deberian estar en linea con los requisitos generales de la organizacion.

Se deberia llevar a cabo la identificacion de las necesidades de formacion, y se deberian llenar los vacios que
haya. Es conveniente medir la eficacia de la formacién. Es importante el mantenimiento de registros de
formacioén concisos y adecuados. Puede haber areas de trabajo en donde no sea apropiado tener a la mano
instrucciones escritas (debido a la humedad excesiva, etc.). Por tanto, es esencial que se provea una formacion
completa y eficaz acerca del protocolo correcto.

Los empleados dentro de una organizaciébn con un sistema de gestion de la calidad deberian tener
conocimiento de la politica y los objetivos de la calidad (expresados en el lenguaje apropiado) y de cémo sus
acciones pueden afectar al desempefio de la calidad de la actividad. Es beneficioso explicar las razones para
realizar una actividad de una manera determinada (por ejemplo, por razones de higiene o de inocuidad de los
alimentos) y explicar lo que puede ocurrir si no se hace asi (por ejemplo: descomposiciéon de los alimentos o
intoxicacién alimentaria. La realizacion de un estudio de HACCP eficaz requiere que los individuos involucrados
hayan recibido la formacién apropiada. Esto podria incluir formacién en la identificacion de peligros y controles
especificos al tipo de actividad de alimentos y bebidas, o una valoracién mas general de los riesgos mas tipicos
y de su control.

6.3 Infraestructura
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6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo tales (como transporte 0 comunicacion).
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Las instalaciones se refieren al area, equipos y servicios que brindan soporte a la organizacion y permiten que
ésta cumpla sus objetivos acordados para la conformidad del producto e inocuidad de los alimentos. En esta
industria, el disefio y mantenimiento apropiados de las areas de trabajo tienen un efecto importante en la
inocuidad de los alimentos. Un disefio, construccion y disposicién inadecuados de las areas de procesado de
alimentos pueden introducir un peligro en el proceso y/o producto, al igual que un disefio inadecuado del equipo
de procesamiento. El mantenimiento adecuado de los equipos también puede asegurar que no haya peligros
que afecten el proceso. En este aspecto se deberia cumplir con las buenas practicas de
fabricacion/manufactura e higiene.

6.4 Ambiente de trabajo
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6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con
los requisitos del producto.

La organizacion deberia revisar adecuadamente sus instalaciones y ambiente de trabajo, de manera que no se
vean comprometidos sus politicas y objetivos de la calidad planificados. La informacién necesaria puede ser la
requerida para llevar a cabo los procesos y la informacion sobre el cliente, el proveedor y los competidores.

La siguiente lista resalta algunos aspectos cuya pertinencia se deberia considerar en todas las etapas, desde la
recepcion de materias primas hasta el despacho del producto. Sin embargo, esta lista no es exhaustiva ni
prescriptiva.

a) Medio ambiente
Atmoésfera, suelo, fuente de agua potable, drenaje, control de plagas, desde microbios a mamiferos.

b) Construcciones
Todas las construcciones, incluidas las instalaciones para almacenamiento, fabricacion, higiene personal,
embalaje, manipulacion, ensayo/prueba y entrega, al igual que las oficinas de administracién cercanas,
deberian considerarse especialmente desde un punto de vista de disefio higiénico.

¢) Equipos de la planta y utensilios
Esto incluye un disefio higiénico de la planta y los equipos, al igual que de los procesos de limpieza
requeridos. Es conveniente que los equipos reciban mantenimiento adecuado, para asegurar su capacidad
de procesado respecto a las normas especificadas. También se deberian considerar los puntos de
contaminacion cruzada potencial.

d) Personal
Incluye el suministro de ropa de trabajo adecuada (vestimenta, botas, gorros, etc.) y formacion en practicas
de higiene.
Un ambiente de trabajo apropiado incluira los factores que dependen de la capacidad de los empleados para
operar en forma segura y eficaz. Unas condiciones de salud y seguridad deficientes, practicas no éticas y
métodos de trabajo inapropiados tienen todos efectos adversos sobre la fabricacion de un producto
aceptable.

e) Legislacién

Comprende los requisitos de la legislacion pertinente, aplicables a la higiene personal y a la ropa de
proteccion que se debe usar.
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f) Seguimiento del estado de salud del personal Incluye evidencia de los procedimientos de seguimiento del
estado de salud de los manipuladores de alimentos (legales o establecidos de otra manera) y su
mantenimiento, con respecto a la seguridad de los productos.

g) Residuos y productos derivados

Es conveniente prestar atencion a la separacion y disposicion final de estos materiales.

h) Control de plagas.

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de larealizacion del producto
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7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del producto. La
planificacion de la realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del

sistema de gestion de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacién de la realizacién del producto, la organizacién debe determinar, cuando sea apropiado,
lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,
b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para el producto,

¢) las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento, inspeccién y ensayo/prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion del mismo,

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion y el
producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacién de la
organizacion.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestidon de la calidad (incluyendo los procesos de
realizacion del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede
denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacion del producto.

Todos los procesos dentro de la organizacién que se combinan para cumplir los requisitos de los clientes y las
politicas y planes establecidos se deberian disefiar, implementar y mantener eficazmente. Los resultados de la
planificacién de la calidad pueden dar una indicacién de los controles tipicos necesarios dentro de un proceso.
El uso de HACCP se define como un medio aceptado internacionalmente para realizar esta tarea con respecto
a seguridad de los alimentos. Los resultados del estudio de HACCP y PCC deberian entrar en la planificacion
del proceso; asi se identifican las areas criticas y se muestra su direccion correcta.

