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Sistema HACCP en |a_Industria Alimentaria

Capitulo. 1
INTRODUCCION

A partir de la década de los 80's la Industria Alimentaria a nivel mundial se ha visto en la
necesidad de direccionar sus Sistemas de Gestién de Calidad hacia esquemas mds
preventivos que correctivos debido a que los sistemas tradicionales de Iinspeccién y
control de calidad no han sido capaces de garantizar la inocuidad de los alimentos,
ademas de la imperante necesidad de racionalizar recursos y optimizar procesos.

Bajo este esquema, el sistema HACCP asociado a las Buenas Prdcticas de
Manufactura ha probado ser una herramienta bdasica dentro de cualquier sistema
modemo de Gestion de Calidad en la Industria Alimentaria, siendo compatible con
sistemas de 1SO 9000y de Calidad Total.

El sistema de Andlisis de Riesgos, Identificacidn y Control de Puntos Criticos (ARICPC),
comUnmente conocido como Sistema HACCP, es un sistema preventivo que busca
garantizar la inocuidad de los alimentos incluyendo aspectos que van desde el campo
hasta el consumidor final, pasando por la industrializacidn y distribucién, siendo
adoptado por la industria de alimentos a nivel mundial no solo para garantizar la
seguridad de los productos alimenticios sino también para reducir costos, generar
confianza en los consumidores y consecuentemente aumentar la competitividad a nivel
global, siendo ampliamente aplicable en cualquier tipo de industria de alimentos, desde
las grandes empresas hasta la micro industria.

El sistema HACCP es un enfoque sistemdtico y preventivo que permite la identificacidon
de los peligros de tipo bioldgicos, quimicos y fisicos, establecimiento de medidas
preventivas y fijacion de los puntos criticos de control. Todo esto dentro de un Plan
HACCP perfectamente documentado y verificable.

Con este sistema, los fabricantes son los responsables de garantizar la seguridad de los
alimentos. Para que la aplicacion del sistema HACCP sea eficiente en sus resultados,

se requiere que tanto la direccidn como el personal de la empresa se comprometan y

participen activamente, ya que es necesario el trabajo en equipo.
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Los origenes del HACCP se remontan a los afos 60's, especificamente en la
alimentacién para astronautas de la NASA, a partir de esta década se han realizado
diferentes esfuerzos a nive!l internacional logrando de manera paulatina eficientar la
aplicacidon del sistema. A nivel Mundial se han realizado diferentes aportaciones al
sistema como consecuencia de su aplicacion en la Industria de Alimentos en diferentes
paises de América, ta Comunidad Econdmica Europea y Asia.

Actualmente el HACCP es utilizado en diferentes sectores de la Industria de Alimentos a
nivel mundial, ya sea de manera voluntaria u obligatoria segin la legislacion de cada
gobierno, en este sentido la Industria Alimentaria de los Estados Unidos, Canadd vy la
Comunidad Econdmica Europea han difundido de una manera mdas amplia su aplicacion.

Especificamente en el caso de México la Secretaria de Salud (SS), ha difundido desde
1993 la utilizacién opcional del sistema HACCP, proponiéndolo como una herramienta
para el desarrollo de verificaciones. Actualmente, Unicamente la Industria Procesadora
de Productos Pesqueros estd obligada a la utilizacidn del sistema HACCP. AUn son
muchos los retos que debe de afrontar la Industria Alimentaria Nacional en esta materia
con el objeto de garantizar la seguridad de los alimentos, para lo cual es necesaria la
participacién de los diferentes actores involucrados como Secretarias u Organos
Regulatorios, Cmaras, Asociaciones Industriales y consumidores.

EsteAtrabajo pretende dar un panorama general de los elementos necesarios para la
aplicacion del sistema HACCP, presentar algunas experiencias representativas a nivel
mundial e identificar el avance que ha tenido la Industria Alimentaria Nacional en esta
materia.

El objeto de este trabajo es contribuir de alguna manera con la difusién del sistema
HACCP. México aun tiene grandes retos por delante en materia de seguridad alimentaria.
E! sistema HACCP es una opcidn viable para garantizar la calidad de los alimentos,
ademdas de ser una herramienta que ayudara a la Industria Alimentaria a actuar de
manera mads competitiva.
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Capitulo. 2
OBJETIVOS

Objetivo General:

identificar el alcance del sistema HACCP asi como los elementos necesarios para

su desarrollo, implementacién y mantenimiento en la Industria Alimentaria,

mediante el andlisis de su uso en diferentes paises a nivel mundial incluyendo
México.

Objetivos Particulares:

1.

Interpretar el alcance del sistema HACCP dentro de la Industria Alimentaria.
Describir el sistema HACCP enfatizando los elementos necesarios para su
desarrollo, implementacidn y mantenimiento en la Industria Alimentaria.

Analizar |a aplicaciéon del sistema HACCP tomando como base su
utilizacién en diferentes paises.

Identificar los avances en México en cuanto a la aplicacion del sistema
HACCP.
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Capitulo 3.
SISTEMA HACCP

Definicion y objetivos.

Marco histérico.

Importancia del Sistema HACCP frente a la Seguridad Alimentaria.
Beneficios del sistema.

HACCP y su relacion con otros Sistemas de Gestién de Calidad.
Relacion Costo-Beneficio.

Eficiencia del Sistema.

Papel de los diferentes Actores en la aplicacién del Sistema.

El sisterna HACCP en el Desarrollo de Nuevos Productos.
Tiempos y recursos para su aplicacién

DEFINICION Y OBJETIVOS.

El Andlisis de Riesgos, Identificacion y Control de Puntos Criticos, conocido por sus
siglas en ingles como HACCP, es un sistema preventivo y racional que permite identificar,
evaluar y controlar, el riesgo de que se presenten peligros que atenten contra la
seguridad de los alimentos.

Su objetivo es garantizar de manera preventiva y no reactiva la calidad sanitaria de los
alimentos y asi la posibilidad de que pueda provocar un dafio a la salud del consumidor.
Adicionalmente las Industrias de Alimentos que io utilizan pueden obtener mayores
beneficios como: garantizar la calidad en generat del alimento, racionalizar recursos,
optimizar procesos, generar confianza por parte del consumidor y consecuentemente ser
mds competitivo dentro de los mercados globalizados que dia con dia exigen a las
empresas la adopcidn de Sistemas de Gestion de Calidad reconocidos
internacionalmente.

El HACCP es un sistema validado que proporciona la confianza de que se estd
gestionando adecuadamente l|a seguridad de los alimentos, manteniéndola como la
maxima prioridad, planeando el 3qué hacer? para evitar los problemas, en vez de que
ocurran para controlarios. (Ropkins, 2000)
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MARCO HISTORICO DEL SISTEMA

El sistema HACCP fue desarrollado en los afios 60's inicialmente para controlar la
calidad microbioldgica de los alimentos para los astronautas del programa espacial de la
NASA (National Aeronautic and Space Administration), era necesario evitar que un
alimento contaminado afectara la salud de los tripulantes y alterara la misién del
programa. En esa época los sistemas de aseguramiento de calidad estaban basados en
el andlisis del producto final, pero se comprobd que solo analizando el 100 % de los
productos se podria garantizar su seguridad.

El sistema fue originalmente disefiado por la compafiia Pillsbury conjuntamente con la
NASA y los laboratorios del ejército de los Estados Unidos en Nattick. Se basd en el
sistema de ingenierfa conocido como And/isis de Fallas, Modos y Efectos (Failure Mode
and Effect Analysis), en el cual, previo a establecer los mecanismos de control, se
observa en cada etapa del proceso aquello que puede ir mal, junto con las posibles
causas y sus probables efectos. En 1971, fue dada a conocer la técnica en la
Conferencia Nacional de Proteccidén de Alimentos del Departamento de Salud, Educacién
y Bienestar en los EUA. Hasta ese momento se contaba con la técnica bdsica, sin
embargo adolecia de una sistematizacion.

En 1988, el Comité Nacional Asesor para los Criterios Microbioldgicos de Alimentos en
los EUA (NACMCEF), elabord un documento que sistematizd esta técnica en 7 principlos
fundamentales, asi como una guia para su establecimiento, titulado “Hazar Analysis and
Critical Control Point System". Dicho documento ha sido sujeto de varia revisiones por
parte del comité del Codex Alimentarius, conformado por destacados profesionistas de
diferentes Industrias e Instituciones, como la propia NACMCF, la Organizacion Mundial
de la Salud (WHO) , la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y
Alimentacion (FAO), la Administracion de Alimentos y Bebidas (FDA), entre otros. En la
Ultima revision en 1997, se enfatizd el alcance de los 7 principios, se propusieron
lineamientos para su aplicacion y se incluyeron nuevas definiciones (auditorias,
desviaciones, validaciones, etc.). Ademds de nuevas secciones que resaltan la
importancia de programas de prerrequisitos, educacion, entrenamiento e implementacion
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y mantenimiento del sistema HACCP, asi como &rboles de decisién para la identificacion
de puntos criticos de control. (WHO 1997)

Es importante destacar e! papel que ha jugado la FDA (mdaximo organo regulador de la
Industria Alimentaria en los EUA), en la adaptacion de este sistema a la Industria. En
1994 dirigié un programa piloto de tipo voluntario, en el que participaron empresas de
diferentes dreas de la Industria Alimentaria, dicho programa perseguia recabar
experiencias en la aplicacion del sistema HACCP basado en los principios establecidos
por la NACMCF. Los resultados obtenidos fueron por demds satisfactorios y han
contribuido considerablemente a la aplicacién de este sistema en las Industrias de
Alimentos. En términos generales a nivel mundial el HACCP, ha sido ampliamente
aceptado, sin embargo, cada pais lo ha adoptado con algunas modificaciones en aras de
garantizar la calidad de los alimentos que actualmente producen. (FDA. 1994, 1997)

IMPORTANCIA DEL SISTEMA HACCP
FRENTE A LA
-SEGURIDAD ALIMENTARIA

La Seguridad Alimentaria es un tema que por siempre ha ocupado a la humanidad, de
hecho se sabe que desde el inicio de nuestra era ya se tomaban acciones en pro de la
seguridad de los alimentos. Se tienen evidencias de manuscritos religiosos e historicos
en los que se manifiesta la inquietud de proteger a la gente de las enfermedades
causadas por alimentos, inquietud que ha tomado fuerza en las Ultimas décadas.
Algunas de las razones por las que la Seguridad Alimentaria ha cobrado particular
importancia son:

« Hoy por hoy, uno de los principales retos en materia de salud pUblica son las
enfermedades ocasionadas por los alimentos, debido a que son una de las
principales causas de la disminucion en la productividad. Ademds de atentar
contra el progreso de la ciencia y tecnologia de los alimentos.

e La creciente incidencia de algunas enfermedades como salmonelosis y
campylobacteriosis en algunas regiones del mundo con un impacto
economico significativo.
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e Mayor conocimiento de los efectos en el ser humano de algunos patogenos
asociados a los alimentos.

e La posibilidad de detectar en pocos minutos la presencia de contaminantes en
los alimentos gracias a los avances cientificos y al desarrollo de métodos
analiticos.

* Brotes emergentes de patégenos en alimentos como: listeria monocytogenes,
toxina de e. coli, camphylobacter, etc.

» Incremento en la poblacién de grupos vulnerables como: gente de edad
avanzada, individuos inmunocomprometidos o con otro problema de salud.

e Mayor conciencia del impacto econémico generado por las enfermedades
causadas por alimentos.

* [Industrializacidn e incremento de la produccién de alimentos, lo que ocasiona
un incremento de los riesgos que representa un alimento contaminado,
ademds del aumento considerable en el nUmero de personas que se pueden
ver afectadas.

s Urbanizacion que ocasiona una mayor complejidad de la cadena productiva
aumentando las posibilidades de contaminacidn en un alimento.

« Nuevas tecnologias y métodos de proceso.

* Cambios en los estilos de vida, por ejemplo: aumento de personas que comen
fuera de casa ya sea en restaurantes establecidos, comida r&pida, comidas
preparadas etc. Asociado a la responsabilidad del consumidor que en

1 ocasiones desconoce la importancia y las medidas que debe de tomar para
asegurarse de la calidad de los alimentos que consume.

» Aumento del turismo mundial y de la comercializacion internacional de
alimentos. Exposicion a riesgos de otras dreas.

« Incremento de la contaminacién ambiental.

e Mayor conciencia del consumidor.

« Fuentes insuficientes de alimentos.

Bajo este esquema de mayor inquietud a nivel mundial para garantizar la calidad
sanitaria de los alimentos y la evidente limitaci®n de los esquemas tradicionales para

garantizarla, se ha acentuado la necesidad de un método efectivo y de bajo costo que
permita tener la certeza de que se producen alimentos seguros.
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Ei sistema HACCP ha probado ser una herramienta eficaz y compatible con cuaiquier
sistema modermo de gestion de calidad dentro de la industria alimentaria. (WHO 1997)

BENEFICIOS DEL SISTEMA

En la actualidad es ampliamente recomendada por organismos internacionales, la
aplicacion de! Sistema HACCP tanto a nive! Industrial como en cualquier establecimiento
que maneje alimentos. Como ya se ha mencionado, el HACCP es un sistema de control
preventivo, que involucra a la industria en un rol continuo de prevencidn y solucién de
problemas.

De tal suerte que de la aplicacidn del Sistema se derivan varios beneficios entre los que

destacan:

1. El sistema HACCP supera muchas de las limitantes de los sistemas tradicionales
(comUnmente basados en inspecciones aleatorias y andlisis de producto terminado),
entre las que se incluyen: /) Complejidad del muestreo por el nUmero de piezas que se
requieren para garantizar informacién representativa y a tiempo, asi como los altos
costos derivados del producto terminado y del andlisis, /) Identificacion de problemas
sin entender las causas, /) Limitaciones de las técnicas de inspeccidn para predecir
la probabilidad de que se presenten peligros (hazard), asociados a la calidad
higiénica del alimento.

2. El sistema HACCP permite identificar la probabilidad de que se presenten peligros
(hazard), auUn cuando estos no se hallan presentado con anterioridad. El sistema es
particularmente Util en nuevos procesos.

3. El sistema HACCP es ampliamente flexible para adecuarse a los cambios como:
disefios de equipos, mejoras en proceso, desarrollos tecnoldgicos, etc.

4. El sistema: HACCP permite canalizar recursos directamente a la operacién mds
critica del proceso.
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5. Con la aplicacién del sistema HACCP podemos esperar una relacion mdas armaonica
entre /) Productores e inspectores y /) Productores y clientes.
El sistema HACCP claramente ofrece una base cientifica para demostrar  todas
aquellas acciones preventivas que se han tomado para garantizar la seguridad del
consumidor. En este sentido genera confianza en la seguridad del alimento,
confianza en la industria que lo elabora y consecuentemente aumento en la
competitividad y estabilidad en el negocio de los alimentos.

6. Facilita y enriquece las funciones de las agencias reguladoras. Con los sistemas
tradicionales Unicamente se puede verificar las actividades realizadas al momento de
la inspeccién. El sistema HACCP permite tener una visidn del proceso en todo
momento (via registros), antes y durante la inspeccidn.

7. El sistema HACCP es aplicable a lo largo de toda la cadena productiva, desde
materias primas hasta producto terminado, incluyendo cosecha, proceso o
manufactura, transporte, distribucion, preparacidn y consumo.

8. La aplicacién del sistema HACCP claramente promueve el Comercio Internacional por
la confianza que se genera en la seguridad de los productos.

9. Ampliamente compatible con sistemas de gestidn de calidad como 1SO 9000. (WHO,
1997)

HACCP
Y SU RELACION CON SISTEMAS
DE GESTION DE CALIDAD

Las Industrias de Alimentos asi como cualquier tipo de industria, tiene dentro de sus
objetivos primarios la competitividad y rentabilidad de la misma, para lograrlo es
necesario entre otras cosas garantizar la calidad de los productos que elabora lo que
hace evidente la necesidad de adoptar sistermas que permitan una amplia Gestion de la
Calidad.
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Un Sistema de Gestidon de Calidad (SGC), en su concepto mds simple son todas
aquellas actividades que tienen lugar en una empresa encaminadas a garantizar que la
misma cumpla con sus objetivos de calidad. Con esto podemos decir que el HACCP seria
una parte esencial de un SGC encaminada a gestionar la produccién de alimentos

seguros.

Un alimento por definicion debe nutrir y ser inocuo (Badui, 1992), ademds, debe tener las
caracteristicas que el cliente (consumidor), organizacién {(empresa) y sociedad (a través

de organismos regulatorios), requieren de él.

El consumidor busca productos de buen sabor, aroma, presentacion, etc. , y a su vez
exige que sean sanos y seguros. Por tanto, los requisitos demandados son la
seguridad y la aptitud, siendo la primera l|a propiedad de un alimento resultado de la
idoneidad ( ausencia de peligros para la salud), integridad (ausencia de falsificacién) y
legalidad (ausencia de defectos o adulteraciones) y la segunda un concepto muy
amplio que depende del gusto particular de la persona, en realidad es el conjunto de
atributos que el consumidor de manera consiente o inconsciente aprecia de un
alimento.

La empresa debe cumplir con los requisitos legales, ofrecer un alimento seguro y de
atributos adecuados capaz de proporcionar nutricidn y satisfaccidon, sin embargo,
también es prioritario obtener la maxima rentabilidad del producto. El cumplimiento de
las aptitudes que satisfacen al consumidor, favorece Ila imagen de la empresa,
aumenta Ia confianza del cliente e indirectamente los beneficios. Esta ganancia
puede verse reducida si para alcanzar los objetivos anteriores, las perdidas por
numero de reprocesos O por destinos a lineas de menor categoria aumentan
significativamente. Para evitar estos problemas la industria puede apoyarse en
técnicas de andlisis de riesgos y disponer de un adecuado Sistema de Calidad.
{FAO 1997)
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3. Los organismos regulatorios, a través de las leyes, cddigos, normas, etc., exigen que
el producto esté dentro de un umbral de seguridad, obligando a la industria
independientemente de sus SGC, sistemas tipo HACCP u otro que garantice la
seguridad del alimento.

Como ya se ha mencionado, el sistema HACCP es una herramienta que tiene como
objetivo garantizar la calidad higiénica de los alimentos, mds alld de esto, su naturaleza
permite incorporarlo satisfactoriamente a sistemas de gestidn de calidad mas amplios. Un
claro ejemplo se dio en Europa en la década de los 80's en donde e! desconocimiento de
las caracteristicas diferenciadas entre ambos sistemas llevé a que muchas empresas de
alimentos aplicaran el sistema ISO9000 sin tener en cuenta el sistema HACCP,
posteriormente para cumplir con los requisitos exigidos por la legislacién, debieron de
incorporar el sistema HACCP a los sistemas 1SO 9000 sin que esta incorporacién
implicara cambios substanciales sino Unicamente una refinacidn de sus sistemas de
calidad. (IICA. 1999)




Sistema HACCP eq la_Ind ia Al aria

Calidad Total En La Industria de Alimentos
(Fig. 1)

Estrategia de gestién a largo plazo.

Gestién de la calidad global de la
Empresa ( 1S09000).

. Gestion de calidad de los -

" alimentos.
Todos los elementos de
calidad.
: Detenhlnantesj
" especificos.
: ‘ SISTEMA
- Requerimientos - -
Generales . DE
3 'Bb_enas Prdcticas Plan aseguramiento CALIDAD
de Manufactura. de la calidad de los
alimentos. HACCP TOTAL

Fuente: Taller **Calidad, inocuidad y comercio. Condiciones bdsicas
para el acceso a mercados de los alimentos y bebidas. FIAB.

(lICA, 1999)
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NORMAS 1S08000.

Las nomas internacionales de la familia ISO9000, son un documento general que
describe los elementos que debieran comprender los sistemas de calidad. Contiene dos
tipos de normas: las que proporcionan una guia de aplicacion con el fin del
aseguramiento de calidad y las que facilitan una guia de aplicacidn con fines de gestién
de la calidad.

Las normas [SO9001, 1S09002 e 1SO9003 forman parte del primer grupo, la ISO9001 es
la mds exhaustiva ya que cubre la concepcion o disefio, el desarrollo de la produccién,
las instalaciones y el servicio postventa, los requisitos especificos estén orientados a la
satisfaccion del cliente evitando el desacuerdo en cualquiera de las fases. La ISO9002,
cubre las especificaciones para la produccién, instalaciones y el servicio postventa. La
1SO9003 incluye los aspectos relacionados con el aseguramiento de calidad en las
inspecciones y los ensayos realizados en las inspecciones en las diferentes etapas o al
final del proceso. La norma 1SO9004 pertenece al segundo grupo y describe los
elementos del sistema de calidad que estdn relacionados con la implementacidén de un
sistema de calidad y la gestion de esta. P

Los principales objetivos de las normas ISO son la satisfaccidn del cliente, mejora de los
procesos a través de la mejora en el control, mayor competitividad y posicionamiento en
el mercado; y una gestidn que permita mejorar los sistemas y procesos.

Segun la 1SO9000 , la gestidn es un conjunto de actividades de la Direccidén, que
determinan las directrices y objetivos generales relativos a la calidad implementados por:

1. Planificacion de la calidad, actividades que establecen los requisitos para la
calidad.

2. Control de calidad, técnicas de cardcter operativo para cumplir los requisitos
mediante el seguimiento de un proceso, con el fin de obtener la mdxima
rentabilidad.

3. Aseguramiento de calidad, acciones en el sistema de calidad para proporcionar la
confianza de que empresa cumplir& con los requisitos de calidad.

4. Mejora de calidad, acciones que se toman en una empresa para aumentar la
eficacia y rendimiento de los procesos aportando ventajas a la empresa y a sus
clientes.

13




Sistema HACCP en la i limentaria

En estos dos Ultimos puntos de gestion, ISO9000 destaca la importancia de
incorporar acciones para el aseguramiento y mejora; siendo el HACCP como técnica
cualitativa y el RACCP como técnica cuantitativa. (Doménche 1999)

RELACION ENTRE HACCP Y LAS NORMAS ISO 9000.

Retomando el concepto de calidad en un alimento o requisitos que debe cumplir, el
sistema HACCP es un sistema para garantizar la calidad sanitaria del alimento y el
sistema 1S0O9000 sistemas de gestion de calidad. El 1SO9000 es un SGC dirigido
primariamente a prevenir y detectar la presencia de productos defectuosos durante la
produccion y distribucién, y por medio de las acciones correctivas garantiza que no’
vuelvan a aparecer productos que no cumplan con lo especificado. El 1ISO 9000 garantiza
que el producto cumple las especificaciones el 100% de las veces que se produce, es
aqui donde el HACCP toma importancia relevante ya que garantiza que esas
especificaciones den como resultado un alimento seguro. Esto nos fleva a que el HACCP
asociado al Sistema ISO9000, permitiria producir siempre alimentos seguros que cumplen
con los criterios de calidad establecidos. (Mortimore, 1994) g

El ISO9000 y el HACCP, en lo relativo a la Gestidn de la Seguridad y Calidad de los
Alimentos, tienen mucho en comun (anexo 3). Ambos sistemas necesitan la implicacién
de todos los empleados de la empresa, utilizan un enfoque muy estructurado y requieren
establecer y especificar de modo precisos los aspectos claves. Ambos son sistemas de
Control de Calidad disefiados para tener la mdxima confianza en que el nivel
especificado como aceptable de seguridad/calidad se alcanza. Las técnicas de control de
calidad como inspecciones validadas estadisticamente y los andlisis son partes vitales del
Sistema.

