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Higiene de los Alimentos (ALINORM 93/13A)

A. CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS EN SU 20% PERIODO DE SESIONES o

Proyectos de Cbédigo y Directrices en el Tramite 8 del Procedimiento

la. Proyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos
Elaborados y Envasados Asépticamente (parr. 52 y Apéndice III). :

1b. Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos
Envasados Poco Acidos y Poco Acidos Acidificados (CAC/RCP 23-1979 (Rev.l-
1989): enmienda consiguiente de la definicién del Ambito de aplicacién (parr.
44 y Apéndice III).

2, Anteproyecto de Directrices para la Aplicacién del Sistema de Analisis de
- Riesgos y de los Puntos Criticos de Control (HACCP) (parr. 42 y Apéndice II).
Las Directrices se adelantaron al Tramite 5, y el Comité, teniendo en cuenta

la detallada revisién a la que se habian sometido, recomendé que la Comisién
considerara la posibilidad de omitir los Tramites 6 y 7 y adoptar el documento

en el Tramite 8. '

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones en relacién
con los antedichos documentos deberan presentarlas por escrito, de conformidad con
la Guia para el Examen de las Normas del Codex en el Tramite 8 (véase el Manual de
Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius), al Secretario del Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Via delle Terme di Caracalla,

00100 Roma, Italia, para el 15‘de junio de 1993.
Mandato del Comité sobre Higiene de los Alimentos

3. Enmienda del mandato del Comité (parr. 13).

Anteproyecto de Cédigo en el Tramite 5 del Procedimiento

4, Anteproyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para Especias y Condimentos
(parr. 71 y Apéndice V).

Se invita a los gobiernos a que formulen observaciones, en particular sobre la
Seccién 8 "Especificaciones de los productos terminados”, y faciliten informacién
que el Comité pueda utilizar con miras a elaborar criterios microbiolégicos para



las especias tratadas, teniendo en cuenta los Principios para el Establecimiento
y Aplicacién de Criterios Microbiolégicos para los Alimentos contenldos en el
Manual de Procedlmlento (parr. 70).

Los gobiernos que deseen formular observaciones en relacién con las consecuencias
que el antedicho documento pudiera tener para sus intereses econdémicos, deberan
presentarlas por escrito, de conformidad con el Procedimiento para la elaboracién
de normas mundiales del Codex en el Tramite 5, al Secretario del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, V1a delle Terme di Caracalla 00100 Roma,

Italia, para el 15 de junio de 1993

B. DOCUMENTOS QUE HABRAN DE__ELABORARSE PARA QUE 10S GOBIERNOS FORMULEN

OBSERVACIONES ANTES DE LA PROXTMA REUNION DEL COMITE

Anteproyectos de Cédigos en el’Trémité 3 del Procedimiento

5. Anteproyecto ‘de Cédigo Internacional Revisado de Practicas "frincipibs
Generales de Higiene de los Alimentos (parr. 28).

6. Anteproyecto de C6digo de Practicas de Higiene para los Alimentos Envasados

Refrigerados de Larga Duracién en Almacén (parr. 55).

€.  PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

'”Anteprovecto de Cédigo en el Tramite 3 del Procedimiento

7. Anteproyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para los Quesos no Curados n1
Madurados y los Quesos Maduros Blandos (parr. 61 y Apéndice 1IV).

Se invita a los_gpblernos a que proporcionen 1nforma01én sobre los procedimientos
de evaluacién de riesgos y vigilancia empleados para asegurar la inocuidad del
queso fabricado con leche cruda y con leche sometida a tratamiento térmico ligero.

Otros asuntos

8. Medidas para el control de la Listeria monocytogenes (pér:. 86).

Se pide a los gobiernos que presenten propuestas concretas para el control de la
L. monocytogenes en los alimentos que circulan en el comercio internacional, y que
proporcionen informacién sobre su experiencia en la reduccién de la incidencia de
la listeriosis mediante medidas adoptadas a nivel nacional.

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales que deseen presentar
observaciones e informacién sobre los puntos 7 y 8 a que las envien para el 30 de
septiembre de 1993 al Presidente del Comité, a la direccién siguiente:

Dr. D.L. Archer

Deputy Director -

Center for Food Safety and Applied Nutrltlon (HFF 1)
U.S. Food and Drug Admlnlstratlon .
200 C Street, SW

Washlngton D.C. 20204

con copia al Secretario del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas A11mentarias
FAO, Via delle Terme de Caracalla, 00100 Roma, Italla -
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

A continuacién se exponen el resumen y las conclusiones de la 26° reunidn

del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos:

Cuestiones que se someten al examen de la Comisién:

El Comité:

convino en adelantar al Tramite 8 el Proyecto de Cédigo de Practicas de
Higiene para Alimentos Poco Acidos Elaborados y Envasados Asépticamente
(parr. 52 y Apéndice III); ' :

recomendé introducir la enmienda consiguiente en el Ambito de gplicac16n 
y la Definicién del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de

Higiene para Alimentos Envasados Poco Acidos y Poco Acidos Acidificados
(parr. 44 y Apéndice III); :

acord6 adelantar al Tramite 5 el Antéproyecto de Directrices para la
Aplicacién del Sistema de Analisis de Riesgos y de los Puntos Criticos

- de Control (HACCP) y recomendé a la Comisién que considerara la

posibilidad de omitir los Tramites 6 y 7 y adoptar el documento en el
Tramite 8 (parr. 42 y Apéndice II); ' _ :

convino en adelantar al Tramite 5 el Anteproyecto de Cédigo de Practicas
de Higiene para Especias y Condimentos (parr. 71 y Apéndice V);

recomendé introducir una enmienda en su mandato (parr. 13);

acordé refrendar las especificaciones microbiolégicas propuestas para
la carne de cangrejo cocida y congelada rapidamente (parr. 15).-

Otros asuntos de interés para la Comisién:
El Comité:

convino en devolver al Tramite 3 el Anteproyecto de Cédigo Internacional
Revisado de Practicas, Principios Generales de Higiene de los Alimentos,
para que se completara y distribuyera con objeto de recabar
observaciones (parrs. 26-28);

acordé devolver al Tramite 3 el Anteproyecto de Cédigo de Practicas de
Higiene para los Alimentos Envasados Refrigerados de Larga Duracién en
Almacén, y encargar que se preparara un nuevo proyecto que se
distribuiria con miras a recabar mas observaciones (parr. 553);

convino en distribuir el Anteproyecto de Cédigo de Practicas de Higiene
para los Quesos no Curados nl Madurados y los Quesos Maduros Blandos
para que se formularan observaciones en el Tramite 3 (parr. 61 y
Apéndice 1IV);

examiné los Proyectos de Cédigos Regionales de Practicas de Higiene para
los Alimentos que se Venden en la Via Piblica preparados por los Comités
Coordinadores. Estuvo de acuerdo en que debia invitarse a los Comités
Coordinadores a que reconsideraran su enfoque de esta cuestién con miras
a determinar si los cédigos regionales, en su forma actual, eran
realmente necesarios, establecer prioridades al examinar los aspectos
de inocuidad de los alimentos de venta en las calles, y dejar el
establecimiento de cédigos pormenorizados en manos de las autoridades
locales (parr. 80);
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- examiné la informacién proporcionada por los gobiernos sobre las
politicas nacionales en relacién con la Listeria monocytogenes y
convino en pedir que se presentaran propuestas concretas sobre
medidas de control para los alimentos que circulan en el comercio
internacional, asi como informacién sobre la experiencia en la
reduccién de la incidencia de este agente patégeno en el plano
nacional (parr. 86); .

convino .en que los actuales Principios para el Establecimiento y
Aplicacién de Criterios Microbiolégicos para los Alimentos debian ser
revisados teniendo en cuenta nuevos conceptos tales como el sistema
de HACCP y con miras a clarificar la condicién reglamentaria de los
criterios con respecto a los alimentos que circulan en el comercio
internacional (parr. 87).
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INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Higiene de los ARAlimentos celebré su
262 reuni6én en Washington, D.C., del 12 al' 35 .de marzo de 1993, por
amable ‘invitacién del Gobierno de los Estados Unidos de Aaérica.
Presidié  la reunién el Dr. Douglas Archer,; Director Adjunto - del
Centro de Inocuidad .. de 1los Alimentos y Nutricién Aplicada,
Administraci6n de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos.
Asistieron a. la reunién 82 delegados, en representacién de 26
Estadas Miembros -de la Comisién del Codex Alimentarius,. 'y 12
observadores de 9 organizaciones internacionales., -

2. La lista de los participantes, incluidos los func1onarlos de L la
Secretar;a, flgura en el Qpénd1ce I del presente inforame. S

RPERTURQ DE LQ REUNIDN (Tela 1 del prograsa)

3. Por 1nv1tac16n del Pre51dente, la Dra. Patricia M. Griffin, del
Servicio de Enfermedades Entéricas del Centro para el Control vy
Prevencién de las Enfermedades, RAtlanta, se dirigié  al Comité para
presentar una ponencia titulada "Escherichia coli ©157:H7 — Un nuevo
microorganismso. patOgeno de importancia -undxal” C ' :

4. La Dra. -Gr;ffln senalo que el E. coli @157: H7 provoca diarrea
no hemorragica, diarrea hemorragica, el sindrome urémico hemolitico
(HUS, un tipo de insuficiencia renal) y la muerte. El microorganismso
se puede detectar facilmente utilizando el medio sorbitol-MacConkey,
pero pocos laboratorios clinicos emplean este medio; = por
consiguiente, la wmayoria de los casos no llegan nunca a
diagnosticarse  correctamente. La carne solida de . vacuno es el
principal vehiculo  de tipo alimentario, pero muchos casos han sido
vinculados con otros alimentos, y es probable que en el futuro se
identifiquen nueves. productos alimentarios que transamitan la
enfermedad. ‘

S. El E. coli 8157:H7 ha sido descrito coso un agente patogeno
nuevo. Su papel como causante de enfermedad humana se reconocié por
primera vez en 1982. La incidencia de las . 1nfeccxones debidas-a este
microorganismo estd aumentando y empieza a - ser consxderada un
problema mundial. . '

6. La Dra. Griffin sefhald que los goblernos tal vez desearan tomar
en consideracidén las recomendaciones del CDC para -los Estados.: Unxdos
a la hora .de estudiar . sus politicas nacionales. En los Estados
Unidos se habia recomendade la realizacién de estudios sobre 1la
ecologia del microorganismo en . las fincas, asi como de estudios para
determinar coémo se contamina la carne en los mataderos y durante,'la
elaboracién. E1 °~ Centro habia . recomendado asimis®so que los
laboratorios . clinicps hicieran cultivos de todas las muestras de
deposiciones de las personas con diarrea hemorragica para - detectar
la eventual presencia del microorganisso, que los Estados 1lpu51eran
la obligacién de notificar la infeccion por - pse agente, que se
investigaran . los brotes y casos esporadicos, y que los consusidores
y restaurantes cocinaran la carne  de vacuno molida hasta que
desapareciera el color rosado.
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APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del prograsa)
7. El Comité tuvo ante si el programa provisional para la reunién
(CX/FH 93/1). A peticién de las delegaciones que se indican a
continuacién, se incorporaron varias cuestiones para su debate en el

marco del tema 12 del programa — Otros asuntos y futuros trabajos:

- Control de la salmonela (Suecia);

C - Medidas que ‘deben adoptarse en respuesta a emergencias
biolégicas o conexas en el comercio internacional (Paises
Bajos) ;

- - Examen de los Principios para el Establecimiento y ﬁplicacién
de Criterios Microbiolégicos para 1los Rlimentos (Manual -de
Procedimiento, séptima edicién, paginas 140-147) y evaluacioén
estratégica de su aplicaciéon (Paises Bajos, Reino Unido,
Estados Unidos) ; . :

- Declaracién acerca del propuesto Comité del Codex sobre 1la

" Leche y los Productos Lacteos (Nueva Zelandia).

a. El Comité aprobé el programa con . estas adiciones y ~con una
ligera modificacién del orden en que se debatirian los temas.

9. A fin de facilitar sus deliberaciones, el Comité acordé
establecer Grupos Especiales de Trabajo sobre los siguientes temas:.

- Principios Generales de Higiene de 1los Alimentos y HACCP
(Reino Unido, Presidente)

- Alimentos que se Venden en la Via Pdblica

- Proyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para los
Alimentos Envasados Refrigerados de Larga Duracién en
Almaceén. :

CUESTIONES DE INTERES PARA EL COMITE (Tema 3 del programa)

(é) Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y 1la
ARlimentacién (FAO) y Organizacién Mundial de la Salud (OMS) -

16. La Secretaria inforsd sobre las actividades realizadas
conjuntamente por la FAO y la OMS desde 1la ultima reunion del
Comité, expuestas en el documento CX/FH 93/2. La mas importante de
ellas fue 1la Conferencia Internacional sobre Nutricién (CIN),
celebrada en Roma del 5 al 11 de diciembre de 1992. Los
representantes de la FRADO y la OMS presentaron inforsacién sobre
varias actividades de sus organizaciones, especialmente en relacioén
con el asesorasiento a los Estados Miembros en cuestiones de higiene
de 1los alimentos wmediante actividades de capacitacién tales como
seminarios, talleres y preparacién de documentos técnicos. E1
representante de la FAO informd especificamente sobre las
actividades de 1la Organizacién relacionadas con la epidemia de
cdélera en América Latina y el Caribe; se indicé que el Director
General de la FAO habia puesto a disposicién mds de 2 millones de
délares EE.UU. para 1la asistencia técnica a los paises de la regiodn
a través del Programa de Cooperacién Técnica, con vistas a asegurar
que los alimentos nacionales, importados y exportados estuvieran




3.

exentos del V. cholerae. También se inform6 sobre las actividades y
estudios de la FAD en relacién con el mejoramiento de los alimentos
de venta en las calles en 18 Estados Miembros, Jjunto con la
asistencia prestada a nivel regional para la elaboracién de Cédigos
de PrActicas para los Alimentos que se VYenden en la Via Puablica en
Asia, Africa, y América Latina y el Caribe. El representante de la
OMS indic6é que el Grupo Especial Mundial de Lucha contra el Célera
habia publicado sus directrices para la foraulacién de politicas
nacionales sobre la lucha contra el célera, pautas socbre el control
de esta enfermedad y un folleto sobre el célera con informacién
bdsica para los viajeros. Se sefalé a la atencién del Comité la
publicacién de los consejos de la OMS para asegurar la inocuidad de
los alimentos infantilesy, asi como de sus directrices para
identificar los peligros y evaluar los riesgos relacionados con la
produccién y almacenamiento de alimentos, como parte del desarrolle
de los programas de HRCCP. Asimismo, se habia llevado a cabo wuna

‘evaluacién actualizada de 1los aspectos de inocuidad y calidad

nutritiva asociados con la  irradiacién de los alimentos. El
representante sefald ademas que la OMS habia proporcionado =msucha
informacién a 1la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo en un informe sobre “"Salud y wedio
ambiente”. También se describieron las actividades de 1la
Organizacién Panamericana de la Salud en materia de inocuidad y
proteccién de los alimentos en la regién de América Latina y el
Caribe (documento de sala N2 1).

(b) Cuestiones de interés planteadas en otros Comités del Codex

11. E1 Comité tuvo ante si los documentaos CX/FH 93/2-Add.1 y Add.Z2,
en los que se presentaban las cuestiones de interés planteadas en
otro; Comités del Codex desde la celebracifén de 1la uGltima reunién
del Comité (octubre de 1991). -

Mandatc del Comité

12. La Secretaria recordé que la Comision, en su 199 periodo de
sesiones, habia pedido a 1los comités de asuntos generales que
examinaran sus - mandatos desde el punto de vista del enfoque
horizontal que deberia adoptarse en la labor del Codex. E1 Comiteé
sobre Principios Generales, en su 182 reunibén, habia propuesto
enmendar el mandato del CCFH a fin de dejar en claro que podia
actuar independientemsente de los comités sobre productos, propuesta
que se sometid a la consideracion del Comité.

13. E1 Comité convino en proponer 1la enmienda siguiente a su
mandato y en presentarla a 1la aprobacién de 1la Comisién en su 209
periodo de sesiones:

(b) (iii) redactar disposiciones sobre higiene aplicables a
detersinados productos alimentarios . o grupocs de
alimentos, tanto si caen dentro del =sandato de un
Comité del Codex como si no.

(c) suprimsido

(d) se convierte en (c).
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Eégecifiégcibﬁeé lichgbiOJOQiéasﬁpara' la carne de cghgrejo'cocida y
congelada rapidamente : : ’ :

14. . La Secretaria recordé que el Comité sobre el Pescado 'y los
Productos Pesqueros habia debatido en sus reuniones anteriores el
establecimiento de especificaciones microbiolégicas para la carne de
cangrejo cocida y congelada rdpidamente. Después de su 192 reunién
habia pedido a los gobiernos que formularan observaciones, que habia
examinado en su. 202 reunién, ocasién en que habia acordado Proponer
niveles maximos para la Salmonella y el Staphyloceccus aureus y
recabar el asesoramiento del Comité sobre Higiene de los Alimentos a
este respecto. Las observaciones de 1los gobiernos en respuesta ‘a la
circular 1992/19-FH figuraban en el documento CX/FH 93/2-Add. 1.

15.  ta delegacién de los Estados Unxdos . expres6 la . opinién de que
el numero de unidades de - muestra que debia examinarse . para detectar
la Sallonella no . deberia ser n =95, sino n = 38. Sin embargo, el
Comité 'no acepté esta propuesta y acordd adoptar 1los niveles
establecidos por el CCFFP para la Salmsonella y el Staphylococcus
aureus, a saber: S . ' ' o

- Salmonella o . ' - Staphylococcus aureus:

n =5 n =5

c =0 o= 2

- =0 .w = 1080 por g

Mm=20 ‘M =1 000 por, g
16. La delegacién  de Suiza indicé que la presencia de
enterobacteriaceae era un criterio wmicrobiolégico apropiado para
detectar tanto el tratamiento térmico incompleto como la
contaminacién posterior a la elaborac1oh. Se senald que el S. aureus
era un =mejor indicador de 1la contaminacién posterior a la
elaboraci6én que los coliformes termorresistentes, y el Comité

decidid no especificar el uso de coliformes termorresistentes y E.
coli. : S _ . :

17. E1 Comité tom6 nota de que algunas. observaciones de 1los
gobiernos favorecian el _establecimiento de criterios para 1la
Listeria wmonocytogenes, pero acordd examinar esta cuestidn mas
adelante. : : - '

Dtras cuestxones de 1nterés

18.° »E;. Comiteé 'ffue '1nfor.ado - asimismo de  las pr1nc1pa1e5
conclusiones  a.las -que habian -‘llegado. el Comiteé "sobre - ‘Aditivos
Qllnentarlos” y Contaminantes de los RAlimentos, el . Comité sobre
Pr1nc1p105 Generales,. el Comité sobre Sistemas de Inspeccidén vy
Certificacién de 1las Importaciones y - Exportac1ones de Alimentos, y
el Comite sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras.

19. El Collté ~tomdé nota de que los Qnteproyectos de Coddigos
Reglonales de Practicas de Higiene para los Alimentos que se Venden
en 'la Via Puablica preparados por los Comités . Coordinadores
Regionales para Asia y Africa se examinarian en el tema 10 del
prograsa. ‘ o
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c) Cuestiones planteadas en las organizaciones internacionales

Federacién Internacional de Lecheria (FIL)

20. El1 observador de. la Federaci6n Internacional de Lecheria
informé al Comité de las actividades de esta organizacién en
relacién con la higiene en la produccién y elaboracién de la leche y
los productoé lacteos, que . abarcaban aspectos tales como la calidad
bacteriolégica de ‘la leche cruda, el disefo higiénico, el equipo y
el mantenimiento de las centrales lecheras, los cddigos de practicas
de higiene y los métodos para  la deteccién de microorganismos
patégenos. o

Cowisién Internacional sobre Especificaciones Microbiolégicas para

los Alimentos (ICMSF)

21. E1 observador de la Comision Internacional sobre
Especificaciones Microbiolégicas para los RAlimentos (ICMSF) informd
al Comité de que su libro "Microorganismos en los Alimentos”, Vol. 2

(1986), que proporcicnaba orientacién "sobre los criterios
microbioldgicos para los alimentos que circulan en el comercio
internacional, no trataba la contaminacion con Listeria

sonocytogenes, pero que la ICMSF habia preparado recientemente unas
pautas tituladas "Exasen de las recomendaciones para el control de
la Listeria monocytogenes"”, que se presentarian en el tema 11 del
programa, relativo a este agente patégeno. '

EXAMEN DEL PROYECTO DE CODIGO. _INTERNACIONAL REVISADO DE__PRACTICAS,
PRINCIPIOS GENERALES DE_HIGIENE DE LOS ALIMENTOS (Tema 4 del
prograea) ' : .

' : L e ¥

22. E1 Comité tuve a la vista el documento CL 1992/30-FH, que
contenia  un resumen del proyecto de cédigo revisado. Las
observaciones de 1los gobiernocs en respuesta a esta circular
figuraban en los documentos CX/FH 93/3 (Cote d’Ivoire, Dinamarca,
Nueva Zelandia, Noruega, Estados Unidos, Federacién Internacional de
Lecheria) y en los documentos de sala N2 2 (Canada, Suecia) y 10
(Tailandia).

23. La delegaciéon del Reino Unido present6é los Principios Generales
Revisados de Higiene de los ARAlisentos que se habian preparado luego
de la decisién, adoptada en 1la Gltima reunién del Comité, de
emprender una revisiéon completa del Cddigo existente. Se habia
convenido en que el nuevo Cédigo debia ser de caracter general, sin
entrar en demasiados  detalles, y que debia identificar los posibles
riesgos; aclarar el . motivo de sus disposiciones desde el punto de
vista. de la salud publica; integrar 1los principios del HACCP§ vy
tomar en consideracién todas las tecnologias que pudieran reducir la
incidencia de las enfersmedades transmitidas por los alimentes. La
delegacién recordé que la finalidad del documento era establecer
requisitos fundamentales de aplicacién general en todas las fases de
la cadena alisentaria, independientemente del tipo de produccidn,
elaboracién o distribucién. Se sefalé que prisero debian examinarse
el enfoque, la estructura y la secuencia generales de los Principios
Generales, ya que el Comité debia 1llegar a un consenso sobre estos
aspectos antes de proceder a 1la elaboracién porsenorizada del
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Cédigo. A este respectao, la delegacién indicé que se habian
preparado en detalle dos secciones, solamente a titulo de ejemplo
del texto revisado propuesto. .

24, Muchas delegaciones expresaron su reconocimiento por la extensa
e importante labor realizada por la delegaci6én del Reino Unido en
esta esfera de alta prioridad para las actividades del Comite, vy
reafiraaron la necesidad de continuar y terminar 1la elaboracién de

los Principiocs Generales revisados, que definirian su labor futura

en materia de higiene de los alimentos.

25. El Comité estuve de acuerdo en que el objetivo del Cédigo era
asegurar la inocuidad de 1los alimentos, entendiéndose por ello 1la
reduccién al ainimo de los riesgos para la salud, y también su
salubridad, en el sentido de que fueran aptos para el consumoc humano
(por ejeaplo, la ausencia de materias extraRas ocbjetables). E1
Comité habia establecido un Grupo Especial de Trabajo para que
examinara las observaciones vy propuestas formuladas para el
perfeccionamiento de "los Principios Generales revisados, sin
intentar emprender una redaccién pormenorizada en esa oportunidad.
La delegacion del Reino Unido informé de que el Grupo de Trabajo
habia llegado a un acuerdo sobre los siguientes aspectos
principales: :

- El docurento debia seguir la. légica de 1la cadena
alimentaria, de manera que los usuarios pudieran
reconocerla con facilidad. En cada elemento clave se
indicarian las responsabilidades administrativas adecuadas
pPara el control de los riesgos, pero los elementos que se
aplicaran a varias etapas de 1la cadena, como la
capacitacidn y la sensibilizacién del consumidor, se
tratarian en las secciones correspondientes. E1 documento
tendria un enfoque flexible y se redactaria de manera que
se aplicara a todo tipo de industria alimentaria, grande o

pegquena.

- En cada seccién se indicarian los objetivos que se
perseguian y los fundamentos de salud publica gque 1los
respaldaban.

- Los parametros criticos comprenderian referencias al

tiempo, a la temperatura y a otros elementos, como 1la
humedad. Se incluiria una' seccién sobre las materias
primas.