En la industria de alimentos y bebidas, los procesos que van desde la entrega de materias primas y pasan por
todo el proceso de fabricacion principal hasta el embalaje, almacenamiento y entrega, son generalmente faciles
de visualizar y seguir. Sin embargo, los procesos funcionan en toda la organizacion, a través de otros
departamentos y actividades de servicio que apoyan el principal proceso de fabricacion. Aunque es posible que
estos procesos, en areas tales como contabilidad, planificacién, personal y administracion, no sean tan visibles
como la fabricacién y pueden no requerir ninglin equipo especializado, son tan criticos para la operaciéon
uniforme y eficaz de la actividad y el logro de las politicas y planes, como cualquier proceso de fabricacion.
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Se deberian definir claramente estos procesos, comprenderse las entradas, resultados y vinculos con otros
procesos, y mantenerse los registros apropiados. Esto remitira al plan de HACCP en el cual se identificaron
PCC y los métodos para controlarlos.

Al planificar, es conveniente tener en cuenta los problemas que pueden ocurrir durante el procesado, como los
siguientes:

a) Riesgo de contaminacion cruzada
Se deberian considerar los riesgos que surgen de la contaminacién, y deberian instalarse sistemas para
reducir este riesgo (el analisis de peligros puede ser parte de este sistema). Esto se deberia considerar para
materias primas, aditivos, trabajo en proceso, productos finales y material de embalaje.

b) Falla en el sistema de control automatizado

Existen situaciones en las que la falla del control automatizado o de los sistemas informéticos pueden tener
un efecto adverso sobre el producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
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7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto,
cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién.

Se deberian identificar y documentar los usuarios y consumidores potenciales, tanto como se conozca, para
cada producto o categoria de producto. Para algunos productos se deberian identificar los grupos de
consumidores de los que se sabe que son especialmente vulnerables (por ejemplo: bebés o nifios, mujeres
embarazadas, enfermos, personas de edad avanzada y diabéticos) y prestarles atencién continua.

La organizacion deberia demostrar, donde sea apropiado, que ha evaluado si las condiciones de
almacenamiento, y el uso previsto del producto para estos grupos de poblacion podrian considerarse como un
PCC.

Para garantizar la seguridad 6ptima del consumidor se deberia tener en cuenta la manipulacién y utilizacién no
previstas del producto, mediante el suministro de instrucciones de preparacion y un etiquetado del producto
distintivo.

También deberian identificarse los requisitos legales y reglamentarios pertinentes.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
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7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisién debe efectuarse antes de
que la organizacibn se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de
que

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la misma (véase
4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la organizacién debe
confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la documentacion
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision formal de
cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catalogos o el
material publicitario.

Se pueden integrar los elementos del principio 2 y del principio 3 de la secuencia logica para la aplicacion del
HACCP (determinar los puntos criticos de control y establecer los limites criticos). Una vez que se ha elaborado
un diagrama de flujo de los procesos, la determinacion de los PCC deberia quedar clara. Con frecuencia el
cliente establecera claramente en la especificacion qué ensayos/pruebas hay que realizar (microbiolégicos,
quimicos, etc.), e incluso puede dar metas y tolerancias aceptables en cuanto al producto.

En cualquier situacién en la que haya ofertas, contratos o pedidos entre un proveedor y un cliente, se aplica la
revision de contratos. Este apartado de la Norma ISO 9001 es la clave para establecer los requisitos de los
clientes y, lo mas importante, aclarar si la companiia tiene capacidad para cumplir con estos requisitos.

Los requisitos de los clientes variardn desde simples érdenes de compra para productos estandar, un
aplazamiento de un contrato a largo plazo, demandas variables hechas contra una prediccién de ventas, o
requisitos para producir de acuerdo con especificaciones técnicas de producto y especificaciones de inspeccién
de control de calidad. Todos los requisitos de los contratos se deberian acordar entre el cliente y el proveedor
antes de aceptar el contrato. Si el proveedor no puede cumplir alguno de los requisitos, o ninguno de ellos, se
deberia notificar al cliente. Los métodos utilizados para demostrar la revision del contrato variaran, pero pueden
incluir notas de mensajes telefénicos, informacién de 6rdenes de compra, ofertas firmadas, actas de reuniones
o pedidos internos emitidos por el departamento comercial para produccion.

También se deberian considerar las relaciones internas cliente-proveedor en una organizacion; los principios de
revision del contrato también se aplican a estas situaciones.

Ademas, se deberia considerar la proteccion de los clientes contra el uso no previsto de un producto alimenticio
(causado posiblemente por condiciones de almacenamiento incorrectas).

El cumplimiento con la legislacion vigente es un requisito inherente al producto. Al exportar, se deberian
considerar los requisitos legislativos de cada pais.
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7.2.3 Comunicacion con el cliente
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7.2.3 Comunicacién con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los clientes,
relativas a

a) la informacién sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas.

Cuando se disefia el proceso para gestionar la recuperacion de un producto del mercado, se deberia designar a
una persona especifica para gestionar el proceso y ser el Unico punto de contacto con el cliente, y si se
requiere, el consumidor.

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
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7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo
para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segiin sea apropiado, a medida que progresa el disefio y
desarrollo.