Aspectos comunes:

1. El rasgo quizd mds importante es su carGcter preventivo, controlar todos los
factores para conseguir productos de calidad requerida en un caso e inocuos o
seguros en otro. Claro estd, que la empresa puede incluir en la norma I1SO los
riesgos sanitarios.

2. Inspecciones, pruebas y ensayos, deben realizarse en laboratorios que cumplan
con determinados criterios generales de funcionamiento.




Sistema HACCP en la Industria Alimentaria.

3. En la parte formal, ambos sistemas tienen en comUn una serie da cldusulas,

principlos o fases para su implementacion, aUn cuando difieren formalmente,
coinciden en sus fundamentos.

Ambos precisan del compromiso y apoyo por parte de la gerencia o direccion.
Ademds de recursos humanos y econdmicos precisos, apoyo que debe
mantenerse durante la aplicacion del sistema, revisiones o actualizaciones que
mejoren su efectividad en el tiempo.

5. Elaboracion de un plan por escrito.

Aspectos especificos:

1.

Especificidad, el sistema HACCP garantiza la seguridad de los alimentos, fue
disefiado para industrias de alimentos se aplica a productos y procesos concretos
y establece exigencias o criterios particulares, a diferencia de los sistemas 1SO
que son Sistemas de Gestion de Calidad que se refieren a toda la organizacion de
la empresa y a todo tipo de empresas.

Observancia, el sistema HACCP garantiza la inocuidad de los alimentos para los
consumidores, su calidad higiénica y el cumplimiento de la normatividad legal. La
observancia de normas ISO 9000 garantiza que las empresas fabricarGn o
produciran mercancias que responden a estdndares de calidad
predeterminados y que esta calidad puede ser mejorada constantemente, ademas
1SO presupone el cumplimiento de la normatividad legal del pais donde se ubica la
empresa.

tas normas 1SO9000 son exigidas por los mercados, mientras que el sistema
HACCRP por los gobiermnos.

Una diferencia fundamental radica en que la oficina reguladora correspondiente
exige que al implementar el sistema HACCP, las industrias identifiquen los
peligros sanitarios y establezcan las medidas de control para garantizar que los
productos elaborados sean inocuos y cumplen con criterios de las normatividades
legales e incluso de convenios a nivel internacional, mientras que las normas
1SO98000 precisan que cada empresa defina sus propios estandares. Claro esta
que estos estGndares deberdn responder a las exigencias legales en los
aspectos sanitarios.
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5. El sistema HACCP estd pensado para prevenir los riesgos sanitarios y para
cumplir con la normatividad legal, siendo el organismo oficial correspondiente
ldmese Secretaria, Administracion, etc., el que lo sanciona y supervisa. En
cambio la observancia de las es certificada por Organizaciones Acreditadas
Independientes.

Cuando se gestiona la seguridad de los alimentos, el mayor grado de confianza se
obtiene:

1.- Utllizando un sistema HACCP disefiado por expertos.

2.- Asegurando que el Sistema HACCP se mantiene al 100% de sus posibilidades gracias
al empleo de 1ISO9000 para cumplir con especificaciones (en terminologia HACCP Puntos
Criticos de Control).

Desde luego, la empresa no necesita de un sistema de Gestién de calidad, certificado por
el 1ISO9000 como paso previo al HACCP, pero se debe ser consciente de la relacién entre
ambos y de como utilizar el ISO9000 como una gula para establecer procedimientos que
hagan seguro el sistema HACCP. (Mortimore, 1994)

Independientemente del Sistema de Gestidn de Cailidad las empresas, estas desean ser
mds competitivas, reduciendo costos y aumentando la productividad. Sin embargo,
actualmente es deseable que los sistemas de calidad no se consideren de forma aislada,
si no formar parte de una estrategia para mejorar el desarrollo de una empresa. Con
este fin, conviene considerar junto a la calidad otros sistemas como los referidos al medio
ambiente, a la seguridad iaboral, en general sistemas de garanticen la sustentabilidad de
las empresas. (IICA, 1999)

RELACION COSTO-BENEFICIO DEL SISTEMA HACCP

En las Industrias Alimentarias la seguridad de los productos que elaboran, debe
considerarse sin lugar a duda la mdxima prioridad. El que un atimento sea seguro es uno
de los requisitos no escritos incluido en las especificaciones de los clientes. Esto es
evidente, y no es negociable a diferencia de otras caracteristicas del producto. Los
consumidores esperan alimentos seguros y la Industria Alimentaria tiene Ia
responsabilidad de cumplir con sus expectativas.
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£l HACCP al ser un sistema basado en la prevencidn, identifica los puntos donde
probablemente aparecerdn los peligros en el alimento desde materias primas hasta la
mesa del consumidor, aplicando las medidas necesarias para evitar que los citados
peligros se conviertan en una realidad.

Una vez implementado el sistema, el HACCP puede ser altamente rentable para la
empresa. En primer lugar por que estableciendo los controles dentro del proceso habr&a
menos productos rechazados al final de la linea de produccidn. En segundo lugar,
identificando los puntos criticos de control, solo se necesita un nUmero limitado de
recursos técnicos para su gestion. En tercer lugar la disciplina de trabajo fruto de la
aplicacién del HACCP, desencadenard un mejora en la calidad del producto final.

(Mortimore, 1994)
El HACCP fue desarrollado como un método simple encaminado a conseguir que los
productores sean capaces de garantizar el suministro de alimentos seguros a sus
clientes, sin embargo, en fechas recientes las empresas han comenzado a darse cuenta
del valor potencial del sistema. Cuando algo va mal con un alimento, pueden producirse
molestias o enfermedades a nivel local, como general y el costo para la empresa
implicada puede ser enorme (retiro dé producto, costos médicos, indemnizaciones,
imagen, etc,). Incluso en el caso de no causar enfermedad alguna, el hecho de descubrir
que un alimento representa un peligro para los consumidores puede acabar con la
empresa. El costo real asociados con enfermedades causadas por alimentos (ETAS),
estd escasamente documentado, no se diga en nuestro pais, pero en los casos que ha
sido estimado se puede comprobar que es significativo tanto para la industria como para
la sociedad. Por citar un ejemplo; en 1982 en ltalia una barra de chocolate con presencia
de salmonella afectd a 245 individuos con un costo aproximado de medio millén de
ddlares americanos por concepto de costos médicos, esto sin incluir el costo asociado
con el retiro de 2.5 millones de barras de chocolate del mercado. (Mortimore, 1994)

Cuantificar el costo de implementar un Sistema HACCP es algo relativamente complejo,
ya que intervienen muchas variables en su implementacién (FDA, 1997), por esto dar una
cifra real por empresa o por producto seria algo poco objetivo. Los costos asociados al
desarrollo e impiementacién del plan HACCP dependen de diversos factores, entre los
que resaltan:
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* Entrenamiento del equipo HACCP, directivos, supervisores y operarios.

e Tiempo para desarrollar los procedimientos estdndar de operacién y programas de
prerrequisitos.

» Tiempo del equipo HACCP para desarrollar el Plan.

* Equipo e instrumentos para monitoreo.

+ Tiempo y personal involucrados en: monitoreo, disefio y mantenimiento de registros y
acciones correctivas. Ademnds de tiempo para identificar y corregir desviaciones.

e Auditores.

* Situacién general de la empresa.

Por otro lado, los beneficios que se obtienen ademds de los que ampliamente ya se
discutieron son:

« Mayor efectividad y eficiencia de las operaciones.

« Mayor nivel de confianza en la calidad sanitaria del producto.

* Mayor satisfaccion del cliente.

Experiencias de algunas industrias en la implementacion de este sistema atribuyen estos

beneficios a:

e E| entrenamiento, hace mas consientes a los empleados de la sanidad de los
alimentos y de la necesidad de medidas de control, ademds de facultarlos para la
toma de medidas correctivas en caso de una desviacién.

¢ lLos sistemas estdndar de operacidn (SOP's, por sus siglas en ingles, Estandar
Operation Sistems), asi como los procedimientos de operacidn documentados,
permiten que los empleados realicen sus tareas de una manera mds consiente y
efectiva.

* Los programas de prerrequisitos y los controles sobre materias primas e ingredientes
en general disminuyen la importacién de peligros a la operacion.

» Los monitoreos constantes permiten una identificacion mds rdpida de las
desviaciones por lo que las medidas correctivas son tomadas rapidamente con un
menor costo.

* Los programas de validacion y verificacion permiten un mayor control por parte de los
directivos, de las operaciones y documentacion relacionada con la sanidad del
producto.
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= Mayor motivacién del personal, incluso para realizar sugerencias y lograr un mayor
control de la operacion.

(FDA, 1997)

EFICIENCIA DEL SISTEMA HACCP

Medir la efectividad del sistema HACCP es de primordial importancia tanto para la

Industria como para las instancias reguladoras, tomando en cuenta que ambos persiguen

ta misma meta de garantizar la calidad higiénica de los alimentos. Sin embargo, dado que

la eficacia del sistema esta intimamente relacionada con los beneficios que se obtienen

de su aplicacidn, la perspectiva de cdmo medirla difiere entre ambas, debido al valor e

importancia que cada una le da a estos beneficios. Algunos de los atributos que se

consideran para medir su efectividad son:

instancias Reguladoras.

Seguridad alimentaria. La aplicacién adecuada del sistema permite tener la
certeza de que en caso de haberse identificado alguna desviacidn, se han
aplicado las medidas correctivas correspondientes establecidas en el Plan
HACCP.
Uso mds eficiente de los recursos. Facllita las funciones de las agencias
reguladoras. Con los sistemas tradicionales Unicamente se podia verificar las
actividades realizadas al momento de la inspeccidn, el Sistema HACCP permite
tener una vision del proceso en todo momento (via registros), antes y durante la
inspeccion.
Confianza del consumidor. Permite desarrollar una cultura de confianza por parte
del consumidor.

(FDA, 1997).
Industria de Alimentos

Objetivas

Nivel de Satisfaccidn o Insatisfaccidn del cliente, antes y después de la aplicacién
del HACCP.

Eficacia de las medidas preventivas que se pueden calcular midiendo el nivel de
productos deficientes antes y después del sistema HCCP.
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2, Subjetivas

e Mayor compromiso de los empleados con la calidad sanitaria de los alimentos.

e Mayor respuesta de los empleados para la correccidn de desviaciones.

e Mayor confianza de los empleados respecto de la seguridad sanitaria de los

alimentos.
(FDA. 1997)

PAPEL DE LOS DIFERENTES ACTORES EN LA
APLICACION DEL SISTEMA

Papel de la Alta Direccion.

La importancia de la Gerencia de la empresa en el desarrollo, puesta en marcha y

mantenimiento del sistema HACCP es fundamental. Si la Direccidn no cree en el sistema,

o lo que es peor no aicanza a comprender los beneficios que le reporta, dificilmente se

conseguird que se aplique de manera adecuada. Es imposible implementar el sistema si

no se cuenta con el apoyo de la Direccion en aspectos como:

e Tiempo y recursos necesarios para las reuniones ordinarias y extraordinarias del
equipo.

» Cursos de capacitacién y entrenamiento.

e Econdmico para la adquisicién de equipo utilizado en medidas preventivas y
monitoreo.

La Direccion debe ser consiente de todas estas necesidades y dar las facilidades
necesarias para que se puedan llevar a cabo las actividades del sistema HACCP.

(Valcdrcel, 1996).

Papel de los recursos humanos.

1.-- Personal operativo, sin responsabilidades de control.

Inicialmente los empleados que tienen que trabajar segUn lo disefiado por el equipo
HACCP, no saben zqué se espera de ellos? y 3cdmo se espera que hagan las cosas?,
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para poder prevenir en la practica los peligros sanitarios potenciales de los productos
que fabrican.

Es necesario previo a la implementacidn del sistema una adecuada formacion y
motivacidn de este personal, incluyendo al menos los siguientes aspectos:

« Motivacidn y responsabilidad. Todo el personal debe comprender y ser consciente
que la seguridad de los alimentos que estdn manipulando o procesande, depende al
menos en parte, de su forma de hacerlo.

Y que el hecho de que hagan mal las cosas puede acarrear problemas de salud a
muchas personas y problemas econémicos a su empresa. Debe ser instruido en
forma simple sobre lo que es el sistema HACCP y su filosofia.

e Medidas Preventivas. La principal funcién de este personal dentro del sistema
HACCP es efectuar sus tareas de acuerdo a lo previsto, es decir, de forma higiénica y
acorde a las instrucciones establecidas ya sea por los Programas de Prerrequisitos o
por el propio Sistema HACCP. Todas estas instrucciones de trabajo, deben figurar por
escrito de la forma mds simple y clara posible, y estar siempre a la vista del personal,
cerca de su puesto de trabajo de forma que supongan un recordatorio continuo de la
importancia de las prQcticas de manufactura. Las instrucciones deben ser concretas
y sencillas, cada empleado debe saber qué hacer, como hacerlo y por qué hacerlo, si
no comprende las razones por las que se le pide que trabaje de determinada forma,
no hard ningun esfuerzo por modificar sus habitos.

2. Personal operativo, con responsabilidades de control.

Este personal es quizd el mdas importante en el seguimiento dia a dia del sisterna
HACCP, ya que su labor es la vigilancia de los PCC, valorar los resultados de esa
vigilancia e incluso en muchos casos adoptar las acciones correctivas si es que se han
violado los limites criticos. Ademds deberdn registrar los resultados de las mediciones y
observaciones realizadas, asi como de las acciones adoptadas. Por todo ello, la
preparacion y formacién de estos responsables, previo a fa implantacién efectiva del
sistema en la industria, es fundamental.
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Para efectuar correctamente las actividades correspondientes al control, este personal
debe disponer de las herramientas necesarias:

e Tiempo necesario para efectuar las labores de vigilancia, medicién y
registros.

e Autoridad suficiente para poder llamar la atencibn o sancionar
comportamientos inapropiados de los operarios.

e Capacidad de decision para adoptar ciertas acciones correctivas de manera
inmediata.

Por otro lado la formacidn sobre el sistema HACCP, debe de ser para estos empleados
mds completa abarcando al menos los siguientes aspectos:

e Motivacidn y responsabilidad: Deben comprender lo que el sistema HACCP
significa en cuanto a seguridad sanitaria de los productos fabricados o
manipulados, su filosofia, principios fundamentales y, sobre todo, la
importancia de su papel dentro de ese conjunto.

e Instrucciones de trabajo: Los encargados deben saber zqué deben de
controlar?, szcomo deben de hacerlo? y zcudndo?. Todas estas
Instrucciones claramente detaliadas en el diseffo del sistema HACCP,
W deberdn ser detalladas de manera que puedan entender el zpor qué? de
cada control efectuado y de accidn correctiva adoptada y su influencia en la
seguridad del alimento.
Un aspecto importante de la formacidén, es la instruccidn sobre como
efectuar correctamente las mediciones, asi como de los valores que sean
aceptables. En el caso de vigilancia de buenas prdacticas o de sistemas de
limpieza, deben tener claro cudl es la forma correcta de hacer el trabajo,
cudles son incorrectas, y por qué. Una vez dominados 3cémo? y zpor qué?
efectuar los controles, siendo capaces de diferenciar entre lo aceptable y lo
inaceptable, se les explicara que acciones correctivas se deben adoptar
scomMo? y zcudndo?. Es necesario diferenciar que decisiones pueden

adoptar por si mismos, o bien, cudndo algo supera su capacidad de
interpretacion o decision y por tanto a quién deben avisar.
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Todas las instrucciones sobre sus funciones y forma de llevarlas a cabo
deben de estar por escrito lo mds claras posible. Al menos una persona mas
adema@s del responsable, debe de conocer a profundidad estas instrucciones
para prever posibles pérdidas de control por ausencias.

e Entrenamiento en el uso de equipo: Ademads de saber cdmo hacer las
mediciones correctamente y cdmo interpretarlas, los encargados deben de
ser entrenados en el uso del equipo. Al igual que en el apartado anterior, al
menos una persona ademds del encargado, debe de conocer el
funcionamiento del equipo y ser entrenado en su utilizacién correcta.

s |mportancia de los registros: Son los encargados de que los registros se
lleven a cabo al pie de la letra. De ellos depende que en cada PCC la

documentacion se lleve con la frecuencia establecida y sobre todo de forma
veraz.

3. Responsables generales del sistema. Equipo HACCP.

El equipo HACCP, o quien haga las funciones de tal dentro de la empresa, aparte de
disefiar el sistema de autocontrol, debe llevar a cabo funciones para implementar y
supervisar el correcto seguimiento del sistema. Dentro de estas funciones destacan:
e Cursos de motivacidn y formacién de! personal, incluyendo el mantenimiento y
actualizacidn de dicha formacion.
e Cursos de motivacién y formacion de los encargados de control, incluyendo el
mantenimiento y actualizacién de dicha formacién.
e Entrenamiento de los encargados en el uso de equipo.
* Supervision general del sistema. Comprobacion de la competencia de los encargados
de sus tareas, validacion periddica de los registros y medidas de control.
e Verificacion del sistema.
- Comprobacion de especificaciones con proveedores.
- Control de materias primas.
- Eficacia de sistema de limpieza y desinfeccién.
- Calibracion de instrumentos, etc.
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= Recopilacion y mantenimiento de documentacion generada.
* Elaboracion de informes periddicos a la Direccidn.
e Propuestas de revisiones o modificaciones del sistema HACCP.
(Valcarcel S.A. 1996)

EL SISTEMA HACCP EN EL
DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS.

El concepto HACCP debe formar parte integral en el desarrollo de nuevos productos, un
andlisis estructurado de los peligros potenciales asociados con su produccién,
comercializacion y uso final permitirG evitar costosos errores vinculados a la calidad
sanitaria de los mismos. Es responsabilidad del area de desarrollo coordinar a todas las
dreas involucradas en el desarrolio de este andlisis.

En el desarrollo de nuevos productos, el primer paso es la conceptualizacién del nuevo
producto, ya sea que proceda de la investigacion de mercados, del equipo de desamollo o
de cualquier otra fuente.

La siguiente etapa consiste en la definicidn clara del producto: caracteristicas (fisicas,
quimicas, sensoriales, microbioldgicas, etc.), de acuerdo a! brieffing; incluyendo la
denominacidn por norma, proceso de elaboracién, materias primas incluyendo envases y
embalajes, equipo requerido y aspectos legales, durante esta etapa es indispensable
considerar  factores tanto intrinsecos (pH, aw, conservadores), como extrinsecos
(tratamiento témico, congelacidn, envasado, almacenamiento), que puedan influir en la
estabilidad y calidad sanitaria del producto.

Como parte de esta etapa, el drea comercial deberd definir la vida Util asi como el
mercado al que va dirigido, siempre avalados por los estudios realizados por el drea
técnica (quimicos, microbidlogos etc.). Por ejemplo, la especificacion de vida Util debe
cubrir no solamente el punto de venta, sino también la distribucidn, almacenamiento y
permanencia en el hogar.

Una vez aceptada la definicion del producto, la siguiente etapa en su desarrollo consiste
en el diseflo del proceso de elaboracidon. La primera consideracidn consiste en
determinar e! perfil de las materias primas a utilizar.
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Deben coordinarse los departamentos de compras, produccion y control de calidad en la
seleccidn y recepcion de materia prima, ademds de establecer los métodos para su
almacenamiento y manipulacién, sin perder de vista aspectos como primeras entradas /
primeras salidas, acondicionamiento de los insumos antes de uso, etc. Posteriormente
un diagrama de flujo al detalle del proceso, desde materia prima hasta producto
terminado identificando los puntos criticos en cada etapa.

En el disefio del proceso se incluirdn consideraciones para la seleccion del equipo, el
disefo higiénico del Grea de trabajo, métodos de limpieza y desinfeccidn, requisitos para
el almacenamiento, distribucién y venta, ademds de las necesidades de personal,
incluyendo mano de obra, capacitacion y aspectos sanitarios.

Una de las etapas bdsicas consiste en un estudio microbiolégico a nivel planta de todas
las etapas del proceso, para identificar los peligros, PCC's vy los procedimientos
provisionales de monitoreo. Este estudio puede incluir pruebas para descubrir agentes
patdgenos, microorganismos  indicadores, que podrian representar un problema en el
producto. Los resultados pueden indicar si son necesario cambios en una o mds de las
condiciones del proceso (por ejemplo, un tratamiento térmico mds intenso, una etapa de
refrigeracion, especificaciones microbioldgicas mas estrictas, limpiezas mds frecuentes,
etc). Este estudio puede tener las imitaciones propias de una prueba piloto, sin embargo,
resulta necesaria para la deteccidn de problemas durante e! proceso, para identificar
puntos criticos de control y pruebas de monitoreo. Es posible realizar pruebas de anaquel
almacenando el producto terminado a diferentes condiciones de temperatura y humedad,
o andlisis tentativos mediante la inoculacién de un nUmero conocido de microorganismos
indicadores de alteracion y determinar el destino de tales gérmenes durante el proceso
o almacenamiento y predecir con mayor exactitud los probables peligros de la operacidn
y del producto.

A partir de este estudio puede obtenerse una vision mas clara de los aspectos
microbioldgicos relacionados al producto. Identificar los tipos de microorganismos de las
materias primas, las etapas en donde se produce la eliminacion y/o multiplicacién de los
microorganismos a lo largo del proceso y asi los puntos criticos de control desde el punto
de vista microbiologico. En caso de que este estudio sea realizado en planta piloto es
necesario realizar una validacion al inicio de la produccion.
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‘Con frecuencia se descubren nuevos peligros y PCC cuando una operacidn pasa de

planta piloto a su produccidn real, ya sea por la eficiencla de operaciones unitarias,
dificultad en la limpieza de equipos, etc.

Finalmente el departamento de aseguramiento de calidad debe responsabilizarse del
monitoreo de los PCC's, debe ser informado de los puntos a monitorear, los métodos
anatliticos a utilizar, la frecuencia de los andlisis, los limites aceptables y las acciones
correctivas a tomar. Implementar un sistema de registro de forma que los resultados
puedan ser facilmente interpretados.

El Grea de desarrollo es responsable de verificar el sistema durante el tiempo establecido
dentro de las politicas de la empresa y posteriormente entregar la estafeta al
responsable de las auditorias at HACCP en planta.

TIEMPOS Y RECURSOS PARA SU APLICACION.

SegUn una encuesta realizada por los laboratorios Silliker en los EU, se encontrd que el
tlempo promedio que toma desarrollar un programa de HACCP es de 11 meses
(suponiendo Programas de Prerrequisitos ya establecidos). Sin embargo se presentaron
amplias disparidades entre las empresas encuestadas. Por ejemplo 16 % completaron
sus programas en menos de 6 meses, mientras que el 25 % necesitaron 12 meses para
hacerlo. Esta disparidad tiene su causa en el tamafio de la planta y en la diferencia en el
numero de productos procesados.

Otra informacién que reveld esta encuesta es que el 35 % de las empresas con
programas HACCP establecido utilizaron firmas consultoras externas que ayudaron a
formular los programas, colaborando en implementar sus programas de una manera mas
precisa. (Mc Cue. 1997)
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Capitulo 4.
7 PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP

El Andlisis de Riesgos Identificacion y Control de Puntos Criticos (HACCP), establece 7
principios como base sobre la que puede apoyarse la Industria de alimentos para
garantizar la calidad sanitaria de sus productos. Cada uno de los principios, propuestos
por la NACMCF, abarca una etapa dentro del desarrollo del sistema HACCP.

