UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE QUIMICA

EL DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS SEGUN LAS NORMAS

ISO 9001 E ISO 22000

TRABAJO ESCRITO ViA CURSOS DE EDUCACION CONTINUA

QUE PARA OBTENER EL TiITULO DE

QUIMICA DE ALIMENTOS

PRESENTA

XENIA PAMELA PORRAGAS HERNANDEZ

MEXICO, D.F. 2011


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



JURADO ASIGNADO:

PRESIDENTE: Q.F.B. OLGA DEL CARMEN VELAZQUEZ MADRAZO
VOCAL: Q.F.B. MARiA DE LOURDES GOMEZ Rios
SECRETARIO: I.A. VICTORIA EUGENIA DUARTE LARA

ler. SUPLENTE: Q.A. MARCELA OLIVARES PAZ

2° SUPLENTE: ING. JORGE RAFAEL MARTINEZ PENICHE

SITIO DONDE SE DESARROLLO EL TEMA:

ANTIGUA ESCUELA DE CIENCIAS QUIMICAS, SECRETARIA DE EXTENSION ACADEMICA, EDUCACION
CONTINUA — SEDE TACUBA.

MAR DEL NORTE NO. 5. COL. SAN ALVARO, DELEGACION AZCAPOTZALCO.

ASESOR DEL TEMA

[.A. VICTORIA EUGENIA DUARTE LARA

SUSTENTANTE

XENIA PAMELA PORRAGAS HERNANDEZ



http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

No existen palabras que puedan describir mi profundo agradecimiento
hacia mi familia...

A mi mami por su amor, su apoyo incondicional, sus cuidados,
su fe y su paciencia...por acompafiarme en los buenos y malos
momentos... y por ayudarme a que este momento llegara.

A mi papa por ensefiarme que la preparacion y el esfuerzo es la
mejor manera de salir adelante, por su apoyo, por creer en mi y
alentarme a cumplir mis suefios.

A mis hermanos Raul y Mawi por su carifio, por su apoyo, por
crecer juntos y demostrarme su amor a pesar de la distancia...los
extrafio!

A mi Mosy por tu amor... por tu felicidad contagiada, apoyo,
paciencia y por estar ahi cuando te he necesitado.

A mi amigo Alberto Amilpas (Tulio) por ser un excelente amigo,
por siempre encontrar las palabras adecuadas, por orientarme al inicio
de esta etapa, por escucharme...

A mis amigas Alegrije, Bere-nice, Karla, Lili, Caro, Angie y Greis,
por haber pasado momentos tan divertidos y otros poquitos no tanto...
por hacer de la estancia en la Facultad de Quimica una de las mejores
etapas de mi vida.

A la UNAM por darme la oportunidad de formarme en sus aulas...
A mi asesora Victoria Duarte por su orientacion, tiempo,

conocimientos y dedicacion para la realizacion de este trabajo.

A las Profesoras Olga Velazquez y Lourdes Gomez por sus
comentarios y tiempo brindado para la revision de este trabajo.

Gracias!


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

Indice

Pagina

Introduccion 1
Informacién General sobre el tema

Desarrollo de Nuevos Productos 3

Organismos Reguladores 6

Esténdares de Inocuidad 8

Programas de Apoyo para la Inocuidad 12

Normas ISO 9000 y 22000 14

Norma I1SO 9001 16

Norma ISO 22000 18

Estructura General de las Normas ISO 9001 e ISO 22000 20

Integracion de HACCP a la Norma I1SO 22000 40

Referencias cruzadas para el apartado 7.0 entre las

Normas ISO 9001 e ISO 22000 42
Discusién 44
Conclusiones 50

Bibliografia 52


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

INTRODUCCION

El hombre, a través, del tiempo ha utilizado su inteligencia, creatividad y esfuerzo para
facilitarse el trabajo y satisfacer sus necesidades diarias. Los alimentos juegan un papel
importante en el desarrollo de poblaciones, tanto por el crecimiento demografico como por
el intercambio comercial; por lo que ha sido necesario el desarrollo de nuevos productos,
la implementacion de nuevas tecnologias y sistemas integrales que agilicen la produccion
para el abastecimiento de productos asi como para la cuidar la calidad y el servicio

brindado.

En la actualidad el desarrollo de nuevos productos ha tomado auge, ya que la vida de los
consumidores se ha transformado, ya sea por moda, por cultura o por necesidad; este
crecimiento es compartido, a los consumidores les brinda satisfacciones, a las empresas
les genera utilidades y participacion en el mercado, promoviendo una imagen innovadora;

y a las naciones nuevos empleos y avance tecnoldgico. (Kotler, 2001)

La industria de los alimentos ha ido incorporado a su estructura el &rea de innovacion y
desarrollo o desarrollo de nuevos productos con el fin de satisfacer o crear necesidades
en los consumidores, ya sea para ofrecer nuevos productos, modificar los ya existentes o
por marketing, haciendo que el desarrollo de nuevos productos no se considere en la

actualidad como una opcion estratégica sino como una necesidad.

A la par del crecimiento de la industria alimentaria han surgido nuevas necesidades para
poder ofrecer al consumidor un alimento de calidad y seguro, que no le cause dafio, es
decir, un alimento inocuo. Por lo tanto la seguridad alimentaria es una actividad continua
en las empresas que generan nuevos productos, ya sea por la intensa interrelacion de los

intercambios comerciales que trasladan productos alimenticios mas o menos elaborados
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de unos paises a otros alargando considerablemente la cadena alimenticia, o por el
avance tecnoldgico aplicado a los procesos de alimentos, haciéndolos cada vez méas

complejos.

La globalizacion y el aumento en el comercio de los alimentos incrementan la probabilidad
de que acontezcan incidentes internacionales con alimentos contaminados, por lo que se
requiere la implementacion de politicas que brinden alimentos inocuos, por parte de
organizaciones, agencias y autoridades tanto nacionales como internacionales que

vigilen, regulen y garanticen la seguridad alimentaria.

Es imposible hablar por separado de calidad e inocuidad, ya que el ofrecer un producto
seguro al consumidor es un sinénimo de calidad, cumpliendo al mismo tiempo con

parametros sensoriales, fisicoquimicos y microbiolégicos.

Actualmente las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA) se consideran una
prioridad de salud publica, ya que cada afio millones de personas enferman, por ingerir
alimentos contaminados. En varios paises la frecuencia de las ETA ha ido aumentando
considerablemente (OMS,, 2011), por lo que es necesario implementar y coordinar

normas alimentarias asi como participar en su aplicacion a escala mundial.
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INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA

DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS

El desarrollo de nuevos productos es un area estratégica, sistematica y vital para una
empresa, consiste en modificar algin producto ya existente o generar otros
completamente nuevos y originales, extendiéndose tanto a productos como a servicios.
(Lerma, 2010)

Todo producto tiene un ciclo de vida, por lo que la empresa deberd de reemplazarlos o
modificarlos antes de dejen de ser rentables y pierdan su razén de ser esta labor puede
realizarse de forma interna con la utilizacion de recursos propios mediante la
implementacion de un area enfocada al desarrollo de nuevos productos, o bien de forma
externa subcontratando a terceros, como pueden ser algunos centros de investigacion

tecnoldgica, universidades y despachos especializados. (Rodriguez, 2006)

Para las empresas, desarrollar e integrar nuevos productos es de vital importancia, por lo

gue deberan de sumar esfuerzos para poder obtener liderazgo y utilidades.

El proceso para generar un nuevo producto es el siguiente (Lerma, 2010):

1. Generacion de la Idea

Las ideas se pueden generar por parte de los consumidores o internamente en la
organizacion mediante el &rea de innovacién y desarrollo; y estds se derivan de las
necesidades del consumidor, por lo que la identificacion en el mercado puede guiar hacia

el desarrollo de nuevos productos y tecnologias.
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2. Evaluacion del Proyecto

Las ideas para nuevos productos deben pasar por lo menos tres pruebas: el potencial del
mercado, la factibilidad financiera y la compatibilidad con operaciones. Antes de colocar la
idea de un nuevo producto en el disefio preliminar se le debe someter a los analisis
necesarios que se organizan alrededor de estas tres pruebas. El propdsito del analisis de

seleccion es identificar cuéles son las mejores ideas.

3. Disefio Preliminar

En esta etapa se tiene como objetivo obtener el mejor disefio para desarrollar el nuevo
producto, tomando en cuenta el costo, la calidad y el rendimiento; teniendo como
resultado un producto competitivo en el mercado. Aprobado el disefio preliminar se

construye un prototipo el cual se somete a pruebas y analisis.

4. Construccion del Prototipo

La construccion del prototipo puede fabricarse en planta piloto o de manera manual y

tendré las caracteristicas acordadas haciendo que se parezca al producto final.
5. Pruebas

Las pruebas aplicadas a los prototipos buscan verificar el desempefio técnico y comercial.
Una forma adecuada para poder apreciar esto es construyendo suficientes prototipos para
apoyar una prueba de mercado. Las pruebas de mercado generalmente duran entre seis
meses y dos afios, y se limitan a una region geogréfica pequefia. El propdsito de una
prueba de mercado es obtener datos cuantitativos sobre la aceptacion que tiene el

producto entre los consumidores.
6. Disefo Definitivo del Producto

Como resultado de las pruebas en los prototipos se pueden incorporar ciertos cambios en
el disefio definitivo. Cuando se hacen cambios, el producto puede someterse a pruebas

adicionales para asegurar el desempefio del producto final. La atencién se coloca en la
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terminacion de las especificaciones de disefio para que se pueda proceder con la
produccion.

