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En las modernas sociedades de consumo, cada vez se vuelve mas indispensable,
contar con metodoioglas que aseguren la calidad de los bienes y servicios, ademss
de que estar capacitados para ofrecer este tipo de productos , hace que fas empre-

5as sean mas competitivas y por lo tanto, més exitosas.

El presente trabajo tiene la finalidad de establecer y hacer énfasis en fa importan-
cia def Aseguramiento de Calidad en la Industria de los Aditivos Alimentarios que
s una de tas industrias que a tomado fuerza a partir de la necesidad de los con-
sumidores por tener productos listos para consumirse, con largas vidas de anaquel,
y sobre todo, sumamente atractivos a la vista v al paladar.

Primero se definird Calidad, Normalizacién y Aseguramiento de Calidad de ma-
nera que esto sirva como marco de referencia para et desarrolio del tema, puesto
que son conceptos bdsicos y al tenerlos bien claros, se evitaran confusiones poste-

riores y se facilitard la comprension de los érminos empleados aqui.

En las paginas siguientes se detaliard, primero lo que debe hacerse antes de comnen-
zar la implementacién del sistea y luego, los elementos basicos v las acciones
que constituyen el Aseguramiento de Calidad asi como el propio Sistema de
Calidad, profundizando en la medida de lo posible, en aquellos puntos que resul-
tan clave en el desarrollo, elaboracién y distribucién de un aditive (come los prin-
cipales controfes gue deben hacerse a las materias primas y productos, las BPM,

tas especificaciones, etc),




iHablaremos de las etapas para la implementacién de dicho sistema como son:
el Desarrollo del Sistema, su Implantacién v Certificacién y todas las persanas que

deben estar involucradas en este proyecto.

Esta gufa puede utilizarse no solo en las empresas dedicadas a las Aditivos

Alimenticios, sino en cualquier otra del 4rea de los alimentos.




Una empresa que desea conseguir un cierto prestigio en sus productos necesita que
tos mismos alcancen un cierto grade de calidad y, lo mas importante, gue pueda
mantenario.

La calidad se deriva de la exigencia de los consumidores y usuarios e implica el

control integral de los procesos.

CALIDAD significa: productos y servicios bien hechos, satisfaccion del cliente;

confianza en la empresa Jo que se traduce en empresas competitivas” (1),

Se ha mencionado que la calidad no es un accidente, sino el resultado de un
esiuerzo inteligente, y un esfuerzo de |2 empresa en su conjunto, de manera gue

cada miembro realice sus tareas lo mejor posible para alcanzar 1a calidad.

Ef punto de partida para la esirategia de calidad es la Normalizacién, que es un
instrumento tcnico para la implantacién de un sisterna de calidad. Una “Norma
es el registro escrito, accesible al publico, que contiene especificaciones técnicas
u ofros criterios que deben respetarse en la produccién de un bien o el suministro
de un servicio y que pueden usarse como reglas, gufas o definiciones de forma que

se asegure que todo cumple con los requisitos establecidos.” (2)

7 www.eydeibericasa.com

2 www.bademma.com




Ahora bien, el Aseguramiento de Calidad consiste en un conjunte de acciones
planificadas y sistemnaticas, implantadas dentro del Sistema de Calidad de la empre-
sa, slende que éstas deben estar perfectamente documentadas para proporcionar la
confianza adecuada {tanto a la propia empresa como a los clientes ) de que se

cumplen los requisites del Sistema de Calidad.




Antes de fa implantacién del Sisterna de Aseguramiento de Calidad es importante
considerar lo siguiente:

aj Concientizacidn de fa Direccidn.- Es fundamental para la buena marcha de este
proyecto que la diteccion esté realmente convencida de la necesidad de este sis-
tema y que su puesta en marcha redundard en un mejor funcionamiento de fa orga-
nizacion.

Durante esia etapa también se realizaran las siguientes acciones:

¢ Anuncio a todos los niveles de la organizacion, del nuevo compromisc

adguirido.

* Creaci6n del Comité de Calidad cuvas tareas son coordinar el proyecto de
implantacion del sistema, revisar y aprobar el Manual de Calidad v los procedimien-
tos operativos vy efectuar las revisiones periddicas durante el desarrollo,

b} Formacion del equipo internc.- Constituido por el Comité de Calidad ¥ repre-
sentantes de las distintas 4reas.

¢} Ayuda externa.- ts de surna importancia contar con una Asesorfa en calidad que
aporie los conocimientos y la experiencia para el correcto desarrollo del proyecto.
£l proceso de desarrolio e implantacion del Sisiema de Calidad puede dividirse en
tres partes:

1. Desarrclo del Sistema.

L. implantacién ded Sisterna.

. Certificacion.




