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RESUMEN 

El presente Informe de Suficiencia por Actualización de conocimientos tiene como 

objetivo desarrollar una guía técnica para el diseño de un Sistema de Control de 

Calidad en el Procesamiento de Alimentos; alcanzando entre otros objetivos los 

siguientes: 

Proporcionar un marco conceptual del sistema de calidad total. 

Desarrollar una metodológica sistemática para la aplicación de los sistemas 

técnicos del control de calidad en el área de producción de Alimentos 

Establecer los requerimientos técnicos necesarios que permitan optimizar los 

subsistemas del control de la calidad: 

• Recepción de materia prima.

• Operaciones y procesos

• Producto final

• Seguimiento y servicio postventa

En la necesidad de cumplir las exigencias de un sistema de control de calidad y 

orientar su aplicación en empresas productoras de alimentos, el presente estudio 

servirá de base para plantear futuras posibilidades de desarrollo, fundamentalmente 

en empresas pertenecientes al segmento de la micro y pequeña empresa; teniendo 

como efecto multiplicador el mejoramiento en los niveles de la productividad y la 

competitividad, dentro de ellas. 

El estudio comprende tres capítulos; cuyo contenido es el siguiente: 

El capítulo 1, describe la importancia de la implementación de un Sistema de Control 

de Calidad, los enfoques de mejoramiento continuo en los procesos y señala la 

importancia de la calidad desde la necesidad del cliente. 

El capítulo 11, define conceptos y teorías importantes del control de calidad, Normas 

ISO 9001, Sistema de Calidad, Requerimientos, y la Garantía de Calidad. 



El capítulo III, involucra todas las fases que comprende un sistema de calidad, desde 

la identificación inicial de los requerimientos hasta la satisfacción final relacionada 

con las expectativas del comprador, basados en las Normas ISO 9001. 

Así mismo promueve la adopción de un enfoque basado en los procesos y mejora de 

eficiencia del sistema, para aumentar la satisfacción del cliente mediante el 

cumplimiento de sus requisitos. 

En la parte de Anexos, se presenta el contenido de la Norma ISO-9001, del año2000, 

seguido del Anexo 2 de Norma ITINTEC sobre muestreo y recepción de frutas, 

Anexo 3 Norma HACCP y Anexo 4 Producto representativo de la Industria de 

Alimentos. 

Cabe indicar que la ISO 9001, indica el modelo de aseguramiento de la calidad 

basado en el diseño, desarrollo, instalación, venta y postventa; a diferencia de la 

Norma. HACCP, que es un sistema que identifica, evalúa, y controla los riesgos que 

son importantes para la seguridad de alimentos, la cual se incluye como información 

complementaria. 
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CAPITULOI 

INTRODUCCION 

Un factor esencial en el funcionamiento de una organización es la calidad de sus 

productos o servicios. Existe una tendencia mundial, por parte del cliente, hacia 

requisitos más exigentes respecto a la calidad, al mismo tiempo que ha surgido una 

forma de conciencia de que, para obtener en forma continua buenos rendimientos 

económicos, es necesario mejorar la calidad en forma organizada y sistemática. 

Es importante la implementación de un sistema de control de calidad, para la 

empresa, tienen entre otros beneficios los siguientes: 

a) Reduce los costos unitarios.

b) Mejora la calidad del producto.

c) Aumenta la producción.

d) Aumenta la rentabilidad.

e) Mejora el posicionnamiento de la empresa en el mercado.

Asimismo el control de calidad implica asumir las siguientes responsabilidades: 

Mejoramiento continuo del proceso, eliminando errores. 

Concebir la calidad desde la necesidad del cliente 

La mayor parte de las organizaciones industriales, comerciales o públicas elaboran un 

producto o prestan un servicio destinado a satisfacer las necesidades o requerimientos 

del usuano. Tales requerimientos frecuentemente se mcorporan en las 

"especificaciones", sin embargo, las especificaciones técnicas no pueden, por si 
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mismas, garantizar que se cumplirán de manera efectiva los requerimientos del 

cliente, ya que pueden producirse deficiencias en su aplicación en el sistema 

organizativo diseñado para fabricar el producto o prestar el servicio. En consecuencia, 

esto ha llevado al desarrollo de normas y directivas sobre el sistema de la calidad que 

complementen los requisitos indicados en las especificaciones técnicas del producto o 

servicio. Esta serie de Normas Técnicas Peruanas (NTP-ISO 9000 a NTP-ISO 9004) 

establecen una racionalización de los numerosos y variados enfoques en este campo. 

El sistema de la calidad de una organización está influenciado por los objetivos de la 

propia organización, por sus productos o servicios y por sus propias prácticas; en 

consecuencia, el sistema de la calidad varía de una organización a otra. 

La ISO 9001 se puede aplicar en cualquier empresa, que posea desde 1 O empleados 

hasta 10000, identifica las decisiones básicas y especifica, los procedimientos y 

criterios para asegurar que el producto elaborado por la organización, satisfaga los 

requerimientos de los clientes. 

Una empresa que haya obtenido el Sistema ISO 9001 puede asegurar que tiene un 

sistema de calidad documentado, implantado y mantenido. 

De otra parte el control de calidad en la planta procesadora de alimentos es 

importante por las razones siguientes: 

a) Debido a la globalización de bienes y servicios, existe en el mundo un único y sólo

mercado, y por tanto la competencia por el mejor producto y el bajo precio, hará

que el control de calidad sea permanente.

b) Para el mantenimiento de la marca en el mercado es clave estandarizar la calidad.

El producto debe garantizar la misma calidad real y percibida de manera

permanente.
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c) Los mercados internacionales exigen estrictos niveles de calidad, particularmente

en los aspectos sanitarios.

Los esfuerzos deben centrarse ahora en meJorar la calidad, producción y

productividad, en desarrollar programas de investigación sin aumentar la

producción.



CAPITULO 11 

FUNDAMENTOS TEORICOS 

2.1 CONTROL DE CALIDAD 

Según el Dr. Armand V. Feigenbaum el control de la calidad puede definirse 

como "un sistema eficaz para integrar los esfuerzos en materia de desarrollo 

de calidad, mantenimiento de calidad y mejoramiento de calidad realizados 

por los diversos grupos en una organización, de modo que sea posible 

producir bienes y servicios a los niveles más económicos y que sean 

compatibles con la plena satisfacción de los clientes". 

Según Kaoru Ishikawa practicar el control de calidad es desarrollar, diseñar, 

manufacturar y mantener un producto de calidad que sea el más económico, el 

más útil y siempre satisfactorio para el consumidor. 

Para alcanzar esta meta, es preciso que en la empresa todos promuevan y 

participen en el control de calidad, incluyendo en esta tarea a los altos 

ejecutivos, a todas las divisiones de la empresa y a todos los empleados. 

2.2 NORMAS: Reglas que se debe seguir o que se debe ajustar a las operaciones. 

2.3 LA NORMA ISO 9000 

El ISO 9000, es un modelo de aseguramiento de la calidad; esta norma no 

contempla el aseguramiento del producto, sino asegura el Sistema de Calidad 

que genera el producto y define el aseguramiento de la calidad de la siguiente 

manera: 
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"Todas las acciones sistemáticamente planificadas en una Empresa, 

necesarias para proveer una adecuada confianza de que los productos o 

servicios puedan satisfacer determinados requerimientos de calidad" 

En esencia la ISO 9000 ofrece confianza al comprador, en los productos de la 

empresa, en el sentido de que existe un sistema de calidad interno que otorga 

fe que los productos cumplen con las especificaciones que satisfacen las 

necesidades del comprador. 

2.4 SISTEMA DE CALIDAD 

Un Sistema de calidad se define como: "Integración de responsabilidades, 

estructura organizacional, procedimientos, procesos y recursos que se 

establecen para llevar a cabo la gestión de calidad" 

2.5 REQUERIMIENTOS DE LA NORMA ISO- 9001 

La Norma ISO - 9001 es la más adecuada para las empresa, que desean 

asegurar a sus clientes y vienen desarrollando un adecuado nivel de 

inspecciones y control en los productos terminados. 

Esta norma contempla doce requerimientos: 

a) Responsabilidad gerencial

b) Principios del sistema de calidad

c) Control de documentos

d) Identificación del producto

e) Inspección y control

f) Control de mediciones y equipos

g) Inspección y status del control

h) Control de productos inconformes

i) Funciones post producción

j) Registros de calidad



k) Entrenamiento del personal

1) Técnicas estadísticas
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2.6 CONTROL DE LAS NORMAS DE CALIDAD 

Las normas de calidad definen los requerimientos para que un sistema pueda 

manejar y controlar las operaciones que afectan la calidad. 

El objetivo de las normas de calidad es alcanzar consistencia, predicción y que 

las operaciones de producción estén de acuerdo con los requerimientos. El 

Proveedor debe identificar y planificar la producción y, en algunos casos, los 

procedimientos de instalación que afectan directamente la calidad, 

asegurándose que se ejecutan en una forma controlada. 

Estas condiciones controladas deben incluir: 

a) Instrucciones escritas del trabajo que definan la forma de fabricar e

instalar los productos cuando la ausencia de estas instrucciones afectan

adversamente la calidad, el uso de los equipos de fabricación e instalación,

las condiciones ambientales de trabajo y la conformidad de los productos

en las normas o los planes de calidad.

b) Supervisión y control de los procesos considerando las características del

producto durante la fabricación y la instalación.

c) Aprobación de los procesos y equipos. El establecimiento de un sistema de

control eficaz requiere conocimientos del proceso y de la relación entre las

características del producto y las variables claves del proceso.
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2.7 GARANTÍA DE CALIDAD 

Garantía de calidad es asegurar la calidad en un producto de modo que el 

cliente pueda comprarlo y utilizarlo largo tiempo con confianza y satisfacción. 

Al tratar de la garantía de calidad se debe tener en cuenta tres consideraciones 

importantes: 

La empresa debe garantizar una calidad acorde con los requisitos de los 

consumidores. 

Debe expresarse igual interés en el caso de productos de exportación. 

Todo artículo despachado al exterior deberá satisfacer las exigencias de 

los compradores extranjeros. 

Los altos ejecutivos deben reconocer la importancia de la garantía de 

calidad y asegurar que toda la empresa se esfuerce al máximo para 

alcanzar ésta meta común. 

Para dar una verdadera garantía de calidad, los altos ejecutivos deberán fijar 

políticas firmes que abarquen las siguientes descripciones: investigación, 

planificación, diseño, manufactura, ventas y servicio post - venta. 

La empresa no se podrá dar garantía de calidad completa, si no participan 

todos incluyendo a los empleados, subcontratistas y distribuidores. 



CAPITULO 111 

LINEAMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACION DE UN 

SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD EN EL AREA DE 

PRODUCCIÓN DE ALIMENTOS BASADO EN LAS 

NORMAS ISO 9001 

3.1 SISTEMA DE CALIDAD 

El sistema de calidad incluirá e interaccionará con todas las actividades 

pertinentes a la calidad del producto e involucrará todas las fases desde la 

identificación inicial hasta la satisfacción final con los requerimientos y las 

expectativas del comprador. 

3.1.1 Control de producto no conforme. 

La Norma ISO 9001 exige la implantación de procedimientos para 

prevenir el uso o despacho del producto que no cumpla con las 

especificaciones. También contempla la revisión y distribución del 

producto no conforme, para los cuales establecen los siguientes: 

- Todo material que llega no conforme y/o en proceso de operaciones

debe ser aislado hasta que se expida una nota de disposición.

- Las notas de disposición son expedidas como resultado de las

instrucciones obtenidas en las notas de cambio de control de calidad

o acciones de ensayos de materiales.

Las notas de cambio de control de calidad son expedidas y puestas 

en circulación entre el técnico de control de calidad, el gerente de 
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planta y el gerente general. Estas notas se caracterizan por contener 

instrucciones para la disposición de los materiales no conformes en 

diferentes aspectos. 

a) Revisión y disposición

El producto no conforme debe ser revisado de acuerdo a las 

disposiciones contenidas en los procedimientos escritos y seguir las 

siguientes rutas: 

- Reprocesado para cumplir con las especificaciones

- Aceptado con reposición o sin ella, previa autorización.

- Reclasificación para una aplicación alterna.

- Rechazado definitivamente o desechados.

b) Acciones correctivas

- Investigar las causas que originaron el producto no conforme y

tener las medidas correctivas que deban aplicarse para evitar su

repetición.

- Analizar los procesos, operaciones, autorizaciones, informes de

calidad, reportes de servicio y las quejas de los usuarios, con el

fin de eliminar las causas que potencialmente generan productos

defectuosos.

Iniciar acciones preventivas de problemas a los niveles que

correspondan, teniendo en cuenta los riesgos derivados.

Realizar controles para asegurar que se tomen las acc10nes

correspondientes y que además éstas sean eficaces.

- Poner en práctica y registrar en los procedimientos escritos los

cambios resultantes de las acciones correctivas.
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3.1.2 Control de procesos 

La Norma ISO 9001 define los requerimientos para que un sistema 

pueda manejar y controlar las operaciones que afectan la calidad. El 

objetivo es alcanzar consistencia, predicción y que las operaciones de 

producción estén de acuerdo con los requerimientos. 

Se debe identificar y planificar la producción y en algunos casos, los 

procedimientos de instalación que afecten directamente la calidad, 

asegurándose que se ejecuten en una forma controlada. 

Estas condiciones controladas deben incluir: 

- Instrucciones escritas para cada actividad, las cuales en su conjunto

definen la forma de procesar los alimentos.

- Supervisión y control de los procesos y de las características del

producto durante la fabricación y la instalación del sistema

productivo.

- Aprobación técnica de los procesos y equipos, para asegurar que las

instrucciones de trabajo y equipo estén en condiciones correctas de

operación este es una recomendación cuando el equipo es nuevo o

ha sido cambiado.

3.1.3 Manejo, almacenamiento, empaque y despacho 

Comprende todos los materiales que ingresan en el proceso. 

a) Manejo.

Los métodos, mecanismos y dispositivos utilizados en el manejo de

los materiales deben evitar el daño y el deterioro.

Los manuales de procedimientos elaborados para maneJar el

producto debe asegurar que:

- El producto no se vaya a mezclar inadvertidamente con otros.
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- No se contamine.

- El producto sea protegido de imperativos climatológicos.

- El producto reciba una inspección técnica de acuerdo alas

ex1genc1as.

b) Almacenamiento

El proveedor necesita asegurar que el producto este almacenado

bajo condiciones que no lo deterioren o cambien su calidad, los

productos en almacén requieren ser inspeccionados periódicamente

para detectar algún posible deterioro por efecto de la temperatura,

humedad, etc.

c) Empaque

El empaque es cualquier medio a través del cual el producto es

transportado o almacenado. Este medio debe ser seleccionado

cuidadosamente. Teniendo en cuenta elementos de deterioro y/o

contaminación presentes en el medio.

Deben existir procedimientos documentados y claramente definidos

para asegurar que se mantenga la calidad durante el proceso de

empaque.

d) Despacho

Es importante proveer la protección del producto durante todo el

ciclo de despacho. Se deben considerar varios métodos de despacho

de acuerdo al producto y la incidencia que pudieran tener en ellos

los elementos climatológicos. Por ejemplo, para el caso de la pulpa

congelada de camu - camu la duración del despacho se convierte en

un elemento sumamente critico.
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3.1.4 Aseguramiento de la calidad 

Históricamente, para proporcionar los adecuados niveles de calidad a 

los clientes, las empresas practicaron técnicas relacionadas con la 

detección de defectos (inspecciones, muestras, controles, etc.), que 

tuvieron como objetivo reducir o eliminar los problemas que pudieran 

aparecer. La actuación resultó así completamente correctiva. 

En la medida en que ha ido transcurriendo el tiempo, se ha puesto 

énfasis en el análisis de las causas que producían los problemas, 

desarrollando soluciones enfocadas a la eliminación de dichas causas, 

de esta forma se pasó de una actuación correctora a otra preventiva, 

con un claro objetivo que era evitar que se produjese el problema. 

Resulta pues, de vital importancia esforzarse en diseñar un adecuado 

sistema y dotarlo de los recursos y medios necesarios para asegurar la 

confianza de que con él se satisfacen los requisitos y exigencias en 

materia de calidad. 

Para asegurar la calidad, es necesario que se cumpla lo siguiente: 

a) La Dirección

- Debe asumir importantes responsabilidades en el contexto de las

normas de calidad.

- Debe definir la política de calidad de la empresa.

- Debe proporcionar los medios adecuados para que en la empresa

pueda lograrse el nivel requerido de calidad (máquinas, equipos

de medición, personal, etc.).

b) Departamento Comercial

El personal de este departamento debe disponer de pautas escritas

(procedimientos) en cualquier circuito a seguir en la revisión y
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aprobación de los pedidos o contratos, de modo que se garantice 

que la empresa ha comprendido lo que desea el cliente y se asegure 

el cumplimiento de los requisitos solicitados sin fallas. 

c) Departamento de personal.

Este departamento está afectado principalmente por los temas

referentes a la formación y calificación del personal. Las Normas

ISO 9001 requieren que cada persona dentro de la empresa esté

adecuadamente calificada para las tareas que realiza, ya sea

mediante una formación específica o mediante la experiencia

acumulada en el puesto de trabajo.

En todo caso, ello debe demostrarse, y el modo de hacerlo es 

disponer en la empresa de registros que indiquen la formación 

recibida y la experiencia adquirida de cada persona. 

Además, se exige que la empresa elabore un plan de formación, 

basado en las necesidades que requiere la organización. 

d) Departamento de administración

Es necesario asignar códigos a determinados documentos y solicitar

su revisión y aprobación.

e) Departamento de producción

Será necesario establecer los métodos de identificación del

producto, por ejemplo a través de etiquetas de forma que se pueda

conocer en todo momento que es cada cosa, ya sea que se trate de

una materia prima, de un producto en proceso o un producto

acabado.



21 

Deben existir procedimientos o instrucciones que nos digan cómo 

actuar en cada caso. 

f) Almacén

Deberán seguirse métodos escritos que indiquen el modo de

almacenar, manipular, embalar y conseivar los alimentos. Y

también el modo de expedirlos, evitando daños en el manejo.

g) Departamento de calidad

Deberá elaborar el Manual de Calidad, documento que equivale a

un resumen o guía de lo que hará la empresa en materia de calidad.

El departamento de calidad juega un papel importante en otros 

aspectos como el tratamiento de los productos no conformes, que 

son aquellos que no cumplan los criterios de calidad establecidos. 

Se ocupará también de las inspecciones y ensayos con equipos 

adecuadamente controlados y calibrados. 

3.2 ASPECTOS BÁSICOS DE LA IMPLEMENTACION 

A continuación se presentan algunas de las acciones mas importantes que 

deben llevar a cabo para poder implantar con éxito un Sistema de Calidad. 

3.2.1 Compromiso y Participación de la Alta Dirección 

Por encima de cualquier otros aspectos la participación activa de la Alta 

Dirección es absolutamente fundamental y es más la iniciativa de implantar la 

calidad en una empresa debe partir de ella. 
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Si no hay apoyo de la Alta Dirección cualquier tentativa de actuación en este 

campo está destinada al fracaso y en otros casos a la triste y frustrante 

mediocridad sin lugar a duda. 