Conducir un Andlisis de Peligros.
Determinar Puntos Criticos de Control.
Establecer Limites Criticos

Establecer Procedimientos de Monitoreo.
Establecer Acciones Correctivas.
Establecer Procedimientos de Registro.

NoO o wN

Establecer Procedimientos de Verificacion.

Antes de iniciar el desarrollo del Plan HACCP y de cada uno de los principios, es
necesario realizar una serie de actividades (lineamientos), que permitan crear un entorno
apropiado para su desarrollo. Estos incluyen, 1) ia formacién del equipo responsable de
desarrollar e implementar el Plan HACCP dentro de la empresa o establecimiento, 2)
elaborar una descripcion detallada del alimento(s), su distribucidn, uso y segmento al que
va dirigido, 3) elaborar un diagrama de flujo y verificarlo; y por Ultimo 4) considerar la

existencia de programas de prerrequisitos. Estos lineamientos se describirdn a detalle en
el capitulo 5.

PRINCIPIO NUM. 1
ANALISIS DE PELIGROS

El primer paso para elaborar el Plan HACCP de un alimento, es identificar los peligros
(hazard), relacionados con el producto, la probabilidad y severidad de que estos ocurran,
asi como establecer medidas preventivas de control.
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Al desarrollar el Plan, es necesario considerar los ingredientes o materias primas, cada
una de las etapas dentro del proceso, el almacenamiento, distribucion e incluso
considerar el uso que le va a dar el consumidor.

E) propdsito fundamental del Principio Num. 1, es identificar aquellos peligros con una
elevada probabilidad de manifestarse dentro de la cadena productiva y cuya falta de
control, pueda ocasionar un dafio severo al consumir el alimento, aquellos peligros cuya
probabilidad sea relativamente baja o nula, no deben de ser considerados dentro del Plan
HACCP.

Al realizar e! Andlisis de Peligros es sumamente importante tener la capacidad de
diferenciar entre aspectos concemientes a la seguridad sanitaria del alimento y aspectos
concernientes a la calidad, estrictamente hablando el sistema HACCP considera como
peligros aquellos fendmenos fisico, quimico o microbioldgico cuya falta de control atente
contra la seguridad sanitaria del alimento, dejando fuera aquellos aspectos que tengan
relacion con otras variables de calidad.

El andlisis de peligros es una etapa de gran trascendencia dentro de la elaboracion del
Plan HACCP, es la base para la posterior identificacion de los PCC (Principio 2). Es la
clave para poder lograr resultados altamente favorables, si el andlisis no se conduce
correctamente se corre el riesgo de omitir algunos peligros presentes y
consecuentemente no poder controlarios, dejando a la deriva, la seguridad sanitaria del
producto.

El Andlisis de Peligros persigue tres objetivos:

1. Identificar peligros significativos.

1. Identificar la severidad y probabilidad de que se manifiesten los peligros
antes sefalados.

1. Establecer medidas preventivas.
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I. ldentificacién de Peligros Significativos.

El desarrollo de un Andlisis de Peligros involucra dos etapas. La primera, abarca
bdsicamente la identificacidn de los peligros y la segunda e! andlisis y evaluacion de los
mismos.

Durante la primera etapa cuyo objetivo es identificar los peligros asociados al alimento, el
equipo de trabajo debe realizar un reconocimiento de los ingredientes utilizados en la
elaboracion del producto, fas actividades que conducen a cada una de las etapas en el
proceso, el equipo utilizado, los sistemas de almacenamiento y distribucién del producto
terminado, asi como uso y posible abuso por parte del consumidor. Posteriormente,
basados en este reconocimiento, el equipo de trabajo identificard y enlistard aquellos
peligros potenciales de tipo fisico, quimico y microbiolégico que puedan originarse,
agudizarse o controlarse en cada una de las etapas del proceso. Una herramienta de
trascendental importancia durante esta etapa y a lo largo del desarrollo del Plan HACCP
es un diagrama de flujo, que debe ser elaborado por el equipo HACCP,

Al momento de identificar los peligros asociados a la operacion, es necesario realizar una
serie de consideraciones y cuestionamientos que faciliten su identificacidn (Anéxo 4).
Estas consideraciones y cuestionamientos cubren diferentes aspectos como:
ingredientes, factores intrinsecos, procedimientos, aspectos microbioldgicos,
instalaciones, equipo, materiales de empaque, sistemas de sanitizacién, etc., los cuales
influyen directamente sobre la calidad sanitaria de! producto final.

1.- PELIGROS BIOLOGICOS

Dentro de este grupo se incluyen, bacterias, virus y pardsitos (anexo 5). Estos
organismos son comUnmente asociados a los humanos y a las materias primas como
frutas, verduras, cereales, cames y alimentos crudos en general. Algunos de estos
patdégenos forman parte del ambiente natural de los alimentos, del lugar donde se
cosechan o donde se manipulan. Muchos de estos pueden ser inactivados por calor o
mantenerse en nUmero por un adecuado sistema de refrigeracién.
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Las bacterias se identifican en el mayor nUmero de los casos registrados de
enfermedades transmitidas por alimentos, un considerable nUmero de patdégenos estan
asociados a materias primas, alimentos crudos en general y a la manipulacion de los
mismos.

Los virus son microorganismos transmitidos por alimentos, agua o el propio ser humano.
A diferencia de las bacterias necesitan de una célula viva para poder multiplicarse.
Pardsitos, en su gran mayoria son microorganismos huéspedes, las infecciones por
pardsitos estén generalmente relacionadas con la ingesta de alimentos crudos o por
contaminaciones cruzadas de alimentos listos para su consumo.

2.- PELIGROS QUiMICOS

La contaminacién de los alimentos por contaminantes de tipo quimico puede ser de
manera natural o ahadidos durante el proceso de elaboracién del mismo ( anexo §). En
altas concentraciones algunos quimicos nocivos han sido asociados con casos agudos de
enfermedades transmitidas por alimentos, en bajas concentraciones se asocian con
enfermedades crdnicas.

3.- PELIGROS FISICOS

Se refiere a enfermedades o dafos causados por materia extrafa dentro del alimento.
La aparicion de estos objetos dentro del alimento son consecuencia de malas practicas
de manufactura, (anexo 5).

Il. Severidad y Probabilidad de los Peligros.

Una vez identificados y enlistados los peligros potenciales en cada una de las etapas del
proceso, se procede a realizar una segunda etapa que abarca el andlisis y evaluacién de
los peligros, el equipo de trabajo debe decidir cual de los peligros identificados deben de
ser considerados dentro detl Plan HACCP.

En esta etapa cada uno de los peligros potenciales es evaluado en base a la severidad y
probabilidad de que se manifiesten. Entendiendo por severidad, a la gravedad de las
consecuencias por la exposicidn a dicho peligro (impacto de la secuela o la duracién y
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magnitud de la enfermedad o dafos ocasionados), en este sentido es de gran ayuda
entender el impacto que un peligro pudiese tener en la salud pUblica. En el caso de la
probabilidad es de gran ayuda echar mano de la experiencia, datos epidemiologicos,
informacién técnica y bibliografica.

Durante la evaluacién de cada uno de los peligros potenciales, deben ser considerados
el alimento, su preparacion, transportacidn, almacenamiento y probables condiciones de
consumo y asi evaluar como cada uno de estos factores influye en fa probabilidad y
severidad de cada uno de los peligros potenciales identificados. Durante este andlisis 1o
mas seguro es que surjan opiniones encontradas por lo que el equipo de trabajo puede
echar mano de un panel de expertos que tenga experiencia en el desarrollo de este tipo
de sistemas.

Es importante sefalar que el hecho de que un peligro sea identificado en la operacidon de
un alimento, no necesariamente tiene la misma relevancia en una operacién o alimento
similar, ya que pequenas diferencias por ejemplo, en el equipo, programas de
mantenimiento, sistemas de almacenamiento, etc., hacen que un peligro de importancia
significativa en un producto no lo sea para otro, de aqui salta la importancia de realizar un
Plan de trabajo para cada producto o linea en particular, o que no descarta la utilizacidon
de modelos genéricos ya establecidos siempre y cuando sean adaptados a la situacidn
en particular.

A la fecha se han propuesto diferentes enfoques de cdmo realizar el andlisis de peligros,
algunos enfoques permiten realizar andlisis totalmente cuantitativos de los los peligros
identificados, cada enfoque tiene sus ventajas y sus desventajas en funcidn de su
objetividad, informacion requerida para realizar el andlisis y el nivel de preparacion de las
personas encargadas de realizarlo. Entre mds cuantitativo sea el andlisis es mdas
objetivo, pero requiere de mayor informacién y preparacion del equipo HACCP.

El enfoque mds simple (no por eso, menos U(til), es el que se conoce como
*caracterizacion” propuesto por la NACMCF, bajo este esquema los ingredientes y la
presentacion al consumidor de un alimento (fresco, refrigerado, congelado, enlatado,
etc.), se toman como base para clasificarlo y posteriormente asignarle un nivel de riesgo,
(tabla 1).
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CARACTERIZACION DE PELIGROS

Clasificacin del alimento

Nivel de Peligro

No se identifican caracteristicas de riesgo.

. | Alimento destinado para grupos de riegos |0
(infante, ancianos, individuos
inmunocomprometidos, etc).
Ingredientes que potenciaimente sean I |Cualquiera de las
fuente de peligros quimicos. F. L : )
Procesos que no contemplen etapas de |1l | Dos - caracteristicas de los grupos B, C, D o
control para peligros quimicos BoF. “# /0% i
Riesgo potencial de contaminacion entre |1l | Tres. caracteristicas de los grupos B, C, D,
el proceso y el envasado. EoF.
Riesgo potencial de contaminacién IV | Cuatro caracteristicas de los grupos B, C,
durante la distribucion o durante la D,EoF.
manipulacién del producto por parte del
consumidor.
No exista la manera de que el V | Cuando presenta las 5 caracteristicas B, C,
consumidor, detecte, minimice o elimine D,E yF.
un peligro presente.
VI | Nivel de riesgo mds alto asignada a

alimentos con la caracteristica A.

Fuente: Ropkins, 2000.

32




Sistema HACCP en la Industria Alimentaria.

Otro enfoque semicuantitativo, implica identificar el riesgo asociado a un peligro,
utilizando una matriz cuyas variables esta en funcidn de la probabilidad de ocurrencia y la
severidad del peligro. (Incluso se han propuesto enfoques netamente cuantitativos en
donde se detemmina un indice para cada peligro denominado fhazard index, el cual esta
en funcidn de la concentracién del contaminante en el alimento y la concentracién
minima a la cual dicho contaminante representa un peligro a la satud. (Ropkins, 2000).

Toda la informacion derivada de! desarollo del Andlisis de peligros debe de ser
clasificada y resguardada para posteriores referencias. Esta informacion puede ser Util en
futuras revisiones o validaciones del Andlisis de Peligros y del Plan HACCP.

11l. Medidas Preventivas.

Ya identificados los peligros de importancia significativa en la operacién del alimento, es
necesario precisar una Medida de Control para cada peligro identificado. Se utiliza el
término de Medida de Control ya que no todos los peligros pueden ser prevenidos pero si,
virtualmente controlados. Se puede dar el caso de que un peligro requiera ser controlado
por mdas de una Medida de Control y viceversa que una Medida de Control aplique a
mds de un peligro. ’

Una vez concluido el Andlisis de Peligros (Principio 1), es necesario presentar por escrito
un compendio de los resultados obtenidos, ya sea mediante un formato (ver tabla 2), o
mediante un resumen en forma narrativa con fas consideraclones realizadas por el equipo
HACCP y una tabla que enliste los Peligros identificados y sus Medidas de Control {ver
tabla 3). Cabe resaltar que toda la informacién generada en el desarrollo de este
principio debe de clasificarse y anexarse dentro del archivo del Plan HACCP.
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Tabla 2
Formato de Resultados (peligros)

~ Operacion - Peligro Justificacion Peligro considerado Medida de
S potencial dentro del Plan HACCP Control
5. Coccidn Salmonella | Bacterias asociadas con Si Coccién
: E coli casos de enfermedades

transmitidas por

alimentes por consumo
de pollo con tratamiento

térmico deficiente.

NACMCF, 1998.
Tabla 3
Formato de Resultados (medidas de control)
Operacién Peligro identificado Medida Preventiva
5. Coccién Bacterias Tratamiento témico suficiente (ty T) para
enteropatdgenas eliminar bacterias enteropatégenas.

NACMCF, 1998.

PRINCIPIO NUM. 2
DETERMINAR PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

Un Punto Critico de Control (PCC), se define como cualquier etapa u operaciéon en el
proceso que puede ser controlada y cuyo control es esencial para prevenir, eliminar o
reducir hasta niveles aceptables el peligro(s) identificado(s). Aquellos peligros con una
elevada probabilidad de manifestarse dentro de !a cadena productiva deben ser
analizados para identificar los PCC. Las etapas dentro del proceso que pueden ser
consideradas como PCC son tratamiento témmico, refrigeracién, procedimientos
especificos de sanitizacidn, control en la formulacidén de productos, prevencion de
contaminacién cruzada, algunos aspectos relacionados con la higiene de empleados e
instalaciones, elc.
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Para garantizar la calidad sanitaria de los alimentos, es crucial, la identificacién completa
y adecuada de los PCC. La informacion desarrollada durante el Principio 1, es esencial
para que el equipo HACCP pueda determinar los PCC.

Una herramienta que facilita la determinacion de los PCC, son los darboles de decision
(anexo 6), sin embargo, aunque son de gran ayuda para identificar los PCC, no son mas
que una herramienta y no tienen cardcter obligatorio. Los drboles de decisién no
substituyen de ninguna manera los conocimientos de un panel de expertos. Para
aplicarios deben de contestarse las preguntas en el orden que indican fas flechas, sin
embargo no siguen un formato rigido pudiendo adaptarse a las necesidades del proceso.
Es necesario que previo a utilizar un &rbol de decisidn, se tomen en cuenta las siguientes
consideraciones (Bryan, 1996).
e Utilizar los AD tomando como base el andlisis de peligros.
e Aplicar los AD Unicamente a aquellos puntos en que se hayan identificado peligros
significativos.
» Considerar la posibilidad de que etapas posteriores, presenten un mejor control
del peligro y que preferentemente deban ser consideradas PCC.
e Mads de una medida de control puede estar asociada a un peligro.
e Mds de un peligro puede estar asociado a una medida de contrbl.

Muchas operaciones dentro del proceso pueden ser consideradas como Puntos de
Control (PC), pero muy pocas realmente pueden considerarse PCC. Un Punto de Control
es cualquier operacidn o etapa en el proceso en el cual factores fisicos quimicos o
microbioldégicos pueden ser controlados, sin que esto impacte en la calidad sanitaria del
producto, Es por esto que los PC no son considerados dentro del Plan HACCP.
Diferentes condiciones de proceso para un mismo alimento, pueden diferenciar la
probabilidad de que se manifieste un peligro, asi como las etapas u operaciones dentro
del proceso que deban de ser consideradas como PCC. Estas condiciones de proceso
pueden deberse, al layout, equipo, seleccion de ingredientes, o al proceso en general.
Los modelos genéricos de un sistema HACCP, son de gran ayuda, sin embargo es
esencial que el equipo de trabajo HACCP realice estas consideraciones al momento de
aplicarlo.

Los PCC deben ser cuidadosamente determinados y documentados ademds de ser
utilizados Unicamente para cuestiones relativas a la calidad sanitaria del alimento.
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PRINCIPIO NUM. 3
ESTABLECER LIMITES CRITICOS

Un Limite Critico es el valor minimo y/o maximo que debe presentar un parGmetro ya
sea fisico, quimico o microbioldégico en un PCC, para eliminar o reducir a un nivel
aceptable la probabilidad de que se manifieste un peligro sanitario dentro del alimento.
Un Limite Critico, es utilizado para distinguir entre operaciones seguras e inseguras en
un PCC, los limites criticos no deben ser confundidos con los limites de operacion los
cuales se refieran cuestiones no necesariamente sanitarias.

Cada PCC debe tener una o mds medidas de control que aseguren que los peligros
identificados se han controlado o eliminado. Cada Medida de Control tiene uno o mas
Limites Criticos asociados.

Algunas variables que pueden considerarse como Limites Criticos son: temperatura,
tiempo, dimensiones fisicas, humedad relativa, % humedad en el alimento, Aw, pH,
acidez titulable, concentracién de sal, contenido de cloro, viscosidad, aditivos, e incluso
algunos criterios sensoriales como aroma y apariencia. Todos estos siempre y cuando se
sustenten en bases cientificas. Tanto los Limites Criticos como las variables consideradas
para garantizar la calidad sanitaria del producto, deben derivar de fuentes confiables
como Normas Oficiales (NOM, NMX), Reglamentos, literatura, datos experimentales, asi
como recomendaciones de expertos.

PRINCIPIO NUM. 4
ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO

Se entiende por monitoreo a la secuencia planeada de observaciones y determinaciones
que permiten mantener un control sobre los PCC, ademds de generar una serie de
registros de gran ayuda para las verificaciones del sistema HACCP.
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Existen tres propdsitos fundamentales para establecer un procedimiento de monitoreo:

I. Es un elemento esencial en el proceso de administracion para la seguridad sanitaria
de un alimento, dado que marca la trayectoria del proceso, esto permite que en caso de
identificar una ligera tendencia a la perdida de control, se puedan tomar medidas
correctivas, antes de que ocurra una desviacion fuera de los limites criticos.

1l. Permite detectar una pérdida de control si ocurre alguna desviacidn de un PCC, y por
lo tanto debe tomarse una medida correctiva.

11l. Proveer de documentacién escrita que facilita el proceso de verificacion.

Si un proceso no se encuentra bajo control puede dar como resultado un alimento de
dudable calidad sanitaria, esto refleja la importancia de un proceso de monitoreo
adecuado. ldealmente el monitoreo debe de ser continuo, cuando asi lo permiten las
variables involucradas. Por ejemplo, en el caso de tiempos y temperaturas en un alimento
enlatado de baja acidez, son de gran utilidad las cartas de registro, que pemiten
identificar de manera inmediata desviaciones y poder tomar la medida correctiva
establecida dentro del Principio 5. Existen diferentes maneras de monitorear limites
criticos en procesos continuos o batch y registrar los datos obtenidos. Cuando no es
posible monitorear limites criticos de manera continua, es necesario establecer intervalos
de monitoreo, siempre y cuando el intervalo sea suficiente para evidenciar que un peligro
esta bajo control.

Los procedimientos de monitoreo de un PCC, deben de poder realizarse rGpidamente,
algunos ejemplos de actividades de monitoreo son: observaciones visuales,
determinacién de temperatura, tiempo, humedad, pH, etc. Los andlisis microbioldgicos
rara vez son funcionales debido al tiempo necesario para correr una prueba, son
preferibles las determinaciones fisicas o quimicas, ademds de que pueden evidenciar un
control microbiolégico. Ej. La pasteurizacion de la leche esta basada en una
determinacion de tiempo y temperatura, en lugar de analizarla microbiolbgicamente para
asegurar la ausencia de patdgenos.
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El caso de algunos alimentos y procedimientos, es inevitable la prdctica de andlisis
microbiolégicos, cuando este sea el caso hay que considerar las limitantes respecto del
nUmero de muestras para identificar microorganismos patégenos que regularmente se
encuentran en bajas concentraciones, asi como las limitantes en las técnicas para la
deteccidn y cuantificacidon de patdgenos y toxinas, hoy dia ya existen pruebas rGpidas de
tipo microbiolégico que permiten obtener resultados en tiempo real, aunque aon son de
alto costo.

Cabe sefalar que es sumamente importante que el equipo siempre esté perfectamente
calibrado para evitar errores sistemdtico, los registro de calibracidn deben formar parte
de la documentacién del Plan HACCP.

REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EQUIPO UTILIZADO EN EL
MONITOREO DE LOS PCC a

1. Ser adecuado para los cnterios de control fijados y suficientemente sensible. No es de utilidad un
termdmetro si lo que precisamos es un termédgrafo, no nos sirve una balanza con sensibilidad de
kitogramos si lo que precisamos medir son gramos.

2. Estar correctamente calibrado. Es evidente que solo nos es Util un aparato de medicién, si mide
correctamente. Es necesario someterios peribdicamente a una calibracion.

3. Ser Kcil de usar e interpretar. Aunque hay que tener en cuenta que el personal encargado de
utilizar los equipos de medida serd entrenado especificamente en su uso e interpretacién,
conviene recordar que mientras mds simple sea la interpretacidn de los equipos, menor
probabilidades de errores pueden presentarse.

a Valcd@rceel, A.S, 1996.
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Es importante considerar la asignacion de un responsable de monitoreo para cada PCC
dentro de la operacidn. Esta asignacidn esta en funcién del nimero de PCC y medidas
de control asi como de la complejidad del monitoreo. El personal que realiza las
actividades de monitoreo regularmente pertenece al Grea de produccion (ya sea
supervisores de linea o personal de linea y mantenimiento), o cuando asi se requiere
personal de control de calidad. El personal responsable debe de ser entrenado en la
técnica de monitoreo de la cual es responsable, ademds debe de estar consiente de la
importancia y del prop&sito del monitoreo. Los individuos encargados del monitoreo
deben de conocer perfectamente los procedimientos a seguir en caso de una perdida de
control y los ajustes inmediatos que se deben realizar para asegurar que el proceso
nuevamente esté bajo control.

L.a persona responsable debe registrar y reportar inmediatamente el producto o proceso
que no cumplid con los limites criticos. Todos los registros y documentos asociados al
monitoreo de los PCC, deben de ser fechados y firmados por la persona que realizd el
monitoreo.

PRINCIPIO NUM. 5
ESTABLECER ACCIONES CORRECTIVAS

Si bien el Sistema HACCP tiene la intencidn de actuar de manera preventiva, no siempre
las situaciones ideales prevalecen, ocurriendo desviaciones de los procedimientos
establecidos.

El objetivo fundamental de las acciones correctivas, es evitar que afimentos de baja
calidad sanitaria, debido a una desviacion en los limites criticos, lleguen a las manos del
consumidor. Para esto es necesario establecer un Plan de Medidas Correctivas que tiene
como propositos:

I. Determinar y corregir las causas de un producto no satisfactorio (violacién de los

limites criticos).

1. Determinar el destino del producto no satisfactorio.

11I. Mantener un registro de las acciones correctivas tomadas.
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Cada PCC dentro del Plan HACCP debe contar con al menos una medida correctiva. Es
importante que dentro del Plan HACCP quede perfectamente definido y establecido, la
accién que se debe tomar en caso de que ocurra alguna desviacion, quien es la persona
responsable de implementar dicha accién asi como de mantener registros de las
acciones tomadas. Aquellas personas que tengan un concepto claro del producto,
proceso y del Plan HACCP, pueden ser asignados para la llevar a cabo las acciones
correctivas.
PRINCIPIO NUM. 6

ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO

Este principio requiere de la elaboracidn y mantenimiento por escrito del Plan HACCP
para un producto especifico. La documentacion del Sistema HACCP debe incluir:

I. Un compendio del Andlisis de Peligros, incluyendo toda la documentacion que soporte
los peligros identificados y las medidas de contro! determinadas.

Il. El Plan HACCP

e Listado de los individuos que forman parte del equipo HACCP y sus
responsabilidades.

« Descripcidn del alimento, distribucion, uso y tipo de consumidor al que va dirigido.