- El Ambito de aplicacién de 1los Principios Generales
seguiria asegurando el control de 1los factores que hacen

que un alimento se considere "malsano”, por contener, por

ejemplo, materias extranas indeseadas y objetables o
presentar signos de descomposicién. Por este motivao, el
titulo del Cédigo seguiria aludiendo a 1la "Higiene de 1los
Alimentos"”, y no a la "Inocuidad de 1los Alimentos”. Se
pondria cuidado en asegurar que los aspectos referentes a
las preferencias de 1los consumidores o a la idoneidad
nutricional relativa no quedaran incluidos ni fueran
tratados usando términos tales como "sano".
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- Tal revisién sustancial de 1los Principios Generales de
Higiene de los Alimentos como documento bdsico para otros
cédigos del Codex exigiria la elaboracion de una
estrategia para la revisién y modificacién de los cédigos
ya existentes, asi como para la preparacién de nuevos
cédigos relativos a esferas tales como la produccién
primaria. En dichos cédigos no se deberia repetir la
estructura general de los Principios Generales, sino que
s6lo deberian especificarse los requisitus adicionales, o
las derogaciones, pertinentes a los productos o procesos
en ellos tratados. Los criterios microbiolégicos que
figuran en los cédigos ya existentes también tendrian que
reexaminarse desde esta perspectiva, teniendo en cuenta
asimismo las otras novedades ocurridas en este campo
(véanse también los parrafos 87-89).

26. El1 Comité acogi6. con entusiasmo el enfoque recomendado por el
Grupo de Trabajo. Convino en que la delegacidén del Reino Unido
preparara un documento ampliamente revisado, que se distribuiria en
.la primera oportunidad posible  para recabar observaciones en el
Tramite 3. Insté a los gobiernos  y "a las organizaciones
internacionales interesadas a que prestaran la wmdxima consideracién
al envio de observaciones por escrito, a fin de que este proyecto
pudiera exasinarse en su proxima reunidén, con miras a que fuera
adaptado por la Comisién en su 212 periodo de sesiones, en 1995.
Pidié a la Secretaria que preparase un documento en el que se
esbozara 1la estrategia que deberia aplicarse para la enmienda y/o
revision de los coédigos ya existentes en relacién con los nuevos
Principios Generales, asi como para la elaboracién de otros cédigos .
de acuerdo con un orden de prioridades. : '
27. La delegacién de los Paises Bajos expresdé la opinién de que los
Principios Generales Revisados de Higiene de los RAlimentos no

deberian contener expresiones tales como “segun proceda” o “cuando
sea necesario”. La delegacioén manifestd que todas estas
declaraciones = debian hacerse en forma de declaraciones o

derogaciones especificas. E1 Comité estuvo de acuerdo en que esta
modalidad seria poco practica y observé que las expresiones se
utilizaban explicitamente en el contexto de los objetivos
primordiales de la inocuidad y salubridad de los alimentos.

Estado de tramitacién del Anteproyecto de Cédige Internacidnal
Revisado de PraActicas, Principios Generales de Higiene de los
Alimentos

28. E1 Comité devolvid el proyecto al Tramite: 3 del Procedimiento
del Codex, pero indicé que lo examinaria en su préoxima reunidn con
vistas & su adopcién por la Comisidén en 1995.

PROYECTO DE PRINCIPIOS Y APLICACION DEL SISTEMA DE ANRKRLISIS DE
RIESGOS Y DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP) (Tema S del
prograsa)l '

29. El1 Comité tuvo ante si el Proyecto de Principios y Aplicacidn
del Sistema de HACCP, segun figura en el Apéndice VI de ALINORM
93/13. Las observaciones de 1los gobiernos en el Tramite 3, en
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respuesta a la circular 1991/27-FH, . aparecian en el documento CX/FH
93/5 (Canada, Hungria, Tailandia, Estados Unidos) y en el documento
de sala N8 3 (Canadd). . L= i

38. La Secretaria, al presentar los documentos, sefalé que las
observaciones indicaban un consenso general respecto de la
aplicacién del sistema de HACCP, . pero que era necesario analizar la
naturaleza exacta de este documento con el fin de determinar si se
debia bablar de “principios"” o si se trataba mds bien de
directrices. El1 Comité intercasbié opiniones a este respecto y
convinag en que todas las cuestiones relativas al sistema de HACCP
serian examinadas en profundidad por el Grupe Especxal de Trabajo.

31. E1 observador de la CEE informé al Comité de que 1las Directivas
de la Comunidad sobre higiene de 1los alimentos para los productos
pesqueros, lacteos  y carnicos seguian los mismos principios que el
docusento del HACCP, al  igual que 1la legislacién general sobre
higiene de 1los alisentos que estaba a punto. de aprobarse. Este tipo
de vigilancia seria obligatoria en 1la industria alimentaria de los

paises de la CEE, ya que la Comsunidad estaba poniendo en practica

estos principiocs para los productos pesqueros, lacteos y carnicos.
En el futuro se impondrian requisitos andlogos para los productos
importados. Por 1lo tanto, la existencia de un documento
internacionalmente aceptado era muy importante. -

- 32. La delegacién del Reino Unido presentd al Cosmité las
conclusiones del Grupo de Trabajo que se habia reunido durante la
presente reunién y sefaldéd que no se habia incorporado ningan cambio
en el planteamiento fundamental del documento. E1 Comité examinéd
estas propuestas y aprobo .las "enmiendas que se indican a
continuacién. ‘ '

33. El Comité acordd hablar en el titulo de “Directrices para la
Aplicacién del Sistema de HACCP", en - lugar de “Proyecto de
. Principios"”, en vista de que el documsento describia 1las fases
operaciocnales que debian seguirse en la aplicacién de los
principios. Se senalé asimismo que en los Principios Generales
Revisados de Higiene de 1los Alimentos se tendria en cuenta 1la
referencia a los principios del HACCP, y que las Directrices se
mencionarian en una seccién oportuna del Manual de Procedimiento.

Predmbulo

- 34. El1 Comité convino en que el segundo parrafo debia comenzar con
la declaracién de cardacter géneral "E1l HACCP puede aplicarse a lo
largo de la cadena alimentaria”, sin aludir especificamente a la
industria alieentaria. También acordé agregar a los tecnélogos de

los alimentos a la lista de expertos 1nc1u1dos en el equipo de HACCP

y citados como ejemplo.

35. E1 Comité pidid a la Secretaria que recabara las opiniones de
la 1SO sobre la compatibilidad del sistema de HRCCP con la serie
900@ de la ISO. Se acordd que este procedimiento no deberxa retrasar
la elaboracién del documento dentro del Codex.



Definiciones

36. La referencia a los "niveles indicativos" fue reemplazada por
la expresién "“limite critico", como un valor que separa lo aceptable
de lo inaceptable.

leicacién de los principios del sistema de HACCP

37. E1 Comité convino en aradir una frase al punto 7 .de 1la
secuencia légica, en el sentido de que el proceso © producto debia
modificarse cuando se identificara un riesgo y no existieran medidas
preventivas.

Capacitacioén

38. Se acordé incluir a los productores primarios en la lista de
sectores interesados en 1lo que respecta a la capacitacion en la
aplicacién del sistema de HRCCP. :

39. E1 titulo del diagrama se defini6 como "Secuencia lé6gica para
la aplicacién del sistema de HACCP" y 1la presentacion fue
ligeramente modificada para aclarar la secuencia de las fases .y la
identificacién de los puntos criticos de control.

40. El Comité convino en que 1la Lista de Control del sistema de
HACCP quedaba mejor descrita como Hoja de Trabajo del sistema de
HACCP, y se agregdé una columna sobre Registros, asi como una Seccidn
4 sobre "Verificacién". '

41. El1 Comité adopté las enmiendas al Anteproyecto de Directrices vy
hubo consenso general sobre la importancia de este documento como
referencia, habida cuenta del enfoque actual del problema de la
inocuidad de 1los alimentos y de la revisién de los Principios
Generales de Higiene de los RAlimentos.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Directrices para la
Aplicacién del Sistema de Analisis de Riesngos y de los Puntos
Criticos de Control (HRACCP)

42, El Comité convino en adelantar el Anteproyecto de Directrices
al Tramite 5 del Procedimiento, con la recomendacion de que 1la
Comisién lo adoptara en el Tramite 8, omitiendo los Tramites 6 vy 7.
El1 Anteproyecto de Directrices para la Aplicacién del Sistema de
Andlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de Control (HACCP) se
adjunta al presente informe como Apéndice II.

EXAMEN DEL PROYECTO DE__CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA AL IMENTOS
POCO  ACIDOS ELABORADOS Y ENVASADOS ASEPTICAMENTE (Tema 6 del
prograsa) :

43. En su 252 reunion, el Comité habia examinado wun Proyecto de
Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos Elaborados
y Envasados Rsépticamente (ALINORM 93/13, parrs. 18-28). En vista de
la diversidad de aspectos técnicos que era precisoc analizar, el
Comité acordd en esa ocasién remitir un proyecto revisado del. Codigo
a los gobiernos, con objeto de recabar sus observaciones vy
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exaaminarlas en la bresente reunién. las observaciones formuladas en
respuesta a la circular 1991/27-FH se incorporaron al texto del
proyecto revisado, CX/FH 93/5. Otras observaciones figuraban en el
documento CX/FH 93/5-RAdd.1 vy en .los documentos de sala N2 4 y 10
(Canad4, Tailandia, Suecia).

SECCION I - AMBITO DE APLICACION

44. Se acord6 establecer una Introduccién geneiral al documento,
incorporando en ella algunas de las observaciones de caracter
general contenidas en la anterior declaracién del AQmbito de
aplicacién. También se convino en que el documsento debia aplicarse
s6lo a 1los alimentos poco Acidos que tuvieran una actividad acuosa
(a ) superior a ©0,85. Se hizo 1la enmienda correspondiente en la
definicién .de "alimento poco Acido” y se anRadid una referencia
directa a esta definicién en el ARAmbito de aplicacién. Se advirtieé
que habria que introducir las enmiendas consiguientes en el Cédigo
Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos
Envasados Poco Acidos y Poco Acidos Acidificados (CAC/RCP 23-1979
(Rev.1-1989)), y el Comité recomendd a la Comisién que se efectuasen
dichos cambios.

SECCION II - DEFINICIONES

45. Las definiciones de "alimento Acido” y "alimento poco. acido
acidificado" se suprimieron, ya que en el documento no se
mencionaban estas expresiones. La definicidn de "alimento poco
acido" se modificé como. se ha indicado wmas arriba, y las

definiciones siguientes se enmendaron para asegurar gque fueran
técnicamente exactas y completas:

- "Elaboracién y envasado asépticos”
- "pH de equilibriao”

- "Seccidén de retenciédn”

- - "RAgua potable” .

- "Regenerador producto a producto”
- "Junta de vapor”

46. E1 Comité no acepté una propuesta de enmienda de la definicién
de "esterilidad comercial”, pues éste era un término claro y que se
utilizaba en el Cédigo de Alimentos Poco Acidos Envasados, ni una
propuesta de ampliar la definicion de "alimentos poco a&cidos" con
objeto de incluir las bebidas alcohélicas. .

REQUISITOS DE HIGIENE EN LAs ZONRS DE
PRODUCCION/RECOLECCION;

SECCION III

SECCION IV - ESTABLECIMIENTO: DISERO E INSTALACIONES;
SECCION v — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE; y
SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIQS

47. Estas secciones se "adoptaron sin modificaciones, salvo una
enmienda técnica en la Seccién 4.7 "Suministro de gas estéril”. E1
Comité observé que en la Seccién 4.7.1 se establecia que debia
verificarse periédicamente el funcionamiento de 1los filtros que
daseguran el suministro de gas estéril utilizando wmétodos de prueba
apropiados. Solicité a la Secretaria que se pusiera en contacto con
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las organizaciones internacionales pertinentes (la 160, la AOAC
Internacional) para pedirles asesoraaiento sobre los w=métodos de
prueba apropiados y convalidados que podian utilizarse para la
aplicacién de este Cédigo. ) '

SECCION VII — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA
' - ELABORACION

48. En esta seccién se introdujeron diversas enaiendas técnicas. Se
suprimié la Seccién 7.4.3.1. E1 Comité no pudo aceptar una propuesta
en el sentido de que los registros relativos. al establecimiento de
un proceso prograsado (Seccién 7.5.2.1) no se mantuviesen
permanentemsente, sino soélo por cinco afRos; senalé que estos
registros eran necesarios para los procesos programados en usp Yy
también para el desarrollo de otros nuevos. '

SECCION VIII - GARANTIA DE CALIDAD

49. No se hicieron cambios en esta seccioén.

SECCION IX - QLMQCENQMIENTD Y. TRANSPORTE DE PRODQCTOS TERMINADOS ;
SECCION X - ;ROCEDIMIENTDS DE CONTROL DE LABORATORIO

S@. E1 preambulo de la Seccién IX se sustituyé6 por una declaracion
mas completa que explicaba la razén por -la que habia que adoptar
cuidados especiales en la wmanipulacién del . producto termsinado, en
vista de la naturaleza de los materiales utilizados a menudo en los
envases asépticos. Se acord6é asimismo que los ensayos de incubacién
(Secciodn 10.5) podrian realizarse con combinaciones de
tiempo/temperatura diferentes de las recomendadas en. el Cédigo,
teniendo en cuenta las condiciones locales establecidas por el
elaborador. )

SECCION XI - ESPECIFICACIONES APLICABLES A Las PRODUCTOS

TERMINADOS; y
SECCION XII - REFERENCIAS

Si. E1 Comité convino en hacer referencia directa s6lo a los textos
establecidos del Codex y en indicar que podian consultarse otras
obras para mayor informacién. Se sernald que la gran mayoria de los
textos gque se podian @mencionar como referencias internacionales
existian s6lo en inglés, y el Comité animé a las instituciones
interesadas a que elaborasen textos de referencia para los paises de
habla no inglesa.

Estado de tramitacién del Proyecto de Cédigo dé Practicas de Higiene
para Alimentos Poco Acidos Elaborados y Envasados Asépticamente

S2. E1 Comité convino en adelantar el Proyecto de Cédigo al Tramite
8 del Procedimiento para su aprobacién por la Comisién. E1 texto
completo del Proyecto de Cédige figura como Apéndice II1 del
presente docusento.
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EXAMEN DEL - 'ANTEPROYECTO DE CODIGO DE__PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS
AL IMENTOS ENVASADOS REFRIGERADOS DE LARGRA DURACION EN  ALMACEN EN EL
TRAMITE 4 (Tema 7 del programe:

S93. El Comité tuve a la vista el Anteproyecto de Cdédigo de
Practicas de Higiene segun figura en el Apéndice V de ALINORM 93/13,
asi como las observaciones de los gobiernos recibidas en respuesta a
la carta circular 1991/27-FH, contenidas en el documento CX/FH 93/6
(Canada, Polonia, Tailandia, Estados Unidos) y en el documento de
sala N2 S (Canada, Francia, Suecia). Con el fin de facilitar el
examen del tema, el Comité acordé convocar un Grupo de Trabajo para
que analizara las observaciones y propusiera cambios al proyecto.

. 94. La delegacién del Canada, en nombre del Grupo de Trabajo,
informé al Comité de que seria preciso introducir importantes
enmiendas al documento, especialmente en vista de una reevaluacién
del Ambito de aplicacién del amismo y de los alimentos por &1
abarcados. En general, se habia decidido que éstos serian 1los
alimentos poco Acidos sometidos a tratamiento térmico, con o0 sin
cerrado hermético y con una duracién en almacén declarada de mas de
cinco dias en condiciones de refrigeracién. Ciertos alimentos
quedarian excluidos, como los alimentos envasados estables en
almacén, ‘los productos curados y ahumados, la leche y 1los productos
lacteos. Las wmezclas de alimentos que contuvieran uno o =mas
productos excluidos, pero que.por lo demds correspondieran a los
alimentos abarcados por el C6digo, quedarian igualmente incluidas en
él. El Grupo de Trabajo recomendé la eliminacién ~ de las
especificaciones microbiolégicas contenidas en el proyecto hasta que
se adoptara una decisién general con respecto a los criterios
microbiolégicos (véanse laos parrs. 87-89), perc estuvo de acuerdo en
que se w@mantuvieran los valores de pasteurizacién, aunque s6lo a
titulo de ejemplo de un proceso aceptable. -

Estado de tramitacidéon del Anteproyectoc de Cédigo de Practicas de
Higiene para los Alimentos Envasados Refrigerados de Larga Duracién
en Almacén ' . ’ ‘

S55. E1 Comité acordd que 1las delegaciones del Canadd vy Francia
prepararan un proyecto revisado del cédigo sobre la base de estas
recomendaciones, y que ese proyecto se distribuyera a los gobiernos
para recabar sus observaciones en el Traaite 3.

ANTEPROYECTO _DE CODIGO DE PRACTICAS DE = HIGIENE PARA LOS QUESOS NO
CURADOS NI __MADURADOS Y LOS QUESOS MADUROS BLANDOS (Tema 8 del
prograsa) B SR o e -

S6. El1 Comité tuvo a la vista el documento CX/FH 9377, en el que se
presentaba el citado cédigo, y el documento de sala N2 6, que
contenia las observaciones del Canada. ' :

S57. La Secretaria record6t que, en su 252 reunién, el Comité habia
examinado un Anteproyecto de Cédigo y convenido en gque ese texto se
revisara a la 1luz de las conclusiones a que se habia 1llegado en la
reunién. Se habia acordado que la delegacién de los Paises Bajos
redactaria un Cédigo revisado sobre 1los requisitos de higiene en 1la
fabricacién de quesos no curades ni madurados y quesos maduros -
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blandos, y que la delegacién de Francia prepararia un anexo sobre
las disposiciones especificas para los quesos fabricados con leche
cruda. Debido a la complejidad de 1los aspectos inherentes a la
realizacién de este trabajo y a las limitaciones de tiempo, no habia
sido posible distribuir este documento para obtener observaciones en
el Tramite 3 antes de la presente reuni6n. Las delegaciones de los
Paises Bajos y de Francia presentaron el documento de trabajo vy
sefalaron que, tal como se habia indicado en. la anterior reunion,
habian abordado la cuestidn de la produccién primaria —en particular
la produccién primaria de la leche que se utiliza para fabricar
queso de leche cruda- y los aspectos de la elaboracién, y gue ambas
partes del Cédigo presentaban la aplicacién del sistema de HACCP a
la produccién de este tipo de queso. :

S58. Las delegaciones de Australia, el Japén, Nueva Zelandia,
Noruega, Suecia y los Estados Unidos indicaron que la utilizacién de
leche cruda era considerada un peligro para la salud publica en sus
paises. En algunos de ellos no estaba autorizada la produccidén de
queso con leche cruda.

59. Algunas delegaciones .expresaron . la -opinién de que el documento
deberia dividirse en dos cédigos separados; también se sugirid que
se examinara la posibilidad de establecer un cédigo aparte sobre la
produccién primaria. El1 Presidente indicé que el presente proyecto
incluia un anexo separado sobre el queso hecho con leche cruda y que
se habia preparado de conformidad con 1la decisién adoptada por el
Comité en su reunién anterior, en la que se habia debatido esta
cuestién. La delegacién de Dinamarca expres6é la opinién de que el
Cédigo deberia incluir una referencia al queso fabricado con leche
sometida a tratamiento térmico ligero. C '

60. E1 observador de la Comunidad Europea informé al Comité de que
acogia con satisfaccién este Anteproyecto, pues parecia necesario
contar con un cédigo de practicas generales de higiene para el
queso, asi como con disposiciones especificas para el queso hecho
con leche cruda. Estos aspectos se trataban en la Directiva del
Consejo 92/46/EEC (septiembre de 1992). Sin embargo, el observador
indicd que, en esta etapa, algunos puntos diferian sustancialmente
de las normas de la CEE, en especial en lo que respecta a la sanidad
de los animales productores de leche; la higiene en la granja vy el
ordefo; las especificaciones higiénicas para "la leche cruda como
materia prima; y los criterios microbiolégicos aplicables al
producto final. Las delegaciones de Francia y 1los Paises Bajos
expresaron la- opinién de que el establecimiento de un cédigo
separado seria redundante, pues ambos cédigos estaban vinculados
entre si, y que las disposiciones especificas relacionadas con la
leche cruda podrian tratarse como un tipo particular de produccién
de queso. Las delegaciones de Noruega, Suecia y 1los Estados Unidos
manifestaron 1la opinién de . que el queso fabricado con leche cruda
deberia etiquetarsé de manera que se informara adecuadamente al
consumidor. ' :
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Estado de tramitacion del Anteproyecto de Cédino de Practicas de

Higiene para los Quesos no Curados ni Madurados y los Quesos Maduros

Blandos

61. El Comité acordé mantener el anteproyecto en su forma actual vy
distribuirlo para recabar observaciones en el Tramite 3 del
Procedimiento. El Anteproyecto de Cédigo de Practicas de Higiene
para los Quesos no Curados ni Madurados y los Quesos Maduros Blandos
se adjunta al presente informe como Apéndice 1IV.

62. Por sugerencia de 1la delegacién de los Estados Unidos, el
Comité convine en pedir a los gobiernos que proporcionaran
informacién acerca de los procedimientos de evaluacién de riesgos vy
vigilancia que se aplicaban para asegurar la inocuidad de los quesos

fabricados con leche cruda y con leche sometida a tratamiento

térmico ligero.

EXAMEN DEL__ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE _HIGIENE PARA

ESPECIAS Y CONDIMENTOS (Tema 9 del programa)

63. En su 1892 periodo de sesiones (1989), -la Comisidn tomd nota de
que la Organizacién Internacional de Normalizacién (IS0) habia
iniciado 1la preparacién de un Cédigo de Practicas de Higiene para
Especias y Condimentos. Habida cuenta de su mandato de coordinar

todas las cuestiones relativas a las normas alimentarias, en

especial las Qque atafen a 1la proteccién de 1la salud de los
consumidores y a la facilitacién del comercio internacional, la
Comision pidié al Comité sobre Higiene de 1los Alimentos que se
hiciera cargo de 1la elaboracién ulterior de este Cédigo. Desde
entonces, el Comité ya habia examinado el Anteproyecto de Cédigo en
su 248 y 2528 reunidén (véanse ALINORM 91/13 y 93/713). En la 253
reunién se habia convenido en que 1la Secretaria iniciaria la
preparacién de un nuevo proyecto, con la cooperacién de los paises
exportadores e importadores.

64. El Comité tuvo ante si el Proyecto de Cédigoe proporciocnado por
la Secretaria (CX/FH 93/8), asi como las observaciones sobre el
proyecto recibidas en respuesta a la carta circular 1992/35~-FH, que
figuraban en el documento CX/FH 93/8 - RARdd.1 y en el documento de
sala N2 7 (Tailandia, Estados Unidos, Canada, Hungria, Noruega,
Suecia y la Asociacién Europea de Especias).

SECCION I — AMBITO DE APLICACION; vy
SECCION II - DEFINICIONES

65. EIl1 Comité convino en que el meifo de aplicacién del Coédigo
deberia limitarse a las especias y condimentos secos y sus mezclas,

ya que estos eran principalmente los productos de interés para la

salud pablica en relacién con los cuales se necesitaba un Cédigo de
Prdcticas de Higiene. Acordd, por lo tanto, suprimir las referencias
en el texto a los aceites esenciales, las oleorresinas y otros
productos a base de especias. Las definiciones de "especias vy

-condimentos” y de "mezclas a base de especias" se simplificaron,

eliminando los detalles superfluos.
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SECCION III - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION Y
RECOLECCION

66. Se introdujeron enmiendas técnicas en ' varios parrafos de - esta
secciftn, con arreglo a las observaciones recibidas. Se propuso gue
el parrafo 3.4 Envasado se redactara nuevamente en términos mas
generales, indicando la naturaleza de los riesgos asociados con un
envasado inapropiado o insuficiente y seRalando que esos riesgos
debian reducirse al minimo. La delegacién de los Estados Unidos
exprest la  opinién de que 1los envios en contenedores no podian
ventilarse, que el secado a fondo de las especias antes de los
envios ayudaba a este respecto, pero gque hacian falta nuevos avances
tecnolégicos para resolver este problema.

SECCION IV - ESTABLECIMIENTO: PROYECTO E INSTALACIONES;

SECCION v — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE; y

SECCION VI - HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

67. El Comité convino en que en estas secciones debia utilizarse el
texto comin del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas,
Principios Generales de Higiene de los Rlimentos (CAC/RCP 1-1969,
Rev.2 (1986)), hasta que 1la nueva versi6n revisada de este texto
bAdsico fuera aprobada por la Comisidn, momento en el que seria
apropiado reemplazar dichas secciones por las debidas referencias a
los Principios Generales. i

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA
. ELABORACION

68. Varias delegaciones pusieron en entredicho la inclusién de una
referencia concreta a la fumigacién y la irradiacién como ejemplos
de los medios de control de 1la contaminacién microbiolégica o 1la
infestacién de plagas. Se observé gque la irradiacién de los
alimentos, incluidas las especias, estaba prohibida en varios
paises, y que ciertos tratamientos de fumigacién representaban un
posible riesgo para 1la salud. El Comité tomd nota de que ya se
habian desarrollado y se estaban aplicando diversos tratasientos
alternativos. La delegacién de Dinamarca exprest la opinién de que
los productos que circulan en el comercio internacioenal deberian ir
acompanados de un certificado que indicara el tratamiento aplicado.
La referencia fue suprimida. El1 Comité convino en santener la
referencia al Cédigo de buenas practicas de irradiaciéon para el
control de agentes patégenos u otra wicroflora en las especias,
hierbas aromaticas y otros condismentos vegetales (ICGFI, documento
N2 5), pues se reconoci6t que en 1los paises en que la irradiacién
estaba persitida seria conveniente que se cumpliera con lo
estipulado en este Cédigo.