La intenciéon de este apartado de la Norma ISO 9001 es asegurar que las especificaciones de materiales,
procesos, embalaje, productos y etiquetado obtenidas mediante el proceso de desarrollo, cumplan las
necesidades identificadas del cliente. Este proceso puede involucrar una gran creatividad, ademas de
experiencia técnica. El sistema de control de disefio adoptado deberia permitir la creatividad, pero dentro de un
conjunto de procedimientos claramente definidos que permitan gestionar y controlar el proceso.

La seguridad de los alimentos debe ser primordial durante el desarrollo de un nuevo producto. El principio 1 del
HACCP (realizar un andlisis de peligros) y el principio 2 (determinar los puntos criticos de control) son de extrema
importancia. La aplicacién de los principios del analisis de peligros durante el disefio deberia ayudar a asegurarse de
gue el nuevo producto potencial se podra fabricar con seguridad y dentro de los limites de capacidad de la compafiia
de que se trate. Invertir mas tiempo en esta fase del proceso para subsanar estos problemas antes de iniciar la
fabricacion del producto, ahorrara tiempo y dinero. El control de disefio también se ha vinculado al principio 3 del
HACCP (establecer limites criticos).
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La terminologia de este apartado de la Norma ISO 9001 puede ser poco familiar para muchos en la industria de
los alimentos. Sin embargo, los procesos involucrados son los que se aplican cominmente durante el desarrollo
del producto; por ejemplo, la declaracion de los requisitos de los clientes en las instrucciones para el desarrollo
de un producto; la organizacion de reuniones de desarrollo importantes en donde las muestras de desarrollo se
evallen antes de aprobacion para proceder a la siguiente etapa de desarrollo; la verificacion por medio de
ensayos/pruebas de validacion o de determinacion de la vida util; y la validacion a través de investigaciones de
mercado y pruebas de transporte.

Las disciplinas del proceso de disefio deberian asegurar que se establecen los limites de control apropiados
que controlaran adecuadamente el punto critico identificado.

El proceso de disefio bajo el sistema de la Norma ISO 9001 tiene un buen nimero de verificaciones y balances que
son pertinentes para el establecimiento y desarrollo de un sistema de HACCP comprensible. Cuando no se han
identificado directamente los principios particulares de HACCP, bien puede haber vinculos con todo el proceso de
andlisis de peligros.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse
registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢) la informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar completos, sin
ambigledades y no deben ser contradictorios.

Se deberia preparar un plan que describa todas las actividades de desarrollo. Los puntos clave a incluir en
cualquier plan son la identificacion de los responsables de realizar los procesos de desarrollo, y todas las
etapas clave en el proceso. A medida que el disefio (o un nuevo producto o una nueva receta) evoluciona, el
plan necesitar actualizarse.

Existen muchos requisitos de entrada de disefio relativos a un producto. Como minimo, incluyen requisitos
legales y reglamentarios, y cualquier requisito que tenga su origen en la revisién del contrato, como por ejemplo
la vida util, las declaraciones sobre la composicién, el tipo de embalaje y el precio de venta. Todos estos
requisitos de entrada se deberian captar con precision en el proceso de disefio, y cualquiera que entre en
conflicto o sea ambiguo se deberia resolver rapidamente con el personal, grupo u organizacién pertinente.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
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7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificacién respecto
a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, 18

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la prestacion del servicio,




c¢) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.

En las interfaces entre diferentes grupos funcionales tienden a presentarse problemas, normalmente debido a
dificultades de comunicacién, y a que un grupo no se da cuenta de que forma parte de la cadena interna
“cliente-proveedor”. Es necesario cerciorarse de que todos los miembros del proceso de disefio tengan claridad
en cuanto a sus requisitos, y que se hayan instaurado sistemas de comunicacion eficaces.

Los resultados del proceso de desarrollo (de un nuevo producto o una nueva receta, por ejemplo) se deberian
medir contra criterios de aceptacion claros (tales como los requisitos de inocuidad de los alimentos y de higiene,
las buenas practicas de fabricacion/manufactura y la reglamentacion pertinente). La verificacion y validacion del
nuevo producto se debe incluir en el plan de desarrollo. En la tabla 1 se comparan estas actividades, incluida la
revision del disefio.

Tabla 1
Comparacién de las actividades de disefio

"Herramienta" de control

Como utilizarla

Notas adicionales

del disefio

Revision En donde sea apropiado, para|lLa revisibn asegura que las cosas
controlar el avance del plan de disefio | progresen segln se espera. Esto puede
frente a los pardmetros clave. involucrar un equipo multidisciplinario, tal
como el personal de desarrollo y el personal

técnico. Deberia generar registros.
Verificacion Proceso progresivo que puede incluir | La verificacion controlara que cualquier
ensayos/pruebas en las etapas del | declaracion que se haga sobre un producto
proceso, 0 comparaciones con|se puede comprobar, tal como el andlisis
productos conocidos o probados. nutricional oficial y los ingredientes. Esta

actividad deberia generar registros.
Validacién Al final del proceso de disefio, para|La validacién la pueden realizar grupos de

asegurar que el nuevo producto
cumple las necesidades del cliente.

usuarios objeto especificos (por ejemplo, los
alimentos para nifios) o mediante pruebas
de marketing. Esto deberia verificar que el
nuevo producto puede cumplir todos los
requisitos establecidos por los clientes. Esta
actividad deberia generar registros.

7.3.4 Revisién del disefio y desarrollo
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7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sisteméticas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo

planificado (véase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s)
etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

19 cuencia de las revisiones y la composicién del equipo o la persona particular que lleva a cabo la revisién
seran diferentes en cada organizacion, y posiblemente en cada nueva actividad de disefio. Las revisiones




deberian asegurar que el proceso de disefio sigue siendo pertinente respecto a los requisitos de entrada y a las
metas.