A medida que el proyecto de desarrollo avanza, los riesgos y el potencial del proyecto son
analizados y evaluados, tanto desde el punto de vista técnico como de negocios, de
manera que en todas las etapas del proceso cualquier proposicion para el nuevo producto
puede tomarse en cuenta o ser descartada.

El éxito estara determinado por la buena administracion del proceso por lo que cada etapa
sera importante para el desarrollo o modificacion del producto.

Consumidores Generacion de Ideas

Departamento
Desarrollo de Nuevos
Productos

Evaluacion de Proyectos

Disefo Preliminar Disefio Preliminar del
Proceso

L A
Y

Construccion del Prototipo

Diseno Definitivo Disefio Definitivo
del Proceso

Produccioén Final

Diagrama No. 1 Proceso para Generar un Nuevo Producto. (Lerma, 2010)
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ORGANISMOS REGULADORES

La existencia de organismos reguladores internacionales y nacionales permite una
comunicacion entre industrias y comisiones sanitarias con el fin de garantizar la inocuidad
de los productos importados y exportados. Algunos de los organismos mas importantes

son:

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion para la Agricultura y la
Alimentacién de las Naciones Unidas (FAO), ambas trabajando a favor de la salud,
sirviendo a paises desarrollados y en desarrollo en la transicion e implementacion de

sistemas para asegurar una buena nutricion para la poblacion. (OMS, y FAO,, 2011)

Asimismo se encuentra La Comision del Codex Alimentarius que fue creada en 1963 por
la FAO y la OMS para desarrollar normas alimentarias, reglamentos y otros textos
relacionados tales como cddigos de practicas bajo el Programa Conjunto FAO/OMS de
Normas Alimentarias. El principal criterio de este programa es la proteccion de la salud de
los consumidores, asegurando practicas de comercio claras, asi como promover la
coordinacion de todas las normas alimentarias acordadas por las organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales. (Codex Alimentarius, 2006)

La Unién Europea (UE) cuenta con una estrategia global de seguridad alimentaria. Esta
estrategia no sélo se aplica a los alimentos, sino a la salud y bienestar de los animales y
plantas. Su objetivo es garantizar la trazabilidad de los alimentos desde la granja hasta la

mesa y si es necesario mas alla de las fronteras, sin dificultar el comercio y garantizando
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al consumidor una producto seguro. Estas normas se aplican a alimentos producidos en la

UE como a los alimentos importados. (UE, 2011)

La Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria (Global Food Safety Initiative, GFSI) es una
iniciativa internacional encabezada por la industria de los alimentos, creada el afio 2000
para normalizar los requisitos de seguridad alimentaria mediante un proceso de
homologacion aplicable a toda la cadena de abastecimiento (productos, elaboracién y
venta). En base a los estdndares alimentarios existentes desarrolla mecanismos para el

intercambio de informacion en la cadena de abastecimiento (Valder, 2009)

Los Estados Unidos de Norteamérica cuentan con una serie de organizaciones
encargadas de la salud de su poblacion, siendo la méas importante la Administracion de
Farmacos y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA), responsable de proteger la
salud publica garantizando la seguridad y eficacia de los medicamentos para uso humano
y veterinario, tales como productos biologicos, dispositivos médicos, suministro de
alimentos y cosméticos.

La FDA se encarga también de promover la salud publica, ayudando a acelerar las
innovaciones que se realizan a medicamentos y alimentos haciéndolos mas eficaces y

seguros, preservando la salud de la poblacion. (FDA, 2011)

México cuenta con el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA), creado en 1960. Este organismo se encarga de colaborar en la produccion
y comercializacién de cultivos y animales, sus productos y subproductos a través de la
prevencion, control y certificacion de sistemas de reduccién de riesgos de contaminacion
de alimentos y la calidad de éstos. (SENASICA;, 2011)

En 2001 México crea la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), responsable del ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion,
control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demas
disposiciones aplicables.(COFEPRIS, 2011)
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ESTANDARES DE INOCUIDAD

El aumento en el intercambio de productos alimenticios requiere de protocolos que le
indiquen a todas aquellas personas involucradas qué pasos seguir, por lo que se han
desarrollado estandares de inocuidad que brindan la certeza de que se estan realizando
correctamente los productos y/o ofreciendo un servicio adecuado; obteniendo un alimento
seguro y/o un servicio de calidad.

Muchas organizaciones relacionadas con la industria de los alimentos han propuesto

estandares de inocuidad, a continuacidon se muestran los mas utilizados:

La Asociacion de Minoristas Britanicos (British Retail Consortium, BRC), formada por la
fusion de dos principales asociaciones de comerciantes del Reino Unido, La Asociacidén
de Minoristas Britanicos (British Retailers Association) y el Consejo de Minoristas (Retail
Consortium), propuso en 1998 una normativa sobre seguridad alimentaria que debe de
ser cumplida desde la produccion de los alimentos hasta su venta al consumidor final.
Estas normas han sido aceptadas a nivel mundial, mejorando el intercambio de productos
y servicios. (BRC, 2011)

El Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (Hazard Analysis Critical Control Point,
HACCP) fue desarrollado en 1959 por la Administracion Nacional de Aerondutica y del
Espacio (NASA) de los Estados Unidos y la compafiia Pillsbury con un enfoque de “cero
defectos” para asegurar la inocuidad de los alimentos utilizados por los astronautas en el
espacio. En dicho programa, se identifican los puntos donde existe un riesgo de que
aparezca un peligro, ya sea fisico, quimico o biolégico en las diferentes etapas del
proceso. (Castillo y Martinez, 2002)

HACCP se basa un control de procesos, en lugar de un control de producto. Se utiliza

para identificar, prevenir y controlar los peligros de seguridad alimentaria. Reconocido
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mundialmente como el sistema mas efectivo para asegurar la inocuidad en los alimentos.

(Arvanitoyannis y Varzakas, 2009).

HACCP cuenta con 5 pasos preliminares y 7 principios basicos que son (FAO,, 1997):

Paso preliminar 1: Montar el equipo de HACCP.

Paso preliminar 2: Describir el producto.

Paso preliminar 3: Identificar el uso previsto del producto.

Paso preliminar 4: Construir el diagrama de flujo.

Paso preliminar 5: Llevar a cabo una comprobacion in situ del diagrama de flujo.
Principio 1: Realizar un analisis de peligros.

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

Principio 3: Establecer un limite o limites criticos.

Principio 4: Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

Principio 5: Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la
vigilancia indica que un determinado PCC no est& controlado.

Principio 6: Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el Sistema
de HACCP funciona eficazmente.

Principio 7: Establecer un sistema de documentacion sobre todos los procedimientos y

los registros apropiados para estos principios y su aplicacion.

El Instituto Americano de Panaderia (American Institute of Baking, AIB), desarrollé un
estandar para evaluar la manipulacion, la seguridad del producto y su adaptacién a una
serie de reglas mundialmente reconocidas de fabricacion, produccién, almacenamiento y
seguridad de los alimentos. Dicho estandar es una combinacion de regulaciones de
seguridad alimentaria emitidas por una variedad de entidades que incluyen la FDA, Codex
Alimentarius, etc. Aplicado a insumos y productos especificos para la industria de la
panadera, estas normas contienen los criterios y métodos de evaluacion, que se usan
para asignar una calificaciéon. El estandar de AIB es reconocido a nivel mundial, cumple
con las més estrictas normas de calidad para satisfacer tanto al cliente como al
consumidor. (AIB, 2011)
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El QS 9000 (Quality System Requeriments 9000), creado en 1990 por Chrysler, Ford y
General Motors, su objetivo era desarrollar un sistema de calidad para la industria
automotriz, basado en la norma ISO 9000. Denominada “Requerimientos QS 9000 para
Sistemas de Calidad"; esta norma de amplio espectro intenta sentar las bases para la
implementacion de sistemas de calidad que resultaran en una mejora continua. Adaptado
a la industria de alimentos QS 9000 elimina la redundancia de requerimientos,
conservando solamente los relativos a clientes, divisiones e instalaciones. QS 9000 hace
hincapié en la prevencion de defectos, asi como de las variaciones y desperdicio.
(Summers, 2006)

Alimentos Inocuos y de Calidad (Safe Quality Foods, SQF) es un estandar desarrollado
inicialmente por el Departamento de Agricultura de Australia con el fin de proteger los
alimentos de exportaciéon. Combina las exigencias de HACCP con un sistema de gestion
de calidad; consiste en dos esquemas de certificacion, uno para productores primarios:
SQF 1000 y el otro para la industria: SQF 2000. (SGS;, 2011)

Actualmente es implementado alrededor del todo el mundo por productores primarios,
procesadores, almacenes e industria de transportes relacionados con la industria de los

alimentos. (Duarte, 2011)

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO) es una organizacion no
gubernamental creada en 1947. Es la federaciébn multinacional de entidades nacionales
de estandarizacion alrededor del mundo. Su mision es promover el desarrollo de practicas
estandarizadas con el objeto de facilitar el intercambio de bienes y servicios entre
naciones. (ISO, 2011)

La certificacion ISO indica el cumplimiento por parte de una compafiia de un conjunto de
reglas de gestion de calidad, inocuidad y sistemas operativos aceptados y reconocidos en

el mundo entero. (Lopez, 2006)

La norma ISO 22000:2005 es un estandar de certificacion para un sistema de gestion de
la seguridad de los alimentos, orientado hacia el control y la reduccion de los riesgos de

seguridad alimentaria.
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FSSC 22000 (Food Safety System Certification 22000) es el ultimo esquema de
certificacion publicado para industrias que producen alimentos; est4d basado en la
integracion de la norma ISO 22000 y la guia de Prerrequisitos (PPR) generales PAS 220 y
tres requisitos adicionales. Aprobado recientemente por la Iniciativa Mundial de Seguridad
Alimentaria (GFSI). (FSSC 22000, 2011)

En México también existen estandares de inocuidad como:

México Calidad Suprema, es una Asociacion Civil sin fines de lucro integrada por
productores, empacadores y sus organizaciones, con el fin de coadyuvar con el Gobierno
Federal en el desarrollo y fortalecimiento de la competitividad del campo mexicano a
través de actividades de difusién, capacitacion, consultoria, coordinacién de la
certificacion y promocién nacional e internacional de la Marca "México Calidad Suprema”.
(México Calidad Suprema, 2011)

La certificacion Tipo Inspeccion Federal (TIF), es un reconocimiento otorgado por la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural (SAGARPA) a industrias
procesadoras de carnes que cumplen con todas las normas y exigencias del Gobierno
Mexicano, en cuanto al tratamiento y manejo de sanidad se refiere.