SECCION VIII — ESPECIFICACIONES DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS

69. E1l Comité tomé nota de las diversas observaciones por escrito
gque proponian la eliminacidén de 1los criterios =microbioclégicos
contenidos en el Anteproyectoc de Cédigo. Estas opiniones fueron
respaldadas por varias delegaciones, que senalaron gque no se
disponia de suficientes datos para establecer criterios
microbioclégicos adecuados y que, en todo casao, se tropezaba con
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problemas técnicos importantes para realizar . los: andlisis
microbioldgicos requeridos. Dichas delegaciones manifestaron que la
expresion general de que los productos 'deberan estar exentos . de
microorganismos patégenos en cantidades que . puedan representar un
peligro para la salud", incluida en la Secci6én . 7.8.3 del
Anteproyecto de Cédigo, proporcionaba la mejor orientacién en las
actuales circunstancias. Varias otras delegaciones dijeron qQue se
necesitaban criterios numéricos especificos, Yy Qque era posible
" establecerlos, especialmente para las especias que hubieran sido

tratadas con el fin de reducir la contaminacion. ‘ ‘

70. La delegaci6én de 1los Paises Bajos opind que 1los criterios
microbiclégicos para las especias no elaboradas eran innecesarios,
pero que los criterios para las especias que hubieran sido sometidas
a un tratamiento podian ser Gtiles. El Comité convino en transferir
la Seccién 7.8.3 a la Seccién principal . sobre Especificaciones de
los productos terminados y en aRadirle el requisito de que los
productos "no deberan presentar niveles de contaminacién de
insectos, aves o0 roedores que indiquen que las especias han sido
elaboradas, envasadas o mantenidas  en condiciones insalubres". Se
invitd a 1los gobiernos a que formularan observaciones especificas
sobre estas disposiciones, y a que proporcionaran informacioén que el
Comité pudiera utilizar para establecer criterios microbiolégicos
numéricos para las especias tratadas, teniendo en cuenta 1los
Principios para el Establecimiento vy Aplicacién de Criterios
Microbiolégicos para los Alimentos contenidos en el Manual de
Procedimiento.

Estado de tramitacién del Anteproyvecto de Codigo de Practicas de

Higiene para Especias y Condimentos

71. El Comité acordé adelantar el Anteproyecto de Cédigo revisado,
que figura en el Apéndice V del presente informe, al Tramite 5 del
Procedimiento del Codex.

EXAMEN DE UN CODIGO DE PRQCTICQS DE _HIGIENE _PARA LOS ALIMENTOS QUE

SE _VENDEN EN LA VIA PUBLICA (Tema 1@ del prograsa)

72. El Comité tuvo ante si 1los Proyectos de Cédigos de Practicas de
Higiene para 1los ARAlimentos que se Venden en la Via Puablica
preparados por los Comités Coordinadores para ARAfrica (ALINORM 93728,
Apéndice IV), Asia (ALINORM 93/15, Apéndice 11), y América Latina y
el Caribe (ALINORM 93/36, Apeéndice 1IV-Corrigendum), asi como el
documento de la OMS sobre los requisitos esenciales de inocuidad de
los .alimentos de venta en las calles (WHO/HPP/FOR 92.3) y las
observaciones de Tailandia, contenidas en el documento de sala N@
10. :

73. La Secretaria recordé que el Proyecto de Cédigo de Practicas de
Higiene para los Alimentos que se Venden en la Via Publica preparado
por el Comité Coordinador para América Latina y el Caribe (CCLRC)
habia sido aprobado por la Comisién en el Tramite 5 (emn su 190
periodo de sesiones) y se examinaria en el Tramite 7 en 1la préxima
reunién del CCLAC. El Comité Coordinador para Asia (CCASIA), en su
82 reunidn, habia examinado propuestas para un Codigo regional, que
se hallaba actualmente en el Tramite 3. El1 Comité Coordinador para
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Africa (CCAFRICA), en su 102 reunién, habia examinado un
Anteproyecto de C6dige de Practicas para los Alimentos que se Venden
en la Via Pablica en Africa, actualmente en el Tramite 3. Se habia
convenido en gque se recabaria el asesoramiento del CCFH sobre los
proyectos de coédigos en proceso de elaboraci6n. El CCFH, en su 232
reunién, habia acordado que se preparara un modelo general de cdédigo
que tuviera en cuenta los elementos contenidos en 1los proyectos de
cédigos regionales, para examinarlo en su préxima reunidén. E1 Comité
Ejecutivo, en su 392 reuni6n, habia pedido que el documento
preparado por el CCASIA y los "Requisitos esenciales” de la OMS se
sometieran a la consideracién del CCFH, y que 1la FRO y la OMS
colaboraran en este tema para realizar esta iamportante labor. La
Secretaria del Codex se habia puesto en contacto con agbas
organizaciones para estudiar la posibilidad de establecer un cédigo
conjunto de caracter general. Esto no habia sido posible, por lo que
no se habia preparado ningun dacumento general para la presente
reuni6én. La Secretaria sefalé asimismo gque, en vista de las amplias
diferencias existentes entre las regiones interesadas, no parecia
factible, ni atil desde el punto de vista practiceo, preparar un
cédigo general, y que debia considerarse la posibilidad de adoptar
el criterio regional respaldadoc por- los Comités Regionales.

74. El representante de la OMS recordé que,. en su reunién anterior,

el Comité habia pedido a la OMS que preparase un documento general

sobre los alimentos de venta en las calles, y que un proyecto de los
“Requisitos esenciales” habia sido presentado al CCASIA y
distribuido a varios Estados Miembros de 1la OMS. Indicé que, en
vista de las importantes diferencias econdémicas, politicas, sociales
y culturales existentes entre los paises interesados, no era posible
establecer un modelo general de céodigo, y que ni siquiera era
factible preparar un modelo de cé6digo regional, ya que también se
observaban amplias diferencias entre las regiones. Si bien los
Comités Coordinadores estaban elaborando actualmente cédigos
regionales, era preferible dejar la preparaciéon de coédigos de
practicas de higiene en manos de las autoridades 1locales. En esta
perspectiva, la OMS habia preparado el documento sobre los
"Requisitos esenciales”, que tenia mas bien el caracter . de
directrices destinadas a ayudar a las autoridades nacionales o
locales a definir sus politicas en esta materia. Con respecto a 1los
actuales Proyectos de Cédigos Regionales, el representante expresé
el punto de vista de que estos textos no trataban adecuadamente el
tema de la inocuidad de los alimentos en relacién con los productos
que se venden en la via publica, en especial porque no clasificaban
ni asignaban prioridades a 1los riesgos asociados con los diferentes’
tipos de alimentos, 'y que, en consecuencia, los Comités Regionales
deberian reconsiderar su politica en esta materia.

75. El1 representante de 1la FAD informd al Cowmité de las extensas
actividades realizadas por la FARO en relacién con los alimentos que
se venden en la via publica en diversas partes del mundo, abarcando
los aspectos de inocuidad y calidad y teniendo en cuenta, al mismo
tiempo, los factores econfmiceos y sociales, y recordd que una
Consulta de Expertos de la FRO sobre los alimentos que se venden en
la via publica, celebrada en Yokyakarta (Indonesia) en dicieambre de
1988, habia formsulado varias recomendaciones importantes que estaban
aplicandose en la actualidad, sobre todo a través de programas de
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cCampo en los paises en desarrollo. Indicé que 1los "Requisitos
esenciales” de la OMS, en su forma actual, podian utilizarse para
fines de capacitacién, al igual que otros documentos sobre el teaa,
pero no proporcionaban suficientes detalles y orientacién para su
aplicacién practica en 1lo que atane a la inocuidad de los alimentos;
ademas, hacian wmucho hincapié en 1los aspectos socioecondmicos,
mientras que 1lo que se requeria era un correcto equilibrioc entre
estos aspectos y las consideraciones relacionadas con la higiene de

los alimentos. El representante sefalé que el documento de la OMS no-

era un modelo general de cédigo como el que se habia mencionado en
la dltima reunién del Comiteé, y opiné que la elaboracién de un
cédigo general no: era factible; por consiguiente, sugirié que el
Comité examinase nuevamente este tema en el contexto actual.

76. Con el fin de facilitar la labor del Comité en este aspecto, el
Presidente propuso que se creara un grupo de trabajo, y la
delegacién de los Estados Unidos presentd al Coaité las conclusiones
del Grupo de Trabajo. : '

77. ARAlgunas delegaciones expresaron la opinién de que la ‘cuestioén
de los alimentos que se venden en la via pablica no deberia ser
examinada por el  Comitée, ya Que no afectaba al comercio

internacional. El1 Presidente recordé que la Comisién habia pedido

expresamente que el Codex se ocupara de este asunto, en vista de su
importancia para la salud publica, y que el Comité ya habia tratado
en otras ocasiones aspectos de la higiene de los alimentos que no se
relacionaban con el comercio internacional pero revestian particular
interés para los paises en desarrollo. Indicé ademas que el mandato
de la Comisién del Codex Alimentarius, al aplicar el Programsa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, era proteger 1la salud de
los consumidores, y no se limitaba a los aspectos comerciales.

78. Varias delegaciones expresaron la preoccupacion de  que las
disposiciones establecidas en los cédigos regionales no fueran
aplicables en 1la practica; se opiné que contenian demasiados
detalles en ciertas esferas y que, en . general, lps cédigos
porsenorizados no constituian una respuesta adecuada a los problemas
de inocuidad de los alimentos de venta en las calles. Hubo consenso
general acerca de la necesidad de mejorar la capacitacién de 1los
vendedores ambulantes de alimentos vy la educacion de los
consumidores.

79. EIl Comité convino en que un modelo general de cédigo para los
alimentos que se venden en la via publica seria inapropiado, como
podian serlo también los cédigos regionales. Un documento de
caracter general dirigido a las autoridades nacionales o locales
competentes seria mds adecuado, y los "Requisitos esenciales” de la
OMS podrian constituir un punto de partida para elaborar un
documento de este tipo, en cooperacién con la FAO y con la
aportacién de 1los paises interesados. Sin embargo, en respuesta a
una. pregunta relacionada con el procediniento, y a modo. de
aclaracién, la Secretaria senalé que este no seria un documento del
Codex elaborado mediante el procedimiento que se define en el Manual
de Procedimiento, y que no podria distribuirse como tal.

86. E1 Comité acorde que debia invitarse a los Comites
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Coordinadores Regionales a que reconsideraran su enfoque de la
cuestién de los alimentos que se venden en la via puablica, con
objeto de determinar si los coddigos regionales, en su forma actual,
eran realmente necesarios, establecer prioridades al examinar los
aspectos de inocuidad de los alimentos de venta en las calles, y
dejar el establecimiento de cé6digos detallados a cargo de las
autoridades locales de los paises interesados.

EXAMEN DE LAS RECOMENDACIONES PARA EL CONTROL DE LA LISTERIA
MONOCYTOGENES (Tema 11 del prograsa) :

81. En su 252 reuni6n, el Comité sobre Higiene de los ARlisentos
habia examinado recomendaciones nacionales y de expertos sobre  la
Listeria monocytogenes y convenido en que la aplicacion del sistema
de HACCP en los Cédigos de Practicas era apropiada para asegurar el
control de la Listeria, pero que 1los procedimientos del HACCP
exigian que se prestara la debida atenci6n a la naturaleza de las
alimentos y a los usos a los estaban destinados. El Comité habia
instado a las organizaciones internacionales e instituciones a que
siguiesen trabajando en las metodologias de analisis y vigilancia, vy
a los Estados Miembros a que potenciaran la capacitacién y la
educacién de los consumidores para mejorar la cosprensién de los
riesgos. Se debati6 el establecimiento y aplicacién de tolerancias
cuantitativas y se observd que existian diferentes puntos de vista
al respecto. El Comité acordé que se reuniera informacién sobre las
tolerancias utilizadas por los Estados Miembros, los productos a los
que se aplicaban, y los planes y metodologias de toma de muestras
que se empleaban, para examinarla en su proéxima reunion.

82. Las observaciones recibidas en respuesta a la carta circular
1992/35-FH figuraban en el documento CX/FH 93/1@ (Francia, Hungria,
Noruega, Suiza) y en los documentos de sala N2 8 (Nueva Zelandia,
Estados Unidos), 1@ (Tailandia) y 12 (ICMSF); Suecia, Espafa, los
Paises Bajos y el Reino Unido proporcionaron informacién adicional
al Comité. Este debatidé si se disponia o no de suficiente
informaci6n para establecer un criterio numérico respecto de-1la L.
monocytogenes en ese momento.

83. E1 Comité tomé nota de que algunos paises habian establecido
niveles de control practicos, que aplicaban dentro de su propia
jurisdiccién a fin de reducir en 1la mwmayor medida posible 1la
contaminacién de determinados alimentos. Algunos de estos paises
expresaron la opinién de que los  niveles bajos de L. monocytogenes
no eran nocivos si se hallaban en alimentos en 1los que el
microorganismo no pudiera proliferar. La delegaci6tn de los Paises
Bajos indicé que en su Ley Alimentaria nacional, la norma para la L.
monocytogenes en los productos listos para el consumo se aplicaba a
la fecha 1limite de consumo indicada en el etiquetado. Otras
delegaciones, entre ellas la del Japén, se declararon contrarias al
establecimiento de tolerancias numéricas para los agentes patégenos.

84. E1 Comité considerdé que por el momento no habia suficientes
datos ni consenso cientifico para llegar a una conclusién sobre el
establecimiento de niveles cuantitativos w=maximos o limites que
pudieran aplicarse internacionalmente para la L. monocytogenes en
los alimentos. Hubo consenso en que el criterio basado en el sistema




de HACCP era el mas adecuado para controlar la L.. monocytogenes.
También hubo acuerdo general en que era necesario educar a los
consumidores vy, en especial, impartir asesoramiento - sobre salud
publica a los grupos vulnerables (mujeres embarazadas y personas con
compromiso del sistema inmunitario). ‘ ‘ :

85. El Comité tomé nota de las opiniones de 1las delegaciones que

consideraban que una "tolerancia cero" para la L. monocytogenes
constituiria una barrera para el comercio; no obstante, . 1la

delegaci6on del Reino Unido advirtié que la imposicién arbitraria de
tolerancias supondria igualmente una barrera, ademas de una carga

desmedida para la industria y 1las autoridades nacionales de
inspeccién de los alimentos, ya que no estaba demostrado que dichos
controles surtiesen el efecto de reducir la incidencia de la
enfermedad de origen alimentario provocada por la L. _monocytopgenes.

La delegacién del Canada pregunté si era posible garantizar
controles eficaces, con el sistema de HACCP, de 1los alimentos que
circulan en el comercio internacional, y se seRald a la atencién del
Comité el Proyecto de Principios para la Inspeccidén y Certificacién
de las Importaciones y Exportaciones (ALINORM 93730, Apéndice 3),
que la Comisién estaba examinando con miras a su adopcidn y que
podria servir para tratar esta cuestién. :

86. El Comité tom6é nota del documento preparado por la ICMSF sobre
un método basado en un "arbol de decisién" para el control de la L.
monocytogenes. Conving en distribuir este documento para recabar
observaciones. Ademas, acordé pedir que se presentaran propuestas
concretas para lograr un consenso en lo tocante a las medidas de
control para la L. monocytogenes en los alimentos objeto de comercio
internacional, asi como  informacién sobre la experiencia en la
reduccion de la incidencia de 1la listeriosis mediante la aplicacién
de medidas a nivel nacional. Acordd debatir la cuestién a la luz de
esas observaciones en su préxima reunién. :

OTROS ASUNTOS Y FUTUROS TRABAJOS (Tema 12 del programa)

(a) Revisién de los Principios para el Establecimiento y Aplicacién

de Criterios Microbiolénicos para los Alimentos

87. La delegacién de 1los Paises Bajos presentd un documento
(documento de sala N2 11) en el que se analizaba la posibilidad de
-revisar los Principios del Codex para el Establecimiento y
Aplicacién de Criterios Microbiolégicos para los Rlimentos (Manual
de Procedimiento, séptima edicidn, 1989, paginas  140-147). El
documento seRalaba que muchos de los criterios contenidos en los
Principios estaban obsoletos y se habian establecido originalmente
pensando sobre todo en los ensayos aplicados al producto terminado.
Ademas, nuevos conceptos, como el HACCP, exigian la definicién de
nuevos criterios. La delegacién manifestd asimismo que la condicién
reglamentaria de los criterios aplicables a 1los alimentos que
circulan en el comercio internacional no estaba clara, .10 que podria
convertirse en un problema cuando se armonizaran las normas segun
estaba previsto en las nuevas propuestas de acuerdos del GATT.

88. La delegacién de Suecia indicé que muchos de los
microorganismos identificados en los .Ccriterios microbiolégicos del



Codex estaban ahora definidos con mayor exactitud, Yy Que se
requeririan definiciones taxonémicas precisas para poder utilizar
técnicas analiticas modernas tales como las sondas de genes.

89. E1l Comité convino en que debian revisarse los Principios vy los
actuales criterios microbiolégicos del Codex. Pidié a la Secretaria
que, en colaboracién con la ICMSF, preparase un documento para que
el Comité lo examinara en su proéxima reunién.

(b) Control de la salmonela

98. La delegacién de Suecia informd sobre las medidas de control
adoptadas en ese pais para comsbatir la salmonela en los alimentos.
Se 1indicé que se habia presentado un documento sobre el tema
(CX/EURO 92/11) al Comité Coordinador para Europa en su 182 reunién,
celebrada en Estocolmo en mayo de 1992, y que el Comité Regional
habia acordado que el documento se presentase al Comité sobre
Higiene de los ARAlimentos para su informacién. La delegaci6én seRaléd
que las wmedidas adoptadas en Suecia habian logrado reducir la
incidencia de los brotes de salmonela en ese pais.

(c) Medidas de emergencia relativas al comercio internacional de
alimentos tras los brotes de célera

91. Se seRnalt que el Comité sobre Higiene de los ARlimentos, en su
252 reuni6én, habia acordado que seria oportuno que el Codex
" asesorara a los Estados Miembros sobre 1las medidas que podian
adoptar 1los importadores y exportadores en caso de un brote
importante de una enfermedad transmitida por los alimentos, o de
contaminacién  generalizada de los alimentos debida a causas
ambientales o industriales, en particular para evitar restricciones
innecesarias al comercio internacional (ALINORM 93/13, parr. 83). El
Comité habia pedido que se preparara un documento para que lo
examinase el Comité Ejecutivo. También habia tomado nota de que la
OMS estaba preparande un documento con orientaciones para la
formulacién de politicas nacionales de lucha contra el célera.

92. El Comité Ejecutivo, en su 392 reunién, celebrada en Ginebra en
junio de 1992, acogi6é con satisfaccion la propuesta del Comité sobre
Higiene de los Alimentos, pero recomendé que dicha orientacién la
preparara el Cowmité del Codex sobre Sistemas de Inspeccibn vy
Certificacién de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos,
sobre la base del asesoramiento técnico que proporcionara el Comité
del Codex sobre Higiene de los Alimentos. E1l Comité Ejecutivo acogio
también con beneplacito 1la publicaci6on del documento de orientacién
de la OMS, que desde entonces ha sido objeto de amplia distribucién’
(ALINORM 93/3, parrs. 359-62).

93. El Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccibn Y
Certificacion de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos, en
su primera reunifn, examind un documento (documento de sala N2 4 del
CCFICS) que proporcionaba antecedentes sobre los problemas surgidos

Y os participantes en la presente reunion tuvieron a disposicion
ejemplares de este documento.
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en el comercio internacional de alimentos a causa del brote de
célera en América Latina, el documento de orientacién de la oms, vy
‘un  documento preparado por la Consulta Técnica Mixta FAO/OPS/0OMS
sobre inocuidad de los alimentos y comercio alimentario en vista de
la epidemia de célera en las Américas, celebrada en Buenos Aires en
abril de 1992. E1 Comité sobre Sistemas de Inspeccién y

Certificacién de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos
convino en que, independientemente de la naturaleza de 1la situacién,

las directrices para el intercaabio de informacién en situaciones de

emergencia relacionadas con el control de los alimentos eran

indispensables y se incluirian en el programa de trabajo del Comité

(QLINDRM 93730, parrs. 71-72).

(d) Propuesta creacién de un Comité del Codex sobre la leche g los

Productos Lacteos

94. La delegacién de Nueva Zelandia anuncié que habia notificado
oficialmente a 1los Directores Generales de 1la FAO y ‘la OMS su
interés en hospedar al propuesto Comité del Codex sobre la Leche y
los Productos LActeos, en caso de que 1la Comisién decidiera
transformar el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos Gubernamentales
sobre el Cédigo de Principios referentes a la Leche y 1los Productos
Lacteos en un Comité del Codex. E1 Presidente sefalé que, ademas de
Nueva Zelandia, los Gobiernos de Francia, Alemania y Noruega también
‘habia notificado oficialmente su interés en hospedar al propuesto
Comité. E1 Comité sobre Higiene de los ARAlimentos indicé gue 1la
Comisidén, en su 208 periodo de sesiones, tomaria una decisién sobre
el cambio de condicién del Comité y la designacidn subsiguiente de
un gobierno. anfitridén.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 13 del programa)

95. EIl Comité tomé nota de que su 272 reunién estaba programada
provisionalmente para los dias 17 a 21 de octubre de 1994, en
Washington, D.C..



23

RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Aplicacién de Criterios
Microbiolégicos para los
Alimentos

CCFH, 272 reunidn

Asunto Tramite Encomendado a: Documento de

' referencia en
ALINORM 93/13A

Proyecto de Cédigo de Practicas 8 Gobiernes, parr. 952,

de Higiene para Alimentos Poco Comisidn, 200 Apéndice II1

Acidos Elaborados y Envasados periodo de sesiones

RAsépticamente

Anteproyecto de Directrices S/8 Gobiernos, pérr. 42,

para la Aplicacidn del Comisibn, 200 Apéndice 11

Sistema de HACCP periodo de sesiones

Anteproyecto de Codigo de S Gobiernos, parr. 71,

Practicas de Higiene para Comisibn, 209 Apéndice V

Especias y Condimentos periodo de sesiones

Anteproyecto de Cédigo 3 Reino Unido, parr. 28

Internacional de Practicas, Secretaria,

Principios Generales de Gobiernos,

Higiene de los Alisentos .CCFH, 272 reuniédn

Anteproyecto de Cédigo de 3 Canada/Francia, parr. 359

Practicas de Higiene para los Gobiernos,

Alimentos Envasados Refrigerados CCFH, 274 reuni6n

de Larga Duracién en Almacén

Anteproyecto de Cédigo de 3 Gobiernos, parr. 61,

Practicas de Higiene para los CCFH, 272 reunidn Apéndice IV

GQuesos no Curados ni Madurados

y los Quesos Maduros Blandos

Recomendaciones para el - Gobiernos, parr. 86

control de la Listeria CCFH, 272 reunidn

sonocytogenes

Anteproyectos de Cddigos 6 CCLAC parr. 80

Regionales de Practicas de 3 CCAFRICA

Higiene para los Alisentos 3 CCASIA

que se Venden en la Via Pdblica

Revisiéon de los Principios - Secretaria, parr. 89

para el Establecimiento y ICMSF, . .




Chairman
Président
Presidente

Assistant to chairman
Assistant du Président
Asesor del Presidente

MEMBER COUNTRIES

PAYS MEMBRES
PAISES MIEMBROS

AUSTRALIA
AUSTRALIE

'Mr.‘Nimal Abhayaratna

Principal Science Administrator

Food Inspection Branch

. ALINORM 93/13A
APENDICE I

LIST OF PARTICIPANTS

LISTE DES PARTICIPANTS

LISTA DE PARTICIPANTES

Dr. Douglas

L. Archer

Deputy Director for Programs (HFS-2)
Center for Food Safety and Applied

Nutrition

U.S. Food and Drug Administration
200 C Street, S.W.