¢ Diagrama de flujo validado por el equipo HACCP.,

¢ Esquema del Plan HACCP, esta informacidn debe incluirse preferentemente en una
matriz o tabla de control del HACCP (anexo 7), que incluye:

1. Operaciones dentro del proceso que son consideradas PCC.

Peligros potenciales en cada PCC.

Medidas preventivas.

Limites criticos.

Sistema de Monitoreo

Programa y procedimientos de verificacion.

No o s e N

Acciones Correctivas.

8. Persona responsable.
Esta informacion preferentemente debe ser incluida en una matriz o tabla de control del
HACCP, (anexo 7).
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Registros que hayan sido generados durante la operacidn del Plan

HACCP.

1.

W e o N

Ingredientes

Certificados de calidad de proveedores vs. Especificaciones
Auditorias a proveedores

Tiempos de almacenamiento vs. Vidas de anaquel
Preparacion

Registros de monitoreo de PCC.

Registro de verificaciones a proceso

. Empaque

Certificados. de calidad vs. Especificaciones

4. Producto terminado

Registros de estudios de vida de anaquel, cuando impactan sobre la
calidad sanitaria del producto.

Documentacién de la efectividad del sistema HACCP, generada por
expertos del Qrea.

. Almacenamiento y Distribucidn.

Registro de temperatura.
Registros de salidas de producto vs. Vida de anaquel.

6. Desviaciones y Acciones Correctivas

Registros de desviaciones, y modificaciones realizadas al Plan HACCP
indicando revisiones a las que ha sido sujeto. .
Cambios de ingredientes, formulaciones, preparaciones, distribucidn y
controles.

Entrenamiento de empleados.

Registros que indiquen que los empleados responsables de Ia
implementacién del Sistema HACCP, entienden la trascendencia de
peligros, controles y procedimientos.
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: PRINCIPIO NUM. 7
ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION

Una verificacién define a aquellas actividades diferentes del monitoreo que permiten

determinar la validez de! Plan HACCP asi como determinar si el sistema sé esta llevando

acabo acorde con el Plan inicialmente propuesto. La mejor manera de darle a un Sistema

HACCP cardcter cientifico, es identificando eficazmente los Peligros potenciales de un

alimento, sus PCC y limites criticos ademds de establecer un apropiado proceso de

verificacidn. Las verificaciones deben realizarse durante el desarrollo, implementacién y

mantenimiento del Sistema.

La primera fase en un Procedimiento de Verificacidén, es precisamente una
validacién del Plan HACCP. Al concluirse el Plan, es esencial previo a su
implementacién se efectUe una evaluaciSn que asegure que se encuentra técnica
y cientificamente documentado en cada una de sus partes, determinar que se
hayan identificado todos los PCC que impactan sobre el alimento y verificar que
los limites criticos para cada PCC son los adecuados. Esto puede ser
relativamente complejo y llegar a requerir un intenso trabajo de expertos de
diversas disciplinas, una validacidn de los limites criticos es necesaria para poder
garantizar un control sobre los peligro potenciales que se hayan identificado.

La segunda fase de verificacion consiste en una revisidn de los PCC, limites
criticos, procedimientos de monitoreo, procedimientos de registro y acciones
correctivas, con el propdsito de asegurarse de que el Plan HACCP se estd
llevando a cabo acorde a lo inicialmente propuesto. Un sistema HACCP requiere
en realidad de pocos andlisis de producto terminado, dado que se ha venido
realizando de manera preventiva, de tal forma que, en lugar de canalizar recursos
en andlisis convencionales de producto terminado, es preferible realizar
revisiones frecuentes del Plan HACCP. Verificar que el Plan sé esta siguiendo
correctamente, revisar los registros de PCC, verificando que se estén tomando
las decisiones adecuadas respecto de producto que sufrié alguna desviacion.
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Se considera razonable auditar al sistema completo en un periodo de tres meses,
en algunos casos es posible programar auditorfas de manera mensual o semanal
como parte integrante del sistema. (Mortimore, 1994)

e La tercera fase consiste en una revalidacidn periédica, independientemente de las
auditorias o procedimientos de verificacidon que se llevan a cabo para asegurar la
validez del plan HACCP. Estas revalidaciones pueden ser realizadas por el equipo
HACCP, de manera regular (se sugiere anualmente), o cuando se identifique una
falla inexplicable, cambios significativos de ingredientes, proceso, materiales de
empaque, sistemas de distribucién, o la identificacion de nuevos peligros que
ameriten modificaciones del Plan HACCP. Esta revalidacién incluye una revision
de la documentacién que ha sido generada y una verificacidn del diagrama de
flujo y de los PCC. E! equipo HACCP puede modificar el Plan inicial cuando asf lo
considere.

» La Ultima fase y no por eso menos Util corresponde a las agencias regulatorias
responsables de asegurarse que el sistema funciona adecuadamente.

La manera md@s eficaz de realizar la verificacién del sistema es mediante el uso de
auditorias. Se puede considerar una auditoria como una evaluacién independiente y
sistemdtica que se realiza para determinar si las actividades y resultados cumplen con
lo establecido en el procedimiento documentado y también para determinar si esos
procedimientos han sido implementados eficazmente y son los adecuados para alcanzar
los objetivos, no hay que perder de vista que en térmminos de HACCP el objetivo es
gestionar la produccidn y distribucidn de alimentos seguros.
Los auditores deben estar familiarizados con las técnicas de auditoria de HACCP y ser
técnicamente calificados en el Grea. Por tal motivo es a menudo aconsejable emplear a
los miembros del Equipo HACCP, sin embargo, puede ser conveniente emplear a aiguien
que no forme parte del equipo original o servicios externos. Un punto que es fundamental
es establecer un calendario de auditorias, ademds de asegurarse de que el
planteamiento de cada auditoria esté claramente definido con el objeto de que el Plan

sea totalmente revisado y no se pase por alto ningUn elemento.
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Pasos Para Auditar ElI Plan HACCP

e Pre auditoria.
1.~ Programa de Auditoria.
2.- Revisién de Documentacion 1.
Plan de distribucion de la planta.
Plan HACCP.
o Descripcién del Producto.
o Diagrama de flujo del proceso.
o Tabla de control del HACCP
Tabla de andlisis de peligros.
Apuntes del Equipo HACCP.
Especificaciones del producto.

s Auditoria en Planta

3.- Reunidn de apertura de auditoria.
4.- Verificacion del Diagrama de Flujo de Proceso.
5.- Revision de Documentacion Il.
Especificaciones del Producto.
Sistema de Produccién.
Especificaciones de ingredientes.
Registros de capacitacién.
Actas de reuniones HACCP.
Contro! de Plagas y BPM. Informes de auditoria.
Registros de PCC.
6.- Verificacion del HACCP-Tabla de Control-
7.~ Reunién de clausura. Discutir incumplimientos y acuerdo de acciones correctivas.

e Post auditoria.
8.- Informe de auditoria.
9.- Seguimiento de la auditoria.
(Mortimore, 1994).
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Capitulo. 5
PRERREQUISITOS Y LINEAMIENTOS PARA
LA IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA HACCP

Programas de Prerrequisitos.
Implementacién y Mantenimiento del HACCP.
Lineamientos para el desarrolio del Plan HACCP

Como ya se ha mencionado en capitulos anteriores, el Sistema HACCP, fue originalmente
disefado por la comparifa Pillsbury conjuntamente con la NASA y los laboratorios del
Ejército de los Estados Unidos en Nattick. Inicialmente fue dado a conocer como una
técnica bdasica, carente de una sistematizacidn, es hasta 1988 cuando la NACMCF,
elabord un documento que sistematizd esta técnica en 7 principios fundamentales, asi
como una guia para su establecimiento.

Dicho documento fue sujeto de varia revisiones por parte del comité del codex
alimentarius, conformado por destacados profesionales de diferentes Industrias e
Instituciones, como la propia NACMCF, WHO, FAO, FDA, entre otros. En la mas resiente
revision en 1997, se enfatizé el alcance de los 7 Principios y Lineamientos para su
aplicacidn, se incluyeron nuevas definiciones, ademds de nuevas secciones que resaltan
la importancia de Programas de Premequisitos, educacién, entrenamiento e
implementacién y mantenimiento del sistema HACCP, asi como &rboles de decisién para
la identificacion de puntos criticos de control. Cabe recordar que el HACCP no es un
Plan formulado por receta, cada fabricante debe crear su propio modelo de acuerdo a
los productos que elabora.(WHO, 1997)

PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS

Para garantizar la elaboracién de productos alimenticios sanos, se requiere construir el
sistema HACCP sobre una base solida de programas denominados como “Programas de
Prerrequisitos”. (NACMCF, 1998)
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Cada segmento dentro de la Industria Alimentaria debe proveer de los elementos
necesarios para garantizar la calidad sanitaria de los alimentos. Los Programas de
Prerrequisitos proveen el ambiente y condiciones de operacién necesarios para la
produccién de alimentos seguros, mediante el control de las condiciones internas bdsicas
dentro de la empresa.

Algunos de los Programas de Prerrequisitos mds utilizados son: Condicidn y
mantenimiento de las instalaciones, control de servicios, especificaciones de materia
prima, producto terminado y materiales de empaque; condiciones de equipo, sistemas de
limpieza y sanitizacion; higiene personal, capacitacién y entrenamiento, control de
quimicos; recepcidn, almacenamiento y distribucion de materias primas; identificacidn por
lotes de materias primas y producto terminado; control de pesticidas, desarrollo de
proveedores, etc. (NACMCF, 1998)

Cada una de estas prdcticas y condiciones, actualmente son consideradas como
prerrequisitos para la implementacion satisfactoria del Sistema HACCP. Algunos de
estos se encuentran especificados en los *Principios Generales del Codex Alimentarius
para la Seguridad de los Alimentos” o en algunas publicaciones a nivel nacional como el
“Libro Amarillo de Buenas Practicas de Manufactura" editado por la Secretaria de Salud.

Aunque los Programas de Prerrequisitos impactan directamente en la calidad sanitaria
de un alimento, e! Sistema HACCP incide de manera mds directa, ya que se enfoca en
asegurar que los alimentos sean aptos para su consumo. La existencia y efectividad de
los Programas de Prerrequisitos deben de ser considerados en el desarrollo e
implementacidn del Sistema HACCP. Cada uno de estos Programas deben de estar
perfectamente documentados y regularmente auditados. En la media que estos
programas se lleven a cabo correctamente, se podr@n disminuir significativamente el
numero de PCC dentro del Sistema HACCP.

Los Programas de Prerrequisitos, deben desarrollarse y administrarse de manera

independiente dei Sistema HACCP, sin embargo algunos aspectos pueden y deben ser
incorporados dentro del sistema. (FDA,1997)
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1.- Instalaciones

Deber&n ser disefnadas y construidas de manera que se protejan los ambientes de
produccién, atendiendo los requerimientos que la tecnologia exija para los productos que
se van a elaborar y siguiendo las pautas de las normas sanitarias locales. A continuacion
se mencionan algunas de las consideraciones que deben realizarse en el disefioc de
instalaciones:

« La distribucién de la planta (Layout), debe ser disefada en forma tal que
no se produzcan cruces inadmisibles, ni posibilidades de contaminacién
cruzada.

e Separacién fisica y/o funcional de las diferentes dreas, para minimizar
contaminaciones cruzadas de materia prima a productos terminados.

e Areas con las dimensiones adecuadas para la instalacién y mantenimiento
de los equipos, la circulacion del personal y el traslado de materiales e
insumos.

e Todas las superficies (techos, paredes y pisos) deben ser construidas en
materiales apropiados, fAciles de lavar y desinfectar.

e Cualquier superficie que tengan contacto con el alimento debe ser de
materiales sanitarios. .

e El sistema de recoleccidn y conduccidén de aguas residuales debe tener la
capacidad requerida. Dotado de trampas de grasa y cajas de inspeccién
que permitan una facil limpieza.

« lluminacidn natural o artificial sea de una intensidad y calidad tales que
faciliten el control visual de las operaciones en cualquier Grea de la planta.

e Protecciones a |dmparas y accesorios ubicados en las dreas de
produccion, para evitar posible contaminacién en caso de ruptura.

e Ventilacidén disefiada para generar el intercambio de aire que requiera
cada drea de proceso, sin que se presente la posibilidad de que se
convierta en un medio de contaminacién al introducir particulas de!
exterior; prevenir condensacidn de vapor.

« Que existan todas las instalaciones requeridas tanto de procesos como de
servicios: muelles de recepcidn y despacho, salas de proceso, Greas de
almacenamiento, bodegas especiales, bafios, vestidores, estaciones de
limpieza y desinfeccion obligatorias, etc.
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2.- Desarrollo de Proveedores
Verificacion a proveedores, certificando que cuenten con programas que aseguren la
calidad sanitaria de sus materias primas e insumos en general. La calidad de todas las
materias primas y empaques, son esenciales para la calidad e integridad del producto
terminado, por lo que deben ser adquiridos de proveedores calificados y bajo
especificaciones autorizadas.
Negociar Unicamente con proveedores cuyos estandares y resultados de calidad cumplan
completa y consistentemente con los requerimientos establecidos. Seleccionar
proveedores de acuerdo a su ‘“capability” en calidad, a su entendimiento de los
requerimientos del cliente y a su motivacion o disponibilidad para el cumplimiento de
dichos requerimientos.
Lo anterior hace evidente la necesidad de fomentar la relacidn cliente-proveedor para
obtener asi un beneficio mutuo.

Responsabilidades del Comprador.

- Infoomar al proveedor por escrito de todos sus requerimientos
(especificaciones, etiquetado, etc,).

- Informar al proveedor sobre sus politicas de ingreso de materias primas
(recepcion, cuarentenas, andlisis, liberaciones, etc,).

- Promover visitas de intercambio

- Facllitar el acceso a laboratorios propios de investigacidn y desarrollo asi
como asistencia técnica a sus proveedores para ayudaries a resolver
problemas de calidad.

- Desarrollar junto con el proveedor programas para mantener la calidad.

- Medir los resultados de calidad del proveedor, incluso desarrollar un
programa de clasificacidn de proveedores usando costos de calidad.

- Identificar rGpidamente cualquier dQrea para la mejora continua del
proveedor.

- Asistir al proveedor en el desarrollo e implantacion de su programa de
calidad, cuando sea apropiado.

- Mantener comunicacion clara y regular en tdpicos de calidad, no
Unicamente como respuesta de situaciones problemdticas.

- Auditar los programas de calidad del proveedor

- Preservar ia relacidn con e! proveedor, entre otros.
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Responsabilidades del Proveedor.

- Proporcionar los materiales y/o servicios especificados a tiempo, en el
lugar y bajo las condiciones solicitadas.

- Mantener procedimientos de control de calidad con registros que
evidencien el nivel de calidad de sus productos.

- Reaccionar r@pidamente en la disposicidon de productos inaceptables.

- Informar lo mas pronto posible al comprador de los factores que afecten al
costo.

- Mantener eficiencia de su operacién.

- Mantener un programa de mejora continua.

- Informar inmediatamente al comprador de cualquier circunstancia que
pueda afectar la relacién. ’

- Buscar mantener una relacion de largo plazo.

3. Especificaciones

Contar con especificaciones por escrito de cada una de las materias primas, productos
intermedios, productos terminados, materiales de empaque e insumos en general. Las
especificaciones y estdndares son ellfundamento de cualquier sistema de calidad.

Es responsabilidad del Departamento de Desarrollo de Productos desarrollar las
especificaciones y estdndares pertinentes basadas en la aceptacién del consumidor,
estandares de proceso y disposiciones regulatorias, posteriormente deben ser validadas
en proceso.

4. Equipo de Produccion

Son la infraestructura con 1a que se lieva a cabo todos los procesos técnicos necesarios
para la elaboracion de los productos alimenticios y eso hace necesario que se
identifiquen sus caracteristicas para obtener su mdaximo rendimiento sin mermar la
seguridad del alimento; por tal motivo debe analizarse los usos, caracteristicas de
funcionamiento, construccion y estado. Disefiados e instalados bajo condiciones
sanitarias, de manera que se evite la contaminacidén de los alimentos y faciliten su
limpieza y desinfeccion.

Ademds deben de incluirse dentro de programas de mantenimiento preventivo y
calibracion.
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5. Programa de limpieza y sanitizacién

En él se define la metodologia y actividades a realizar en los procesos de limpieza y
desinfeccion de operarios, instalaciones, equipos, utensilios, etc. Estos deben satisfacer
las necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate, registrdndose
por escrito en programas calendarizados que sirvan como guia a los empleados y
administracién.

Se recomienda que sean establecidos por un higienista en coordinacion con el
departamento de calidad, la gerencia de produccién, ingenieros de planta y fabricantes de
detergentes y desinfectantes.

6. Higiene de Personal

Programa permanente de higiene de! personal al que deben sujetarse todos los
empleados y personas que ingresen a planta. La higiene del personal es la piedra
angular en la aplicacién de las Buenas Prdcticas de Manufactura, por lo cual toda
persona que entre en contacto con materias primas, material de empaque, producto en
proceso y terminado, equipo, deberd observar las condiciones propias y establecidas en
este programa.

Algunas consideraciones generales, las ctales est@n en funcién del drea y actividades
de cada individuo son:

e Uso de ropa limpia, incluyendo calzado.

e Lavarse las manos y sanearlas antes de iniciar e! trabajo, después de
cada ausencia del mismo y en cualquier momento en que las manos
puedan estar sucias o contaminadas.

» Mantener ufas cortas, limpias y libres de pintura.

e Usar proteccidon que cubra totalmente el cabello, barba, bigote, etc.

e Uso de cubrebocas

s Ofros.....

Cada empresa es responsable de disefiar las condiciones y programas de higiene en
base a sus necesidades y apego a las disposiciones regulatorias.

Las personas que entran en contacto con los productos en el curso de su trabajo,
deberdan ser sujetas de un examen médico antes de asignaries ta! actividad. Ademds de
realizarse exdmenes médicos periddicos a todo el personal.
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7. Programas de Capacitacidn y Entrenamiento

El éxito del Sistema HACCP, depende en gran medida de los programas de capacitacién
y entrenamiento, a nivel gerencial y de los empleados a todos los niveles. Es importante
que cada persona entienda el rol que juega dentro de la produccidn de alimentos
seguros. Reconocer la importancia de la aplicacién de un Sistema HACCP y de los
puntos dlgidos dentro del mismo.

Todos los empleados deber recibir entrenamiento constante de higiene personal, BPM,
procedimientos de limpieza y sanitizacion, sistema HACCP asi como del rol que juegan
dentro del sistema.

Ademds de programas de entrenamiento especifico, que deben incluir capacitacién de
procedimientos y actividades especificas que deban de realizarse.

8. Control de Quimicos
Procedimientos por escrito del manejo de quimicos en planta, incluyendo responsables.

9. Recepcién y Almacenamiento de Materias Primas

Es necesario contar con procedimientos por escrito de las actividades para la recepcion
de cualquier tipo de insumos, ademds es fundamental que tanto las materias primas y
materiales de empaque se almacenen bajo condiciones sanitarias, condiciones de
humedad y temperatura que no atenten su integridad y calidad sanitaria.

10.Codificacion por Lotes.

Todas los insumos y productos terminados deben de encontrarse perfectamente
identificados, de acuerdo a un sistema de cédigos preestablecido. Es necesario que en
cualquier momento se pueda garantizar una rastreabilidad y recuperacién eficiente de
cualquier lote.

11. Programas de Rastreo y Devolucién de Lotes.
Definir los procedimientos de recuperacion y devolucion de lotes, incluyendo planes de
contingencia y acciones correctivas previstas.
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12. Control de plagas
Es importante desarrollar programas calendarizados y por escrito de contro! de plagas,
que involucren el uso de pesticidas y técnicas apropiadas.

13.Programas de Calidad del Agua
Debera ser potable y cumplir con los requisitos preestablecidos y de la
normatividad local.

14.Programas de Atencion al Cliente.

Los consumidores son los mejores darbitros para conocer los avances que se estan
logrando asi como las fallas que se tienen; a través de su informacion, quejas y reclamos.
Debe de establecerse un sistema para que toda la informacidn recibida se registre
apropiadamente y se actle con rapidez. Es necesario definir un sistema de
administracién de quejas, procedimientos de investigacidn y acciones a seguir.
Documentando todas las acciones correctivas que hayan sido necesario tomar.

Los programas de prerrequisitos no se limitan a los aqui mencionados, estos pueden
elegirse 0 ampliarse acorde a las necesidades de cada empresa o normmatividad local
existente.

IMPLEMENTACION Y MANTENIMIENTO DEL
HACCP

Para implementar de manera satisfactoria el Plan HACCP es primordial el compromiso de
la alta Direccion ya que sin el apoyo de esta, cualquier actividad encaminada al logro del
HACCP es poco probable de ser exitosa. A continuacion se muestra a manera de
diagrama de flujo una secuencia !Ogica de las etapas a seguir para la implementacion del
HACCP, resultado de experiencias en diferentes industrias, esto no significa que sea la
Unica manera de hacerlo, pues una de las virtudes de esta metodologia, es precisamente
promover la creatividad y puesta en marcha de nuevas opciones. (RCMS,1997)
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IMPLEMENTACION DEL SISTEMA HACCP a
(Figura 2)

FORMULACION DEL PROYECTO

1.- Decisién Gerencial.

2.- Definicién de las Politicas de Calidad.

3.- Conformacion del equipo HACCP.

4.- Capacitacién en HACCP,

§.- Elaboracién de un diagndstico de 1a situacion,

ELABORACION DEL PLAN HACCP
1.- Elaboracién del Plan HACCP.

PUESTA EN MARCHA DEL PLAN

1.- Difusién de! Plan HACCP.

2.- Desarrollo del Plan -
3.- Oficializacion del Plan.

4.- Actualizacién y seguimiento del Plan.

v

CERTIFICACION Y MANTENIMIENTO DEL PLAN HACCP
1.- Control oficial del Plan.

a Fuente: Republica de Colombia Ministerio de Salud, 1997,
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1.- Decisién Gerencial.

Se interpreta como una firme posicion de la Direccidn de la empresa para el
aseguramiento de la calidad e inocuidad de los productos que elabora, pero solamente
habra un compromiso real en la medida que todos entiendan su significado, cuales son
los beneficios para la empresa, qué implica y cuales recursos son hecesarios.

2.~ Definicidn de Politicas de Calidad.
La implantacién del sistema HACCP suele acarrear una serie de modificaciones
estructurales, que se traducen en politicas que han de regir el funcionamiento de la
empresa.
Las Politicas de calidad deben de ser claras y las responsabilidades de cada uno de los
funcionarios en su cumplimiento estarén consignadas en las reglamentaciones intemas.
Algunas Politicas generales son:
e Garantizar productos nutritivos, confiables, seguros e inocuos buscando una
alta calidad y garantizando satisfacer las necesidades del cliente.
o Documentar todos los procesos.
e« Crear y hacer obligatoria la aplicacidn de las fichas técnicas y los estdndares
de operacidn de la empresa. g
+ Implementar estrategias y estimulos para mantener altos niveles de calidad.
e Evitar reprocesar devoluciones.
e Crear un programa de asistencia técnica y control a proveedores.
e Emplear recursos humanos capacitados y un programa permanente de
asesoria y educacién continua.
e Cumplir las normas sanitarias.
e Desarrollar e impulsar programas de informacién al cliente.

3.- Conformacion del Equipo HACCP.