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo
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7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificaciéon, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo.
Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier acciéon que sea necesaria (véase
4.2.4).

En la industria de alimentos y bebidas, las actividades de verificacion pueden incluir ensayos/pruebas fisicos,
quimicos, microbiol6gicos y de vida util, al igual que evaluaciones sensoriales realizadas por paneles de usuarios
seleccionados.

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
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7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para
asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o
uso previsto, cuando sea conocido Siempre que sea factible, la validacién debe completarse antes de la entrega
0 implementacion del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

La validacion final del producto confirmara (o no) la aceptabilidad del producto para el grupo de clientes definido. En
la industria de alimentos y bebidas, la validacion del disefio puede incluir pruebas de estudio de mercado,
producciones piloto y paneles de ensayo de consumidores invitados.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo
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7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, segln sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revision de
los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accion que sea
necesaria (véase 4.2.4).

En algunas circunstancias, las modificaciones a un producto pueden ser triviales, y no comprometen los
requisitos del cliente. En estos casos, iniciar estos cambios puede no requerir la implementaciéon completa del
proceso de disefio. Sin embargo, los criterios y autoridad para permitir modificaciones menores, y los métodos
de verificacion y validacién se deberian aclarar en el sistema de calidad. Se deberian establecer procedimientos
escritos, para describir la forma en que ocurren el control y verificacion durante el disefio para cumplir los
requisitos del producto.
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Son comunes los cambios de disefio después de que se ha llevado a cabo una actividad de control de

eficaz. Deberia haber registros disponibles para tener en cuenta el proceso de control de cambios, y asegurarse




de que dichos cambios no afecten adversamente a la seguridad del producto o los métodos de
fabricacion/manufactura ni contradigan los requisitos legales.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras
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7.4.1 Proceso de compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados.
El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del
producto adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion,
la evaluacién y la re-evaluacién. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de
cualquier accion necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).

Todos los materiales y servicios utilizados para cumplir los requisitos del cliente en la fabricacién/manufactura
del producto se deberian comprar de una manera controlada que refleje la importancia del material o servicio
para el producto terminado. En la industria de alimentos y bebidas, esto podria incluir lo siguiente:

a) los ingredientes,

b) las ayudas de procesamiento,

c) el agua (agua utilizada en los procesos y el tratamiento del agua),

d) el mantenimiento, los equipos, el embalaje y los materiales que entran en contacto con los alimentos,

e) las operaciones subcontratadas (por ejemplo, contrato para embalar),

f) los procedimientos primarios (por ejemplo: la cria de animales, la primera transformacion de la
cosecha),

0) los servicios de ensayo/prueba y de laboratorio,

h) los servicios de higiene (incluida la compra de limpiadores quimicos utilizados en las superficies en
contacto con el producto) y el control de plagas,

i) la formacion,
)] el transporte y la distribucion,
el almacenamiento (tanto de materias primas como de productos terminados).

El nivel de control que una compafiia desea ejercer sobre un proveedor dependera de la naturaleza y uso
previsto del material. Todo lo que se utilice como ingrediente, o que entre en contacto directo con el producto,
necesitara probablemente controles mas severos que elementos tales como el material de oficina. Vale la pena
recordar que las declaraciones de conformidad con la legislacion no necesariamente significan que el
componente sea seguro.

La evaluacion del analisis de peligros identificard las materias primas y otros elementos de entrada que
necesitan un control, y que se identificaran como "punto critico de control” (PCC). Esto puede dar como
resultado la necesidad de un mayor control sobre el proveedor. Los proveedores de materiales y servicios se

an seleccionar cuidadosamente, y realizar un investigacion completa de su capacidad para cumplir los
reyquisitos establecidos por la organizacion. Los criterios de aceptacién de un proveedor se deberian establecer




y registrar claramente, y se deberia hacer un seguimiento del proveedor para todos los parametros, incluida la
calidad, la entrega y la vida util. Se deberian registrar los métodos de seguimiento, junto con los métodos para
la seleccion de proveedores y, si es necesario, la eliminacion de proveedores no satisfactorios.

Las compras se han vinculado al principio 3 del proceso de HACCP (establecer limites criticos). Para identificar
los peligros potenciales en un proceso, una vez se ha evaluado si se requieren o no procedimientos especiales
para el proceso que se va a controlar, se deberian considerar las materias primas (de todos los tipos) utilizadas
en los procesos. El establecimiento de las especificaciones apropiadas para las materias primas, y el uso
Unicamente de aquellos proveedores capaces de cumplirlas, asegurara que no se introducen peligros en el
proceso en una etapa temprana, cuando en un paso posterior es necesario reducir ese peligro a un nivel
aceptable.

7.4.2 Informacién de las compras
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7.4.2 Informacién de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado
a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) requisitos para la calificacion del personal, y
¢) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe asegurarse de la adecuacién de los requisitos de compra especificados antes de
comunicérselos al proveedor.

La informacion sobre las compras puede tener la forma de pedidos en papel o electronicos, 6rdenes verbales o
programas de entrega preestablecida. Cualquier pedido, no importa la forma en que se haga, deberia ser claro
y estar cubierto con una especificacion de compra. La especificacidén establecera claramente los requisitos de la
organizacion y se adaptara a la variabilidad inherente de tales productos, e incluira la necesidad de cualquier
control especial necesario para garantizar su conformidad, incluido el requisito de cumplimiento de la legislacién
vigente.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados
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7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurarse de
que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el
método para la liberacion del producto.