Este distintivo trae consigo una serie de beneficios a la industria carnica, permitiendo un
comercio seguro, garantizando la inocuidad y calidad de los productos carnicos. Ademas
de que la certificacion TIF es reconocida por algunos paises, lo que permite exportar
estos productos. (SENASICA,, 2011)

Asimismo La Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca vy
Alimentacion (SAGARPA) desarrollo un Sistema de Reduccion de Riesgos el cual
contiene un Subprograma de Inocuidad de Alimentos (SIA), el cual es un protocolo de
ejecucion federalizada que recibe apoyos para el desarrollo de planes de trabajo para la
promocioén, fomento, capacitacion y asistencia técnica, orientada a la instrumentacion de
metodologias de minimizacion de riesgos de contaminacion en las unidades de
procesamiento y empaque, tales como: Buenas Practicas Agricolas, Pecuarias y
Acuicolas, Buenas Practicas de Manejo y Procedimientos Estdndar de Sanitizacion.
(SENASICA;, 2005)
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PROGRAMAS DE APOYO PARA LA INOCUIDAD

Programas de Prerrequisitos (PPR) disefiados por el Comité Nacional sobre Criterios
Microbiologicos para los Alimentos de Estados Unidos (National Advisory Committee on
Microbiological Criteria for Foods, NACMCF), son una serie de actividades especificas
formales, enfocadas a cubrir metas de suficiencia para la proteccion de materia prima,
material de empaque, producto en proceso, producto terminado, superficies en contacto
directo con los alimentos y zonas de producto. Son la base para un ambiente de
manufactura adecuado, proveen estructura y se documentan para mejorar su gerencia
con el fin de lograr mejoras continuas.

Algunos de los PPR son: Exclusion de Plagas, Control de Quimicos, Alérgenos,
Mantenimiento Preventivo, Recepcion de Materia Prima, Limpieza y sanidad, Buenas
Practicas de Manufactura, Control Microbiologico, Control de Documentos, Control de

Vidrio y Plastico Quebradizo, entre otros. (Olivares, 2010)

PAS 220, (Publicly Available Specification 220), fue desarrollado por el G4 (Danone, Kraft,
Nestlé y Unilever) y la Confederacion Europea de Industrias de Alimentos y Bebidas
(Food Drink Europe), es un estdndar que cubre los Programas de Prerrequisitos (PPR) de
seguridad alimentaria para procesos de manufactura dentro de la cadena de alimentos,
con el propésito de controlar los peligros referidos a la seguridad alimentaria.

PAS 220 esta disefiado para aplicarse junto con la norma ISO 22000 y puede ser usado
por todas las organizaciones de manufactura independientemente de su tamafio o

complejidad. (Grupo Delcen, 2011)

El Cbédigo General de Practicas y Principios de Higiene de los Alimentos, conocido
también como Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). Es un conjunto de principios y
recomendaciones técnicas que se aplican en el procesamiento de alimentos para

garantizar su inocuidad. (Diaz, 2009).
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Buenas Practicas Agricolas (BPA) es un conjunto de principios, normas y
recomendaciones técnicas, aplicables a las diversas etapas de elaboracion de productos
hortofruticolas frescos para su consumo directo o proceso agroindustrial.

Su objetivo es cuidar la calidad e inocuidad de los alimentos, bajo 3 principios
fundamentales: la higiene e inocuidad de los alimentos, la proteccion y conservacion del
medio ambiente y la seguridad de las personas, considerando tanto la salud de los
trabajadores agricolas que intervienen en la produccion, como a la salud de los

consumidores. (Figueroa y Oyarzun, 2004)
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NOoRMAS ISO 9000 Y 22000

Numerosas normas de calidad han sido desarrolladas y adaptadas en cada pais,
evidenciando que es necesario estandarizar, reglamentar y normalizar productos y

servicios.

ISO 9000 es una serie de estandares internacionales para sistemas de calidad.
Especifican las recomendaciones y requerimientos para el disefio y valoracion de un
sistema de gestion de calidad con el propdsito de asegurar que los proveedores
proporcionen productos y servicios que satisfagan los requerimientos especificados por el

cliente.

Estan redactados en términos genéricos y son igualmente aplicables a cualquier tipo de
organizacion, independientemente del tamafio de las organizaciones o el tipo de
productos manufacturados o de los servicios prestados ya sean publicos o privados.

(Aggelogiannopoulos et al., 2007)

La familia de las normas ISO 9000 esta constituida por tres documentos basicos (ISO,
2011):

1. 1SO 9000: Sistemas de Gestion de la Calidad: Conceptos y vocabulario.
2. 1SO 9001: Sistemas de Gestion de la Calidad: Requisitos.
3. I1SO 9004: Sistemas de Gestion de la Calidad: Guia para llevar a cabo la

mejora.
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ISO 22000 también es una serie de normas, la cual esta integrada por (Rivero, 2006):

1. 1SO 22001: Directrices para la aplicacion de la norma ISO 9001:2000 en la

industria de alimentos y bebidas

2. 1SO 22002: Guia de aplicacion de la norma ISO 9001:2000 en Agricultura.

3. ISO 22003: Requisitos para entidades que Auditan y Certifican Sistema de

Gestion de los Alimentos.

4. 1SO 22004: Guia para la aplicacion de la norma ISO 22000:2005.

5. ISO 22005: Trazabilidad en la cadena de Alimentos.
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ISO 9001:2008

La Norma ISO 9001:2008, Sistemas de Gestion de la Calidad: Requisitos

Especifica los lineamientos para un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) cuando una
organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan
con los requisitos del cliente y reglamentarios aplicables; su objetivo es aumentar la
satisfaccion del cliente (ISO 9001:2008). En su estructura cuenta con un apartado

especifico sobre el disefio y desarrollo de productos.

El estdndar ISO 9001 ofrece grandes beneficios, como son (Yafiez, 2008):

1. Mejorar el funcionamiento de la organizacion.

2. La certificacion hace més facil medir el funcionamiento y gestionar

los posibles riesgos.

3. Mejorar el prestigio de la marca para ser utilizada como una

herramienta de marketing.

4. Manda un mensaje claro a todos los accionistas de que la compafiia

esta comprometida con las nhormas y la mejora continua.

5. Brinda mayor eficiencia operacional, incrementando ventas, con un

retorno en la inversion de los activos y una mayor rentabilidad.
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6. La auditoria del sistema de gestion de calidad esta enfocada al
proceso operativo. Animando a las organizaciones a mejorar la
calidad de los productos y de los servicios prestados, ayuda a
reducir el gasto, asi como las devoluciones y reclamaciones de los
clientes.

7. Las evaluaciones y los procesos de certificacion aseguran que los
objetivos de la empresa se estan cumpliendo, favoreciendo tanto al
trabajador como al sistema.

8. La ISO 9001 permite que los empleados se sientan mas

involucrados a través de una mejora en las comunicaciones.
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ISO 22000:2005

La Norma ISO 22000:2005, Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos

Esta normativa fue publicada el 1 de septiembre de 2005, es un sistema de gestién en
materia de seguridad alimentaria aplicable a la cadena de abastecimiento de alimentos,
con la intencion de cerrar la brecha entre la norma ISO 9001 y HACCP. (De las Cuevas,
2006)

Dicho estandar de inocuidad integra los principios del sistema HACCP con Programas de
Prerrequisitos (PPR), y requisitos de mejora continua, lo que garantiza que no hay

eslabones débiles en la cadena de suministro de alimentos. (Samil, 2009)

Se aplica a todas las organizaciones en la cadena alimentaria, integrada por toda la
secuencia de etapas y operaciones necesarias desde la produccion hasta el consumo del
alimento. Por lo que engloba a la distribucion, almacenamiento y manipulacién de todos
los productos e ingredientes, asi como a las organizaciones que producen materiales que
eventualmente pueden entrar en contacto con alimentos o con ingredientes que los

compongan. (Praxiom, 2011)

El estdndar 1ISO 22000 ofrece innumerables ventajas, como son (Arvanitoyannis y
Varzakas, 2009):

1. Una oOptima distribucion y organizacion de los recursos dentro de la

cadena alimentaria.