Este compromiso debe ser adquirido por todos los niveles de la empresa, 

asimismo, debe hacerse público que la búsqueda y la consecución de la 

calidad es el objetivo prioritario a conseguir, mediante la participación de 

todos los trabajadores de la empresa. Esta publicación se llevará a cabo en un 

documento de amplia difusión dentro de la empresa. 

Tras el establecimiento de esta declaración a favor de la calidad, el 

procedimiento más razonable para conseguir su participación en este tipo de 

actividades es la creación de un comité Estratégico o Consejo de Calidad, 

compuesto por miembros representativos de los dos o tres primeros niveles de 

la empresa, cuyas funciones serán las siguientes: 

• Definir las políticas de calidad en un documento que sea denominado Plan

Estratégico de la calidad, que será insertado en la estrategia global de la

empresa.

• Institucionalizar las acciones de meJora de la calidad, mediante su

incorporación a los objetivos de los proyectos de manera que forme parte

integrante de los mismos.

• Definir los proyectos objeto de estas acciones de mejora.

• Supervisar periódicamente la consecución de los avances logrados en

materia de calidad.

• Establecer los reconocimientos o recompensas oportunas para premiar los

logros conseguidos.
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De un modo coherente con los objetivos y la estrategia de la empresa, los 

Planes Anuales de Calidad serán de manifestación concreta y práctica con un 

estilo auténticamente participativo por que esa es su filosofia 

En una primera fase, estos Planes que involucran a los proyectos objeto de 

acciones de mejora que seleccione el Comité Estratégico y, posteriormente se 

extenderá a la empresa en su conjunto, sirviendo para aunar el compromiso 

individual de los trabajadores. 

Su espíritu será la mejora permanente y en tal sentido estarán orientadas las 

actuaciones y objetivos concretos que en ellos se contemplen. Dichas 

actuaciones incluirán la extensión de los métodos y objetivos definidos en la 

estrategia de calidad a todas las organizaciones externas contratadas que 

colaboren en el desarrollo de los proyectos, haciendo énfasis en la formación 

previa que sea necesario suministrar al personal involucrado perteneciente a 

las empresas subsidiarias. 

3.2.3 Indicadores de Calidad 

Los objetivos de calidad serán expuestos en los Planes Anuales de Calidad y 

su cumplimiento pactados entre los responsables del proyecto. Las 

características que tendrán los objetivos son: 

• Definidos oficialmente.

• Alcanzables.

• Razonablemente equitativos y,

• Medibles.



24 

Esta última es la palabra clave. hnplica el establecimiento de indicadores de 

medida objetivos, que permitirán comparar en cada momento la situación de 

la calidad de una característica o de un parámetro, con respecto a unos niveles 

preestablecidos. 

Establecer indicadores de calidad en los procesos productivos es mucho más 

factible, que en la realización de los servicios; sin embargo, cuando al Dr. 

Ishikawa le preguntaron hace unos años como se podría mejorar la calidad de 

este tipo de actividades fue simple y claro: "medir, medir, todavía medir y 

siempre medir". 

Los indicadores de calidad deben ser específicos para cada actividad y para 

definirlos solo hay tres claves: Creatividad, experiencia y sentido común. 

3.2.4 Identificación de los clientes y sus necesidades 

Identificar con precisión las personas sobre las que repercuten nuestros 

productos, dentro de nuestra organización y fuera de ella es con frecuencia 

una asignatura pendiente de extraordinaria importancia. 

Un segundo paso también fundamental, de carácter ponderativo, consistirá en 

identificar después cuales son los mas importantes, distinguiendo entre los 

"pocos vitales" y los "muchos útiles", tal como explica el conocimiento del 

análisis de Pareto. 

Sabemos que un producto tendrá la calidad suficiente, solamente cuando sea 

capaz de satisfacer las expectativas del cliente. 

Esta es la razón por la que los clientes se han convertido en un importantísimo 

foco de atención de los responsables de la calidad. Esta realidad es 

experimentada por todas aquellas que prestan servicio desarrollando uno u 

otro tipo de trabajo. 



25 

Conocer al cliente y sus necesidades implica no tratarlo como un extraño 

distante. Es importante encariñarse con él y sobre todo, identificarse con éste 

importante protagonista de la calidad, es algo que todos debemos tener en 

cuenta constantemente. 

3.2.5 Estudio de los costos de calidad 

Fue el Francés Perrin-Pelletier quien utilizó la expresión "Empresa Fantasma" 

o "Fábrica de errores" para designar el valor añadido, invendible o ignorado,

que integra a despilfarro de recursos y ocasionando pérdidas en la empresa sin 

que, en muchos casos, se considere el efecto económico y rentable que tendria 

su eliminación. 

Joseph Juran, llama "encontrar oro en la mina "al hecho de reducir los costos 

ocasionados por el deficiente manejo de recursos, los mismos que se 

convierten en problemas mas complicados que la propia competencia. Banel 

denomina "filones" a aquellos proyectos donde se establecen acciones para 

reducir costos. 

3.2.6 Mano de obra 

Contribución de la Mano de Obra en el Control de Calidad: 

Para lograr los objetivos de calidad en la Empresa se requiere el concurso 

atinado y coordinado de todos sus integrantes desde el Directorio hasta el mas 

modesto trabajador; requiere también de la comprensión y colaboración de 

muchas entidades como: proveedores, transportistas, encargados de los 

almacenes, oficinas de tránsito y otros; y de no existir cordiales relaciones 

entre todos estos entes traerla consigo la consecuencia inoperante del sistema. 

Partiendo de esta premisa se debe desarrollar un variado e integral programa 

técnico de adiestramiento y capacitación permanente en el sistema empresarial 

cuyos objetivos son básicamente los siguientes: 
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- Capacitación de todos los recursos humanos del sistema para garantizar el

logro de la calidad deseada.

- Familiarización con las técnicas de evaluación aplicados en los estados del

sistema propuesto, así como las características fundamentales de los

productos.

- Importantes conocimientos en aspectos administrativos básicos del Control

de Calidad, como: costos de calidad, organización, diseño, inspección, etc.

- Formular, organizar y dirigir un programa de incentivos para mejorar la

calidad y elevar la productividad.

En resumen la importancia de estos programas estriba en utilizar la educación, 

experiencia y creatividad. 

3.3 ESTRUCTURA ORGANIZATIVA 

ORGANIGRAMA PROPUESTO PARA EL SISTEMA DE 

CONTROL DE CALIDAD 

SECRETARIA 

1 
OPTO. DE 

ADIESTRAMIENTO 

GERENCIA GENERAL 

DE 

CALIDAD 

DPTO. DE C. C. 

ASESORIA 

1 
OPTO.DE 

DESARROLLO 
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3.4 FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES 

El factor humano es fundamental para el buen desenvolvimiento de todo 

negocio con independencia de su dimensión, de allí su importancia en las 

organizaciones industriales. 

El manual de organización y funciones orienta y regula las actividades 

funcionales desde los niveles bajos hasta los de la alta dirección, 

comprendidos tanto internamente como externamente; es elaborado teniendo 

en cuenta la naturaleza de la organización, objetivos, funciones generales, 

líneas de dependencia, relaciones funcionales y de coordinación - relación y 

funciones especificas de los cargos. 

Los departamentos son los órganos que dependen de la Gerencia y tiene como 

objetivo normar el proceso organizativo productivo. 

La ínter-relación que existe entre los diversos componentes de una 

organización constituyen su estructura funcional. 

3.4.1 Gerencia de Control de Calidad 

Sus funciones serán: 

* Planear y proponer el ante proyecto del presupuesto del departamento,

tomando en cuenta los objetivos integrales de la Empresa.

* Desarrollar y mantener comunicación efectiva sobre los problemas

relacionados con el control de calidad con las demás unidades de la

planta.

* Desarrollar y mantener un sistema de evaluación de calidad de los

productos para reportar a la gerencia general.
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* Estimular y hacer efectivo el adiestramiento en control de calidad a

los supervisores y operadores de producción.

* Coordinar con el departamento de ventas en los aspectos de

requerimientos de calidad de los clientes.

* Coordinar con el Departamento de Compras sobre los requerimientos

necesarios de calidad de los insumos.

* Coordinar con el asesor (Director Técnico), las operaciones de control

de calidad a realizarse.

* Coordinar con las diferentes unidades del sistema empresarial para

lograr el objetivo trazado.

* Planificar, programar y dirigir las actividades de Control de Calidad

que se establezcan.

3.4.2 Asesoría del Control de Calidad 

Las funciones que deben desempeñar, la asesoría de la calidad en el 

sistema son: 

* Proponer a la Dirección nuevos programas y técnicas de control de

calidad.

* Presentar asesoría activa al personal de línea, inspectores, operadores,

etc.

* Plantear sugerencias técnicas para la toma de decisiones.

* Adiestrar al personal para mejorar su eficiencia y competencia en

trabajos especiales y programas nuevos de Control de Calidad.

3.4.3 Departamento de Control de Calidad 

Sus funciones en el sistema de calidad son: 

* Estudiar los procesos y procedimientos a fin de localizar y reducir o

eliminar deficiencias.
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* Mantener y realizar programas de capacitación adecuadas para el

personal, en coordinación con el Departamento de Adiestramiento.

* Realizar estudios en el proceso de fabricación tratando de encontrar las

causas de la variabilidad de los parámetros de Control del Proceso y

comunicar sus resultados a la Dirección.

* Desarrollar y proponer informes técnicos en los diferentes aspectos de

la calidad incluyendo los costos de calidad.

* Iniciar y mantener la estandarización de los instrumentos de prueba

utilizados en los diferentes ensayos y establecidos por las normas de

calidad en los Laboratorios.

* Realizar estudios sobre especificaciones para compuestos y emitir las

recomendaciones necesarias.

3.4.4 Departamento de Adiestramiento de Calidad. 

Para hacer funcionar el diseño, éste Departamento organizará "Los 

Círculos de Calidad", con la finalidad de lograr una participación activa de 

todo personal que interviene en la producción y lograr un grupo 

homogéneo con similitud de ideas los que mediante su esfuerzo conjunto 

buscaran alcanzar el óptimo de calidad para los productos elaborados por la 

Empresa. 

3.4.5 Departamento de Investigación y Estudios Especiales de Calidad 

Se encargará de transferir los requerimientos mínimos de calidad después 

de realizar un análisis minucioso de las norma de calidad de los productos, 

al Departamento de Producción. 

Establecer el control de calidad en cada uno de los componentes del 

producto. 
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Permanentemente investigará sobre nuevas formas de introducir técnicas 

modernas en la formación, desarrollo y control de los procesos. 

Las propuestas sobre nuevas formulaciones y técnicas de producción de los 

compuestos tenderán a reducir el costo, es decir, se buscará optimizar la 

calidad a un costo mínimo 

3.4.6 Supervisores 

Son los encargados de verificar que se cumplan las normas establecidas a 

través de los controles de calidad efectuados en los estados de formulación, 

procuración, circulación, etc. 

Emitir el informe respectivo de Control de Calidad del sistema para la 

toma de decisiones. 

Coordinar el mantenimiento de los equipos de laboratorio. 

Motivar al personal de operaciones para lograr el cumplimiento de las 

normas de Calidad establecidas por el Departamento de Control de 

Calidad. 

3.5 Influencia de un Sistema de calidad en la Empresa 

El sistema propuesto para el control de calidad cumple una función 

fundamental de la empresa, y como sistema interactúa con otros componentes 

de la Empresa a fin de lograr los objetivos propuestos. 

A continuación veremos las relaciones del sistema de Control de Calidad, con 

las demás funciones de la Empresa. 

3.5.1 Con la Función Ventas 

La función ventas, es una de la actividades básicas de la empresa y tiene tres 

objetivos fundamentales. 

a) Lograr el volumen máximo de ventas
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b) Vender con regularidad.

c) Vender con el máximo beneficio.

d) Vender un producto que satisface las expectativas del cliente

El cumplimiento de estos objetivos, nos hace ver que la función ventas esta 

"influenciada directamente por el Sistema de Calidad", donde los parámetros 

de nivel de calidad juegan un rol decisivo para alcanzar dichos objetivos. 

3.5.2 Con la Función Compras 

La función compras tiene por finalidad la adquisición de los insumos y 

materiales requeridos con la calidad deseada para la elaboración de productos, 

razón por la cual ha de cumplir lo siguiente: 

Tener un conocimiento profundo del mercado; es decir poseer registro de 

proveedores y efectuar evaluaciones permanentes que permitan obtener 

información inmediata sobre los posible suministros de materiales con una 

valoración en cada caso, precio, plazos de entrega, calidad, etc. 

Poseer una misión investigadora sobre los productos nuevos que salen al 

mercado para su posible utilización ya sea en calidad de sustitutos o 

simplemente como incremento en la línea de productos nuevos. 

La influencia del sistema de Control de Calidad en la función Compras 

radica en la adquisición de materiales que cumplan con las norma de 

calidad, para lograr un producto que satisfaga la exigencias de los clientes. 

3.5.3 Con las funciones de Contabilidad y Finanzas: 

Dentro de los objetivos de las funciones económicas, tenemos principalmente 

los siguientes: 

Determinar los presupuestos de gastos e ingresos. 

Proporcionar a la alta dirección la información necesana para tomar 

decisiones sobre la marcha futura de la empresa. 
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Fijar los planes de inversión de capital y su financiamiento. 

Contrastar un sistema de contabilidad y análisis de costos adecuados a la 

necesidades de la Empresa. 

Preparar la información esta.dística necesaria para el uso de la Empresa. 

Las previsiones financieras deberán tomar en cuenta el sistema de control 

de Calidad para las siguientes acciones: 

- Fijar el capital circulante para alcanzar los niveles de calidad

requerida.

- Evaluar las necesidades a corto, mediana y largo plazo en el sistema y

prever su comporta.miento.

Determinar el calendario de ingresos y desembolsos durante el 

ejercicio presupuestario.

3.5.4 Con los Servicios de Planta 

Estos servicios tienen como objetivo fundamental realizar estudios referentes 

a nuevas instalaciones, así por ejemplo el servicio de mantenimiento que vela 

por el buen esta.do operativos de los elementos que constituyen el sistema 

operativo. 

El sistema de Control de Calidad está relacionado con estos servicios para 

garantizar el normal funcionamiento del proceso y satisfacer los 

requerimientos de calidad. 

3.5.5 Con los Servicios de Personal 

Los servicios de personal involucra las principales funciones: 

- Recluta.miento y selección del personal.

- Relaciones Industriales.
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Formación, adiestramiento, perfeccionamiento e incentivos para el 

personal. 

- Servicios sociales, servicios, etc.

El sistema de calidad estará integrado por un equipo de personas idóneas, 

calificadas, necesarias que satisfacen los requerimientos del producto. 

3.5.6 Con la Función, Planeamiento y Control de la Producción 

El planeamiento y Control de la Producción y el sistema de control de calidad 

interactúan directamente y contribuyen para alcanzar mayor eficiencia en sus 

funciones, sin descuidar en ningún momento los niveles de calidad 

establecidos a través de un eficaz y eficiente planeamiento y control de la 

producción 



CONCLUSIONES 

• Actualmente en el Perú muchas de las empresas de la Industria de alimentos no

cumplen con los requerimientos mínimos para obtener una certificación ISO 9001

ó ISO 14000.

• El desarrollo del país exige en corto o mediano plazo que estas empresas se

esfuercen por alcanzar estas certificaciones para asegurar la calidad de la oferta

peruana.

• La falta de un sistema de control de calidad documentado, implica gastos

adicionales.

• En las diferentes fases donde se desarrollan los procesos, éstas no cumplen con el

control establecido, debido a la carencia de manuales de procedimientos.

• Para aplicar un sistema de control de calidad en la industria de alimentos es

necesario el conocimiento profundo de los productos, materias primas, procesos

de fabricación, así mismo, los alimentos que presentan riesgos para el

consumidor.

• Los sistemas de control de calidad basados en las Normas ISO 9001, produce los

reprocesos, devolución y costos por inspección de calidad.

• Los altos ejecutivos deberán reconocer la importancia de la garantía de calidad y

asegurar que toda la empresa dé el máximo para alcanzar esta meta común. Si la

empresa lleva a cabo el control debido en los alimentos, podrá traer felicidad y

satisfacción a sus clientes en todo el mundo, lo que aumentará las cifras de ventas

y generará buenas utilidades en el futuro, lo cual será satisfactorio para los

ejecutivos, empleados y accionistas.



RECOMENDACIONES 

• Diseñar manuales de procedimientos que aseguren el control de los métodos de

trabajo establecidos, motivando al mismo tiempo el entrenamiento y capacitación

del personal.

• Las empresas deben establecer y mantener un sistema de calidad documentado,

como un medio para asegurar la conformidad de los alimentos en cuanto a

especificaciones y requerimientos específicos.

• El sistema de calidad debe incluir el interaccionar con todas las actividades

relacionadas a la calidad del producto e involucrarán todas las fases desde la

identificación inicial hasta la satisfacción final de acuerdo a los requerimientos y

las expectativas del comprador.

• Se deben establecer sistemas de control que proporcionen la identificación,

evaluación, segregación, disposición y documentación de productos no

conformes.

• Las empresas de la industria alimenticia que aún no han adoptado un sistema de

control de calidad deben hacerlo para garantizar la calidad de sus productos,

pudiendo considerar en sus diseños, formulación y aplicación de las Normas ISO

9001, y la Norma lTINTEC O 11.0080 el Sistema de Análisis de peligros y Puntos

Críticos de Control (HACCP), implementado FDA en los años 70s.
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prólogo 

ISO (la Organización Internacional de Normalización) es una íederación mundial de organismos nacionales de
ormalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas internacionales

�ormalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada org.inismo miembro interesado en una 
materia para la cual se haya �stab!ecido un comité técnico, tiene el dere�ho de estar representado en dicho 
comité. Las organizaciones Internacionales, públicas y privadas, en coordinación con !SO, también participan en el 
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (CE!) en todas las materias de 
normalización electrotécnica. ' . 

Las Normas ln�ernacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en· la Parte 3 de las Directivas 
1S0/CEI. 

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a los 
organismos miembros para votación. La publicación como Norma Internacional requiere la aprobación· por al 
menos el 75% de los organismos miembros requeridos r.1 votar . 

Se llama la atención sobre la posibilidad de quei algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de cualquiera o todos 
los derechos de patente. 

La Norma· Internacional, ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico 1S0/TC 176, Gestión y Aseguramiento de 
la Calidad, Subcomité se 2, Sistemas de la Calidad. 

Esta tercera edición de la Norma ISO 9001 a�ula y reemplaza la segunda edición (ISO 9001:1994), así como a las 
Normas ISO 9002: 1994 e ISO 9003: 1994. Esta constituye la revisión técnica de estos documentos. Aquellas 
organizaciones que en el pasado hayan utilizado las Normas ISO 9002: 1994 e ISO 9003: 1994 pueden utilizar esta 
Norma Internacional excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.2. 

Esta edición de la Norma ISO 9001 incorpora un título revisado, en el cual ya no se incluye el término 
"Aseguramiento de la calidad". De esta fonna se destaca el hecho de que los requisitos del sistema de gestión de 
la calidad establecidos en esta _edición de la Norma ISO 9001, además del aseguramiento de la calidad del 
producto pretenden también aumentar la salis_racción del cliente. 