Washington,

D.C. 20204

United States

Mr. Charles W. Cooper

" Director ;
International Activities Staff (HFS-585)
U.S. Food and Drug Administration

200 C Street, S.W.
Washington, D.C. 20204
United States

Australian Quarantine and Inspection

Service

GPO Box 858

ACT 2601

Canberra, Australia

Ms. Elizabeth Flynn
Director, Assessments
National Food Authority
GPO Box 7186

Canberra Mail Centre
ACT 2601

Canberra, Australia

BELGIUM
BELGIQUE
BELGICA

Mr. Benoit Horion

Food Inspection Officer

Cite Administrative de 1'Etat
1010 Brussells, Belgium

BRAZIL
BRESIL
BRASIL

Mr. Adauto Lima Rodrigues
Ministry of Agriculture
Esplanada dos Ministerios
Anexo do Mara 42 Andar (Floor)
Sala (Room) 408 :
Brasilia, Brasil

CANADA

Dr. Bruce Brown

Bureau of Microbial Hazards
Food Directorate

Health Protection Branch
Health and Welfare Canada

Sir Frederick Banting Building

Ottawa, Ontario K1A OL2, Canada

Mr. Adrien Gervais
Chief

Scientific and Technical Serviceé

Branch

Inspection Services Directorate

Fisheries and Oceans Canada
200 Kent Street’

Ottawa, Ontario K1A OE6, Canada




CANADA (Cont.d)

Mr. Bertrand Gagnon

Chief, Food Preservations Systems
Agri-Food Safety and Strategies
Division

Food Inspection Directorate
Agriculture Canada

Halldon House

2255 Carling Avenue

Ottawa, Ontario K1A 0Y9, Canada

Dr. Joost Harwig

Director, Bureau of Microbial Hazards
Food Directorate

Health Protection Branch

Sir Frederick Banting Building
Ottawa, Ontario KlA OL2, Canada.

Ms. Reta Moyer

Further Poultry Processors
Association of Canada

500-2319 St. Laurent Blvd
Ottawa, Ontario K1G 4K6, Canada

Ms. Nadine Levin

Office of Enforcement
Environment Canada

351 St. Joseph Boulevard
Hull, Quebec K1A OH3, Canada

DENMARK
DANEMARK
DINAMARCA

Sven Qvist

Chief Microbiologist

Ministry of Agriculture

Danish Veterinary Service

Food Control Laboratory
Howitzvej 13, Postboks 56
DK-2000 Frederiksberg, Denmark

Christina Galliano

Senior Scientific Adviser
National Food Agency of Denmark
Morkhoj Bygade 19

DK 2860 Soborg, Denmark

Miss Jeanineke Dahl Kristensen
Food Scientist

Fish Inspection Service
Dronningens Tvaergade 21

P.0. Box 9050

1022 Copenhagen, Denmark

- 25 -

EGYPT
EGYPTE
EGIPTO

Dr. Zeinab Niazi

Chairman of Dept of Food Hyglene
Animal Health Research Institute
Agric. Research Center

Nadi-El Said Street

Dokki, Giza, Egypt

Mr. Hassan Khamis Soliman

Agricultural Engineer

Technical Sector Manager of Alexandria
0il and Soap Company

Alexandria, Egypt

Dr. Ihrahim Antar
Agricultural Counselor
Embassy of Egypt

1350 Conn. Ave. N.W.
Washington, D.C. 20036, U.S.

FINLAND
FINLANDE
FINLANDIA

Mr. Pekka Pakkala

Assistant Director

National Food Admlnistratlon
Box 5

00531 Helsinki, Finland

Dr. Jorma Hirn

Professor

National Veterinary and Food Institute
Box 368, 00101 Helsinki, Finland

FRANCE
FRANCIA

Monsieur Pierre H. Veit

Ministere de L‘'Economie et des
Finances

Direction Generale De La Concurrence,
De La Consommation Et De La Repression
Des Fraudes (DGCCRF) '

59 Boulevard Vincent Auriol

Teledoc 051

75703 Paris Cedex 13, France



FRANCE (Cont.d)

Madame Christine Roegel -

Veterinaire Inspecteur en Chef

Ministere de 1l’agriculture et du
developpement rural

-Directeur des Services Veterinaires
du Haut-Rhin

21 rue d'Agen BP464

68020 Colmar Cedex, France

Madame Cecile Lahellec

Directeur du Laboratoire Central
d'Hygiene Alimentaire/CNEVA

43 rue de Dantzig

75015 Paris, France

Monsieur Poirson

Attache Veterinaire _

Ambassade de France aux Etats-Unis
(Embassy of France):

4101 Reservoir Road, NW

* Washington, DC, U.S.

Monsieur Francois Falconnet
Delegue Scientifique et technique

Chambre Syndicale des Industries de la

Conserve
44 rue d'Alesia
75682 Paris Cedex 14, France

Madame Catherine Vigreux
Conseiller Reglementaire, BSN
7 rue de Teheran

75008 Paris, France

Mrs. Dominique Burel

Federation Nationale des Cooperatives
Laitieres

34 rue Godot de Mauroy

Paris 75009, France

GERMANY
ALLEMAGNE
ALEMANIA

Dr. Paul Teufel
,Director and Professor
Federal Health Office
P.0. Box 33 00 33

D-W 1000 Berlin 33
(From 01 June 93:

P.O. Box 480447

12254 Berlin)

Germany

INDONESTIA
INDONESIE

Mr. Nelson Hutabarat
Agricultural Attache

Embassy of Indonesia

2020 Massachusetts Avenue, N.W.
Washington, D.C. 2036, U.S.

Mr. Irmawan Emir Wisnandar
Third Secretary

Embassy of Indonesia ,
2020 Massachusetts Avenue, N.W.

'Washington, D.C. 20036, U.S.

ISRAEL

Dan Halpern

Institute of Quality Control
76, Mazeh Street

Tel-Aviv 65789, Israel

JAPAN
JAPON

Mr. Satoshi Takaya

Deputy Director

Food Sanitation Division
Environmental Health Bureau
Ministry of Health and Welfare
1-2-2, Kasumigaseki, Chiyoda-ku
Tokyo 100, Japan

Mr. Keiji Hayashi

Technical Adviser

Japan Food Hygiene Association
Japan ‘ ‘

" MADAGASCAR

Mr. Biclair H. G. Andriantoandro
Counselor for Economic and Commercial
Affairs ' '
Embassy of Madagascar

2374 Massachusetts Avenue, NW
Washington, D. C. 20008, U.S.

MALAYSIA
MALAISIE

Dr. Rahman bin Ismail
Health Division
Kuala Lumpur City Hall

. Malaysia




MEXICO
MEXIQUE

Ms. Josephine Gomez Miranda
Km 12 1/2 Carretera Federal
Cuernavaco—Cunutla
Jiutepec, Morelos, Mexico

NETHERLANDS
PAYS-BAS
PAISES BAJOS

“J. T. Jansen

Ministry of Welfare, Health and
Cultural Affairs

General Inspectorate for Health
Protection

P.0. Box 5406

2280 HK Rijswijk (Z. H.)
Netherlands

‘Dr. M. H. de Jong

Ministry of Agriculture, Nature
Management and Fisheries

Department for the Environment,
Quality and Nutrition

P.0. Box 20401

2500 EK The Hague

Netherlands

M. J. A. Bouwman

Netherlands Controlling Authority for

"Milk and Milk Products
P.0. Box 250
3830 AG Leusden, Netherlands

Dr. Martin J. M. Michels
Unilever Research Laboratory
P.0. Box 114

3130 AC Vlaardingen, Netherlands

NEW ZEALAND
NOUVELLE ZELANDE
NUEVA ZELANDIA

Mrs. J. A. Bullians

National Assessor (Compliance)

MAF Regulatory Authority (Meat and
Seafood) '

P.0. Box 10136, Te Rapa

Hamiltion, New Zealand

- 27

NEW_ZELAND (Cont.d)

Mr. J. W. van den Beuken
Food Technologist

Food Administration Section
Department of Health

P.0. Box 5013 _
Wellington, New Zealand

NIGERIA

Mr. Patrick Taggert

Chief Fisheries Officer :
Fish Inspection and Quality Assurance
Department of Fisheries, Agricultural
Cooperatives and Fertilizer

Federal Ministry of Agriculture

Victoria Island,

P.M.B. 12529 Lagos, Nigeria

NORWAY

NORVEGE
NORUEGA

Mr. Gunnar Langeland

Norwegian Food Control Authority
P.0. Box 8187 Dep

N-0034 Oslo, Norway

_Mr. Per Henrik Prante

Head of Institute

NORCONSERV

Institute of Fish Processing and
Preservation Technology

P.0. Box 327, N-4001 Stavanger, Norway

POLAND
POLOGNE
POLONIA

Dr. Lucjan Szponar

Director

National Food and Nutrition Institute
Powsinska 61/63.

02-903 Warsaw, Poland

SPAIN
ESPAGNE
ESPANA

Oscar Hernéndez
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo Del Prado 18-20

28014 Madrid, Spain



SWEDEN
SUEDE
SUECIA

Eva Lénberg

National Food Administration
Box 622

751 26 Uppsala, Sweden

Professor Sven E. Lindgren
National Food Administration
Box 622

S$75126 Uppsala, Sweden

SWITZERLAND
SUISSE
SUIZA

Andreas Baumgartner

Federal Office of Public Health
Division of Food Science
Section of Microbiology
Haslerstrasse 16, 3008 Bern
Switzerland

Mr. 0. Bindschendler
Nestec SA
CH-1800 Vevey, Switzerland

THAILAND
THAILANDE
TAILANDIA

Mrs. Achara Poomchatra

Director, Division of Food-for-Export

Analysis

Department of Medical Sciences,
Ministry of Public Health _

693 Bumrungmaung Road, Bangkok 10100,
Thailand ' :

Mr. Suwit Imngern

Catering Services Department,
Thai Airways International Ltd.
Bangkok, Thailand

Dr. Amonchai Hanpadungdhama
Manager, Hygiene Division (CG)
Thai Airways International Ltd.
Bangkok Airport

Bangkok 10210, Thailand

- -28

THAILAND (Cont.d)

Ms. Ranee Kumton

Standards Officer

Thai Industrial Standards Institute
Rama 6 Street

Bangkok 10400, Thailand

Mrs. Helen Arromdee

Industrial Works Department
Ministry of Industry

57 Phrasumain Road, Chanasongkarm,
Pranakorn, Bangkok, 10200
Thailand .

Dr. Thanit Yingvana-Siri

Agriculture Attache, Embassy of
Thailand ‘
Washington, D.C., U.S.

UNITED KINGDOM
ROYAUME-UNI
REINO UNIDO

Dr. Roger Skinner

Principal Medical Officer
Department of Health, Health Aspects
of Environment and Food Division
Skipton House, Room 539B

80 London Road

Elephant and Castle

London, SEl1 6LW. U.K.

Dr. David Harper

‘Senior Principal Scientific Officer

Department of Health, Health Aspects
of Environment and Food Division
Skipton House, Room 541B

80 London Road

Elephant and Castle

London, SEl1 6LW

Mr. John F. Barnes

Principal Environmental Health Officer

Department of Health, Health Aspects
of Environment and Food Division
Skipton House, Room 554C

80 London Road

Elephant and Castle

London, SEl 6LW, U.K.




UNITED KINGDOM (Cont.d)

Ms. Caroline Brock

Principal

Department of Health, Health Aspects
of Environment and Food Division
Skipton House, Room 636B

80 London Road :

Elephant and Castle

London, SE1 6LW, U.K.

Dr. Robert Mitchell

Principal Scientific Officer

Ministry of Agriculture, Fisheries and
Food Microbiological Safety of Food
Division "B"

Ergon House, Room 213

c/o Nobel House

17 Smith Square

London, SW1P 3JR, U.K.

Mr. Christopher Pratt

Principal

Ministry of Agriculture, Fisheries and
Food _

Microbiological Safety of Food
Division "B"

Ergon House, Room 508

c¢/o Nobel House, 17 Smith Square
London, SW1P 3JR, U.K.

~Mr. Malcolm C. Kane

Chief Food Technologist

J. Sainsbury plc, Stamford House
Stamford Street, Blackfriars,
London SE1 9LL, U.K.

Dr. Anthony C. Baird-Parker -

Head of Microbiology Division
Unilever Research

Colworth Laboratory

Colworth House

Sharnbook, Bedford, Mk&44 ILQ

U.K.

UNITED STATES
ETATS UNIS
ESTADOS UNIDOS

Mr. E. Spencer Garrett

Laboratory Director

DOC/NOAA/National Marine Fisheries
Service

National Seafood Inspection Laboratory
3209 Frederic Street

Pascagoula, MS 39568-1207, U.S.

29

UNITED STATES (Cont.d)

Dr. Stanley S. Green, Chief
Microbiological Monitoring &
Surveillance Branch

UsSDA, FSIS, S&T, MD 4
Room 408 Annex Building
Washington, DC 20250, U.S.

Dr. George Jackson

Special Assistant

Office of Special Research Skills
(HFS-501) : :
Food and Drug Administration

200 C Street, SW

Washington, DC 20204, U.S.

Mr. Raymond D: Beaulieu
Retail Food Protection Branch
(HFS-627)

Food and Drug Administration
200 C Street, SW

Washington, DC 20204, U.S.

Dr. Dale D. Boyle, DVM

Lieutenant Colonel, USA

Naval Supply System Command

Crystal Mall, Building #3, Room 710
1931 Jefferson Davis Highway
Arlington, VA 22202, U.S.

Dr. George P. Hoskin
Associate Director

Office of Seafood (HFS—400)
Food and Drug Administration
200 C Street SW

Washington, DC 20204, U.S.

Dr. John E. Kvenberg

Director

Division of Cooperative Programs
(HFF-625)

Food and Drug Administration

200 C Street, SW

Washington, DG 20204, U.S.

Dr. Thomas Mulvaney

Scientific Advisor for Processing
Office of Plant and Dairy Foods
and Beverages (HFS-302)

Food and Drug Administration

200 C Street, SW

Washington, DC 20204, U.S.



UNITED STATES (Cont.d)

Mr. Johnnie G. Nichols

Chief, Milk Safety Branch
Division of Cooperative Programs
(HFS-626) ' .
Food and Drug Administration
200 C Street SW

Washington, DC 20204, U.S

Mr. E. Jeffery Rhodehamel

Division of HACCP Programs (HFS-615)
Food and Drug Administration '
200 C Street SW

Washington, DC 20204, U.S.

Mr. Robert A. Miller

Branch Chief

Thermal Processing Branch, PPID, S&T
Food Safety and Inspection Service

- U.S. Department of Agriculture

Room 2155, South Building

l4th and Independence Avenue SW
Washington, DC 20250, U.S.

Mr. Stephen Spinak

Food Technologist

Regulatory Food Processing and
Technology Branch (HFS-617)

Food and Drug Administration

200 C Street, SW

Washington, DC 20204, U.S.

Mr. Dane Bernard

Senior Director, Microbiology Division
National Food Processors Assn.

Eastern Research Laboratory

1401 New York Avenue, NW

Washington, DC 20005, U.S.

Mr. Cleve Denny
6230 Valley Road
Bethesda, MD 20817, U.S.

Dr. Michael J. DiGeronimo
President and General Manager
Dover Brook Associates

P.0O. Box 177

Chester, NY 10918, U.S.

Dr. Andrew G. Ebert
Technical Director

5775 Peachtree-Dunwoody Road
Suite 500-G

Atlanta, GA 30342, U.S.

UNITED STATES (Cont.d)

Dr. George Evancho

Director of Microbiology

Campbells Institute for Research and
Technology

Campbell Place

Camden, NJ 08103, U.S.

Ms. Martha Hudak-Roos
mhr Consultants

109 Keyser Street
Marietta, OH 45750, U.S.

Mr. Roy Martin :

Vice President for Science and
Technology .

National Fisheries Institute, Inc.
1525 Wilson Blvd., Suite 500
Arlington, VA 22209, U.S.

Ms. Jenny Scott

Associate Director, Microbiology
Division

National Food Processors Assn.
1401 New York Avenue, NW
Washington, DC 20005, U.S.

INTERNATTONAL ORGANIZATIONS
ORGANTISATION INTERNATIONALES
ORGANIZACIONES INTERNACIONALES

AOAC INTERNATIONAL (AOAC)

Mr. George R. Heavner

Technical Coordinator

AOAC International

2200 Wilson Boulevard, Suite 400
Arlington, VA 222201-3301, U.S.

EUROPEAN ECONOMIC COMMUNITY (EEC)

Mr. Henri Belveze

Administrateur Principal

Commission des Communautes Europeennes
Direction Generale de 1'Agriculture
Rue de la Loi 200

1049 Brussels, Belgium

Mr. Alex Mossel

Commission of the European Communities
Direction Generale Marche

Interieur et Affaires Industrielles
Rue de la Loi, 200

1049 Brussels, Belgium




EEC (Cont.d

Mr. Giuseppe Verardi

Commission of the European Communities
Direction General for Agriculture

Rue de la Loi, 200

1049 Brussels, Belgium

Mr. Bent Mejborn
EC-Council Secretariat
Rue de la Loi, 170

B-1048 Bruxelles, Belgium

INTERNATIONAL FEDERATION OF GROCERY
MANUFACTURERS ASSOCIATIONS (IFGMA)

Dr. Catherine Adams

Director, Scientific Affairs

Grocery Manufacturers of America, Inc.
1010 Wisconsin Ave., NW .

" Washington, DC 20007, U.S.

INTERNATIONAL DAIRY FEDERATION (IDF)

Mr. Claus Heggum

Danish Dairy Board
Frederiks Alle 22

DK-8000 Aarhus C, Denmark

PAN AMERICAN HEALTH ORGANIZATION
(PAHO) :

Dr. Claudio Almeida

Regional Advisor in Food Protection
Veterinary Public Health Program
Pan American Health Organization
525 Twenty-Third Street, NW ‘
Washington, DC 20037-2895, U.S.

INTERNATIONAL COMMISSION ON
MICROBIOLOGICAL SPECIFICATIONS
FOR FOODS (ICMSF)

Dr. M. van Schothorst

Secretary of the ICMSF

Food Safety and Environmental Affairs
Nestec Ltd. '

Nestle Research Centre

P.O. Box 44

CH-1000 Lausanne 26

Switzerland

FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION
(FAO)

Mr. A. J. Whitehead -

Consultant

Food Quality and Standards Service
Food Policy and Nutrition Division
Food and Agriculture Organization.
Via delle Terme di Caracalla

00100 Rome, Italy

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO)

Dr. F. K. Kiferstein

Chief, Food Safety Unit

Division on Health Protection and
Promotion :

World Health Organization

1211 Geneva 27, Switzerland

JOINT FAO/WHO SECRETARIAT

Dr. Alan Randell

Senior Officer

Joint FAO/WHO Food Standards Programme
Food and Agriculture Organization of

- the United Nations

Via delle Terme di Caracalla
00100 Rome, Italy

Ms. Selma H. Doyran

Food Standards Officer

Joint FAO/WHO Food Standards Programme
Food and Agriculture Organization of
the United Nations

Via delle Terme di Caracalla

00100 Rome, Italy

UNITED STATES SECRETARIAT

Ms. Rhonda S. Nally

Executive Officer for Codex
Alimentarius

FSIS, Room 3175-South Building
U.S. Department of Agriculture
l4th and Independence Ave., SW
Washington, DC 20250, U.S.




UNITED STATES SECRETARIAT (Cont.d)

Ms. Patty L. Woodall

Staff Assistant for Codex Alimentarius
FSIS, Room 3175-South Building

U.S. Department of Agriculture

l4th and Independence Ave, SW
Washington, DC 20250, U.S.

Ms. Kathy R. LaQuay

Program Assistant

FSIS, Room 3175-South Building
U.S. Department of Agriculture
l4th and Independence Ave, SW
Washington, DC 20250, U.S.

Mr. Craig Fedchock

Advisory Committee Specialist

FSIS, Room 3175-South Building
U.S.. Department of Agriculture
l4th and Independence Ave, SW

Washington, DC 20250, U.S.

Ms. 'Edna E. Poe

Program Analyst

Division of HACCP Programs (HFS-618)
Food and Drug Administration

200 C Street SW

Washington, DC 20204, U.S.

Mr. Nathaniel L. Murrell

Division of HACCP Programs (HFS-618)
Center for Food Safety and Applied
Nutrition

Food and Drug Administration

200 C Street, SW

Washington, DC 20204, U.S.

SPECIAL PARTICIPANTS

Dr. Patricia M. Griffin

Assistant Chief, Epidemiology Section
Enteric Diseases Branch

Centers for Disease Control

Building 1, Room 4065

Atlanta, GA 30333, U.s.




ALINORM 93/13AQ
APENDICE I1I

DIRECTRICES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS
DE RIESGOS Y DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP)
(en los Tramites S yv 8 del Procedimiento)

PREAMBULO

El sistema de andlisis de riesgos y de los puntos criticos de
contral (HACCP) perwmite identificar riesgos especificos y medidas
preventivas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de
los alimentos. Es un instrumento para evaluar 1los riesgos y
establecer sistemas de control que se orienten hacia wmedidas
preventivas en lugar de basarse principalmente en el an&lisis del
producto final. Todo sistema de HACCP es capaz de adaptarse a
cambios tales como los progresos en el diseRo del equipo o en 1los
procedimientos de elaboracién o las novedades tecnolégicas.

El HACCP puede aplicarse a lo largo de toda 1la cadena
alimentaria, desde el productor primario hasta el consumidor final.
Entre las ventajas de este sistema, ademas de la mayor inocuidad de |
los alimentos, figuran un =mejor aprovechamiento de los recursos y
una respuesta mas oportuna a los problemas. Por otra parte, la
aplicacién del sistema de HACCP puede facilitar la inspeccién por
parte de las autoridades fiscalizadoras y fosentar el comercio
internacional al aumentar 1la confianza en la inocuidad de los
alimentos.

A

Para que la aplicacién del sistema de HACCP deé buenoSﬁ} ]3

resultados es necesario que tanto la direccién como el personal se
comprometan y participen plenamente. También se requiere un trabajo
de equipo, en el que deberian intervenir técnicos competentes, como
agrénomos, veterinarios, personal de produccion, microbidélogos,
especialistas en w=medicina y salud pablica, tecnélogos de 1los
alimentos, quimicos e ingenieros, segin el estudio de que se trate.
La aplicaci6én del HACCP es compatible con la aplicaciéon de sistemas
de control de la calidad, como 1la serie 9080 de 1la IS0, y es el
método utilizado de preferencia para controlar la inocuidad de 1los
alimentos en el marco de tales sistemas.

En el bresente documento se examina la aplicaciéon del HACCP a
la inocuidad de los alimentos, pero el sistema puede aplicarse
igualmente a otros aspectos de la calidad de los alimentos.

DEFINICIONES

HACCP: Sistema que peramite identificar riesgos especificos y medidas
preventivas (MP) para su control.

Riesgo: Posibilidad de que ocurra un daRo. Los riesgos puedén ser
biolégicos, quimicos o fisicos.

Limite critico: Valor que separa lo aceptable de lo inaceptable.

'
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Punto critico de  control (PCC): Punfo, fase o procedimiento en el
qQue puede aplicarse un control, para impedir, eliminar o reducir a
niveles aceptables un riesgo para la inocuidad de los alimentos.

Medida correctiva: Medida que hay que adoptar cuando los resultados
de la vigilancia de laos PCC indican una pérdida de control.

Vigilar: Realizar una secuencia Planificada de observaciones o
mediciones para evaluar si un PCC esta bajo control. :

PRINCIPIO0S
El HACCP es un sistema que perwmite identificar riesgos
especificos y medidas preventivas para su control. Este sistema se

basa en los siete principios siguientes:

'PRINCIPIO 1

Identificar 1los posibles riesgos asociados con la produccién de .
alimentos en todas 1las fases, desde el cultivo, elaboracién,
fabricacién y distribucién, hasta el punto de consumo. Evaluar 1la
probabilidad de que se produzcan riesgos e identificar wmedidas
preventivas para su control.

PRINCIPIO 2

Determinar 1los puntos/procedimientos/fases operacionales que pueden
controlarse para elisinar. riesgos o reducir al winimo la
pProbabilidad de que se produzcan (puntos criticos de control (PCC)).
Se entiende por “fase" cualquier etapa de la produccién y/o
fabricacién de alimentos, incluidas 1la . recepcibén y/o produccién de
materias = primas, su recoleccién, transporte, forsulacién,
elaboracién, almacenamiento, etc.

PRINCIPIO 3

Establecer limites criticos que deberan alcanzarse para asegurar que
el PCC esté bajo control. '

PRINCIPIO 4

Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de los
PCC mediante ensayos u observaciones programados. :

PRINCIPIO S

Establecer las medidas correctivas que habran de adoptarse cuando la
vigilancia indique que un determinado PCC no estad bajo control.

PRINCIPIO 6

Establecer procedimientos de verificacion, incluidos ensayos y
procedimientos . complementarios, para comprobar que el sistema de
HACCP funcione eficazmente.




PRINCIPIO 7

Establecer un sistema de  documentacién sobre todos los
procedimientos, y los registros apropiados a estos principios y a su_
aplicacién. i

APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE HACCP

Cuando se analicen los riesgos y se efectien las operaciones
posteriores para elaborar y aplicar sistemas de HACCP, deberan
tenerse en cuenta las repercusiones de las wmaterias primas, los
ingredientes, las practicas de  fabricacién de alimentos, ' 1la
importancia de los procesos de fabricacién para el control de los
riesgos, el probable uso final del producto, los grupos vulnerables
de consumidores y los datos epidemiolégicos relativos a la inocuidad
de los alimentos. '

‘ La finalidad del sistema de HACCP es lograr que el control se

centre en 1los PCC. En el caso de que se identifique un riesgo pero
no se encuentre ningaun PCC, deberd considerarse la posibilidad de
formular de nuevo la operacién.