2. Comunicacion eficaz de los proveedores, clientes y autoridades

involucradas.
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3. Pleno enfoque a los Programas de Prerrequisitos, dandoles el peso

gue tienen dentro del sistema.
4. Mejor administracion y organizacion de los documentos.

5. Creacion de confianza, con el requisito previo de la credibilidad del
sistema de gestion basado en la provision de las condiciones para
el logro de resultados sélidos, es decir, la gestion, los procesos y la

provisién de recursos y operaciones.

6. La aplicacion con éxito del sistema se basa en su aceptacion por

todos los colaboradores de la cadena alimentaria en todo el mundo.

7. La existencia de certificados que den al consumidor seguridad al
consumir productos en los que las organizaciones poseen dicho
estandar.

Estos beneficios se suman a los mencionados anteriormente al implementar el estandar
ISO 9001.


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

[ 20

ESTRUCTURA GENERAL DE LAS NORMAS ISO 9001:2008 E ISO
22000:2005

A continuacidén se muestra como estan constituidas ambas normas.

Estructura de la norma ISO 9001:2008 (Norma ISO 9001:2008)

La norma tiene el siguiente contenido:

Introduccién

Objetivo y Campo de Aplicacion
Referencias Normativas
Términos y Definiciones

Sistema de Gestién de la Calidad
Responsabilidad de la Direccion
Gestion de los Recursos
Realizacion del producto

Medicion, Andlisis y mejora

© 0 N o ok~ 0DdRe

Bibliografia

Para fines de este trabajo se habla en detalle del capitulo 7.0, el cual se enfoca al

Desarrollo de Nuevos productos siendo el tema principal de este trabajo.

7. Realizacion del Producto

7.1 Planificacion de la realizacién del producto

La organizacion debe establecer el proceso de planificacién de productos,

tomando en cuenta los objetivos de la calidad y lo requisitos para el
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producto, asi como proporcionar los recursos para su desarrollo. También
se deben de implementar, operar y asegurar la eficacia de las actividades

planificadas y de cualquier cambio en las mismas.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe identificar los requisitos que el cliente requiera,
incluyendo las actividades de entrega, asi como la parte legal y
reglamentos relacionados con el producto y cualquier requisito adicional
que la organizacion considere necesario.

7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto.
Esta revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa
a proporcionar un producto al cliente y la misma organizacion debe
asegurarse de que estén definidos los requisitos del producto, que no
existen diferencias en cuanto al contrato o pedido y también que la
organizacion cuenta con la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implantar canales de comunicacion
eficaces con los clientes relativos a la informacidon sobre el producto, las
consultas, contratos o atencion de pedidos incluyendo quejas y

retroalimentacioén al cliente

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1Planificacion del disefio y desarrollo

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

Durante la planificacion debe determinar: las etapas del disefio y desarrollo,
la revision, verificacion y validacion apropiadas para cada etapa del disefio
y desarrollo, asi como las responsabilidades y autoridades 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. Los elementos deben incluir
los requisitos funcionales y de desempefio, los requisitos legales y
reglamentarios aplicables, también la informacion proveniente de disefios
previos similares cuando sea aplicable y cualquier otro requisito esencial
para el disefio y desarrollo.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben estar en un formato adecuado
para la verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion. Y estos deben de
cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, proporcionar informacion apropiada para la compra, la
produccion y la prestacion del servicio, contener o hacer referencia a los
criterios de aceptacion del producto, y especificar las caracteristicas del
producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.

7.3.4 Revisién del disefio y desarrollo

La organizacién debe realizar revisiones sisteméticas del disefio vy
desarrollo de acuerdo con lo planeado en las cuales se evaluara la
capacidad e los resultados de disefio y desarrollo para cumplir con los
requisitos, también se identificara cualquier problema y se propondran
acciones correctivas.

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo. Deben
mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier
accion que sea necesaria.

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion de disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado para asegurarse de que el producto resultante es capaz de
satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o0 uso previsto,
cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe

completarse antes de la entrega o implantacién del producto. Deben
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mantenerse registros de los resultados de la validacion y de cualquier
accion que sea necesaria.

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,
segun sea apropiado, y aprobarse antes de su implantacion. 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 revisién de los cambios

y de cualquier accién que sea necesaria.

7.4 Compras

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 fabricacion del producto o sobre el producto final.
La organizacion debe evaluar y seleccionar a 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
evaluacion y la reevaluacion. Deben mantenerse los registros de los
resultados de las evaluaciones y de cualquier accidon necesaria que se
derive de las mismas.

7.4.2 Informacion de las compras

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado: los requisitos para la aprobaciéon del
producto, procedimientos, procesos y equipos, asi como los requisitos para
la calificacién del personal, y por ultimo los requisitos del sistema de
gestion de la calidad. La organizacién debe asegurarse de la adecuacion
de los requisitos de compra especificados antes de comunicarselos al
proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implantar la inspeccién u otras

actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado
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cumple con los requisitos de compra especificados. Cuando la organizacion
0 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 produccidn y de la prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion
del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas
deben incluir cuando sea aplicable: la disponibilidad de informacion que
describa las caracteristicas del producto, la disponibilidad de instrucciones
de trabajo, cuando sea necesario, el uso del equipo apropiado, la
disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion, la
implantacién del seguimiento y la medicién, y la implantacion de actividades
de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

7.5.2 Validaciéon de los procesos de la produccién y de la prestaciéon
de servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccién y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion y, como
consecuencia, las deficiencias se hacen aparentes Unicamente después de
que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio. La
validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar
los resultados planeados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable: los criterios definidos para la revision y
aprobacién de los procesos, la aprobacion de equipos y calificacion de
personal, el uso de métodos y procedimientos especificos, los requisitos de
los registros, y la revalidacion.

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

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y
registrar la identificacion Gnica del producto.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion 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 organizacion debe identificar, verificar, proteger y
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 0 que de algun otro modo se
considere inadecuado para su uso, debe ser notificado al cliente y debe
haber registros de los hechos.

7.5.5 Preservacion del producto

La organizacion debe preservar el producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto para mantener la conformidad con los requisitos.
Segun sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion,
manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccién. La preservacion

debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

7.6 Control de los equipos y seguimiento de medicion

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y
los equipos de seguimiento y medicidbn necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.
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: calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o
antes de su utilizacion, comparado con patrones de medicion rastreables a
patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales
patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la

verificacion, ajustarse o reajustarse segun sea necesario; identificarse para
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poder determinar el estado de calibracion, protegerse contra ajustes que
pudieran invalidar el resultado de medicién; protegerse contra los dafios y
el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y el
almacenamiento.

Ademas, la organizacion 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.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informéticos 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 utilizacion y confirmarse de nuevo

cuando sea necesario.

Estructura de la norma ISO 22000:2005 (Norma ISO 22000:2005 y 22004:2007)

La norma esta constituida de los siguientes apartados:

9.

© N o g ks~ 0DdhRe

Introduccién

Objetivo y Campo de Aplicacion

Referencias Normativas

Términos y Definiciones

Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos

Responsabilidad de la Direccion

Gestion de los Recursos

Planificacion y Realizacion de Productos Inocuos

Validacion, verificaciébn y mejora del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos

Concordancia con normas internacionales.

Anexo A (informativo) Referencias cruzadas entre la Norma ISO 22000 y la
Norma ISO 9001

Anexo B (informativo) Referencias cruzadas entre HACCP y la Norma ISO 22000
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C.1 Cddigos y directrices

C.2 Codigos y directrices especificos sobre peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos

C.3 Cadigos y directrices para medidas de control especificas

10. Bibliografia

Para fines de este trabajo se presenta a detalle el apartado 7.0.

7.0 Planificacion y Realizacion de Productos Inocuos

7.1 Generalidades

La organizaciéon debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para
la realizacion de productos inocuos.

La organizacion debe implementar, operar y asegurar la eficacia de las
actividades planificadas y de cualquier cambio en las mismas. Esto incluye

PPR asi como también los PPR operativos y/o plan HACCP.

7.2 Programa de Prerrequisitos (PPR)

Segun la definicion de la norma ISO 22000, los Programas de
Prerrequisitos (PPR) son las condiciones y actividades basicas necesarias
para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente
higiénico apropiado para la produccion, manipulacion y provision de
productos finales inocuos y alimentos inocuos para el consumo humano.
Esto significa que son aquellos planes o acciones destinados al
mantenimiento de un ambiente higiénico en todas las etapas del proceso,
condicion bésica para la obtencion de productos inocuos.

7.2.1 La organizacién debe establecer, implementar y mantener uno 0 mas
PPR para ayudar a controlar la probabilidad de introducir peligros para la
inocuidad de los alimentos en el producto a través del ambiente de trabajo;
también debe controlar la contaminacién biolégica, quimica o fisica del o
los productos, incluyendo la contaminacion cruzada entre ellos, asi como
los niveles de peligro relacionados con la inocuidad de los alimentos tanto

en el producto como en el ambiente en donde se elaboran.


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

|28

7.2.2 Los PPR deben:

Ser apropiados a las necesidades de la organizacion en relacion a la
inocuidad de los alimentos, ser apropiados al tamafio, al tipo de operacién y
a la naturaleza de los productos que se elaboran y/o manipulan, deben
implementarse a través del sistema de produccién en su totalidad, tanto
como programas de aplicacion en general o como programas aplicables a
un producto o linea de produccion en particular y deben ser aprobados por
el equipo de inocuidad de los alimentos. Cuando se seleccionan y/o
establecen los PPR, la organizaciébn debe considerar y utilizar la
informacion apropiada (por ejemplo los requisitos legales y reglamentarios,
los requisitos del cliente, las directrices reconocidas, los principios y los
codigos de practica de la Comision del Codex Alimentarius, las normas
nacionales, internacionales o del sector).