2.1 DESARROLIC DEL SISTEMA

La docurmentacion que sustenta al sistema debe estar constituida con aquelia infor-
macidn que de respuesta tanto a los requerimientos internos como a los de fos
clientes,

Para la Industria de los Aditivos esta documentaci6n debe estar compuesta por:
Un Manual de Calidad, los Procedimientos de Aseguramiento de ia Calidad y
Operativos, Instrucciones de trabajo, Especificaciones y los respectivos Planes de

compra/venta de insumos y productos.

Manual de Calidad Es un documento general, de aplicacién a todas las dreas de
la empresa; en & es habitual incluir:

@ Presentacién de la empresa.

@ Politica y objetivos sobre la calidad

© Organigrama de la organizacién y funciones

» Disposiciones para conseguir la Calidad.

Procedimientos de Aseguramiento de la Calidad v Operativos Para una empresa
dedicada al suminisiro de materiales para la industria Aimentaria, resulta de vital
tmportancia, hacer hincapié en los procedimientos encaminados a la obtencién de
productos aptos para el consumo y que satisfagan las necesidades y expectativas
del cliente.

Ei Manual de Procedimientos es un documento que especifica los métodos o pro-
cedimientos operativos y los controles necesarios para fa realizacién de una tarea

© actividad. En este rubro podemes mencionar:




i. Aspectos de ia Calidad durante la seleccion y valoracion de materias primas,
Para conservar ios mds altes estdndares de calidad se necesita una alta calidad de
tas matenas primas evaluando entonces, 1a idoneidad de las muestras adquiridas y
comprobando que el material cumple con las especificaciones, Para ello es nece-
sario obtener, de cada lote del material a adquirir, una muestra io suficientements
representativa y analizarla (quimica, fisica y/o sensorialmente) segin los métodos
establecidos, que deben estar adaptados en lo posible a las condiciones de uso

propuesto. Los resultados deben ser registrados en una bitdcora identificando el

material, proveedor, fecha, lote, efc.

Uno de los principales punios a controlar en el andlisis de un aditivo es la jdenis -
dad del mismo, es decir, corroborar que se trata del aditivo deseado {identfi-
cacién), determinar su pureza, etc,

fi. Aspectos de Calidad durante el procesade. Debe existir un manua!l que esté a
disposicion del equipo de produccién, en el que se indigquen de manera detallada
y clara las técnicas a seguir durante la elaboracién de cada producto, de tal modo
que al Hevarlo a cabo como se indica, se disminuya el riesgo de estar fuera de los
limites prescritos (especificaciones). Peridédicamente debe realizarse un andlisis de
producto en proceso, ésto con fa finalidad de comprobar (o si es necesario corre.
gir) que los procedimientos establecidos son adecuados para la obtencién de pro-
ductos de calidad. Igual que en el inciso anterior, es indispensable Hevar un registro
de los resultados obtenidos en estos andlisis para que puedan ser utilizados en el
momento gue suceda alguna desviacién.

ifi. Aspectos de Calidad durante las operaciones finales del procesado. Antes del

envasado, el producto debe ser inspeccionado y muestreado y si es necesaric, reci-




clado o ajustado con el fin de entregar un producte con calidad total. Los andlisis
quedaran sentados en la bitdcora correspondiente a producto terminado y la mues-
tra debe identificarse con el dia de produccién y el lote, de esta manera cualquier
envase devuelto en el que sea necesario realizar un examen posterior puede rela-
cionarse con la muestra retenida para verificar si existen o no inconformidades.
Una vez que el producto ha sido envasado, es necesario comprobar gue ef flena-
do esta dentre de los limites permitidos v que el producto en sy conjunto cumple
con las normas que la compafifa desea. También en este punio es indispensable le-

var un registro de los datos que arroje este analisis.

Especificaciones, Tanto para materias primas como para producto terminado; los
andlisis que en ellas se detalien, dependerdn del tipo de producte de que se trate
y de ios que influyan mayormente en la calidad {sensoriales, fisicoguimicos, etc.).
Datos gue no pueden faltar en estos documenios son; Nombre del producto, clave
o cédigo Gi lo tiene), No. de lote, Laboratorio y/o responsable del anélisis, asi

como {a fecha en que se realizé el mismo.