El HACCP deberd aplicarse por separado a cada operacién
concreta. Puede darse el caso de que los PCC identificados en un
ejemplo particular en algun cédigo de practicas de higiene del Codex
no sean los Gnicos identificados para una aplicacién concreta, o que
sean de naturaleza diferente.

Cuando se introduzca alguna modificacién en el producto, en el
proceso o en cualquier fase, sera necesario exasinar la aplicacioén
del HACCP y realizar los cambios oportunos.

Es importante que e1 HRACCP se aplique de wmodo flexible,
teniendo en cuenta el contexto de la aplicacion.

Aplicacién

Para aplicar los principios del sistesma de HACCP es necesario
ejecutar las tareas que se indican en 1la secuencia 1légica para la
aplicacién del sistema de HACCP (Diagrama 1) y que se detallan a
continuacion: '

1. Formacién de un equipo de HACCP

Se debera formar un equipo wsultidisciplinario que tenga 1los
conocimientos especificos y 1la competencia técnica adecuados al
producto. Cuando no se disponga de servicios de este tipo sobre el
terreno, deberd recabarse asesorasiento técnico de otras partes.

2. Descripcién deiADroducto

Se debera preparar una descripcién completa del producto, que
incluya informacién sobre la composicion y el método de
distribucién.




3. Determinacion del uso presunto

El uso presunto deberid basarse en las aplicaciones previstas
del producto por parte de los usuarios o consumidores finales. En
determinados casos, como en el de la alimentacién en instituciones,
puede ser necesario tener en cuenta a los grupos vulnerables de la
poblacién.

4, Elaboracién_de un diagrama de flujo:

El equipo de HACCP deberad elaborar un diagrama de flujo. Para
‘ello, deberd analizar cada fase dentro del Ambito concreto de la
operacién, y preparar un diagrama de flujo para la parte de 1la
operacién en examen. Cuando se aplique el sistema de HRCCP a una
determinada operacién, deberdn tenerse en cuenta las fases
anteriores y posteriores a la operacién en cuestién.

- De Verificacién practica del diagrasa de flujo

El equipo de HACCP deberaA comprobar la exactitud del diagrama
de flujo comparandolo con 1la operaciéon de elaboracién en todas sus
etapas y momentos, y enmendandolo cuando proceda.

6. Enumeracién de todos 1los riesgos asociados con cada fase vy
estudio de las wmedidas preventivas para controlar dichos

riesgos (Principio 1)

El equipo de HACCP debera enumerar todos 1los riesgos
biolégicos, quimicos o fisicos que sea razonable prever que se
produciran en cada fase, y describir las wmedidas preventivas que
puedan aplicarse para controlar dichos riesgos.

A continuacién, el equipo de HACCP analizara cada uno de los
riesgos.

Los riesgos incluidos en 1la enumeracion deberdn ser de tal
indole que su eliminacién o reduccién hasta niveles aceptables sea
esencial para la produccién de un alimento inocuo.

El equipo de HACCP tendra entonces que determinar qué_-edidas
preventivas, si las hay, pueden aplicarse para controlar cada
riesgo.

Las wmedidas preventivas son 1las intervenciones y actividades
necesarias para elisminar 1los riesgos o reducir sus consecuencias o
su frecuencia a niveles aceptables. Puede que sea necesaria mas de
una asedida preventiva para controlar un riesgo especifico, y que con
una determinada medida preventiva se pueda controlar =mas de un
riesgo.

7. Aplicacién de la secuencia de decisiones del sistema de HACCP
en cada fase (Principio 2) '

La identificacién de un PCC en el sistema de HRCCP se ve
facilitada por 1la aplicacién de wuna secuencia de decisiones
(Diagrama 1). Se deberan tener en cuenta todos 1los riesgos que sea




razonable prever que se presentaran, o introduciran, en cada fase.
Puede. ser necesario impartir capacitacién en la aplicacién de la
secuencia de decisiones.

Si se ha determinado la existencia de un . riesgo en una fase en
la que el control es necesario para mantener la inocuidad, Yy no
. existe ninguna wedida preventiva que se pueda adoptar en esa fase o
en cualquier otra, debera modificarse el producto o el proceso en
esa fase, o en cualquier fase anterior o posterior, para incluir ‘una
medida preventiva. o

La aplicacién de 1la secuencia de decisiones peramite determinar
si 1la fase es un PCC para el riesgo identificado. La secuencia de
decisiones debera aplicarse de wodo flexible, teniendo en cuenta si
la operacién estd destinada a la produccién, al sacrificio, a la -
elaboracién, al almacenamiento, a 1la distribucién o a otra
finalidad. -

a. Estableci-iento de limites criticos para cada PCC_(Principio 3)

Se deberan especificar limites criticos para cada wmedida
preventiva. En ciertos casos, se establecera mads de un limite
critico para una determinada fase. Entre los criterios aplicados
suelen figurar la medicidén de la temperatura,. el tiempo, el nivel de
humedad, el pH, la actividad acuosa (A ) y el cloro disponible, asi
como parametros organolépticos como el gspecto y la textura.:

e D b O o e e e e e e e e e

9. Establecimiento de un sistema de vigilancia  para cada PCC
{(Principio 4) i

La vigilancia es la wmedicién u observacion prograsadas de un
PCC en relacién con sus limites criticos. Los procedimientos de
_vigilancia deberan ser capaces de detectar una pérdida de control en
el PCC. ARdenmas, lc ideal es que la vigilancia proporcione esta
informacién a tiempo para que se adopten medidas correctivas con
objeto de recuperar el control del proceso antes de que sea
necesario rechazar el producto. Los .datos obtenidos gracias a la
vigilancia deben ser evaluados por una persona designada, con
conocimientos y facultades para aplicar medidas correctivas en caso
necesario. Si la vigilancia no es continua, su grado o frecuencia
deberan ser suficientes para garantizar que el PCC esté bajo
control. La wmayoria de los procedimientos de vigilancia de los PCC
deberan efectuarse con rapidez, porque . se referirdn a procesos
continuos y no habra tiesmpo para realizar analisis prolongados. Con
frecuencia se prefieren las wmediciones fisicas y quimicas a los
ensayos microbiolégicos, porque pueden realizarse rapidamente y a
menudo indican el control wmicrobiolégico del producto. La o las
personas que efectuen la vigilancia, junto con el o los funcionarios
de la empresa encargados del examen, firmaran todos los registros y
documentos relacionados con la vigilancia de los PCC.

10. Establecimiento de medidas correctivas (Principio_35)

~ Con el fin de subsanar las desviaciones que pudieran
producirse, se deberan forsular medidas correctivas especificas para
cada PCC del sistema de HACCP.




Estas medidas deberan asegurar que el PCC vuelva a estar bajo
control. También se deberan tomar medidas en relacidén con el destino
que habra de darse al productoc afectado. Los procedimientos
relativos a las desviaciones y al destino de 1los productos deberan
documentarse en los registros del HACCP. '

Asimismo, deberdn aplicarse wmedidas ‘correctivas cuando 1los
resultados de la vigilancia indiquen una tendencia hacia la pérdida
de control en un PCC; deberan tomarse medidas encaminadas a
restablecer el control del proceso antes de que la desviacién dé
lugar a un riesgo para la inocuidad.

11.  Establecimiento de Qrocedi-ientos de verificacién (Drinéigio 6)

Se debera&n establecer procedimientos para verificar que el
sistema de HACCP funcione correctamente. Para ello se pueden
utilizar métodos, procedimientos Y ensayos de vigilancia vy
comprobacién, incluidos el muestreo aleatorio y el amndalisis. La
frecuencia de la verificacién debera ser suficiente para validar el
sistema de HACCP. Como actividades de verificaciéon se pueden citar,
a titulo de ejemplo, las siguientes:

Examen del sistema de HACCP y de sus registros.

bExalen’dé las desviaciones y del destino del producto.
.Dperaciones para deteraminar si los PCC estan bajo control.
Validacién de los limites criticoas establecidos.

12. Establecimiento de un sistema de régistro y documentacién

(Principio 7)

Para aplicar el sistema de HACCP es fundamental contar con un
sistema de registro eficiente y preciso. Esto debera incluir
documentacién sobre los procedimientos del HACCP en todas las fases,
que deberd reunirse en un manual.

Como ejemplos se pueden mencionar los registros relativos a:

Los ingredientes

La inocuidad del producto

La elaboracioén

El envasado :

El almacenamiento y la distribucién

El expediente de desviaciones -

Las modificaciones introducidas en el sistema de HACCP.

En la Figura 2 se ofrece un ejemplo de una hoja de trabajo del
HACCP. '

CAPACITACION
La capacitacién del persaonal de la industria, del gobierno y de

los medios académicos en los principios y aplicaciones del sistema
de HRCCP y 1la wmayor sensibilizacién de 1los consumidores son
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elementos esenciales para una aplicacién eficaz del sistema. Como
ejemplo de un w=método general de capacitacién se puede citar la
monografia "HACCP in Microbiological Safety and Quality”, de 1la
Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbiolégicas para
los Alimentos (ICMSF), que describe el tipo de adiestramiento que
necesitan 1los diversos grupos destinatarios (Blackwell Scientific
Publications, Oxford Mead, Reino Unido, 1988, reeditada en 1989). La
seccién sobre capacitacién (Capitulo 8) de dicha monografia es
aplicable igualmente como método de capacitacién en relacién con
riesgos que no sean de caracter microbiolégica.

La cooperacién entre los productores primarios, la industria,
grupos comerciales, organizaciones de consumidores y autoridades
competentes es de la wmayor importancia. Se deberan cfrecer
oportunidades para la capacitacién conjunta del personal de 1la
industria y de los organismos fiscalizadores, con el fin de fomentar
y mantener un didlogo permanente y crear un clima de comprensio6n
para la aplicacién practica del sistema de HACCP.




DIAGRAMA 1

Secuencia_ldgica para la aplicacién del sistema de HACCP

i, Forsacién de un equipo de HACCP
‘ .
2. Descripcién del producto
|
3 Deterainacion del uso presunto
]
b, Elaboracion de un diagrasa de flujo
|
5 Verificacién prictica del diagrasa de flujo

Enuseracion de todos los riesgos identificados asociados con cada fase

Estudio de las medidas preventivas pafa controlar los riesges

Fase
- Riesgo Medidas
identificado preventivas (MP)
Bioldgico
Quinico
Fisico
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4
]

fplicacién de la secusncia de decisiones del HACCP en cada fase con riesgos identificados

(responder a ;as preguntas por orden sucesivo)

Pl -+ 8i (Existen nedidas preventivas?
4 *
No Modificer la fase, proceso o producto
R )
* ¢Se necesita control en esta fase w== 81

_por razones de inocuidad?
: 4
ND =

b .
P2 (Ha sido la fase especificasente diseRada para elisinar o
reducir a un nivel aceptable la posible presencia de un riesgo?
¢
No
4
P3 ;Podria producirse una contaminacién con riesgos identificados
supsrior a los niveles aceptables, o podrian éstos ausentar a
niveles inaceptables? :
]\ _
i N —

(R od

No es un PCC. -  ALTO (%)

“|

P4 ;Se eliminardn los riesgos identificados o se reducira su
posible presencia a un nivel aceptable en una fase posterior?

NoesunPCC -+ ALTD ()

+ + :
8i No »
‘ +

No es un PCC  —> ALTO (#)

v

Punto critico de control

(#) Pasar al siguiente riesgo identificade del proceso descrito

8. Establecimiento de limites criticos para
cada PCC

9 Establecimiento de un sistesa de vigilancia
' para cada PCC

T

10, Establecimiento de medidas correctivas para
las posibles desviaciones

l

i1, Establecimiento de procediwientos de
verificacion

1

12, Estableciniento de un sistesa de registro
y docusentacién




Figura 2

| HOJA DE TRABAJO DEL SISTEMA DE HACCP

i. Descripcién del producto

2 Diagrasa de flujo del proceso

3. Enumerar:

Riesgos Medidas ‘ Lisites | Procedimientos de |  Medidas Registros
preventivas criticos vigilancia correctivas

4, Verificacién




8.
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10.

11.

12.

Seccién
Seccién

Seccibén

Seccién
Seccibn
Secciébén

Seccidn

Seccidn
Seccibn
Seccidén

Seccidén

Seccidn

PROYEC

- 43 -

ALINORM 93/13A
Apéndice IIT -

TO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PARA ALIMENTOS POCO ACIDOS

ELABORADOS Y ENVASADOS ASEPTICAMENTE
(Al Tramite 8 del Procedimiento)

II

III
v
VI
Vil
VIII
IX
XI

XII

INDICE

Ambito de aplicacién
Definiciones

Requisitos de higiene en las zonas de
produccién/recoleccidn

Establecimiento: Disefio e instalaciones
Establecimiento: Requisitos de higiene
Higiene persdnal Y fequisitos sanitarios

Establecimiento: Requisitos de higiene
en la elaboracién

Garantia de calidad
Almacenamiento y transpotte de productos terminados
Procedimientos de control de laboratorio

Especificaciones aplicables a los
productos terminados

Referencias



- 44 -

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PARA ALIMENTOS POCO ACIDOS
ELABORADOS Y ENVASADOS ASEPTICAMENTE

Se entiende por "elaboracidén y envasado asépticos" la elaboracién y
envasado de un producto comercialmente estéril en envases esterilizados, seguido
de cerrado hermético con cierre esterilizado, de una manera que evita la posible
recontaminacién microbioldégica del producto estéril. La elaboracién y envasado
asépticos difieren del enlatado porque en el enlatado el alimento se coloca en
la lata, se le cierra herméticamente y se le somete a tratamiento térmico, en
ese orden.

Las disposiciones de este Cbédigo brindardn las bases para la
identificacidén de 1los Puntos Criticos de Control para los establecimientos
desarrollado por planes HACCP, de 1la manera recomendada en el proyecto de
Principios y Aplicacidén del Sistema de Andlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos
de Control (HACCP) [ (Apéndice IV del documento ALINORM 93/13) (esta referencia se
actualizard cuando se apruebe el cddigo HACCP)]. Se incita a los establecimientos
dedicados a la elaboracidén y envasado asépticos a que desarrollen y operen de
acuerdo con un plan del sistema (HACCP).

1. SECCION I - AMBITO DE APLICACION

El presente cbdigo de précticas trata sobre la elaboracién y envasado
asépticos de alimentos poco acidos definidos en este Cédigo. No se aplica a los
alimentos en envases cerrados herméticamente elaborados mediante procedimientos
convencionales de enlatado ni a aquéllos que requieren refrigeracién para su
conservacidén, o a alimentos &cidos o poco &cidos acidificados.

El C&digo Internacional Recomendado de PrActicas de Higiene para
Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados trata de los
alimentos poco &cidos acidificados y alimentos poco &cidos envasados
convencionalmente.

2. SECCION II —VDEFINICIONES
Para los fines de este Cédigo, se entenderd por:
2.1 "Aséptico", significa comercialmente estéril.

2.2 "Elaboracién y envasado asépticos", la elaboracidén y envasado de un
producto comercialmente estéril en envases esterilizados, seguido de cerrado
hermético con cierre esterilizado de manera que se evite la recontaminacién
microbiolégica viable del producto estéril.

2.3 MZona aséptica”, el Area que debe volverse y mantenerse estéril, de
manera gque el producto y los envases estériles no se recontaminardn por
microorganismos. Esta 2zona estid limitada por barreras fisicas, tales como
caracteristicas estructurales o flujos de aire estéril.

2.4 i "Alimento envasado", el alimento comercialmente estéril y envasado en
recipientes herméticamente cerrados.

(5]

2. "Limpieza", la eliminacién de los residuos de alimentos, suciedad, grasa:
y otras materias objetables.
2
e

. "Lote identificado", todo producto obtenido durante un periodo de tiempo
identificado por una clave especifica marcada en el recipiente.

- O

2.7 "Esterilidad comercial", la ausencia de microorganismos capaces de
desarrollarse en los alimentos en condiciones normales sin refrigeracidén en las
cuales es probable que se mantenga a los alimentos durante 1la elaboraciédn,
distribucién y almacenamiento.

2.8 "Desinfeccidén", la reduccién del nimero de microorganismos a un nivel
que no produzca la contaminacidn nociva de los alimentos, mediante la aplicacién
de agentes quimicos y/o métodos fisicos satisfactorios del punto de vista
higiénico, sin afectar de modo adverso a los alimentos.
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2.9 "pH de equilibrio”, es el pH de un alimento terminado, una vez que todos
los componentes han alcanzado la uniformidad del pH.

2.10 . vSistema de desviacién del flujo", el sistema de tuberias y valvulas del
producto que tiene por objeto desviar productos potencialmente no estériles de la
miquina llenadora o de la camara de alimentacibén aséptica.:

2.11 "Espacio libre", el volumen que queda en un recipiente, el cual no es
ocupado por el alimento. '

2.12 "Envases herméticamente cerrados”, los envases diseflados y destinados
a proteger el contenido contra el ingreso de microorganismos viables después del
cerrado. ’

2.12.1 "Envase flexible", la forma o los contornos del recipiente lleno y
cerrado son afectados por el producto envasado.

2.12.2 "Envase semirrigido”, la forma o los contornos del recipiente lleno y
cerrado no son afectados por el producto contenido a temperatura y presién
atmosférica normales, pero pueden ser deformados mediante una presidén externa

mecdnica de menos de 0,7 kg/cnﬁ (10 psi), es decir, la presién que se puede ejercer
normalmente con un dedo.

2.12.3 "Envase rigido", la forma o los contornos del recipiente lleno y cerrado
no son afectados por el producto contenido ni deformados por una presidén externa
mecdnica de hasta 0,7 kg/cm2 (10 psi), es decir, la presidén que se puede ejercer
normalmente con un dedo.

2.13 wSeccidén de retencién", la seccién (por ejemplo, el tubo de retencidn)
del sistema de esterilizacidén de productos alimenticios en la cual se mantiene el
alimento calentado por tiempo y a una temperatura suficientes como para alcanzar
la esterilidad comercial del alimento.

2.14 "Ensayos de incubacién", los ensayos en los que el producto elaborado
térmicamente se mantiene a una temperatura especifica durante un periodo de tiempo
determinado, para determinar si ocurre una proliferacidn de microorganismos bajo
estas condiciones. .

2.15 "Alimentos poco 4&cidos", cualguier alimento, excepto las bebidas
alcohdlicas, en el que uno de los componentes tenga un pH mayor de 4,6 y una
actividad de agua mayor de 0,85.

2.16 "Agua potable", el agua apta para el consumo humano. Las normas de
potabilidad no deberén ser menos rigurosas que las contenidas en la dltima edicidn
de las "Normas Internacionales para el Agua Potable”, volumen 1 de la Organizacidn
Mundial de la Salud.

2.17 "Esterilizacién anterior a la produccién", la esterilizacidén comercial
de todo el equipo necesario antes del comienzo de la produccién.

2.18 "Regenerador producto a producto”, el equipo disefado para intercambiar
calor entre un producto caliente y un producto frio de manera aséptica.

2.19 "Tratamiento programado", todas las condiciones necesarias para lograr
y mantener la esterilidad comercial del equipo, de los envases y de los alimentos.

2.20 ncierres herméticos", las partes de un envase formadas, unidas, o©
soldadas entre si, con objeto de cerrar el envase. :

2.21 "Junta de vapor", un cierre que utiliza vapor como barrera para impedir
la entrada de microorganismos.

2.22 "Esterilizante", todo tratamiento fisico y/o quimico utilizado para
lograr la esterilidad comercial.

2.23 "Egtéril", comercialmente estéril.

2.24 " wEsterilidad", esterilidad comercial.
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2.25 "Temperatura de esterilizacidén", 1la temperatura del proceso térmico,
segin se especifica en el proceso programado.

2.26 - "Tiempo de esterilizacién", el tiempo especificado en. el proceso

programado.

3. SECCION III ~ REQUISITOS DE HIGIENE Eﬁ LAS ZONAS DE
PRODUCCION/RECOLECCION ‘

3.1 Higiene del medio y &reas de donde proceden las materias primas

3.1.1 Areas inadecuadas de cultivo o recoleccién

No deberan cultivarse ni recolectarse alimentos en dreas donde 1la
presencia de sustancias potencialmente nocivas puedan dar lugar a un nivel
inaceptable de dichas sustancias en el alimento.

3.1.2 Proteccién contra la contaminacién por desechos

3.1.2.1 Las materias primas de los alimentos deberin protegerse contra la
contaminacién por desechos de origen humano, animal, doméstico, industrial y
agricola que puedan estar presentes en niveles susceptibles de constituir un riesgo
para la salud. Deberdn tomarse precauciones adecuadas para asegurarse de que estos
desechos no se utilicen ni evaciien de manera que puedan constituir, a través de los
alimentos, un riesgo para la salud.

3.1.2.2 Para la evacuacién de los desechos domésticos e industriales en las
dreas de donde proceden las materias primas, deberdn tomarse medidas que sean
aceptables para el organismo oficial competente.

3.1.3 Control del riego

No deberén cultivarse ni producirse alimentos en las dreas donde el agua
utilizada para el riego pueda constituir, a través del alimento, un riesgo para la
salud del consumidor. -

3.1.4 Control de las plagas y enfermedades

Las medidas de control que comprende el tratamiento con agentes
quimicos, biolégicos o fisicos deberan aplicarse solamente por o bajo 1la
supervisién directa de personal que tenga un conocimiento cabal de los posibles
riesgos para la salud, particularmente los gque pueden surgir a causa de los
residuos en los alimentos. Tales medidas deberdn aplicarse dnicamente de
conformidad con las recomendaciones del organismo oficial competente.

- 3.2 Recoleccidén vy produccién
3.2.1° Técnicas

Los métodos y procedimientos asociados a la recolecciédn Y la produccién
deberdn ser higiénicos de manera que no constituyan un posible riesgo para la salud
ni provoquen la contaminacién del producto.

3.2.2 Equipo y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recoleccidén y la
produccidn deberin construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo
para la salud. Los envases que se utilicen nuevamente deberin ser de material Yy
construccidén tales que permitan una limpieza facil y completa. Deberén limpiarse
y mantenerse limpios y, en caso necesario, desinfectarse. Los recipientes
anteriormente. usados para contener materias téxicas no deberdn utilizarse
posteriormente como envases para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.3 Eliminacién de materias primas claramente inadecuadas
Las materias primas que evidentemente no sean aptas para el consumo

humano deberdn separarse durante la recoleccidén y produccidén. Las materias Primas
que no puedan volverse aptas para el consumo mediante un proceso de elaboracidén
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adicional deberdn eliminarse en una forma y lugar tales que no puedan dar lugar a
la contaminacidén de los suministros de alimentos y/o del agua, o de otras materias
alimentarias.

3.2.4 Proteccidén contra la contaminacién y los danos

Deber&n tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias
primas sean contaminadas por plagas o por contaminantes quimicos, fisicos o
.microbiolégicos, o por otras sustancias objetables. Deberdn tomarse precauciones
para evitar los dafios.

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccién/recoleccidn

Las materias primas deberdn almacenarse en condiciones que brinden
proteccidén contra la contaminacién y gque reduzcan al minimo los dafios y el
deterioro. ’

3.4. Transporte
3.4.1 ~ Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de las materias
primas desde la Area de .produccibén .o del lugar de recoleccién o almacenamiento
deberin ser adecuados para el fin que se les destina, y deberdn ser de material y
construccidn tales que permitan una limpieza fdcil y completa. Deberdn limpiarse
y mantenerse limpios y, en caso necesario, se les deberd desinfectar y limpiar de
plagas.

3.4.2 Procedimientos de manipulacidn

Todos los procedimientos de manipulacién deberdn ser de tal naturaleza
que impidan la contaminacién de la materia prima. Se deberd tener cuidado para
evitar la putrefaccién, proteger contra la contaminacién, y reducir al minimo los
dafios. Deberd emplearse equipo especial --por ejemplo, equipo de refrigeracién--
si la naturaleza del producto o las distancias involucradas asi lo aconsejan. Si
se utiliza hielo en contacto con el producto, el hielo habra de ser de la calidad
que se exige en la subseccidén 4.4.1.2 del presente Cddigo.

4. ) SECCION 1V - ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES
4.1 Emplézamientb'

) Los establecimientos deberan estar situados en areas exentas de olores
objetables, humo, polvo u otros contaminantes, y que no estén expuestas a
inundaciones.

4.2 - Vias de acceso y zonas usadas para el trifico rodante

Las vias de acceso y areas utilizadas por el establecimiento, que se
encuentren dentro del recinto de éste o en sus inmediaciones, deberdn tener una
superficie dura y pavimentada, apta para el trafico rodante. Estas deberén tener
un drenaje adecuado, y deberdn tomarse medidas para permitir su limpieza.

4.3 Edificios e _instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberdn ser de construccién sélida, y
deberidn mantenerse en buen estado.

4.3.2 Deberi disponerse de espacio de trabajo suficiente como para permitir
el desempeifio satisfactorio de todas las operaciones.

