LUIS COUTO LORENZO

AUDITORIA DEL SISTEMA
APPCC

Como verificar los sistemas de gestion
de inocuidad alimentaria HACCP

D, ANTOS

Madrid - Buenos Aires



Copyright © 2008 Luis Couto Lorenzo

Reservados todos los derechos.

«No esta permitida la reproduccioén total o parcial de este libro,
ni su tratamiento informadtico, ni la transmisién de ninguna
forma o por cualquier medio, ya sea electronico, mecanico,
por fotocopia, por registro u otros métodos, sin el permiso
previo y por escrito de los titulares del Copyright.»

Ediciones Diaz de Santos
www.diazdesantos.es

ISBN: 978-84-7978-865-0
Depésito legal: M. 16.946.2008

Disefio de cubierta: A. Calvete
Fotocomposicion e impresion: Fernandez Ciudad
Encuadernacion: Rustica-Hilo



INDICE

AZradeCIMICITOS ..ccuvveiereiiieenieeriieetteesite e bt e st esbeesteessaeeessreesseesaseeens IX
INErOdUCCION. ..ottt XVII
Capitulo 1. AUDITORIA: CONCEPTO, TIPOS Y PERSONAL ........ 1
1.1, (Por qué auditar?..........coooeeeiiennieiiieenieeeieeeeeeee e 1
1.2.  (Quién estd interesado en auditar?..........cccceecveevieriienniennuennnenns 3
1.3 El principio 6 del APPCC y las auditorfas........ccccceevueerueenee. 7
1.4. Concepto de auditoria ........ccceervuveerieenieeniiieerieerie e 8
1.5. El personal de la auditoria..........ccoceeeveeenieinieenieeniieneeeen. 11
1.6.  Tipos de auditOria ........eevvueeriuierrieirieeniee et 14
1.7. El auditor de seguridad alimentaria ............cceeceeerveeriveenneennne. 16
1.8. Atributos personales de 10s auditores .........cc.ccecueeveeeviernueennenne 19
1.9, El equipo aUdItOr........oovueriiiiiieiieieeieenteseeete e 21
1.10. Funciones del equipo auditor .........cceeeeueeeeecieeeeeiieeeeieeeeeeeeen. 22
1.11. Inspeccion de Salud Publica y auditorias de APPCC.............. 23
1.12. Auditoria 0 INSPECCION .......eeviruiriiiiiiniieniienieeie e 25
Capitulo 2. EL SISTEMA APPCC......cccooceiiiririiiineeiceneeeeneeeeaens 29
2.1.  Principios y metodologia .........ccceeveeenieinieeniiieniiiiieeeeeen 29
2.2. Fases del estudio APPCC..........cccceeviiiiiniiniiniiniciicnieeee 32
2.3. Formacién de un equipo APPCC.........covviiiviiiiiiiiieeieee, 33
2.4. Funciones del equipo APPCC..........cccvvviiiniiiniiieieeeeeenn 34
2.5. Descripcion del producto y su uso esperado........cccceeeeeveenee. 35
2.6. Elaboracion y verificacion in situ del diagrama de flujo......... 36
2.7. Realizacién del andlisis de peligros e identificacion de las me-
didas de CONtIol........cc.cceueueiniecinieiiciece e 38



XIV iNDICE

2.8. Determinar los puntos de control critico (PCC) ..................... 44
2.9. Establecimiento de los limites CIitiCOS.......ccecueervveercreersueeennen. 51
2.10. El sistema de vigilancia .........ccceeeveeereeeriieeniieenieeeieeeseeeeeenn 55
2.11. Las aCCIONES COTTECLIVAS ..eeeeuvrerrerureereireeeerereeenneeesasneeesnsneeens 59
2.12. La verificacion del SIStemMa ........ccoceeevueervieinieenieenieeneeeeeenn 62
2.13. ValidaCIOn ....cc..eeeuiiriiieiiieeieerieeeteeiee ettt 62
2.14. CalibraCiOn.......ccocueervuieenieenieenieeeiteesite ettt es 63
2.15. ANALISIS weeeviviiiiieeiieeiieeeeerte ettt 64
2.16. El sistema de documentacion y registro del APPCC.............. 65
Capitulo 3. LOS PRERREQUISITOS DEL SISTEMA APPCC.......... 69
3.1. Tipos de PrerrequiSitos. ... .euueerrieeereeerreerieeneeesreesreeeseeeenaeens 72
3.2, Prerrequisitos OPeratiVoS........eecveeerueeenueeerveenueesireesiseessseesnsnens 73
3.3. Laflexibilidad del sistema APPCC ..........ccccevreeiiirnciieeeenn. 74
3.4. (Qué es un procedimiento basado en el APPCC? .................. 75
3.5. (Doénde estd el limite de la flexibilidad?.........cc.cccoeeueenniennneen. 76

3.6. Desarrollo e implementacion de los programas de prerrequi-
STEOS 1euvteeuteeeiteestee et e ettt e sttt e s bt e et e st e et e e st e st e e e bt e e nateenateeas 76
3.7. Control del agUa.......c.ceeveeiriiiniiieriieeieeieeeesee et 78
3.8. Plan de lImMpPieza.......ccceevueiriiiriiieniieeiieeieeieesiee e 79
3.9, Plan D 4 D cooooiiiieeeeeeetetee e 80
3.10. Plan de formacion ..........ccceecueercieeeriieenieerieeniee e eiee e 82
3.11. Control de proveedores .........ccceeeceeeeeiciieerriieeeeieeeeeiee e 85
3.12. Plan de trazabilidad..........cccocoverieiiiiiniieeeieeeeee e 89
3.13. Plan de mantenimiento de instalaciones y equipos................. 93
3.14. Buenas practicas de manipulacion (BPM).........c..ccceeeeeene 95
3.15. Buenas précticas de fabricacion (BPF) ......ccccccooceiviiiniienneen. 95
3.16. Plan de eliminacion de residuos...........ccevcveerieenieerieeensieennnnen. 96
3.17. Plan de termoconServacion .........ccoceeevueerrieenueenieenveessieesnneens 97
Capitulo 4. APPCC COMO SISTEMA DE GESTION ..........cccccc......... 99
4.1. Del dicho al hecho .......c.coecuiiiiiiiiieiieeeeeeeeeee e 99
4.2. (Qué hace falta para implantar el APPCC? ..........ccceevvenennee. 100
4.3. Sinergias entre ISO y APPCC.........ccooiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee, 104
4.4. Las normas de seguridad alimentaria.........ccccceeeueervueenvueernnnennne 107
4.4.1. LaNorma DS 3027 ....cooiiiriiiiieiieeeeenieeeeeeee e 108
4.4.2. La Norma holandesa Dutch HACCP Code.................... 116
4.4.3. Los Protocolos BRC e IFS........ccoociiiiiiiniiiniiiiciiene 128
4.4.4. El Protocolo BRC ......coccoiiiiiniiiiiiiiieiieeeeeec e 128
4.4.5. El Protocolo IFS......cccooriiiiieeceeeeeeeee e 132
4.4.6. La Norma ISO 22000:2005.......cccoeeerrienieenieenireenieeanne 136