El éxito en la implementacion del sistema HACCP ser&@ mayor en la medida en que se
entienda la importancia de trabajar en equipo. Es muy importante que el HACCP no sea
desarrollado solo por una persona sino que sea el fruto del esfuerzo de un grupo
multidisciplinario £/ Equipo HACCP.
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Una de las primeras actividades que el equipo debe llevar a cabo es la elaboracién del
cronograma de actividades para la implementacion del Sistema, el cual les permitira
hacer un seguimiento y control para evaluar el grado de avance que vayan obteniendo.

4.- Capacitacidn en HACCP.
Una vez definido el Equipo HACCP, este debe recibir una capacitacidn a fondo sobre el
Sistema, que garantice la comprensién de cada uno de los elementos que lo componen y
que ammonice los conocimiento del equipo para que asi homologar los criterios con los
que se trabaje. Es recomendable que por lo menos para esta actividad, la empresa
cuente con los servicios de un asesor especializado, o de un profesional idéneo o con
experiencia en el sistema.
En el proceso de formacién es muy importante que tanto directivos como empleados
entiendan:

e Qué es el HACCP.

e Por qué se necesita el HACCP.

 Quién debe ser incluido y que nivel de formacién necesita.

e Qué cambios deben hacerse en la forma actual de trabajar.

e Que los Puntos Criticos de Control no son negociables.

» Que debe haber compromiso de todos.

 Que los programas de prerrequisitos son indispensables y obligatorios.

5.- Elaboracién del Diagnostico de Situacién.

Es Importante que las autoridades sanitarias asi como los industriales entiendan que el
HACCP no se puede aplicar, en tanto no se conozca a fondo la situacién real de la
planta en la que se va implementar.

El objetivo principal es reconocer con exactitud cuales son los factores que se pueden
converlir en riesgos para los productos que se elaboran; como focos de contaminacidn,
debilidades de la edificacion, equipos mal disefiados o de dificil limpieza, operarios sin
capacitacion o con malos habitos, carencia de programas de mantenimiento,
saneamiento, falta de Buenas Prdacticas de Manufactura, etc.

Es preciso llegar hasta la profundidad que sea necesaria con el fin de que no queden
lagunas o puntos oscuros que luego se conviertan en obstdculos para la elaboracién y
desarrollo del HACCP.
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Es importante considerar la posibilidad de formar diferentes equipos de trabajo para los
diferentes productos de la empresa, cada equipo debe de tener los conocimientos y
habilidades necesarias para desempenar satisfactoriamente el desarrollo del Plan
HACCP de cada producto. Estos equipos deben de ser coordinados por el responsable
del HACCP dentro de la empresa.

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA HACCP

Es importante que una vez implementado exitosamente el Plan HACCP, y si se desea
que continve tan eficazmente como el dia en que fue escrito, este debe ser mantenido,
ya que el éxito del sistema reside precisamente en el mantenimiento del HACCP como un
modo de vida (cultura HACCP). El Sistema HACCP debe incluir procedimientos de
verificacion (Principio 7), que garanticen el cumplimiento del Plan HACCP en el dia a dia.

No hay que perder de vista que periddicamente es necesario, poner al dia y corregir el
Plan HACCP con el objeto de asegurarse que permanece operativo. Esto es Unicamente
sentido comUn, un Plan HACCP elaborado hace un afo es dificii que refleje
correctamente lo que se hace hoy en dia, ya sea por nuevas materias primas, cambios en
los controles de proceso, desviaciones de los PCC, nuevos métodos para mejorar la
eficiencia de la produccidn, nuevo equipo, cambios en planta, nuevo envase, efc,. La
auditoria puede también proporcionar razones para cambiar las cosas, hay que recordar
que una auditoria es un ejercicio que revela si se esta cumpliendo con lo establecido en
el Plan HACCP vy si el mismo es correcto, un periodo razonable para realizar auditorias al
sistema es cada tres meses, sin embargo, esto debe ser discutido y definido por el equipo
al momento de desarrollar el Plan. (Mortimore, 1995)

También es recomendable efectuar revalidaciones periddicas del Plan. Una
revalidacion es una revision completa del Plan HACCP para confirmar su exactitud y
precision. Esto es realizado por el equipo HACCP y debe ser realizado como minimo una
vez al afo, en donde se estudia a profundidad toda la documentacién HACCP.
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Cualquier cambio que se realice en el Plan HACCP debe ser registrado y aprobado.
Incluso si durante la revalidacidn se decide que no es necesario ningin cambio, lo
discutido en la misma debe quedar registrado. Una manera Util de registrar todo esto es
elaborando un registro del Historial de Correcciones

LINEAMIENTOS PARA EL DESARROLLO DEL PLAN HACCP

Los siguientes Lineamientos propuestos por la NACMCF facilitan el desarrollo e
implementacién de los Planes HACCP (NACMCF, 1998), sin embargo, recordar que deben
de realizarse las consideraciones pertinentes dependiendo de las necesidades propias
de cada émpresa.

Para el desamollo del Plan HACCP es necesario realizar una serie de actividades previas
a la aplicacidn de los 7 Principios establecidos dentro del sistema HACCP.

1- Conformar el Equipo HACCP.

2.- Descripcidn detallada del alimento y su distribucidn.

3.- Descripcidn del uso det alimento y el consumidor al que va dirigido.
4.- Desarrollar un diagrama de flujo.

5.- Verificar el diagrama de flujo.

6.- Trabajar en los 7 Principios.

1. Conformar el Equipo HACCP.

La primer tarea que hay que realizar para definir el Plan HACCP, es conformar el equipo
de individuos responsables del desarrollo e implementacién del Plan. Este equipo debe
de estar conformado por individuos que preferentemente tengan conocimientos previos
del sistema, experiencia en el producto y proceso, lo que no descarta la necesidad de
capacitacién.
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El equipo de trabajo debe ser multidisciplinario, debe de estar formado por persona! de la
empresa a nivel gerencial y nivel operativo de las dreas de compras, contro! de calidad,
ingenieria, produccidn, sanitizacidn, aseguramiento de calidad, microbiologia, logistica,
mantenimiento, I&D e incluso personal involucrado directamente con la operacidn por
estar mas familiarizado con las variaciones y limitaciones de la operacién.

No hay que descartar la necesidad de involucrar dentro de! equipo de trabajo asesoria
externa, personal con una amplia experiencia en peligros fisicos, quimicos y
microbioldgicos asociados al producto y proceso. Cabe sefalar que no es recomendable
que el equipo de trabajo lo conformen Unicamente personal externo, ya que no estén
familiarizados con las limitaciones del proceso.

Dada la naturaleza de la informacién requerida para conducir el andlisis de peligros
(Principio 1), es recomendable que expertos en la aplicacion del sistema y en la
operacion del alimento participen durante las etapas de verificacion y validacién del
sistema. Estos individuos deben tener la los conocimientos y experiencia suficientes para:
a) conducir el andlisis de peligros, b) identificar los peligros potenciales, identificar los
peligros que deben de ser controlados, c) sugerir limites criticos de control y
procedimientos de monitoreo y verificacién, d) sugerir acciones correctivas en caso de
una desviacién, e) validar el plan HACCP.

Es importante involucrar directamente a la alta direccidn, de las actividades realizadas
por el equipo HACCP, cuyo soporte es esencial para el buen desarrollo del sistema. El
desarrollo del Plan HACCP debe manejarse como un proyecto especial lo que implica la
necesidad de definir qué va a hacer la Direccidn y qué el Lider de Proyecto.
Las principates responsabilidades de la Direccidn:
* Proveer de recursos.
+ Dirigir y aprobar la politica de la empresa en materia de seguridad
alimentaria y HACCP.

e Asegurarse de que el proyecto avanza y mantiene su validez.

 Nombrar al lider o director del proyecto.

e Establecer procedimientos para el funcionamiento del equipo HACCP.

e Aprobar modificaciones al proyecto.
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Las principales responsabilidades del Lider del proyecto.
e Liderar y dirigir el equipo del proyecto.
e Elaborar el Plan HACCP junto con su equipo.
« Verificar el cumplimiento del Plan.
« Informar a la Direccion sobre los avances del mismo.
e Coordinar con todas las Greas de la empresa.

Con el fin de establecer mecanismos de funcionamiento que faciliten el trabajo, el equipo
deberd crear un reglamento que contemple por lo menos: /) Sistema de moderacion, #)
Frecuencia y duracién de las reuniones, y #j) Metodologia de trabajo (funciones, tareas,
actividades, responsabilidades, etc.).

2. Realizar una descripcion detallada del alimento y su distribucidn.

Una vez conformado el equipo HACCP, es necesario realizar una descripcion  del
alimento. Esta consiste en una descripcion detallada del alimento, ingredientes, proceso,
distribucién (incluir condiciones de transporte). El objetivo es elaborar una radiografia
clara del alimento.

3. Realizar una descripciodn del uso del alimento y el consumidor al que va dirigido.

Descripcidon de las expectativas de uso de! alimento, incluyendo el segmento de la
poblacién at que va dirigido considerando si es que va a ser utilizado por poblaciones
sensibles como infantes, ancianos, inmunocomprometidos, etc.

4. Desarrollar un diagrama de fiujo con cada una de las operaciones del alimento.

El propdsito de un diagrama de flujo es ejemplificar de manera clara y sistemdtica las
operaciones involucradas dentro de un proceso. El diagrama de flujo cubre todas y cada
una de las operaciones realizadas dentro del establecimiento o incluso fuera de este.

El diagrama de flujo no debe ser excesivamente complejo, todo lo contrario debe de ser
un diagrama funcional lo suficientemente descriptivo.
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5. Verificar el diagrama de flujo.

El equipo HACCP es el responsable de verificar in situ la precision del diagrama de flujo,
en caso de realizar modificaciones estas deben quedar perfectamente documentadas.

Una vez concluidas estas tareas es posible continuar con los 7 principios establecidos por
{a NACMCF.

. Conducir un Andlisis de Peligros.

. Determinar Puntos Criticos de Control.

. Establecer Limites Criticos

. Establecer Procedimientos de Monitoreo.
Establecer Acciones Correctivas.

. Establecer Procedimientos de Registro.

. Establecer Procedimientos de Verificacién.

NO AN
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Capitulo . 6
EL SISTEMA HACCP enelMundo

Importancia de la calidad de los alimentos dentro del marco Internacional
del Comercio Agroalimentario.

Estados Unidos de América.

Unién Europea (Reino Unido, Holanda y Alemania).

Australia y Nueva Zelanda

Canadd

Brasil

Regién Andina (Bolivia, Colombia, Pero._ Ecuador y Venezuela).
Centroamérica.

México.

Paises en desarrolio.

Como ya se ha mencionado en capitulos anteriores, el sistema HACCP es un enfoque
sistematico para la identificacidn, andlisis y control de peligros presentes en un alimento.
Desarrollado en los afos 60's para garantiiér la calidad de los alimentos en los vuelos
espaciales y posteriormente reconocido por la WHO y la FAO como una altemativa a los
sistemas convencionales de control de calidad.

Actualmente el sistema HACCP se ha ido incorporando dentro de la legislacion
atimentaria de varios paises a nivel mundial, proyectdndose a futuro como una prdctica
de estandarizacidn en el aseguramiento de la calidad de los alimentos. Sin embargo, ha
habido diferencias en la interpretacion que se le ha dado al sistema, este capitulo
pretende mostrar la interpretacién e implementacidn que se le ha dado en paises que
fueron punta de lanza en su aplicacidn y otros que lo han adoptado como consecuencia
de las tendencias a nivel mundial.
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IMPORTANCIA DE LA CALIDAD DE LOS ALIMENTOS DENTRO DEL
MARCO INTERNACIONAL DEL COMERCIO AGROALIMENTARIO

En las Ultimas décadas, el sector agroalimentario ha sido testigo de un espectacular
incremento de las transacciones comerciales en el dmbito internacional. Ello es
consecuencia del aumento en el nivel de vida y del cambio en los patrones atimentaros
del consumidor, que tiene cada vez mayores exigencias tanto en calidad como en
variedad de alimentos.

Este proceso ha hecho necesario establecer normas y acuerdos de caracter
internacional que garantice al consumidor la calidad de los productos que consume
independientemente de su procedencia, y que facilite el comercio internacional de los
alimentos. Con este proposito se cred, por un lado un marco normativo intemacional
denominado codex alimentarius a principios de la década de los sesenta, y por otro l[ado
en 1995 con la conformacién de la Organizacién Mundial de Comercio (OMC), se
pusieron de relieve dos acuerdos internacionales: El acuerdo sobre la Aplicaciéon de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y el acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio (OTC), emanados de la ronda de Uruguay 1994, en los qué se establecen
medidas con efectos especialmente significativos en el comercio de los productos
alimenticios.

La comision del Codex Alimentarius es la entidad internacional que se ocupa de la
ejecucion del Programa Conjunto entre la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) sobre
Normas Alimentarias, el cual tiene por objeto ademds de proteger la salud de los
consumidores, asegurar prdcticas equitativas en el comercio de los alimentos. Esta
comisién fue creada en 1962 cuando la FAO y la OMS reconocieron la necesidad de
disponer de normas internacionales que orientaran al sector agroalimentario, protegieran
la salud de los consumidores y facilitaran el comercio. Ya para 1997, eran miembros del
codex 162 paises (incluyendo México), lo que reafirma la importancia, alcance y
trascendencia de esta organizacidn.
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El Codex es una coleccion de nomas alimentarias aceptadas intemacionaimente y
presentadas de modo uniforme para los principales alimentos elaborados,
semielaborados y sin elaborar; incluye entre otras cosas disposiciones referidas a la
higiene, etiquetado, residuos, contaminantes y aditivos. Estas nomas establecen los
requisitos que deben cumplir los alimentos para garantizar al consumidos productos
inocuos, nutritivos, genuinos, no adulterados y debidamente etiquetados, también
contiene disposiciones de cardcter consuitivo en forma de cédigos internacionales, que
incluyen prdcticas de higiene y de elaboracidn para diferentes alimentos, directrices y
recomendaciones sobre residuos de plaguicidas, principios para la inspeccién y
certificacion de importaciones y exportaciones.

La labor desarrollada por la comisidn del codex alimentarius se efectUa por medio de
diferentes organos auxiliares o comités, los cuales se clasifican en dos tipos, segun el
tema de que se trate. El primer tipo de comités se encarga de los temas generales, como
los relacionados con la higiene de alimentos, el etiquetado, los aditivos y contaminantes,
los residuos de plaguicidas, los residuo de medicamentos, los métodos de andlisis y
toma de muestras, los sistemas de Inspeccién y certificacion de importaciones y
exportaciones, entre otros. El 'éegundo tipo maneja la informacion sobre productos; ast,
por ejemplo, existen los comités de productos de caco y chocolate, aguas minerales,
pescado y productos pesqueros, frutas y hortalizas frescas y elaboradas, grasas y
aceites, leche y productos iacteos.

Hasta Julio del 1999 el codex habia emitido 237 normas para productos, 41 cédigos de
practicas tecnolégicas de higiene y habia evaluado 185 plaguicidas, 797 aditivos
alimentarios, 54 medicamento veterinarios 3274 limites mdximos de residuos para
pesticidas. Sin duda la labor efectuada por el codex ha influido positivamente sobre la
calidad e inocuidad de los alimentos a nivel mundial, sus normas, cédigos y
recomendaciones han facilitado a los paises poder desarrollar sus propias normas
alimentarias, ademds de organizar y poner en marcha programas de inspeccién y control
oficial.

Uno de los grandes aclertos de! programa del codex en el tema de calidad e inocuidad de
los alimentos es el " Cddigo General De Practicas Y Principios De Higiene De Los
Alimentos'' también conocido como *Codigo de Buenas Prdcticas de Manufactura®.
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En él se identifican los principios esenciales de higiene a lo largo de toda la cadena
alimentaria, a fin de lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo
humano. El cédigo recomienda la aplicacidn de criterios basados en el sistema HACCP,
con el propdsito de elevar la calidad alimentaria y brindar la orientacidn necesaria para
elaborar cddigos especificos para los diferentes sectores de la cadena alimentaria, los
procesos o los productos bdsicos.

Sin lugar a dudas, de los principales avances de! sistema HACCP fue cuando Ila
comisién del Codex Alimentarius adopté en 1993 “Los Lineamientos para la aplicacién
del Andlisis de Riesgos, Identificacién y Contro! de Puntos Criticos” (Guidelines for the
Aplication of the HACCP), el cual fue revisado en 1997 en la 22 ° sesidn del codex en
Génova. Dando lugar al documento titulado ' Hazard Analysis and Critical Control
Point (HACCP) System and Guidelines for its application. (WHO, 1897)

El codex alimentarius ha sido un elemento clave en la difusion y desarrollo dei HACCP a
nivel mundial, algunos paises han adoptado los principios propuestos, de forma estricta
mientras que otros, lo han hecho de manera mds amplia o con otros enfoques, lo que ha
causado que los sistemas HACCP sean diferentes y no siempre sean reconocidos o
aceptados entre los paises, situacidn que podria ocasionar que el Comercio Intemacional
se viera severamente afectado.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Los Estados Unidos de América (EUA) fueron de alguna manera la punta de lanza para
todos los trabajos que en materia de HACCP se han realizado a nivel mundial. La gran
mayoria de los estudios que inicialmente se condujeron con la aplicacién del HACCP,
fueron llevados a cabo por la industria de los EUA, reconociendo en su momento al
HACCP, como una alternativa a los andlisis convencionales de producto terminado.

En 1973 la FDA condujo al azar un programa piloto de auditorias basado en el sistema

HACCP, dentro de plantas productoras de conservas de baja acidez con objeto de
fortalecer las buenas prdcticas de manufactura.
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Era un concepto adelantado para su época por lo que fue ampliamente criticado por
enfocarse en aquellos PC que se monitoreaban en vez de identificar los PCC efectivos,
dejando una mala imagen del concepto; hasta los afios 80's cuando fue ampliamente
aceptado y recomendado por la WHO, FAO y NACMCF. (Ropkins, 2000)

En 1988 la Secretaria de Agricultura a peticion de diversos organismos entre ellos la FDA
y la FSIS, de crear un comité especializado en aspectos microbiolégicos asociados a la
seguridad alimentaria, creé la NACMCF que dentro de sus primeras tareas tenia la
revisidn de toda la documentacién generada hasta el momento en materia de HACCP.
De manera casli paralela la ICMSF, proponia dos categorias de PCC, los PCC1 como
aquellos en los que se elimina en su totalidad el riesgo y PCC2 en los que se minimiza la
magnitud del riesgo, propuesta que actuaimente es ampliamente utilizada y a su vez
criticada.

No obstante que en un inicio la industria mostraba poco o nulo interés en el sistema, la
FDA continud trabajando activamente en la introduccidn del HACCP al sector
manufacturero. La FDA estaba consiente del alcance del sistema a lo largo de toda la
cadena alimenticia. Para 1993, Taylor uno de los principales promotores del sistema,
exhibid los planes de la FDA de estandarizar los procedimientos en materia de seguridad
alimentaria y asi promover el comercio internacional de alimentos, ademds de replantear
el enfoque de los organismos reguladores hacia el uso de sistemas preventivos como el
HACCP, en lugar de los sistemas tradicionales. Por otro lado Corfett otro de sus
promotores, identifico tres dreas de importancia para los organismos verificadores: /) Plan
HACCP, /) Desarrollar registros de monitoreo de PCC y /7 Prdcticas de muestro
asociadas al monitoreo de PCC, ademds resaltd la trascendencia de la colaboracion de
los organismos reguladores con la industria en el desarrollo de sus propios planes
HACCP. Por esas fechas la FSIS evalud la conveniencia de aplicar el sistema HACCP a
riesgos microbioldgicos en productos cdAmicos, obteniendo resultados por demds
satisfactorios, ademas de desarrollar modelos genéricos para utilizacidn del HACCP en
diferentes productos cadmicos. En este sentido la industria cdrnica de los EUA utiliza el
HACCP desde 1996, adquiriendo cardcter obligatorio de manera paulatina desde las
grandes empresas hasta las pequefias en Enero 2000.
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Por su parte la FDA en colaboracién con la NMFS introdujeron un programa voluntario
de certificacidn bajo los principios del HACCP en las industrias de productos pesqueros,
el cual posteriormente se elevd a grado obligatorio 1994, con el objeto de garantizar la
seguridad de los alimentos de origen marino consumidos en el interior y exterior del pais.

El sistema HACCP se ha ido incorporando poco a poco en otro segmentos de la Industria
Alimentaria. Por citar un ejemplo, la industria de Jugos utiliza el sistema desde 1998
adquiriendo cardcter obligatorio en Enero 2001 para grandes empresas, y paulatinamente
hasta el 2004 para las pequefas empresas.

Los requerimientos legales basados en HACCP para las industrias en los Estados Unidos
han modificado poco a poco la aplicacién del sistema. Iniciaimente las industrias que
participaban de manera voluntaria dentro del programa para la aplicacién y evaluacidn
del HACCP, identificaban sus propios requerimientos para garantizar la sanidad de los
alimentos que elaboraban con objeto de elevar la satisfaccion de sus clientes y ampliar
su mercado, sin embargo, ya bajo el sistema obligatorio ios criterios se basan en gran
medida en las regulaciones y requerimientos legales. Por ejemplo, los programas de
prerrequisitos que fueron identificados por la NACMSF como un elemento critico en la
aplicacién del HACCP, la FDA, exige a los productores de alimentos marinos que previo
a la aplicacién del HACCP cumplan con 8 programas bdsicos de prerrequisitos:

1. Calidad del agua que entra en contacto con el producto o con las superficies en
donde se elabora. Ademds de la utilizada en la elaboracidn de hielo.

2. Limpieza y sanitizacion de todas las superficies que estan en contacto con el
alimento: utensilios, guantes, etc.

3. Prevencidn de contaminaciones cruzadas.

b

Instalaciones para la apropiada limpieza y sanitizacién de manos.

5. Proteccion del alimento, empaque y superficies que estén en contacto con el
alimento de posible adulteraciones o contaminaciones con solventes, lubricantes,
pesticidas o cualquier otro agente fisico, quimico o bioldgico.

6. Manejo apropiado de quimicos, almacenamiento y uso.

N

Control sobre fa salud de los empleados.
8. Control de plagas.
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Ademds de la documentacién requerida como evidencia de la aplicacién del HACCP:
1. Plan HACCP por escrito.

Una lista de los PCC identificados.

Limites criticos para cada PCC.

Acciones correctivas en caso de desviaciones en los PCC.

Sistema de registros.

oo eN

Procedimientos de verificacidn incluyendo frecuencia.

Actualmente los requerimientos legales en los EU en materia de HACCP, estdn
enfocados en aquellos peligros con cierta probabilidad de que se presenten, basGndose
en evidencias histéricas y la probabilidad en funcidn del proceso involucrado. Sin
embargo, recientemente ha habido criticas basadas en la necesidad de considerar
aquellos peligros de baja o nula probabilidad, asi como la necesidad de identificar la
gravedad de las consecuencias de que estos peligros se presenten. (Ropkins, 2000)

HACCP EN LA UNION EUROPEA

~

Cada miembro dentro de la Unién Europea (UE) cuenta con su propia estructura legal en
materia de seguridad alimentaria. Por tal motivo, la introduccion del sistema HACCP ha
presentado retos significativos en su aplicacion. Algunas naciones comenzaron a utilizar
el sistema HACCP o sistemas similares, independientemente de la legislacidn de la UE,
por ejemplo el caso de Alemania que desarrolld el Plan de Aseguramiento de Calidad e
Higiene Aleman el cual presentd diversas controversias legales particularmente con los
tratados Europeos en materia de comercio de alimentos.