4.3.3 El disefio deberd ser tal que permita una limpieza facil y adecuada, y
que facilite la debida inspeccién de la higiene de los alimentos.

4.3.4 Los edificios e instalaciones deberdn disefiarse de tal manera que se
impida la entrada y el refugio de pestes, y la entrada de contaminantes
ambientales, tales como humo, polvo, etc.
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4.3.5 Los edificios e instalaciones deberdn disefiarse de tal manera que
permitan separar, por particidn, ubicacién u otros medios eficaces, las operaciones
susceptibles de causar contaminacién cruzada.

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberdn disefiarse de tal manera que
faciliten las operaciones higiénicas por medio de un flujo reglamentado en el
proceso, desde la llegada de la materia prima a los locales hasta la obtencidn del
producto terminado, garantizando, ademds, condiciones de temperatura apropiadas
para el proceso y para el producto. ‘

4.3.7 En las zonas de manipulacién de alimentos:

- Los suelos, cuando asi proceda, serdn de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables, antideslizantes y atdxicos; no tendrén
grietas, y serdn féaciles de limpiar y desinfectar. Donde sea
necesario, los suelos deberdn tener suficiente pendiente para que
los liquidos escurran hacia las trampas de los desagiies;

- Las paredes, cuando asi proceda, serin de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables y atéxicos, y serdn de color claro. Hasta
una altura apropiada para las operaciones, deberan ser lisas y sin
grietas, y faciles de limpiar 'y desinfectar. Cuando corresponda,
los &ngulos entre las paredes, entre las paredes y los suelos, y
entre las paredes y los techos deberdn ser sellados y herméticos
para facilitar la limpieza;

- Los techos deberidn disefiarse, construirse y acabarse de manera que
se impida la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la
condensacidn, la formacién de moho, y el desprendimiento de 1la
pintura, y deberdn ser faciles de limpiar;

- Las ventanas y otras aberturas deberin construirse de manera que se
evite la acumulacién de suciedad, y las que se abran deberéin estar
provistas de alambrera de malla metdlica. Las alambreras podréan
removerse facilmente para su limpieza y manutencidén. Los antepechos
interiores de las ventanas, de encontrarse presentes, deberan
construirse en pendiente para evitar su uso como estantes;

- Las puertas deberadn ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando
asi proceda, deberdn ser de cierre automitico y ajustado;

- Las escaleras, montacargas y estructuras auxiliares, como
plataformas, escaleras de mano y rampas, deberdn estar situadas Yy
construidas de manera que no sean causa de contaminacién de los
alimentos. Las rampas deberdn construirse con compuertas de
inspeccién y limpieza.

4.3.8 En la zona de manipulacidén de los alimentos, todas las estructuras y
accesorios elevados deberdn instalarse de manera que se evite la contaminacién
directa o indirecta de los alimentos y de la materia prima por condensacién y
goteo, y que no se entorpezcan las operaciones de limpieza. Deberin aislarse,
cuando asi proceda, y diseflarse y acabarse de manera que se evite la acumulacién
de suciedad y se reduzca al minimo la condensacidn, la formacién de moho, y el
desprendimiento de la pintura. Deberan ser de facil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y las 4reas donde se mantienen los
animales deberdn estar completamente separados de las zonas de manipulacién de
alimentos y no deberén tener acceso directo a éstas.

4.3.10 Cuando asi proceda, los establecimientos deberin disefiarse de tal manera
que se pueda controlar el acceso a los mismos.

4.3.11 Debera evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse vy
desinfectarse adecuadamente, como por ejemplo la madera, a menos que se sepa a
ciencia cierta que su empleo no constituird una fuente de contaminacién.

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

LA e wm e e ve e 4 s C e e e
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4.4.1.1 Debera dlsponerse de un-abundante abastecimiento de agua, que se ajuste
a lo dispuesto en la seccidén 7.3 del Cédigo Internacional Recomendado de Précticas
- Principios Generales de Higiene de 1los Alimentos (Ref. CAC/RCP 1-1969,
Rev. 2 (1985)) a presidén adecuada y de temperatura convenlente, asi como de
instalaciones apropiadas para su almacenamiento en caso necesario, y distribucién,
y con proteccidn adecuada contra la contaminacién.

4.4.1.2 El hielo deberad fabricarse con agua que se ajuste a lo dispuesto en la
subseccién 7.3 de los Principios Generales mencionados en la subseccibén 4.4.1.1,

y debera elaborarse, manipularse y almacenarse de modo que se encuentre protegido
contra la contaminacidn.

4.4.1.3 El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que
entren en contacto con alimentos no'deberd contener ninguna sustancia que pueda ser
peligrosa para la salud o que pueda contaminar los alimentos.

4.4.1.4 El agua no potable que se utilice para la produccidén de vapor,
refrigeracién, control de incendios y otros fines similares no relacionados con los
alimentos, deberd transportarse por tuberias completamente separadas, de
preferencia identificables por medio de colores, sin que haya ninguna conexién
transversal ni sifonado de retroceso al sistema que conducen el agua potable (véase
también la subseccidén 7.3.2).

4.4.2 Evacuacidén de efluentes y desechos

Los establecimientos deberin disponer de un sistema eficaz de evacuacidn
de efluentes y desechos, el cual deberd mantenerse en todo momento en servicio y
buen estado. Todos 1los conductos de evacuacién (incluidos los sistemas de
alcantarillado) deberdn ser lo suficientemente grandes como para soportar cargas
miximas, y deberian construirse de manera que se eviter la contaminacién del
abastecimiento de agua potable.

4.4.3 Vestuarios y retretes

Todos los establecimientos deberdn disponer de vestuarios y retretes
adecuados, convenientemente situados. Los retretes deberdn disefiarse de manera que
se garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estas areas deberéan
estar adecuadamente alumbradas, ventiladas y, cuando sea necesario, deberédn tener
calefaccién, y no habridn de dar directamente a las areas donde se manipulan los
alimentos. Junto a los retretes, y situados de tal manera que el empleado tenga que
pasar junto a ellos al volver al drea de elaboracidén, se deberadn instalar lavabos
con agua potable fria y caliente o tibia, provistos de un preparado conveniente
para lavarse las manos y medios higiénicos convenientes para secarse las manos.
Ccuando se tenga disponible agua caliente y fria, deberdn haber grifos que permitan
mezclar el agua fria y el agua caliente. Si se usan toallas de papel, junto a cada
lavabo deberd haber un nimero suficiente de dispositivos de distribucién y
receptaculos. Conviene que los grifos no requieran accionamiento manual. Deberén
ponerse avisos en los que se indigque al personal que debe lavarse las manos después
de usar los retretes.

4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracidn

Deberin proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas
para lavarse y secarse las manos siempre que asi lo exija la naturaleza de las
operaciones. Cuando asi proceda, deberd disponerse también de instalaciones para
la desinfeccién de las manos. Se deberad disponer de agua potable fria y caliente
o tibia, y de un preparado conveniente para la limpieza de las manos. Cuando se
tenga disponible agua caliente y fria, deberdn haber grifos que permitan mezclar
el agua fria y el agua caliente. De haber un medio higiénico apropiado para el
secado de las manos. Si se usan toallas de papel, junto a cada lavabo deberd haber
un nimero suficiente de dispositivos de distribucidn y receptédculos. Conviene que
los grifos no requieran accionamiento manual. Las instalaciones deberdn estar
provistas de tuberias debidamente sifonadas que lleven las agua residuales y
desechos a los desagilies. '

4.4.5 Instalaciones de desinfeccidn
Cuando asi proceda, deberd haber instalaciones ‘adecuadas para la

limpieza y desinfeccidén de los itiles y equipo de trabajo. Estas instalaciones se.
construiridn con materiales resistentes a la corrosién, que puedan limpiarse
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facilmente, y estarédn provistas de medios convenientes para suministrar agua fria
y caliente en cantidades suficientes. .

4.4.6 Alumbrado

Todo el establecimiento debera tener un alumbfado natural o artificial
adecuado. Cuando proceda, el alumbrado no deberi alterar los colores, y la
intensidad no deberd ser menor de:

540 lux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccién
220 lux (20 bujias pie) en las salas de trabajo
110 lux (10 bujias pie) en otras &reas.

Las bombillas y l&mparas gque estén suspendidas sobre el material
alimentario en cualquiera de las fases de produccién deberan ser de tipo seguro y
estar protegidas para evitar la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

4.4.7 Ventilacién

Debera proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo,
la condensacién del vapor, y el polvo, y para eliminar el aire contaminado. La
direccidén de la corriente de aire no deberd ir nunca de un &rea sucia a un &area
limpia.

Deberan haber aberturas de ventilacién provistas de una alambrera o de
otra proteccién de material anticorrosivo. Las alambreras deberin poder retirarse
facilmente para su limpieza.

4.4.8 Instalaciones para el . almacenamiento de desechos 'y materias no
comestibles :

Deberd disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los
desechos y materias no comestibles antes de su retiro del establecimiento. Estas
instalaciones deberdn disefiarse de manera que se impida el acceso a las plagas a
los desechos y a las materias no comestibles y se evite la contaminacién de los
alimentos, del agua potable, del equipo, o de los edificios o vias de acceso en los
locales. .

4.5 Equipo y utensilios
4.5.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las &reas de manipulacidn
de alimentos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deberin estar hechos
de un material que no transmita sustancias téxicas, olores ni sabores, que sea
inabsorbente, resistente a la corrosién y capaz de resistir repetidas operaciones
de limpieza y desinfeccién. Las superficies deberin ser lisas y encontrarse exentas
de hoyos y grietas. Deberi evitarse el uso de madera Yy otros materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de
que su empleo no serd una fuente de contaminacién.

Se deberd evitar el uso de diferentes materiales de tal manera gue no
pueda producirse corrosidén por contacto.

4.5.2 . Disefio, construccién e instalacién sanitarios

4.5.2.1 Todo el equipo y los utensilios deberdn estar disefiados y construidos
de modo que se eviten los riesgos contra la higiene y se permita una f&acil y
completa limpieza y desinfeccién y, cuando sea factible, deberédn ser visibles para
facilitar la inspeccién. El equipo fijo deberd instalarse de tal manera que se

- permita un acceso fdcil y una limpieza a fondo. Los elaboradores deberan tener

sistemas adecuados para el transporte de material de envasado. E1 diseiio,
estructura e instalacidén del sistema deberan asegurar que el material de envasado
no se contamine ni resulte inaceptable debido a dafios.

4.5.2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberdn ser
herméticos y estar construidos de metal o cualquier otro material impermeable que
sea de facil limpieza o eliminacién, y se debera poder cerrarlos herméticamente.
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4.5.2.3 Todas las Areas refrigeradas deberén estar provistas de termémetro o de
dispositivos de registro de la temperatura.

4.5.2.4 Identificacién del equipo
El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o

desechos deberin marcarse, indicando su utilizacién, y no deberdn emplearse para
productos comestibles.

4.6 Suminigtro de vapor

El suministro de vapor al sistema de elaboracidén térmica debera ser
adecuado en la medida necesaria para garantizar que se mantenga una presién de
vapor suficiente durante la elaboracidén térmica, independientemente de otras
demandas de vapor por otras instalaciones de la féabrica. ‘

4.7 - Suministro de gas estéril

El aire, u otros gases apropiados, debera ser filtrado a fin de eliminar
materias extrafias (polvo, aceites y otras sustancias parecidas) y volverlo estéril.
Se puede lograr la esterilizacién por un doble filtrado dentro de un bastidor de
filtro o dos bastidores de filtro, o por un sistema combinado como incineracién
seguida de filtrado. Deberé ser posible lograr la esterilidad del sistema utilizado
para enviar el aire comercialmente estéril u otros gases al punto de utilizacién,
y mantener esta esterilidad durante la operacidn.

4.7.1 Se deberad haber demostrado y verificado la capacidad de los filtros
utilizados de eliminar los microorganismos y las materias extrafias al nivel que se
exige bajo las condiciones de uso. Los filtros deberian examinarse antes de su
instalacién y luego de su retiro para verificar la presencia de cualquier dafio que
pueda resultar en un funcionamiento incorrecto. No deberan ser afectados por los
gases de ninguna manera que pueda reducir su eficacia o reducir la vida Gtil de los
mismos. Los filtros utilizados para la esterilizacién comercial 'se deberéan

instalar, mantener y cambiar de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Se

deberid verificar su rendimiento periédicamente, utilizando métodos de prueba
apropriados, y se deberdn mantener registros. .

4.7.2 Si se utiliza incineracién para suministrar aire esterilizado, se
deberidn controlar y registrar factores criticos tales como temperatura final del
aire y velocidad de fliujo. .

5. SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

5.1 Mantenimiento

Los edificios, equipo, utensilios, 'y todas las demds instalaciones
fisicas del establecimiento, incluidos los desagies, deberan mantenerse en buen
estado y en forma ordenada. En la medida de 1lo posible, las salas deberéan
mantenerse exentas de vapor y agua sobrante.

5.2 Limpieza v desinfeccidn

La limpieza y la desinfeccidn deberdn ajustarse a los requiéitos del
. Apéndice I de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos mencionados-en
la subseccién 4.4.1.1 de este Cédigo.

5.2.1 Para evitar la contaminacién de los alimentos, los envases, el material
para envases y todo el equipo y utensilios deberdn limpiarse con la frecuencia
necesaria, y desinfectarse siempre que las circunstancias asi lo exijan.

5.2.2 Deberdn tomarse precauciones adecuadas para impedir que los alimentos
y los materiales para envases se contaminen cuando las salas, el equipo o los
utensilios se limpien o desinfecten con agua y detergentes o con desinfectantes y
sus soluciones. Los detergentes y desinfectantes deberén ser apropiados para el
fin propuesto, y deberdn ser aceptables para el organismo oficial competente. Los
residuos de estos agentes que queden en una superficie susceptible de entrar en
contacto con alimentos deberdn eliminarse mediante un enjuague a fondo con agua,
de acuerdo con lo dispuesto en la seccidén 7.3 de los Principios Generales de

Higiene de los Alimentos mencionados en la subseccién 4.4.1.1 antes de que el &rea

o el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de alimentos.
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5.2.3 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada, o cuantas
veces sea conveniente, deberédn limpiarse cuidadosamente los suelos, incluidos los
desagiies, las estructuras auxiliares y las paredes de las areas de manipulacidén de
alimentos.

5.2.4 Los vestuarios y retretes deberin mantenerse 1impios en todo momento.
5.2.5 . Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los
locales, y los que sean parte de éstos, deberan mantenerse limpios.

5.3 Programa de control de la higiene

Debera establecerse un programa de limpieza y desinfeccién permanente
para cada establecimiento para asegurarse de que todas las areas estén adecuada-
mente limpias, y de que las &reas, el equipo Y el material de especial importancia
reciban una atencién especial. La responsabilidad de la limpieza del estableci-
miento deberi asignarse a una sola persona, que de preferencia deberi ser miembro
permanente del personal del establecimiento, y cuyas funciones estardn disociadas
de la produccidén. Esta persona deberid tener un conocimiento cabal de la importancia
de la contaminacién y de los riesgos que entrafia. Todo el personal de limpieza
deberd encontrarse adecuadamente capacitado en técnicas de limpieza.

5.4 Subproductos

Los subproductos deberdn almacenarse de manera que se evite la.
contaminacién de los alimentos. Deberdn retirarse de las Areas de trabajo cuantas
veces sea necesario y, por lo menos, una vez al dia.

5.5 Almacenamiento v eliminacién de desechos

El material de desecho deberd manipularse de manera que se evite la
contaminacidén de los alimentos o del agua potable. Se pondrd especial cuidado en
impedir el acceso de plagas a los desechos. Los desechos deberén retirarse de las
. dreas de manipulacién de alimentos y otras areas de trabajo cada vez que esto sea
necesario y, por lo menos, una vez al dia. Inmediatamente después de la eliminacién
de los desechos, los receptdculos utilizados para el almacenamiento, y todo el
equipo que haya entrado en contacto con los desechos, deberan limpiarse vy
desinfectarse. El &rea de almacenamiento de desechos debera, asimismo, limpiarse
y desinfectarse.

5.6 Prohibicién de animales domésticos

Debera impedirse la entrada en los establecimientos de todos los
animales no sometidos a control o que puedan representar un riesgo para la salud.

5.7 - Control de las plagas
5.7.1 Deberé aplicarse un programa eficaz y continuo de control de las plagas.

Los establecimientos y las areas circundantes deberan inspeccionarse periédicamente
para cerciorarse de que no exista infestacién.

5.7.2 Deberdn tomarse medidas de erradicacidn en el caso de que alguna plaga
invada los establecimientos. Las medidas de control que comprendan el tratamiento
con agentes quimicos, fisicos o biolégicos deberan aplicarse solamente por personal
que tenga un conocimiento cabal de los riesgos que el uso de dichos agentes puede
entrafiar para la salud, incluyendo los riesgos que pueden surgir de los residuos
retenidos en el producto, o bajo la supervisién directa de dicho personal. Tales
medidas se aplicardn f{nicamente de conformidad con las recomendaciones del
. organismo oficial competente.

5.7.3 S6lo deberdn emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia
otras medidas de precaucidén. Antes de aplicar plaguicidas, se debera tener cuidado
de proteger contra la contaminacién todos los alimentos, envases, material de
envasado equipo y utensilios. Después de aplicar los plaguicidas, deberé&n limpiarse
cuidadosamente el equipo, los envases, material de envasado Yy los utensilios
contaminados, a fin de eliminar todos los residuos antes de que se les vuelva a
utilizar.
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5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5.8.1 Los plaguicidas u otras sustancias (por ejemplo, peréxido de hidrégeno)
que puedan representar un riesgo para la salud deberdn etiquetarse adecuadamente
con un aviso en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deberén
almacenarse en salas o armarios cerrados con llave destinados exclusivamente a tal
efecto, y habrin de ser distribuidos o manipulados sdlo por personal autorizado y
debidamente capacitado, o por otras personas bajo la estricta supervisién de
personal competente. Se pondrd el mayor cuidado en evitar la contaminacidén de los
alimentos.

5.8.2 Salvo cuando sea necesario para fines de higiene o elaboracidn, no
debers utilizarse ni almacenarse en el area de manipulacién de alimentos ninguna
sustancia que pueda contaminar los alimentos.

5.9 Ropa y efectos personales

No deberi depositarse ropa ni efectos personales en las areas de
manipulacién de alimentos.

6. SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS
6.1 Capacitacién sobre la higiene

La direccidén del establecimiento debera tomar medidas para que todas las
personas gque manipulen alimentos reciban una instruccién adecuada y continua en
materia de manipulacién higiénica de los alimentos e higiene personal, a fin de que
comprendan las precauciones necesarias que se deben adoptar para evitar la
contaminacién de los alimentos. Tal instruccién deberd comprender 1las partes
pertinentes del presente Cédigo.

6.2 Examen médico

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su
trabajo deberdn haber pasado un examen médico antes de que se les asigne a dicho
empleo, si el organismo competente, fundandose en el asesoramiento médico recibido,
lo considera necesario, ya sea por consideraciones epidemioldgicas, por la
naturaleza del alimento preparado en un determinado establecimiento, o por la
historia médica de la persona que tendrd que manipular alimentos. El examen médico
de personas gque manipulan alimentos deberda efectuarse en otras ocasiones en que
esté indicado por razones clinicas o epidemiolégicas. :

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccién tomaria las medidas necesarias para asegurar que no se
permita a ninguna persona que se sepa, o sospeche, que padece o es portador de una
enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o esté aquejada de
heridas infectadas, infecciones cutdneas, llagas o diarrea, trabajar en ninguna
capacidad en un area de manipulacién de alimentos en la que haya probabilidad de
que dicha persona pueda contaminar, directa o indirectamente, los alimentos con
microorganismos patégenos. Toda persona que se encuentre sufriendo de dichas
condiciones debera comunicar inmediatamente su estado fisico a la direccidn.

6.4 Heridas

Ninguna persona que tenga cortaduras o heridas deberd seguir manipulando
alimentos ni superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido
completamente protegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de
color bien visible. Para este fin, se deberd disponer de instalaciones adecuadas
de primeros auxilios. )

6.5 Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en un &rea de manipulacién de alimentos deberd,
mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con
un preparado conveniente para esta limpieza, y bajo agua potable corriente
caliente. Es necesario que toda persona se lave siempre las manos antes de iniciar
el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de los retretes, después de
manipular material contaminado, y en cualguier otra oportunidad que sea necesario.
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Es necesario lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber
manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se colocaran
avisos que indiquen la obligacién de lavarse las manos. Deberd haber una

. supervisidn adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito. -

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en un &rea de manipulacién de alimentos deberi
mantener una impecable limpieza personal mientras esté de servicio y, en todo
momento durante el trabajo, deberd llevar ropa protectora apropiada, inclusive
cobertores para la cabeza y calzado; todos estos articulos deberdn ser lavables,
a menos que sean desechables, y deberdn mantenerse limpios, de acuerdo con la
naturaleza del trabajo que desempefia la persona. Los delantales y articulos
andlogos no deberdn lavarse sobre el piso. Durante los periodos en que los
alimentos se manipulan a mano, todo objeto de adorno que no pueda ser desinfectado
de manera adecuada deberd quitarse de las manos. El personal no debera usar objetos
de adorno inseguros cuando manipule los alimentos.

6.7 Conducta personal

En las &reas donde se manipulen alimentos deberd prohibirse todo
comportamiento que pueda resultar en contaminacién de los alimentos, como comer,
uso- de tabaco, masticar (por ejemplo goma de mascar, nueces de betel, etc.) o
prédcticas antihigiénicas, tales como escupir.

6.8 Guantes

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se mantendran
en condiciones perfectas, limpios e higiénicos. El uso de guantes no eximird al
operario de la obligacidén de lavarse las manos cuidadosamente.

6.9 Visitantes

Se deberidn tomar precauciones para impedir que los visitantes contaminen
los alimentos en las &reas donde se procede a la manipulacién de éstos. Las
precauciones pueden incluir el uso de ropas protectoras. Los visitantes deberé&n
cumplir con las disposiciones recomendadas en las subsecciones 5.9, 6.3, 6.4y 6.7
del presente Cédigo.

6.10 Supervisidn

La responsabilidad del cumplimiento de todos los requisifos sefialados
en las subsecciones 6.1 - 6.9, inclusive, por parte de todo el personal debera
asignarse especificamente a personal de supervisidén competente.

7. SECCION VII ~ ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE
EN LA ELABORACION )
7.1 Requigitos aplicables a la materia prima
7.1.1 El establecimiento no deberi aceptar ninguna materia prima o ingrediente

8i se sabe gque contiene parasitos, microorganismos, o sustancias téxicas,
descompuestas o extrafias que no se puedan reducir a niveles aceptables por los
procedimientos normales de clasificacién y/o preparacién de la elaboracién.

7.1.2 - Las materias primas o ingredientes deberédn inspeccionarse y clasificarse
antes de llevarlos a la linea de elaboracién y, en caso necesario, deberan
efectuarse ensayos de laboratorio. En 1la elaboracién ulterior sbélo deberén
utilizarse materias primas o ingredientes limpios y en buenas condiciones.

7.1.3 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del
establecimiento deberdn mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccién,
protejan contra la contaminacién, y reduzcan al minimo los dafios. Se deber&n rotar
las existencias de materias primas e ingredientes.

7.1.4 El blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preparacidén de
alimentos para la elaboracidén aséptica, deberd estar seguido de un enfriamiento
rdpido de los alimentos o de una pronta elaboracién subsiguiente. La proliferacién




- 5§ -

de microorganismos terméfilos y la contaminacién en los aparatos para blanquear
deberdn reducirse a un minimo mediante un buen disefio, el uso de temperaturas de
operacién adecuadas, y mediante una limpieza sistemédtica.

7.1.5 Todas las fases del proceso de elaboracidén de los alimentos deberén
realizarse bajo condiciones que reduzcan al minimo o eviten la contaminacién y el
deterioro, y que reduzcan al minimo la proliferacidén de microorganismos en los
alimentos. ,

7.2 Prevencidén de la contaminacién de ingredientes de materia prima y de
productos semielaborados

7.2.1 Se tomarin medidas eficaces para evitar la contaminacién del material
alimenticio por contacto directo o indirecto con material en la fases iniciales del
proceso.

7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados
susceptibles de contaminar el producto final no deberdn entrar en contacto con
ningin producto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que
‘llevaron durante la manipulacidén de materias primas o productos semielaborados, la
cual haya entrado en contacto directo o haya sido manchada por materia prima o
productos semielaborados, y estas personas hayan procedido a ponerse ropa
protectora limpia.

7.2.3 Si hay probabilidad de contaminacién, habrd que lavarse las .manos
cuidadosamente entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de
elaboracidn.

7.2.4 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con
material contaminado deberad limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser
utilizado o de que entre en contacto con alimentos que ya han sido elaborados.

7.3 Empleo de aqua
7.3.1 como principio general, en la manipulacién de los alimentos sblo se

deberad utilizar agua potable.