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos
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7.5.1 Control de la produccion y de la prestacién del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacién del servicio bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable

a) la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

Los controles apropiados podrian incluir, por ejemplo, el uso de notificaciones tipo "pasa-no pasa’, "aceptado-
no aceptado", "conforme-no conforme", 0 "en espera de inspeccion-para ensayo/prueba", con el fin de identificar
claramente el estado de los productos o lotes que entran, estan en proceso, estan listos para su entrega o han

sido entregados.

Estas notificaciones pueden incluir marcas, etiquetas, lugares fisicos identificados o datos en registros escritos,
bases de datos informaticas, datos de ensayo/prueba en linea, sistemas de codificacién electronica de los
productos, etc.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio
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7.5.2 Validacion de los procesos de la producciéon y de la prestacion del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacién del servicio donde los productos
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicidn posteriores. Esto incluye a
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de que el producto esté
siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacién debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable
a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,

b) la aprobacion de equipos y calificacién del personal,
c) el uso de métodos y procedimientos especificos,
d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) la revalidacion.

Hay algunos procesos en los que la verificacion de resultados puede ser muy costosa o imposible de realizar sin
un ensayo/prueba destructivo. Algunos ejemplos de esto son los procesos de pasteurizacion, esterilizacion en el
enlatado, y limpieza en el sitio. A medida que se desarrollen técnicas de inspeccion y ensayo/prueba y la
tecnologia, podria llegar a ser posible verificar algunos de estos procesos, aunque podria haber todavia retrasos
inaceptables en la obtencién de resultados, o el costo podria ser prohibitivo. La clave en estas situaciones es el
control completo del proceso, incluida la verificacion del proceso antes de fabricar el producto (durante el

roceso de disefio), asegurdndose de que el personal ha recibido la formacion adecuada, que la maquinaria y
0s equipos son adecuados y estan en buenas condiciones de mantenimiento, y que los registros "en el
proceso” estan completos y pueden registrar los parametros de procesamiento.
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Se deberia depender en lo minimo de la inspeccion y ensayos/prueba post-proceso. El proceso se deberia
disefiar, ejecutar y controlar para asegurarse de que se hayan eliminado (o reducido a un nivel de peligro
aceptable) todos los posibles elementos de entrada peligrosos. La importancia del vinculo entre la validacion y
el proceso de analisis de peligros es obvia: con esta técnica se identifican todos los elementos de entrada
negativos relativos a la calidad (incluidos los peligrosos) en el proceso, Yy el proceso se controla para minimizar
el riesgo antes de fabricar el producto. Esto deberia asegurar que no habra sorpresas desagradables al obtener
los resultados de ensayo/prueba finales.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad
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7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la identificaciéon Unica del
producto (véase 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracién es un medio para mantener la identificacion y la
trazabilidad.

Se deberia prestar atencién considerable a la identificacién de sistemas que son necesarios para cumplir con
cualquier requisito legal o cddigo de practicas, tales como los procedimientos nacionales para retirar un
producto del mercado. La identificacion del lote es importante al retirar productos, y ayuda a una rotacién eficaz
de las existencias. Los productos alimenticios deberian llevar informacion adecuada para permitir que la
siguiente persona en la cadena alimentaria manipule, presente, almacene, prepare y utilice el producto en forma
segura y correcta. Cualquier procedimiento para retirar un producto deberia incluir una definicion de las
responsabilidades.

Cuando el cliente requiere que el producto esté identificado con una marca o codigo especifico, se deberia
implementar un sistema para la verificacién de esta marca o c4digo.

En esta industria existe el requisito legal de que haya un sistema de trazabilidad de los lotes. Es responsabilidad
de la organizacién determinar qué constituye un lote, aparte de cuando se especifica como un requisito del
cliente. Esto variara dependiendo de la industria y del riesgo potencial del producto.

La identificacion del producto y su trazabilidad se pueden considerar como requisitos previos a la aplicacion del
HACCP.

7.5.4 Propiedad del cliente
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7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la
organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe identificar, verificar, proteger y
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salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizaciéon o incorporacion dentro
del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se
considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.

La propiedad del cliente puede ser una materia prima o un material de embalaje suministrado por el cliente para
su procesamiento con un producto particular, o también podria cubrir elementos adicionales que se van a
incorporar al producto terminado, tales como los "objetos promocionales” agregados en el embalaje final. Es
conveniente llevar a cabo un analisis de riesgos sobre el objeto promocional, para asegurarse de que no
presentard un riesgo inaceptable para el resto de la organizacién. Deberia haber controles adecuados para
asegurarse de que este material esta protegido, al igual que cualquier material propiedad de la organizacién.
Estos productos deberian tenerse en cuenta en el analisis de HACCP.

7.5.5 Preservacion del producto
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7.5.5 Preservacién del producto
La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino

previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccion.
La preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

NOTA "Preservaciéon” no hace referencia a la adicion de conservantes o preservantes en un alimento o bebida; se refiere al
almacenamiento o depdsito después de su embalaje.

La organizacién deberia asegurarse de que la manipulacién, el almacenamiento, el embalaje y la entrega de los
productos se realiza en las condiciones correctas, para mantener la calidad especificada.