Como consecuencia la Comision Europea decidid desarrollar un sistema basado en el
HACCP para su aplicacién dentro de la UE. Los trabajos iniciales fueron liderados por
un grupo de trabajo bajo el auspicio del Food Linked Agro-Industrial Research
Programme (FLAIR), dentro de sus logros se incluyeron: elaboracidn de un glosario de
términos para la implementacidn det HACCP, una base de datos con mds de 250
documentos relacionados al HACCP y una guia para la aplicacion del sistema, ademas
se inicid un programa de intercambio de informacidn y entrenamiento entre
diferentes laboratorios
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e instituciones del Reino Unido, Holanda, Francia, Dinamarca, Espafia, Suiza, Portugal,
Bélgica, lrlanda y Grecia.

Posteriormente la Unidn Europea elabord una serie de directivas para la incorporacion a
los sistemas legales de todos los estados miembros. Se desarrollaron tres directivas
especificas (Ilamadas de tipo verticales):

1. DIR 91/493 para productos del mar.
2. DIR 92/5 para carne y productos a base de carne.
3. DIR 92/46 para leche y derivados.
Estas directivas en conjunto establecen que las industrias de alimentos deben de cumplir

1. Cada industria debe identificar los puntos criticos asociados a su proceso (s).

2. Establecer métodos de monitoreo de puntos criticos.

3. Muestreo por parte de las autoridades correspondientes para que laboratorios
acreditados certifiquen que los métodos de limpieza y desinfeccidn son acordes a
la directivas DIR 91/143, 92/5, o 92 /46.

4. Establecer procedimientos de registros de cada una de las actividades para ser
evaluados por los inspectores de las autoridades correspondientes.

Ademds se elaboré una cuarta directiva (llamada de tipo horizontal), relacionada con la
higiene de los productos alimenticios, DIR 93/43/ECC en vigor desde 1995, como un
intento de estandarizar entre los estados miembros de la UE la legislacién en materia de
higiene alimentaria. Esta directiva requeria la identificaci®n, monitoreo y control de las
etapas criticas del proceso para garantizar la seguridad de los alimentos basGndose en
los conceptos del HACCP. A pesar de que la Directiva no usa los mismos términos de
los del codex alimentarius, establece en su Articulo 3 que: los propietarios de las
industrias alimentarias deben identificar cualquier paso dentro de sus actividades que sea
critico para la seguridad de los alimentos y asegurarse que los sistemas adecuados de
seguridad son identificados, implementados, mantenidos y revisados. La Directiva
relaciona los primeros 5 principios del HACCP, también establecidos por el codex
alimentarius, con la excepcion de la ausencia de referencia especifica sobre el
mantenimiento de registros y acciones correctivas. (Mortimore, 1995)
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El articulo 8 de la Directiva establece que las autoridades competentes llevaran a cabo los
controles necesarios para comprobar que por parte de los industriales se estd
cumpliendo el Articulo 3; obviamente se exigird la evidencia de este cumplimiento, es
decir los registros. El Articulo 9 establece que en el caso de resultar un riesgo para la
seguridad de los alimentos, se tomaran las medidas adecuadas que podrdn ir desde la
retirada y/o destruccién del alimento hasta el cierre de la empresa durante e! tiempo
necesario.

La adopcidn de esta directiva presentd variaciones en su aplicacién, en cada uno de los
estados miembros debido a ia compatibilidad de la directiva con:j) Legislacién y
esquemas HACCP en cada estado, ij) Prdcticas existentes y jjj) Complejidad de la
estructura legal de cada estado miembro. Algunos de los ejemplos mds significativos de
los diferentes puntos de vista al momento de implementar la directiva basada en el
HACCP asi como de los problemas que debieron afrontarse son el Reino Unido,
Alemania y Holanda.

1.- Reino Unido UK

Previo a la aparicidn de la directiva DIR 93/43/ECC, el Ministry of Agriculture Fisheries
and Food del Reino Unido (MAFF), alentd a la industria de alimentos a adoptar de forma
voluntaria los principios del HACCP, por lo que al momento de la aparicién de la directiva
(DIR 93/43/ECC), muchas industrias ya manejaban y utilizaban el concepto HACCP o al
menos ya tenfan antecedentes del sistema, Unicamente vino a enfatizar la necesidad de
identificar y controlar las etapas criticas dentro del proceso descritas en la directiva
basadas en el Sistema HACCP.

Las semejanzas se definen en términos de 5 principios, desarrollados acorde al sistema
HACCP:

1. Andlisis de peligros.

2. lidentificacion de todos las etapas dentro del proceso en los que pueda
manifestarse un peligro.
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3. Identiyficacién‘de puntos criticos en funcion de la seguridad de los alimentos.

4., Implémentacién de procedimientos de control y monitoreo de cada uno de los
puntos criticos.

5. Auditorias periGdicas para evaluar la efectividad del sistema..

La interpretacién del sistema por parte de la legislacion de UK estd totalmente acorde a
la interpretacidn de la directiva de la UE (DIR 93/43/ECC). No obstante, la legislacién de
UK pareciera ser mas flexible en la incorporacion del sistema, 1o que pudiese representar
un problema a futuro.

Diversas organizaciones y cGmaras de la Industria de Alimentos, han venido participando
de manera proactiva en desarrollar lineamientos para la aplicacién del HACCP, recabar
informacién, promover cursos de capacitacion y desarrollo de software, instrumentos que
han sido ampliamente aceptados y utilizados dentro de la comunidad de la industria de
alimentos. De cualquier modo debe reconocerse que la legislacidn de UK ha incorporado
diferentes elementos de la directiva que han presentado problemas en su
implementacién en otros estados miembros.

Por lo anterior el reto de la legislacion de UK requiere Unicamente de una sutil
reestructuracién para que la implementacion del sistema sea lo mds efectiva posible.

2.~ Paises Bajos (Holanda).

Comparativamente con UK la utilizacion del HACCP fue un reto adn mayor, debido a que
la Normalizacidn y la Certificacion eran elementos que no estaban tan difundidas entre
los Industriales. De alli la experiencia que ha desarrollado la General Inspectorate for
Health Protection (GIHP), érgano responsabie de la seguridad alimentaria en Holanda,
en materia de la importancia de las estructuras administrativas para la implementacién
del HACCP.
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Fue necesario reorganizar a las industrias de alimentos para poder lograr que se
adoptara exitosamente la DIR 93/43/ECC. Por ejemplo: La directiva establece que cada
industria es responsable de desarrollar implementar y mantener sus propios
procedimientos HACCP, no obstante, la ausencia de elementos bdsicos como: sistemas
de monitoreo, especificaciones e incluso procedimientos bien definidos, ocasionaba que
cada industria interpretara la directiva de manera diferente, por lo que la GIHP tenfa la
responsabilidad de evaluar si las diferentes interpretaciones a la directiva garantizaban la
seguridad de los alimentos, fue una tarea titGnica debido a que no contaban con reglas
firmes para la implementacién del HACCP vy la validacion del los planes que se fueron
desarrollando.

Para 1996 Ila situacion de la industria de alimentos en Holanda era por demas critica,
presentaba el siguiente perfil: 7 % consideraba que cumplia con los requerimientos de la
directiva, 60 % estaban lejos de considerarla pero trabajaban en procedimientos para
asegurar la calidad higiénica de los alimentos y el 33% auUn no tomaba acciones propias
para asegurar la calidad de los alimentos que producian. Aunque actualmente no hay
estadisticas confiables, la situacion de la industria de alimentos en Holanda ha cambiado
significativamente, con una marcada tendencia a la utilizacion del HACCP.

Entre los retos que tuvo que enfrentar la GIHP se encuentran:
1. Asesoria externa a las PYMES para el desarrolio de sus propios procedimientos
asociados a la implementacidn del HACCP.

2. Cddigos y lineamientos de Buenas Prdcticas fueron modificados en concordancia
a la directiva DIR 93/43/ECC.

3. Responsabilizar a las industrias de desarrollar implementar y mantener sus
propios procedimientos HACCP.

4. Tomar acciones legales en contra de aquellas industrias en las que se probara
que sus procedimientos basados en HACCP no garantizaran la seguridad de los
alimentos que producian.

71




Sistema HACCP_en la_Industria Alimentaria,

En materia de certificacidn la GIHP explord la posibilidad de certificar a las empresas de
alimentos bajo esquemas de ISO 9000, sistema que habian probado su popularidad en
los Estados Unidos y Europa. Se realizaron intentos por parte de Dutch Accreditation
Council, de establecer criterios estandarizados para la certificacidon y acreditacién
ISO9000, con resultados poco satisfactorios por su complejidad. El mds reciente y
satisfactorio esquema Holandes de acreditacion HACCP es el CCvD, bajo el cual
actuatmente estan certificadas 4 empresas y tres en vias de certificacion.

3.- Alemania.

En la RepUblica Federal de Alemania el Ministerio de Salud (MoH), es responsable de la
implementacién de la directiva DIR 93/43/ECC. El Ministerio y varias agencias
gubernamentales desarrollaron una estrategia legislativa para la adopcién de los
principios del HACCP. Como consecuencia muchas Industrias de alimentos Alemanas
han puesto en marcha sistemas HACCP dentro de sus instalaciones, con resultados
medianamente satisfactorios.

La aplicacidn del HACCP en Alemania es un ejemplo claro de un riguroso acercamiento
legislativo a la directiva DIR 93/43/ECC. Sin embargo, ha habido severas criticas a la
directiva en cuanto a su efectividad, por lo que el Ministerio de salud implementd un
estudio de los procedimientos del HACCP en concordancia con la directiva. Algunos de
los resultados que inicialmente se identificaron, claramente mostraron que la aplicacidén
del HACCP en muchas industrias no era la adecuada, por lo que no se estaba
garantizando la calidad higiénica de los alimentos. Como consecuencia de esto, el
Ministerio realizd una revisidn estricta del sistema HACCP, resultando uno de los
modelos mejor estructurados a la fecha. Este modelo toma como base a la Zurich House
of Food Safety, modelo en el que "la base son las condiciones y mantenimiento del
equipo, las paredes las prdcticas de manufactura y el techo el sistema HACCP".

72




Sistema HACCP en la_Industria Alimentaria.

Algunos de los problemas que se identificaron en relacion a la interpretacién del HACCP
dentro de la directiva DIR 93/43/ECC, son:

1. La directiva, solo abarca etapas posteriores a la produccion primaria por ejemplo
manufactura y actividades subsecuentes.

2. Los PC referidos en la directiva no son PCC, como se establecen el sistema HACCP.
Siendo que un PC es una etapa donde el peligro puede presentarse a diferencia del
PCC que es la etapa donde pude controlarse o eliminarse.

3. La directiva establece précticas de monitoreo en los PC siendo que en algunos casos
pueden ser imprdctico o ineficiente.

4. La directiva no inciuye procedimientos de o documentacidn.

Como consecuencia las industrias que se apeguen estrictamente a la directiva pueden
tener problemas al intentar desarrollar un estricto sistema HACCP.

HACCP EN AUSTRALIA Y NUEVA ZELANDA
- (Ropkins K. 2000, )

AUn y que Australia tuvo al igual que el resto del mundo los primeros contactos con el
sistema HACCP (en los inicios de la década de los 80's), su aceptacidn por parte de los
productores de alimentos y aplicacidn en este pais fue mucho mds rdpida. La
importancia de las exportaciones en Australia, fue {o que detono que el sector exportador
incluyendo de manera especial la industria IGctea fueran los primeros en implementar
los procedimientos del HACCP. Para 1984 la gran mayoria de los procedimientos de
control estaban orientados al sistema HACCP.

A mediados de los 80s, la Australian Quarantine Inspection Service (AQIS), organismo
responsable de garantizar la calidad higiénica de los alimentos, promovia la
implementacion del HACCP en todos los sectores exportadores de la Industria
Alimentaria (por ejemplo: frutas, granos, derivados de! mar y vegetales), casi en paralelo
algunas lineas dAreas estaban trabajando sobre la calidad higiénica de los alimentos
ofrecidos, basandose en el sistema HACCP.
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Sin embargo, se observaban diferencias en los esquemas utilizados por los sectores
exportadores y el mercado nacional, para la primera mitad de los 90°s, los industriales
utilizaban diferentes enfoques basados en el HACCP (por ejemplo: AQIS, CAC y
NACMCF).

En un esfuerzo de estandarizar tanto en Australia como en Nueva Zelanda las actividades
encaminadas a garantizar la calidad higiénica de los alimentos, las autoridades
responsables en Australia y Nueva Zelanda, aprobaron y publicaron en 1996 de manera
conjunta los lineamientos aprobados detl Sistema HACCP (CAC) .

Para la AQIS, Ilos sistemas convencionales de certificacion como el ISO 8000,
dificultaban sobretodo a las pequenas y medianas empresas la adopcion e integracidn
del sistema HACCP. Por lo que la certificacion 1SO no era percibida como una
herramienta de gran utilidad para garantizar la calidad y seguridad de los alimentos, como
consecuencia, la West Australian Department of Agriculture's Trade and Development
Unit, comUnmente conocida como AgWest, desarrolia y promueve la certificacién Safe
Quality Food (SQF) 2000 ™, que actualmente tiene gran difusidn a nivel mundial,
basada en la satisfaccion del consumidor bajo los siguientes principios:

1. Garantizar la total satisfaccion del cliente, garantizando no solo aspectos e seguridad
alimentaria sino aspectos de calidad, mediante la identificacidn de las necesidades del
cliente.

2. E! esquema de aseguramiento implica desarrollar las especificaciones del producto
que abarquen ambos conceptos (calidad y seguridad). Bajo las cuales se debe llevar
a cabo la produccién.

3. Elaborar un diagrama de flujo especifico de cada producto.

4. El esquema de aseguramiento se debe llevar a cabo en concordancia con el CAC, o
sea baijo los principios del HACCP.

5. El esquema de aseguramiento debe estar soportado por programas de BPM,
limpieza y sanitizacidn, control de plagas, calibracion de equipos de monitoreo y
proceso,, mantenimiento preventivo y correctivo, entrenamiento y capacitacion asi
como sistemas de registro.

6. Las auditorias y certificacidn deben ser realizadas por un tercero.
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Otro esquema de certificacion propuesto es el Woolwhorts Vendors Quality Management
Standard (WVQMS). Es un esquema similar al SQF 2000 ™, incluye 9 puntos:

PN

o

© ® XN

Preparacién del Plan HACCP.

Control de documentacidn.

Buenas Prdcticas de Manufactura.

Procedimientos de Limpieza.

Control de plagas.

Entrenamiento.

Calibracién de equipos de monitoreo y produccién.
Monitoreo.

Acciones correctivas.

Ambos sistemas tanto el SQF 2000 ™ como el WVQMS, han ganado una amplia
aceptacion tanto en Australia como en ofros paises. Algunas de las caracteristicas por
las que han sido ampliamente aceptados son:

w

Se enfocan en las necesidades del consumidor, identificando los requerimientos
del cliente en cuanto a seguridad alimentaria y calidad.

Certificacién voluntaria, sin perder adherencia a los requerimientos legislativos.
Marca una clara estrategia competitiva.

Abarca a toda la cadena productiva desde la produccién primaria, pasando por la
produccién hasta la venta.

Factores que en conjunto son de gran importancia y ofrecen un valor agregado al
momento de considerar cualquier sistema basado en el HACCP.

A esto se suma, el trabajo de Nueva Zelanda (NZ}, en colaboracién con otros paises,

encabezados por el Ministerio de Agricultura de NZ, que desarrollaron modelos genéricos

basado en el sistema HACCP, resaitando el alcance de los modelos y la importancia de
que para cada producto deben desarrollarse sus propios procedimientos HACCP. Estos
modelos fueron una invaluable aportacion y han sido de gran utilidad para el desarrollo

del HACCP en la region, en los que se resaltaron 3 partes fundamentales:
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1. Programas de prerrequisitos. Serie de pasos que deben ser impiementados previo
desarrollo del sistema.

2. Alcance de los procedimientos del HACCP. Objetivos que se pretenden alcanzary
sus limitaciones

3. Desarrollo del HACCP. Desarrollo del plan HACCP.

Otra modelo propuesto, es el de la Zurich House Of Food Safety, que es una variacidn al
sistema HACCP en el que ademds de considerar en cada PCC los peligros “conocidos"
se incluyen aquellos peligros que se desconocen pero que se presupone su posible
aparicion. Especificamente habla de dos tipos de peligros C1 y C2, en donde C1 son los
peligros ya sea fisico, quimico o biolégicos asociados a esa etapa del proceso y los C2
son peligros que se desconocen pero que pudiesen presentarse, por ejemplo en el caso
de contaminacion de un alimento por algin quimico no identificado proveniente del agua
utilizada en la produccidén, puede ser minimizado asegurando la calidad del agua
suministrada ya sea por filtros o por otro método. Sin embargo, bajo el sistema cl@sico
del HACCP, este no seria considerado un PCC debido a que se desconoceria la
efectividad de los procedimientos de monitoreo y acciones correctivas. (Ropkins, 2000)

HACCP EN CANADA

En este pais ia legislacion en materia de alimentos recae directamente en 4 organismos:
Health Canada (HC), Agriculture and Agri-Food Canada (AAFC), Industry Canada (IC)
and Fisheries and Oceans Canada (FOC), involucrados en la inspeccion, vigilancia y
andlisis de los alimentos suministrados en el interior del pais. Cada uno de estos
organismos ha estado activamente involucrado en el desarrollo de la legislacidén
alimentaria basada en el sistema HACCP.

La AACF cred una nueva divisidn denominada Agri-Food Safety Division con la
consigna de desarrollar y analizar de manera proactiva y preventiva medidas en materia
de seguridad alimentaria. Ademdas promovié el desarrollo y adopcidn del programa
denominado Food Safety Enhancement Program (FSEP), basado en el sistema HACCP,
para todas las industrias de alimentos: IGcteos, avicolas, vegetales frescos y procesados,
cdrnicos, etc.
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La FOC involucrd a las industrias procesadoras de productos marinos en un programa
obligatorio denominado Quality Management Program (QMP), basado el sistema HACCP.
Muy similar al programa desarrollado en los EU.

El FSEP, fue involucrando a todos los segmentos alimenticios de Canadd entre 1993 y
1996, bajo el siguiente esquema: (Ropkins, 2000)

1. Cada industria es responsable de desarmrollar sus propios programas basados en
el sistema HACCP.

2. AAFC es el organismo responsable de asesorar a las industrias en el desarrollo de
sus sistemas HACCP, asi como de explicar los requerimientos del FSEP.

3. El personal de cada industria es el responsable de controlar, monitorear y
desarrollar sistemas de registro de cada uno de los PCC, asi como de
implementar acciones correctivas en caso de desviaciones.

4. La tarea de la AAFC es de revisar los sistemas de registro, analizar las acciones
correctivas tomadas, observar las acciones alrededor de los PCC's. Ademds de la
facultad de tomar muestras cuando asi lo requiera para verificar la efectividad de
los programas HACCP.

HACCP EN BRASIL

Aunque ya se tenia antecedentes en la aplicacion del HACCP, es a partir de 1991 cuando
el gobiermo federal en colaboracién con la iniciativa privada inicia un programa de
manera experimental para la aplicacioén del sistema HACCP dentro de la industria
Alimentaria.

En Febrero de 1993 el sistema es aprobado por la Secretaria del Ministerio de
Agricultura y Abastecimiento de la Reforma agraria (MAARA) asi como por la Secretaria
Agropecuaria (SDA), el Servicio de Inspeccién de Pescado y Derivados (SEPES) y por
el Departamento de Inspeccién de Productos de Origen Animal (DIPOA). Mediante la
Portaria 1428 MS se establece el carGcter obligatorio del sistema en las Industrias de
Alimentos a partir de 1994,
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En Noviembre de 1993 el Ministerio de Salud (MS) establece las directrices para el
establecimiento de las Buenas Prdcticas de Manufactura en la Industria de alimentos,
que sirvan como base al desarrollo de los sistemas HACCP . En 1998 e! Ministerio de
Agricultura y Abastecimiento a través de las portarias no. 40 y 48 establecen los
Manuales de Procedimientos para al Produccion de Bebidas y Vinagres asi como
Productos de origen Animal basados en el sistema HACCP.

Sin embargo, a pesar de todas las acciones tomadas la realidad es que a la fecha Brasil
carece de una masa critica de técnicos capaces de asesorar e implementar el sistema
HACCP dentro de la Industria Alimentaria. Ademds cabe senalar la falta de
conocimiento del sistema por parte de los empresarios y de los técnicos de la gran
mayoria de las empresas medianas y pequefias. (SQSA, 2000)

Entretanto diferentes organismos nacionales unen esfuerzos con el objeto de difundir la
adecuada aplicacion del sistema y desarrollar los elementos necesarios para apoyar a la
Industria alimentaria en la aplicacidn del HCCCP.

HACCP EN LA REGION ANDINA

El tema de calidad e inocuidad de los alimentos en esta regidn comienza a inicios de los
afios 90 con una fase de sensibilizacion y capacitacidn, promovida principalmente por los
organismos internacionales implicados, tales como FAO y la Organizacién Mundial de la
Salud.

Como resultado de estos primeros esfuerzos surge Ja aplicacion voluntaria del HACCP,
en las industrias mds orientadas hacia la calidad. En esta fase el uso del HACCP se
restringe a unas escasas empresas alimentarias de sectores como cdmicos, lacteos y
de servicios de alimentos.
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A partir de 1991, fecha en que la UE comienza a promulgar reglamentos que hacen
obligatorios el uso del sistema HACCP en sectores especificos (pesca, cames y lacteos),
y posteriormente en 1993, con la adopcion de la Directiva General de higiene de
Alimentos, en la que hace obligatoria de forma general la aplicacién del sistema para los
productos alimenticios, la Regién Andina comienza a promulgar en los diferentes paises
reglamentaciones expedidas por las autoridades de Salud sobre el uso obligatorio del
HACCP en las empresas de esos sectores, situacion que se da principalmente en los
paises donde la exportacion de pescado, pollo y carnes de res o cerdo son importantes
para la economia nacional.

La aplicacidn de este sistema impulsa el desarrollo de actividades asociadas con la
normalizacién: normas sobre productos, los procedimientos de andiisis de laboratorio
para comprobar el cumplimiento de las normas y, finaimente, las nomas y
procedimientos de auditorias de sistemas con el propdsito de comprobar el correcto
disefio y aplicacion del sistema HACCP en cada industria. Esas actividades se han visto
consolidadas en los paises andinos, fundamentalmente en Bolivia, Colombia y Per(, con
la reciente modernizacion del llamado sistema Nacional de Normalizacion, Certificacidn y
Metrologia. ”

La aplicacion del sistema HACCP en los paises Andinos se da, no solo por ser
obligatorio para un niUmero creciente de sectores de la industria de alimentos, sino por
que ciertos sectores valoran su uso para fortalecer su competitividad nacional e
internacional. Finalmente, en este procesc se concreta la aplicacion masiva de los
sistemas HACCP en sectores especificos, mediante el trabajo conjunto con grupos de
empresas. Esta accidon colectiva facilita la elaboracion de materiales de apoyo vy
capacitacion, tales como guias HACCP, y la asistencia técnica dirigida a las PYMES.