iNDICE XV

Capitulo 5. EL PROCESO DE LA AUDITORIA........c.cccccoevvrrennnne. 161
5.1. Fases del proceso de auditoria .........ccccueeveveercieeniieenseesneeennnen. 163
5.2. Planificacion y preparacion de la auditoria............ccceeeeueennnee. 165
5.3. Seleccion del equipo auditor.......coceeeveeerieeniieennieernienieeneens 166
5.4. Contacto inicial con el auditado..........cccceveerereeecrireeeireenneenn. 166
5.5. Revision de la documentacion ............cccceeeeveeeeccieeeeecieeeeennenn. 167
5.6. Elplan de 1a auditoria ...........cceceeevieinieiniieeniienieiie e 168
5.7. Reunion de apertura .........ccecceeevueeerieenieenieeniieenieessieeesreesaneas 169
5.8. Realizacion de actividades de auditoria in sifu ....................... 170
5.9. Definiciéon de evidencia de la auditoria ..........cccceeveeernneenneen. 171
5.10. Tipos de eVIAeNCia ......ceecueeeruieriiieiieerieerieeeiee et 171
5.11. Enfoque basado en la evidencia..........ccceecveereieenieeenneennveennnen. 172
5.12. El muestreo en la auditoria .........cccceeevveercieeniieeesiiennieeeieeeenn 172
5.13. Fuentes de informacion...........cceeecueeeeeeieeeecieeeeeieeeeeeee e 174

5.13.1. Observacion directa.......c..ccceeeecveeeercveeeerreeeseseeeeeennes 175

5.13.2. Examen fiSIC0.....ccovueinieiniiieieeeieerteeeeeeee e 175

5.13.3. REZISIIOS ..eiiuiiiiiieiiieeiieeette ettt ettt 175

S5.13.4, ENIEVISIAS couuvieeuiieeiieeiieeeiteeeite ettt st 175
5.14. El papel de los guias y observadores .........ccoccceevveerruierneeennen. 177
5.15. Las herramientas de la auditoria ...........ccecceevveeeriierniennneennen. 178
5.16. Rutas de la auditoria.........cceceerveieerieeniienieenieeeee e 178
5.17. Las listas de comprobacion ...........cccceeveevienienienienienieneenne 179
5.18. Generacién y evaluacién de los hallazgos de la auditoria ...... 183
5.19. Las notas de no conformidad ...........cccceeveuieniiencieeniennieenen. 184
5.20. Clasificacién de las no conformidades .........ccceccveveeiveennnen. 186
5.21. Redaccién de notas de no conformidad ...........ccceeveevveennnnenn. 189
5.22. Reunion de CIETTE ........ceeueerueeriieiiieeniieenieeeiee et 191
5.23. Informe de la auditoria..........ccoceeevuieenieiniieeniienieeie e 193
5.24. Seguimiento de la auditoria ........cccceeevveeriieenieeniienieeeeeen 194
5.25. Direccion del programa de auditoria..........coeceeeveerniierneeennen. 194
5.26. Seleccion de auditOres........cceevveeeerieenieeriiienieeeee e eeiee e 195
5.27. La mejora continua del programa de auditoria..............c........ 197



INTRODUCCION

Las cuestiones relacionadas con la alimentacion, y especialmente con la
seguridad alimentaria, han ido cobrando cada vez mayor protagonismo en
la sociedad. El consumidor actual reclama productos nutritivos, apetitosos, de
calidad y sobre todo saludables. Los primeros interesados en satisfacer esta
demanda son las empresas alimentarias, no solo por ser legalmente las res-
ponsables de garantizar la inocuidad de los productos alimenticios que ponen
en el mercado, sino que muchas veces su propia supervivencia como empresa
o como marca depende del cumplimiento de esta primera condicion, bédsica e
ineludible.

La implantacion de sistemas de autocontrol basados en los principios del
Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) es el instrumento
mads valioso con el que cuentan los operadores alimentarios para asegurar la
inocuidad de los productos alimenticios. En muchos paises el sistema APPCC
es obligatorio; en la Unién Europea lo es desde el aio 1993. Més reciente-
mente la publicacién de los reglamentos comunitarios que componen el de-
nominado paquete de higiene en el afio 2004 ha consolidado la exigencia de
que los establecimientos alimentarios creen, apliquen y mantengan procedi-
mientos eficaces de autocontrol basados en el sistema APPCC.

Durante todos estos afios de experiencia en la implantacion del APPCC el
sistema ha ido evolucionando desde la estricta aplicacion de los siete princi-
pios del Codex hacia su consideracion y desarrollo como un sistema de ges-
tién de la inocuidad alimentaria. Una vez que se ha implantado el APPCC,
para que resulte verdaderamente eficaz es necesario realizar verificaciones
periddicas del sistema con objeto de comprobar si se estd aplicando correcta-
mente. En este sentido estd ampliamente contrastado que la mejor herra-
mienta de gestion de que disponen tanto las empresas como los organismos
encargados del control oficial para llevar a cabo esta tarea son las auditorias.

XV



Xvill AUDITORIA DEL SISTEMA APPCC

Por tanto se puede concluir que las auditorias constituyen una actividad
fundamental para verificar la implementacion de los sistemas de gestion de la
inocuidad alimentaria y para su mantenimiento, actualizacién y mejora con-
tinua.

Aun siendo conscientes de que «a auditar se aprende auditando», el pre-
sente libro pretende servir de introduccion a los principios bdsicos y a la me-
todologia utilizada en las auditorias de sistemas de gestion de la inocuidad
alimentaria, tomando como norma de referencia la ISO 19011:2002, que en
virtud de su cardcter flexible y orientativo contiene directrices perfectamente
aplicables a las auditorias del sistema APPCC, y desde el convencimiento de
que esta sistematica es la mds adecuada para verificar el funcionamiento del
APPCC y poder alcanzar el objetivo de asegurar la produccion de alimentos
inocuos para el que fue creado.
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El conocimiento del histérico del proceso y del producto es la base mas
razonable para determinar la frecuencia de vigilancia. Algo a lo que también
contribuye el anélisis de aspectos como:

— Variabilidad natural o inherente al proceso.

— Distancia entre los limites criticos y los limites operativos.

— Cantidad de producto que el operador alimentario estd dispuesto a
arriesgar si se produce una desviacién de un limite critico.

Ademas de decidir cudles son los pardmetros objeto de vigilancia, el equi-
po APPCC ha de plantearse en qué lugar concreto se van a obtener los datos y
quién va a realizar esta labor. En funcion de las caracteristicas de la empresa
y de los recursos humanos disponibles, en principio se puede elegir entre el
personal de la planta de produccion, el de calidad, personal de mantenimien-
to y operarios de los equipos de control. En cualquier caso lo que es ineludible
es que la persona designada tenga la formacion y el adiestramiento necesarios
para efectuar la vigilancia de la manera especificada que incluye, por un
lado, la capacitacion para el uso de los equipos de medicién, y por otro, la
mentalizacion de la trascendencia que tiene su funcién para asegurar la fabri-
cacion de productos inocuos.

Finalmente es necesario que el personal encargado de la vigilancia de
los PCC conozca perfectamente qué es lo que tiene que hacer cuando se de-
tecta una desviacion para volver a poner el proceso bajo control, o en todo
caso, a quién tienen que comunicar la desviacidn detectada para que se puedan
llevar a cabo los ajustes necesarios o las correspondientes acciones correctivas,
razon por la cual las responsabilidades y la autoridad para tomar determinadas
decisiones deben estar claramente definidas en el sistema de gestion de la ino-
cuidad alimentaria.