7.2.3 También se deben considerar: la construccién y disposicion de los
edificios de la empresa, la distribucién de las instalaciones, tanto de
proceso como de servicios, todo tipo de suministros de apoyo: energéticos,
aire, agua, servicios, etc., asi como los servicios de apoyo, como el retiro
de residuos y desperdicios 0 la evacuacion de aguas residuales, las
caracteristicas de los equipos y su facilidad para la limpieza y
mantenimiento, la gestion de las materias primas, ingredientes, materias
auxiliares, productos quimicos, suministros de apoyo, manipulaciones de
los productos y todo aquello que su manejo pueda acarrear un posible
peligro para la inocuidad de alimento.

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

Los documentos deberian especificar de qué manera se gestionan las

actividades incluidas en los PPR.

7.3 Etapas Preliminares para Permitir el Analisis de Peligros
7.3.1Generalidades
Es necesario recopilar informacion para comenzar a analizar los peligros

derivados de la actividad de la empresa que puedan afectar a la inocuidad
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del alimento. Esta informacion debe ser documentada, mantenida y
actualizada, ademas de registrada.

Es importante mencionar que un peligro segun dicha norma se refiere a
todos los agentes bioldgicos, quimicos o fisicos presentes en un alimento, o
la condicién en que éste se halla, que puede ocasionar un efecto adverso
para la salud.

Y un riesgo significa la probabilidad de que un determinado peligro cause
dafo a la salud del consumidor.

7.3.2 Equipo de la Inocuidad de los Alimentos

Se debe designar un equipo encargado de la inocuidad de los alimentos.
Debe ser un equipo multidisciplinario, por lo que deberia estar compuesto
por aquellas personas de la organizacibon con conocimientos y
responsabilidad en areas claves para la consecucion de un producto
seguro para la salud del consumidor. Ademas, deben tener conocimientos y
experiencia en el desarrollo e implementacion de un Sistema de Gestion de
la Inocuidad de los Alimentos.

Se deben mantener registros que demuestren que el equipo encargado de
la inocuidad de los alimentos tiene los conocimientos y la experiencia
requerida.

7.3.3 Caracteristicas del Producto

7.3.3.1 Materias Primas, Ingredientes y Materiales en Contacto con el
Producto

Todas las materias primas, los ingredientes y los materiales en contacto
con el producto deben ser descritos en documentos con el detalle que sea
necesario para llevar acabo el analisis de peligros, incluyendo cuando sea
apropiado: las caracteristicas biolégicas, quimicas y fisicas, asi como la
composicion de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y
coadyuvantes en el proceso, el origen, el método de produccion, los
métodos de envasado y distribucidn, las condiciones de almacenamiento y
la vida util, la preparacion y/o tratamiento previo a su uso o procesamiento,
los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los alimentos o
las especificaciones de los materiales comprados y de los ingredientes

apropiados para sus usos previstos.
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También la organizacién debe identificar los requisitos legales de la
inocuidad de los alimentos relacionados con lo anterior. Y las descripciones
tienen que mantenerse actualizadas.

7.3.3.2 Caracteristicas de los Productos Finales

También tienen que ser descritos de manera que se cubran todos los
posibles peligros derivados de su manejo y consumo. Se debe tomar en
cuenta el nombre del producto, la composicién, las caracteristicas
biolégicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad de los
alimentos, asi como la vida til prevista, las condiciones de
almacenamiento, envasado, el etiquetado, instrucciones para su
manipulacién, uso y preparacion y los métodos en los cuales se realizara la
distribucion. La organizaciéon debera identificar los requisitos legales y
reglamentarios de inocuidad de los alimentos relacionados con lo anterior.
También se debera mantener actualizado.

7.3.3 Uso Previsto

Se debe de considerar la forma en la que el consumidor va a hacer uso del
producto, no solamente la prevista de una manera normal, sino aquella
incorrecta, pero que pudiera darse de una manera razonable.

Los posibles usuarios deben ser identificados, prestando especial atencién
aquellos grupos en riesgo como infantes y adultos mayores. Las

descripciones deben mantenerse actualizadas.

7.3.5 Diagrama de Flujo, Etapas del Proceso y Medidas de Control
7.3.5.1 Diagramas de Flujo

Es necesario tener una idea clara y esqueméatica de como transcurre el
proceso de produccion, para lo cual tenemos que elaborar uno o varios
diagramas de flujo, que segun la presente norma son la representacion
esquemética y sistemética de la secuencia de etapas y su interaccion y
debe incluir de una manera clara y precisa: la secuencia de las etapas
operacionales del proceso, la interaccion entre las etapas, la incorporacion
al flujo de las materias primas, ingredientes y materiales auxiliares, los
productos intermedios, los reprocesados, los productos intermedios, los

subproductos y los desperdicios.
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7.3.5.2 Etapas del Proceso y Medidas de Control

También se requiere describir todas las circunstancias que, en cada etapa,
puedan influir en la inocuidad del producto que estd siendo procesado,
como maquinaria empleada, procesos de sanitizacion, parametros del
proceso, etc.

Por otra parte se debera contar con la descripcion y modo de aplicacién de
las medidas de control del proceso, que deben ser descritas de una manera
clara, detallando a que etapa se aplican, asi como los parametros a
controlar, y posibles peligros.

Se deben tomar en cuenta las posibles medidas de control impuestas o
recomendadas por los reglamentos legales o los requisitos pactados con

los clientes.

7.4 Anédlisis de Peligros

7.4.1 Generalidades

Teniendo los pasos previos para analizar los posibles peligros para la
inocuidad de los alimentos, se comienza a analizar rigurosamente los
posibles peligros de nuestros procesos, este lo realiza el quipo de
Inocuidad de los Alimentos, que debera determinar cuales son los peligros
gue necesitan ser controlados, hasta que nivel y las medidas de control
necesarias para asegurar la inocuidad de los alimentos.

7.4.2 ldentificacion de Peligros y Determinacion de los Niveles
Aceptables

7.4.2.1 Para realizar este andlisis es necesario seguir un orden, iniciando
por identificar los posibles peligros para la inocuidad del alimento,
basandonos en: los datos obtenidos en los pasos preliminares del andlisis
de peligros, la experiencia de los integrantes del Equipo de la Inocuidad de
los Alimentos y de cualquier persona de la organizacién o externa, toda la
informacion externa que se pueda recabar sobre productos y procesos
analogos, la informacion proveniente de otras organizaciones de la cadena
alimentaria que puedan tener relacion con el producto o proceso.

7.4.2.2 Cuando se ha identificado un peligro se deben considerar: Las
etapas precedentes y siguientes a la de su posible aparicion, los equipos y

magquinaria implicada, las instalaciones y personal, los servicios externos y
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los eslabones anteriores y posteriores de la cadena alimentaria que
pudieran ser afectados por el posible peligro.

7.4.2.3 Para cada peligro identificado y relacionado con la inocuidad de los
alimentos se debera determinar, cuando sea posible, el nivel aceptable del
peligro en el producto terminado. Para ello tendremos en cuenta, entre
otras consideraciones: los requisitos legales, los acuerdos con los clientes
en materia de inocuidad del alimento y el uso previsto del producto.

7.4.3 Evaluacién de Peligros

Para cada peligro identificado relacionado con la inocuidad de los alimentos
se debe llevar a cabo una evaluacion de los peligros, para determinar si su
eliminacion o reduccion a niveles aceptables es esencial para la produccion
de un alimento inocuo y si es necesario su control para permitir que se
cumplan los niveles aceptables definidos.

Cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos debe evaluarse
de acuerdo con la posible severidad de los efectos adversos para la
saludad y la probabilidad de su ocurrencia. Se debe describir la
metodologia utilizada y se deben registrar los resultados de la evaluacion
de los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

7.4.4 Seleccion y Evaluacion de las Medidas de Control

Primero es necesario entender qué es una medida de control, segun la
norma ISO 22000 es una accion o actividad que puede realizarse para
prevenir o eliminar un peligro relacionado con la actividad de los alimentos
o para reducirlo a un nivel aceptable.

Es decir, todas aquellas acciones que se pueden tomar para prevenir que
un peligro identificado pueda afectar a la inocuidad del alimento y, por
tanto, a la salud del consumidor. Estas medidas pueden gestionarse bien a
través de los Programas de Prerrequisitos Operativos o bien a través del
plan HACCP.

Las medidas de control pueden seleccionarse y evaluarse realizando un
enfoque respecto a su efecto frente a los peligros identificados, a la
viabilidad que tenga de seguimiento, es decir, para vigilarla y efectuar las
correcciones precisas en el momento, su relacion con otras medidas de
control del sistema, la probabilidad de que se produzca un fallo en la

aplicacion de la medida de control, a la gravedad de las consecuencias en
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caso de fallo de la medida, si esta establecida especificamente para
eliminar o reducir de una manera significativa el nivel del peligro y si va a

tener efectos sinérgicos con otras medidas aumentando su eficacia.

