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La gestidn de la calidad se convierte en funcién especifica de la
empresa a partir de la Il Guerra Mundial. Desde entonces se
distinguen tres etapas sucesivas: el control de calidad, el
aseguramiento de la calidad y la calidad total.

» Control de calidad. Inspecciones y ensayos sobre el
producto terminado, a posteriori, con desecho si no cumple.
La calidad tiene poca autoridad en la empresa

» Aseguramiento de la calidad. Surge en industrias que no
admiten fallos, como la nuclear o la aerondutica. Incorpora la
prevencién, mas rentable que corregir, y complementa sin
sustituir al control. Es un sistema de procedimientos
definidos y entrelazados que requiere recursos

» Calidad total (TQM). Implica a todas las personas de la
empresay a quienes trabajan con ella, como los
proveedores, en la mejora continua

Sistema de Gestidon de la Calidad (SGC). Se compone de la
politica de calidad, que reune la declaracion de principios y
objetivos, las lineas de actuacidn y las responsabilidades de
cada puesto, y de los procedimientos operativos de
aseguramiento de la calidad, que detallan la forma de actuary
la responsabilidad de cada miembro de la organizacién.

Implantar un SGC reporta tres beneficios principales:

» Satisfacer los requisitos de unos clientes cada vez mas
exigentes

« Mejorar el rendimiento econdmico, al minimizar las pérdidas
por productos defectuosos y rentabilizar los recursos

« Ampliar el negocio al comercio internacional, porque es mas
facil que el mercado global reconozca y acepte a una
empresa con SGC

La industria alimentaria afronta dos retos de calidad. Uno es la
inocuidad alimentaria, es decir, lograr un producto seguro que
cumpla los requisitos higiénico-sanitarios. El otro es el buen
funcionamiento de la organizacion, que repercute en la calidad
del producto y en la satisfaccién del consumidor. Para el
segundo reto la mayoria de las empresas, también las
agroalimentarias, usan las normas ISO 9001. Para el primero
cuentan con el sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (APPCC / HACCP), un sistema preventivo,
basado en criterios cientificos y racionales, que identifica,
evalua y controla los peligros microbiolégicos, fisicos o
quimicos a lo largo de toda la cadena de produccion.
Tradicionalmente se abordaban por separado, pero la ISO
22000 integra hoy ambos aspectos al unir los principios del
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CONCLUSION

HACCP y los programas de prerrequisitos en una estructura de
gestion compatible con las normas ISO.

ZI=8 GRUPO DE NORMAS ISO 9000 "

Las normas ISO 9000 han sido elaboradas por la Organizacién
Internacional de Normalizacién (ISO) y especifican los
requisitos y directrices para implantar y hacer funcionar un
SGC. Afectan al funcionamiento de la organizacién, es decir, a
los procesos de elaboracion de un producto o de prestacion de
un servicio, y no a las especificaciones técnicas de un producto
concreto. Son modelos de gestidén de un sistema de
aseguramiento de la calidad. Se dirigen a todo tipo de
organizaciones, sin importar su tipo, tamafo o el producto o
servicio que suministren, y nacieron aglutinando los principios
de multitud de normas nacionales de sistemas de calidad con
vocacién de aplicacion universal.

Evolucién de las normas ISO 9000 desde su
publicacion

La primera edicién se publicé en 1987 y se reviso en 1994,
2000, 2008 y 2015. En 1987 habia tres modelos con distinto
alcance (1SO 9001, 9002 y 9003) y solo la ISO 9001 contenia la
totalidad de los requisitos. En el afno 2000 la gestidon basada en
procesos supuso un cambio profundo y desde entonces hay
una sola norma certificable, la ISO 9001, que sustituyd a las
tres anteriores. La version vigente es la 1ISO 9001:2015,
publicada el 23 de septiembre de 2015, que adoptd la
Estructura de Alto Nivel (HLS).

Novedades de 2015:

« Mayor énfasis en el liderazgo de la alta direccién

+ Pensamiento basado en riesgos

«» Enfoque en el contexto y las partes interesadas

+ Término informacion documentada, que unifica
procedimientos y registros

Esta estructura armonica facilita la integracién con otras
normas de gestion, como la ISO 14001 (gestién ambiental) y la
ISO 45001 (seguridad y salud en el trabajo).

Entre los cambios terminolégicos, desaparece el concepto
rigido de exclusiones, sustituido por la justificacién de la no
aplicabilidad de requisitos segun el alcance, y suministrador
pasa a proveedor externo.