Todos estos elementos relativos a la vigilancia de los PCC pueden ser ob-
jeto de verificacion por parte del auditor de seguridad alimentaria.

Modelo de cuadro de gestién de APPCC

Limite Vigilancia Accién
critico Qué | Cémo | Cudndo| Quién correctiva

Peligro| PCC Verificacion | Registro
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Rosenthal Meat Science and Technology Center (EE UU)
Vigilancia
PCC Lc Qué Coémo Frecuencia Quién
1. Recorte- | No visible | Cadacanal | Observacion | Cada canal Operario
expurgo heces, leche | y variedad visual y variedad | que expurga
o0 ingesta de carne de carne 0 persona
designada
2. Rociado 1. 1. 1. 1. Operario
con 4cido |Concentracién|Concentracion Kit Al principio | o persona
organico de 4cido al de 4cido 2. y al fin designada
menos 2% 2. Observacién de la
2. Aplicacién visual produccién
Cada canal, | a las canales, 2.
cabezay cabezas Cada canal
despojo se | y despojos y cada
le aplica despojo
el spray
3. Temperatura | Temperatura | Dispositivo 25% de Operario
Enfriamiento de la de la de vigilancia | las canales. | o persona
superficie de | superficie de de la Minimo designada
las canales | las canales | temperatura de una
<40 °F en cabeza
24 horas o despojo
por carro

Figura 2.11. Modelo de cuadro de gestién para vigilancia de un matadero.

Como parte integrante de un sistema de gestion lo normal es que se desa-
rrollen procedimientos documentados, o bien instrucciones de trabajo, que es-
pecifiquen la manera de llevar a cabo las tareas de vigilancia, incluyendo to-
dos los elementos vistos anteriormente y los modelos o formatos de registro de
los datos obtenidos.

El auditor comprobard in sifu que las actividades de vigilancia se realizan
de la manera especificada en el procedimiento documentado o en las ins-
trucciones de trabajo. Este equivale al enfoque mds simple de lo que supone
una auditoria operacional: comprobar que hacen lo que dicen que hacen.
Aunque también es posible que el auditor desee llevar a cabo un plantea-
miento de mayor profundidad y pretenda evaluar si el sistema de vigilancia es-
tablecido cumple los principios del sistema APPCC y si es efectivo. En este
caso siempre se debe tener presente el principio de flexibilidad y respetar el
derecho de la empresa a disefar su sistema de autocontrol de acuerdo con sus
criterios y necesidades. De todos modos, esto no es impedimento para que el
auditor ponga de manifiesto que el sistema no estd correctamente disefiado,
siempre que haya obtenido los hechos o evidencias objetivas suficientes que le
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Irish Agriculture and Food Development Authority (Teagasc)
N .
Peligro N.» PCC/Medida Limites criticos Vigilancia
control
Salmonella, E.coli, 1. Desollado Contaminacion fecal | Inspeccion visual
Campylobacter no visible continua por un
responsable de
calidad
Salmonella, E.coli, 2. Evisceraciéon Contaminacion fecal | Inspeccion visual
Campylobacter no visible continua por un
responsable de
calidad
Priones 3. Retirada de la Tejido nervioso no Inspeccidn visual
médula espinal visible sobre o en continua por un
la canal responsable de
calidad
Salmonella, E.coli, | 4.Lavado con agua | T.*agua>85 °C Vigilancia
Campylobacter caliente Presion 9,7-13 Pa automadtica continua
al menos 20 seg.
Salmonella, E.coli, | 5. Pasterizacién 82-94 °C dentro Vigilancia
Campylobacter con vapor de la cdmara al automadtica continua
menos 6-8 seg.
Salmonella, E.coli, 6. Enfriamiento <10 °C en musculo | Comprobacién
Campylobacter en 10 horas T.* cada hora

Figura 2.12. Modelo de cuadro de gestion con vigilancia continua para PCC.

permitan fundamentar adecuadamente dicha conclusién ante la organizacion
auditada. Un ejemplo de esto puede ocurrir en aquellos planes APPCC en los
que se describen modelos de vigilancia continua para determinadas activida-
des que consideran PCC; desde luego no parece econdmicamente viable que
pueda haber de forma continua un responsable vigilando las actividades de
cada operario, ni tampoco que un solo responsable pueda realizar de manera
continua la vigilancia simultidnea de todas las actividades de los distintos
operarios que se consideran como PCC. El auditor de seguridad alimentaria
podra verificar in situ si dicho sistema es realmente factible y efectivo, y en su
caso obtener las evidencias que demuestren la inoperancia del sistema de vi-
gilancia descrito.

2.11. LAS ACCIONES CORRECTIVAS

El principio 5 del APPCC establece la obligacion de adoptar acciones co-
rrectivas cuando el sistema de vigilancia detecta que se ha producido una des-
viacién en un PCC.
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El Codex Alimentarius define accidn correctiva como «la accién que se
lleva a cabo cuando el resultado de la vigilancia en un PCC indica una pérdi-
da de control».

Las acciones correctivas consisten en un conjunto de medidas previa-
mente definidas y especificadas mediante procedimientos documentados.
Dentro de la finalidad de estas medidas correctivas se pueden distinguir dos ti-
pos de objetivos:

— Volver a poner el proceso bajo control: dentro de los limites criticos.
— Identificar, segregar y decidir el destino del producto fabricado mien-
tras el proceso no estaba bajo control.

En relacion con el primero de los objetivos indicados, los procedimientos
de acciones correctivas especificados en el plan APPCC deben contener los
elementos necesarios para:

— Identificar la causa de la desviacion.
— Evitar la repeticion de la desviacion.
— Seguimiento de la eficacia de las acciones correctivas aplicadas.

Para cumplir con el segundo objetivo los procedimientos de acciones co-
rrectivas deben ser capaces de:

— Identificar el producto elaborado mientras el proceso no estaba bajo
control.

— Marcar y aislar o segregar adecuadamente este producto.

— Evaluar el destino de dicho producto por una persona capacitada y au-
torizada.

— Decidir el destino del producto afectado.

Al igual que sucede con otros procedimientos del sistema APPCC se
debe designar a las personas responsables de la ejecucion de las acciones
correctivas, la cuales han de poseer la formacién y la capacitacion requerida,
asi como disponer de la autoridad necesaria para ordenar la ejecucion de di-
chas medidas, y en su caso, tomar las decisiones oportunas sobre el destino del
producto afectado por la desviacion.

La documentacion y los registros relativos a las acciones correctivas de-
berian contener la informacién adecuada para que el equipo APPCC pueda de-
terminar o investigar la causa de las desviaciones, con objeto de detectar los
problemas y evitar la repeticion de las desviaciones en el futuro.

Los registros de acciones correctivas deberian contener toda la informa-
cidn relativa a la desviacion producida, el producto afectado y las medidas
aplicadas.
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Segin el modelo propuesto por los expertos en APPCC de la FAO-OMS los registros
de acciones correctivas deberian incluir la informacién siguiente:

Desviacion

* Producto/cédigo.

* Fecha produccién/retencién/liberacion.

* Motivo de la retencion.

* Cantidad retenida de producto.

* Resultados de la evaluacidn: cantidad analizada, informe del andlisis, nimero y na-
turaleza de los defectos.

* Firma del personal responsable de la retencién y evaluacion.

