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| presente articulo es complemen-
E tario del que examiné las normati-

vas IS0, y con un criterio de conti-
nuidad en el examen de los sistemas re-
guladores y de control de la calidad ali-
mentaria se examina el sistema de anali-
sis de riesgos y control de puntos criticos,
el papel de los codigos de conducta en el
ambito de la calidad alimentaria, los es-
calones normativos de aplicacién en
nuestro pais (normativa internacional, co-
munitaria y espanola) y la descripcion
préactica del procedimiento de instalacion
de un sistema de gestion de calidad.

EL SISTEMA DE ANALISIS DE
RIESGOS Y CONTROL DE PUNTOS
CRITICOS (ARCPC)

El sistema ARCPC es un sistema para
asegurar la inocuidad de los alimentos
que tiene base cientifica y enfoque pre-
ventivo y es utilizado para la identifica-
cién, evaluacion y control de los peligros
encontrados durante las fases de produc-
cién, procesado, manufacturas, almacén
y uso de alimentos, se trata de un meca-
nismo que complementa los sistemas de

calidad implantados a través de las nor-
mas 1SO 9000, si bien se trata de una
norma que no es susceptible de ser certi-
ficada. Este sistema surgié hace dos dé-
cadas en el ambito de investigacion se-
guido por la NASA para garantizar las con-
diciones sanitarias de los alimentos que
debian ser ingeridos por los astronautas.
Se trata de un sistema que pretende ase-
gurar la sanidad de un alimento, desde el
campo, la granja o el buque de pesca has-
ta la mesa del consumidor final. Como el
recorrido es muy variado, considera que,
desde el punto de vista de la calidad, hay
puntos en los que no existe peligro algu-
no, otros en los que hay alto riesgo de
que se produzcan contaminaciones que
pueden afectar a la salud de los consumi-
dores de alimentos; detectar y controlar
los lugares y segmentos de la cadena en
que pueden producir o difundir las conta-
minaciones, y en consecuencia evitarlas
es el fin primordial perseguido por este
procedimiento.

Se trata de un sistema de control de ca-
lidad que permite adelantarse a los ries-
gos propios de los procesos de produc-

cién, dando normas concretas y sencillas
que deben seguir los trabajadores que in-
tervienen en la elaboracién para evitar pe-
ligros, ademas este sistema supuso una
superacion de los anteriores sistemas de
inspeccién mediante muestreos aleato-
rios del producto final considerados no
preventivos

Este sistema ha sido adoptado por la

Federal Drug Administration de los Esta-
dos Unidos y por la Comisién Europea,
ademas ha sido objeto de analisis en el
seno de la FAO, de la Organizacion Mun-
dial de la Salud; ademas los principios
del sistema que fueron aprobados, hace
diez anos, por el Codex Alimentarius fue-
ron los siguientes:

— Andlisis de los riesgos alimentarios
potenciales de todas las operacio-
nes afectadas en el marco de las
desarrolladas por cada empresa.

— Localizacién en el espacio y en el
tiempo de los puntos del proceso en
los que puedan producirse riesgos
identificados.

— Necesidad de elaborar un diagrama
de flujo del proceso, senalando pun-
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tos en los que pueden aparecer los
peligros y establecer medidas pre-
ventivas.

— Determinar, entre los puntos de ries-
g0, los que son decisivos para garan-
tizar la seguridad de los alimentos
(puntos criticos de control).

— Definir y aplicar procedimientos efi-
caces de control y seguimiento de
los puntos criticos.

Por ello es preciso establecer una serie
de limites admitidos para cada punto cri-
tico de control, fijando los criterios de vigi-
lancia y frecuencia de controles, designar
un responsable de su cumplimiento, de-
terminar acciones correctoras cuando se
detecte una desviacion que supere el Ii-
mite establecido y determinar el destino
de los productos fabricados mientras el
proceso se hallaba fuera de control.