7.5 Establecimiento de los Programas de Prerrequisitos de Operacion
(PPRO)

Por definicion los Programas de Prerrequisitos de Operacion (PPRO) son
identificados por el andlisis de peligros, como esenciales para controlar la
probabilidad de introducir peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos y/o la contaminacion o proliferacion de peligros relacionados con
la inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de
produccion. Resumiendo los PPR Operativos son imprescindibles para
mantener las condiciones higiénicas del proceso. Estos deberan
documentarse incluyendo informacion como: los peligros para la inocuidad
de los alimentos que controla ese programa, las medidas de control que
considera, los procedimientos que demuestran su implementacion, las
correcciones y acciones correctivas a tomar si el seguimiento muestra que
no esta bajo control, asi como las responsabilidades y autoridades del

personal implicado y mantener los registros de seguimiento.

7.6 Establecimiento del Plan de HACCP

7.6.1 Plan HACCP

El plan de HACCP debe estar documentado y debe incluir la siguiente
informacién para cada punto critico de control (PPC): el peligro o los
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a controlar en los
PCC, las medidas de control, los limites criticos, los procedimientos de
seguimiento, las responsabilidades y autoridades implicadas y el registro
del seguimiento.

7.6.2 Identificacion de los Puntos Criticos de Control (PCC)

Segun ISO 22000, un Punto Critico de Control o PCC es la: etapa 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 para reducirlo a un

nivel aceptable.
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7.6.3 Determinacion de los Limites Criticos para los PPC

Deben determinarse los limites criticos para el seguimiento establecido
para cada PCC, para asegurar que el producto terminado tenga niveles
aceptables en cuanto a los peligros identificados relacionados con la
inocuidad de los alimentos.

Deben documentarse los motivos para la eleccion de los limites criticos.
Los limites criticos deben estar basados en datos subjetivos (tales como la
inspeccion visual del producto, procesos, manipulacién, etc.) deben
sustentarse mediante instrucciones o especificaciones y/o educacion y
formacion.

7.6.4 Sistema para el Seguimiento de los Puntos Criticos de Control
Segun la norma, seguimiento es: llevar a cabo una secuencia planificada
de observaciones o mediciones para evaluar si las medidas de control
estan funcionando segun lo previsto.

En el sistema de seguimiento de los PCC debemos incluir los
procedimientos, instrucciones y registros necesarios para constatar que los
PCC estan bajo control.

Todo ello nos debe permitir saber enseguida cuando se han superado los
limites criticos, de manera que el producto potencialmente afectado sea
identificado y aislado en espera de evaluacion.

En los documentos debemos reflejar: las mediciones u observaciones, los
equipos de seguimiento que se utilizan, los métodos de calibracion que se
aplican, la frecuencia de los métodos de seguimiento, las responsabilidades
y autoridades de las personas encargadas del seguimiento, asi como las
encargadas de la evaluacion de los resultados, los requisitos y métodos
para el registro de los datos.

El seguimiento nos indicaran también las posibilidades de mejora.

7.6.5 Acciones Efectuadas cuando los Resultados del Seguimiento
Superan los Limites Criticos

Se deben aplicar las correcciones que se han planificado y las acciones
correctivas a tomar cuando se exceden los limites criticos, éstas se deben
especificar en el plan HACCP, con el fin de volver a poner el PCC bajo
control y corregir. También debe estar planificado que hacer con el

producto afectado por la pérdida de control del PCC.
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Deben establecerse y mantenerse procedimientos documentados para la
correcta manipulacion de los productos potencialmente no inocuos para
asegurarse de que estos no sean liberados hasta que hayan sido

evaluados.

7.7 Actualizacién de la Informacién Preliminar y de los Documentos
gue Especifican los PPRy el Plan HACCP

La actualizacion ISO 22000 se refiere directamente a la: actividad
inmediata y/o planificada para asegurar la aplicacion de la informacién mas
reciente.

En toda organizacién se producen cambios y modificaciones, ya sea en
procesos y/o productos por lo que es necesario tener actualizado el sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Cuando se produzca un cambio en cualquiera de los puntos del Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, la organizacion debera
incorporarlo, actualizando cuando sea necesario, lo relacionado con: las
caracteristicas del producto, el uso previsto, los diagramas de flujo, la
descripcion de las etapas del proceso, las medidas de control, la
introduccion de estos cambios puede dar lugar a modificaciones en los
PPR operativos y en el Plan HACCP.

7.8 Planificacién de la Verificacion
Como todo Sistema de Gestion de Calidad o Seguridad Alimentaria, la
verificacion es una parte de un ciclo de retroalimentacion, cuyo esquema
debe contemplar: el objetivo de la actividad, la metodologia empleada, la
frecuencia con la que se realizara y las responsabilidades de las personas
gue van a realizarla.
Este plan pretende la confirmacion de que:
-Los Programas de Prerrequisitos se han implementado y
actualizado.
-Se actualiza continuamente la informacion utilizada para el
andlisis de peligros.
-Los Programas de Prerrequisitos operativos y los elementos

del plan HACCP estan implementados y son eficaces.
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-Los niveles de peligro estan dentro de los niveles aceptables
identificados para que el alimento sea inocuo.
-Cualquier procedimiento implantado por la empresa esta
implementado y es eficaz.
Los resultados de la verificacion deben registrarse y deben comunicarse al
equipo de los alimentos.
La verificacién asegura que el plan esta implantado y que los peligros estan

bajo control.

7.9 Sistema de Trazabilidad

Este sistema debe permitir la identificacion de los lotes de producto final y
su relacion con las materias primas, ingredientes y auxiliares empleadas en
Su procesado.

Asimismo debe relacionar el producto con los registros de proceso y de
distribucion.

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

producto.

7.10 Control de No Conformidades

Cualquier producto elaborado fuera de los parametros especificados en los
Programas de Prerrequisitos operativos o en el plan HACCP, es decir fuera
de los limites criticos, se considera que puede tener algun efecto negativo
sobre la salud del consumidor, por lo tanto ser potencialmente no inocuo.
Esta situacion debe conllevar un tratamiento especial, denominada control
de no conformidades, basada en:

7.10.1 Correcciones

Cuando se produce una pérdida de control de un punto critico de control
(PCC), se debe tener planificada, al menos, una correccion. Sin embargo,
el producto afectado, al ser potencialmente no inocuo, debe ser identificado

y controlado antes de su uso y liberacion. Las correcciones deben ser
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efectuadas por personas autorizadas para ello y registrarse, junto con todos
los detalles de lo sucedido y el lote de producto afectado.
7.10.2Acciones Correctivas
Son tomadas por personas designadas para ello, mediante un
procedimiento que especifica las acciones que identifican y eliminan las
causas de las no conformidades, después de la evaluacién de los datos de
seguimiento de los PPR y de los PCC y de las posibles causas de dichas
no conformidades.
Se pueden tomar como base para la identificacion y evaluacion las
acciones siguientes:
-La revision de las no conformidades.
-Las quejas de los clientes.
-La revisibn de los resultados de seguimiento, por si
manifiestan una tendencia hacia la pérdida de control, es
decir, a superar los limites criticos.
Las acciones a tomar pueden ser:
-La determinacion de las causas de las no conformidades.
-Determinar y ejecutar las acciones necesarias.
-Registrar los resultados de las acciones.
-Revisar las acciones correctivas tomadas con el fin de
asegurarnos de su eficacia.
7.10.3 Manipulacion de Productos Potencialmente No Inocuos
7.10.3.1 Generalidades
Cuando se considera que un producto es potencialmente no inocuo, la
empresa debe prevenir la entrada en la cadena alimentaria del producto no
conforme.
La manipulacién de los alimentos potencialmente no inocuos debe
realizarse mediante una serie de medidas que deben estar documentadas y
planificadas.
La organizacion debe mantener bajo control el producto afectado. Asi
mismo se debe evaluar el producto no conforme antes de reintegrar el
producto potencialmente no inocuo a la cadena alimentaria.

Debemos asegurarnos de que:
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-Los peligros potenciales detectados pueden ser reducidos a
niveles aceptables antes de su incorporacién a la cadena
alimentaria

-Los niveles de peligro detectados, aunque resulten de una
no conformidad, son inferiores a los establecidos para ese

peligro.

7.10.3.2 Evaluacion para la Liberacion

Para ello, el producto potencialmente no inocuo debe cumplir una serie de

condiciones:
-Que otra prueba aparte del sistema de seguimiento
demuestre que las medidas de control han sido eficaces.
-Evidenciar mediante pruebas que la combinacion de
medidas de control para ese producto han conseguido que
no se superen los limites aceptables para el peligro.
-Demostrar, mediante actividades de verificacion (analisis de
producto final, muestreos de producto, etc.), que el lote
afectado no sobrepasa los niveles aceptables para ese
peligro.

7.10.3.3 Disposicion de Productos No Conformes

Si después de evaluar la posible liberacion del producto, ésta resulta

negativa se pueden adoptar las siguientes medidas:
-Reprocesarlo o someterlo a un proceso, tanto por parte de
la empresa como de una organizacion posterior, mediante el
gue se puede reducir el peligro detectado por debajo de los
niveles aceptables, haciéndolo apto para consumo o algin
empleo alternativo.
-Proceder a su eliminacién o a su destino como desecho.

7.10.4 Retiro del Producto

Lo primero es proceder a localizar y retirar inmediatamente los lotes

afectados, manteniéndolos identificados y controlados hasta que se les de

el destino definitivo.

Seguidamente proceder a su gestion mediante un procedimiento

documentado que incluya:
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-El personal designado por la alta autoridad para la retirada
del producto.