¢ Eliminacién del producto retenido (si procede).

* Autorizacién firmada de la eliminacion.

Medida correctiva
* Causa.
* Medida correctora adoptada para corregir la deficiencia.
» Seguimiento/evaluacidon de la eficacia de la medida correctora.
* Fecha.
e Firma.

A la hora de realizar la verificacion el auditor se puede fijar en aspectos
como los siguientes:

— La existencia de los procedimientos de acciones correctivas para cada
uno de los PCC identificados que permitan dar cumplimiento a los ob-
jetivos descritos anteriormente.

REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS

Producto: Lote:
Punto . Disposicion
de control | Desviacion Medld.as del Responsable Hora
20 correctivas
critico producto
Firma: Fecha:

Figura 2.13. Modelo de registro de acciones correctivas.
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— Que las personas responsables de la aplicacion de las medidas co-
rrectivas tienen la formacion adecuada y estdn capacitadas para reali-
zar esa tarea correctamente.

— Los registros de las acciones correctivas correspondientes a un perio-
do determinado.

— Que las medidas correctivas adoptadas se llevan a cabo efectivamente
y que se realiza un seguimiento con el fin de comprobar si son eficaces
para solucionar la causa del problema.

2.12. LA VERIFICACION DEL SISTEMA

El principio 6 del APPCC obliga a que se establezcan procedimientos para
comprobar que el sistema APPCC funciona adecuadamente. La verificacion se
define por el Codex como «la aplicacién de métodos, procedimientos, ensayos
y otras evaluaciones, ademds de la vigilancia, para constatar el cumplimiento
del plan APPCC».

El principio 6 del Codex es seguramente el principio menos restrictivo de
los que estructuran el sistema APPCC en el sentido de que dentro de la veri-
ficacion se incluyen actividades diversas como las siguientes:

— La validacién del sistema APPCC.

— Las auditorias del sistema APPCC.

— La calibracién de los equipos.

— La toma de muestras seleccionadas y su andlisis.

En la literatura y la bibliografia relativa al APPCC se pueden encontrar re-
ferencias a otras actividades que los distintos autores incluyen dentro de la ve-
rificacion del sistema, como: revision del APPCC, revalidaciones, revision de
registros de vigilancia, comprobacién de requisitos previos, comprobacion
de los limites criticos, confirmacion del diagrama de flujo, etc., es decir, casi
todas aquellas tareas que guarden relacion con el objetivo de comprobar la efi-
cacia del sistema.

2.13. VALIDACION

Validar un sistema APPCC consiste en comprobar que los procedimientos
y las medidas de control contenidos en el plan APPCC y en los prerrequisitos
son efectivos para el control de los peligros identificados; es decir, que el sis-
tema disefiado es capaz de cumplir los objetivos de seguridad alimentaria.

Es importante saber diferenciar los conceptos de validacion y verificacion,
dado que aunque cumplen funciones distintas, suelen aparecer bastante rela-
cionados dentro de las actividades incluidas en el principio 6 del APPCC. Ve-
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rificar es comprobar que se estdn cumpliendo los requisitos especificados en el
sistema, o lo que es lo mismo: que se estdn haciendo las cosas tal como estd
descrito en los procedimientos que integran el sistema de gestion de la ino-
cuidad alimentaria.

La validacion inicial del sistema se realiza antes de la implantacion del
mismo. En cambio la verificacion siempre se ha de realizar después de la
puesta en practica de las disposiciones que integran el sistema de gestion.

Las siguientes consideraciones, extraidas del documento CX/FH 06/38/8
de la Comisién del Codex Alimentarius de julio de 2006, pueden resultar
de interés para entender mejor las diferencias existentes entre los conceptos de
validacién y verificacion:

«En el entorno actual de controles de la inocuidad de los alimentos
basados en sistemas que proporcionan flexibilidad respecto de las medidas
de control, la validacién de estas medidas de control adquiere una impor-
tancia mayor. Es precisamente por medio del proceso de validacién que se
puede demostrar que las medidas de control elegidas realmente son capaces
de lograr, de una manera constante, el nivel previsto de control de peligro.
[...]

La verificacién se utiliza para determinar que las medidas de control
han sido debidamente implementadas y que, por lo tanto, deberian lograr el
nivel de control del peligro requerido. La verificacién también proporciona
una demostracién continua de que la medida de control continta siendo efi-
caz.»

La validacién, por tanto, no es un proceso continuo, sino que se lleva a
cabo en el momento en que se disefla o implanta un nuevo sistema, sin per-
juicio de las validaciones posteriores o revalidaciones que haya que efectuar a
intervalos regulares previamente establecidos, o bien cuando se dan una serie
de circunstancias que indican la necesidad o conveniencia de volver a validar
el sistema; tal es el caso de que se hayan producido cambios en el proceso pro-
ductivo, en las materias primas, que se hayan detectado nuevos peligros,
cambios en las medidas de control, resultados adversos en las auditorias, fallos
o desviaciones recurrentes, entre otros.

2.14. CALIBRACION

Dentro de las actividades de verificacion se encuentra la calibracion de los
equipos e instrumentos empleados en la vigilancia de los PCC y en el control
del proceso productivo.

En todo momento los equipos de vigilancia deben estar perfectamente ca-
librados segtin los procedimientos y la frecuencia que el equipo APPCC
considere necesaria para poder garantizar que las medidas que se obtienen
son fiables y que el proceso se encuentra bajo control, de manera que si se
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detecta que se ha utilizado un equipo sin calibrar debidamente se puede en-
tender que ese PCC ha estado fuera de control desde la dltima calibracion
efectuada.

Las calibraciones de los equipos e instrumentos deben quedar perfecta-
mente documentadas en los registros establecidos con objeto de poder evi-
denciar el estado de calibracion de todos los equipos implicados en la vigi-
lancia del proceso productivo.

2.15. ANALISIS

Las analiticas constituyen una parte importante y caracteristica de las ac-
tividades de verificacion. El equipo de seguridad alimentaria debe establecer
los procedimientos de muestreo, la frecuencia, las determinaciones analiticas
y los productos a muestrear que considere mas efectivos para poder verificar
que los PCC estdn bajo control y que el sistema APPCC funciona correcta-
mente.

Las analiticas deben estar perfectamente documentadas y registradas con
el objeto de poder evidenciar que las verificaciones se llevan a cabo de la ma-
nera descrita. El periodo de tiempo durante el que se deben conservar estos re-
gistros debe quedar también fijado por el equipo APPCC atendiendo a aspec-
tos tales como la vida comercial del producto y otros requisitos legales o
contractuales.

Cuando se vaya a evaluar la aplicacién y desarrollo del principio 6 del
APPCC, el auditor debe actuar teniendo presente el principio de flexibilidad
antes mencionado, dado que las actividades que se pueden establecer para lle-
var a cabo la verificacion del APPCC son variables. En todo caso el grado de
flexibilidad llega hasta el punto en que, sean cuales sean los procedimientos
de verificacion elegidos, estos han acreditar su eficacia para comprobar que
los PCC estan bajo control y que el APPCC funciona correctamente.

Independientemente del sistema de verificacion establecido, lo que el au-
ditor querrd comprobar es que los procedimientos de verificacion estén sien-
do correctamente implementados, y para ello podra solicitar documentos y re-
gistros como los que se citan a continuacion:

— Analiticas efectuadas segtin los muestreos establecidos en el plan
APPCC.