La familia principal se compone de tres normas fundamentales:

o UNE-EN IS0 9000:2015, Fundamentos y vocabulario.
Describe los conceptos y principios fundamentales y define
el vocabulario marco
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» UNE-EN IS0 9001:2015, Requisitos. Establece los requisitos

auditables para que una organizacién demuestre su
capacidad de entregar productos y servicios conformesy
aumente la satisfaccién del cliente. Es la Unica norma
certificable de la familia

« UNE-EN IS0 9004:2018, Calidad de una organizacion,

orientacion para lograr el éxito sostenido. Da directrices para

ir méas alla de la ISO 9001, con foco en eficiencia, mejora
continua y excelencia operativa, en consonancia con
modelos como el Modelo EFQM

Destaca ademads la UNE-EN ISO 19011:2018, con directrices
para la auditoria de los sistemas de gestién (calidad, medio
ambiente, seguridad, etc.), que actualizé la versién de 2012.

Principios de la gestion de la calidad

La ISO 9001:2015 redujo de 8 a 7 principios al unificar los
antiguos enfoques de procesos y sistemas en un Unico
concepto. Son los siguientes:

+ Enfoque al cliente: cumplir sus requisitos y esforzarse en
exceder sus expectativas
« Liderazgo: los lideres de todos los niveles establecen la

unidad de propdsito y la direccidn, y crean condiciones en las

que las personas se implican en los objetivos de la
organizacion

» Compromiso de las personas: el personal competente,
empoderado y comprometido es esencial para aumentar la
capacidad de generar y proporcionar valor

+ Enfoque a procesos: los resultados coherentes y previsibles
se alcanzan con mas eficacia y eficiencia cuando las
actividades se entienden y gestionan como procesos

interrelacionados que funcionan como un sistema coherente.

Integra los antiguos principios 4°y 5°

« Mejora: las organizaciones con éxito se orientan de forma
continua a la mejora de sus procesos y capacidades

» Toma de decisiones basada en la evidencia: las decisiones

basadas en el andlisis y la evaluacion de datos e informacién

tienen mayor probabilidad de producir los resultados
deseados

« Gestion de las relaciones: para el éxito sostenido, la
organizacion gestiona sus relaciones con las partes
interesadas pertinentes, como los proveedores externos

IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE

CALIDAD

Quien quiera implantar un sistema de gestiéon conforme a las
1SO 9000 debe cumplir los requisitos de los capitulos 1a 10 de
la ISO 9001:2015. Una vez implantado el SGC, la organizacién
puede someterse voluntariamente a certificacién, en la que un
organismo de certificacion acreditado verifica el cumplimiento
y la adecuada implantacién de la norma. En Espana, la Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC) evalla y acredita a las
entidades certificadoras, como AENOR, TUV o Bureau Veritas.

Los diez apartados de la Estructura de Alto Nivel de la ISO
9001:2015 son:

» Objetoy campo de aplicacion: requisitos de un SGC para
demostrar la capacidad de proporcionar de forma

consistente productos y servicios que cumplan los requisitos

del cliente y los legales y reglamentarios aplicables
« Referencias normativas: remite a la ISO 9000:2015,
indispensable para aplicar e interpretar la norma
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Términos y definiciones: se aplican los de la ISO 9000:2015
Contexto de la organizacidn: la organizacién determina las
cuestiones externas e internas pertinentes para su propdsito
y direccidn estratégica. Tras la enmienda de 2024 (1SO
9001:2015/Amd 1:2024) debe analizar expresamente si el
cambio climatico es una cuestion relevante. Ademas
comprende las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, determina el alcance del SGC (clausula 4.3) y
gestiona sus procesos e interacciones

Liderazgo: la alta direccién demuestra liderazgo y
compromiso, asume la responsabilidad de la eficacia del
SGC, alinea la politica y los objetivos de calidad con la
estrategia, promueve el enfoque a procesos y el
pensamiento basado en riesgos, asegura los recursos 'y
asume el enfoque al cliente

Planificacion: se determinan los riesgos y oportunidades a
partir del contexto y las partes interesadas, para que el SGC
logre sus resultados, prevenga o reduzca efectos indeseados
y alcance la mejora continua. Se elimina la «accién
preventiva», porque el propio sistema es un instrumento
preventivo basado en riesgos

Apoyo: recursos necesarios (personal, infraestructura,
ambiente para la operacion de los procesos, recursos de
seguimiento y medicion, conocimientos de la organizacion),
competencia, toma de conciencia y comunicacién interna y
externa, e informacion documentada

Operacion: es el apartado mas extenso. Planifica,
implementa y controla los procesos de provision de
productos y servicios, desde la comunicacién con el cliente y
el diseno y desarrollo hasta el control de lo suministrado
externamente, la produccidén y prestacién del servicio, la
liberacion y el control de las salidas no conformes
Evaluacion del desempeno: seguimiento, medicion, analisis
y evaluacion del SGC, con andlisis de la satisfaccién del
cliente, auditorias internas y revision por la direccion
Mejora: determina oportunidades de mejora y acciones para
cumplir los requisitos del cliente, mejorar la conformidad,
corregir y mitigar las no conformidades mediante acciones
correctivas y mejorar la conveniencia, adecuacién y eficacia
del SGC