Los Anexos A y B de esta Norma Internacional son únicamente para iníormación. 
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Prólogo de la versión en español 

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo • Spanish Translalion Task Group" del Comité Técnico 
ISOffC 176. Geslíón y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de los· organismos 
nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes países: 

Arg_entina. Chile, Colombia. Costa Rica. Ecuador. España; Estados Unidos de Norte América, México, Perú. 
Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, han participado en la realización de la misma representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad). 

La innegable importancia de esta norma se deriva. sustancialmente. del' hecho de que ésta representa una 
iniciativa pionera en la normalización internacional. con la que se consigue unificar.la terminología en este sector 
en la lengua española. 
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Introducción

0.1 Generalidades 

La adopción de un sistema de gestión de la calida_d debería ser una decisión estratégica de la organización. El 
diseño y la implementación del sistema de gestión de la calidad de una organización están iníluenciados por 
diferentes necesidades, objetivos particulares. los productos suministrados. los procesos empleados y el tamaño y 
estructura de la organización. No es el propósito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la 
estructura de los sistemas de gestión de la calidad o en la documentación. 

Los requisitos del sistema de gestión de la calidad especificados en esta Norma Internacional son 
complementarios a los requisitos para los productos. La inlormación identilicada como "NOTA" se presenta a 
modo de orientación para la comprensióf) o clarificación del requisito correspondiente. 

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificación, para 
evaluar la capacidad de la organización para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de 
la organización. 

En el desarrollo de esta Norma Internacional ·se han tenido en cuenta los principios de gestión de la calidad 
enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004. 

0.2 · Enfoque basado en procesos 

Esta Norma Internacional promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, 
implementa y mejora la eficcicia de un sistema de gestión de la calidad. para aumentar la satisfacción del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos. 

Para que una organización funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades 
relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos 
de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de 
un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. 

La a_plicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la identificación e interacciones de 
estos procesos, así como su gestión, puede _denominarse como "enfoque basado en procesos". 

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vínculos entre los 
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinación e interacción. 

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestión de la calidad, enfatiza la importancia de 

a) la comprensión y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

e) la obtención de resultados del desempeño y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

E! modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los 
vincules entre los procesos presentados en los capítulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un
Papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfacción del
Cliente requiere la evaluación de la información relativa a la percepción del cliente acerca de si la organización ha
cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma lnlemacional,
Pero no reíleja los procesos de una forma detallada.
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NOTA De manera adicional. puede aplicarse a todos los procesos la melodologia conocida como "Planificar-Hacer-
Verificar-Acluar'" (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como: 

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos de 
cliente y las ·políticas de la organización. 

Hacer: implementar los procesos. 

Verificar: realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos respecto a las políticas. los objetivos y los 
requisitos para el producto. e informar sobre los resultados. 

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los proces(?S .. 

Clientes 

-------1 

Mejora continua del sistema de 
gestión de la calidad 

Gestión de los 
· recursos

Medición análisis 
y mejora 

; 1 
, Requisitos',... +-_E_n_tr_a_d_as _______ --i ReaizaOO:�--.... Producto
1 del producto 
·------ -

Leyenda 

Actividades que aportan valor 
- - - - Flujo de información

Salidas 

Clientes 

,-------, 
' 1 
' 

'Satisfacción: 
: 1 
' 1 
1, _______ .1-

Figura 1 - Modelo de un sistema de gest ión de la calidad basado en procesos 

0.3 Relación con la Norma ISO 9004 

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente ce 
normas para los sistemas de _gestión de la calidad, las cuales han sido diseñadas para complementarse entre si, 
pero que pueden utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos nonnas tienen diferente 
objeto y campo de aplicación, tienen una estructura similar para facilitar su aplicación como un par coherente. 

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utilizarse para 
su aplicación interna por las organizaciones, para certificación o con fines contractuales. Se centra en la eficacia 
del sistema de gestión de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente. 
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La Norma ISO 9004 proporciona orientación sobre un rango más ampliq de objetivos de un sistema de gestión de
la calidad que la Norma !SO _9001, especialmente para la mejora continua del desempeño y de la eficiencia 
globales de la organización, así como de su eficacia. La Norma ISO 9004 se recomienda como una guia para 
aquellas organizaciones cuya alta dirección desee ir más allá de los requisitos de la Norma ISO 9001.
persiguiendo la mejora continua del desempeño. Sin embargo. no tiene la intención de que sea utilizada con fines 

, contractuales o de certificación. 

o.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión

Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996. con la finalidad de aumentar la 
compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. 

Esta Norma Internacional no incluye requisitos específicos de otros sistemas de gestión, tales como aquellos 
particulares para la gestión ambiental. gestión de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de 
riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organización integrar o alinear su propio sistema de 
gestión de la calidad con requisitos de sistemas de gestión relacionados. Es posible para una organización 
adaptar su(s) sistema(s) de gestión existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestión de la calidad 
que cumpla con los requisitos de �sta Norm� Internacional. 
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Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos 

1 Objeto y campo de aplicación 

1.1 Generalidades 

Est:1 Norrn::i lntr.rnadon;,l espr.cific;i los requisitos para un sistema de gestión de la calidad. cuando una 
organización 

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que sa'tisíagan los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema. incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del c liente y los
reglamentarios aplicables.

NOTA En esta N()('rna Internacional. el término "producto· se aplica únicamente al producto destinado a un cliente o 
solicitado por él. 

1.2 Aplicación 

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las 
organizaciones sin importar su tipo, tamaño y producto suministrado. 

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la 
organización y de su producto. pueden considerarse para su exclusión. 

Cuando se reaiicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que 
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no 
afecten a la capacidad o responsabilidad de la organización para proporcionar productos que cumplir con los 
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. 

2 Referencias normativas 

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen 
disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas, tas modificaciones posteriores. o las 
revisiones. de la citada publicación no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus 
acuerdos en esta Nom,a Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edición más reciente del 
documento normativo citado a continuación. los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de las Normas 
Internacionales vigentes. 

ISO 9000:2000, Sistemas de gestión de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones 

Para el propósito de esta Norma Internacional. son aplicables los términos y deíiniciones dados en la Norma 
ISO 9000. 
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LOS términos siguientes, ut(lizados en ·est� edicióri"de la Norma ISO 9001 para describir la cadena de suministro,

se han cambia�o para rene1ar. el vocabulano actualmente en uso. 

proveedor ----��- -:-'"1": organización ------------------"7 cliente 

El término ·organización" reemplaza al término "proveedor" que se utilizó en la Norma ISO 9001:1994 para
referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma Internacional. Igualmente. el término "proveedor· reemplaza
ahora al término ·subcontratista·. 

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto", éste puede significar 
también "servicio". 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Requisitos generales 

La organización debe establecer, documentar. implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y 
mejorar continua.mente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organización debe 

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la
organización (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interacción de estos procesos.

c) determinar tos criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación corno el control de
estos procesos sean eficaces.

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el
seguimiento de estos procesos.

e) realizar el seguimiento,' la medición y el analisis de estos procesos, e

() implementar las acciones neces_arias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos 
procesos. · 

La organización debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad 
d�I producto con los requisitos. la organización debe _asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre 
dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestión de la calidad. 

NOTA Los procesos necesaños para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha he.cho referencia anterionnente 
deberlan lnduir los procesos para las actividades de gestión. la provisión de recursos, la realización del producto y las 
mediciones. 

4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir 

a) declaraciones documentadas de una política de la calidad y de objetivos de la calidad,

b) un manual de la calidad,

Traducción certificada/ Certilicd translallon / Tradvction certifiée 

� ISO 2000 - Todos 103 derechos reservados 



· ... ÍSO ·goo1:200'o (traducción certificada)

e) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional.

d) los documentos necesitados por la organiz.ación para asegurarse de la eficaz planificación. operación y control
de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).

NOTA 1 Cuando aparezca el término "procedimiento documentado· dentro de esta Norma Internacional, significa que el 
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido. 

NOTA 2 La extensión de la documentación del sistema de gestión de la calidad puede diferir de una organización a otra 
debido a 

a) el tamaño de la organización y el tipo de actividades,

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

e) la competencia del personal.

NOTA 3 La documentación puede estar en cualquier formato o tipo de medio. 

4.2.2 Manual de la calidad 

La organización debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya 

a) el alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión
(véase 1.2)_. __

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión de la calidad, o referencia a los
mismos, y

c) una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos 

Los documentos requerido� por el sistema de gestión de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo 
es·pecial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4. 

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para 

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

e) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables,

� asegurarse de que se identifican tos documentos de origen externo y se controla su distribución, y 

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificación adecuada en el caso
de que se mantengan por cualquier razón.
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. . · · • 1 5 deben establ1:?cerse y mantenerse para proporciof"!ar · evidencia de la conformidad con los requisitos
-�º� regis r�e la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los registros deben permanecer legibles.

· asi_co:�e identificables y rec_uper�bles:. Debe· ·establecer�e un procedimi��to documentad�- para -�efinir los
·· fácilme

1 necesarios para la 1dent1ficac1on; el almacenamiento. la prolecc1on, la recuperacIon, el tiempo de
contrc es . . . d 1 • t 
retención y ta dispos1c1on e os reg1s ros. 

5 Responsabilidad de la dirección

5.1 Compromiso de la dirección 

La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementación del sistema 
de gestión de la calidad, as i como con la mejora continua de su eficacia 

a) comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y

reglamentarios.

b) estableciendo la política de la calidad,

e) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) llevando a cabo las revisiones por la dirección. y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.. . . .  -

5.2 Enfoque al cliente 

La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propósito de 
aumentar la satisfacción del cliente (véans� 7.2.1 y 8.2.1 ). 

5.3 Política de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que la política de la calidad 

a) es adecuada al propósito de la organización,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestión de la calidad,

e) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organización, y

e) es revisada para su continua adecuación.

5.4 Planificación 

5.4.1 Objetivos de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para cumplir 
los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organización. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la política de la calidad. 
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5.4.2 Planificación del sistema de gestión de fa calidad 
. 

-

La afta dirección debe asegurarse de que 

a) la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 
4.1, así como los objetivos de la calidad. y 

b) se mantiene fa integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en
éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas 
dentro de la organización. 

5.5.2 Representante de la dirección 

La alta dirección debe designar un miembro de la dirección quien, con independencia de otras responsabilidades. 
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya 

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestión de la calidad,

b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad
de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la loma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la
organización. · · 

NOTA La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos 
relacionados con el sistema de gestión de la calidad. _ 

5.5.3 Comunicación interna 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la 
organización y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión de la caiidad. 

5.6 Revisión por la dirección

5.6.1 Generalldades 

La alta dirección debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, 
. para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia continuas. La revisión debe incluir la evaluación de las 
· oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la calidad, incluyendo la
política de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (véase 4.2.4).

5.6.2 Información para la revisión

La información de entrada par;::i la revisión por fa dirección debe incluir

a) resultados de auditorías,

b) retroalimentación del cliente,
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e) desempeño de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas.

e) acciones de·seguimiento de revisiones por la dirección previas.

í) cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y 

g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revisión 

Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con 

a) · 1a mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos.

b) la mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y

e) las necesidades de recursos.

6 Gestión de los recursos 

6.1 Provisión de recursos 

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para 

a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia. y

b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la 
educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. 

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 

La organización debe 

a) determinar la competencia necesaria para el personal que rnaliza trabajos que afectan a la calidad del
producto,

b) proporcionar formación o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades,

e) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educación, formación, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).
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6.3 Infraestructura 

La organización debe determinar. proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad 
con los requisitos del próducto. La infraestructura incluye. cuando sea aplicable 

a} P.dificios. espacio de trabajo y servicios asociados.

b} equipo para los procesos. (tanto hardware como software). y

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicación}.

6.4 Ambiente de trabajo 

La organización debe determinar y gestionar el ambiente de· trabajo necesario para lograr la conformidad con los 
requisitos del producto. 

7 Realización del producto 

7.1 Planificación de la realización del producto 

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto. La 
planlficación de fa realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema 
de gGstión de la calidad (véase 4.1 }. 

Dur::inte la planificación de la realización del producto, la organización debe_ determinar .. cuando sea apropiado. lo 
siguiente 

· · · · · 

a} los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos. documentos y de proporcionar recursos específicos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificación. validación, seguimiento, inspección y ensayo/prueba específicas
para el producto así como los criterios para la aceptación del mismo:

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y e!
producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El rosultado de esta .planificación debe presentarse de íorma adecuada para la metodología de operación de la 
organización. 

NOrA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestión de la calidad (incluyendo los procesos de 
reallzaclón del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto. proyecto o contrato especifico, puede denominarse 
como un plan de la calidad. 

NOTA 2 La organización también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de 
realiz.ación del producto. 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe determinar 

a} los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma,
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b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto.
cuando sea conocido.··· ·· ' - - ·· 

e) los requisitos l�ga_l�s r_regl_amenlarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adiciooal determinado por la organización.

7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto

La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse antes de 
que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente {por ejemplo envío de ofertas, 
aceptación de contratos o pedidos. aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que 

a) están definidos los requisitos del producto,

b) están resueltas las diferencias existentes entre los requisito!; del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

e) la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de fas acciones originadas por la misma (véase 
4.2.4). 

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requisitos. la organización debe confirmar 
los requisitos del cliente antes de la aceptación. 

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación 
pertinente sea modificada y de que el personal éorrespondienté sea consciente de los requisitos modificados. 

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por inlernet. no resulta práctico eíectuar una r·evisión formal de cad� 
pedido. En su lugar, la revisión puede cubrir la información pertinente del producto. como son los catálogos o el material 
publicitario. 

7.2.3 Comunicación con el cliente 

La organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes, 
relativas a 

a) la información sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

e) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas.

7,3 Diseño y desarrollo 

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 

La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto. 

Durante la planificación del diseño y desarrollo la �rganización debe determinar 

a) las etapas del diseño y desarrollo,

b) la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño y desarrollo, y

e) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo.
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la organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo 
para asegurars� de una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades. - -. 

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progre-sa el diseño y 
desarrollo. 

7.3.2 Elementos de entrada p ara e l  diseño y desarrollo 

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros 
(véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir 

a) los requisitos funcionales y de desempeño,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la información proveniente de diseños previos similares. cuando sea aplicable, y

d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación. Los requisitos deben estar completos, sin 
ambigüedades y no deben ser contradictorios. 

7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificación respecto a 
los elementos de entrada para el diseño y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberación. 

Los resultados del d!seño y desarrollo deben 

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el diseño y desarrollo,

b) proporcionar información apropiada para la compra, la producción y la prestación del servicio,

e) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto, y

d) especificar las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.

7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 

En las etapas adecuadas, deben real izarse revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo de acuerdo con lo 
planificado (véase 7.3.1) 

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los requisitos, e

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

·'

los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) 
etapa(s) da diseño y desarrollo que se está(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las 
revisiones y de cualquier acción necesaria (véase 4.2.4). 

7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado (véase 7 .3.1 ). para asegurarse de que los resultados 
del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo_ Deben 
mantenerse registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 
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·7.3.6 · Validación del dise o y desarrollo

Se étébe realiza� la validación del diseño y de�arrollo_de acue_r�o con lo planiíi�r1d� _(véase �-?· 1) para asegur�rse
. de üe el' producto· r_esulla_nte es capaz de satisf�cer los req�1s1t?� para su aphcac1on espec1f1cada o uso previsto,
· - �do sea· conoc1d0" · Siempre que sea factible. la vahdac1on debe. completarse antes de la entrega o ·

.. �ºª
iementación del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validación y de cua_!quier acción mp 

que sea necesaria (véase 4.2.4). 

7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben 
revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su implementación. La revisión de los 
cambios del diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en 
el producto ya entregado. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los cambios y de· cualquier acción que sea 
necesaria (véase 4.2.4). 

7.4 Compras 

7.4.1 Proceso de compras 

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El. 
tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto 
adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final. 

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para suministrar 
productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los criterios para la selección, la 
evaluación y la re-evaluación. Deben mantenerse !os registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier 
acción necesaria que se derivé de las mismas (véase 4.2.4). 

7.4.2 Información de las compras 

La información de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado 

a) requisitos para la aprobación del productoi 
procedimientos, procesos y equipos,

b) requisitos para la calificación del personal, y

e) requisitos del sistema de gestión de la calidad.

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de 
comunicárselos al proveedor. 

7.4.3 Verificación de los productos comprados 

�a organización debe establecer e implementar la inspección u otras actividades necesarias para asegurarse de 
que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados. 

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor. la 
or�anización debe establecer en la información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y el 
rnetodo para la liberación del producto. 
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· 1.s Producción· y pr�stación del servicio

7.5.1 c'ontrol de la  producción y �e la prestación del servicio

ISO 9001 :2000 (traducción <:ertificada) 

La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir. cuando sea aplicable

a) la disponibilidad de información que describa las características del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c) el uso del equipo ap.ropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición,

e) la implementación del seguimiento y de la medición, y

f) la implementación de actividades de liberación, entrega y post�riores a la entrega.

7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe validar aquellos procesos de producción y de prestación del servicio donde los productos 
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. Esto incluye a 
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el producto esté 
siendo utilizado o se haY.a prestado el servicio. 

La validación debe demostrar la capacidaq de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. 

La organización debe establecer las dispos;ciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable 

a) los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos.

b) la aprobación de equipos y calificación del personal,

e) el uso de métodos y procedimientos específicos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) la revalidación.

7.5.3 Identificación y trazabilidad 

Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la 
realización del producto. 

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición. 

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar y registrar la identifiqición única del 
producto (véase 4.2.4). 

NOTA En algunos sectores industriales, la gestión de la conliguración es un medio para mantener la identificación y la 
lr2z.abilidad. 
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La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la
organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe identificar. verificar. proteger y
salvaguardar lós ?ien�s que son propie��d del clie�te suministrad�s para su u_tilización o incorpo�ación dentro _del
producto. cualquier bien que sea propredad del chente que se prerda, detenore o que de algun otro modo se
considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente. 

NOTA La propiedad del diente puede incluir la propiedad intelectuaL 

7.5.5 Preservación del producto 

La organización debe preseivar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino 
previsto. Esta preservación debe incluir la identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. La 
preservación debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto. 

7.6 Control. de los dispositivos de seguimiento y de medición. 

La organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar, y los dispositivos de medición y 
seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos 
determinados (véase 7 .2. 1 ). 

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y 
se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición. 

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medición debe 

a) calibrarse o verificarse a intervalos_ especificados o antes de su utilización, comparado con patrones de
medición trazables a palrones de medición nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones
debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación;

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario:

e) identificarse para poder determinar el estado de calibración;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medición;

e) protegerse contra los daños y el deterioro dur�nto la manipula_ción, el mantenimiento y el almacenamiento.

Además, la organización debe evaluar y registrar la vnlidez de los resultados de las mediciones anteriores cuando 
se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. La organización debe tomar las acciones apropiadas 
sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado: Deben mantenerse registros de los resultados de la 
calibración y la verificación (véase 4.2.4 ). . · · 

Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos p�ra satisfacer su aplicación prevista cuando éstos 
se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo 
antes de iniciar su ut!lización y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientación.
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a Medición, análisis y mejora . 