— Registros de calibraciones de los equipos.

— Registros de validaciones del plan APPCC.

— Registros de revisiones del plan APPCC.

— Informes de auditorias internas o de terceros.

— Revisién de informes de desviaciones.

— Evaluacion de la eficacia de medidas correctoras.

— Registros de quejas de consumidores o de rechazos de productos.
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2.16. EL SISTEMA DE DOCUMENTACION Y REGISTRO
DEL APPCC

El principio 7 del APPCC exige el desarrollo de un sistema de documen-
tacion y registro del plan APPCC, el cual constituye, por un lado, el soporte
necesario para poder comprobar que el sistema APPCC estd elaborado con-
forme a los principios y la metodologia del APPCC; y por otro lado propor-
ciona la evidencia objetiva de que el sistema estd siendo efectivamente im-
plantado.

La documentacion del sistema APPCC se puede subdividir en dos com-
ponentes:

— La documentacion descriptiva de la aplicacion del sistema APPCC.
— Los registros generados por la implantacién del sistema.

La documentacién que define el sistema APPCC incluye todos los proce-
dimientos derivados o resultantes de la aplicacién de los 7 principios del
APPCC en cada caso concreto. Integra ademads toda aquella documentacién
que muchas veces no se encuentra de forma explicita dentro de la estructura
de la documentacion del sistema APPCC, pero que fueron utilizados como do-
cumentos de apoyo durante su elaboracion. Asi, por ejemplo, dentro de esta
documentacién de apoyo se puede encontrar:

— Datos e informaciones utilizados en el andlisis de peligros.

— Datos empleados para establecer medidas preventivas.

— Informacién para determinar la caducidad de los productos.

— Datos e informaciones consultadas para fijar los limites criticos de los
PCC.

— El desarrollo y las respuestas a los drboles de decisiones usados para
identificar los PCC.

— Estudios experimentales, referencias a publicaciones o cualquier in-
formacion de cardcter cientifico que diese soporte a las decisiones
del equipo APPCC.

Toda esta documentacidn tiene gran interés a la hora de evaluar el plan
APPCC, dado que proporciona la informacién necesaria para juzgar en qué
medida el plan APPCC elaborado estd fundamentado en hechos y criterios ob-
jetivos y comprobables.

La segunda clase de documentacion del APPCC la integran todos los re-
gistros derivados o generados por la implantacion efectiva del sistema. Su im-
portancia radica en que proporcionan la evidencia objetiva de que los proce-
dimientos establecidos en el plan APPCC estan siendo llevados a la préctica
de forma correcta y también porque son el soporte de una informacién esen-
cial para el control de los procesos productivos.



66 AUDITORIA DEL SISTEMA APPCC

Dentro de este tipo de registros se encuentran los registros de vigilancia,
desviaciones, acciones correctivas, los de verificacion, y en general de cual-
quiera de los registros disefiados por el equipo APPCC como soporte de las
actividades y procedimientos del plan APPCC.

La informacion que contiene cada modelo de registro debe ser seleccio-
nada cuidadosamente por el equipo APPCC. En principio hay que incluir to-
dos aquellos datos que sean necesarios para el control del proceso y para
asegurar la trazabilidad interna del mismo, asi como para poder acotar el fallo
del proceso e investigar las causas de las desviaciones. Pero por otro lado debe
evitarse incluir demasiados datos o datos innecesarios en los modelos de re-
gistro, dado que ello que va a suponer un incremento de la carga de trabajo ex-
cesivo para los operarios responsables de su cumplimentacion.

El servicio de calidad de los alimentos y normas alimentarias de la FAO-
OMS propone como ejemplo de la informacion que habria que incluir en al-
gunos de los registros del plan APPCC lo siguiente:

Registro de vigilancia de los PCC:
* Titulo del formulario.
* Hora y fecha.

* Identificacion del producto (incluidos tipo de producto, tamafio del envase, linea de
produccién y cédigo del producto).

* Limites criticos.

* Observacién o medicion realizada durante la vigilancia.
* Firma o iniciales del operario.

* Medida correctora adoptada, si procede.

* Firma o iniciales del revisor.

* Fecha de la revision.

Registro de desviaciones y medidas correctoras:
* Identificacion del lote/producto con desviacion.
* Cantidad del producto afectado en el lote defectuoso.
* Naturaleza de la desviacion.
¢ Informacién sobre la eliminacién del lote.
* Descripcién de la medida correctora.

Registros de verificacion/validacion:
* Inspeccién in situ de la fabrica.
* Pruebas y evaluaciones hechas al equipo.
* Precision y calibracién del equipo de vigilancia.
¢ Resultados de las actividades de comprobacion, que incluyan métodos, fecha,
personas y/o instituciones responsables, resultados y medidas adoptadas.
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Un aspecto que guarda mucha relacion con el sistema de documentacién y
registro del plan APPCC, y también con la labor del auditor APPCC cuando
vaya a realizar la revision documental y de forma subsiguiente a preparar y
planificar la auditoria, es el formato definitivo que puede adoptar el sistema
APPCC en cada empresa alimentaria.

No existe ninguna imposicion en el sentido de que el plan APPCC tenga
que seguir un formato determinado. El sistema APPCC tampoco especifica la
existencia de determinados procedimientos o registros de carécter obligatorio.
Las empresas productoras de alimentos disponen de un amplio margen de ma-
niobra para poder definir su sistema de gestion de seguridad alimentaria de la
forma que consideren mds apropiada para sus necesidades. El tnico limite es
que dentro de cada sistema se pueda identificar y reconocer la aplicacién de
todos los principios que constituyen un plan APPCC, de manera que, sea
cual sea la estructura y formato el sistema elaborado, debe indicar cudles
son los peligros que se han considerado en cada fase, qué medidas preventivas
se establecen para su control, cudles son los PCC identificados, qué limites
criticos se fijan en cada PCC..., y asi proseguir hasta completar toda la siste-
mdtica que define al APPCC.

Cuando vaya a realizar la revision documental el auditor debe ser capaz
de localizar y reconocer todos y cada uno de los elementos constitutivos del
sistema APPCC entre los multiples formatos que le pueden presentar para
su revision. Ello requiere, por un lado, un buen conocimiento de los prin-
cipios y de la metodologia del APPCC y por otro lado, implica el ejercicio
de una habilidad que se suele citar entre las que deben desarrollar los au-
ditores: la capacidad de comprender operaciones complejas desde un pun-
to vista general.

Una cuestion relativa a la documentacion del sistema APPCC que no se
puede pasar por alto es la potestad que tiene la empresa alimentaria para, si lo
estima oportuno, integrar el sistema APPCC dentro de otros sistemas de ges-
tién que tenga implantados o que vaya a implantar, como pueden ser los de
gestion de calidad y/o ambiental. Realmente son muchas las empresas que op-
tan por hacerlo de esta manera, integrando el plan APPCC como una parte
mads de su sistema de gestion de calidad y/o ambiental. En estos casos el au-
ditor de APPCC no debe ver limitada su capacidad de acceder a todo el siste-
ma documental que forma parte del APPCC y a todos los procedimientos que
estan relacionados con la aplicacion del sistema de seguridad alimentaria.
La empresa debe facilitar y poner a disposicion de la persona que vaya a re-
visar el APPCC toda la documentacion que sea necesaria para poder hacerlo
de forma eficaz.