La Directiva 91/493/CEE, sobre nor-
mas aplicables a la produccion y a la
puesta en el mercado de los productos
pesqueros, fue el primer texto normativo
comunitario que incluy6é este sistema y
dos anos mas tarde, con la Directiva
93/43/CEE, relativa a las guias practicas
correctas de higiene de los productos ali-
menticios, se establecié de forma general
con caracter obligatorio. Esta directiva se
transpuso al Derecho espanol mediante
el Real Decreto 2207/1995, por el que
se establecen normas de higiene relati-
vas a los productos alimenticios y en el
que se determina que en los controles
que lleven a cabo las autoridades compe-
tentes para comprobar que se esta cum-
pliendo con el sistema, se tomaran como
referencia las guias practicas correctas
ya elaboradas y evaluadas favorablemen-
te. Ademas, las inspecciones oficiales de
las Administraciones publicas deberan
atender, especialmente, a los puntos criti-
cos determinados por las empresas.

El sistema ARCPC fue especificamente
disenado para las industrias y afines y se
basa en un enfoque sistematico de la hi-
giene del producto para prevenir y reducir
los riesgos a lo largo del proceso produc-
tivo, tiene el mismo fundamento y estruc-
tura que las normas ISO: establecimiento
de un plan, ejecucioén y control e introduc-

cion de medidas correctivas (de reaccion
o0 prevencion). El espiritu de este sistema
se basa en la anticipacion de los riesgos
asociados con la produccion o empleo de
los alimentos y la identificacion de los
puntos en los que pueden controlarse los
riesgos; en esencia se trata de la raciona-
lizacion de los controles precisos para
asegurar un nivel adecuado de higiene ali-
mentaria, anticipandose a los riesgos e
identificando los puntos en que dichos
riesgos puedan existir, por eso ha resulta-
do una alternativa, mucho mas efectiva, a
los sistemas clasicos de control.

Supone una evolucion de los sistemas
reactivos a los sistemas de prevencion.

Hasta hace poco el sistema de control
de los alimentos se ha basado exclusiva-
mente en la inspeccion de las instalacio-
nesy analisis de los productos finales por
los servicios oficiales de la Administra-
cién pablica. Este sistema ha resultado
insuficiente y ha evolucionado hacia pro-
cedimientos de control sobre el proceso
productivo basado en el analisis de ries-
g0s que aparecen en determinadas activi-
dades industriales y evitar su aparicion.

En este nuevo enfoque, los servicios
responsables del control alimentario de-
ben verificar que las empresas apliquen
el sistema ARCPC, cuya aplicacién garan-
tiza un elevado grado de seguridad y cali-
dad.

El sistema es aplicable a todos los es-

labones de la cadena alimentaria: produc-
cién, procesado, transporte y comerciali-
zacion hasta el uso final en estableci-
mientos y en el hogar.

Fases que forman el sistema ARCPC:

— Analisis de riesgos: Identificacion de
riesgos asociados a la produccién
alimentaria en todas las fases, des-
de la produccion, procesado, elabo-
racion, distribuciéon y consumo; valo-
racion de su importancia y probabili-
dad de aparicion. Los factores mas
importantes que deben considerar-
se en esta fase son las fuentes po-
tenciales de contaminacion, los per-
files de temperatura y el ph del pro-
ducto, ademéas de otros entre los
que podemos mencionar el diseno
higiénico del equipo, los procesos de
limpieza y desinfeccion y estado sa-
nitario del personal.

— Determinacion de los puntos criticos
de control (PCC) en los que los ries-
gos pueden ser controlados. Un PCC
es una medida, procedimiento o
practica susceptible de ser controla-
da; hay dos tipos de PCC, uno que
asegura el control de un riesgo o pe-
ligro y otro que reduce al minimo el
riesgo aunque no lo controla total-
mente.

Cuando un riesgo pueda ser contro-
lado en varios puntos debe decidirse
cual seréa el punto mas efectivo; ade-
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mas la clase y nimero de PCC son
muy variables en funcion del tipo de
industria y de los productos elabora-
dos, no obstante con caracter gene-
ral los puntos criticos de control en
una industria son seis:

Recepcion de materia primas, te-
niendo en cuenta su posible conta-
minacién por pesticidas, fertilizan-
tes, etc.