8.1 Generalidades 

La organización debe planifie<1r e implementar los procesos de seguimiento. medición. análisis y mejora . 
necesarios para 

a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurarse de la confonnidad del sistema de gestión de la calidad, y .

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad.

Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables. incluyendo las técnicas estadísticas, y el 
alcance de su utilización. 

8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Satisfacción del cliente 

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización debe realizar el 
seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos 
por parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha información. 

8.2.2 Auditoría interna 

La organización debe llevar a cabo a intervalos planiíicados auditorías internas para determinar si el sistema de 
gestión de la calidad 

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7 .1 ), con los requisitos de esta Norma Internacional y

con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organización, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorías tomando en consideración el estado y la importancia de los procesos 
y las áreas a auditar, así como los resultados de auditorías previas. Se deben definir los criterios de auditoría, el 
alcance de la misma. su frecuencia y metodología. La selección de los auditores y la realización de las auditorías 
deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio 
trabajo. 

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificación y la 
realización de auditorías, para informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4). 

La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin 
demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento 
deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2). 

NOTA Véase las Normas ISO 10011-1. ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientación. 

8.2.3 Segu:miento y medición de los procesos 

La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medición de los 
procesos del sistema de gestión de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados. deben. llevarse a cabo 
correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto. 
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Lá ·organización· · _debe medi,:-_ _-y-hacer un ·_seguimi�nto ·de las· características del producto para verifi�ar--��e se· - ·:--.···
len los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de reahz:acron del . . . cumdp 
eta de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1 ). · · 

pro u , . .

b mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación. Los registros deben indicar la(s)
�=rs�na(s) que autoriza(n) la liberación del producto (véase 4.2.4).

La liberación del produc_to y l_a. p restació� del servic!o no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado 
satisfactoriamente las d1spos1c1ones planificadas (vease. 7 .1 ); a menos que sean aprobados de otra manera por-- ........ -·····.
una autoridad pertinente y, cuando corresponda. por el cliente._

8.3 Control del producto no conforme

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y
controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles. las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar· definidos en un procedimiento
documentado.

La organización deibe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes maneras

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) ·. autorizando su uso. liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable. por el cliente;

e) tomando acdones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto.
' Se deben mantener re·gistros (véase 4.2.4 ) de la naturaleza de las no co·ñrormidades y de cualquier acción tomada

posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificación para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto rio conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la
organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos. o efectos potenciales, de la no
coníormidad.

8.4 Análisis de datos

La organización debe determinar. recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la
eficacia del sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora continua de la
eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y
medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El análisis de datos debe proporcionar información sobre

a) la satisfacción del cliente (véase 8.2.1 ).

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7 .2.1 ).
e) las características y tendencias de los procesos y de lo'.; productos. incluyendo las oportunidades para llevar a

cabo acciones preventivas, y

d) los proveedores.

14 
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8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad med iar.te el uso de la 
política de la calidad: íos objetivos"de la calidad. los resultádos de las auditorias. el ·análisis de datos, fás acciones. 
corfectivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

8.5.2 Acción correctiva 

La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de pre·,enir que 
vuelva a ocurrir. Las acciones correc:íva5 deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 
encontradas. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para 

a) revisar las no conformidades (incluyer.do las quejas de los clientes).

b) determinar las causas de las ne confórmidades,

c) evaluar la necesidad de adop:ar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocunir,

d) determinar e implementar la� ñcciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acc:cnes lomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar las acciones correctivas tcmadas.

8.5.3 Acción preventiva 

La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para pi-e'lenir 
su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para 

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,

e) determinar e implementar las acciones necesarias.

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

Traducción certificada I Certilied lranslallon / Traduclion certiliée 
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;· ,so 9oá1 :·2000 (fraducción certificada)

Anexo A 

-·-·--(informativo)

Correspondencia entre las Normas ISO 9001 :2000 e ISO 14001 :·1996 
Tabla A.1 .:_ Correspondenci;, 'l�tre las Normas ISO 9001:20·00 e ISO 14001:1996 

ISO 9001 :2000 

Introducción 
Generalidades 
Enfoque basado en procesos 
Relación con la Norma ISO 9004 
Com atibilidad con otros sistemas de stión 
Objeto y campo de aplicación 
Generalidades 
A licación 
Referencias normativas 

Términos y definiciones 

Sistema de estión de la calidad 
Requisitos generales 
Requisitos de la documentación 
Generalidades 
Manual de la calidad 
Control de los documentos 
Control de los re islros 
Responsabllldad de la dlre_cción 

Compromiso de la dirección 

Enfoque al cliente 

Polilfca de la calidad 

Planificación 

Obje tivos de la calidad 

Planificación del sistema de gestión de la calidad 
Res nsabilidad, autoridad comunicación 
Responsabilidad y au toridad 
Re resentante de la dirección 
Comunicación interna 
Revisión por la dirección 
Generalidades 
Información para la revisión 
Resultado:s de la revisión 

Gestión de los recur:so:s 
Provisión de recursos 
Recursos humanos 
Generalidades 

Competencia. toma de conciencia y fonnación 

1 

l t 
02 

1) J 
1)4 
1 

1.1 

' 2 

l 

1 

• 

-1.t 

1.2 

-1.2.1 

�.2.2 

-t.2.3 

1.2.4 

:; 

·, 1 

'.i.2 

'i.3 

'i.4 

'i.4.1 

í.4.2 
í.5 

í.5.1 

í.5.2 

'i.5.J 

'.i.6 

'.i.6.1 

:J.6.2 

1.6.J 

11 

fi.1 
(j 2 
'i.2.1 

11 2.2 

ISO 14001:1996 
Introducción 

1 Objeto y campo de aplicación 

2 Nonnas p.ara consulta 
J Definiciones 
4 Requisitos del sistema de gestión ambiental 
4.1 Requisitos generales 

4.4.4 Oocumenl.ación del sistema de gestión ambiental 
4.4.4 Documentación del sistema de gestión ambiental 
4.4.S Control c;e documentos 
4.5.3 Reoislros 
4.4.1 Estructura y responsabilidad 

4.2 Politica ambiental 
<IA.1 Estructura y responsabilidades 
4.3.1 Aspectos ambientales 
4.3.2 Reouisitos leqales y otros reouisitos 
4.2 Política ambiental 

4.3 Planificación 

4.3.3 Objetivos y metas 

4.J.4 Programa de gestión ambienlal 
4.1 Reoulsito:s aenerales 

4.4.1 Estructura y responsabilidad 

4.4.J Comunicación 
4.6 Revisión po< la dirección 

4.4.1 Estructura y responsabilidad 

-1.4.2 Formación. toma de concienoo y competencia -·

Documento Autoriza, la 
ISQ/IEC/POCOSA/19!)2 
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Prohibida su reproducci4,,/venta, loL1I / J)Wal 

Traducc:ón certificada/ Ccrtified tr.:installon / Traduction C:(•rt.''./. 
O ISO 2000 - Todos los dcrcch� res e,,.,,__;,,. 



·r- · . . · 

ISO 9001:2000 (traducción certificaday..: 

Tabla A.1 - Correspondencia entre las No·rmas ISO 9001:2000 e ISO 14001:1996 (continuación).· 

ISO 9001 :2000 
lnfraeslructura 
Ambiente de trabaio 
Realización del producto 

Planificación de la realiiación del producto 
Procesos relacionados con el cliente 

--- -

Determinación de los requisitos relacionados con el 

producto 

Revisión de los requisitos relacionados con el 
producto 

Comunicación con el c!iente 

Diseño y desarrollo 
Planificación del diseño y desarrollo 
Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 
Resultados del diseño y desarrollo 
Revisión del diseño y desar.ollo 
Verificación del diseño y desarrollo 
Validación del ·diseño y desarrollo 
Control de los cambios del diseño y desarrollo 
Compras 
Proceso de compras 
Información de las compras 
Verificación de los prodUdos comprados 
Producción y ·prestación del ser1icio 
Control de la producción y de la prestación del 
servicio 
Validación de los procesos de producción y de la 
prestación del servicio 
Identificación y trazabilidad 
Propiedad del cliente 
Preservación del producto 
Control de los dispositivos de seguimiento y de 
medición 

Medición, _anállsls y mejora 

Generalidades 
Seguimienlo y medición 
Satisfacción del cliente 

Auditoria interna 

Seguimiento y medición de los procesos 
Sequlmlenlo y medición dd producto 
Control del producto no conlorme 

Anallsls de datos 

Mejora 

Mejora continua 

Acción correctiva 
Acción prevenliva 

6.3 
6.4 

, 7.1
7.2 
7.2.1 

7.2.2 

7.2.3 

7.3 
7.3.1 
7.3.2 
7.3.3 
7.3.4 
7.3.5 
7.3.6 
7.3.7 
7.4 
7.4.1 
7.4.2 
7.4.3 
7.5 
7.5.1 

7.5.2 

7.5.3 
7.5.4 
7.5.5 

7.6 

8 

6.1 
6:2 
6.2.1 

6.2.2 

8.2.3 
6.2.4 
8.3 

6.4 

8.5 

8.5.1 

6.5.2 
8.5.3 

Traducción certificada/ Cer1iflec translalion / Traduclion certifrée 
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.. 

4.4.1 

4.4 
. - -�

.. 
4.4.6 
4.4.6 

.. 
4.3.1 
4.3.2 
4.4.6 
4.4.6 
4.J.1 

4.4.J 

4.4.6 

4.4.6 

4.4.6 

4.5.1 

4.5 

4.5.1 

4.5.4 

4.5.1 

4.5.2 
4.4.7 

4.5.1 

4.2 

4.3.4 

4.5.2 

.. 

ISO 14001:1996 · 
Eslruclura y responsabilidad 

lmplemeniación y operacióñ 
Control ooeracional 
Control operacional 

Aspectos ambientales 

. ·- -·

Requisitos legales y otros requisitos 
Control operacional 
Control operacional 
Aspectos ambientales 

Comunicación 

Control operacional 

Control operacional 

.. 

Control operacional 

Seguimiento y medición 

Verificación y acción correctiva 

Seguimiento y medición 

.. · · ·· · - . ·- .. 

. . .. ... 
.. 

.. . 

Auditoría del sislema de geslión ambíenlal 

Seguimiento y medición 

-·· 

. ... ·-·· . 
. ·--·· 

No conformidad, acción correctiva y acción preventiva 
Preparación y respuesla ante emcrQencias 

Seguimiento y medición 

Polllica ambiental 

Programa(s) de gestión ambiental 

No conlorrnidad, acción correctiva y acción preventiva 

.. 
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150 9001 :2000 (tr.a.ducsi<?0 <?ertificada}

Tabla A.2 - Correspondencia entre las Normas ISO 14001 :1996 e ISO 9001 :2000 

Introducción 

. --- ··ISO 14001:1996 ... , ..... - .. 
. 

·- ···· 

o 

0.1 
0.2 

--·- ; . .. :.: 
.
. .. . . .. .. ··· ·- . .. ·-·- .O.J 

'. 

Objeto y campo de aplicación 1 

Normas para consulta 2 

Definiciones 3 

Requisitos del sistema de gestión ambiental 4 

Requisitos generales 4.1 

Política ambiental 4.2 

Planificación 4.3 

Aspectos ambientales 4.3.1 

Requisitos legales y otros requisitos 4.3.2 

.. 

Objetivos y melas 4.3.3 

Programas de gestión ambiental 4.3.4 

Implementación y operación 4.4 

Estructura y responsabilidad 4.4.1 

.. 

�ación. loma de conciencia y competencia 4.4.2 

0.4 
1 

1. 1 
1.2 
2 

3 

4 

4.1 

5.5 

5.5.1 
5.1 

5.3 

8.5 

5.4 

5.2 

7.2.1 

7.2.2 

5.2 

7.2.1 

5.4.1 

5.4.2 
8.5.1 

7 

7.1 
5 

5.1 

5.5.1 

5.5.2 

6 

6.1 

6.2 

6.2.1 
6.3 

6.4 
6.2.2 

...... .... - . -- .. ,so 9001 :2000 
Introducción 
Generalidades 
Enfoque basado en procesos 

. .. 
.. 

·-
... 

Relación con la Non:na ISO 9004 
. -:· ·: ··: .• --: . ._,:"'!; • .:. .. 

.• 
· -

....

Comoatibilidad con olros sistemas de c:estión 
Objeto y campo de aplicación 

.. : 
. . .. 

Generalidades 
Aplicación 

Referencias normalivas 

Términos y definiciones 

Sistema de gestión de la calidad 
Requisitos generales 
Res_ponsabilidad, autoridad y comuniC3Ción 
Resoonsabilidad y autoridad 
Compromiso de la dirección 
Política de la calidad 
Mejora 
Planificación 
Enroque al cliente 
Determinación de los reouisitos relacionados con el 
cliente 
Revisión de los reouisitos relacionados con el oroducto 
Enroque al cliente 
Determinación de los requisitos relacionados 
cliente 
Objetivos de ta calidad 
Planific�ción del sistema de gestión de la calidad 
Mejora continua 
Realización del producto 
Planificación do la reaíriación del PíOdudo 
Responsabllldad de la dirección 
Compromiso de la dirección 
Responsabilidad y autoódad 
Representante de la óirección 
Gestión do los recu= 
Provisión de recursos 
Recursos humanes 
Generalidades 
Infraestructura 
Ambiente do lrabaio 
Competencia, sensibilización y formación 

. -

con el 

-·

, ........
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ISO 9001 :2000 (traducción certificada) 

Tabla A.2 - Correspondencia entre las t-lo��as ISO 14001 :1996 e ISO 9001 :2000 (continuación} 
. .  

ISO 14001:1996 
Comunicación 4,4,:; 5.5.J 

7.2.3 
Oocunentación del sistema de gestión ambiental 4.4.4 4.2 

4.2.1 

4.2.2 

Control de la documeolación 4.4.5 4.2.3 

Control operacional 4.4.6 7 

7.1 

7.2 

7.2.1 

7.2.2 

7.3 

7.J.1 

7.3.2 

7.3.3

7.3.4 

7.J.5 

7.3.6

7.J.7

7.4 

7.4.1 

7.4.2 

7.4.3 

7.5 
•· 

7.5.1 

7.5.3 

7.5.4 

7.5.5 

7.5.2 

Preparación y respuesta ante emerQencias 4.4.7 8.3 

Veriíícación y acción corTectiva 4.5 8 

Seguimiento y medición 4.5.1 7.6 

8.1 

8.2 

8.2.1 

8.2.3 

8.2.4 

8.4 

No conformidad, acción correctiva y acción 4.5.2 8.3 

preventiva 8.5.2 

8.5.3 

Reolslros 4.5.3 4.2.4 

Auditoria del sistema de oestión ambiental 4.5.4 8.2.2 

Revisión por la dirección 4.6 5.5 

5.6.1 

5.6.2 

5.6.3 

Traducción certificada/ Ccrtificd translalion / Traduclion certiliéo 
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ISO 9001 :2000 · 
Comunicación interna 
Comunicac:ón con el cliente 
Requisitos de la documentación 
Generalidades 
Manual de la calidad 

Control de los documentos 

Realización del producto 
Planificación de la realización del producto 
Procesos relacionados con el cliénte 

,, .. 
. . .  

. D�terrninación de los requisitos relacionados con el producto 
Revisión de los requisitos relacionados con el producto 
Diseño y desarrollo 
Planificación del óiseño y desarrollo 
Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 
Resultados del diseño y desarrollo 
Revisión del diseño y desarroJlo 
Verificación del diseño y desarrollo 
Validación del diseiio y desarrollo 
Control de cambios del diseño y desarrollo 
Compras 
Proceso de compras 
Información de las compras 
Verificación de los productos comprados 
Producción y presladón del ser1icio 
Control de la produ::ción y de la prestación del servicio 
Identificación y lrazabilidad_ 
Propiedad del c!iente 
Preser1ación del producto 

.. 

Validación de los procesos de producción y de prest¿¡ción del 
servicio 
Control del producto no conrcrme 
Medición, anállsl5 v me Jora 
Control de los dispositivos de seguimiento y de medición 
Generalidades 
Seguimienlo y medición 
Satisfacción del cliente 
Seguimiento y medición de los procesos 
Seguimiento y medición del producto 
Análisis de dalos 
Coolrol del producto no conrorme 
Acción correctlva 
Acdóo oreventiva 
Control de los reoislros 
Auc�orla interna 
Revisión por la dlreccióo 
Generalidades 
Información para la revisión .. 
Resultados de la revisión 

19 



.......... : · :·'·=f·ArúixO B :l{· 
(1nform?tivo) 

. .

. Corre?poncie.ri_9i�.�ntre..las,Normas ISO 9001 :2000 e ISO 9001 :199� 
íahla B�f:.::.::. co·rres"p·o·ncÚÚ1cia �·ntr� l� :s N��ma� ISO 9001:1994 e ISO 9001 ;2000

. . ISO 9001 :1994 .. .. . -·- ....... 

1 Objeto y campo de aplicación 

2 Referencias normativas 
3 Definiciones 
4 Requisitos del sistema de la calidad (sólo lilulo) 
4.1 Responsabilidades de la dirección (sólo titulo) 
4.1.1 Polllica de la calidad 
4.1.2 Organización (sólo titulo) 
4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad 
4.1.2.2 Recursos 
4.1.2.3 Represen

.
tanle 

0

de la dirección 
4.1.J Revisión oorla dirección 
4.2 Sistema de la calidad (sólo titulo) 
4.2.1 Generalidades 
4.2.2 Pro.cedimientos del sistema de la calidad 
4.2.3 Planificación de la calidad 
4.3 Revisión del contrato (sólo titulo) 
4.3.1 Generalidades 
4.J.2 Revisión 
4.J,J Modificaciones del contrato 
4.J.4 Reoistros
4.4 Control del diseño (sólo titulo) 
4.4.1 Generalidades 
4.4.2 Planificación del diseoo y del desarrollo 
4.4.3 Interfaces organizativas y técnicas 
4.4.4 Entradas al diseño 
4.4.5 Salidas del diseño 
4.4.6 Revisión del diseño 
4.4.7 Verificación del diseño 
4.4.8 Validación del diseño 
4.4.9 Cambios del diseño 
4.5 Conlrol de la documentación y de los dalos (sólo titulo) 
4.5.1 Generalidades 
4.5.2 Aprobación y edición de la documentación y dalos 
4.5.3 Cambios en la documentación "v dalos 
4.6 Compras {sólo titulo) 
4.8.1 Generalidades 
4.6,2 Evaluación de subcontratlstas 
4 .6.3 Datos de compras 
4.8.4 Verificación del producto comorado 
4.7 Control de los oroduc.tos suministrados oor tos clientes 
4.6 ldenliflcacl6n v trazabilidad de los oroductos 
4.9 Control de orocesos -

. . 