Los factores a considerar pueden incluirse los siguientes:

a) la contratacion de embalajes,

b) las ilustraciones especificadas para los materiales de embalaje,

c) las condiciones de almacenamiento, incluidas la temperatura y la humedad,

d) la rotacion de existencias,

b) la vida util o los requisitos del cliente,

c) las condiciones de entrega, incluidas la temperatura y la humedad,

d) los requisitos legales y reglamentarios,

e) los peligros de contaminacion,

f) el medio ambiente, el disefio, la construccion y la estructura de los edificios,

g) lahigieney el control de plagas, antes o después de la produccién y el embalaje.

Los procedimientos en esta area necesitan asegurar que no se introducen peligros después de la produccion
por una manipulacion o almacenamiento deficientes. Esto es parte de la realizacion del producto y se deberia
considerar durante el estudio de HACCP. Aqui se deberia considerar también la contaminacion accidental
durante el procesamiento: el trabajo en curso se deberia proteger para asegurarse de que no se introducen
peligros que podrian afectar a la calidad o seguridad del producto terminado. Se deberia considerar como y
dénde se almacenan y transportan los productos.
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la mediciéon a realizar, y los dispositivos de medicion y
seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos

determinados (véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicién pueden realizarse
y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con patrones de
medicidn trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacion,

b) ajustarse o reajustarse segin sea necesario,

¢) identificarse para poder determinar el estado de calibracion,

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién,

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y el almacenamiento.
Ademas, la organizacién debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores
cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones
apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados
de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando
éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe

llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA Véanse las Normas 1ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientacion.

Los certificados de calibracion deberian indicar la exactitud de medicién de los equipos en el momento de la

calibracion (la lectura "como se encontrg").

En el sector de alimentos y bebidas las evaluaciones sensoriales tienen importancia especial. Se llevan a cabo
mediante paneles sensoriales que pueden proporcionar resultados objetivos si los miembros se seleccionan y
los ensayos/pruebas se realizan de acuerdo con las Normas Internacionales pertinentes (véanse, por ejemplo,
las Normas ISO 6658 e ISO 10399). En este caso, el panel sensorial trabaja como un "dispositivo de medicién",
por tanto su desempefio se deberia revisar con regularidad, lo cual es una forma especial de calibracién. Para
este propdésito también hay a disposicion Normas Internacionales adecuadas (véanse, por ejemplo las Partes 1
y 2 de la Norma ISO 8586).

La verificacion de los dispositivos de medicion y seguimiento en la industria de alimentos y bebidas en algunos
casos solo se puede llevar a cabo utilizando datos de estudios interlaboratorios.

A medida que las organizaciones dependan cada vez mas de procesos basados en software, es importante
incluir esto dentro de un sistema de calibracion. Cualquier software utilizado para verificar un proceso (tal como
el célculo del contenido nutricional o las cantidades relativas de materias primas en un producto utilizando un
ingrediente cuantitativo) se deberia tratar de la misma manera que el equipo de medicion. 26




8 Medicién, analisis y mejora

8.1 Generalidades
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8.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y mejora necesarios
para

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestidn de la calidad, y
¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el
alcance de su utilizacion.

Asi como se verifica la conformidad de un producto con una norma después de su fabricacién, el propio sistema
de gestién de la calidad se deberia inspeccionar o medir para asegurarse de que continla siendo conforme con
los requisitos detallados en las politicas, metas y planes de la calidad acordados.

Algunas veces es mas facil desarrollar métodos de medicién apropiados para un producto que para un proceso.
Medir el sistema del proceso en si es mas dificil, y requerird una seleccion cuidadosa de entre las muchas
herramientas de medicién disponibles.

Medir si un proceso esta operando eficazmente dentro de esta industria puede requerir (si es un proceso de
produccion) el uso de alguna clase de herramienta 0 modelo estadistico. Un proceso se disefia para cumplir con
una necesidad o requisito particular, ya sea de un cliente, o derivados internamente. Un proceso que no tiene
capacidad de entregar un producto dentro de la especificacion, puede ser la causa raiz de muchos productos no
conformes. Es inutil volver a formar al personal si el proceso no puede hacer que el producto cumpla con la
especificacion. La verificacion de que un proceso es capaz de cumplir los requisitos se puede hacer mediante
estudios de capacidad del proceso. El uso de estos estudios y el control estadistico de procesos ayudara a las
organizaciones a comprender la "caracteristica distintiva" en la operacion de un proceso, y puede ayudar a la
fabricacion de productos que estén siempre dentro de la especificacion.

NOTA En el Informe Técnico ISO/TR 10017 M se presenta orientacion detallada sobre las técnicas estadisticas.
8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccién del cliente
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8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestién de la calidad, la organizacién debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcién del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos
por parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

La satisfaccion (o insatisfaccion) del cliente se puede medir por el nUmero de elogios (0 quejas) recibidos, pero
un enfoque mas proactivo es desarrollar con el cliente ciertos indicadores de desempefio clave (IDC) y las
medidas. Los IDC tipicos en la industria alimentaria incluyen:

— el desarrollo de nuevos productos,
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— la gestion comercial,

— larapidez de lanzamiento de productos,

— la planificacién y las promociones,

— la adhesion a las normas técnicas,

— la calidad del producto,

— lareceptividad a los problemas, y

— los niveles del personal y del servicio (desempefio en la entrega)

8.2.2 Auditoriainterna
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8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el sistema de
gestién de la calidad

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional y
con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracién el estado y la importancia de los
procesos y las &reas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de
auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion 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 (véase 4.2.4).

La direccion 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 (véase 8.5.2).

NOTA Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientacion.