Aunque no sea estrictamente necesario, el conocimiento que pueda tener el
auditor APPCC de la estructura y composicion de los sistemas de gestion de
calidad puede resultar de gran utilidad para que la revisién documental de pla-
nes APPCC integrados en sistemas de gestion de calidad y/o ambiental resul-
te mas fluida.



132 AUDITORIA DEL SISTEMA APPCC

3. Menor:

a) en los casos en que no se ha cumplido una declaracioén de inten-
ciones, pero basdndose en evidencias objetivas no existen dudas
sobre la conformidad del producto, y/o

b) no se ha cumplido totalmente una disposicioén pero no existen du-
das en cuanto a la conformidad del producto.

Ademas estdn las no conformidades criticas y las no conformidades im-
portantes en los requisitos considerados como fundamentales, por lo que se
eleva hasta cinco el nimero de tipos de incumplimiento.

La evaluacion de un operador alimentario conforme a la Norma BRC-Ali-
mentacion establece un sistema de cuatro niveles: A, B, C y D, en funcién del
numero y tipo de no conformidades detectadas. El sistema de cuatro niveles
segtn el tipo y nimero de no conformidades también determina la frecuencia
de las evaluaciones, segun se refleja en el cuadro siguiente:

Nivel | Fundamental | Critica [Importante] Menor | Frecuencia de evaluacion
A 10 0 menos | 12 meses
B 2 0 menos 12 meses
B 11a20 12 meses
C 1 o més 6 meses
C 3 0 mas 6 meses
C 21 o mas 6 meses
D | 1 omaés Certificaciéon no concedida

En la mayoria de los casos la certificacion BRC se concede para un pro-
ducto y para un centro. En el certificado se hace constar el campo de aplica-
ci6én indicando la actividad y la gama de productos cubiertos. Los productos
estan clasificados en 17 categorias.

Cuando una empresa no cumple los requisitos de la Norma no se le con-
cede la certificacion, o bien se le suspende o retira si estd ya certificada. En
caso de retirada o suspension de un certificado la empresa deberd comunicar-
lo inmediatamente a sus clientes e informarles de las circunstancias relacio-
nadas con la retirada o suspension.

4.4.5. El Protocolo IFS

El Protocolo IFS (International Food Standard) es una norma de seguridad
alimentaria desarrollada por las asociaciones de detallistas alemanas y fran-
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cesas para el control de los proveedores de marca blanca. La primera edicién
del Protocolo IFS se publicé en el afio 2002 por la asociacion alemana de dis-
tribuidores HDE (Hauptverband des Deutschen Einzelhandels), con el objeti-
vo de contar con una norma de auditoria comun para los proveedores de ali-
mentos. En el afio 2003 se adhiere al proyecto la asociaciéon homoéloga
francesa: FCD (Federation des Enterprises du Commerce et de la Distribution)
y se redactan nuevas ediciones de la Norma. La que estd en vigor actualmen-
te es la nimero 4 de enero del 2005.

El Protocolo IFS esta difundido fundamentalmente en Alemania, Francia,
Italia, Paises Bajos y Austria.

IFS basa su contenido en el Codex Alimentarius, normas ISO y guias de
buenas practicas de higiene y de fabricacién publicadas por distintos orga-
nismos. Su estructura muestra una alineacién perfecta con la Norma ISO
9001, por lo que sus requisitos se dividen en los cinco capitulos siguientes:

Requisitos del sistema de gestion de calidad
Responsabilidades de la gestion

Gestion de recursos

Manipulacién y transformacién de producto
Medicioén, andlisis y mejoras

Nk -

Los requisitos del Protocolo IFS se distribuyen en los siguientes apartados:

1.2. Sistema APPCC
1.3. Manual de calidad
1.4. Procedimientos

1.5. Requisitos de la documentacion
1.6. Mantenimiento de registros

2.1. Responsabilidad de gestion
2.2. Obligaciones de gestion
2.3. Revisioén de gestion

2.4. Objetivo del cliente

3.1. Gestion de recursos
3.2. Personal

3.2.2. Higiene del personal. Manipulacién de materias primas.
Areas de envasado y almacenamiento

3.2.3. Revision médica

3.2.4. Formaci6n

3.3. Servicios para el personal

4.1. Revision de contrato
4.2. Especificaciones de articulos y servicios
4.3. Disefio y desarrollo de producto
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4.4.
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.

4.9

4.10.
4.11.
4.12.
4.13.
4.14.
4.15.
4.16.
4.17.
4.18.
4.19.
4.20.

5.1.
5.2.

5.3.
54.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.
5.10
5.11

Compras

Envasado de producto

Control de la organizacion

Requisitos especificos de manipulacién
Normativa sobre el medio ambiente en fébrica

4.8.1. Instalaciones y terrenos
4.8.2. Situacién

4.8.3. Flujo de producto
4.8.4. Fabricacion

4.8.4.2. Paredes

4.8.4.3. Suelos

4.8.4.4. Techos

4.8.4.5. Ventanas

4.8.4.6. Puertas

4.8.4.77. Iluminacién

4.8.4.8. Aire acondicionado

4.8.4.9. Abastecimiento de agua potable

Mantenimiento e higiene

Eliminacién de residuos

Control de plagas

Rotacién del stock

Transporte

Mantenimiento

Equipamiento

Validacion del equipamiento y del proceso
Calibre, control de medidas y dispositivos de control
Trazabilidad

Trazabilidad de los OMG

Trazabilidad de los productos alergénicos

Auditoria interna
Control de proceso

5.2.1. Control de temperatura/tiempo

Control de cantidad
Riesgo de contaminacién fisica y quimica del producto
Deteccién de metales/cuerpos extraiios
Puesta en venta del producto

Andlisis del producto

Gestion de reclamaciones

Retirada del producto

. Control de no conformidad con el producto
. Accibn correctiva
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Los requisitos se clasifican en tres niveles: basico, superior y recomenda-
cion.

— Basico: es un requisito considerado minimo por la Norma.

— Superior: requisito alto segtin la Norma.

— Recomendacién: requisito para conseguir las mejores practicas en el
sector.

Ademads existen cuatro requisitos bdsicos que son requisitos KO. Los
cuatro requisitos KO que se especifican en el Protocolo se encuentran en los
siguientes apartados: andlisis APPCC, apartado 1.2.3.7.5; compromiso de la
direccion, apartado 2.2.2; trazabilidad, apartado 4.1.8, y acciones correctivas,
aparado 5.11.

A diferencia de BRC el Protocolo IFS utiliza un sistema de puntuaciones
para evaluar el cumplimiento de los requisitos del sistema.

Cada requisito recibe una puntuacion en funcién de su grado de cumpli-
miento segun cuatro resultados: A, B, Cy D.

— A: cumplimento total del requisito de la Norma.

— B: cumplimento casi completo del requisito; se detecté una pequeiia
desviacion.

— C: solo se pone en practica una pequefia parte del requisito.

— D: el requisito no se pone en prictica.

La puntuacién obtenida depende del tipo de requisito y de su grado de
cumplimiento, tal y como se establece en el siguiente cuadro:

Resultado |Nivel basico| Nivel superior | Recomendacion
A 20 puntos 10 puntos 5 puntos
B 15 puntos 7 puntos 0 puntos
C 5 puntos 3 puntos 0 puntos
D 0 puntos 0 puntos 0 puntos

El resultado de la suma de todas las puntuaciones es la que determina si se
pasa la auditoria o no.