Manual de BPM (Buenas Practicas de Manufactura). |Las BPM se consideran como

“aquella parte de la operacion de controf de un alimento gue pretende asegurar
que los productos estin correctamente elaborados con fa calidad apropiada para
ef uso propuesto” (3). Como hernos mencionado en pérrafos antetiores, el contro!

de calidad debe hacerse en todas las etapas del proceso de elaboracién de un adi-

2 Ranken #.0. Manual de indusirias de fos alimentos.

Ed. Acribia. Fspafia 1993, P. 632




tivo pero factores como el personal, maquinaria, planta de elaboracién, almacenes
y vehiculos también influyen en la calidad final de los productos. Las BPM tienen
dos aspectos complementarios y de influencia mutua: la ejecucidn fanic de las
operaciones de fabricacién como de un sistema de aseguramiento de calidad.
Principal atencién debe ponerse en las practicas de higiene y limpieza, pues en
ellas estd la clave para la fabricacién de alimentos seguros.

Higiene.- toda persona y equipo que entre en contacto con materias primas, ingre-
dientes, material de empaque, producto en proceso y terminado, debe seguir una
serie de indicaciones o normas que van encaminadas a dismrnuir al riesgo de con-
taminacion de los alimentos, entre ellas: usar ropa limpia y apropiada al tipo de
trabajo, usar cubreboca y cubrepelo, favar las manos y sanearlas antes de iniciar
el trabajo, etc. Del mismo modo debe vigilarse la limpieza eficaz v regular de los
establecimientos, equipos vy vehiculos pava elirninar residuos de los productos y
suciedades que contengan microorganismos gue constituyan una fuente de conta-
minacién,

Limpieza.- en el programa de limpieza deben figurar claramente establecidos cier-
tos requisitos: el método de limpieza que debe utlizarse, si es o no imprescindible
desmontar por piezas las méaquinas, qué rmateriales y productos de limpieza
pueden usarse en las zonas de fabricacién mas sensibles, cémo realizar el aclara-
do, cémo menar de nuevo las maguinas, si es o no necesaria la esterilizacion de
las maquinas antes de su definitivo montaje v reutilizacién. En el programa figurard
un apartado referido a la limpieza de suelos, paredes, servicios y zonas de des-

Canso,




Desinfecciom.- aunque la desinfeccidn da lugar a la reduccion del nimero de
microorganismos vivos, generalmente no mata las esporas bacterianas, por elo,
ningan procedimiento de desinfeccién puede dar resultados plenamente satisfacto-
rios, a menos que a su aplicacién le preceda una limpieza completa.
Los desinfectanies deben seleccionarse considerando los microorganismos que se
desea eliminar, el tipo de producto que se elabora y el material de las superficies
gue entran en contacto con el. Entre los métodos existentes podemos mencionar:
desinfeccién por calor, con agua caliente, por vapor, y con sustancias quimicas.
eaciOn compra/ventz de inmsumos roductos, Después de seleccionar al
proveedor de cada materia prima es necesario elaborar en conjunto con él, un con-
venio en el que se detallen los siguientes puntos:
e Cudles son las especificaciones que se requieren en los materales que se
entreguen, de manera que cada partida recibida cumpla con eflas.
@ Logistica, ésta con la finalidad de estipular la presentacién del material (sacos de
papelf, bidones de polietileno, cufietes de cardn, etc) y la cantidad a proveer
dependiende de la capacidad del empaque, asi como la programacion de las
entregas, ya que esto es un aspecto fundamental a tomar en cuenta pues de ello
derivard la respuesta que pueda darse a los clientes, esto en el caso de empresas
distribuidoras de aditivos.
¢ Desarrollo de un sistema de inspeccién de procedimientos de fabricacién del
proveedor para verificar la correcta elaboracién de los productos.
Como es de suponer, es preciso tener por escrito todos fos acuerdos a jos que se
Hegue con el proveedor asf como los resultados de las visitas de inspeccion realizadas,

como parte del expediente.
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Procedimiento de retiro de producto, £l control de fabricacién no siempre es per-

fecto y en ocasiones puede que lleguen a la fase de distribucién praductos ali-
menticios pot debajo del nivel de calidad que caracteriza a un determinado fabri-
cante, En estas circunstancias lo correcto es retirar el producto del mercado.

Lo primero es poner en cuarentena los stoks de fabrica sospechosos, revisar los
archivos de fabricacion para identificar con seguridad los |otes peligrosos. Después
se procede a las respectivas investigaciones y andiisis para confirmar si existe o no
un riesgo reaf.

Desde el momento que existe sospecha de un producto defectuoso, debe darse
aviso, por escrito, a todos los clienies que se les haya vendido ese producto de que
existe una inconformidad y en cuanto se tengan los resuitados del anélisis efectuado,
se debe proporcionar un informe de ellos al cliente para gue pueda llegarse a un
acuerdo v se proceda al retiro del producio.