Es importante que el sistema de auditoria interna asegure que la agenda para la revision por la direccién tiene en
cuenta el sistema HACCP y sus resultados asociados, ya que el sistema de gestion de la calidad se utiliza para
gestionar el proceso de HACCP. Si estos resultados del HACCP se integran en la base del sistema de gestion de la
calidad, el programa de auditoria interna también los auditard a través de la verificacion de la operacion eficaz del
sistema.
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8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicién de
los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben

28




llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea conveniente, para asegurarse de la conformidad
del producto.

El seguimiento y medicion son extremadamente importantes en la aplicacion de un sistema de HACCP. Se hace
referencia a esto en el Principio 4 de HACCP (establecer un sistema para hacer seguimiento al control de los
PCC) y el Principio 6 (establecer procedimientos de verificacién para confirmar que el sistema de HACCP esta
trabajando eficazmente).

El principio primordial en que se basa el establecimiento de un sistema de HACCP es asegurarse de que se elaboran
productos seguros. Se podria argumentar que la inspeccién “después del hecho" no contribuira a este principio,
aungue es de maxima importancia recopilar informacion sobre el éxito o fracaso de los controles identificados y
ejecutados. Los resultados de los ejercicios de seguimiento mostraran si las actividades de control han sido eficaces.
Sin embargo, en donde sea posible, se deberian usar métodos de control de calidad rapidos o en linea.

El plan de seguimiento es el resultado del plan de HACCP y deberia incluir productos, procesos y servicios. Los
registros del seguimiento y la medicién deberian formar la columna vertebral de un sistema de HACCP
documentado, ya que los registros generados proporcionan evidencia de que un producto ha aprobado los
criterios de aceptacion definidos.

8.2.3 Seguimiento y medicién del producto
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8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del
producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros deben indicar la(s)
persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto (véase 4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por
una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

El plan de la calidad deberia identificar los puntos de verificacion para materias primas, embalaje y ensayos/pruebas
del producto durante el proceso y de los productos terminados. El mecanismo para liberar los materiales se deberia
definir. Podria utilizarse el andlisis de peligros para identificar los puntos criticos de control.

Las dos categorias siguientes requieren atencion especial:
a) Ensayos/pruebas basados en los sentidos

Los ensayos/pruebas que se basan en la vista, el olor, el sabor y la textura (es decir, cualquier ensayo/prueba
organoléptico) deberian combinar los siguientes elementos:

1) la conservacion de lotes de referencia estandar, en donde sea apropiado,
2) la calificacion, la seleccion, la formacion y la re-evaluacion del personal de ensayo/prueba,

3) los procedimientos para asegurarse de la coherencia a largo plazo.
b) E~~~~s/pruebas especiales
29

E asiones una organizacion desarrolla ensayos/pruebas internamente, modificando métodos de
ensayo/prueba estandar o generalmente aceptados. Esto puede ser en respuesta a una necesidad definida de la
actividad, o es posible que una modificacion a un proceso dé como resultado tener que modificar también el
ensayo/prueba correspondiente. Al igual que con los ensayos/pruebas estandar, estos ensayos/pruebas
"ordenados de antemano" se deberian documentar y validar para asegurarse de su eficacia.




Se deberian mantener registros de todas las inspecciones y ensayos/pruebas.

Otra area importante a considerar es la retencién de muestras del producto fabricado. Muchas compafiias conservan
muestras de los productos terminados, generalmente durante el periodo establecido de vida (til. El almacenamiento
y control de estas muestras se deberia considerar cuidadosamente (para asegurarse de su conservaciéon segura y
evitar el deterioro). Podria haber requisitos del cliente concernientes a la retencion de muestras, que se deberian
tener en cuenta.

8.3 Control del producto no conforme
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8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y
controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento
documentado.

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesién por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente;

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la
organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad.

Los productos no conformes se pueden identificar mediante inspeccién en diversas etapas del proceso,
auditorias de calidad internas, o como resultado de cualquier otro tipo de auditoria (tal como de la higiene, de la
limpieza.). Siempre es preferible para el proveedor encontrar el problema antes de que lo haga el cliente. Los
sistemas deberian prevenir el uso involuntario de estos productos hasta que se haya tomado una decisién
acerca de como tratarlos. Los tres métodos mas usuales de tratar con un producto no conforme son:

a) un acuerdo hecho con el cliente, para obtener una concesion,

b) se realiza la disposicién del producto de forma segura, de acuerdo con la reglamentacion y orientacion
pertinente, o

C) se retiene para un uso alternativo. 30

Si el producto ha sido identificado como no conforme y existe el riesgo de que sea inseguro, es convenie.... ...
los pasos pertinentes para asegurarse de que el desecho de este producto esté controlado adecuadamente.

Es conveniente resaltar que la disposicion de un producto no conforme podria estar controlada por la
legislacién.




El desarrollo de un plan de recuperacion del producto del mercado y los procedimientos asociados se cubren en este
apartado. El plan deberia constar de procedimientos detallados que la organizacion y su personal deberian seguir en
el caso de que un producto tenga que ser retirado del mercado. Un plan desarrollado antes de que ocurra cualquier
incidente de ese tipo ayudara a la organizacion a gestionar esta situacion con el minimo de perturbaciones en el
funcionamiento normal de la actividad.

8.4 Andlisis de datos
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8.4 Anélisis de datos

La organizacidon debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar
a cabo acciones preventivas, y

d) los proveedores.