Cuando un requisito KO es puntuado con una D, se resta el 50% de la
puntuacion total obtenida y automdticamente se suspende la auditoria.

Una no conformidad grave, por ejemplo cuando se detecta un fallo grave
en un requisito bésico, o cuando ese fallo puede conllevar un riesgo para la sa-
lud, resta un 15% de la puntuacion total obtenida.

Existen requisitos que no aplican y que por tanto no son tenidos en cuen-
ta para el célculo de la puntuacién total.

En el siguiente cuadro se recoge la relacion entre el ndmero y tipo de no
conformidades detectadas, y el estado y el nivel de certificacion alcanzado.
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No conformidades Estado Accién correctiva | Informe | Certificado
KO Suspendido Ejecutar acciones | Informa No
correctivas sobre
Nueva auditoria el estado
> 1 grave o Suspendido Enviar AC Incluye No
< 75% de nivel max. 2 semanas plan de
basico después del accion
informe inicial
Nueva auditoria
Completa
1 grave y més Aprobado Enviar AC Incluye No
de 75% de nivel max. 2 semanas plan de
basico después del accion
informe inicial
Auditoria
seguimiento:
max. 6 meses
> 75% en nivel Aprobado nivel | Enviar AC Incluye Si,
bésico y < 90% basico después | max. 2 semanas plan de certificado
de ver AC después del accion nivel bésico
informe inicial
> 90% nivel basico| Aprobado Enviar AC Incluye Si,
> 70% nivel alto nivel alto max. 2 semanas plan de certificado
después después del accion nivel alto
de ver AC informe inicial

Las auditorias de IFS se realizan cada 12 6 18 meses.

En cuanto a la calificacién que se requiere a los auditores, tanto BRC
como IFS tienen un nivel alto de exigencias en lo se refiere a conocimientos
del APPCC, conocimientos de sistemas de gestion de calidad y experiencia en
la realizacion de auditorias y profesional en el sector alimentario.

4.4.6. La Norma ISO 22000:2005

A finales del afio 2005 se publicé la Norma ISO 22000:2005 Sistemas de
gestion de la inocuidad de los alimentos. Requisitos para cualquier organi-
zacion de la cadena alimentaria. El objeto de esta Norma es establecer los re-
quisitos que debe cumplir un sistema de gestion de la inocuidad alimentaria,
que permita a la organizacion que lo implanta asegurarse de que los alimentos
por ella elaborados son inocuos, asi como el poder demostrar ante terceros su
capacidad para controlar los peligros relacionados con la inocuidad de los ali-
mentos producidos.



APPCC COMO SISTEMA DE GESTION 137

Los requisitos establecidos en esta Norma internacional son aplicables a
cualquier tipo de organizacion, independientemente de cudl sea su tamaiio o la
funcidn y el lugar que ocupe en la cadena alimentaria.

La ISO 22000:2005 forma parte de una familia de normas, algunas pen-
dientes de publicacion, que engloba a las siguientes:

— IS0 22000:2005: Sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

— ISO/TS 22003: Requisitos para las entidades que auditan y certifican
sistemas de gestion de la inocuidad alimentaria.

— ISO/TS 22004: Guia para la aplicacion de la ISO 22000:2005.

— ISO/TS 22005: Trazabilidad en la cadena alimentaria.

Cuando se publica la Norma ISO 22000:2005 existen ya en el sector agro-
alimentario un elevado nimero de normas, como es el caso de: ISO 155000,
CESFAC, EUREPGAP, GMP, BRC e IFS, entre otras, aplicindose cada una
de ellas en distintos &mbitos o subsectores de la cadena alimentaria. Esta si-
tuacion implica que para cualquier operador alimentario puede resultar exce-
sivamente complicado atender al cumplimiento de los distintos requisitos es-
tablecidos en ese elevado nimero de normas. Por tanto este el contexto en el
que surge la ISO 22000:2005, con la intencién de convertirse en una norma de
caricter universal, vdlida para todos los sectores y todos los eslabones de la
cadena alimentaria.

La Norma ISO 22000:2005 describe los requisitos de un sistema de ges-
tién de la inocuidad de los alimentos que debe estar integrado por los si-
guientes elementos:

— Comunicacidn interactiva.
— Gestion del sistema.

— Programas de prerrequisitos.
— Principios del HACCP.

La comunicacién interactiva a lo largo de todos los eslabones de la cade-
na alimentaria es un elemento esencial para asegurar la inocuidad de los ali-
mentos, de manera que se puedan identificar y controlar los peligros origina-
dos en los distintos puntos de la cadena alimentaria. Esto es algo que se ha
visto claramente en las distintas alertas y crisis alimentarias que han acaecido
en el dmbito internacional, observdndose que muchas veces el origen del
problema se encontraba en la produccion primaria. Es evidente que la expe-
riencia adquirida con la gestion de estas crisis alimentarias se ha tenido en
cuenta a la hora de determinar los requisitos contenidos en esta Norma.

En cuanto a los elementos relativos a la gestion del sistema es obvio que la
ISO 22000:2005 reconoce que los sistemas APPCC resultan mucho més efi-
caces cuando se enmarcan dentro de un sistema de gestion, cuestion a la que
ya nos hemos referido anteriormente al hablar de las sinergias existentes entre
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el APPCC y la Norma ISO 9000. En este sentido la ISO 22000:2005 sigue el
camino ya iniciado por las normas de seguridad alimentaria publicadas con
anterioridad, como la DS 3027 y la Norma holandesa de seguridad alimenta-
ria Dutch HACCP Code, con la que tiene muchos puntos en comun, y de la
cual se puede decir que constituye un antecesor claro de la ISO 22000:2005.
Ademas, estd Norma internacional tiene una estructura perfectamente alinea-
da con la ISO 9001, al objeto de facilitar la compatibilidad entre ambas nor-
mas.

Al igual que las normas citadas, la ISO 22000:2005 asume el papel fun-
damental que deben tener los programas de prerrequisitos dentro del sistema
de gestion de la inocuidad alimentaria, como base imprescindible para el
plan APPCC y para el control de determinados tipos de peligros. Pero se
puede decir que esta norma todavia da un paso mas en la evolucién y presen-
ta un modelo més perfeccionado, fruto de la experiencia en la implantacion
del sistema APPCC en los ultimos afios, y también de la aplicacion del con-
cepto de flexibilidad al que se refiere el Reglamento (CE) 852/2004 sobre hi-
giene de los productos alimenticios. Asi la norma introduce los programas de
prerrequisitos operativos como un elemento esencial para el control de peli-
gros identificados tras el andlisis de peligros. De este modo la estrategia de la
organizacion para asegurar el control de los peligros se realiza mediante la
combinacion de:

— Programas de prerrequisitos.
— Programas de prerrequisitos operativos.
— Plan APPCC.