. Formulacion de ciertos componen-

tes del producto: ph, sales, etc.
Operaciones de procesado, princi-
palmente aquellas que tengan efec-
to sobre las propiedades fisicas o
quimicas del alimento: enfriamien-
to, calentamiento, secado, acidifica-
cion, concentrado, etc.
Empaquetado y almacenamiento.
Higiene de los manipuladores.
Limpieza y desinfeccion de utensi-
lios e instalaciones.
Especificacion de los criterios que in-
dican que una operacion se encuen-
tra bajo control de un determinado
PCC. Estos criterios pueden ser ne-
cesidades de tiempo y temperatura,
ph, acidez, nivel de cloro, temperatu-
ra durante el proceso de distribucion
y almacenamiento.
Establecimiento y aplicacién de pro-
cedimientos para comprobar que ca-
da PCC funciona correctamente. Se
usan cinco tipos de procedimientos:

Observacion visual, valoracion sen-
sorial, determinaciones fisicas, ana-
lisis quimico y examen microbiol6gi-
co. Las observaciones pueden in-
cluir desde la del propio producto
hasta las instalaciones y su estado
de higiene.

— Aplicacion de medidas correctoras
en caso necesario.

— Acciones de verificacion o supervi-
sién del control y buen funciona-
miento.

Estas fases se incluyen en los manua-
les de aplicacion del sistema de analisis
de riesgos y control de puntos criticos ela-
borados con la colaboracién de la Admi-
nistracion y diversas organizaciones em-
presariales del sector agroalimentario:
productos carnicos, industrias lacteas,
conservas vegetales, bolleria rellana, he-
lados, cervezas, productos pesqueros
congelados, platos preparados, bebidas
envasadas, azlcar, aceitunas de mesa,
vegetales congelados, zumos de frutas,
aceites comestibles, etc.

Estos manuales constituyen una guia
de caracter general para todas las indus-
trias que deben adaptarse a las caracte-
risticas especificas exigidas para cada
caso.

GUIAS DE BUENAS PRACTICAS
El cumplimiento de los sistemas ARCPC
es apoyado por guias de buenas préacti-

cas de higiene y fabricacion (BPF) que fa-
cilitan el establecimiento de procedimien-
tos que controlan los requisitos de opera-
cion en un establecimiento, ofreciendo
condiciones ambientales que favorecen
la produccion de alimentos inocuos. Las
guias de buenas préacticas constituyen un
requisito previo a la aplicacion del siste-
ma ARCPC.

El cédigo de regulaciones federales de
la Federal Drug Administration norteame-
ricana contiene un repertorio de buenas
practicas clasificadas en cuatro aparta-
dos de los cuales el primero define las
cuestiones mas importantes incluyendo
el punto critico de control y describiendo
las practicas de conducta e higiene per-
sonal. En el segundo se encuentran in-
cluidos los requisitos para el manteni-
miento del espacio y condiciones de
construccion, asi como las condiciones
de ventilacion e iluminacién, asi como
control de plagas, uso y almacenamiento
de productos quimicos, incluyendo desin-
fectantes, suministro de agua, distribu-
cion de tuberias y tratamiento de resi-
duos. El tercer apartado expone las con-
diciones generales de los equipos inclu-
yendo los requisitos de construccion,
mantenimiento y limpieza. El cuarto apar-
tado contiene directrices sobre controles
en la produccion, siendo la parte mas de-
tallada del c6digo toda vez que regula el
proceso como debe manejarse de modo
higiénico tomando precauciones adecua-
das para prevenir la contaminacion del
producto. Se establecen controles en ca-
da fase de produccion.

MARCO NORMATIVO SOBRE
CALIDAD E INOCUIDAD ALIMENTARIA
El marco normativo que afecta a la em-
presa agroalimentaria esta compuesto
por tres escalones: el internacional, el co-
munitario europeo y el espanol en sus as-
pectos de normativa estatal, autonémica
y local.

Normativa internacional

En este plano, las principales normas que
deben tenerse en cuenta en el &mbito de
la calidad alimentaria son el Codex Ali-
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mentarius y los convenios multilaterales
en materia alimentaria. El primero es el
resultado efectivo de la comision del Co-
dex Alimentarius (compilacién de normas
alimentarias de caracter voluntario, codi-
gos de buenas practicas y directrices)
creada en el seno de la Organizacion de
Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO) y la Organizaciéon Mun-
dial de la Salud (OMS) hace cuatro déca-
das. Con un ndmero de Estados miem-
bros superior a los 160, el Codex ha pa-
sado a ser considerado como una de las
instituciones alimentarias de mayor in-
fluencia en el ambito internacional. Pues
cada vez es mayor el nimero de paises
que adapta su Derecho alimentario nacio-
nal a los criterios establecidos por el Co-
dex (especialmente en lo que se refiere a
los aspectos relativos a la inocuidad).