... ··-· 
-·-ª· ··-

··-

Documento Autorizado 
ISO/IEC/POCOSA/1992 

· ISO 9001 :2000

5.1 + 5.J + 5.�. 1 

5.5.1 

6.1 + 6.2.1 
5.5.2 
5.6.1 + 6.5. 1 

4.1 -t 4.2.2 
4.2.1 
5.4.2 + 7.1 

5.2 + 7.2.1 + 7.2.2 + 7.2.3 
7.2.2 
7.2.2 
... _ . 

........ -· ·-
7.3.1 

-
. 

7.3.1 .:_ 

7.2.1+7.J.2 
7.3.3 ... 
7.3.4 
7.3.5 
7.3.8 
7.J.7

4.2.3 
4.2.J 
4.2.3 

7. 4 .1 
7.4.2 
7.4 .J
7.5.4 
7.5.3 
6.J + 6.4 -. 7.5.t, 7.5.2 

. . 
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ISO 90Ü1 :ióoo (tr�<:f,úc�!?n. �ertificada).. 
: - . . ·. . . .. : . .' : .. =-. .-· :: ··. . .: ..... -�·- .

Tabla B.1 - Correspondencia entre las Normas ISO 9001 ·1994 e ISO 9001 :2000 (continuación)
... . 

ISO 9001: 1994 ·. 

4.10 Inspección y ensayo/prueba (sólo titulo) 

4.10.1 Generalidades ..

4.10.2 Inspección y ensayos/pruebas en recepción 
4.10.3 Inspección y ensayos/pruebas en proceso 
4.10.4 Inspección y ensayos/pruebas finales 
4.10.5 ReQistros de insoección y ensavo/orueba 

. . . .  .. ' 

.. 

4.11 Control de los equipos de inspección. medición 
prueba (sólo titulo) 
4.1 t. t Generalidades 
4.11.2 Procedimiento de contrcl 
4.12 Estado de insoección v ensayo/prueba 
4.13 Control de los productos no conformes (sólo titulo) 
4.13.1 Generalidades 
4.13.2 Revisión v disposición de oroductos no conformes 

4.14 Acciones correctivas y p,eventivas (sólo titulo) 

4.14.1 Generalidades 
4.14.2 Acciones correctivas 
4.14.3 Acciones preventivas 

y ensayo/ 

4.15 Manipulación, almacenamiento. embalaje, conservación y en-
lrega (sólo titulo) 
4.15.1 Generalidades 
4.15.2 Manipulación 
4.15.3 Almacenamiento 
4.15.4 Embalaje 
4.15.5 Conser,ación 
4.15.6 EntreQa 
4.16 Contror de los reois:ros de la calidad 
4.17 Auditorias de la caridad internas 

4.18 Formación 

4.19 Servicio oosvenla 
4.20 Técnicas estadísticas (sólo título} 
4.20. 1 Identificación de necesidades 
4.20.2 Procedimientos 

Traducción certificada/ Certilied translalion / Traductioo certiliée 
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.. . .. ISO 9001 :2000 . . . 
. .  ... 

. .. . 

" 

· · · - · .. . .. .. . 

7, 1 + 6.1 
. . . 

7.4.3 + 8.2.4 . . .. . .. .. 
6.2.4 
8.2.4 

7.5.2 • 8.2.4 

7.6 

7.6 

7.5.3 

8.3 

8.3 

8.5.2 + 8.5.3 

8.5.2 

8.5.3 

7.5.S 

7.5.S 

7.5.S 

7.5.5 

7.5. l 

4.2.4 

1 8.2.2 + 8.2.J 

6.2.2 

7.5.1 

8. 1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 

8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 

., 

. . 
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ISO 9001 :2000 (traducción certificada).-·
0

···

íabla 8.2 _:_ Córrespondencia entre las Normas ISO 9001 :2000 e ISO 9001 :1994 (continuación): 
...... - ........... · .. --�-----. --,·-1$0· 9001:-2000.----·- ···--· ---·----......:---·-· .. 

7.4 Compras (sélo litulo) 
7.-1.1 Proceso de comprás . .. 

7.4:2 Información d�
·
las

.
cÓmpras 

7;.i.3 Verificación de los productos comprados 
7.5 Producción y preslació� del ·servicio (sólo.titulor ... 

7.5.1 Control de la producción y. de la .presración del ser,ic:o . .. 

. . 

. .. 

·-·· ·  . .. 
7.5.2 Validació<rde tos procesos de la producción y de la p<esiac:ón del servicio 
7.5.3 Identificación y trn:i:abilidad 
7.5.4 Propiedad del cliente 
7.5.5 Preservación del producto 
7.6 Control de tos disoositivos de seauimlento v de medición 
8 Medida, anallsls y mejora (sólo titulo) 
8. 1 Generalidades 
8.2 Seguimiento y medición (sólo titulo) 
8.2.1 Satisfacción del cliente 
8.2.2 Auditoria interna 
8.2.3 Seguimiento y medición de tos procesos 
8.2.4 Seauimiento v medición del producto 
8.3 Control del producto no conforme 
8.4 Análisis de datos 
8.5 Mejora (sólo titulo) 
8.5. 1 Mejora continua 
8.5.2 Acción correctiva 
8.5.3 Acdón preventiva 

··- -·- - .. ISQ..900.í :1994 ....... 
.. --- --- ..... .... 

4.6.2 
4.6.J .. 

4 .6.4 +4.10.2 

..:t .. 9 + 4.15.6 + 4: 19 . . .... 
4.9· 
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ANEX02 

NORMA ITINTEC SOBRE MUESTREO Y 

RECEPCIÓN DE FRUTAS 



2.- NORMA ITINTEC DE MUESTREO Y RECEPCIÓN DE FRUTAS 

2.1 OBJETO 

La presente Norma ITINTEC 011.008 establece el sistema de muestreo para la 

certificación de la calidad de un lote. 

2.2 DEFINICIONES Y CLASIFICACIONES 

• Remesa (envío).- Es la cantidad de fruta transferida de una sola vez.

Puede estar constituida por uno o más lotes.

• Lote.- Es la cantidad de fruta de características similares: de igual

cultivación, mismo grado de maduración, misma calidad de empaque;

que se somete a inspección como conjunto unitario.

• Muestra. - Es la cantidad de fruta extraída del lote al azar y que se usa

para estimar la calidad del mismo.

• Muestra Primaria.- Es una pequeña cantidad de fruta tomada de un

sitio individual del lote,. Estas muestras de aproximadamente igual

tamaño son tomadas de diferentes ubicaciones en el lote.

• Muestra Global.- Es la cantidad de fruta formada juntando, o si la

mercadería lo permite, mezclando las muestras primarias.

• Muestra Reducida.-Es la cantidad de fruta obtenida por reducción de

la muestra global que es representativa del lote.



• Muestra de Laboratorio.- Es la cantidad dada de la muestra global o

de la muestra reducida usada para los análisis u otras determinaciones.

2.3 REQUISITOS 

• El lote para muestrearse deberá prepararse de tal modo que las

muestras puedan ser retiradas sin obstáculos ni demoras.

• El muestreo deberá llevarse acabo de tal manera que la muestra

primaría represente todas las características del lote.

• Cada lote deberá ser probado separadamente, pero si el lote presenta

daños debido al transporte, las partes dañadas del lote (sacos, cajas,

etc), deberán separarse y probarse separadamente de las partes

buenas. A falta de uniformidad de un lote hará que este se divida en

sub-lotes uniformes los que se muestrearán separadamente.

• Las muestras serán tomadas al azar para ser sometidas al examen de

rutina. Sin embargo, el algunos casos, por ejemplo, para determinar

la presencia de diferentes cultivos o de cualquier clase de

irregularidad se efectuará un muestreo selectivo, no pudiendo ser

tomadas al azar. Por lo tanto, antes de comenzar el muestreo, deberá

especificarse las características a ensayar.

• Las muestras de los productos serán sometidas a un examen de

rutina en el sitio de almacenamiento o en laboratorios de ensayo para

las características especiales.

• Las muestras podrán ser retiradas por las partes interesadas o por

una entidad representativa.



• Sobre las muestras globales o muestras reducidas se efectuará el

examen en el lugar lo más pronto posible a fin de evitar cualquier

cambio en las características a examinar.

• Se preparará un informe cuando el muestreo esté completo.

2.4 MÉTODO DE MUESTREO 

Productos Envasados 

• El caso de productos envasados ( envases de madera, de cartón,

sacos, etc), las muestras serán tomadas al azar de acuerdo con la

Tabla I:

TABLAI 

Número de envases a tomarse, cada 
Número de Envases iguales 

uno constituye una muestra 
en el lote. 

primaria 

Hasta 100 5 

101 - 300 7 

301 - 500 9 

501 - 1000 10 

sobre 1000 15 (mínimo) 

a) Productos a granel

• Las muestras serán tomadas de acuerdo a la Tabla II. En caso de

frutas voluminosas (más de 2 Kg. por unidad) las muestras primarias

deberá consistir por lo menos de 5 unidades, ejemplo: caso sandías.



TABLAII 

Peso del Lote (Kg) 
Peso total (kg) de muestras 

primarias 

Hasta200 10 

201 a 500 20 

501 a 1000 30 

1001 a 5000 60 

sobre 5000 100 (mínimo) 

b) Muestras de Laboratorio

• El tamaño de la muestra depende de los ensayos de laboratorio a

realizarse, los cuales deberán ser establecidos previamente. Las

cantidades establecidas en la Tabla III, son mínimas.

TABLAIII 

FRUTAS 
Cantidad mínima de muestra por 

tomarse 

Frutas pequeñas: Aceitunas, 1 Kg 

almendras, avellanas, castañas, 

capulí (Prunus capulí), ciruelas 

(spor-días), dátil, fresas, guindas, 

Kumquats, mora, nísperos, nogal y 

pecano. 

Aguaje, cereza, (prunus ), ciruelas, 2Kg 

cocona, guayaba, granadilla, higo, 

limón sutil, maracuyá, marañón, 

pera perilla, taperibá, tuna. 
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Damasco, duraznos, naranjas, 3Kg 

mandarinas, toronjas, híbridas de 

cítricos, chirimoyas, granados, 

guanábana, lúcuma, mango, 

manzana, membrillo, pacas, paltas, 

pepino dulce, peras, plátanos, uvas. 

Cocos, melón, papaya, piña, tumbo, 5 unidades 

sandías 

2.5 ENVASE Y ROTULADO DE LA MUESTRA DE LABORATORIO 

a) Envase

Las muestras de laboratorio que no son analizadas en el sitio, deberán ser 

bien envasadas para asegurar su buena conservación. El envase deberá ser 

sellado. 

b) Rotulado

Las muestras enviadas, deberán ser marcadas de tal manera que no se 

confundan. La leyenda deberá ser legible y permanente y deberá incluir lo 

siguiente: 

• Designación del producto: Especie y posible cultivo, indicación de la

calidad.

• Cantidad de la muestra remitida a laboratorio.

• Nombre del productor y distribuidor.

• Procedencia y fecha de cosecha.

• Lugar del muestreo.

• Fecha y hora de muestreo para productos perecedores.

• Marca de identificación de la muestra y del lote (guía de transporte,

número de vehículo, sitio de almacenaje).



• El número del informe de muestreo.

• Nombre y firma del muestreador.

• Si es necesario, incluir la lista de ensayos de laboratorio a efectuarse.

e) Envío y almacenaje

Una vez formada la muestra de laboratorio deberá ser enviada a su destino y 

su transporte deberá ser lo más pronto posible. 

El almacenaje y transporte de la muestra de laboratorio deberá ser efectuada 

en condiciones tales que eviten cualquier cambio en el producto, es por 

consiguiente deseable que el ensayo deba efectuarse inmediatamente 

después del muestreo. 



ANEXO 3 

NORMA HACCP 



BasicTexts Codex AÍirnentadus 

HAZARD ANAL YSIS ANO CRITICAL CONTROL POf:--JT 

(HACCP) SYSTEi'VI AND GUJDELINES FOR ITS 

APPLICATIO.'.'{ 

A.mzex to C!C/RCP 1-1969, Rev. 3 ( l997j

PRE1\.M/JLH 

The fin;t �t!cti1m of rhi!i- doc11nienl �ts 0111. 1he principies of 11,e fl;mml Analysis 
:ind Critica! C-;-,ntrol Point (HACC'P) systern :11lop1ed by rhe C(lckx Alimen1:iri11s 
Comniis1;íon. Tht: st-cnnd .st:ctinn provide�: gcnt:r:d guid,tncc for thc: :ipplic::ition 
of 1he .<:ystern whil� recng.ni,:ing lh:Jt thc dc1:1il:-. of ,1pplit.:::11ion 111:iy vary 
clépt:ncling on 1.he cin:umst:111cc.c: or 1hc rood oplir:lt ion. 1

Thc HACCP :,yl'l<.:m, whid1 i:-; :;cicm;c ha�cd ,rnd :;ystc111:.iti1.·. idc111.ifie-.s s¡x:c.:ifi1.· 
ha/.arc.ls m1d HH::-a�ures for l11cir control to cnslrre thc :rnfety or fuod. HACCP i:, .r 
loo! .lo a:,sess ltu/.anl-; ,111d cstuhfo,h control �yst�ms tlml f,,1.:us 011 pn:ver1lio11 
rnt.hc:r !han n.-lying m;.iinly 1111 cnd-prodll(.:t lt:�Ling. /\11y HACCP :.y:--lt:111 i:-. 
C::l[l::tblt: f1Í ilC<..'ntnrn0dalÍ11g charrge, :-Udl as adv::111<:e:, Íll t'(JUÍjlllll:ll( dt':.ign. 
prnce.-;:;ing pmc.:edures 0r ted111ological tlc,:i.:foporc:111:-. 

HACCT' can be applkd tlm1upho11t 1.h1: rood d1.:.:.in rrnm pri111:1ry rmd111..:lio11 10 
Jinnl consumplion ami ils implementacion shouhl he ::uí1k<l hy. scic111ific 
cvidence of risks 10 hum:i.n health. 1\s wt!ll as cnham:ing rc,(1d �alcty. 
implemcnlatiun uf lit\CC.:I' can providc úthcr :-;ÍJ.!nilicant hcncfíto:;. 111 addi:.ion, 
t11c applil:ation of J·IACCI' :-;y¡¡tcrw; can aid inspcctioo oy rc�nbtory :i.uthorities 
a11d proniolc íolcrnationat tradc hy incrca:;ing .::011lidcncc in lúod �arcty. 

The suc(:essful applil:ation 11f lll\CCP requires tl1c full commitme111 ,111(( 

i1w(,lvc:ment of man:1r-1:ment and lhe wNk rorc1:. lt aJ;.;n r�qoir1�,� :i 

muhidisdplinary approacll: 1his m11ltidisciplinary appro:1d1 slwulrl inclnd.:, wh�·n 
appropriatc:, e.,penise i11 ngmnomy, \'r�Lerin:iry llcallh. prod11c1inn, 111ic.:mhi1ih1gy. 
n1edicinc. p11blic hc�aJth. r.-.. 1d trchno)(lgy:-énvirnnmcnl:1.I h(.�allh, chemi.-:try :md 
·enginc-cring, a1.:cording:'h'• lhé p:utic'ular slud�0: ·The a¡:,plicat.ion nl' Hi\CCP i:': ____

Thr. Principie.<: 1}f thc I IACCI' Syst,�m :;c1 thc h;isi•: 1,,r Ihc rcquir;;mc11t.<, rm 
thc ;,pplkntitrn nr 111\CC-P. whik lhc Cuiddinc� liir th•: ;\¡,plkati1>11 prl)vidc �cru:rnl 
¡!1tid.lnc-c for rr;,i.:ticnl �rplica1inn. 
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compatible with ú1e implcment:ition of quality managemcnl systems, such as thc 
[SO 9000 s.:ries, :md i� the system of" clioicc in rJ,e rnan:igcm.:nt of food s:ifery 
wirhin such .'-ystems. 

\Vltilc thc :ipplícalion nf 11/\C'CI' lo l'ood sat'cly was considcrcd ht:re. lhc 
concq>l cnn bt.: applicd lO othcr aspcr:ts of f'ood qu,1lity. 

DEFIN/1'/0,';'S 
Control (1·f!rb): To rnke ali nccessary action.<: to cnsure and nmintain complian..:c 
wir.h criteria tc'Stablished in thc HA(TP plan. 

c·,;ut,:Ól (;iou;,_¡_. Thc.�1r1(� ';;.¡1¡,¡.L'Í;l t'!Jrn:::t fllOCl:dun;s are h<"ing i'l1llowt:d ;1ml
cr.itcria are b,:i11g rnct. 

Control mcas11re: Any action and adLV1ly lhar.. can he ul'ed lo prcvent 0r. 
eliminale a l<"JNI safet:,: !ia1.ard or rc;duc.:, ít lo :111 acceplable lev,:l. 

Correcti11e ac.tinn: /\ny action to be lakcn whc11 tite n:sulL-; uf monitoring al the 
CCI' indico.te a loss or co11trol. 

Critica[ Control Poirrt (CCP): ;\ �ltp al which co111rnl l':111 ht" c1pplied a11d is 
e,;sc11tial 10 prc\·enl or elirni11;11e ;, li·>pc.f •:,lft'ly linzard or rtcl11l'e it lo :111 
a.:n:p1:ol1lc· kvd.
Critica/ limil: A críterion which scp:irau:s accepcahilily rrorn u11,1ccc:ptahility. 

Vei,iafion: Failurc, lo met"l a critica! limiL 

l•lnw dinp.ram: ,\ sr;tcnrnlic reprc�cn1;1tio11 or 1hc scq11cncc. or stcps or 
operations usc:d in 1hc product.inn or m:i11uf:ic111re nr a pani.::111:ir fr,odi1cm. 

HtlCCP: A systeni wl1id1 idcnlilics, t:\ al11alc�, a11d c:rnllruls lia,.:anl-; whid1 :ul' 
significan! for food safcty. 

l{.,\CCl' plan: A dnc11me11t prcp:1red in accordance with the princ.:ipks üf' 
HACCP t,) ensure Cl1ntrol ,)f haz::irds whic.:h :ire signit'icanr frir food sal��ty in thc 
segmcnl nr tlM fond cha in unclcr considerntion. 

Ha:r,1.rrd: ,\ bioJogical, d1cmicul or pliy:;ical ;1gcnt in. or ,:ondition t,i-, fomJ with 
tl1c ¡,ct�!1t(;t.! l,' c�usc an ndH-r<;c- healtJ:; c:!Tcct . 
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Ha;:ard. r111alysis: Th,: pr•.x:ess 0[ ,colle-xting :rn<l �y�lu;:iting infom1a1ion on 
hílzar<ls nnd c0nditions lcading. to Lheir pn:scncc to j,.:,.ide. which are significant 
for food safety :ind therdore should be adtlresst:cl in the. H/\CCP pl:111. 

Monitor: ·ri1c acl or c:onduc1ing a phinncd scqut!ncc of obscrv:itíons or 
nicasun::mcnls of conlrol par:.imc•.crs lo as:-;css v;hclhcr a C:CI' is u11clcr control. 

Str.p: ;\ point, procedurc, 0pe.ration or stage in 1.hc food chai11 i11dudi11� rnw 
malcri;, I:;, from primary productioo lú linal co11su111ptio11. 

Validati011: Ohtaining cvi<lence that thc dcnienL, uf the I l:\CCJ> plnn aré 
ctfrctivc. 