ESTA TESIS NO SALE
DE LA BIBLIOTECA
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Esfuerzos de los diferentes Actores en materia del HACCP

Regiédn Andina
(Figura 3)
PAIS SECTOR ACTOR Acciones relacionadas con el
: S . HACCP.
“ - Bolivia .| PUblico IBNORCA Elaboracién de normas
B técnicas basadas en el codex
alimentarius.
Legislacién: Directrices para la aplicacion del HACCP
! en la Industria Cdmica. Norma técnica - 1997.
Colombia PUblico Plan Nacional Alimentacién |Propone al HACCP como
} y Nutricién mecanismo de aseguramiento
1996-2005 de calidad.
PuUblico CONPES Promueve al sector pesquero
Consejo Nacional de Pesca |su utilizacidn.
Privada Corporacién Colombia Promocién y Certificacién de
Intermacional calidad en alimentos.
Privada Asociacién Colombiana de|Promocidén, Divulgacién y
Ciencia y Tecnologla de |Publicaciones.
Alimentos
Legislacién: Directrices para la aplicacidn del HACCP
en la Industria Pesquera y Acuicola. 1998.
Ecuador PUblico Ministerio de Salud Promueve su futura adopcién.
Publico Instituto Nacional de la|Nommalizacién, calidad y
Pesca Certificacion del Sistema
Legislacién: Directrices para la aplicacién del HACCP
en la Industria Pesquera. 1997.
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Pery PUblico DIGESA Establecer parGmetros bdsicos
Direccidn General de| para la verificacién del sistema
Saneamiento. enlas
Publico INDECOP! empresas de alimentos.

Inst. Nac. De defensa del}través del comité Codex.
Consumidor y Propiedad

Intelectual.
Legislacién: Obligatoriedad del HACCP en toda la Industria
De Alimentos. 1997
Venezuela No se encontraron referencias de  actividades relacionadas

al HACCP.

Fuente: Instituto Interamericano de Cooperacion para la Agricultura,1999.

Resalta el caso Colombia en el que desde 1997, el consejo Nacional de la Pesca
(CONPES), promueve ia utilizacion del Sistema HACCP. Ademds de formar parte del
Plan Nacional de Alimentacién y Nutricibn 1996/2005, que lo propone como un
mecanismo de aseguramiiento de la calidad higlénica de los alimentos. Desde 1997 de
manera oficial el HACCP es obligatorio para la Industria Pesquera y Acuicola, sectores de
amplia exportacién.

PerU es el pais de la Regidn Andina donde se cuenta con el mayor nUmero de
aplicaciones del HACCP, fundamentaimente en el sector de pesca y espdrragos
enlatados. Ademds existen dos sectores ampliamente implicados, como son el de
colorantes naturales y espdrrago fresco, productos en los que Per0 tiene una
participacién importante en el comercio mundial. La motivacidn para la aplicacién de
este sistema segUn los industriales de PerU se basa principalmente en la ventaja
competitiva que representa.

En cuanto a Venezuela, el Ministerio de Sanidad ha asumido muchos de los roles
correspondientes al sector privado en 1a prestacidon de servicios técnicos de calidad a
las pequenas empresas. Esto se debe a que no existen entidades privadas con
fortalezas técnicas para ofrecer este tipo de servicios.
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En el mismo sentido la ausencia de entidades que certifiquen el HACCP ha ilevado al
Ministerio de Sanidad a preparar funcionarios para este menester, pues no hay entidades
ajenas al Ministerio que estén acreditadas para certificar este sistema.

De un estudio realizado por el Centro Nacional de Tecnologia para la Industria

Alimentaria de Colombia (CENTIA) e informacién recabada en e! “ Taller de Calidad,

Inocuidad y Comercio. Condiciones basicas para el acceso al mercado de los alimentos y

bebidas” organizado por el Instituto Interamericano de Cooperacién para a Agricultura

(IICA) y la Agencia Espafiola de Cooperacién Internacional (AECI) en Lima, Perd en

Septiembre de 1998. Se identifican las fortalezas y debilidades para la Regién Andina

en materia de Inocuidad Alimentaria.

Existen importantes divergencias en la organizacion de los sistemas de normalizacion,

acreditacién y certificacién de la calidad de cada uno de los paises de la Regién Andina

(Bolivia, Colombia, Ecuador, Per( y Venezuela). Sin embargo, las fortalezas y debilidades

presentadas son similares en cada pais, con ciertas excepciones y pueden abordarse

desde una perspectiva regional.

s Las fortalezas se detectan fundamentalimente en la labor de promocién de la
importancia de la calidad sanitaria en los alimento'é por parte de las asociaciones de
exportadores, industriales, y de las instituciones puUblicas de promocidn de
exportaciones. Asimismo, debe destacarse el papel relevante de los organismos de
normnalizacién  y certificacidon en la formulacidn  y divulgacidn de las normas del
sector pUblico relacionado con el sector salud y de los organismos internacionales
(FAO, HICA).

« Las debilidades detectadas en la organizacién institucional para la aplicacidon de los
sistemas de calidad en la Regién Andina se resumen en los siguientes puntos:

1. Debilidad Institucional, se manifiesta en la escasa planificacion y formulacién
de politicas de mediano y largo plazo, con falta de definicion clara de
competencias, vacios en la oferta de servicios de apoyo al sector empresarial
(informacion, asistencia técnica, laboratorios, etc.), y escaso dinamismo en los
comité nacional del Codex Alimentarius.
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2. Falta de armonizacién y reconocimiento de normas, entre paises, una de las
principales limitantes para la aplicacion de acuerdos bilaterales y
muttilaterales de comercio.

3. Déficit en capacitacidn en el sector publico y privado para la aplicacidon y
verificacién de los sistemas de gestion de calidad.

4. Problemas de infraestructura, por escasez de laboratorios de andlisis
especificos e inexistencia de una red de laboratorios regionales.

§. Falta de informacion, pues la divulgacidn de la nomatividad es deficiente y el
contacto con la realidad internaciona! es muy limitado.

Este andilisis de fortalezas y debilidades lieva a determinar ia necesidad de una serie de
acciones de cooperacidn técnica en el contexto regional, dirigidas fundamentalmente al
fortalecimiento institucional, la capacitacién y la divulgacion hacia los sectores pUblico,
privado y el consumidor.

HACCP EN CENTROAMERICA

El desarrollo del HACCP en los paises de esta regidn es apenas incipiente, las
actividades relacionadas se centran en la difusiSn y capacitacion del sistema, bajo los
esquemas reconocidos internacionalmente, especificamente Codex Alimentarius. De
manera formal (nicamente las empresas exportadoras han adoptado el sistema,
apoyados bdsicamente por el sector privado.

En cuanto a la Legislacidn Unicamente las Industrias en Costa Rica que procesan
carnicos y derivados de la pesca estdn obligadas a implementar el sistema HACCP.
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Esfuerzos de los diferentes Actores en materia del HACCP

Acciones relacionadas
e con el HACCP.
Camara Costarricenseé de la| Programas de

PAIS .- | *"SECTOR

Costa Rica -

Industria Alimentaria capacitacion y asistencia

técnica para su
implementacién.

/| Legislacién:” " Aplicacién obligatoria en Productos de pesca y
L L .50 camicos.
‘| Guatemala " | Privado : Asociacion Gremial de Capacitacion a

Exportadores de productos exportadores de frutas y

; 8 : No tradicionales verduras en fresco.
L N_lca’ra‘gua 7 < POblico Ministerio agropecuario y Dispone de una oficina
LR ) forestal. encargada de coordinar

actividades de
capacitacion e inspeccion

de las empresas
exportadoras de
productos de origen
animal.

Fuente: Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura,1999.

La situacién actual de la Industria Alimentaria en estos paises fue analizada en el marco
del “Taller de Calidad, Inocuidad y Comercio. Condiciones bdsicas para el acceso al
mercado de los alimentos y bebidas' organizado por la IICA y la AECI. Los resultados
obtenidos muestran una serie de limitantes en la organizacidn institucional para la
aplicacion de cualquier sistema de calidad en la region (lldmese HACCP u otro), que se
pueden resumir en los siguientes aspectos:
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1. Organizacidn Institucional: Se presenta una escasa coordinacién entre las
Instituciones puUblicas responsables de estos temas, con indefinicion de sus
competencias y vacios en la oferta de servicios de apoyo al sector empresarial
(informacidn, asistencia técnica, laboratorios,...). Asi mismo existe un escaso
dinamismo de los comités Codex Alimentarius, falta de concertacién pUblica/privada
y reducido protagonismo de las organizaciones privadas representes de los intereses
del sector.

2. Formulacidén y Armonizacidn de Politicas y Normas. Se detecta obsolescencia de la
legislacidn vigente, escasa agilidad en los procesos de consulta al sector privado,
necesidad de instituciones regionales que faciliten la harmonizacidn de normas,
escasa aplicacion de las leyes de proteccién al consumidor y laxitud de las
empresas para la utilizacidn de las BPM.

3. Infraestructura. Las limitantes encontradas se refieren a la escasez de laboratorios
para andlisis basicos y especializados, litada disponibilidad de entidades de servicio
y capacitacién a las Industrias agroalimentarias y carencia de organismos de
certificacién y acreditacion reconocidos en el Admbito nacional, r;gional e
internacional.

4. Informacion y capacitacion. Se resume en un déficit en la capacitacién del sector
pUblico y privado en los sistemas de BPM y HACCP. Asimismo, la divulgacién de la
informacién es deficiente y se detecta una falta de educacién al consumidor sobre
la importancia de la calidad de los alimentos y bebidas.

Estas limitantes llevan a la necesidad de sugerir una serie de acciones de cooperacién
técnica en el contexto regional dirigidas fundamentalmente a la organizacidn
institucional, la actualizacion y armonizacién de la normatividad, la mejora de la
infraestructura y la promocion de los sistemas de informacion y capacitacidn.
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El tema de Inocuidad y Calidad Alimentaria en México al igual que en otros pafses
comienza a inicios de los afos 90 con una fase de sensibilizacidn y capacitacién,
promovida principalmente por organismos intemacionales tales como la OMC, OMS,
codex, IICA, FAO, OCDE, etc, asi como por presiones de tipo comercial. A los eventos
organizados en el marco de la cooperacidn técnica internacional asistieron
principalmente funcionarios de Salud Puiblica, quienes a su vez se encargaron de difundir
los sistemas, tanto en los servicios de inspeccion oficial como a las Universidades e
Industrias de Alimentos.

Especificamente en lo referente al sisterma HACCP, la Secretaria de Salud (SS), ha
impulsado desde la década de los 90 la adopcién voluntaria del sistema, difundiéndolo
via cursos y publicaciones. Como resultado de estos primeros esfuerzos surge la
aplicacion voluntaria del HACCP en las industrias mds orientadas hacia la calidad. En
esta fase el uso del HACCP se restringe principalmente a un grupo muy selecto de
empresas de alimentos, bdsicamente industrias globalizadas o con amplia actividad
comercial a nivel intemacional, quienes iniciaimente adoptaron el sistema de manera
voluntaria atendiendo a las tendencias del mercado internacional.

Entre las acciones que ha realizado la Secretaria de Salud se encuentran por un lado, la

elaboracién de manuales de procesos especificos y de alto riesgo para la salud, tomando
como base el sistema HACCP, entre los que podemos mencionar: pasteurizacién en
leche, purificacién de agua, elaboracion de hielo, elaboracion de conservas acidificadas y
enlatadas no acidificadas, elaboracidn de sabores de uso en alimentos, tiendas de
autoservicio, etc. Ademds, la Guia para Controles y Riesgos en Pescado y Productos
Pesqueros, y la Guia General del Sistema Andlisis de Riesgos, Identificacidn y Contro!
de Puntos Criticos, cuya Gltima version fue publicada en agosto del 2000. Por otro lado la
SS en colaboracidn con instituciones educativas ha formado verificadores sanitarios, en
los que parte de su formacién incluye aspectos basicos del HACCP.

Por su parte, la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacidn (SAGARP), consciente de la importancia de la Inocuidad y Calidad
Alimentaria para la balanza comercial (principalmente con Estados Unidos), y para la

86

A —— o




poblacidn en general, se dio a la tarea de convocar a principios de 1998 a los
representantes de los sectores puUblico y privado para presentar una Propuesta
Estratégica sobre Inocuidad Alimentaria instrumentada por el Gobiemo Federal, en una
primera etapa, se estableci® a nivel Federal, un Grupo Técnico de Trabajo sobre
Inocuidad Alimentaria (GTTIA).

Dentro de las metas del GTTIA a corto y mediano _plazo estdn:

1.- Instrumentar e! Programa Integral de Desarrollo Tecnolégico para la Calidad
Alimentaria (PIDTCA), el cual tiene como objetivo, garantizar que el consumo de los
productos agroalimentarios no represente un dano para la salud de los consumidores e
incrementar su competitividad y posicionamiento en mercados nacionales e
intemacionales. El Programa consiste de ocho acciones simultdneas entre las que se
incluyen programas de informacion, difusidn, capacitacién bdsica y especializada,
adopcién BPA, BPM y HACCP, ademds de programas de certificacion y promocion
comercial.

Como parte de los resultados publicados al 2000, el programa clasifica a las empresas
en cuatro niveles (de un total de 5000 empresas):

Nivel 1. El 53% apenas identifican a necesidad de establecer algiun Sistema de Buenas
Practicas Agricolas o Buenas Prdcticas de Manufactura.

Nivel 2. El 34% de las Empresas cuentan con una infraestructura minima para operar en
Buenas Prdacticas Agricolas y de Manufactura.

Nivel 3. El 11% de las Empresas ya adoptaron Sistemas de Buenas Prdcticas Agricolas y
de Manufactura sobre la base del Sistema HACCP.

Nivel 4. El 2% de las Empresas encuestadas ya han adoptado el disefio e
implementacion de Programas de Aseguramiento de Calidad y se encuentran en proceso
para una futura Certificacion.

2.- Adoptar el Programa Nacional para la Ilnocuidad y Calidad Alimentaria

(PRONINCA).EI cual consta de 4 fases:

87




Sistema HACCP en la Industria Alimentaria

1. Estimacion de la Infraestructura y Problemas de Inocuidad en e! pais.

2. Preparacion de un Programa Nacional de Inocuidad, en el que se incluye la
promocién de Sistemas para Asegurar la Inocuidad en el Sector Alimentario
(lidmese HACCP u otro).

3. Implementacion de un Programa Nacional de Inocuidad Alimentaria

4, Evaluacion de las Actividades de Inocuidad Alimentaria.

Actualmente, tal como lo muestran los resultados del PIDTCA, la Industria Nacional
Agroalimentaria, aun tiene mucho que hacer relativo a la calidad de los alimentos,
especialmente en lo concerniente a seguridad alimentaria.

A decir del Director de Vigilancia Sanitaria de la SS, en términos generales las Industrias
de Alimentos a nivel nacional, tienen mucho que trabajar antes de poder implementar un
sistema como el HACCP, la gran mayoria de {a Industrias apenas han implementado
programas de prerrequisitos como: BPM, desarrollo de especificaciones, procedimientos,
desarrollo de proveedores, etc. Hoy dia la labor de la SS en materia de Vigilancia
Sanitaria se centra én verificar que las Industrias de Alimentos cumplan basicamente con
BPM y Procedimientos establecidos en la NOM 093, NOM 120 y Reglamento de Control
sanitario de Productos y Servicios. Con respecto al HACCP la SS tunicamente verifica su
aplicacion en la Industria Procesadora de Productos Pesqueros conforme a la NOM-128,
desde 1997.

En México la utilizacion del sistema HACCP es aun incipiente, cabe sefialar que no se
encontraron estadisticas publicadas, claras y confiables sobre el uso especifico del
HACCP en la Industria Nacional. De un sondeo realizado entre diferentes profesionales
del area se estima que el 90 % de las Ind. de Alimentos grandes han concluido el
desarrollo de Planes HACCP y estan trabajando en su implementacién, basicamente
industrias trasnacionales con una alta actividad comercia! internacional (refresqueras,
lacteas, aditivos, autoservicios, conservas, etc,). Situacibn que contrasta con las
pequefas empresas en las que se estima que solo un 10% de ellas estéan trabajando en
actividades encaminadas al HACCP, y en menor contraste con las empresas medianas
que alcanzan un 40 %.
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HACCP EN LA INDUSTRIA NACIONAL
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Cabe sefialar que en México existen cerca de 13 Mil empresas agroalimentarias (SIEM,
2001), de las cuales el 98 % son empresas de manufactura y el otro 2 % son empresas
dedicadas a la explotacion de la agricultura y pesca. Resalta el hecho de que el 78 % de
las empresas de alimentos son microempresas, 12 % son pequenas, 8% medianasy 3 %
son grandes.

PERFIL DE INDUSTRIA
AGROALIMENTARIA NACIONAL

Chica
J 12%

~Mediana
§7 8%
RS Grande
2%

Bajo este panorama podemos ver que ain son muy pocas las empresas en México que
han implementado e! sistema HACCP. Algunas con mucho éxito, y otras que con el
deseo de atender a las tendencias del mercado internacional e implementar el HACCP,
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en el camino se han percatado de la importancia de contar con una base sdélida para
implementar eficazmente el sistema.

En general, podemos decir que la calidad sanitaria de los alimentos en el pals muestra
contrastes muy acentuados. Algunas empresas (industria, comercio, servicios), realizan
con éxito permanentes esfuerzos que repercuten en la seguridad del alimento, siendo el
motivador primario el ampliar sus ventas; en este sentido la intervencién de la autoridad
sanitaria no resulta tan imperativa, se actta por conviccién. En contraste, la inocuidad de
los alimentos no siempre es atendida con el mismo celo.

La falta de cultura hacia la inocuidad de los alimentos, asociado a los requerimientos que
impone el actual comercio intermnacional, genera una situacibn muy singular. Existen
escasos especialistas con experiencia en el érea; el comin denominador es que no estan
involucrados en la planeacién de programas de vigilancia y control sanitario de los
alimentos. En consecuencia, los programas que se generan son de corto alcance y no
inciden en las causas fundamentales que determinan la deficiente calidad sanitaria de los
alimentos. La poblacién no recibe entonces el beneficio de una educacion que te motive y
presione al comercio, industria y servicios de alimentos. La propia autoridad sanitaria
tampoco es objeto de presion. Como resultado no se advierte una demanda de
especialistas y las instituciones académicas no incluyen programas académicos para tal
fin. La investigaciéon es desvinculada a los problemas que son factor clave y demandan
atencién. La formacion de recursos humanos especializados es minima. Conformandose
asf un circulo vicioso.

México tiene que afrontar atn, grandes retos para garantizar la sanidad de los alimentos
que produce, entre los que destacan:

e Desarrollar cultura sanitaria entre la poblaciéon. Resalta su ausencia en los
servicios de alimentos, que a la vista constituyen un riesgo a la salud.

« Informacién a Industriales y Comerciantes acerca de la importancia de la
inocuidad de los alimentos, especialmente entre productores medianos y
pequefos.

= Crear una plantilla de higlenistas con especialidad en alimentos. Disenar carreras
profesionales y de nivel medio para especialistas en control y vigilancia sanitaria
de los alimentos.
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e Fomentar la investigaciéon sobre inocuidad alimentaria, vincular a los diferentes
actores involucrados. Instituciones educativas, industria y sector ptblico.

e Canalizar mayor nimero de recursos a la regulacion sanitaria de los alimentos.
Mayor eficiencia de laboratorios de salud publica.

e Legislacién Sanitaria.

e Mayor protagonismo de las asociaciones privadas representantes de los intereses
del sector de alimentos.

Aun con la incipiente implementacion del HACCP en México, el sistema ha impulsado el
desarrollo de actividades asoctadas con la normalizacion: las normas sobre productos,
los procedimientos de analisis de laboratorio para comprobar el cumplimiento de las
normas (esto conlleva la necesidad de certificar los laboratorios de analisis y ensayos) y,
finalmente, las normas y procedimientos de auditorias de sistemas, con el propésito de
comprobar el correcto disefio y aplicacion del sistema HACCP en la industria.

EL SISTEMA HACCP EN LOS PAISES EN DESARROLLO

La aplicacion del sistema HACCP en los paises en vias de desarrollo o economias
emergentes, cobra particular importancia debido a los retos que han tenido y tienen que
afrontar para su utilizacion.

La adopcion obligatoria del HACCP en los paises desarrollados obliga a la adopcidn de
este mismo sistema de manera urgente en las empresas exportadoras. Por otro lado, la
internacionalizacion de las industrias agroalimentarias lleva asociada la necesidad de
adoptar patrones de calidad reconocidos universalmente y que forman parte de las
précticas contractuales comerciales; como es el caso de las nomas 1SOS8000.

El trabajo concertado del sector publico y privado es la via para la elaboracion,
interpretacion y armonizacion de nomas y aplicacidn de procedimientos de calidad e
inocuidad alimentaria. Las organizaciones agroalimentarias deben liderar las exigencias
impuestas por el mercado y la normatividad vigente. (IICA, 1999)

En téminos generales algunas de las limitantes que se han tenido que afrontar son
(Ropkins, 2000):
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1. Educacion y entrenamiento. Escasez de personal calificado o entrenado.

2. Idioma. La gran mayoria de la informacidn relativa al HACCP se encuentra en
Ingles.

3. Informacién. Bases cientificas de informacién necesaria para el andlisis de
peligros.

Para concluir, cabe senalar que el propdsito de este capitulo no es hacer un andlisis
exhaustivo de la aplicacion del Sistema HACCP en los diferentes paises a nivel mundial,
sino dar un panorama general tomando como ejemplo aquellos paises que ejemplifican
las diferentes vias de su aplicacién.

Se puede observar que en la aplicacidn del sistema HACCP, se identifican diferencias
entre los diferentes gobiemos e industrias. Sin embargo en todos se encuentra en ei
HACCP una opcién viable para garantizar la seguridad y en algunos casos la calidad de
los alimentos.

Resalta la importancia de los diferentes actores: Gobiemos, instituciones de investigacién
e industrias para el desarrollo del sistema HACCP, orientdndolo no sélo a mantener los
mercados de exportacion, sino a desaroilar esfuerzos que garanticen condiciones de
mayor sanidad e higiene en el manejo y consumo de los alimentos, sean éstos para el
mercado nacional o internacional.
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Capitulo 7.
CONCLUSIONES

El HACCP es un enfoque sistematico, preventivo y racional, que mediante el
desarrollo de 7 etapas (Principios HACCP), permite identificar, evaluar y controlar
a lo largo de toda la cadena productiva de un alimento, la probabilidad de que se
presenten peligros que atenten contra la salud del consumidor.

El Sistema HACCP garantiza de manera preventiva la calidad sanitaria de los
alimentos, lo que se traduce en importantes beneficios para el consumidor, las
empresas e instituciones de salud publica en general. En su conjunto esto permite
a la Industria de Alimentos desarrollar ventajas competitivas a nivel nacional e
intemacional.

Es fundamental que las empresas visualicen al HACCP como un ciclo que
involucra el desarrollo, implementacién y mantenimiento del sistema. Cada una
de estas fases es insoslayable para obtener los beneficios deseados.

El éxito det sistema HACCP en la Industria de Alimentos depende en gran medida
de que las empresas cuenten con una base solida de cultura sanitaria y
programas encaminados a la seguridad de los alimentos (programas de
prerrequisitos). El sistema implica que las empresas involucren a toda la cadena
productiva de un alimento y a todas las personas relacionadas con la elaboracién
del producto desde el inicio de la cadena hasta llegar al consumidor.