La Comisién del Codex elaboré el Codi-
go General de practicas y principios de hi-
giene de los alimentos o Codigo de Bue-
nas Practicas de Manufactura (BPM), don-
de se recomienda la aplicacion del siste-
ma de analisis de riesgos y control de pun-
tos criticos (ARCPC) con el propdsito de
elevar el nivel de inocuidad alimentaria.

Posteriormente a la creaciéon del Co-
dex, y con la puesta en marcha de la Or-
ganizacion Mundial de Comercio (OMC),
fueron aprobados dos convenios interna-
cionales de relevancia en materia de cali-
dad alimentaria: el Acuerdo sobre Aplica-
cién de Medidas Aanitarias y Fitosanita-

rias (MSF) y el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC) emanados de
la Ronda Uruguay, en los que se estable-
cen medidas con efectos especialmente
significativos en el comercio de productos
alimentarios.

En ellos se reconoce el derecho de los
miembros de la OMC para aplicar medi-
das de proteccion de la salud humana,
animal o vegetal siempre que no sean ar-
bitrarias y no discriminatorias, esto signi-
fica que si un pais aprueba restricciones
a la importacién de productos alimenta-
rios por razén de que afecten a la salud
humana, animal o vegetal sobre la base
de motivos subjetivos o por presiones de
grupos de interés, puede ser denunciado
por el pais perjudicado por la restriccion
para que la medida sea retirada. El Acuer-
do sobre Obstaculos Técnicos al Comer-
cio (OTC) tiene por objeto asegurar que
las normativas nacionales no constituyan
barreras o restricciones encubiertas al
comercio internacional o un medio de dis-
criminacion.

Normativa comunitaria
La Unién Europea ha ido creando una am-
plia legislacién en materia de seguridad
alimentaria, legislacion que ha ido evolu-
cionando creando un cuerpo normativo
del que pueden destacarse dos etapas:
— Directiva 93/43/CEE del Consejo,
aprobada en 1993; con la consolida-
cién del Mercado Unico Europeo y de

la libre circulacion de mercancias,
capitales y servicios se hizo preciso
establecer un sistema que asegura-
ra la calidad de los productos ali-
mentarios aprobandose esta directi-
va relativa a la higiene de los alimen-
tos que impuso la obligatoriedad del
sistema ARCPC. La directiva entien-
de por higiene de los productos ali-
mentarios todas las medidas preci-
sas para garantizar la seguridad y sa-
lubridad de los productos alimenta-
rios que cubren todas las etapas de
la cadena alimentaria. Dispone que
las empresas de este sector estan
obligadas a indicar cualquier fase de
su actividad que sea determinante
para garantizar la seguridad de los
alimentos, velando asimismo para
que se definan, se cumplan y actuali-
cen los procedimientos de seguridad
adecuados de acuerdo con una serie
de principios que recoge y que estan
fundamentados en el sistema
ARCPC. Ademas, los Estados miem-
bros deben fomentar la elaboracién
de guias de buenas practicas sobre
higiene que puedan ser tomadas co-
mo elementos de referencia por las
empresas del sector agroalimenta-
rio, como ayuda para garantizar el
cumplimiento de las normas de se-
guridad alimentaria establecidas.

El Libro Blanco de la Seguridad Ali-
mentaria.
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La normativa comunitaria en materia
alimentaria se ha ido aprobando para cu-
brir las necesidades coyunturales pero
sin una planificacion coherente, por ello
cuando se quiso abordar esta cuestion
de manera global se decidi6 la aproba-
cién del Libro Blanco sobre Seguridad Ali-
mentaria que aborda esta materia con un
criterio de ordenacion y coherencia, y en-
tre cuyos contenidos se incluyeron las si-
guientes propuestas:

— Creacion de un organismo alimenta-
rio de &mbito europeo, encargado de
las funciones de evaluacion y comu-
nicacién mediante la emision de dic-
tamenes cientificos y comunicados
dirigidos a los consumidores. Con
estos criterios, el Reglamento (CE)
178/2002 creé la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria y fijé
los criterios principales relativos a
los procedimientos seguidos en esta
materia.