1/criji.crrtion: Thc applit:a1i1111 111' riwlhod.s. pr1>n·dun:.s. le.sh 1111,I ollwr 
c:valua1.io11�, in atlditi,in to 111onÍlllri11g In dc1crmi11t: 1;11111plia11n: with th.:: l 1,\CCP 
plan. 

P R1 ,'\'Cll'LF.S Of' Tll F: llA ce P S �'.STEi\1 

1ñe I IACCP �ystem consisl., or the lüllowing se ven ·principies: 

PRINCIPLE J 
Conducl a !Ja,:ard analy�is. 

PRlNCIPLE 2 

Dcternline. lhe Critica] Control Points (CCPsi. 

PRINCIPLE 3 

E:;Lablish crilical li111il(�). 

PR!NCIPLI� 4 

Establish a syslem ·t0 n>cn1i1.or coutrol of thc CCP. 

PRINCIPLE 5 
Eslablish Lhe cum::clive acl.il,n Lo he l:i;_t"n ·.-:!:t·n 
1110111tnrrng indicale� Llrnr. r, particui:Jr CCP i::; 1111l uncler 
co,,trui. 
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PRINCIPLE 6 

Establbh proc:cdures for vcrifo.:ation to c:onCmn Ú1at thc 
HACCP systcm is working cffcclívcly. 

PRINCIPLE 7 

Estahlish d0cumenl:itinn concerning all pr,1cedur.:s and 
record$ appropriate to tht·sc princíples alld their 
,1pplic;ition. 

GumElJNES FOR TTJE ,1 N'UCAT!Oi\' OF TllE llA CCP SYSTE.1-f 

Prior to applic .. 1tion of HACCP l�, any sr::cll•r or Lhc r1,1Jd cha in. lhal sc:t:Lor should 
be opcrating ,11�c:ordi11g Lu lhe Codex Gc:.m:r,d Principlcs of Foo<l Hygienc. the 
;.ipprnpriale Codc:x Cmks oí Practict:, am.l :.qipn,¡,riate fln;<l surcty lcgislation. 
M:i.11age111<:n1. c:nn1111itmc::nt is nc<.:e);s:iry fl>r implcn,cnlario11 of an clfcdivc 
HACCP syst,:111. During ha?.ard itl,:nrifi,·alinn, 1:valu;1lio11. :ind suh·;c::q11e11l 
o¡,crutÍl1nS in dcsig11i11g ,rnJ applyiug I IACC.:l' �y�tc:-m� . ..:011.side.ratíun musr he 
giveH tu t11e irnpact oJ raw malerials. ing.rcdicnt:;_ füuJ 111:rnufactminf:_ pradicc�. 
wle of rnan1Jfacturing pn.11.:esst:s lo r.onlrol hazMds. likely cml-usc úÍ die 
produet. cate¡;orícs ní consumer.� oí concc:rn, rind tspíderniologic,il evide1Kc 
r,::1:itive to fn<,d salety. 

Thc intcnt of l11c l-li\CCI' systc111 i, lo roc:1s cunl.rol ;1t l'C:l's. lü:dc!-.ig11 ni" tlll' 
opcr::itíon shn11ld be con:-idcrcd ir a h;11anl whic:h 11-.i1!-.I be <.:nmrolkd is idcntilied 
hul 110 CCP:; iHl: rmmd. 

H.-\CCP should be applied to cr1ch :-.pe-.cif'íc o¡wr.11ion scp.ira1dy. CCPs 
iilcnti ticd in :iny f:,ri Vl"ll c:,;:unplc í 11 :my ('1,d<'.:{ (\)de pf l l y�il'llic· l 'r;1c·1 ic·<: 111it�lil .
nol be r.lie ,mly ones i<lcnri líc"d for a spccilic ;1p¡:.Jic:itío11 or 111ight bt·. Dr :i 
di!lcrc::nl nature. 

Tl!c HACCP applicaciou should be rcvic,vt:d and nccc.:!<sary changcs rnadc wltc:11 
auy mrnlification is made in lhe producl, pnx.:c:�s. or any stcp. 

It is irn¡,ortilnf when applying H,\CCP rn he lk:<ihle wherc appmpri:itt:•, t!iven 
tl�c cnnlext oí thc arplica1inn takíng, in1n :iccou111. rhe narurc ancl Lh,: .�i,.,: •>f lhc 
npcratinn. 

36 



Basfc Texts Codex Alimentarius 

APPLICATJON 

Thc ..lpp!icatioo of HACC1' priuciplcs consislS ()f thc: following tasks ,IS 

idcnlificd in lhc logit.: Scquem:t' for Applic-ation of HACCP (Diagr:im 1 ). 

J. Assemble HA..CCP teum

Thc foo<l <1pcration shoukl assure chat thc ;ippropria1c produt.:1 spcc:ific 
knowlcdg.c an<l c1q1crtisc is ,1 ,:uilablc fr,r lhc Jc,clopmcnl or u11 clli::t:li ve 
HACCP plan. Opticnally, this may be :iccomplishcd hy :iss<!mbling a 
multiJisL·iplinary team. \\'ben: sud1 e ... pcllise is nol ;1 v..iil;1hle 011 siLt".. ex r,crl 
aJvice :-hould he oblained from olh�.-r -"H1rcc.�. Thc s<.:opt: or tlw flACCP plan 
shotil<l he íJeutificcl. The s<.:l!p•.: slwuld describe whic:h seg1m:nl of lhl'" food 
chain is in,uh·ed :r.nJ ú1c: gcm:r:r.I cl:isst:s üf ha%ards w bc audn;�sc.J (r.:.g. dots it 
cover ,ti! classes ofh:ilards or noly sdcctcd classcs). 

2. Describe prod1tct

A full de:;cription o[ tl11: prnducc slwuld lle <lrnwn 11p. incluJi11g reltvanl safr.:ly 
inforrnation mch as: <.:ompositio11, ¡iliysic:il/cl1c111i(.;al s1.n1c.1ure (in<.:luding /1. .,.. 
rH. <::le.). ruicroci<lal/�wtic trcatmc11L-: (heal-lrca1J11<:"1H. fn::��úng. brinillg. 
smoking. t�tc.). packagi.ni:.�- durabili1y and swr:1gc: <.'.l)nJitions and 111c1lind oi" 
distrih.utic:,n. 

3. ldenflfy intcncfrd use

Thé" inlt:nded u:---e: ,hn1,ld be hascd nn thr e,,-;pec11.:d w;e.•; or tlw j)rod11cl t,y 1lw (snd
USl�r úr c,111.�1rn1er. In s¡wcil"ic c1s,:.<:, v1iln,·.r:1hk f!l'•>1,¡i,; ()( lil1: P"f>11l.1iÍt>ll. <' /!. 
ins1.itution:il fceding. m:iy h:wc 10 he ..:onsidercd. 

4. Ccmstructjlow diagrom

T]Je ílow di:igram should be C<1n5t.ruc1ed hy thc HACCP team ·nw ílow
diagram sllould cover ,di steps in rhe ºfK"r:11i,,n. \1/hen 11pplying HACCP tn :1 · 

given oper;ition, ,;onsidcralion should be� gi�·er. to !'.tcps pre.ceding :tnd li.>11,w,ing
tl1e .,pt:<.:i iicd Clf'!r:Jtion.

J? 
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5. On-site ·confirmation of j1ntt' diagranz

Thc HACCI' tcam should conlirm llJ¡; proccssing npcration against lile rlow 
diagram du1ing ali st.igcs and hours or opcration ami amcnd lhc flow diagrnm 
whcrc appwpriutc. 

fi. List al! polentiul hnzarrl.,· nssociated with eaclz xtP.p, conducta 
hazard analysis. and consirler auy mcasurcs to control idcutijil!d 
lwzards 

(Sl�r. PRfNCJf'LP. 1) 

Th� IV\CCI' 1e:im sltoufd li.<:t al! ur tlw h:11.:.trds 111:rl 1nay bt! n:asCln:1bly t"Xf)t"CLc:-d 
to oc<·ttr al eacb s1ep [mm pri.mary producliun, processing, m;111uf:icturt:, and 
distribut ic)n 11ntil lbc poim or consumpLinn. 

Thc HACCI' tc:im shoulú nexl condm:l a ha;,:anl a11alysis to icl<·ntify i"or lhc 
HACCI' plan which }iaz::irds are or sui.:b .1 n:uure that thcir climinatínn or 
n:-duclion lo acceptable lt:vi;ls is esscntial to t.lic production ora safc fuod. 

In cnnducting !he. h:11.ard :in:'tly�i:--, wht:rcv,:r pnssihlc lhe íollowinf.: sh,,uld be 
inclucicd: 

• 1he likely occurrencc ol ha1ard.s :111d severity c,r t!11..:ir ;odv(,r�e hc:dth elTc:cis:

• lhe q11aliu11ivc and/nr c¡u:1111i1�1iv,: ,:v:il11;i1i,111 nf rhc prt�<;t:ncc ofha1;onk

• surviv,d or mullirlicalion of mic.:roorganism•: nf cnncern;

• produclion or pcrsisr.cncc i11 1'0nds of" 1c,si11:s, cl1c111ic:1ls nr pl1y.,ictl agc111,:
.iud,

• coudi1io11s leadiog lo the :ibovc.

The. HACCP te::im mu�t thcu cunsider wtwt corll r,JI me.is u re,�. ir ,111y, e.x iq wl1id1 
c::in be. :ipplied íor e;ic!J h::iz:mJ. 

:\·fore than nnc control me:isure ni.iy bc:c rcquired 10 control a specilic h;iz:ird(s) 
and rm;re than one h,1zard may be controllcd by a \¡1C(·ified contrul mc,1.<;11re. 
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7. DetermÍlle Critica/ Control Points

(SF.J:: PRlNCIPLF. 2)2 

Thc.rc m:iy he more 1.h:i.n ,--.ne CCP at which cPnlr,--.1 is :1pplíed I(> :iddrl�i-s 1hc 
�,1111e ha1.ard. 1ne decermination of ::i CCP in tl1e l:IACCP sy,1t:m c;in hl'. 
facilitJrrcl by the ,1pplicar.ion ora <lccision tree (e.g. Diagram 2_i, which indic:ites
a logic ,c;i:mning. approach. Applic:i1io11 ni" a dcci.�ion trt:c: shot1ld be 17t:.\ihlc. 
given ¼hcthcr lhe operntinn is f,)r prnduCLinn, sl:rnghtcr, pmcc.-_:;ing, -�lor:igc. 
distrihution nr nther. lt should he t1sed for guiclance when clc1crmíning CCPs. 
This e�:imple of a deci.�ion tr�e may nnt he applic:ihlf' to ali si1t1:.1tions. Othcr 
apprnach,:s may be 11.,cd. Training in 1hc applic:nion or lhe dccision tr,:e is 
rccommcndeu. 

If a hn,,.mi has bee.n ide11tific<l ata stcp where comrol is nccc;o;sa.ry for safcty, and 
nn control measurc cxisls at thac step. or ,111y olhcr, 1J1cn tlie prndw.:t or pmce.,s 
sliould be. rnoJilicd al that slcp. or uc any e-,\rlier or later stagt::. lo induck- a 
control nwasure. 

8. Establish critica! lirnits for each CCI'
{SEF.: PRl/\CJJ>LF: 3)

CriLical limils mus! be spcciliccl :mu validatcd ir possihlc l"or each < "ri1ical 
Control l'nint. In sume cas1.;.c; rnorl: than (lite critica! li111it will be elahora1ct.l ,ll a 
particular .�tcp. Critcri:r oflc:n u:;cú includc 1nt:asurt!nrcn1.s of tcrnp<:r<iturc, lime. 
n10isnm: leve:!-. pi-!, A ... aYailahle c.:hlorinc, a.mi sens1;ry parameccrs suc:h as úsual 
appcarancc: and lcxl un: . 

. ,in 1".C the puhlil'·:-.tirH, of !hl! ;k.:::.i,,il t¡�.,; :,� �:ndl'.i.-. 1 .i1., u:--c h:.t'-· hccn
i111pk1m:n1,·Li many time:-- r11r lraining purp11s,c�. J,, n1,,ny ins1:,nn:�. whi!c 1hi, w:o:: 
h;L� hccn 11sd'ul 10 c;,.pl:'tin th..: logic and dcpth 1,r 11nckr�ranuini-: nc.t:d,·d 10 1h�1,·1 mine: 
CCPs, it is nnt :>p<::citil- tn ali 1<,nd npcr-atÍ(Hl�. c.g. slaughtcr . .ind Lhcn:/'nrc í1 ,-111,uld 
he uscrl in c·o11juncti0n wí1h prnf'c1,sinn:il _jud!!,C-men1, and mnJilicd in .�nmc ca.-.cs.
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<J. Estahlíslz u nwnitorin¡; system for cach CCP 

(.SEE PRir-iCIPLE 4) 

Food Hygiane 

Moniti,ring is the schcduled mc:i.-;ur�mcnl or ohscrv:llinn of ::i CCI' rcla1ive rn i1s 
crili,::il li111i1s. Tl11: n1011i1orin.i; prc1n�cl11n•,; 11111,:1 h1• ;1hlc lo clc-1,·,·1 l11,:s 11f c11111n,I 
::it the CCP. F11r1her. monirnring sh,111ld ideally provide this inform:ition in tin11: 
tn make adjustnients 10 enq1rl! romrol of the prm:c.�s ro prcvent vi11l:11i11g 1he 
crilícal limit�. \Vhcrc ro.�sihk, prncc�;¡ aJju�LmcnL:; :shm1kl he mndc whc11 
mo1litori11g n:1-ults indica:e a trcnd Lo�-ards Jn.;;s of coiurol at a CCI'. Thc 
adjusunents sh0uld he tilken hefore a cfc·.fation occt1rs. D::iw derived from 
n1011i1orinp mus! be cvalu;iLcd hy a d,:l-ig11:11c-d pcr..;on with knowlcci_cc all(f 
authnrity tu c:,1rry t>lll corrcl:livl� ac1in11s wlH.:n in<lic.'.llt.:cl. Ir mPnitorin� is ll(lf 
continuous. 1.hcn 1hc amm111L or rreq1Jeacy or moniLOring mm.1 he sunícii.:nl to 
gu,1rnn1ci.: Lhc CCI' is in control. Mo_q n1011itoring proccclures ror CCrs will 
IK'CC1 lo be done r:ipidly hccau:;c lhcy rclalc.: to L>rr-linc proccsses ami 1hcrc will 
not be time lür lcng:lhy analyticnl lt:sling. f'hysical 11ml chcmic:d mc,1sur(."1rn:11r.,; 
are oftcn prc:k1Tcd en mic.:rohiologiL-al L�sting ,l-,c<.:ausc thcy may be dl1 11c r:ipidly
and c.111 urtcn i11di,;:1te U1c mic.:robioln�ical cn11trol or tbc product. .'\ll n.:cords 
and dm:umt·nls a�sociale<.l wil11 monitorin!! C(:l's musl he :;i);! !'ll:<l by lht: 
pt:.rsun<s) doing Lht: m1Jniwring and by a r�,:_,fH1n,;ihle rc.:·.it·wing 1>!"1ici:db) ,.,r tltt: 
l'Olll]lillly. 

!O. F:stahlish curreclil'e uctio11s 

1:;EF. rrur,;nru: 5) 

Sp,�cific corr�clive ac1íons mu::;t bt: de-Ycloped rnr c:ich CCP in lhe [l;\CCP 
sy.,acm in onkr to deal with devialÍ(lliS when lllt.:y o<.:cllr. 

The a<.:tiort� niu:sl t.:11surr:· 1ha1 1l1t, CCP lws be-en lirl)ugltl 1111di:·r con11nl. ;\c1io1ts 
takcn m11s1 also inclucle. ¡,rc,p,:r dí!'po:;ition l°'f tite alfc:clc:d pn,duct. Dc:vi.Jtil)l1
¡¡nd prnd11cl dispo�ition prncednre'.; n11.1:;t h,: dm·JJment,:d in the HACCP record 
k,:ering. 

l 1. Establish rcrification píoadures 

(SEE PRINCll'LE (,) 

Es1ahlisll r,rnccd'...lre:; for verd¡cal.illll. Vcrification and audi1ing 111cllto<h, 
proccd\ln:s and tests. incl11di11g randum samplíng ami an:ilysis, can he used to 
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d,:terminé íí 1he HACCP sy.5Lem is würking corrcctly. The rrcquency or 
verification should be sufficicnt 10 conlím1 t11al rhc HACCP sy5tem is wvrking 
effectively. E�:imples of vcrific:ition :ic1ivi1ics include:·�· 

• Rcview ní the HAC('P .�y::tem :111d its rrcordc-:

• Rc:vicw ní dcviations and prnduct. cli.sposi1inns;

• C,ln rmnati1ln th:1t CCPs are J.;cp1 11111lrr conr.rnl.

\liht:rt: ro::;sible. validalion activiLícs shoukl includc action:,; to coiifirr11 tlw 
eflícacy uf al] e.lcmc.:nb uf lhc: 1-!ACCP plan. 

12. Establish Documentation and Record Keepi11x

(Sf.E PRI1'CIPLE 7) 

Efficíent and accurate record kecping is essential to the applícaüon of a I TACCP 
sys1crn. 1 íACCP procedures should be documcnted. Documcntation ancl record 
J..:eeping shou ld be approp1ia1e to the. naturc: and size o r the ope.raticin. 

Documentation exam¡,les art:: 

fla,wrd analysis: 

CCP determin:nion: 

Critic.11 lio1it dt.'.tc:rr11i11.i1ioo. 

Kccord cxar:npks are: 

• CCP mo11ituring aclivitie�;

• Dcviations a.nJ associatecJ c.:orrcclivc actions;

• Mo<li licülion.s lo tl11:: HACCP .sy:;t<::m . ...

An e:<ample ol' a! 1.-\CCP work.,heet is :�uaclwd as Di:igrn.m J.

TH/,IN!l'\G 

Training ot pcrsonncl in industry. gn\'crnmcnt :md acad::mi:! i:1 HACCl' 
prirn.:íplt:s and .Jpplication.,. and inc.:rea.-,íng ..i�varc:11e�� uf 1.:nr,sun11.:r� are c,,:;t:nlial 
elerncnls for lh<:: cííecli ve irnplerm:nlalion or HACCP. As an ui<l in J.:.vt:loping 
spc..:ilic: Lrairüng: tu supporl a Hi\CCP plan, w�1rki11g in.slruc.:lions a11J pnx:nlun.::--. 
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shnuld h,� dcvdfJ[)t:d whic-h dclim; 1hc t:.isk.s of tht: nper:iting pusonnel ln b� 
s1:itio11ed :it e:ic:h Critica! Conirol Poinr. ·. 