Las condiciones para la devolucién de materiales debe quedar estipulada en el
contraio que se realice con los clientes para evitar posibles malos entendidos. De
igual forma, en el certificado de calidad que se entregue con cada producte, debe

incluirse la vida de anaquel establecida y la fecha méxima para devoluciones.

Servicio Técnico al Cliente. Aunque no existe un manual en el gue se estipule el

procedimiento a seguir para este tipo de servicios, es imporiante tomarlo en cuen-
ta puesto que se trata de una actividad que forma parte del contexto gue rodea al
sistema de calidad; es una manera de dar seguimiento al curso de los productos

que se expenden y de lograr {a satisfaccion del cliente.

11



El Servicio Técnico es una funcién del Departamento de Control de Calidad ¥ Con-
siste en la atencién que se le da al cliente para resolver sus dudas respecto a especifica-
ciones del producic, técnicas de aplicacién, dosificacion recomendada, desarrollc de
nueves productos entre otros.

Es recomendable flevar un registro de las asesorias que se hacen, pues probable-
mente estas experiencias puedan utilizarse en casos similares y el tenerlas por

escrito sirve como referencia para la solucion de problemas posteriores.

2.2 IMPLANTACION DEL SISTEMA.

La implantacién consiste en poner en practica lo que se ha escrito en ios procedimien-
tos. Es aqui donde se ponen de manifiesto las virtudes y defectos de los docu-
mentos redactados y es cuando surgen las necesidades de cambios en elios.

El Comité de Calidad es quien debe coordinar estas actividades, asegurindose de
que se lleven a cabo las revisiones y aprobaciones correspondientes y debe man-
tener informado al resto del equipo de calidad sobre el avance del proyecto.

En esta etapa es imporfante tener en cuenta las opiniones y comentarios de los
invoiucrados en ef Sistema. Al ponerse en marcha los procedimientos, comenzard
la generacién de registros como evidencia de las acciones realizadas, esto se

conoce come Rodaje del Sistema.

2.3 CERTIFICACION
Después de un cierto tiempo de rodaje del sistema, la empresa estard en condi-
ciones de certificar su Sistema de Aseguramiento de Calidad; para ello debe

superarse la auditoria del organismo de certificacién elegido.



El proceso de certificacion consiste generalmente en:

e Envio de la documentacion al organismo certificador.

e Visita previa de dicho organismo a la empresa,

¢ Auditoria, que mediante un informe dard a conocer
las desviaciones encontradas.

® 5i existen desviaciones, la empresa debe elaborar un plan
de acciones correctivas.

@ i despuds de este plan, el organismo certificador considera

gue se cumplen los requisitos de certificacién, se concederd
el correspondiente certificado, de lo contrano se proceders

a realizar una auditoria extraordinaria.

Luego de la certificacién es necesario dar un seguimiento tanto interno como

externo al proyecto,

Seguimiento interno.- La implantacién de un Sistema de Aseguramiento de Calidad
debe ser un proceso vivo, en el que siempre debe estarse atento al avance del
proyecto, para lo que se consideran las siguientes actividades:

© Realizacién de auditorias internas como herramienta para encontrar posibles
desviaciones y mejorar el sisterna.

e Ejecucién de acciones correctoras y preventivas.

¢ Realizacién de planes de formacién para el personal involucrado en tareas que

puedan afectar fa calidad.




Seguimiento externo.- £s el “mantenimiento” por parte del organismo certificador.
® Auditotias de seguimiento en las cuales el organismo certificador genera &l cor-
respondiente informe donde se indique si existen desviaciones de manera gue la
empresa elabore su plan de acciones correctivas.

° Auditorias de renovacién después de las cuales el organismo certificador puede
considerar que la empresa no cumple con los requisitos para mantener e} certifi-

cado; en este caso dicho organismo proceders a la retirada del mismo.
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Aunque el desarrollo e implantacién de un Sistema de Aseguramiento de Calidad
pudiera parecer un procese complejo, en realidad no lo es tanto si se cuenta con
la asesorfa adecuada y con el apoyo de la compaiifa en su conjunto.

Si bien es cierto que pueden presentarse algunos problemas durante el desarrollc e
mmplantacién del Sistema tales como:

s ralta de disponibilidad del representante de ia Direccién

¢ Trabas de los empleados / operarios para la utilizacién de los procedimientos
escritos

@ Revision y aprobacién de ios procedimientos sin estudiarios

¢ Acumulacidon de documenios, formatos, registros, ete.

¢ Mala distribucion de los documentos

@ Eic.