— Un nuevo marco juridico que incluyé
un plan de accién para mejorar y
coordinar la normativa comunitaria
aprobada en que la idea fuerza de la
trazabilidad se incluyé en la expre-
sion “de la granja a la mesa”. El Li-
bro Blanco presenté un anexo de
mas de 80 acciones dirigidas a com-
pletar y modernizar la legislacion ali-
mentaria comunitaria, disponiendo
la necesidad de aprobar normativa
sobre alimentacion, salud y bienes-
tar animal, higiene de los productos
alimentarios contaminantes y resi-
duos, asi como aditivos, aromas,
empaquetado, etc.

— El Libro Blanco previé asimismo una
refundicion de la normativa regulado-
ra de control de la seguridad alimen-
taria a fin de garantizar que todos los
eslabones de la cadena de produc-
cién de alimentos puedan ser objeto
de control efectivo. Ademaés, tam-
bién se establecié que la Comision
Europea debe promover la participa-
cién de los consumidores en el am-
bito de la seguridad alimentaria. En
estos aspectos se aprobaron la Di-
rectiva 89/107 /CEE, sobre aditivos
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autorizados en alimentos para con-
sumo humano; la Directiva 94/35,
sobre edulcorantes; la 94 /36, sobre
otros aditivos alimentarios, y la
89/397, sobre control oficial de pro-
ductos alimenticios.

Normativa espaiola

La legislacion sanitaria que impone obli-
gaciones a la industria alimentaria es
muy extensa y variada y afecta a muchos
aspectos de su funcionamiento y entre
otras pueden mencionarse las siguientes
normas:

— Ley 11/2001, por la que se crea la
Agencia Espanola de Seguridad Ali-
mentaria con el objetivo de promover
una gestion eficaz de la seguridad de
los alimentos inspirada en los princi-
pios contenidos en el Libro Blanco
comunitario.

— Real Decreto 709/2002, que aprue-
ba el estatuto de la Agencia confi-
riéndole el caracter de organismo au-
ténomo adscrito al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo. En el ambito auto-
némico también se ha abordado es-
ta materia; por ejemplo, la Ley
20/2002 de Cataluna, donde se es-
tablecié la creacion de la Agencia Ca-
talana de seguridad alimentaria inte-
grada en la Generalitat catalana.

— EI Real Decreto 202/2000, sobre
normas relativas a los manipulado-
res de alimentos: higiene de los ma-

nipuladores, responsabilidad de las
empresas y modalidades de control
del cumplimiento de esta normativa.

— EI Real Decreto 1712/1991 regula
el Registro General sanitario de ali-
mentos.

— Real Decreto 2207 /1995, sobre nor-
mas de higiene relativas a productos
alimenticios, ademas de normas es-
pecificas referidas a sectores con-
cretos: carnicos, productos pesque-
ros, ovoproductos, lacteos, etc.

— Real Decreto 50/1993, regula el
control oficial de productos alimenti-
cios.

PROYECTO DE ESTABLECIMIENTO
DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD
Un sistema de gestion de calidad consta
de dos partes: una de ellas formada por
el conjunto de textos escritos donde se
recoge la documentacion de resultados,
datos y especificaciones establecidas en
instrucciones de uso, planos, preceptos,
normas, etc. Y otra que consiste en un es-
quema de las instalaciones, formacién
del personal, actividades, procesos y eje-
cucién de casos concretos. Esta descrip-
cion proporciona las directrices mas im-
portantes de un proyecto, pero no se ocu-
pa de cuestiones como el control finan-
ciero ni de los aspectos sociales del sis-
tema.

Los puntos claves para llevar a cabo un
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proyecto de sistema de gestion de cali-
dad son los siguientes:

1. Planificacion del proyecto. En el ca-
so de pequenas empresas del sector
agrolimentario no merece la pena crear
grupos de trabajo, ya que por lo general
son organizaciones con recursos limita-
dos y supone un gran costo econdémico y
personal el anadido de tareas adiciona-
les, por eso en estos casos es mejor con-
tratar un consultor externo que realice las
entrevistas y se encargue de someter a
examen los resultados y de la redaccion
del informe final. Si bien este resultado
es importante, aln lo es mas el propio
proceso con la participacion del personal
en las entrevistas, intercambio de opinio-
nes e ideas. La direccion de organizacion
suele estar en manos de un comité espe-
cifico en el que conviene que tome parte
un consultor externo que juegue el rol de
miembro imparcial en la toma de decisio-
nes de acuerdo con el orden del dia esta-
blecido. Este comité debe encargarse de
determinar los objetivos y describir el pro-
yecto, de elaborar un plan y difundir infor-
macioén sobre el mismo en la organiza-
cion, también debe elaborar la documen-
tacion sobre los requisitos de la normas
ISO 9001:2000, crear grupos de trabajo,
evaluar las propuestas que se le presen-
teny llevar a cabo el seguimiento del pro-
yecto del sistema de gestion de calidad

gue como orientacién debe constar al me-
nos de los siguientes apartados:

— Linea de procedimiento.

— Plan principal, mediante el uso del
Diagrama Grantt (incluye todas las
actividades principales y su respon-
sable). Es el documento méas impor-
tante y debe mantenerse actualiza-
do.

— Presupuesto.

— Fases del proyecto.

— Seguimiento e informacién sobre el
proyecto.

— Certificacion.

2. Informacion a la organizacion de la
empresa sobre el objetivo, alcance y re-
sultados esperados del proyecto, sobre la
serie de normas ISO 9000 y sobre las
ventajas de la gestion de calidad, sobre el
inicio de actividades y sobre los progre-
sos del proyecto.

3. Comprobacion del estado del siste-
ma de gestion de calidad que tenga en
ese momento la empresa. Analisis de la
situacion actual (elementos que existen,
elementos que faltan), debilidades del
sistema, informe sobre propuestas de
mejora que debe incluir un borrador del
plan principal del proyecto y observacio-
nes sobre la concienciacion del personal
y estado de los equipos.

4. Preparacion de la documentacion
del sistema de gestion de calidad por par-

te de los diferentes grupos de trabajo, do-
cumentos relativos al desarrollo, las com-
pras, el control de procesos, el servicio
posventa en su caso, etc. Con frecuencia
el director de calidad es nombrado coordi-
nador de dichos grupos, que necesitan
una instruccién especifica que debera in-
cluir el campo de aplicacién de la activi-
dad, una interpretacion de los requisitos
especificados, los criterios de presenta-
cién, evaluacion, modificacién y acepta-
cion de los resultados intermedios y defi-
nitivos y la estructura escogida para el
sistema de gestion de calidad. Finalmen-
te, cuando se considere que los resulta-
dos estan listos para ser presentados,
seran sometidos al comité que analizara
si se han alcanzado los objetivos, si son
precisas modificaciones y si el resultado
es aplicable a las siguientes actividades.

5. Implantacion practica del sistema,
que incluye un curso para los responsa-
bles de las actividades de implantacion,
instruccion para los usuarios de las activi-
dades, introduccion de equipos y herra-
mientas y la realizacién de actividades
demostrativas. En esta fase debe contar-
se con la presencia de un experto para re-
solver dudas y efectuar un seguimiento
de las actividades. El comité debera deci-
dir el método a seguir de abajo arriba o de
arriba abajo.

La implantacién de procedimientos e
instrucciones incluye la de instrucciones
a los usuarios sobre el contenido, sobre
el uso, el empleo de cualquier equipo 0
herramientas auxiliares, la realizacion de
demostraciones practicas y el auxilio de
expertos. Ademas, el grupo debe desig-
nar un responsable de seguimiento que
garantice que el procedimiento implanta-
do se utiliza correctamente, que promue-
va la comprension de los requisitos del
procedimiento por parte de los usuarios,
registrar errores u omisiones del proceso,
describir las modificaciones necesarias e
informar al grupo de trabajo.

6. Mantenimiento del sistema. Duran-
te las auditorias internas de la calidad,
especialmente las llevadas a cabo con
anterioridad al proceso de certificacion,
los auditores deberan reunir las pruebas
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objetivas con objeto de aclarar si las mo-
dificaciones asociadas al mantenimiento
se entienden, implantan y utilizan en la
practica, por ello las listas de comproba-
cion deberan estar especificamente con-
cretadas.