Coopcr3lion · bct wecn primary produccr, ind11stry. trJ<.Jc gniups. consumcr 
organizalinns. and rc:,pon..;ib!t" aulhnrilic:s is of' vit;tl import.111cc.:. Oppor11111ili1:� 
should be providcd f'ur thc joint lr:ii11i11g of industry a11c.l c:untrol aulh<>ri1ics 10 
tnc:rnirngc ,rnd niaintain a conti11uo11s tli11loguc ;mJ crt::1tc a i.:limacc of 
undtrstanding in tlic prdc:tical appliL"ation of T·TACCP. 
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DIAGRAMA 1 

LOGIC SEQUENCE FOR THE APPLICATION OF HACCP 

1 

2 

3 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

Assamble HACCP Team 

Describe Product 

ldentify intended Use 

Construct flow Diagram 

On-site Confinnation of Flow Diagram 

List all Potential Hazards 
Conduct a Hazard Analysis 

Establish Critica! Limits for cach CCP 

Determine CCPs 

Establish Critica! limits for each CCP 

Establish a Monitoring System 
for each CCP 

Establish Corrective Actions 

Establish Verification Procedures 

Establish Documentation and 
Record Keeping 

Ver diagrama 2 
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Q1 

DIAGRAMA2 

EXAMPLE OF DECISION TREE TO IDENTIFY CCPS 

(Answer questions in seqauence) 

Do preventative control measures 
exist? 

Yes 

Is control at this step 
necessary for safety? 

Modify steps in the 
process or product 

Yes 

Food Hygiene 

No Not a CCP Stop 

Q2 

Q3 

Q4 

Is the step speciatically designad to 
eliminate or reduce the likely ocurrence 

of a hazard to an acceptable leve? 

No 

Could contamination with identifled 
hazard{s) occur in excess of 

acceptable level(s) or could these 
increase to inacceptable levels? 

Yes No 

With a subsecuent step eliminate 
identified hazard(s) or reduce likely 
ocurrence to a acceptable level(s) 

Yes 

Stop 

Yes No ---�,Crllica/Contro/Point 
(CCPJ 

Stop 

* Proceed to the next
identified hazard in the

described process 

** Acceptable and unacceptable 
levels need to be determined within 
the overal objectives in identifying 

the CCPs of the HACCP plans. 
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3. 
. ,_ 

Step 

1. 

2. 

Hazard(s) 

4. 

Codex Alimentarius 

DIAG!lAM-3 

EXAl\·II'Ui úF A HACCP WORKSHEET 

Describe Product 

Diagram Process Flow 

List 
.: -: -: ---·· 

- · ··-

Control CCPs Critical Monitoring Correcti�·e ReCGrds 

Me;i.sure(s) Limits Procedures Aclions 

Verificalion 

46 



Baslc Texts Codex Alimontarius 

PRL'ICIPLES FOR THE ESTABLISlllvlENT AND 

APPLICATION OF l\lIICROBIOLOG.ICAL CRITERIA 1;-0R 

FOODS 

CAC1/GL 21 - 1997 

l.1'TRODl!C'TlON ................................................................................................. 47
1. DEFJNTTION OF s\'llCROBIOl.OGIC/\J. CRCTERl(lN .............................................. :18 
2. COlVIPONENTS llF MICROU!Ol.CX,lCAL CRITERl:\ l'OR FOC)J)S .......................... �t8 
]. J>t :l�POSl'S :\ND APPI.IC:\TION Or 1\·f ICl{Ol\101..C JC,J(',\I. Cl<ITl-:lll,\ FOR FOOl>S . .49 

.7.1. I A¡,¡>li,:tl(irm hy rt•g,dotot)· 11111/u,,.iti,•.\ ................................................. ,f<J
3.1.2 A¡>plicacion hy afnnd hu.ri111?.H t•pP.rator ............................................ 50 

4. G!iNJ-:HAI. CONSIDEllATIOl\'S Ü">KCEl{l\'li,:( i PRIK< :11'1.l·:S 1-< lR EST.-\111.lSHIN(i M\I)
APPL'YlNG l'\11CROBIOLOGICAL CRrTl:l<IA ........................................................... 50 
5. MrCROB[()(.()(i!CAL ASPECTS OF Ourr.RIA .................................................... 51 

5 . .1 Alic:r,>organisms. ¡iam.\'ite.1· mul rlti:ir 1uxinslmecahofifi'.1· 1?/' imporronce in 
a particular food .......................................................................................... 51
5.2 A1icrobio/ogir.al methods ....................................................................... 52 
5.3 ,WicrnbioloKir.a/ fimits ......... . . . . . ... . . . ................ . . . ........... ............... . ......... 52 

6. SA:\·WLJNG l'LANS, l'vlETIIODS l,ND 11/\NDLIN<'i .............................................. .'D 
7. REPORTING ................................................................................................... 54

l.'\'TROl)lJCTION 

These Principies are intended Lo givc guidancc on the establishment and 
applicnlion of microhíologk:1I critcria for foods al nny pnint in Lhc l'ood clwin 
fmm primary production to final cnnsumption. 

The safety of foods is pri.ncípally nssured by control al th,: source, product 
design ami process control. anti the application or G_o«x1 Hygienic Pra,:tkes 
during prorluction, processing (ioclucl.ing lnbelling), handling, d.istrihution, 
storage, sale, preparalion and use, in conjunctlon with the application of !he 
HACCP :c:ystem. Tbis - preveJJtive approach offers more cor.trol than 
microhiologícal testing bt'caui;� the elTectivenessof micmbiological e,rnmin:iri0n 
:.o ¡¡;::,ess !he. sal'ety of i'oocls 1s !imited. Gu::!:mct: f'or !he estahli.•:hmcn1. of 
BACCP has,:d :-..y.stcm:-- i., ddailed in 1-iazarrl Analysis ;ind Cri1icai Comrni l'o111t 
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Systt:m and G11i.deline:.\ 1i,i· it; :\pplication (1\nnn: lo CAC/RCP 1-1909, Rcv. J-
1997). 

. . 

Mi.crohiological critt:ria should be cstablishcd according lo thcsc principks ancl 
be bascd <Hl scicntilic amilysis ;111<1 advít:c. all(f, wlicrc :rnflicicnl dala are 
availahlc. a risk amdysis appmprialc to thc fuod�luff a11d ils use. 
Microbiological crile.na :;liould be dcvcloped in a tr.111sparent fashí1in ami mect 
úic rc:quircmcnls t1f fair tradc. 'fhcy shnul<l be rcvicwcd pcriudicall:, fm 
rekv.incc wil11 re;-;ped Lo t:mcrgin¡; p,1lliogcn:;, d1,1nging kt.:h1111ft1gÍt:;-;. ;1nd nc\Y 
u11<lcrslm1di11gs or :-cicnt.:e. . 

. J. /)fl·'l,'\'ÍTIONlfr' .-ffÍÓ�OIJ/Of,O<;U:.H. ('(UTT:'TUON 

A micrnbit>lngical crilerion for food delint'.s thc acccp�bilily of a prodttCl ora 
füocl lot, bascd on tht.: absr:.ncc or prcst:11cc. or numba ol' niinoorganisms 
inclu<ling para:sitcs. and/or qtrnnlity or lheir to.xins/nictabolites, per 1rnit(s) or 
,nass, volumc, :irca or lol. 

2. COMPONEN'lS OF /l,1JCRU/Jl()/,()(j/CM, CRJTEl?U FOR Fuons

2. 1 :\ microhiolng:ic;il cri1eritlt1 ctl11si�1s or:

• rl .<;1.:Jf<:111f:nl. of fhc. ll1ÍC:TOOT/�llnÍSITIS nf COlll'f'nl :ind/t>r illl'Ír
10xin.s/mcrnholi1c,.,; .111d 1hr: re;ison i"<ir thal cor1<:t�rn (�ec * :'i. 11:

• the analytical methods for tllcir detection and/or quamilícatio11 (s,:c * 5.2);

• a pl:in de1ini11g lhc nunther or lleld s:imples r.o be laken and rhe sizc of' thc
analytical unil tscc § 6);

• microhiologícal lirnits consickrcd ap¡miprialc to 1!1e túnd :11 Lite �1weifit·cl
¡ioint{.-;) of lile food ch:iin (sc:c * ).:\):

• the numbcr of analytical unit..,; that shoulu conforru to thcse liniils.

2.2 A microhiolo¡;ical críteriun should also state: 

0 lhe roocl to whid1 the critcrion applies; 

• any actions to he takcn when thc criterion is not mct.

48 



Basic Texts Codex Alimentarius 

2.J \\.111'.n �pplyillg :\ rnicrnbiological cri1.1�rinl'l ror as),e.ssing pr<,aucl�, it. is 
e'ssentinl, in order to mrike the hf'sl. u�c nr money a1.1d manpowcr, thnl only 
:1ppropria1.e tests he applied (sec § 5) to lhose foodi:: and al t.hose poi11Lc; in 1he 
food chain 1hal offer m:iximum be.l�1il in providi11g lhe con:-umcr with a fn1.>d 
1liat is safc ami suitahle for consumplion. 

3. PURI'OSES AND Al'I'l.JCA. T/O.'V OF MICROTJIO/,OCilCAL CRJTERIA

FOR FOODS

3.1 Jv!icrobtoit>gical crit.eria may be used 1..0 formulate design requiremcnLc; 
<1nd to índicate tk required microbiologica.l slatus of rnw mat.crials, ingredients 
ami end-products at any stage of the fnod chain as appropriate. Thcy may he 
rclcvant lo the cxamination of foods, including raw material:; and ingrcdicnts. or 
unkno ... vn or uncertain odgin or ">vhen 01..hcr mcans of vcrifying lhc effica<.·y or 
1-lt\CCP-h::u.ed systcms and Goocl Hygicnic Pra.ctic:cs are not availahlc. 
Gcncrally, mkrobiologicnl criteria may be applied to define the distinction 
betwcen acccpurble and unacceptablc raw malcrials. ingredicnL<;, producL'i, loL<;, 
by regu1atory authorities and/or food business operators. Microbiological 
criteria may alc;o be used to dctenninc that proccsscs are consistcnt. wilh tiza 
General Pri1tciples o/Food llygiene (CAC/RCP 1-1969). 

3.1.1 APJ>LJCATION BY 1rnc;t_;l,ATOHY AllTHORITIES 

Microhiologica.l criterla can he us�d to tklinc. ,1110 d11:.d: cnmpliance wi1li !he 
microhiologku requinm1enls. 

M::wdalory microbiok,gical criLería shall upply to lho:;e pro<lucls and!or poinL-; l>Í 
th� food d1a.in where lfO othcr 1111m'. clTL'dÍH! lunl.-; nrc avnilabh:. nnd w(H'JL' lhcy 
are expeL'1oe<l l.o i.mpro� lhc degrce 1>f pn.ilt:clion olfered \o !la: 1.:1111su1111.�r. 
Where l� are �lo lhey shall bt: product-lypc ::-¡x�ci(ic ;im.l only applii.:tl 
at tl.Je poinl of r.he food chniu as specifie<l in the regulution. 

In situations or non-compliance with microbiological c1iteria, dcpending on the 
assessrnem or the risk to the consumer, the point in the. food cbain and the 
product-type specifi.ed, the rcgulatory control aclions rnay be . sorling,
reprocessing, rejection or destruction of prn<luct, and/or l'urther investigation to 
determine appropriate acttons to be 1akcn. 
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3.1.2 APPLICA'J'lON ln' A HJOü Bl.JSINESS Ol'ERATOll 

In adJition lo cht:cking compliance with rc-gulalory provisions (:;ec * 3.1. I) 
microbiological crite1ia rnlly be applied by food husint:�s operators l<, fonnul:.llc: 
design rr:·,p1irl'..111cnls :ind l.o cs:1mine e11d- prnd11cls :1:: 011c o!" tlw 111c:1'..11rc .. � In 
verify �rnd/or valida1e- llic cfficacy of lile: HACCP plan. 

Sud_1_�ritcria will bc.spccitic (ór .thc producl and .thc $lagc in th1: food chain al 
which thcy will apply. Thcy may be slricter Lhan Lhc crilc.:ri:i uscd for re;;itlatory 
purposes and �.llould, as sud,. 1101 be use<l for lcgaJ action. 

3.2 1\·licrohiological crileria are not normally suilable foc mo11iroring Critica( 
LimiL� as def'ined in 1/a:,arcl .-i.naly.ris ,md Crilical Co111rol l'oin; .'>\srr:m and 
Guidefines _fór its ;\pplirntimt (Annex lo CAC/RC!' 1-1969. Rev. 3-1997). 
Mnnitoring prnccclures musL be abk to dctcct loss oi' cnntrnl ata Crili.cal Control 
Point (CCP). M.onitnring shouJJ provi<lc this information in time for corrcclÍ ve 
actinns to be takcn to n:g::iin control bcíorc thcrc is a nccd to rejcct tJ1c product. 
Consequcntly, on--linc mcasurcnicnL-; of physical ::md d1c.:rnical paramctcrs are 
ol"tcn prefcrred to microbiologic:u testiug bccausc rcsults :irc oítcn availablc 
more rnpi<lly i.lllCI al thc prodnction site. Morcovcr, lhc establishment of Critica! 
1..imil.-. may nceJ OLher considcrnlions Lhan thosc Jcscrihcd in lhis <lucu1nenl. 

4. (Jf�NEU;\L CONSIDER.1\ TIONS CONCEUNING l'UINCll'I.I;'.\ FOIi

l�ST,Wl./Sfl/N(J A:\'D A I'l'f.l.l!«; /H /('!WnIOl,O(;/C,11. C'J</TERJ,1

4.1 A microbiological crilcriou sliould be cstc1blishc<l anJ i.lpplicJ only wh¡;rc 
thcre. is a definilt: rn:e<l and where ils application is pructic,il. Such nct:d i:; 
dcmonslrated, for cxampk. by cpidc,niolugic;d cvidcnn: 1h:1l tlw l'Pnd 1111,ln 
consider:Jlio11 may rqJre.scnl. a pulJJic heallJ1 ri,k .ind lk1l a nik1iun is 
meanjngrul for consumc::r prntccLion, or as thc rcsull or a risk asse:,;smc:11l. The 
criteri(IJJ should be Lechu.ically attairn1ble by applying Good M.anufacturing 
Praclices (Co<lcs of PrncLice). 

4.2 To fülfil thc purp<.)scs ol u micmhiological critcrion. considcration should 
be givcn to: 

• lhl: cvidcncc of acwal or polcntial hn/urds lO hr:alth;

• lhe. microbiological slatL1:,; of lhe rnw material(:-.):

5(, 



Basic Texts Codex Alimentarius 

• lhc dlcct of prnco:ssing on lbc mic.:rnbinlogical status of Lhc fooJ;

• the like_líhood and couscqucncc:; oJ' microhiaJ contamination and/or growU1
during subsequenl handling, !illirage and ust::

• l.he uiJe¡zory(s) of c1msumer:,; cnnct::rnc<l:

• lhe Clv;l/benc:fit ratio as�ociated will1 thc applicar.in11 of the crilc.'.fÍflll: and

• u,e i11te11deJ use of the ruod.

4.3 Thc numhcr and sizc of anaJylical unils pcr ]ol Leslcú should he as slalctl 
in thc sampling plan all(I should not be mo<lilicd. Howcvcr, :i lol �hould íllll he 
subjcclc<l lo rcpcatcd tcst.ing in ordcr to hring lhc lot. i11lo cornpli<111cc. 

5. 1HICRO.RlOUJGlC-\L A.Sl'f."CTS or: CRITER 1,\

5.1 tVl ICROORGANlSMS, PARASlTES ANO THEIH

TOXINS/i\lETAHOI.ITES OF lMPOHTANCF. 1� A P,\ RTIClll.AR FOOI> 

5.1.1 For U1e purpusc of tllis clocumcnt thesc includc: 

• bacteria. viruses, yeasts, moul<ls, and algac:

• p..ira�il.Íl: prOlozoa and hclminths;

• theír lo11.iu:;/111t:taholites.

5. 1..2 The microorgauisms incl11d(;".1I in :1 críteri1111 �1io11\d he widely acccptcd as
relevant - as rathogens, os indic;1tor orga11is111s nra., spoilagc org;inisms - I•> thc
prirticular fnod ami Lechnology. Or¡;ani<;n,s wl10se si¡::nificanct". in !he spccil"ied
fond is dn11h1Jul .�hnuld not h1: inc.l11ded in :1 critt:rion.

5. l .3 Tht· 1111:rc linding, wilh a prcse11cc::-ah,e11c1: lt:sl, of' cerlain organisms
lu10wn Lo n1w;e fomlborne illm:s� (e.g. Clostridirmi pC1.fri11ge11s, Swphylo<:ucrns
uureus and Vil>rio porahaernol_wicr1s) does not necess,uily indicatc a chrt:>at lo
public hc:alth.

5.1.4 . Where pathogens can be detecled directly and re)iably. consideralion 
should he givt!n 10 tcsting for them in prclerence to te::.Ling for indica.tor 
organisms. Ir a test for an ind1ca,or org;inisn, is arplied, there shnuld be a clei!r 
'.;tatcrncnt wh•!lhc� th,: ¡¡;:-,� i.:; u.��-.i 10 ¡ ndic,1le u! 1 �a1 i� rac1ory l1ygie11ic rr;l(.:l ices or 
a health h;:i:01r<J. 
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5.2 !'VllCROBIOLOGICAL i\lETIIODS 

Food 1--lygiene 

5.2. J - -\.Vhc.ncver possiblc,' only 111clhods for \,-hich ·t.hc rdiability (accúracy;--· 
reproducihility. inlcr- and intra-labor:i.tory vari:ition) has hcen stalistícally 
cslablishcd in comparalive or collahoralivc studics in scycral laboratorics should 
bt= us,:d. Morc.ovcr, prckrcm:c :,IJ\luld be givcn to 1m:.1.l10J:; v,híd1 liav<.: bc.t·11 
validale<l ror Lhe cornrnodily cPnci.:rne<l preforably in rchtlion lo rckn.:ncc 
rnetJ10Js cl;1horaled by inLE-111atio11.1I organizalions. \Vhik mclhods sllould he lile 
mosl sensili ve ,llld reproducible íor Lhe pu1pose. mdhods lo be used íor in-pl,11ll. 
te.sling mi gin often :,.1crilic� tu so111e degree se11sití vity and repn,ducibí lit y in tlie 
inleresl or spced tJJld si111plicit.y. They shoulcl. howcver, han:: h(:tn prnvcd 10 
give. a suffi,:ic111.ly rcliabk esc:mat.-: of lile informal ion needt·d . 

.'vktbotls us<:d to dctcrininc tln; .suiu,biliiy té,r co11su111p1io11 or higllly 
pcrishabk foocls, or l<iods with a sliort sheH··-life, should be cho�cn whaever 
possihle so that lhc n:sults nf microbiological cxarninations are availahlc bcíorc 
thé roocls are con:,urncd or cxcccd thcir shclf-lifc. 

5.2.2 Tbc mi.crnbiological method.s specífied should be rcasonablc with rcgard 
lo cn111ple:--ity. availabílity nf nH'.c:lí.1. ec¡uipmenl ele:., (;ase nr i111e1p1e1;aío11, 1í,nc 
rcqu ircd ;i nd C():.t.s. 

5.3 l\l!CIH)Bl()LOCIC,\L U/\IITS 

5.J. I l.imil:, uscd in crit<.:ri::i �.l10ulcJ l>c h;1scd 1l11 111inohíologi,:al dat;i
appropriatc to the l"oo<l allCI slwuld he etpplicabk: LO a varic1y of si111ilar product:,.
Thcy shoulJ lherdorc ht.: bascd 011 data galhcrcd at various prnduc;li1H1
c;s1.1hli:dur1c:.11t.� opcrati11g lln<lcr Ciood llygicnic; Pracl.Íc;cs arnl ;1p[1lyi11.� ihc
HACCP �ystcm.