7.3.2 Con la aprobacién del organismo oficial competente, se podrd utilizar
agua no potable para la produccién de vapor, refrigeracidén, control de incendios,
y para otros fines anidlogos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la
aprobacién expresa del organismo oficial competente, se podrd utilizar agua no
potable en ciertas dreas de manipulacién de alimentos, siempre que esto no entrafie
un riesgo para la salud.

7.3.3 El agua recirculada o utilizada nuevamente dentro de un establecimiento
deberd tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un
riesgo para la salud. El proceso de tratamiento deberd mantenerse bajo constante
vigilancia. Alternativamente, el agua recirculada que no haya recibido ningan
tratamiento ulterior podra utilizarse en condiciones en las que su empleo no
constituya un riesgo para la salud ni contamine la materia prima ni el producto
final. Para el agua recirculada deberd haber un sistema separado de distribucidn
que pueda identificarse facilmente. La aprobacién por parte del organismo oficial
competente serd necesaria para cualquier proceso de tratamiento y para la
utilizacidn del agua recirculada en cualquier proceso de elaboracién de alimentos.

7.3.4 En los sistemas en los que sdlo se utiliza calor para esterilizar los
envases y se necesita el agua para enfriar los envases antes de llenarlos con
productos, el agua que se utilice para este fin debera esterilizarse, enfriarse,
y ser enviada estéril al punto de utilizacidn.

7.4 Envasado
7.4.1 Almacenamiento y caracteristicas de los materiales de envasado
7.4.1.1 Todo el material de envasado deberi almacenarse en condiciones de

sanidad y limpieza. El material deberd ser apropiado para el producto que ha de
envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento, y no deberéd
transmitir al producto sustancias objetables en medida que se excedan los limites
aceptables para el organismo oficial competente. El material de envasado deberad ser
resistente y ofrecer una proteccidn apropiada contra la contaminacién. Los envases




de los productos deberdn ser lo suficientemente durables como para resistir todos
los esfuerzos mecédnicos, quimicos y térmicos que puedan sufrirse durante la
distribucién normal. Tal vez sera necesario que los envases flexibles vy
semirrigidos lleven una envoltura exterior. Con los laminados, deber&d prestarse:
especial atencidén para asegurarse de que la combinacién de los requisitos de
elaboracidn y las caracteristicas del producto no provoquen la delaminacidén, ya que
esto puede causar una pérdida de la integridad. ’

El material de sellado que se elija debera ser compatible con el
producto, asi como con el envase y los sistemas de cierre. Los cierres de los
envases de vidrio son particularmente susceptibles a dafios mecanicos que pueden
hacer que, temporal o permanentemente, el cierre no sea hermético. Por esta razén,
los cierres de los frascos herméticos deberdn tener un diametro inferior al
diametro del frasco mismo, para asi evitar el contacto entre los cierres de los
frascos.

7.4.1.2 Todos los envases vacios o material de envasado utilizados en sistemas
asépticos deberdn estar lo mis limpio posible. El material de envasado aséptico
sucio o dafiado puede impedir la esterilizacién y el cierre adecuado, y no se deberéa
utilizar. El material de envasado aséptico puede ser afectado por cambios en los
parametros fisicos, tales como la humedad relativa, y deberdn ser almacenados de
tal manera que se reduzcan al minimo dichos cambios. Todos los procedimientos de
almacenamiento o manipulacién deber&n minimizar la posibilidad de contaminacidén o
dafios del material de envasado.

7.4.2 Inspeccidén del material de envasado y envases

7.4.2.1 Tanto el fabricante de los envases como el elaborador deberin observar
programas apropiados de muestreo e inspeccién para asegurar que los envases y sus
cierres se ajusten a las especificaciones adoptadas de mutuo acuerdo y a 1los
requisitos aplicables establecidos por ‘el organismo competente. Estas
especificaciones deberdn incluir, como minimo, las .inspecciones y mediciones
indicadas en la subseccién 7.4.8 del presente Cédigo.

7.4.2.2 Si se dispone de envases o métodos de limpieza de materiales de envase,
éstos pueden utilizarse siempre que el proceso de limpieza no impida la adecuada
esterilizacién del material del envase o sus propiedades de cierre después del
llenado y el sellado. La inspeccidén es especialmente importante en el caso de
envases de vidrio, los cuales pueden contener fragmentos de vidrio y defectos del
vidrio que son dificiles de ver. :

7.4.2.3 No se deberdn llenar envases defectuosos. Se debera tener cuidado de
evitar causar dafios a los envases vacios, a los cierres y los materiales de
envasado, dafios que pueden ser el resultado de un manejo inapropiado antes del
cierre. De llenarse estos envases, se estaria desperdiciando material y siempre
existiria el peligro de que los envases dafiados trabasen una maAquina de llenado o
sellado y de que se necesitase el paro de las operaciones y una nueva .
esterilizacidn. Los envases defectuosos pueden tener fugas durante o después de la
elaboracién y almacenamiento.

7.4.2.4 El elaborador de aliméntos deberd asegurarse de que las especificaciones
del envase y del cierre sean tales que el envase pueda resistir los esfuerzos a que
son normalmente objeto los envases durante la elaboracidn y la subsiguiente
manipulacién. Ya que dichas especificaciones pueden variar en base a la operacién
aséptica y el manipuleo subsiguiente, éstas deberan establecerse con la asesoria
del fabricante del envase o cierre. ’

7.4.3 Limpieza del material de envasado

7.4.3.1 Cuando sea necesario limpiar el material de envasado, sera imperioso que
no permanezca ninguna sustancia de limpieza que pueda causar contaminacién Y
afectar la esterilizacién del material de envasado.

7.4.3.2 El material de envasado que ha de esterilizarse quimicamente, como en
el caso del perdxido de hidrégeno, deberd almacenarse de conformidad con lo
estipulado en la seccién 7.4.1.2, de manera que se evite la necesidad de limpiarlo.

7.4.4 Uso apropiado de los envases

Los envases no deberdn utilizarse nunca, en el local destinado a la
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elaboracién, para ningin otro fin que no sea el de envasar alimentos. En ningin
caso deberan utilizarse como ceniceros, pequefias papeleras, receptdculos para
guardar pequefias piezas de las miquinas, o para otros fines similares. Debera
impedirse esta préctica porque siempre existe un gran riesgo de que dichos envases
puedan accidentalmente ir a parar a la linea de produccién y que se dé lugar al
envasado de productos alimenticios junto con sustancias muy objetables o

posiblemente peligrosas.
7.4.5 Proteccidn del material de envasado durante la limpieza de la féabrica

Se debera retirar el material de envasado de la sala de envasado y de
las correas transportadoras que los llevan a las miquinas de llenado antes de
proceder al lavado de las lineas de produccién. Si esto no fuese factible, se le
deberid proteger o colocar de manera que no se le contamine ni obstruya las
operaciones de limpieza.

7.4.6 Formacidn de los envases de productos

La formacién en linea de envases a partir del material de envasado
debera realizarse de acuerdo con las especificaciones del material de envasado y/o
del fabricante de la maguina de envasado, y éstos deberan formarse en base a un

método que mantenga la integridad del envase y evite la contaminacidén de la zona
aséptica y del envase.

7.4.7 Llenado de los envases de productos

Durante la operacidén de llenado de los envases, se deberéd evitar la
contaminacién de las superficies de cierre o costura con el producto, a no ser que
el equipo esté especificamente disefiado para retirar el producto de las superficies
de cierre antes del cerrado hermético. - (El1 rebose y las salpicaduras pueden dar
como resultado la contaminacién de las costuras o cierres y afectar adversamente
la integridad del envase.)

7.4.8 Operaciones de cierre

7.4.8.1 Deberd prestarse especial atencién al funcionamiento, mantenimiento,
verificacién de rutina y ajuste del equipo de cierre de los envases. Las maguinas
cerradoras y de cerrado hermético deberan modificarse y ajustarse a cada tipo de
material de envasado utilizado. Las costuras y otros cierres deberén ser herméticos
y seguros, y satisfacer los requisitos de los fabricantes del material de envasado
y del equipo de cerrado, del elaborador de los alimentos, y del organismo oficial
competente.

7.4.8.2 Las superficies de costura o cierre deberan mantenerse tan limpias y
secas como sea necesario para lograr un cierre satisfactorio.

7.4.9 - Inspeccién de envases cerrados
7.4.9.1 Inspeccidén de defectos externos

Durante la produccién, deberan efectuarse observaciones periddicas para
detectar posibles defectos externos del envase. A intervalos de frecuencia
suficiente para garantizar un cierre .adecuado, el operario, el supervisor de
cierres u otra persona competente para inspeccionar los envases y sus cierres,
deberi examinar visualmente los envases cerrados y sellados para detectar la fuga
de producto o la presencia de defectos que puedan afectar 1la integridad del
producto. Se deberdn mantener registros de las observaciones hechas y, cuandc se
verifiquen irregularidades, se deberan tomar medidas correctivas. Se llevaréan a
cabo inspecciones visuales adicionales de los cierres inmediatamente después del
funcionamiento incorrecto de una maquina, de un reajuste o reanudacién de la
operacidn tras una parada prolongada.

Se deberéan seguir con exactitud las especificaciones de los productores
del material de envasado y del equipo de cierre, del elaborador de los alimentos,
y de la autoridad competente para el examen de cada envase.

7.4.9.1.1 Inspeccién de los cierres de envases de vidrio

Para los envases de vidrio, véase la subseccién 7.4.8.1 del Proyecto de
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Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos Yy Alimentos poco Acidos
Acidificados Envasados. Deberin realizarse inspecciones y pruebas adecuadas y
detalladas que serdn llevadas a cabo por personal competente, a intervalos de
frecuencia suficiente como para garantizar un ‘cierre hermético seguro
constantemente. Existen numerosos disefios de cierre para envases de vidrio y, por
lo tanto, es imposible formular recomendaciones definitivas para tales tipos de
cierre. Deberin seguirse cuidadosamente las recomendaciones del fabricante. Se
mantendrén registros de tales pruebas Y de las medidas correctivas que se hayan
adoptado.

7.4.9.1.2 1Inspeccién y desarme del doble cierre

Por lo que respecta a los envases de metal, véase las subseccidén
7.4.8.1.2 del Proyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos
y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados. ‘

_ Para los envases de plastico con extremos metdlicos, se tendrid que
consultar al fabricante del envase.

7.4.9.1.3 1Inspeccién de las costuras realizadas en caliente

Personal competente, capacitado 'y experimentado debera efectuar
inspecciones y pruebas apropiadas a intervalos de frecuencia suficiente para
asegurar un cierre hermético, consistente y seguro. Se llevaran registros de dichas
pruebas y de las medidas correctivas necesarias. La inspeccién podri incluir
algunas pruebas fisicas de la resistencia de las costuras. Existen varios medios
para comprobar la integridad del cierre, por ejemplo, la prueba de estallido por
presidn, y la comprobacidn del espesor del cierre. Deberan obtenerse los métodos
apropiados de los fabricantes del material de envasado y del equipo de cierre de
estos envases o materiales.

7.4.9.1.4 Otros cierres mecéhicos

Personal competente, capacitado Yy experimentado deberd efectuar pruebas
apropiadas a intervalos de frecuencia suficiente para asegurar un cierre hermético,
consistente y seguro. Estas pruebas se llevardn a cabo de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del material de envasado y/o del equipo, y deberéan
incluir por los menos pruebas para verificar que los- componentes criticos del
cierre, tales como los anillos y las membranas, se encuentren intactos y sean del
nimero, material y ubicacién exigidos para asegurar el mantenimiento de un cierre
hermético.

7.4.9.1.5 Defectos de la hermeticidad

Si, en el curso de una inspeccién de rutina, se encuentra un defecto de
costura o cierre que pueda tener como resultado la pérdida de la integridad
del cierre hermético, deberdn identificarse Y evaluarse todos los productos gque
se hayan producido entre el descubrimiento del defecto y el dltimo control
satisfactorio. Se deberin tomar Y registrar medidas correctivas.

7.4.10 Manipulacidén de los envases después del cierre

7.4.10.1 En todo momento deberdn manipularse los envases de forma que se protejan
tanto los envases como los cierres contra los posibles dafios que pueden causar
defectos y la subsiguiente contaminacién microbiana. El disefio, funcionamiento Yy
mantenimiento de los métodos de manipulacién de los envases deberan ser apropiados
para los tipos de envases y materiales utilizados. Cuando sea necesario, se deberé&n
recubrir los envases. Deber&n mantenerse secos Y limpios antes de recubrirlos.

El riesgo de fugas microscépicas puede aumentar cuando el equipo
transportador, de manipulacién Yy etiquetado de envases y el equipo de envasado no
estan disefiados, controlados y mantenidos, lo cual puede resultar en el aumento del
maltrato del envase. Los sistemas de transporte y demds equipo deberin disefiarse
de forma que se produzca el minimo maltrato de los envases, y las superficies de
la banda transportadora Yy del equipo. deberdn limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, y es posible que se deban mantener secas. Debera evitarse, mediante
un disefio apropiado, todo choque mecdnico o maltrato. Para reducir al minimo dicho
maltrato, es necesario prestar cuidadosa atencién a la colocacién, funcionamiento
y mantenimiento de los sistemas de transporte.
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7.4.10.2 Los envases semirrigidos y flexibles pueden estar sujetos a ciertos
tipos de dafios, (por ejemplo, abrasiones, desgarramientos, cortes y agrietamientos
por flexién) por lo que deberdn manipularse con especial cuidado. Deberén evitarse
envases que tengan bordes afilados, ya que pueden causar dafos.

7.4.11 . ' Marcado en.clave

7.4.11.1 "Todos los envases deberdn llevar una marca alfanumérica de
identificacién en clave que sea permanente, legible y que no afecte adversamente
la integridad del envase. Cuando la clave del envase no pueda grabarse o marcarse
en tinta, la etiqueta deberd perforarse de forma legible, o marcarse en cualquier
otra forma, y pegarse firmemente al envase del producto.

7.4.11.2 La marca en clave deberd identificar el establecimiento donde se envasd
el producto, el producto, el afio y el dia del afio y, de preferencia, el periodo del
dia en que se envasdé el producto. .

7.4.11.3 La marca en clave permite identificar y aislar los lotes de una misma

.clave durante la produccién, distribucién y venta. Los productores de alimentos
pueden encontrar muy Gtil la adopcién de un sistema de claves que permita
identificar una determinada linea de elaboracién y/o maquina de envasado aséptico.
Un sistema de este tipo, respaldado por registros adecuados, puede ser muy Gtil
para cualquier investigaciédn. .

7.4.11.4 Es conveniente indicar la ciave de identificacién de los lotes en las
cajas de embalaje y bandejas.

'7.4.12 Lavado y secado de envases llenos y cerrados herméticamente.

7.4.12.1 Como se describe en la subseccién 7.6.8.1 del Proyecto de Coédigo de
Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos
Acidificados Envasados, s6lo se utilizard agua potable para el lavado de los
envases.

7.4.12.2 Los métodos y el equipo para el lavado y/o secado de envases llenos y
cerrados herméticamente no deberdn causar dafios. El equipo deber& ser facilmente
accesible para su limpieza y desinfeccién.

7.4.13 Enfriado de envases llenos y cerrados herméticamente

Se deberan observar los procedimientos de la manera descrita en la
subseccidén 7.6.8 del Proyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos poco
Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados cuando se enfrlen envases
llenos y cerrados hermetlcamente.

7.5 Esterilizacién del equipo, de los envases y de los alimentos
7.5.1 Consideraciones generales
7.5.1.1 El proceso programado deberd ser establecido por personas competentes

y expertas en la elaboracién y envasado asépticos y que dispongan de instalaciones
adecuadas para tomar dichas determinaciones. Es absolutamente necesario establecer
el proceso requerido con métodos cientificos aceptados.

7.5.1.2 Los alimentos poco &cidos con un PH superior a 4,6 podrén contribuir a
la proliferacién de muchos tipos de microorganismos, lncluldos los microorganismos
patégenos termorresistentes y formadores de esporas, como el Clostridium botulinum.
Debe subrayarse que la elaboracién y envasado aseptlcos de alimentos poco acidos
es una operacién muy critica, que comporta graves riesgos para la salud piblica,
pudiendo producirse pérdidas considerables de productos terminados en caso de una
esterilizacidén inadecuada.

7.5.2 Establecimiento del proceso programado
7.5.2.1 El proceso programado constard de los siguientes  elementos:

1. Producto

2. Superficies de contacto del producto
3. Materiales de envasado

4. Gases

5. Equipo
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Los registros completos de todos los aspectos del establecimiento del
proceso ‘programado, incluyendo cualquier ensayo de incubacién asociado, deber&n
mantenerse permanentemente. :

7.5.2.2 Deberd establecerse el proceso térmico necesario para lograr la
esterilidad comercial de un alimento, basidndose en factores tales como:

Flora microbiana, incluyendo el Clostridium botulinum y microorganismos
causantes de la putrefaccién; -

Composgicidén o formulacidén del producto;

Concentraciones y tipos de sustancias preservantes;

PH de equilibrio;

Actividad acuosa;

Temperatura probable de almacenamiento del producto.

Debido a que para estos sistemas los productos alimenticios se elaboran
térmicamente antes de envasarlos, se deben modificar los métodos tradicionales de
derivacién y verificacién del proceso térmico utilizados en el envasado
tradicional. Los elementos esenciales para el establecimiento de un proceso térmico
adecuado incluyen las caracteristicas térmicas del alimento y la cinética de
inactivacién (resistencia térmica) de microorganismos especificos. La temperatura
del producto se lleva a la temperatura de esterilizacién y se mantiene a dicho
nivel por el tiempo que sea necesario para lograr ‘la esterilidad comercial. En
sistemas de flujo continuo de productos, el tiempo durante el cual el producto debe
mantenerse a la temperatura de esterilizacién para alcanzar la esterilidad
comercial se logra en el tubo o seccién de retencién. La velocidad de flujo de cada
particula en la seccidn o tubo de retencidn es critica. En consecuencia, es
esencial que la velocidad de flujo de la particula mis ripida o el menor tiempo de
retencidén de la particula sea determinado con precisién para la velocidad de flujo
de cada producto, la longitud, dimensién y disefio de la seccidn de retencidn, y el
tipo y caracteristicas del producto. Se encuentran disponibles métodos, tales como
inyeccidén de tinte o sal, para determinar el tiempo minimo de residencia
(permanencia). Se han desarrollado modelos (férmulas) matemidticos que pueden
utilizarse para calcular el tiempo minimo de residencia (permanencia) que un
producto requiere para alcanzar la esterilidad comercial. Estos modelos incorporan
la velocidad de flujo, las dimensiones fisicas y disefioc de la seccidn de retencién,
y las propiedades reolégicas del producto. Para situaciones en las gque se
desconocen las caracteristicas de flujo del producto, es recomendable verificar los
cdlculos con una medicién real. Se pueden utilizar estudios sobre productos
disefiadog y realizados apropiadamente para apoyar el establecimiento y validacién
del proceso- térmico. La prueba con un envase inoculado es uno de los métodos que
se utiliza cominmente para validar el proceso calculado.

La determinacidn del tiempo de retencidn o residencia (permanencia) para
productos que contienen particulas distintas incluye la consideracién de las
propiedades térmicas, forma, dimensidn, masa, etc. de cada tipo de particula y la
relacidn particula/fluido.

Para aquellos sistemas en los que el producto es esterilizado por grupo
o lote, seguido por el tranporte y llenado asépticos, la esterilizacidén se ve
afectada por el tiempo de retencién y la temperatura en el recipiente de
calentamiento. En este caso, el tiempo de esterilizacién se puede. controlar con
precisién. Los sistemas que utilizan grupos o lotes se utilizan principalmente para
elaborar productos que contienen particulas distintas. El tiempo de retencién
dependerd (como en el caso de tubos de retencién) del tiempo necesario para
esterilizar todas las particulas del alimento. En consecuencia, la velocidad de
calentamiento de cada tipo y tamafio de particula distinta se debe determinar y
utilizar en el cdlculo del tiempo minimo de retencién y de la temperatura para cada
producto.

: Estos principios también se aplican a sistemas que utilizan calor de
resistencia, calentamiento por microondas u otras formas de energia para calentar
los alimentos. Se deberd determinar la cantidad de energia necesaria para calentar
todas las porciones de cada particula del alimento a una temperatura apropiada para
lograr la esterilidad comercial. La transferencia de esta energia al producto se
debe controlar, vigilar y registrar. Todas las caracteristicas del producto (tales
como conductividad, tamafio de las particulas, etc.) que puedan afectar la
aplicacién del producto se deberan definir, controlar, vigilar y registrar.
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Cualquier cambio en la composicién o formulacidn deberd ser evaluado
para determinar su efecto en la idoneidad del proceso. 8i, por cualquier razén, se
determine que el proceso programado es inadecuado, se deberd restablecer el
tratamiento térmico.

o Si se utiliza la inyeccidén o infusién de vapor, la adicidén de agua (de
la condensacién del vapor) aumenta el volumen del producto en aproximadamente 1%
por cada aumento de temperatura de 5,6°C (10°F) mds alld de la temperatura inicial
del producto cuando ingresa en el esterilizador de productos. El1 aumento del
volumen también se puede ver afectado por la expansién térmica del alimento. Este
aumento del volumen del producto debido a la adicidén de agua y a la expansién
térmica se deberd compensar cuando se establezca el producto. La velocidad de flujo
(alimentacién) del producto se puede controlar por una bomba de desplazamiento
positivo o vigilédndola continuamente utilizando un dispositivo preciso de registro
de las lecturas del medidor del flujo. Si se utiliza un dispositivo de registro de
las lecturas del medidor de flujo para vigilar y registrar la velocidad de flujo
(alimentacién) del producto después de la inyeccién o infusién de vapor, el
dispositivo se deberd calibrar, utilizando métodos apropiados tales como métodos
de flujo volumétrico o de inyeccidn para seguimiento (por ejemplo, sal o tinte) con
una frecuencia suficiente como para asegurar el flujo preciso de los productos
especificos que se estdn elaborando. ’

7.5.2.3 Esterilizacién del equipo antes de la produccidn:
7.5.2.3.1 Equipo de elaboracién, retencién y llenado

Antes de proceder a la produccién, hay que poner en condiciones de
esterilidad comercial todas las tuberias, vdlvulas, bombas, camaras de alimentacidn
y miquinas llenadoras de producto, asi como otras superficies que entran en
contacto con el producto a partir del tubo o seccidén de retencidn, y dicha
condicién deberid mantenerse hasta concluir la fase de produccidn. Las superficies
limpias que entran en contacto con los alimentos pueden ser esterilizadas
exponiéndolas al agua caliente o a vapor saturado, o por otros tratamientos
adecuados. Las camaras de retencién y las méquinas llenadoras pueden ser
esterilizadas por separado del resto del equipo en-el sistema. Sin embargo, es
preferible que estos ciclos de esterilizacidén se realicen simultaneamente con otros
ciclos de esterilizacién. Las temperaturas alcanzadas durante los ciclos de
esterilizacidén se deberin determinar mediante dispositivos de medicidn precisa de
la temperatura, tales como termopares calibrados emplazados en los puntos criticos
del sistema o, por lo menos, en la parte de calentamiento mds lento (punto més
frio) del sistema. Se deberdn realizar suficientes mediciones de temperatura
durante el establecimiento de los procedimientos a esterilizacién antes de la
produccién, para asegurarse de que se ha encontrado el punto méds frio del sistema.
Los grupos de vdlvulas, que pueden utilizarse en tanques y como dispositivos de
desviacién de flujo, se deberdn evaluar cuando se esté tratando de identificar el
punto mis frio del sistema. Este es el punto en el cual se deberi medir y registrar
la temperatura. Si las cdmaras o tanques de alimentacién y las miquinas llenadoras
se esterilizan por separado, se deberdn identificar los puntos apropiados para la
colocacién de sensores utilizando técnicas semejantes. En la subseccidn 7.6.1.6 se
trata la esterilizacién de dispositivos de desviacidn del flujo, y en la subseccidn
7.6.1.7 se trata la esterilizacién de las cimaras o tanques de alimentacién.