El sistema de gestion de calidad debe
ser auditado en su totalidad al menos
una vez al ano, pero algunas partes mas
probleméticas lo seran con mas frecuen-
cia. El director de calidad sera el respon-
sable de elaborar y ejecutar el plan de au-
ditorias aceptable que incluya medios pa-
ra registrar sus logros. Ademas deben
elaborarse planes especificos de audito-
ria para elementos concretos del siste-
ma asegurando que la documentacion se
encuentra disponible en los lugares de
uso, las actividades se llevan a cabo de
conformidad con tales textos y que son
adecuadas y eficaces para la implanta-
cioén de una politica de calidad y dando
prioridad a las actividades de importan-
cia especial para lograr el nivel de cali-
dad especificado.

Los grupos de trabajo deben preparar-
se para la auditoria y ésta debe llevarse a
cabo de conformidad con el procedimien-
to ateniéndose a las correspondientes
listas de comprobacion.

Concluida la auditoria, el grupo auditor
realizara un informe que defina el alcance
de aquélla, demuestre el grado de confor-

midad existente entre el sistema de ges-
tién de la calidad, la aplicacion del siste-
ma, los requisitos, el grado de implanta-
cién, establezca formularios de correc-
cion y finalmente incluya conclusiones y
recomendaciones.

Este informe debe ser presentado a la
direccion de la empresa para la conside-
racion de posibles acciones correctoras
en la organizacion, el sistema de gestion
de la calidad, la asignacion de recursos y
la formacion del personal.

7. Resiimenes y conclusion. La im-
plantacién de un sistema de gestion de
la calidad incluye aspectos tales como
la planificacion, informacion, evaluacion,
descripcién, implantacién y manteni-
miento.

Muchos empresarios se quejan de que
una vez llevado a efecto un proceso de
certificacion los resultados esperados no
se materializan (reduccion de costes en
un porcentaje establecido, etc.). Las razo-
nes podrian hallarse en que la direccion
no acepta incondicionalmente el proceso
de normas ISO 9000 y ni ensena el cami-
Nno ni asigna los recursos necesarios para
la implantacién en la empresa de los nue-
VOS procesos requeridos y de la docu-
mentacion necesaria.

Para elaborar el sistema de gestion de
la calidad hay sistemas preestablecidos
en soportes informaticos que pueden re-

sultar herramientas Utiles, pero no garan-
tizan su adaptacion al perfil de la empre-
sa individual. No obstante pueden resul-
tar recomendables los sistemas que se li-
mitan al control de la forma y estructura
del sistema dejando la especificacion del
contenido en manos de expertos en los
procesos. De esta manera es posible
conseguir un sistema flexible, sencillo,
que puede actualizarse con rapidez y faci-
lidad.

Finalmente hay que hacer referencia a
la existencia de controles que la Adminis-
tracion pUblica encomienda a entes espe-
cificos, que se comprometen a garantizar
determinadas caracteristicas de los pro-
ductos por ellos certificados. Por lo gene-
ral se trata de organizaciones que agru-
pan a diversos profesionales y que encar-
gan el control a un 6rgano creado al efec-
to, En este grupo se encuentran las deno-
minaciones de origen, las denominacio-
nes especificas, las marcas de calidad e
incluso, antes de caracter generalmente
publico y a veces también privado, que ga-
rantizan determinadas caracteristicas de
los alimentos. La certificacion que ampa-
ran debe ser cumplida en todos los para-
metros y responden de su cumplimiento
ante la Administracion publica correspon-
diente. En todo caso deben garantizar ni-
veles de calidad superiores a los exigidos
por la legislacion o incluso caracteristicas
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alimentarias que aunque, no se hallen le-
gisladas, supongan una mejora objetiva
considerable del producto.

NORMAS ISO RELACIONADAS CON
LA CALIDAD DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS

— 1SO 9000:2000 Sistemas de ges-
tién de la calidad. Fundamentos y vo-
cabulario (UNE-EN ISO 9000:2000).

— 1SO 9000:2000 Gestién de la cali-
dad y aseguramiento de la calidad.
Parte 3: Directrices para la aplica-
cion de la Norma ISO 9001:1994 al
desarrollo, suministro, instalacion y
mantenimiento de soporte l6gico
(UNE-EN 1SO 9000-3:1998).

— 1SO 9000-4:1993 Normas para la
gestion de la calidad y aseguramien-
to de la calidad. Parte 4: Guia para la
gestion de seguridad de funciona-
miento.