In the eqablishrnent. or micrnbilllogicil limils, ;111y dHrnges in !he 111iuotln1 :: 
1ikely 10 nc1.:11r d11ring storuge ,111d dis1rib11tio11 tc.g. decrease N int"n'.a,t� in 
nurnhersi .,hould be 1..aken irH,) a,:counl. 

5.3.2 Mi1.:robiological limils sh,Jt.dt.l lak.e i.nlo cun:,;iclt.:ruliun lhe risk assm:iated 
with Lhc micruorgani�ms, al)(I lbe- eon<liliuns undt·r whicil lbe fond is expt:cled tu 
be handlcd and consuroed. Microbiologi1.:al limi•s shoul<l aho wke accr,unl of 
Lhe likclihuu<l uf unevell <lislribulion ol' mícroorganis;:�s in lht: f()(Jd :tnd lh� 
:::'·.: :·::.: · :triahility uf the- auaiyti�·ai pn>cedurc. 
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5.3.3 lf a·crite,rion re-qui res lht! ;ll)sencc or n pnnin1h1r microorgani:;rn, the size
llll(I lllunhrr or the analyti.cal unil {as wcll a!- thc nuniher of analyt.ic:1! s:unple 
unilc;') should b\'! indicated. 

6. S/tilfl'!JN<i I'I.ANS, A·fr(J'//Or>S A/\'!) ll.A.NfJUN(;

6.1 A sarnpling plan includcs lile sampling proccdure and lhc <lccision 
critcria to be applied to a 101, bascd on cx;1min:1tion of a prcsctihcd nurnlx·r of 
sumple unils ami subsequent analytic;1J unil.:-. of u sl::lle<l :-.i.r.e hy c.leíincd rm:thods. 
A we.ll-úcsigned sampling phm define:- 1he. prubability of de1cclir1g 
microorganisms in a lot. hut it should he lwrm: in mind that no sampling pfon 
can ensure tbe ahscnce of a parliclllar organism. S:unpling plan� /;hnnld he 
n<lmini!>lr:.11ivc:ly aud cconon1ically fc:.li,ihll:'. 

In panicular, the choice or sampling plans sllould take into account: 

• risks to public heallh associated \Jo-iü1 lhe hazani;

• thc susccplil:iility of thc targct gronp ni.' con�umcrs;

• t.hc hcterngcneíty or distribution or microorgo.nisms whcrc variable�
sampling plans are cmployccl; and

• thc 1kccptable Quality L:.vcl ! ami lht: dcsircd slatistical prob,1bility or
acccpl.ing a non-c.:onfor111ing lot.

F<.>r many applications, 1-M 3--class ar.1dh111e pfans nwy rrovc uscful. ·1 

6.2 Thc slatislical performance. charac1c:.ristics or opera1i11g c.:harnctcristics 
curve shoul<l he provick<l in 1.he sr1111pling plan. Performance charncteristics 
provide spceilic ínformatinn lo cstirnalc: thc probability or acccpt.ing a non
cunforming lot. The sarnpling 1m.,Lhod should bt• dcli11cd i11 Lile s,impling pl.111. 
The time 1,e.t-.veen tukiog the field i;urnplcs and unal_y:;ii; shoul<l be. as �horl 11s 

reasL>n.ibly pú�sibk, and dwÍil!! lnrnsporl lu thc: labornlory !he condilions (e.g. 

Th,� Acc,�ptahlc Q11ali1y 1.cvd (AQI...> is lhc per\:,�nt:1g..: or' non ..:onfc,rming 
s,1111pk unÍl;<. in thc c.nli.rt: lot !iJr whkh lht: :-urnpling plan will indk'.alt! lol acccptam:t: 
for a prcSl:rihcd probahilily (1ísually 95 pcr .:cnt_>. 

Sc1.: !ClvíSf· M:cmorganism., in Poc-J:;, '..;. Sam1;:i,,í! for .\fü:nibinlog.1c:al 
Analysis. Pnnc1ple..-1 and Spccific ApplicnLinns, 2nd Fdirion, Bh.:kwd! Sdcr.:ifk 
Puhlícation�. 19):((i (ISBN-06:12-015-(,75). 
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temperaLuref should not a llow incn:w;e nr decrensr, o[ the numhcrs of the largct 
orgnnism, SI) that the re�ult.� retlé".d - within the limilnlions gi ven by 1he s:mipli11g 
plan - t.lle microbiologic::il conditionc: of 1lie lot. 

7. REl'ORTJNU
7. l Thc test rcporL sball givr..: thc information nccrle.d f'ór cmnplcte
idcntífication oi ú1c..: sampk, die sarnpling plan. Lhc test n1c1.l1od, Ll1c rc:;1il1.s n11d.
il' appropriate. thci.r inl.<-rprctation.

54 



ANEXO 4 

PRODUCTO REPRESENTATIVO DE LA 

INDUSTRIA DE ALIMENTOS 



4.1 ASPECTOS DEL PRODUCTO Y DEL PROCESO 

El Camu - Camu (Myrciaria dubia) es una fruta nativa cuyo origen son las zonas 

aluviales de la amazonía peruana, a lo largo de los ríos Ucayali y Amazonas. 

La importancia del camu camu está basado en el alto contenido de vitamina C posee 

la más alta concentración de ácido ascórbico que ninguna otra especie conocida: 

2. 780 mg / 100 gr. de jugo).

El camu camu presenta un gran potencial de desarrollo en la actividad agroindustrial 

y farmacológica, con fines de exportación. 

"Camu- Camu" (dubia de Myrciaria) 

"Camu-Camu" es parte de la vegetación nativa de los prados de Amazonian. Tiene 

vitamina C en una cantidad mucho concentrada que la mayoría de plantas cultivadas. 

La fruta es una y un medio rato más rica que el "acerola", que tiene por lo menos 50 

veces más vitamina C que una naranja o una cal. Su pulpa se utiliza con frecuencia en 

cocinar de Amazonian. 



El producto, es la pulpa congelada obtenida a partir del procesamiento del fruto 

denominado camu - camu (myrciaria dubia H.B.K. Me Vaugh). La pulpa de 

camu - camu, es el jugo no fermentado resultante de la transformación del 

mesocarpio del camu - camu, en forma de pasta o jugo pulposo de consistencias 

homogénea, sin presencia de partículas de semillas y/o cáscaras. Tiene un pH de 

2.5, un contenido de ácido ascórbico entre 2,780 a 2,994 mg por cada 100 gr de 

pulpa. 

Es de color rosado natural cuando se extrae de frutos maduros, cuanto más 

maduro, más intenso el color. Contrariamente a otros frutales, el contenido de 

ácido ascórbico en el camu - camu aumenta hasta que la fruta está pintona y 

semimadura, después de la cual disminuye 5 a 10% cuando la fruta madura 

completamente; esto se debe a que al igual que en otras frutas ácidas, conforme 

alcanza la madurez del camu -camu, el porcentaje de sólidos solubles aumenta y 

disminuye la acidez cítrica. 

La pulpa refinada y el néctar sufren cambios en color, olor y sabor cuando son 

enlatados y conservados al medio ambiente, por lo que se recomienda que la 

industrialización debe contar con un buen sistema de congelamiento. 

El mayor componente es el ácido ascórbico, existiendo 2,994 mg. Por 100 gr. de 

pulpa (2,780 mg como ácido ascórbico reducido). El contenido de proteínas esta 

en 0.5 mg/100 gr. el de carbohidratos en 4.7 mg/l00gr, mientras que los demás 

constituyentes se encuentran en cantidades similares a los que se observan en 

otras frutas tropicales. 

El contenido de ácido ascórbico, proteínas y carbohidratos de camu - camu, en 

comparación a otros frutales tropicales se muestra en el cuadro Nº 01. En el se 



observa que el camu -camu sobrepasa en contenido de ácidos ascórbico a otras 

frutas tropicales conocidas por su alta concentración en este nutriente. 

CUADRO Nº 0l 

CONTENIDO DE ACIDO ASCORBICO, PROTEINAS Y CARBOHIDRATOS 

mg/l00g EN LA PULPA DE ALGUNAS FRUTAS TROPICALES MADURAS. 

FRUTA ACIDO PROTEINAS CARBOHIDRATOS 

ASCÓRBICO mg g g 

PIÑA 20 0.4 9.8 

MARACUYA 22 0.9 15.8 

(JUGO) 

FRESA 42 0.7 8.9 

LIMON (JUGO) 44 0.5 9.7 

GUAYABA 60 0.5 14.9 

NARANJA ACIDA 92 0.6 10.1 

MARANON 108 0.8 10.5 

ACEROLA 1,300 0.7 6.9 

(TOTAL) 

CAMU-CAMU 2,780 0.5 5.9 

FUENTE : MINISTERIO DE AGRICULTURA - OFICINA DE INVESTIGACIÓN AGRARIA 

ELABORACIÓN : INSTITUTO DE INVESTIGACIÓN DE LA AMAZONIA PERUANA 
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Entre los elementos que pueden incluirse en la descripción del producto 

figuran los requisitos siguientes: 

Características del comportamiento ( condiciones ambientales y confiabilidad) 

Características sensoriales (color, sabor y olor). 

Normas y disposiciones 

Envasado 

Aseguramiento / verificación de la calidad. 

4.2 ETAPAS DEL PROCESO PRODUCTIVO 

reglamentarias aplicables: 

A continuación se describen las etapas que comprende la obtención de pulpa 

refinada de camu - camu. 

a) Recepción y primer lavado.

La fruta es recepcionada en recipientes de hasta 10kg. de capacidad, se

pesa y luego se lava. Este primer lavado tiene como objetivo eliminar la

tierra, el polvo, hojas y ramillas que estén presentes en el frutal. Se

almacenará en sombra y en zonas con flujo de aire para favorecer la

evaporación del agua de lavado.

Se pueden almacenar en la precámara, hasta tres días, s1 el periodo

transcurrido desde la cosecha es menor a 24 horas.

b) Selección

La fruta lavada es pasada a una faja transportadora, eliminándose las que

no reúnen las características deseadas.

e) Remojado

La fruta lavada es remojado en una solución de agua potable conteniendo

desinfectantes; estos pueden ser TECTO al 0.2% por cinco minutos o

metasulfito de sodio al 0.5% por diez minutos.



d) Segundo Lavado

Este lavado se hacen con chorros de agua potable a presión y tiene por

objetivo eliminar los residuos del fungicida.

e) Pulpeado

La fruta seleccionada de acuerdo a las características especificadas es

pasada a una pulpeadora, que tiene una malla alrededor de 5mm, y que

trabaja a baja velocidad.

La pulpa se colectan en una recipiente, mientras que las semillas y

cáscaras se colectan aparte.

Las cáscaras son sometidas nuevamente a la extracción del color rojo

mediante agua caliente.

f) Refinado

La pulpa así obtenida es pasada a través de una refinadora, la cual trabaja

a alta velocidad y con una malla menor a 0.8 mm, esta fase tiene como

objetivo eliminar las partículas y las impurezas que puedan ocasionar

pérdida de las características de la pulpa.

g) Pasteurizado y estabilizado

Pasteurizado rápidamente con temperaturas alrededor de 68 a 72ºC por

cuarenta segundos, para luego ser enfriado a 8ºC.

Esta operación tiene por objeto uniformizar al jugo evitando la separación

de sus dos fases: sólida - líquida, similar a la homogenización.

h) Envasado

Se utilizan diferentes tipos de envase, y se tiene cuidado para que estos no

transfieran sabor ni olor a la pulpa refinada.

i) Almacenaje

La pulpa debe guardarse a temperaturas que varían entre -18 y -20ºC, para

exportación. Ver esquema Nº 1.



4.3 CARACTERÍSTICAS DE CALlDAD 

Para el procesamiento del fruto en pulpa, se necesita un producto fresco con 

las siguientes características de calidad: 

Color de la cáscara que tiende al tinto maduro, porque esto indica una 

concentración óptima de ácido ascórbico en el fruto. 

Un máximo volumen de pulpa por fruto y un menor tamaño de semilla. 

Un contenido de ácido ascórbico superior a 2,500 mg. Por 100 gr. de fruto. 

Algunas investigaciones han identificado variaciones significativas entre el 

porcentaje de peso de pulpa, semilla y cáscara. las semillas tienen un peso 

equivalente que varía entre 14 y 27% del peso total del fruto, la pulpa más la 

cáscara tiene un porcentaje equivalente que varía entre 73 y 86% del peso total 

del fruto. El Instituto de Investigaciones de la Amazonía Peruana encontró 

variaciones en el rendimiento de la pulpa; en relación a su estado de madurez 

y tamaño; aproximadamente 51 % del peso fresco de la fruta es pulpa, seguido 

por semilla (29%) y cáscara (20% ). 

4.4 ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO FINAL 

En la nomenclatura arancelaria de Bruselas NAB esta identificado con el 

código N°2008.99.9000, que lo define como "jugo de los demás frutos u otros 

frutos frescos". 
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ESQUEMA Nº 1: 

OBTENCION DE LA PULPA DE CAMU - CAMU 

Cosecha de fruta 

Transporte de fruta 

Recepción y lavado 

Selección y Clasificación 

Remojado 

Lavado 

Pulpeado 

Refinado 

Pasteurizado 

Envasado 

Congelado 

Almacenado 

1 
1 

1 
1 

1 

1 
1 

Fruta semimadura y madura 

El trasporte se realiza desde el cultivo 
hasta la planta mediante vehículos de 1 O 
Toneladas. 

Agua potable 

Descartar frutos dañados 
Considerar los criterios de selección 

Agua potable con Tecto 0,2% por 5 minutos 
o con metabisulfito de sodio 0,5% por 1 O
minutos.

Enjuagar y eliminar restos de 
funguicidas 

Malla de 5 mm. Velocidad baja. 
Circular vapor de agua caliente. 

Para extraer color rosado natural 

Malla menor de 0,8 mm. Velocidad alta. 

Estabilizado con Sorbato de potasio al 

5 a 1 O x mi. Enfriar a 6ºC 

Se realiza dependiendo del destino 
del producto 

-18 a-20ºC

Se realiza destinados según su uso 
posterior 



La composición química del producto final se presenta en el siguiente cuadro. 

CUADRONº 02 

Composición por cada 100 gr. de Pulpa de Camu - Camu 

Componente Unidad Valor 

Agua g 94,4 

Valor energético Cal 17 

Proteínas g 0,5 

Carbohidratos g 4,7 

Fibra g. 0,6 

Calcio mg. 27 

Fósforo mg. 17 

Fierro mg. 0,5 

Tiamina mg. 0,01 

Ri boflavina mg. 0,04 

Niacina mg. 0,062 

Acido Ascórbico mg. 2,994 

FUENTE 

ELABORACIÓN 

: MINISTERIO DE AGRICULTURA - OIA 

: IIAP-INIA 



FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE INDUSTRIALIZACIÓN 

Pasteurización 

f I Co nce ntraéió� l 
Envasado y 

sellado 

1 [congelado 1 

1 
macen amiento 

1 
1 a de camu camu 
1 ntrada congelada 

1 Esterilización 1 

Enfriamiento 

l 
Envasado aséptico 

Almacenamiento 

Pulpa camu camu 
concentrada y con 
envase aséptico 

DEL CAMU • CAMU 

Recepc ión de frutos ·-----1 Camu Camu

Selección y 
l a v a do

,.._M_o_l _ie_n_d _a_c_o _lo_ld_ a_ l_�

l 
j Congelación 

1 
Deshidratación 

al vacío 

Almacenamiento 

l 
Camu camu 

liofilizado 

Pasteurización 

Concentración 

11 Atomi6n 1 

Envasado y 
sellado 

Almacenamiento 

C:imu camu 
atomizado 

l 
Deshidratación 

al vacío 

Almacenamiento 

Camu camu 
secado al vacío 

Estandarización 

1 Pasteurización h r..__ ____ .•
Envasado 
asé tico 

¡� 
j Almacenamiento! i\' r-

Almacenamiento 

Néctar con 
envasado 

normal 

Néctar con 
envasado aséptico 



4.5 OPINIONES DEL JAPÓN CON RESPECTO AL CULTIVO DE CAMU

CAMU, EN EL PERO 

Tadashi Iwamoto Gerente general de Tomen Corporation, manifestó en el 

Japón de que el camu - camu es un fruto originario de la Amazonía Peruana, 

con un contenido de vitamina C natural 40 veces mayor que el limón y 2 veces 

mayor que la acerola, se vino consumiendo localmente como jugo debido a 

que no se presta para consumo crudo debido a su aspereza. Aunque las 

primeras negociaciones se remontan al año 1990, en el periodo de la guetTa 

civil se presentaron dificultades para establecer las comunicaciones entre los 

centros de producción y las gestiones concretas se iniciaron recién a partir del 

año 1993. 

Para este fruto, se requiere la conservación refrigerada o congelada debido a 

que la fermentación de este fruto se inicia después de la cosecha y para la 

obtención de las muestras de alrededor de 20-30 Kg. debió recurrirse al 

transporte como equipaje de mano de los pasajeros del avión. Cuando 2 años 

atrás se recibió el pedido de un envío de muestra de 1 tonelada, se tropezó con 

el problema del elevado costo del transporte debido a que el arriendo del 

transporte frigorífico desde el centro de producción hasta Lima se había 

estimado en aproximadamente US$ 2,000. sin embargo, la empresa de helados 

Donofrio aceptó el transporte con una tarifa reducida aprovechando el viaje de 

regreso de los vehículos. Al no disponerse de contenedores frigoríficos desde 

el Perú, el trasporte aéreo para el envío desde Lima hasta Tokio, se realizó con 

200 Kg. de hielo seco que fue reforzado durante la escala en Los Ángeles. 

Pese a que a partir del presente año, se inició el embarque destinado al Japón 

del lote inicial de la producción comercial y desde fines de mayo se inició el 

lanzamiento en el mercado como una bebida de camu camu, para desarrollar 



la venta masiva, es necesario que se asegure un gran volumen de materia 

prima, como lo manifestara el Ministro de Agricultura Sr. Rodolfo Muñante 

Sanguineti durante la entrevista con los reporteros para rendir cuenta de los 

resultados de la reciente visita al Japón. En general, la unidad mínima de venta 

de bebidas, para la cual los fabricantes consideran necesario destinar varios 

millones de dólares de publicidad, es de 1 millón de cajas (20 a 24 millones de 

botellas). Por lo tanto, sería necesario que en el futuro, se pudiera asegurar 1-

2. 000 t. De materia primera y como tema de mayor importancia, se analice el

procesamiento para reducir los costos del transporte. 

Como resultado del especial interés que el Embajador del Japón Sr. Aoki ha 

prestado con respecto al camu-camu, a principios de este año se otorgó a la 

parte peruana una suma aproximada de US$ 8'0.000 como recursos para el 

desarrollo e investigación y por su lado, el Ministerio de Agricultura del Perú 

está promoviendo firmemente la investigación. Por lo tanto es nuestra 

intención continuar dedicando esfuerzos para lograr la consolidación de una 

merecida posición como producto típica del Amazonas tropical. 