Los apartados anteriores (particularmente los apartados 8.2.1 y 8.2.2) requieren la medicion del desempefio del
sistema y la satisfaccion del cliente. Si a esto se suman los datos obtenidos del desempefio del producto
(nimero de productos no conformes, quejas de los clientes, datos de rechazos o reprocesos), hay una gran
cantidad de datos disponibles como resultado de medir todas las facetas de la actividad de la organizacion.
Convertir estos datos en informacion util requiere un analisis cuidadoso y la utilizacion de los métodos
adecuados ayudara a este proceso. Las areas para mejora se pueden identificar a partir de estos datos: toda no
conformidad es una oportunidad de mejora.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua
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8.5.1 Mejora continua
La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de

la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las
acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Accion correctiva
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8.5.2 Accidn correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que
vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

Deberia haber establecidos sistemas para asegurarse de la aplicacién de las acciones correctivas en caso de
error, para registrar las acciones emprendidas y (lo que es mas importante) evitar su ocurrencia o recurrencia.
Cuando se ha identificado un problema, existe la necesidad no solamente de corregir la situacion inmediata,
sino también de identificar la causa subyacente. Una vez se ha identificado ésta, se deberian emprender
acciones para evitar su recurrencia. Estas acciones correctivas se deberian tratar también en otras areas (por
ejemplo: auditorias de higiene, informes de control de plagas). También se deberian tener en cuenta los
servicios no conformes (por ejemplo, las entregas tardias). El concepto de accién correctiva en el método
HACCP describe el procesamiento de productos no conformes y no conformidades, y la correccion de la
situacion. El concepto de accién correctiva en la Norma 1SO 9001 se basa en la blsqueda de causas, de
manera que se elimine definitivamente el problema en la fuente de la no conformidad.

8.5.3 Accién preventiva

ISO 9001:2000, Sistemas de gestiéon de la calidad — Requisitos

8.5.3 Accidn preventiva

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas
potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,

c¢) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

Una vez identificadas claramente las causas de los problemas, se deberian poner bajo control dentro de la
organizacion y utilizarlas para corregir los procesos y/o procedimientos, con el fin de evitar la recurrencia de la
no conformidad.
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Esta informacién puede ser Util para predecir las areas de problemas potenciales y para corregir las practicas de
trabajo con el fin de asegurarse de que no ocurran problemas. La accién preventiva también puede conducir a
la mejora de las practicas de trabajo a medida que se desarrollan los sistemas. Para mejorar el sistema, es
importante que la informacion obtenida de la accion preventiva sea retroalimentada para revision por la
direccion.

Cuando sea apropiado, se deberian aplicar técnicas de analisis de peligros para cumplir con los aspectos
preventivos de la Norma ISO 9001. Por esta razon, HACCP es la herramienta prioritaria cuando se toman
acciones preventivas.

Se deberian utilizar las acciones preventivas para asegurarse de que el sistema HACCP mejora con el tiempo, y

también podrian vincularse con la identificacion de peligros potenciales, especialmente en épocas de cambio y
de desarrollo de los procesos de produccién.
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Anexo A
(informativo)

INTERRELACION ENTRE LOS SISTEMAS DE HACCP Y DE LA
NORMA ISO 9001

Los siguientes son los cinco pasos iniciales y los siete principios reconocidos de HACCP identificados por la
Comision del Codex Alimentarius.

— Paso 1: constituir el equipo de HACCP.

— Paso 2: describir el producto.

— Paso 3: identificar su uso previsto.

— Paso 4: elaborar un diagrama de flujo.

— Paso 5: confirmar el diagrama de flujo in situ.

Estos cinco pasos se deberian dar antes de comenzar con el HACCP. Entonces se lleva a cabo el HACCP de
acuerdo con los siete principios siguientes:

— Principio 1: realizar un andlisis de riesgos.

— Principio 2: determinar los puntos criticos de control (PCC).

— Principio 3: establecer los limites criticos.

— Principio 4: establecer un sistema para hacer seguimiento al control del PCC.

— Principio 5: establecer la accion correctiva a tomar cuando el seguimiento indica que un PCC particular no
esta bajo control.

— Principio 6: establecer procedimientos para la verificacion de que el sistema HACCP esta funcionando
eficazmente.

— Principio 7: establecer la documentacion concerniente a todos los procedimientos y registros apropiados para
estos principios y su aplicacion.

El texto basico de higiene alimentaria del Codex Alimentarius ” establece que:

"La aplicacién de HACCP es compatible con la implementacién de los sistemas de gestion de la calidad, tales
como la serie de normas ISO 9000, y es el sistema de eleccién en la gestion de la inocuidad de los alimentos
dentro de tales sistemas."

También establece que:

"Antes de la aplicacion de HACCP a cualquier sector de la cadena alimentaria, ese sector deberia estar
operando de acuerdo con los Principios Generales del Codex sobre Higiene Alimentaria, los Cdédigos de
Practica del Codex apropiados, y la legislacién apropiada sobre inocuidad de los alimentos."

Las Buenas Practicas de Higiene (BPH), Buenas Practicas de Fabricacion/Manufactura (BPF/BPM) y Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) también son procedimientos Utiles y pueden ser la base para sistemas tales
como la Norma ISO 9001 y el HACCP.

La figura Al. muestra las principales relaciones entre la Norma ISO 9001 y los siete principios de HACCP. Los
apartados que muestran el apoyo particular del principio de HACCP o el resultado del estudio de HACCP, se
pueden alinear y gestionar con un apartado de la Norma ISO 9001. 34
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Fig. A.1 — Relaciones entre el método HACCP y el sistema de la Norma 1SO 9001
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