— 1SO 9001:2000 Sistemas de ges-
tién de la calidad. Requisitos (UNE-
EN ISO 9000-1:2000).

— ISO 9004:2000 Sistemas de ges-
tién de la calidad. Directrices para la
mejora del desempeno (UNE-EN
9004:2000).

— 1SO 10005:1995 Gestion de la cali-
dad. Directrices para los planes de la
calidad (UNE 66904-5:1996).

— 1SO 10006:1997 Gestion de la cali-
dad. Directrices para la calidad en la
gestion de proyectos (UNE 66904-
6:2000).

— IS0 10007:1995 Gestion de la cali-
dad. Directrices para la gestion de la
configuracion (UNE-EN ISO 10007:
1997).

— 1SO 10011-1:1990, 10011-2:1991,
10011-3:1991 Reglas generales pa-
ra la auditoria de los sistemas de la
calidad. Partes 1, 2 y 3: Auditoria re-
visada como norma I1SO 19011 (EN
30011-1, 2y 3:1993).

- ISO 10012-1:1992, I1SO 10012-
2:1997 Requisitos de asegura-
miento de la calidad para los equi-
pos de medida. Parte 1: Sistema de
confirmacion metrolégica de los
equipos de medida, parte 2: Direc-

trices para el control de los proce-
sos de medida.

1ISO 10013:1995 Directrices para el
desarrollo de los manuales de cali-
dad.

ISO/TR 10014:1998 Directrices pa-
ra la gestion de la economia de cali-
dad.

ISO 10015:1999 Gestion de la cali-
dad. Directrices para la formacion.
ISO/TR 10017:1999 Directrices so-
bre técnicas estadisticas para la nor-
ma 1SO 9001:1994.

ISO 14001:1996 Sistemas de ges-
tion medioambiental. Especificacio-
nes y directrices para su utilizacion
(UNE-EN ISO 14001:1996).

ISO 19011:2002 Directrices para la
auditoria de sistemas de gestion de
la calidad y/o medioambiental.

CEI 60300-1 Gestion de la seguridad
de funcionamiento.

ISO/CEI 17025:1999 Requisitos ge-
nerales para la competencia de labo-
ratorios de comprobacién y calibra-
cion.

ISO/TS 16949:1999 Automocion
(anterior QS 9000). Requisitos de
los sistemas de la calidad.

EN 7291, 2, 3y 4:1994 Requisitos

de calidad para el soldeo: soldeo por
fusion de materiales metalicos. Par-
te 1: Directrices para su seleccion y
utilizacion, parte 2: Requisitos de ca-
lidad completos, parte 3: Requisitos
de calidad standard, parte 4: Requi-
sitos de calidad elementales (UNE-
EN-1,2,3y4:1995).

EN 45002:1989 Criterios generales
para la evaluacion de los laborato-
rios de ensayo (UNE 66502:1991).
EN 45003:1995 Sistemas de acre-
ditacion de laboratorios de ensayo y
calibracion. Requisitos generales re-
lativos a su funcionamiento y recono-
cimiento (UNE-EN 45003:1995).

EN 45004:1995 Criterios generales
para funcionamiento de los diversos
tipos de organismos que realizan
inspeccion (UNE-EN 45004:1995).
EN 45010:1998 Requisitos genera-
les para la evaluacion y acreditacion
de entidades de certificacion (UNE-
EN 45010:1998).

EN 45011:1998 Requisitos genera-
les para las entidades que realizan
la certificacion de producto (UNE-EN
45011:1998).

EN 45012:1998 Requisitos genera-
les para entidades que realizan la
evaluacion y certificacion de siste-
mas de calidad (UNE-EN 45012:
1998).

EN 45013:1989 Criterios generales
relativos a organismos de certifica-
cion que realizan certificacion de per-
sonal (UN E 66513:1991).

EN 45014:1998 Criterios generales
para efectuar la declaracién de con-
formidad del suministrador (UNE-EN
45014:1998).

EN 45020:1997 Normalizacion y ac-
tividades relacionadas. Vocabulario
general (UNE-EN 45020:1998).

EN 46001:19996 y EN 46002:1993
Sistemas de calidad: productos sani-
tarios, requisitos particulares de
aplicacion de las normas EN ISO
9001y 9002. =
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