El plan APPCC se encuentra perfectamente integrado en el sistema de ges-
tién de la inocuidad alimentaria que se describe en esta Norma, si bien se in-
troduce una variacion con respecto a la manera en que se determinan las me-
didas a aplicar para el control de determinados peligros, y por consiguiente
con respecto a la identificacion de los PCC. Asi se puede comprobar que la
aplicacion del principio 2 del APPCC: Identificacion de los PCC, se hace sin
el empleo del arbol de decisiones, al que no se hace ninguna mencién en esta
Norma. La determinacién de los PCC se debe realizar de forma estructurada y
documentada, basdndose en la aplicacion de una serie de criterios y desde un
enfoque 16gico; pero no se menciona que deba usarse el arbol de decisiones
del Codex o del NACMCEF. Esto supone desde luego una variacion importante
y de gran trascendencia en el disefio que adopta el sistema APPCC para cada
caso concreto. Sin duda, y a pesar de las advertencias del propio Codex Ali-
mentarius de que el arbol de decisiones debe usarse con flexibilidad, o que se
puede recurrir a otros métodos que lo sustituyan, en la practica de todos estos
afios se ha detectado un uso demasiado «mecanicista» del arbol de decisiones
que ha dado lugar a la existencia de sistemas APPCC con un nimero de
PCC muy elevado, a veces con cientos de PCC, o en todo caso con un niime-



APPCC COMO SISTEMA DE GESTION 139

ro que estaba muy por encima de las capacidades reales de gestién de una or-
ganizacién determinada para poder asegurar que dichos PCC se encontraban
bajo control.

La Norma ISO 22000:2005 especifica los requisitos de un sistema de
gestion en el que los 7 principios del APPCC se complementan con una serie
de procedimientos que cubren aspectos relevantes para la gestion de la ino-
cuidad de los alimentos. Asi, ademads de las disposiciones establecidas para el
control documental, asignacion de responsabilidades, gestion de recursos o
para la validacidn, verificacién y mejora continua, caracteristicos de los sis-
temas de gestion, en la ISO 22000:2005 se desarrollan otros procedimientos
para la manipulacién de productos no conformes, retirada de lotes afectados y
para la comunicacion externa con proveedores, clientes y autoridades, que no
se derivan de la aplicacion directa de los principios del Codex, pero que en la
préctica resultan especialmente fitiles para evitar la presencia en el mercado de
productos potencialmente no inocuos.

Este ultimo comentario se puede comprender mds facilmente cuando se
comprueba cudles son los siete procedimientos documentados que de forma
obligada por esta norma deben formar parte del sistema de gestion de la ino-
cuidad de los alimentos:

— Control documental.

— Control de registros.

— Correcciones.

— Acciones correctivas.

— Manipulacion de productos potencialmente no inocuos.
— Retirada de productos.

— Auditorias internas.

Basandonos en lo que se lleva comentado se puede resumir que la finali-
dad de la Norma ISO 22000:2205 es:

— Planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos.

— Demostrar conformidad con los requisitos legales y reglamentarios re-
lativos a la inocuidad de los alimentos.

— Evaluar, valorar y demostrar conformidad con los requisitos del clien-
te mutuamente acordados.

— Comunicar eficazmente a los clientes, proveedores y autoridades los
asuntos relativos a la inocuidad de los alimentos.

— Asegurarse la conformidad con la politica de los alimentos declarada.

— Demostrar conformidad ante las partes interesadas.

— Buscar y obtener la certificacion o registro del sistema de gestién de la
inocuidad de los alimentos por un organismo externo, o realizar una
autoevaluacion o autodeclaracién de la conformidad con esta norma.
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En cuanto a las ventajas que puede proporcionar a un operador alimenta-
rio la implantacién de esta norma internacional se pueden citar las siguientes:

— Mejora de la gestion del sistema APPCC:

* Control documental mas consistente.

* Gestion y optimizacion de recursos.

* Control de peligros més eficiente y flexible.

* Desarrollo del APPCC en aspectos relevantes para la inocuidad ali-
mentaria.

— Norma auditable de caracter internacional.
— Demostrar conformidad a partes interesadas.
— Aumento de la confianza de los clientes.

Por otro lado, para las autoridades sanitarias también resulta de gran uti-
lidad en cuanto a que constituye un buen modelo de referencia de la estructu-
ra y el contenido de los sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Sin embargo, aun asumiendo estos beneficios, el principal problema que
puede tener la Norma ISO 22000:2005 para llegar a alcanzar el reto de ser la
norma de gestion de la inocuidad alimentaria universal, es que en el momen-
to de su publicacion ya se llevan aplicando desde hace afios otra serie de es-
tdndares en los distintos paises. Algunos de ellos con gran difusion en sectores
como las grandes cadenas de distribucion de alimentos, tal es el caso de los
Protocolos BRC e IFS, principalmente. Por ello, y a pesar de la fuerza con la
que puede contar un organismo como ISO y del prestigio y difusién adquirido
por las normas IS0, el futuro de la ISO 22000:2005 es de momento incierto, y
dependera en buena medida de su capacidad para abrirse camino entre los re-
ferenciales implantados por empresas alimentarias de gran poder econémico,
que en principio estdn empleando unas normas hechas a su medida.
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Contenido de la Norma ISO 22000:2005:

1. Objeto y campo de aplicaciéon

En este primer apartado se hace referencia a que el objeto de 1a Norma es
especificar los requisitos de un sistema de gestion de la inocuidad de los ali-
mentos que le permita a una organizacion asegurarse de que los alimentos que
elabora son inocuos, asi como demostrar dicha capacidad ante otras partes in-

teresadas.
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Esta Norma es vdlida para cualquier tipo de empresa u operador alimen-
tario, independientemente del tamaifio de la organizacién y del lugar que ocu-
pe en la cadena alimentaria.

La estructura de la Norma como un conjunto de requisitos permite buscar
y obtener la certificacion o registro del sistema de gestion de la inocuidad de
los alimentos por un organismo externo, o bien realizar una autoevaluacion o
autodeclaracion de conformidad con esta Norma internacional.

2. Normas para consulta

En este apartado se cita como norma para consulta la Norma 1SO 9000:
2000 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 1o cual
es totalmente coherente con su estructura, alineada con dicha Norma.

3. Términos y definiciones

La mayoria de los términos y definiciones empleados en esta Norma se ba-
san en la ISO 9000:2000. Y se incluyen las siguientes definiciones:

3.1. Inocuidad de los alimentos: concepto que implica que los alimentos
no causaran dafio al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuer-
do con el uso previsto.

3.2. Cadena alimentaria: secuencia de las etapas y operaciones involu-
cradas en la produccién, procesamiento, distribucién, almacenamiento y ma-
nipulacién de un alimento y sus ingredientes, desde la produccién primaria
hasta el consumo.

3.3. Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: agente bio-
16gico, quimico o fisico presente en un alimento, o la condicion en que este se
halla, que puede ocasionar un efecto adverso para la salud.

3.4. Politica de la inocuidad de los alimentos: intenciones globales y
orientacion de la organizacion relativas a la inocuidad de los alimentos tal
como se expresan formalmente por la alta direccién

3.5. Producto terminado: producto que no serd objeto de ningtn trata-
miento o transformacidn posterior por parte de la organizacion.

3.6. Diagrama de flujo: presentacion esquemadtica y sistematica de la
secuencia de etapas y su interaccion

3.7. Medida de control: accién o actividad que puede realizarse para
prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o
para reducirlo a un nivel aceptable

3.8. PPR, programa de prerrequisito: condiciones y actividades basicas
que son necesarias para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un
ambiente higiénico apropiado para la produccion, manipulacién y provision de
productos finales inocuos y alimentos inocuos para el consumo humano.