-La notificacion a las partes interesadas, tanto internas a la
organizacion (direccion, Equipo de la Inocuidad de los
Alimentos, etc.) como externas (autoridades, clientes,
consumidor final, etc.).

-La manipulacion de los productos retirados o en almacén
(reprocesado, desvio, eliminacion, etc.).

-La secuencia de las acciones a ejecutar.

-Los registros de retirada de productos.

-Los mecanismos de verificacion del programa de retirada de

productos.
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INTEGRACION DE HACCP A LA NORMA ISO 22000:2005

Como ya se habia mencionado antes la norma ISO 22000:2005 es en si misma, una

integracion de un sistema de seguridad alimentaria fundamentado en HACCP, con un

sistema de gestion.

Con el fin de ayudar a entender la estructura de la norma ISO 22000:2005 a continuacion

se muestran los 5 pasos preliminares y los 7 principios del sistema HACCP integrados en

la norma 1SO 22000:2005.

Tabla No.1 Correlacién de los 5 Pasos Prelimares del HACCP con la Norma ISO
22000:2005

HACCP

Paso Preliminar

Norma ISO 22000:2005

Equipo de la inocuidad de los

1 | Montar el equipo de HACCP 7.3.2 alimentos
2 | Describir el producto 7.3.3 | Caracteristicas del producto
3 | Identificar el uso previsto del producto 7.3.4 | Uso pretendido
4 | Construir el diagrama de flujo
7.3.5 | Diagramas de flujo, etapas del

Llevar a cabo una comprobacion in situ
del diagrama de flujo

proceso y medidas de control.

Fuente: Elaboracion de la autora a partir del Anexo B (informativo) incluido en la Norma 1ISO

22000:2005.
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Tabla No. 2 Correlaciéon de los 7 Principios del HACCP con la Norma ISO 22000: 2005

HACCP
Norma ISO 22000
Principio
1 Realizar un andlisis de peligros 7.4 Analisis de peligros
) Determinar los puntos criticos de 762 Identificacion de los puntos criticos de
control (PCC) | control (PCC)
o o » Determinacion de los limites criticos
3 Establecer un limite o limites criticos 7.6.3 .
para los puntos criticos de control
4 Establecer un sistema de vigilancia del 2 6.4 Sistema para el seguimiento de los
control de los PCC " | puntos criticos de control

Establecer las medidas correctivas que

5 han de adoptarse cuando la vigilancia 265 |Acciones cuando el resultado del

indica que un determinado PCC no esta seguimiento excede los limites criticos

controlado

Establecer procedimientos de
comprobaciéon para confirmar que el o o
6 _ _ 7.8 Planificacion de la verificacion
sistema de HACCP funciona

eficazmente

Establecer un sistema de
documentacion  sobre  todos los
7 procedimientos y los registros 4.2 Requisitos de la documentacion.
apropiados para estos principios y su

aplicacion

Fuente: Elaboracion de la autora a partir del Anexo B (informativo) incluido en la Norma ISO
22000:2005.
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REFERENCIAS CRUZADAS PARA EL APARTADO 7.0 ENTRE LA NORMAS ISO

22000:2005 E ISO 9001:2008

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO) en su norma ISO 22000:2005

agrega en el Anexo Informativo A, referencias cruzadas entre la norma ISO 22000:2005 y

la norma ISO 9001:2008, este documento contiene una tabla en la que se comparan

ambas normas.

A continuacion se muestra en la Tabla No. 3 Referencias Cruzadas para el apartado 7.0
entre la norma ISO 22000:2005 y la norma ISO 9001:2008, (Planificacion y realizacion de
productos inocuos, segun ISO 22000:2005 y por ISO 9001:2008 Realizacion del

Producto).

Tabla No. 3 Referencias Cruzadas entre la Norma ISO 22000:2005 y la Norma ISO
9001:2008 Apartado 7.0, (Planificacion y Realizacién de Productos Inocuos, segun
ISO 22000:2005 y por ISO 9001:2008 Realizacion del Producto)

ISO 22000:2005 ISO 9001:2008

Planificacion 'y Realizacion de 7.0 7.0 Realizacién del Producto
Productos Inocuos
Generalidades 7.1 7.1 Planificacion de la realizacion del
producto
Programas de prerrequisitos (PPR) 7.2 6.3 Infraestructura
7.2.1 6.4 Control de la produccion y de la
7.2.2 7.5.1 | prestacion del servicio
7.2.3 8.5.3 | Accidn preventiva
7.5.5 | Preservacion del producto
Etapas preliminares para permitir el 7.3 7.3 Disefio y desarrollo
andlisis de peligros
Generalidades 7.3.1
Equipo de la inocuidad de los| 7.3.2
alimentos
Caracteristicas del producto 7.3.3 7.4.2 | Informacién de las compras
Uso pretendido 7.3.4 7.2.1 | Determinacion de los requisitos

relacionados con el producto
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Diagramas de flujo, etapas del| 7.3.5 7.2.1 | Determinacion de los requisitos

proceso y medidas de control relacionados con el producto

Analisis de peligros 7.4 7.3.1 | Planificacion del disefio y desarrollo

Generalidades 7.4.1

Identificacion de peligros yl| 7.4.2

determinacion de los  niveles

aceptables

Evaluacién de peligros 7.4.3

Seleccion 'y evaluacion de las| 7.4.4

medidas de control

Estableciendo los programas de 7.5 7.3.2 | Elementos de entrada para el disefio

prerrequisitos de operacion (PPR) y desarrollo

Estableciendo el plan HACCP 7.6 7.3.3 | Resultados del disefio y desarrollo
Control de la produccion y de la

Plan del HACCP 7.6.1 7.5.1 | prestacion del servicio

Identificacion de los puntos criticosde | 7.6.2

control

Determinacion de los limites criticos | 7.6.3

para los puntos criticos de control

Sistema para el seguimiento de los Seguimiento 'y medicién de los

puntos criticos de control 7.6.4 8.2.3 | procesos

Acciones cuando el resultado del Control del producto no conforme

seguimiento excede los limites| 7.6.5 8.3

criticos

Actualizacion de la informacion 7.7 4.2.3 | Control de documentos

preliminar y los documentos que

especifican los PPR y el plan HACCP

Planificacion de la verificacion 7.8 7.3.5 | Verificacion del disefio y desarrollo

Sistema de trazabilidad 7.9 7.5.3 | Identificacion y trazabilidad

Control de no conformidades 7.10 8.3 Control de producto no conforme

Correcciones 7.10.1 8.3 Control de producto no conforme

Acciones correctivas 7.10.2 8.5.2 | Accidn correctiva

Manipulacion de productos | 7.10.3 8.3 Control de producto no conforme

potencialmente no inocuos

Rechazos 7.10.4 8.3 Control de producto no conforme

Fuente: Elaboracion de la autora a partir del Anexo A (informativo) incluido en la Norma ISO 22000.
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DiscusION

La discusién se realizara en base a la tabla No. 3, ya que segun La Organizacion
Internacional para la Normalizacion, 1ISO 9001:2008 se considera la base para la
implementacion de sistema ISO 22000:2005, por lo que solo se requiere completar

algunos rubros para poder migrar al estandar de inocuidad alimentaria.

Planificacién y Realizacién de Productos Inocuos / Realizacién del Producto

Generalidades/Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe de planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion de productos inocuos el caso de ISO 22000:2005 y por ISO 900:2008 para la
fabricacion de un producto o la prestacion de un servicio. La organizacién debe de
implementar, operar y asegurar la eficacia de las actividades planificadas y de cualquier
cambio en las mismas.

Ambas normas abarcan desde lo general hasta lo particular los requerimientos para la
realizacion del producto o brindar un servicio, pero ISO 22000:2005 debe incluir PPR asi

como también los PPR operativos y/o plan HACCP.

Programas de prerrequisitos (PPR) / Requisitos relacionados con la produccién o

prestacion del servicio
Tanto 1ISO 22000:2005 como ISO 9001:2008 hacen hincapié en todas las condiciones y

actividades basicas necesarias para la produccién, manipulacion y provision de productos

y servicios finales.

ISO 22000:2005 con el establecimiento, implementacion, mantenimiento y aseguramiento
de la eficacia de los Programas de Prerrequisitos (PPR); en general el PPR debera de
cumplir con todas las necesidades de la organizacion, ya sea requisitos legales
reglamentarios, requisitos del cliente, principios y codigos del Codex Alimentarius asi

como las normas internacionales o nacionales. Y por parte de ISO 9001:2008
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contemplando la infraestructura refiriéndose a todo el sistema de instalaciones, equipos y
servicios que una organizacion requiere para funcionar, asi mismo al ambiente de trabajo,
gue son las todas las condiciones y factores que influyen en el trabajo, como pueden ser
las condiciones ambientales, factores fisicos, factores sociales y factores psicologicos.
Estos factores pueden ser la iluminacion, la temperatura, ruido y toda la gama de

posiciones ergonémicas, por mencionar algunos.

Por lo anterior los PPR para la norma ISO 22000:2005 son mas especificos, creando una
fuerte necesidad para el sistema de inocuidad, mientras que ISO 900:2008 toma en

cuenta las condiciones necesarias pero no les da una definicién estricta.

Una discrepancia relevante entre estos dos estandares radica en que ISO 9001:2008
comienza a incluir la produccion y/o la prestacion del servicio bajo condiciones
controladas. Agregando la accidon preventiva para eliminar las causas de no
conformidades potenciales (antes de que se presenten) con el fin de prevenir su
aparicion. 'Y por ultimo la preservacion del producto, donde la organizacion debe
asegurarse de que sus productos y componentes siguen ajustandose a los requisitos ya

sea durante su procesamiento y/o entrega al destino previsto.