Al detenernos y analizar la situacién, podemos percatarnos de que los beneficios

de la aplicacién de un Sistema de Calidad son muchos.

1. Mejora fa productividad v [a eficiencia al teper procedimientos de elaboracion
perfectamente detallados, se incrementan los voltmenes de produccién; todo se
hace bien desde el principio y en el menor tiempo posible.

2. Reduccién de costos de preduccién al disminuir las fallas que pueden ocurrir
durante el proceso, disminuimos perdidas tanto en tiempo como en especie, lo que

reduce los costos de produccién.

15



3. Aumenio de la confiabilidad, productividad y rentabilidad de la empiesa al opti-
mizar les recursos y volver mas eficientes los procesos, la organizacién produce de
forma adecuada lo que se requiere, disminuye las perdidas debidas a defectos en
el método de elaboracién (desperdicios de materias primas, incremento de
horas/hombre debido a modificaciones en los proceses, materiales empleados en
ajustes o re-procesos) y por lo tanto mejora la imagen que se tienen ante el cliente
haciéndota mds confiable. Esto se traduce en el incremento de la satisfaccion del
cliente.

4. Aumenio de la competitividad ya que el uso de herramientas de calidad como
este sistema, es parte importante de la evolucién de las empresas para volverlas
competitivas, ya que una empresa gue tiene un buen control de lo que produce y
distribuye, da al cliente la seguridad de que lo que consume es un products de cah-
dad, es decir, que cumple con las normas y especificaciones establecidas por éf o
por el mercado en que se desenvuelve,

Ahora bien, las diferencias que podemos considerar esenciales entre una empresa
productora y otra distribuidora de aditivos, al desarroliar su Sisterna de Calidad
son:

La empresa distribuidora debe centrar su atencidn principaiﬁwente en la eleccion de
los proveedores v el plan de compra/venta que lievara a cabo, asi como en el con-
trol y andlisis que efectda a sus materias primas, mientras que la productora enfo-
cara sus esfuerzos al control del producto en proceso al igua! que al producio ter-
minado.

Esto no significa que en ambos tipos de empresas no puedan o deban hacerse todas

las consideraciones de calidad, sino més bien que se prestarg un mayor interés a

1%



cierto tipo de procedimientos.

Claro estd que ademds de lo anterior, la blsqueda de la calidad va encaminada 2
la obtencion de productos seguros (sobre todo al tratarse de aditivos empleados en
la Industria Alimenticia) libres de problemas microbiolégicos que en la mayoria de
los casos se deben a malas practicas de manufactura y a defectos en los progra-

mas de limpieza,

Como podemos darnos cuenta, el contar con un Sistema de Aseguramiento de
Calidad, trae grandes beneficios a fas empresas que cuentan con él, ademids de que
la sociedad comercial actual cada vez se vuelve mas exigente y io considera un

requisito indispensable para elegir quién le provea un bien o servicio,

17



El Aseguramiento de Calidad es una herramienta de calidad que ayuda a la obten-
cién de bienes y servicios que cumplan siempre con las especificaciones requeri-
das por los clientes,

Consiste en ta implementacion de un Sistera de Calidad disefado especiaimente
para cada empresa y que consiste en el desarollo de una serie de manuaies y pro-
gramas en los que se detallan los pasos a seguir en cada etapa de la elaboracion o
distribucion de un adinvo.

Las etapas principales para {a implantacién de este sistema son:

1. Desarrolio del Sisterna de Calidad

2. Implantacidn del Sistema de Calidad

3. Certificacidn,

Es importante llevar en orden las etapas de implementacion de manera que puedan
detectarse las fallas y desviaciones de los documenios y en la medida de lo posi-

ble, puedan irse corngiendo.

En una sociedad como la actual, cualquier empresa que pretenda entrar en el mer-
cado con éxito requiere de la implantacién de un Sisterna de Aseguramiento de

Calidad.

18
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Dentro de los documentos que podemos mencionar para identificar los aditivos
permitidos tanto en México como en otros pafses, podemos mencionar:

2 Reglamento de control sanitario de productos y servicios (Secretaria de Salud).
e FDA (Food and Drugs Administration) a través de la lista GRAS (aditivos
generalmente reconocidos como incouos).

e JEFCA (Junta de Expertos del Codex Alimentarius).

® FEMA (Flavors and Extracts Manufactures Assotiation).

o Chemicals used in food procesing.

Ahora bien, para conocer las especificacionzs cnicas de los Aditives, pueden
consultarse;

® Diario Oficial, donde fa 5.5.A. publica las norras oficiales.

e Food Chemical Codex.

@ The Pharmacopeia of the United States of America.
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