LAS NORMAS ISO 9000 EN LA
INDUSTRIA ALIMENTARIA EN

ESPANA

La implantacion de las ISO 9000 ha aportado beneficios a las
empresas alimentarias espafolas:

Comerciales: acceso al comercio internacional, mejor
reputacion de marcay relacién mas sélida con los clientes
Técnicos y organizativos: procesos de fabricacion mas
eficientes, menos productos defectuosos y mejores costes
operativos

Internos: mas compromiso del personal por la definicién
clara de responsabilidades y la gestion del conocimiento

Las barreras son los costes de certificacion y auditoria, la
exigencia de personal cualificado y el riesgo de excesos
burocraticos.

Espana se sitla de forma constante en las primeras posiciones
mundiales y europeas por volumen de certificados de gestion
segln el ISO Survey, y es uno de los paises lideres en ISO 14001
e ISO 50001. Destacan las entidades certificadoras acreditadas
por ENAC, encabezadas por AENOR. En 2016 Espana fue el
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primer pais del mundo en certificar de forma integral bajo la
1ISO 9001:2015 su sistema de control e inspeccidn pesquera
(Secretaria General de Pesca).

La ISO 9001 convive con otros estandares 1SO: ISO 14001
(gestion ambiental), ISO 50001 (gestion de la energia), ISO/IEC
27001 (seguridad de la informacion) e ISO 22000 (inocuidad
alimentaria, especifica de la cadena agroalimentaria).

~]=f NORMA ISO 22000 -

En la industria agroalimentaria, junto al objetivo organizativo y
comercial, existe la obligacion prioritaria de garantizar un
producto seguro. La inocuidad alimentaria es la garantia de
que el alimento no causara dafno al consumidor cuando se
prepare o consuma de acuerdo con su uso previsto.

La IS0 22000 armoniza a escala internacional los requisitos de
un Sistema de Gestién de la Inocuidad Alimentaria (SGIA). Se
publicé en 2005 y se actualizé con la UNE-EN ISO
22000:2018, que adoptod la Estructura de Alto Nivel comun a la
ISO 9001:2015 y facilita asi integrar ambos sistemas.

Se apoya en cuatro elementos clave a lo largo de toda la
cadena alimentaria:

« Comunicacidn interactiva: con proveedores, procesadores,
distribuidores y autoridades sanitarias en la cadena de
suministro, e internamente en la organizacion

+ Gestion del sistema: estructura organizativa alineada con la
HLS

« Programas de Prerrequisitos (PPR): condiciones y
actividades bdasicas para mantener un ambiente higiénico
adecuado

» Principios del APPCC / HACCP: integra los 7 principios de la
Comisién del Codex Alimentarius, entre ellos el anélisis de
peligros, el establecimiento de Puntos Criticos de Control
(PCC), los limites criticos, la vigilancia y las acciones
correctoras
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La gestién del riesgo opera en dos niveles. El riesgo de la
organizacion es estratégico y lo cubre el apartado de
planificacién de la HLS. El riesgo operacional es operativo y lo
cubre el andlisis de peligros del APPCC / HACCP.

La norma se aplica a todas las organizaciones de la cadena
alimentaria, «de la granja a la mesa»: productores primarios,
fabricantes de piensos, procesadores, operadores de logisticay
transporte, empresas de catering y proveedores de envases,
aditivos y maquinaria. Sirve de base a referenciales de
certificacién privada como el FSSC 22000, que convive en el
mercado internacional con otros esquemas como IFS
(International Featured Standards) y BRCGS (British Retail
Consortium Global Standards).

~[=3 CONCLUSION =

El aseguramiento de la calidad en la industria alimentaria se
articula hoy en dos esquemas complementarios: la familia ISO
9000, con la ISO 9001:2015 a la cabeza, orientada al
rendimiento de los procesos y a la satisfaccion del cliente, y la
1ISO 22000:2018, centrada en la inocuidad alimentariay la
trazabilidad mediante la integracion de los principios del
APPCC / HACCP. La Estructura de Alto Nivel y el pensamiento
basado en riesgos, reforzado en 2024 con el cambio climatico y
con vistas a la futura revision 1ISO 9001:2026, permiten
implantar Sistemas Integrados de Gestion eficientes.

Para el SOIVRE, estos marcos son relevantes aunque su control
oficial de calidad comercial y de seguridad en el comercio
exterior se rige por la normativa legal obligatoria
(reglamentacién de la UE y legislacidn estatal). Un SGC o de
inocuidad certificado segtn ISO 9001 0 ISO 22000 en el
operador inspeccionado ofrece una garantia técnica de la
fiabilidad de sus procesos, su trazabilidad y sus controles
analiticos internos.
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