Bajo el marco de Seguridad Alimentaria que hoy dia cobra particular importancia a
nivel mundial, e! Sistema HACCP es una practica que contribuye a la promocién
del Comercio Agroalimentario ya que al garantizar la calidad sanitaria de los
alimentos, y con su incorporacion paulatina a las legislaciones internacionales,
agiliza los procedimientos contractuales involucrados. Ademas, por su naturaleza
este sistema ha permitido incorporarlo satisfactoriamente a sistemas de Gestion
de Calidad como 1ISO9000.
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La adopcién paulatina del sistema en algunos paises desarrollados como EUA,
Inglaterra, Alemania, Espafia, Canada, entre otros, con objeto de garantizar la
calidad sanitaria de los alimentos de consumo intemmo, ha repercutido
directamente en otros paises (principalmente exportadores), en los que la
adopcion del HACCP, ha sido en respuesta a la demanda y exigencias de los
mercados internacionales, viéndose consecuentemente beneficiados en a calidad
de su consumo interno. Proyectando a futuro al HACCP, como una préactica
estandarizada para el aseguramiento de la calidad de los alimentos a nivel
mundial.

En témminos generales podemos aseverar que, actualmente uno de los grandes
retos a los que se enfrentan los paises que han adoptado el HACCP es el
homologar los diferentes enfoques en la adopcion del sistema y obtener los
mayores beneficios de él, ya que de lo contrario puede repercutir en el Comercio
Agroalimentario Intermacional.

Especificamente para los palises en desarrollo, la adopcidn del HACCP es aun
incipiente, lidereada por los segmentos exportadores; los retos que actualmente
tienen que afrontar son principalmente el trabajo concertado entre instituciones
publicas e industria, asi como elaboracién y armonizacién de normas, ademas de
limitaciones en funcion de capacitacidon e informacién de peligros asociados a los
alimentos.

En México se han hecho esfuerzos por parte de la SS y SAGARP en sensibilizar
y capacitar a las empresas con respecto al HACCP, sin embargo, actuaimente
salvo las grandes empresas (principaimente trasnacionales o de amplia actividad
comercial internacional), el promedio de la industria nacional esta trabajando en el
desarrollo e implementacion de programas de prerrequisitos. A la fecha el tnico
segmento que casi en su totalidad ha implementado el sistema por su caracter
obligatorio, es la Industria Procesadora de Productos Pesqueros, resaltando el
desempenio de la industria camaronera.
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10. Es importante resaltar la necesidad de trabajo concertado a nivel nacional, entre
gobierno, instituciones de investigacion e industrias, para el desarrollo del sistema
HACCP, orientandolo no sdlo a mantener los mercados de exportacién, sino a
desarrollar esfuerzos que garanticen condiciones de mayor sanidad e higiene en
el manejo y consumo de los alimentos, sean éstos para el mercado nacional o
internacional.
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ANEXO 1
GLOSARIO

Procedimiento que se sigue cuando en el monitoreo a los

puntos criticos de control ocurre cualquier desviacién.
Proceso de identificacion y evaluacion de peligros asociados a

los alimentos con el propdsito de incluirlos dentro del plan

HACCP.

Es una secuencia de cuestionamientos que permiten
determinar si un Punto de Control puede ser considerado como
Punto Critico de Control.

Buenas Prdcticas de Agricultura.

Buenas Prdcticas de Manufactura.

Situacidn en la que se est@n desarrollando adecuadamente
los procesos, bajo los criterios establecidos.

Lievar a cabo todas las acciones necesarias para asegurar y
mantener congruencia con los criterios establecidos en el Plan
HACCP.

Requisito en el que se basa cualquier juicio o decisidn

Falla fuera de un limite critico.

Es una representacion sistemdatica de la secuencia de pasos u

operaciones utilizadas en la produccién o manufactura de un

alimento en particular.

Grupo de personas responsables de desarrollar, implementar y
mantener el sistema HACCP.

Cualquier punto, procedimiento u operacién a lo largo de toda
la cadena de elaboracidn de un alimento.

Sistema preventivo basado en la identificacion, prevencidn y
contro! de peligros sanitarios dentro de los alimentos.

Valor que separa la aceptacion de la no-aceptacion.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.
25.

26.

Medida de Control

Monitoreo

Peligro (Hazard)

Plan HACCP

Programa de
Prerrequisitos

Punto Critico de
Control (PCC)
Punto de Control
Riesgo (Risk)
Severidad

Sistema HACCP
Validacién

Verificacién

Sistema HACCP en la Industria Alimentaria,

Cualquier accidn o actividad que sea tomada con el propdsito
de prevenir, eliminar o reducir un peligro.

Secuencia planeada de determinacinnes y registros, que
permite mantener un control sobre iu. PCC, de gran ayuda
durante las verificaciones del sistema HACCP.

Cualquier fenédmeno fisico, quimico o microbioldgico cuya falta
de Control pueda provocar un dafio severo en la calidad
sanitaria del alimento.

Documento escrito en el que se definen el procedimiento a
seguir, basado en los principios del HACCP.

Procedimientos en los que se incluyen buenas Prdcticas de
Manufactura, sirven como base para la implementacidon de un
sistema HACCP.

Cualquier etapa cuyo control es esencial para prevenir o
eliminar hasta niveles aceptables el riesgo identificado.
Cualquier etapa en la que factores fisicos quimicos o
Microbioldgicos puedan ser controlados.

Una estimacién de la probabilidad de que se presente un
peligro.

Gravedad de un peligro.

Resultado de la implementacidn de! plan HACCP.

Elementos de una verificacion enfocados a evaluar
informacion cientifica y técnica para determinar si los PCC
realmente se encuentra bajo control utilizando el Plan HACCP.
Aquellas actividades diferentes al monitoreo que permiten
determinar la validez del Plan HACCP asi como determinar si el
sistema se esta llevando acabo acorde con el Plan propuesto.
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CAC

FAQ

FDA
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FLAIR
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ANEXO 2
Organismos Referidos En El Texto

Agriculture And Agri-Food Canada

Australian Quarantine Inspection Service

Lineamientos aprobados por Australia y Nueva Zelanda para la adopcién
del Sistema HACCP

Organizacién De Las Naciones Unidas Para La Agricultura Y La
Alimentacion

Food And Drug Administration.

Federacidn Espafiola De Industrias De Alimentacién Y Bebidas.
Food Linked Agro-industrial Research Program

Fisheries And Oceans Canada

Food Safety And Inspection Service.

General Inspectorate For Health Protection

Heaith Canada

Industry Canada

International Commission Microbiological Specification For Foods
Instituto Interamericano de Cooperacidn para la Agricultura.
Ministery of Agriculture, Fisheries and Foods

Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.

National Advisory Committee For Microbiological Criteria For Foods.
National Aeronautic and Space Administration

Nationa! Marine Fisheries Service.

Organismo para la Cooperacidén y Desarrolio Econémico
Organizacion Mundial De Comercio

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacién.

Secretaria de Salud

World Health Organization
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ANEXO 3

Elementos De Norma 1ISO8001 Y Su Correspondencia
En EI Sistema HACCP a

Cldusula ISO9001

Correspondencia con el sistema HACCP

Responsabilidad de la
Gerencia o Direccidn.

La politica de calidad, formulada por escrito debe incluir
referencias especificas ala adopcidn uel sistema HACCP en la
gestion de seguridad de los alimentos.

Responsabilidad de la alta direccién en la implementacion y
mantenimiento.

La alta direccidn debe evaluar periddicamente la efectividad
del sistema.

Sistemna de calidad

El sistema de calidad previene los problemas de calidad
generales, el HACCP especificamente los de calidad
higiénica y sanitaria.

Revisién de los contratos
o pedidos .

Los contratos con los clientes pueden especificar
caracteristicas generales y correspondientes a peligros fisicos,
quimicos y biologicos.

: | Control del disefio

Ajuste de algunos pardmetros pH, aw, etc. En la formulacién
de algunos alimentos.

Control de documentos

Todos los documentos relativos al sistema deben de ser
controlados.

Compras

Relaciones con proveedores. Especificaciones de insumos que
afectan la calidad sanitaria de un alimento.

Control de los productos
suministrados por los
clientes

Se refiere a ingredientes y materiales de envasado
suministrados por el cliente para el proceso de sus productos.
Es esencial que estos se incluyan en la evaluacién del sistema
HACCP.

Identificacién y
trazabilidad de los
productos.

La normatividad obliga a las industrias a identificar las partidas
o lotes.

Control de procesos

Conseguir la calidad mediante la prevencion.
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10.

Inspeccidn'y pruebas o
ensayos. e

La base del HACCP se basa en: utilizar las materias primas
hasta haber comprobado su conformidad, monitoreo mediante
pruebas adecuadas de los PCC.

Todos los resultados de las inspecciones realizadas por
personal calificado deben de registrarse y conservarse.

| Control de equipos de

inspeccio

La vigilancia y monitoreo de los puntos criticos de contro!
precisa métodos y equipo adecuadamente normalizado,
homologado y calibrado.

Deben conservarse los registro de calibracion.

“|Estado de inspeccién de

bas y ensayos.

Debe existir un sistema correcto por el que se pueda identificar
con facilidad la situacidn en cuanto a inspeccién y pruebas de
todas las materias primas, productos y equipos para evitar que
sean utilizados inadvertidamente los no aprobados.

.| Control de productos no

conformes.

El plan HACCP especifica el destino de los productos
elaborados cuando el proceso no funciona correctamente:
reprocesado, destruccion, utilizacion para otras aplicaciones,
etc. En ningUn caso se aceptan riesgos para la salud publica.

14.

Acciones correctivas y Deben de averiguarse las causas de desviaciones en los
preventivas puntos criticos de control, a fin de corregirlas de modo seguro.
En el caso de productos terminados no conformes deben de
averiguarse también las causas e introducirse las medidas
correctivas adecuadas.
Es preciso confirmar el efecto de las acciones correctivas y
registrarse adecuadamente.

15.- | Manejo, manipulacidn, Pueden surgir riesgos y peligros en todas las operaciones y
almacenamiento, fases. Contaminaciones con microorganismos, temperaturas
embalaje y entrega. inadecuadas, embalajes incorrectos, etc.

16. [Mantenimiento y archivo |Todos los datos derivados de la aplicacidn del HACCP deben
de los registro de calidad. |de registrarse y los registros conservarse adecuadamente

durante el tiempo necesario. Son Utiles en para las
verificaciones por parte de las oficinas reguladoras.

17. |[Auditorias internas de El sistema HACCP debe de ser auditado y revisado

calidad

periddicamente por los miembros del equipo.
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Técnicas estadisticas

18." Capaqltacl‘éh»_ g En la aplicacion del HACCP la capacitacién continua de toda
N : persona involucrada con el alimento en aspectos de higiene y
o S sanidad es fundamental.
| +119:;| Servicio postventa . -
El muestreo en ':a inspeccidén y andlisis de las materias primas,

en los PCC y en os productos terminados debe basarse en
criterios estadisticos: planes o programas de muestreo.

"21;1‘:

Marketing y costos de calidad

+.1809004-1

Fuente: Moreno B. 1996.
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ANEXO 4
Consideraciones y Cuestionamientos en el
Andlisis de Peligros

Ingredientes

3 El alimento contiene algun ingrediente sensible, esto es que pueda representar algun
peligro microbiolégico, quimico o fisico?

s Se utiliza agua potable, hielo, o vapor de agua en la formulacién o manejo del alimento?.
sQuiénes son y como trabajan mis proveedores?

Factores intrinsecos. Caracteristicas fisicas y composicidn (pej. pH, Aw, acidez, aditivos,
carbohidratos fermentables etc.), del alimento durante y después de proceso.

3Que factores intrinsecos del alimento deben de ser controlados para garantizar la
calidad sanitaria del alimento?

2El alimento permite la supervivencia y desarrolio de microorganismos patdgenos y/o
toxinas durante su proceso?

2El alimento permite la supervivencia y desarrollo de microorganismos patdgenos y/o
toxinas durante las operaciones o etapas subsiguientes al proceso?

sExisten alimentos similares en el mercado? 3Cudl ha sido el historial de calidad sanitaria
de estos productos? 3Que peligros han estado asociados a estos productos?

Procedimientos durante e! proceso.

sDurante el proceso se incluye alguna operacién o etapa controlable que destruya
microorganismos patdgenos o toxinas { considerar células vegetativas y esporas)?

3Si el producto es objeto de una recontaminacidn entre el proceso (ej. coccidn,
pasteurizacién), y la operacién de empaque, que tipo de peligros fisicos, quimicos o
microbiolégicos pueden presentarse?

Densidad microbiolégica en el alimento

2Cudl es la densidad microbioldgica "normal” en el alimento?

sla poblécién microbiana en el alimento puede cambiar durante el almacenamiento
previo a su consumo?
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sLos cambios subsecuentes en la poblacién microbiana del alimento pueden alterar su
calidad sanitaria?

sLas respuestas a las preguntas anteriores son indicio de una alta probabilidad de que el
alimento sea susceptible de peligros ricrobioldgicos?

Instalaciones

El Layout de la planta permite una separacidn fisica adecuada entre materias primas y
producto terminado? De no ser asi, zqué tipo de peligros pueden considerarse como una
contaminacion del producto terminado?

2Se mantiene una presidn positiva en las dreas de empaque? zEs necesario para
mantener la calidad sanitaria del alimento?

3El movimiento de gente y equipo es una fuente significativa de contaminacion?

Diseino de equipo

3E!l equipo puede dar los controles de tiempo-temperatura necesarios para la seguridad
sanitaria de! alimento?

3El equipo es adecuado para los volimenes de producto que se manejan?

2El equipo puede ser controlado de manera tal que en caso de presentarse alguna
desviacion, esta se encuentre dentro del rango de las especificaciones establecidas para
producir un alimento seguro?

2El equipo con el que se cuenta es confiable o frecuentemente es susceptible de fallas?
3El equipo esta disefiado para su facil limpieza y desinfecciéon?

2Existe la probabilidad de que el alimento se contamine son sustancias peligrosas (ej.
materia extrafia)?

sQue tipo de medidas de seguridad son utilizadas para garantizar la salud del consumidor
(detector de metales, magnetos, filtros, cribas, mallas, termémetros, dispositivos para
remocion de huesos, etc.)?

2En que grado el alimento es susceptible de contaminacién fisica, considerando el uso
del equipo en buen estado?

2Son necesarios cierto protocolos para utilizar el equipo para diferentes productos?

Empaque

sEl método de empaque afecta el desarrollo y multtiplicacién de microorganismos
patdégenos y/o toxinas?
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sEl empaque sefala claramente la leyenda "Mantener bajo refrigeracion® cuando es
necesario para mantener la calidad sanitaria del producto?

2En el empaque se incluyen instrucciones claras para €l manejo seguro y preparacion del
alimento por el consumidor?

3El material de empaque es seguro y resistente a dafios, evita la entrada de
contaminacién microbiana?

2El empaque es inviolable?

sCada paquete se encuentra perfectamente identificado?

2Cada paquete esta debidamente etiquetado?

2Hay ingredientes potencialmente alergénicos en los ingredientes declarados en la
etiqueta?

Sanitizacién

sLa sanitizacidn tiene un impacto considerable en la calidad sanitaria del alimento que se
esta procesando?

sLas instalaciones y equipo son facilmente limpiados y sanitizados para garantizar el
manejo sanitario del alimento?

2Es posible proveer las condiciones sanitarias, en forma consistente y adecuada al
equipo y personal para asegurar {a produccion de alimentos sanos?

Salud, higiene y educacién del personal

sla salud y prdcticas de higiene del personal pueden afectar la seguridad de! alimento
que se esta procesando?

&El personal comprende el proceso y los factores que debe controlar para garantizar la
produccién de alimentos seguros?

¢los empleados informan a sus superiores de un problema que pueda suponer un
peligro para la seguridad del alimento?

Condiciones de almacenamiento del producto terminado

2Cual es la probabilidad de que el alimento sea almacenado inadecuadamente bajo
condiciones no propias de temperatura?

2Un almacenamiento inapropiado atenta contra la seguridad microbioldgica del alimento?
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Uso del producto
sEl alimento debe ser calentado por el consumidor?
2Es seguro el consumo del alimento si es recalentado?

Consumidor

sEl alimento esta dirigido al publico en general?

¢El alimento esta dirigido a un segmento especifico de la poblacidn (pej. nifios, ancianos,
individuos inmunocomprometidos)?

2El alimento serd consumido institucionalmente o en el hogar?
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ANEXO 5
PELIGROS ASOCIADOS A LOS ALIMENTOS

Microorganismos Patdégenos a

1. Peligro severo

Clostridium botulinum tipos ABEy F
Shigella dysenterie

Salmonelia typhi, paratyphi Ay b
Virus de la Hepatitis Ay E

Brucelia abortis

2. Peligro moderado b

Diseminacion potencialmente extensa
Listeria monocytogenes

Salmonella sp.

Shigella sp.

Escherichia coli enteropatogénica
Streptococcus pyocgenes

Rotavirus

3. Peligro moderado

Diseminacion potencialmente moderada
Bacillus cerus

Campylobacter jejuni

Clostridium perfringes

Staphilococcus aureus

Vibrio cholerae
Vibrio vulnificus
Taenia soluium
Trichinelia spiralis

Virus grupo Norwalk
Entamoeba histolytica
Diphyllobothium latum
Ascaris lumbricoides
Cryptosporidium parvum

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica
Giardia lamblia

Taenia saginata

a Adaptado de International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF),
1986.
b Aunque se han clasiﬁcado como riesgo moderado, las secuelas y complicaciones pueden

ser severas en ciertas poblaciones susceptibles.
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Peligros Quimicos a

.

1. Sustancias Quimicas Venenosas o Venenos que Ocurren Naturalmente

‘e . Mycotoxinas €j. Aflatoxinas, e Toxinas de mariscos
proveniente de hongos.
e Scombrotoxin ej. Histamina, s Venenos de mariscos: neurotoxicos,
descomposicidn de proteinas. diarreicos, paraliticos y amnesicos.
e Ciguatoxinas e Toxinas de plantas
= Toxinas de hongos e Alcaloides de Pirrolizidina
e Toxinas de los moluscos e Fitohemaglutininas

2. Sustancias Quimicas Venenosas Anadidas.

e Quimicos agricolas: Plaguicidas, e Aditivos Alimentarios.
fungicidas, fertilizantes, - Directos
insecticidas, antibidticos y
hormonas de crecimiento.

« Bifenilos policlorados (PCB's) 1. Conservadores
« Sustancias prohibidas por el 2. Potenciadores
Reglamento de SS. 3. Vitaminas o nutrimentos inorgdnicos
- Directas 4. Colorantes
-~ Indirectas
o Elementos y compuestos tdxicos. - Secundarios directos o indirectos.
- metales pesados. Sustancias quimicas usadas en plantas

alimentarias, ej. Lubricantes, detergentes
etc.
e Sustancias quimicas adicionadas
intencionalmente (sabotaje).

a FDA, Food Code 1999.
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. Peligros Fisicos a
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.- MATERIAL

. DANID.POTENCIAL

POSIBLES FUENTES

Pedazos de vidrio

" | cortaduras, 'sangrado

envases, contenedores, iGmparas,
utensllios

Piedras o residuos de

oodaduras,‘ infecciones, ahogo

cajas, equipos

metaies

Resinas Ahogo materiales de construccién

Huesos ahogo, traumas procesamiento inapropiado
Plasticos ahogo, cortaduras, infecciones materiales de empaque, empleados

Efectos personales

ahogo, cortaduras, ruptura de piezas
dentales

empleados

a FDA, Food Code 1999.
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ANEXO 6
ARBOL DE DECISION a

sExisten medidas de control para los peligros identificado«s?

4 $ Modificar la etapa, proceso o
producto.
1

NO —» 3Es necesario mantenener
Si bajo control esta etapa para — SI

garantizar la calidad sanitaria del

producto?
N 3

NO
no es PCC.

sEsta etapa esta disefiada para eliminar o reducir hasta un nivel aceptable la probabilidad de que se
manifieste el o los peligros identificados?

N 3
NO sl - PCC
i
‘ sPuede ocurrir contaminacién asoclada al o los peligros identificados, que exceda el nivel aceptable o
puede llegar a elevarse a niveles inaceptables?
N 1
Sl NO
no es PCC
A
& En una etapa subsecuente se elimina o reduce a un nivel aceptable el peligro o peligros
identificados?
N 4
NO SlI
{ no es PCC
PCC

a NACMCF 1998.
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ANEXO 7
Formato de una Tabla de Control HACCP a

Plan HACCP - Ref. ‘HP001 Empresa: Producto: .Fecha:14/5 99. SustituyeN/A  Aprobado por: Lider
DeliciasHeladas. Helado con " chocolate '
o o ~Vigil k‘ancia .
Etapa | j‘PCC‘:ifi  Peligro. Medida Limite | Sistema“ :Frecuencia Accién Responsabilidad
CNe preventiva Citco | Correctiva ,
Ingredientes: 1| Residuos - | Control de Pasar Auditoria, {Anual Cambio de Director de Compras |
Leche en polvo de proveedores. |auditoria  |auditores proveedor
descremada, antibidtico | Auditoria formados
en PCC
Especificacidn |Limites Andlisis | Trimestral |Contactar Director de Control
acordadas. legales por parte proveedor. de calidad
del Rechazo de lote §
proveedor
Trocitos 3.1 [salmonella |Control de Pasar Auditoria, [Anual Cambio de Director de Compras
chocolate - |proveedores. |auditoria  |auditores proveedor
| Auditoria formados
: en PCC
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Especificacion |Ausencia - | Comprobar | Cadalote | Contactar Jefe de almacén
acordada. 50g. Certificados proveedor.
de andfisis Rechazo de lote
de
proveedor.
Andlisisde |Mensual | Contactar Director de control de | -
salmonella proveedor. calidad. o
Rechazo de lote.
Visitar/cambio
E proveedor
32 |Pesticidas | Control dé‘, Pasar Auditoria, |Anual Cambio de Director de compras
proveedores. - |auditoria - |auditores proveedor
Auditoria formados
enPCC
Especificacion | Nivel Andlisis de | Anual Cambio de Director de Control
acordadas.  |mdximo de |pesticida proveedor de Calidad.
residuos [P
proveedory
empresa

16 .
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Almacenamiento; Contamina - | Sistema eficaz | Ausencia  |Inspeccion |Mensual -Erradicar Directo Planta
Trocitos de cién fisica | de éoritrol de  |de plagas: |por plagas.
Chocolate = = | : microbiolé-“i plagaé ! en zona de | Profesional -Eliminar
' c|gea sl aimacena- |1 <P producto
miento. contaminado.
Inspeccion | Semanal | Contactar Director de Control
:°"‘é5“°’ profesionales de |de Calidad
e
R : ; } Instalacién cp
| Pasteurizacion’ n |Tratamiento  |65°C Registo  |Cadalote |Contactarcon |Operario de linea
s témico 30min.  |gréfico. cc
Insp. Visual
y firma
Comprobar | Diario Producto en Técnico de CC
sensor det cuarentena
con {reciclado o
term6metro destruccién)
calibrado
Fechador Incapacida |Marcadode |Cddigo Inspeccié |Alinicioy  |Producto en Jefe de produccién
dde fechas ylotes |correcto . [nvisual |cada media |cuarentenay
rastreo de aplicado ' hora fechar da nuevo.
lote Introducir Ia fecha
correcla y reparar,
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