Pasos preliminares para permitir el andlisis de peligros/ Disefio y desarrollo

ISO 9001:2008 abarca el Disefio y Desarrollo, identificando y generando un plan de
disefio y desarrollo, llevandolo a cabo, realizando revisiones, verificaciones y validaciones
asi como la gestiébn de cambios tanto al disefio como al desarrollo. Ademas incluye
informacion de las compras estableciendo un control, especificando las necesidades de
compra, asi como los requisitos para aprobar el producto, procedimientos y procesos de
obtencién o elaboracién; sumando a esto también debera realizarse una verificaciéon de
los productos comprados, mediante una inspeccidbn u otras actividades que la

organizacion establezca.

Ahora I1ISO 22000:2005 se enfoca, particularmente a las etapas preliminares para el
Analisis de Peligros, distinguiéndose de la norma ISO 9001:2008 por seguir los 12 pasos

del HACCP, como se puede observar en las Tablas No. 1y No. 2.
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Por lo que es muy importante sefialar que ISO 22000:2005 en ningun punto habla acerca
de la realizacion y disefio de productos nuevos, es decir solo se basa en que el producto

ya esté disefiado, por lo que se enfoca al analisis de peligros incorporando HACCP.

En vista de lo anterior es conveniente especificar que para hacer el paso 2 de HACCP,
descripcion del producto, se requiere haber concluido el disefio del mismo, ya que deben
tenerse las especificaciones tanto del producto terminado como de sus materias primas,
los cuales son las salidas del disefio, de no contar con esta informacion no se puede

continuar con la metodologia HACCP.

Analisis de peligros / Disefio y desarrollo

ISO 22000:2005 realiza un analisis de peligros, en el cual requiere la evaluacion de los
riesgos para la seguridad alimentaria, asi como seleccionar medidas para controlar los
peligros. Las medidas de control al ser evaluadas individualmente deberan controlar los
riesgos y se podra decidir si se debe implementar un Programa de Prerrequisito de
Operacion, o el plan HACCP.

Por el contrario ISO 9001:2008 contintia en el punto 7.3.1 con la Planificacion del disefio y
desarrollo, hablando acerca del proceso o la serie de recursos para transformar las
necesidades o insumos en las caracteristicas o especificaciones de los productos y/o
servicios brindados, como elementos de salida, dirigiéndose nuevamente al disefio y

desarrollo de productos y servicios.

Estableciendo los programas de prerrequisitos de operacidén / Elementos de entrada

para el disefio y desarrollo

ISO 22000:2005 adquiere como requisito los Programas de Prerrequisito de Operacion,

siendo necesarios para controlar y reducir los riesgos de inocuidad alimentaria.

En cambio ISO 9001:2008 muestra los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

nuevamente 1SO 9001:2008 se enfoca al disefio y desarrollo; incluyendo los elementos de
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entrada relacionados con los requisitos del producto y conservando registros de cada

accion realizada.

Como se puede observar no existe ninguna relacion entre ambos puntos.

Estableciendo el plan HACCP / Resultados del disefio y desarrollo

Como se ha hecho notar en la Tabla No. 2 la norma ISO 22000:2005 continua con
secuencia de pasos preliminares y principios del HACCP, abordando los ultimos principios
en este apartado con la elaboracion del plan HACCP y los Programas de Pre-requisito
Operacional, siendo fundamentales para el sistema de gestion de los alimentos.

Por otro lado la norma ISO 9001:2008 hace referencia a los resultados del disefio y
desarrollo, los cuales deben estar en un formato adecuado para la verificacion y deben de
ser aprobados, estos deberan proporcionar informacion apropiada, deberan de hacer
referencia a los criterios de aceptacion del producto y especificardn las caracteristicas

esenciales para el producto.

Posteriormente aborda el control de la produccion y de la prestacion del servicio en el cual
la organizacién debe de planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio

bajo condiciones controladas.

ISO 9001:2008 requiere un seguimiento y medicion de los procesos aplicando métodos
gue deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planeados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo

correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente.

Por ultimo abarca el control de producto no conforme, en el cual la organizacién debe
asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se

identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.
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Actualizaciéon de la informacién preliminar y los documentos que especifican los

Programas de Pre-requisito Operacional (PPRO) vy el plan HACCP / Control de

documentos

La norma ISO 22000:2005, establece la necesidad de actualizar la informacion después

de haber establecido los PPRO y/ plan HACCP si es necesario la

Comparado con la norma ISO 9001:2008 en este punto toma en cuenta el control de
documentos. Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse.

Igualmente ambas normas requieren documentos para justificar y documentar cada

actividad realizada.

Planificacion de la verificacion

La verificacion es un proceso que utiliza evidencia objetiva con el fin de confirmar que los
requisitos se han cumplido. La norma ISO 22000:2005, de este modo comprueba que
todo el Sistema de Gestion de los Alimentos ha cumplido con aspectos para comprobar
que se han implementado y verificado los PPR Operativos, el andlisis de peligros con los

niveles aceptables, procedimientos y el plan HACCP que se apliquen y que sean eficaces.

Siguiendo la secuencia ISO 9001:2008 verifica el disefo y desarrollo, utilizando pruebas
para confirmar que los resultados cumplen con los requisitos de disefio y desarrollo de

entrada. Y si éstos han cumplido se logra brindar el producto o servicio.

Sistema de trazabilidad / Identificacidn y trazabilidad

Ambas normas integran el sistema de trazabilidad, asegurandose que el sistema puede
rastrear lotes de productos, de materiales suministrados y la distribucion del producto

terminado.

Control de no conformidades / Control de producto no conforme

El control de no conformidades, correcciones, acciones correctivas, manipulacion de
productos potencialmente no inocuos y rechazos son los temas cubiertos en este

apartado por ISO 22000:2005, en el cual para correcciones la organizacion debe
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identificar y controlar el uso y la liberacion de los productos no conformes, estableciendo

los procedimientos para administrar los productos no conformes.

Para las acciones correctivas se evaluaran los datos del seguimiento y las medidas de
control. También serd necesario establecer y mantener procedimientos para las acciones
correctivas, se tendradn que usar los procedimientos y registrar las acciones correctivas

gue se han tomado.

La manipulacion de los productos potencialmente peligrosos se controlara, evaluard y se
transformard o se eliminara asegurando la salud tanto de consumidores como de

empleados.

El rechazo se realizara por personal y autoridades, y debera estar establecido en un
procedimiento. El retiro de productos se supervisard y se registraran todas las actividades;
se informara a la alta direccion y se utilizaran técnicas apropiadas para verificar la eficacia

del retiro de producto.

Por otro lado ISO 9001:2008, como ya se habia mencionado maneja el Control de
producto no conforme, un producto no conforme es aquel que en el cual una 0 mas
caracteristicas no cumple con los requisitos especificados, por lo que estos productos

deberan ser identificados y controlados para prevenir su uso o entrega no intencional.

Ambas normas toman en cuenta el producto no conforme y especificamente ISO
22000:2005 incluye la manipulacién para productos potencialmente peligrosos, siendo de
gran importancia ya que se han retirado productos encontrados en el mercado informal,
los cuales no cumplen con especificaciones microbiolégicas poniendo en riesgo la salud

de los consumidores.

La industria de los alimentos y mas aun aquellas que incorporan disefio y desarrollo de
nuevos productos requieren de un estandar que cubra todas las areas para poder

asegurar cada eslabon en la cadena.

En otras palabras ambos estandares incluyen rubros importantes, ISO 9001:2008

abarcando el disefio y desarrollo; y por parte de ISO 22000 agregando el sistema HACCP.
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CONCLUSIONES

1. Lanorma ISO 9001:2008 es un estandar cuya finalidad es obtener
un producto y/o servicio calidad, mientras que ISO 22000:2005 se
enfoca a la seguridad alimentaria, incorporando los 5 pasos preliminares
y los 7 principios del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP) y finalmente dando la importancia indispensable a los

Programas de Prerrequisitos (PPR).

2. ISO 22000:2005 agrega los Programas de Prerrequisitos de
Operacion asegurando el control y la disminucién de los riesgos a la

inocuidad.

3. 1SO 9001:2008 abarca el desarrollo de nuevos productos, desde el
disefio, planificacion y desarrollo; cumpliendo con todas las etapas del
proceso para generar un nuevo producto. Por lo que aquella empresa
gue desee implementar ISO 22000:2005 y realice nuevos productos sera

necesario que se certifique primero bajo el estandar ISO 9001:2008.
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4. En ambas normas el control de no conformidades es un punto
importante, pero en ISO 22000:2005 se consideran mas criticas, ya
gue se habla de alimentos potencialmente peligrosos que ponen en
riesgo la salud de los consumidores, por lo que asi como se tiene mucho
cuidado a la realizacion del producto también se deberd tenerlo al
desechar este tipo de productos.

5. La implementacién de ambos estandares dar4 multiples ventajas a
la industria que los adopte; por lo que se requiere de un compromiso
integral por parte de la organizacion. Empresas que aun no cuenten con
ningun estandar de calidad o inocuidad establecido, tendran mucho
trabajo por delante y deberdn de construir las bases de un sistema
organizado y de ser posible utilizar la tecnologia para optimizar y facilitar

su gestion.
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