7.5.2.3.2 Equipo de envasado

La "zona aséptica” del equipo de llenado y cierre hermético deberé
limpiarse y disponerse en condiciones de esterilidad antes de proceder al llenado
del producto, y deberd mantenerse en condicidn de esterilidad hasta que se concluya
la fase de produccidén. Se recomienda volver a esterilizar la zona aséptica cuando
las condiciones puedan dar como resultado la pérdida de la esterilidad. La zona
aséptica puede esterilizarse por calor, como en los sistemas en los que se utiliza
vapor recalentado, o por medios fisicos o quimicos, como en los sistemas en los que
se emplea perdéxido de hidrdégeno u otros agentes para dicho fin. El1 vapor
recalentado es aquel vapor cuya temperatura es superior a la del vapor seco
saturado bajo la misma presién. Para los sistemas en que se usa el calor, el tiempo
y la temperatura en los puntos mids frios dentro de la zona agéptica constituyen
factores criticos, por lo que se les deberd vigilar y mantener un registro de los
mismos. En los sistemas en los que se utiliza el perdxido de hidrégeno, o en los
que se utilizan otros sistemas fisicos o quimicos, la cantidad o nivel utilizado,
la concentracidn, la temperatura, el tiempo de contacto, el método de aplicacién
y otros factores pueden ser criticos y, por consiguiente, deberan vigilarse y
registrarse.
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El procedimiento de preesterilizacién para las zonas asépticas dentro
del equipo de envasado deberd ser suficiente como para asegurar que se mantenga la
esterilidad del producto terminado. El establecimiento de esta porcidn del proceso
programado deberd incluir ensayos que pongan a prueba el proceso y que utilicen
organismos de ensayo y métodos adecuados. Se deberan evaluar las modificaciones del
'equipo para determinar la necesidad de realizar otros ensayos que pongan a prueba
el proceso. .

7.5.2.3.3 Control de la esterilizacién y mantenimiento

Se deberan realizar inspecciones y pruebas adecuadas para controlar
la esterilizacién y su mantenimiento, Y se mantendrdn registros de la manera
indicada en las subsecciones 8.1.4, 8.1.6, 8.1.7 Y 8.1.8 de este Cédigo.

7.5.2.4 = Esterilizacién de los envases

7.5.2.4.1 El proceso de esterilizacién que se aplique al material de envasado
debera lograr la esterilidad. El establecimiento de este proceso deberd involucrar
ensayos adecuados que pongan a prueba el proceso Y que utilicen organismos de
ensayo y métodos apropiados. Se deberin evaluar el material de envasado y las
modificaciones del procedimiento para determinar la necesidad de realizar ensayos
adicionales que pongan a prueba el procedimiento.

El material de envasado, los envases preformados y sus cierres se
esterilizan generalmente en la miquina de envasado, o se esterilizan externamente
Y se introducen asépticamente a la zona aséptica de la maquina de envasado. Si el
proceso se efectia o concluye dentro de la miquina de envasado, generalmente se
realiza utilizando el calor o una combinacidén de sustancias quimicas y fuerzas
fisicas, tales como peréxido de hidrégeno y calor o radiacién ultravioleta. Si la
esterilizacidén del material de envasado se efectda total o parcialmente fuera de
, la maquina, se puede proceder al uso del calor de extrusién para el material de
! envasado o al uso de algin tratamiento fisico, tales como esterilizacidén por vapor
| o irradiacidn. ' :

7.5.2.4.2 Se deberan llevar a cabo inspecciones Y pruebas adecuadas para controlar
- la esterilizacién del material de envasado Y el mantenimiento de la esterilidad de
la zona aséptica de la maquina de envasado. Se deberi mantener registros de la
manera que se especifica en las subsecciones 8.1.4, 8.1.6, 8.1.7, y 8.1.8 del
presente Cédigo.

7.5.3 Operaciones en la sala de elaboracién y envasado

+7.5.3.1 El proceso programado deberid estar a 1la disposicién inmediata del
operador del sistema, y del organismo oficial competente.

7.5.3.2 Es de suma importancia que los operadores se encuentren bajo 1la
supervisidn de personal que comprenda y se encuentre capacitado en los principios
del tratamiento aséptico.

7.6 'Equipo_y procedimientos para los sistemas de elaboracidn
7.6.1 Disefio del equipo
7.6.1.1 Todo el equipo que se utilice para fines asépticos deberi disefiarse de

manera que la limpieza sea facil y eficaz. El equipo que no se puede limpiar
adecuadamente es mas dificil de esterilizar. ' '

7.6.1.2 El equipo de elaboracién deberd estar construido con materiales
adecuados para el contacto con alimentos. '

7.6.1.3 Si el proceso programado se encuentra controlado por la temperatura de
salida del tubo de retencién, se debera disefiar de manera que ninguna parte del
tubo comprendida entre la entrada Y la salida de producto pueda calentarse. Los
tubos de retencidn deberan tener una pendiente ascendente de por lo menos 2,0 cm/m
(0,25 pulgadas por pie) de tuberia. Las caracteristicas térmicas del producto en
el tubo de retencién deberdn ser comprendidas lo suficiente en relacién al flujo
del producto y a las variaciones de la temperatura, y al control del ambiente
alrededor de la seccién, para asegurar que todos los controles de temperatura
adecuados se encuentren instalados para garantizar ‘el proceso programado.
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7.6.1.4 Para los sistemas de flujo continuo, la velocidad de alimentacidn del
producto en el sistema deberd ser constante, reproducible y cuantificable. Se
debera ofrecer una manera de evitar cambios no autorizados en la velocidad de
alimentacién del producto. (Por ejemplo, una alarma, un cierre o un sello). La
velocidad de alimentacién del producto deberid ser comprobada con suficiente
frecuencia para asegurar gque corresponda a lo especificado en el proceso
programado.

7.6.1.5 Todo equipo instalado después de la seccidn de retencién con ejes
rotativos o alternativos, tales como bombas o vastagos de valvula, son puntos
potenciales de contaminacidén del producto por microorganismos. Dichos puntos dentro
del sistema deberdn estar dotados de cierres de vapor u otras barreras apropiadas,
y el operario deberd poder vigilar el funcionamiento apropiado de dichas vélvulas
observando la descarga de vapor de las lumbreras de purga adecuadamente instaladas
y orientadas u observando .las lumbreras de deteccidn de fugas.

7.6.1.6 Si el sistema estid dotado de un dispositivo de desviacién del flujo,
dicho dispositivo deberd instalarse en la tuberia de conduccién del producto
‘adelante de la midquina llenadora del producto o la cdmara de alimentacidn aséptica,
y deberéd estar disefiado de forma que desvie automdticamente el flujo de la maquina
llenadora del producto o cé&mara de alimentacién en caso de que los factores
criticos, tales como la temperatura de esterilizacién en la seccidén de retencién
y/o la diferencia apropiada de presién en los termopermutadores regeneradores
descienda por debajo de los limites especificados. Este dispositivo debera
disefiarse de forma que el asiento de la vdlvula que separa el flujo del producto
desviado de la ruta normal se esterilice en todos los lados simultadneamente, y de
forma que todos los lados de la vélvula se mantengan en condiciones asépticas
durante la produccién. En los sistemas asépticos no se deberadn utilizar nunca
vadlvulas de desviacién del flujo del tipo de drenaje por gravedad, ya que los
microorganismos proliferarian o pasarian a través del asiento de la vilvula del
sector no estéril y contaminarian el producto estéril. Si el sistema esté
proyectado para que el producto sea envasado en una camara de alimentacidén aséptica
mientras el sistema de elaboracién se encuentra en fase de desviacidn, el sistema
de desviacién del flujo deberd separar el producto estéril del producto
potencialmente no estéril mediante mids de un asiento de valvula, guedando una zona
estéril entre el producto estéril y el producto potencialmente no estéril. Esto se
obtiene estableciendo una barrera de vapor entre el producto estéril y la zona
potencialmente no estéril del sistema de elaboracién.

7.6.1.7 La eliminacidén apropiada del gas (aire) de la cémara es esencial para
lograr la esterilizacién. La camara deberd estar dotada de los instrumentos
necesarios para registrar que el ciclo de esterilizacidn proceda adecuadamente.
Al término del ciclo de esterilizacién, se deberd iniciar el flujo de gas estéril
(véase la seccién 4.7 del presente C&digo) para evitar que se forme presidn
negativa en la cémara durante el enfriado o la produccién. Si en el sistema se
utiliza una cdmara o tanque de alimentacién (retencidn) aséptica, la cdmara deberé
mantenerse en presién positiva en todo momento, desde el comienzo del ciclo de
esterilizacién hasta el término de la produccidn.

7.6.1.8 En los sistemas asépticos, la esterilizacidén comercial del alimento se
logra elevando la temperatura del producto manteniendo esta temperatura especifica
por un periodo exacto de tiempo. Tanto el tiempo como la temperatura son criticos
para el proceso programado. En los sistemas en los que se utiliza un tubo de
retencidén, es necesario aplicar una contrapresidén que sea suficiente para evitar
que el producto hierva (se inflame). La inflamacién del producto puede afectar
negativamente la relacidén de tiempo y de temperatura del proceso programado y el

posterior logro de la esterilidad comercial. Es prédctica comin mantener esta
" sobrepresién o contrapresidn por medio de una vélvula, orificio, u otro dispositivo
que limite el flujo a través del tubo mé&s alld del calentador y en la salida del
tubo de retencién. -

"7.6.1.9 Regeneradores producto a producto

Cuando se utilicen regeneradores producto a producto (véase la
definicién 2.18) para calentar el producto frio sin esterilizar que entra en el
esterilizador aplicando un sistema de intercambio de vapor, dicho regenerador
deberd disefarse, utilizarse y regularse de forma que la presién del producto
esterilizado en el regenerador sea mayor que la presidén de cualquier producto no
esterilizado. De esta manera se reduce la posibilidad de que una fuga en el
regenerador pase del producto no esterilizado al producto esterilizado.
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7.6.2 Instrumentos y controles para sistemas asépticos
7.6.2.1 Dispositivos indicadores de la temperatura

Todo esterilizador de productos deberi estar equipado con un nimero
suficiente de dispositivos indicadores de la temperatura que sean precisos, estén
calibrados, y sean confiables. Estos dispositivos deber&n responder a cambios en
la temperatura para asegurar, en grado suficiente, que el proceso programado
proceda adecuadamente. Los dispositivos podr&n estar sujetos a la aprobacién de la
“autoridad oficial competente. Dichos dispositivos deberan tener divisiones que sean

faciles de leer a 0,5C (1°F) y, si son de tipo analbgico, deberédn tener una escala

graduada que no contenga mis de 4,0°C por cm. (17°F por pulgada). Los dispositivos
que indican la temperatura, incluido el instrumental relacionado (por ejemplo,
potencidmetros), deberdn ser comparados con un termémetro normal de conocida
precisidén. Esto deberd realizarse en vapor o agua, de la manera que sea necesaria,
Y en una posicién o aspecto similar al que se encuentra instalado en el
esterilizador del producto. Dichas pruebas deberin llevarse a cabo antes de la
instalacién, y por lo menos una vez al afio a partir de la instalacién, o con mayor
frecuencia de ser asi necesario para asegurar su precisién. Se debera mantener un
registro fechado de dichas pruebas. Un dispositivo que se aparte mis de 0,5°C (1°F)
de la norma deberd ser reemplazado si no puede ser reajustado. Se deberd efectuar
una inspeccién diaria deé los dispositivos indicadores de la temperatura para
detectar y reemplazar dispositivos defectuosos.

7.6.2.2 Dispositivos registradores de la temperatura y el tiempo

Todo esterilizador de productos deberi estar equipado con un nimero
suficiente de dispositivos registradores de 1la temperatura y el tiempo que sean
precisos, estén calibrados, y sean confiables que se utilizan juntamente con los
dispositivos indicadores de temperatura de referencia. Estos dispositivos
registradores podrdn estar combinados con controladores Y ser instrumentos
registradores-controladores. Los dispositivos deberan ser lo suficientemente
sensibles como para responder a cambios en la temperatura de tal manera que se
pueda asegurar que la aplicacién del proceso programado se registre adecuadamente.
Es importante que se aplique la grafica adecuada para cada dispositivo. Para
dispositivos analégicos, cada grafica deberd tener una escala de operacidn de no
mds de 12°C por cm (55°F por pulgada) dentro de un limite de variacién de 10°C (20°F)
de la temperatura de esterilizacién. La precisidn del registrador deber& ser igual
o superior a +0,5°C (1°F) a la temperatura de esterilizacién. El registrador (o
registradores) deberd estar de acuerdo con la temperatura. del indicador de
temperatura (o indicadores), con la mayor precisién posible (de preferencia dentro
de los 0,5°C (1°F)) y no debera exceder esta temperatura durante la esterilizacién.
Se deberd ofrecer una manera de evitar cambios no autorizados del ajuste. Es
importante que la gridfica también se utilice para brindar un registro permanente
de la temperatura de esterilizacién en relacién al tiempo. El dispositivo de
medicién grdfica del tiempo deberd ser preciso y se deberd verificar con tanta
frecuencia como sea necesario para mantener su precisién.

7.6.2.3 Ubicacién de los sensores indicadores de la temperatura

, En sistemas asépticos de flujo continuo el sensor (0 los sensores) del
dispositivo termoindicador deber& instalarse a la salida de la seccidn de retencidén
del producto, de manera que no altere la circulacién del producto ni dé como
resultado una aplicacién inadecuada del proceso programado. '

En los sistemas por remesas o grupos, se deberid colocar un nimero
suficiente de sensores de manera que se asegure la aplicacién del tratamiento a
toda la remesa o grupo.

7.6.2.4 Ubicacidén de los sensores registradores de la temperatura

: El sensor (o sensores) de la temperatura debera instalarse en la seccién
de retencidn de manera tal que no altere el flujo del producto ni pueda resultar
en una aplicacién inadecuada del proceso programado. Ademas, se debera instalar un
otro sensor indicador de la temperatura cerca de la sonda del dispositivo sensor
de la temperatura. Las sondas de los tubos de retencidén deberdn localizarse de
manera que (a) la conductividad de la estructura de la tuberia no interfiera con
la determinacidn precisa de 1la temperatura del producto, (b) se reduzca al minimo
la obstruccién creada por las sondas, Y (c) para los tubos de retencién, las sondas
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no deberan estar situadas mas alld del punto donde la pendiente ascendente del tubo
es menor de 2 cm por metro (0,25 pulgadas por pie) de tuberia, tal como se describe
en la seccién 7.6.1.3.

7.6.2.5 Ubicacidén de los sensores de control

Los sensores de control deberdn instalarse de tal manera que no alteren
el flujo del producto ni resulten en una aplicacién inadecuada del proceso
programado. Estos sensores deberédn ser capaces de asegurar que se mantenga la
temperatura deseada de esterilizacién del producto. .

7.6.2.6 Dispositivo de registro de la presidn

Cuando la presién es un factor critico en el proceso programado, la zona
del producto deberd estar equipada con un dispositivo de registro de la presién que
gea preciso, esté calibrado, y sea confiable. La precisidén del dispositivo
registrador de presién se debera verificar con la de un dispositivo patrdn por lo
menos una vez al afo. El dispositivo registrador de presién deberd tener una escala
de 0 kg por cm’ (1b por pulgada cuadrada) de manera que una presién de trabajo
segura sea aproximadamente dos tercios de la escala completa y, si es del tipg
analégico, deberd estar graduado en divisiones no mayores de 0,14 kg por cm
(2 lbs por pulgada cuadrada). :

7.6.2.7 Dispositivo de registro‘de la presidén diferencial

Cuando se utilice un regenerador de producto a producto, se debera
instalar un registrador-regulador de la presidén diferencial de precisidén. Las
divisiones de }a escala deberdn ser facilmente legibles y no deberdn exceder de
0,14 kg por cm” (2 lbs por pulgada cuadrada), en una escala activa de no mds de
1,4 kg/cnﬁ/cm (20 1lbs por pulgada cuadrada por pulgada). Se debera comprobar la
precisién del controlador con un indicador de presién normal y preciso antes de ser
utilizado y con una frecuencia suficiente para asegurar su precisién pero no
superior a un afio y de acuerdo con los requisitos del organismo competente. Se
debera instalar un indicador de la presidén en el punto de salida del regenerador
del producto esterilizado, y se instalard otro indicador de la presién en el punto
de entrada del regenerador del producto sin esterilizar.

7.6.2.8 Métodos de regulacién del tiempo y registro del tratamiento del producto
Se debera utilizar un método (por ejemplo para vigilar o controlar las

velocidades de la bomba dosificadora de producto) para controlar la velocidad de

alimentacidén del producto, segin se indica en el proceso programado.

7.6.3 Puesta en marcha

Antes de comenzar la produccién en un sistema aséptico, los operadores
deber&n comprobar que se cumplan las condiciones siguientes:

a) Que todos los sellos de vapor funcionen adecuadamente (por ejemplo,
que emitan vapor; 7

b) Que se haya realizado la esterilizacidn apropiada previa a la
produccién con agua y/o otro medio;

c) Que las temperaturas en el tubo de retencién sean correctas;

d) Que la presién sea mayor en la parte estéril de los regeneradores
producto a producto, si éstos se utilizan;

e) Que haya por lo menos 0,07 kg/cmz(un psi) de presién de aire estéril
en la cadmara de alimentacidén aséptica;

f) Se deberd vigilar la velocidad de la bomba dosificadora de producto,
de velocidad variable, para cerciorarse de que la velocidad de
alimentacién del producto no sea superior a lo especificado en el
proceso programado;
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Deberdn comprobarse las velocidades de 1la polea, los niveles del
baino esterilizante,. la concentracidn y temperatura del

esterilizante, las temperaturas de los incineradores, las
temperaturas de las diversas zonas, tiempos de nebulizacién, y todos
los demds factores identificados como fundamentales para la
produccién de un producto comercialmente estéril;

Que se mantengan apropiadamente registros de estos Yy otros factores
fundamentales;

i) Que el almacenamiento del material de envasado, .la manipulacién y el
cerrado se lleven a cabo de la manera descrita en la subseccidn 7.4.

7.6.4 Operaciones de esterilizacidén,; llenado y cierre de los envases de
productos
7.6.4.1 Dispositivos de registro

Se deberad dotar de instrumentos a los sistemas de esterilizacién de los
envases y los cierres, asi como a los de llenado y cierre, para mostrar que se
alcanzan y mantienen las condiciones programadas. Durante la preesterilizacién, asi
como durante la produccidn, se deberdn utilizar dispositivos de registro automitico
para registrar, cuando sea pertinente, las velocidades y/o temperaturas del flujo
del medio de esterilizacién. Cuando se utiliza un sistema discontinuo por remesa
para la esterilizacién de envases, se deberdn registrar las condiciones de
esterilizacién.

7.7 Desviaciones en las operaciones asépticas

7.7.1 Pérdida de esterilidad

En caso de pérdida de esterilidad, el sistema o los sistemas deberan
ponerse de nuevo en estado de esterilidad comercial antes de reanudar las
operaciones.

7.7.2 '~ Procesos para hacerse cargo de las desviaciones

El incumplimiento de cualquiera de las condiciones que la autoridad
competente, el elaborador, o el organismo reglamentario haya identificado como
fundamental para la produccién de productos alimenticios comercialmente estériles
deberd interpretarse como una desviacién del proceso programado. Siempre que la
verificacidén durante el tratamiento, el examen 'de los registros, o las
comprobaciones del fabricante, u otros medios permitan descubrir que un sistema de
envase de alimento poco dcido o un equipo de produccién ha recibido un tratamiento
térmico o de esterilizacién inferior a lo estipulado en el proceso programado, el
fabricante debera:

a) identificar, aislar y luego volver a tratar hasta alcanzar la
esterilidad comercial, la parte del lote o lotes en cuestidn de la
misma clave. Se deberdn conservar los registros completos del nuevo
tratamiento, o i

b) aislar y retener la parte del lote o lotes en cuestién de la misma
clave, para evaluar mds detalladamente los registros de tratamiento
térmico. Esta evaluacién deber&n hacerla expertos competentes en
tratamientos, de conformidad con procedimientos reconocidos como
adecuados para detectar cualquier posible riesgo para la salud
piblica. Si esta  evaluacién de los registros de tratamiento
demuestra que el producto no ha _sido objeto de un tratamiento
térmico seguro, el producto aislado y retenido deberid tratarse de
nuevo totalmente para volverlo comercialmente estéril, o se buscara
el medio adecuado para deshacerse de &l bajo una supervisién
adecuada y suficiente que asegure la proteccién de la salud piblica.
Se ‘deberad llevar un registro de los procedimientos de evaluacidn
utilizados, de los resultados obtenidos, y de las disposiciones
tomadas sobre el producto en cuestién.

7.7.3 Descenso de la temperatura en la seccién de retencién del producto
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Cuando la temperatura del producto en el tubo de retencién desciende por
~debajo de la temperatura especificada en el proceso programado, deberd desviarse
el producto potencialmente no estéril para desecharlo o volverlo a poner en
circulacién. Si el sistema de desviacién del flujo estd proyectado conforme a la
subseccién 7.6.1.6, podrad limpiarse y esterilizarse nuevamente el sistema de
elaboracién y reanudarse luego el flujo de avance sin afectar las operaciones de.
envasado. :

7.7.4 Pérdida de las debidas presiones en el regenerador

Cuando se utilice un termopermutador regenerador, el producto podré
" perder esterilidad, siempre que la resién del producto esterilizado en el
regenerador sea menor de 0,07 kg por cm” (1 libra por pulgada cuadrada) y mayor que
la presién del producto no esterilizado. La circulacién o flujo del producto debera
dirigirse, o bien hacia el desecho, o bien recircularse hasta que se haya corregido
la causa de la relacién de presién no correcta, y hasta que el gsistema o los
sistemas afectados hayan vuelto al estado de esterilidad comercial.

8. . SECCION VIII - GARANTIA DE CALIDAD

Es importante que los procesos programados se establezcan adecuadamente,
se apliquen correctamente, y se supervisen y documenten lo suficiente como para
ofrecer la seqguridad de que han cumplido en forma positiva los requisitos exigidos.
Estas garantias se aplican también a las operaciones de costura y cierre. Por
consideraciones estadisticas y prdcticas, un andlisis del producto final no es en
si suficiente para controlar la idoneidad del proceso programado.

8.1 Registros de produccidén y elaboracidn
8.1.1 Elaboracidén de alimentos en condiciones de esterilidad comercial.

Se deberan tomar las siguientes lecturas y'se deberé&n mantener registros
legibles para lo siguiente:

a) Dispositivo o dispositivos indicadores de la temperatura a la salida
de la seccién o tubo de retenciédn; . :

b) Registrador de la temperatura a 'la salida de la seccién o tubo de
retencidn;

c) Registrador de la temperatura en el terminal del calentador (a la
entrada de la seccidén o tubo de retencidn);

d) Registrador de la presién diferencial, si se utiliza la regeneracién
producto a producto;

e) Registro de la contrapresidén, si se utiliza un sistema de control de
contrapresién;

f) Velocidad de flujo del producto (en litros o galones por minuto,
envases por minuto, etc.);

g) Sobrepresién de aire estéril en la camara de alimentacién aséptica;

h) Funcionamiento apropiado de los sellos de vapor (comprobar que se
esté emitiendo vapor);

i) Cierre hermético adecuado al nivel de las grépas después del tubo de
retencién (verificar la presencia de fugas);

j) La esterilizacidn del  equipo durante el ciclo de
"preesterilizacidén”; '

k) La formulacidn del produéto, el pH, la actividad acuosa u otros
factores de cada remesa o grupo de producto (si es fundamental para
el proceso); '

1) La fecha de produccién y el marcado en clave de los envases;

m) Registros de cada desviacién;
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n) Registros de limpieza y de la nueva esterilizacidn del sistema
después de la desviacidn;

o) Otras condiciones o factores criticos para la idoneidad del proceso
programado. .
8.1.2 Elaboracién de alimentos que contienen particulas en condiciones de
esterilidad comercial

Si el producto contiene particulas visibles en su formulacién y en el
proceso programado se habia indicado el tamafio mdximo de las particulas de cada
ingrediente como factor critico, deberad mantenerse un registro del tamafio miximo
utilizado, o la forma en que se ha controlado el tamafio en cada remesa. Deberé&n
mantenerse registros que muestren que la pasta o el producto andlogo ha sido,
completamente rehidratado durante el periodo de tiempo equivalente al tiempo que
emplea el producto en llegar al terminal del calentador. Ademds de lo antes
indicado, los requisitos de mantencién de registros mencionados en la subseccién
8.1.1 también se aplicardn a productos que contengan particulas.

8.1.3 Exdmenes de los envases

Se deberan mantener registros de los examenes de los envases, de acuerdo
con la subseccidén 7.4.9. .

8.1.4 Sistemas de esterilizacién de envases que utilizan vapor recalentado

Los sistemas de envasado que utilizan vapor recalentado para esterilizar
las superficies del equipo y el material de envasado deberan tener instrumentos o
equipo para controlar los factores criticos para la aplicacién del tratamiento de
esterilizacién. Tal como se indica en la subseccién 7.5.2.3.2, los parémetros
criticos se establecerdn en base a los resultados de los ensayos microbiolégicos.

Se deberd registrar la temperatura mids fria en el esterilizador, junto
con el tiempo que permanecen las latas en el esterilizador. Se deberd registrar la
temperatura del esterilizador de tapas, junto con el tiempo que permanecen las
tapas en el esterilizador. Se deberi mantener un registro de la esterilizacién del
agua y de la tuberia de abastecimiento, si ésta se utiliza para enfriar las latas
antes de cerrarlas. Se deberd documentar la preesterilizacién de las zonas de
llenado y cierre junto con los registros que muestren que en esta &rea se mantiene
la temperatura programada durante las operaciones de llenado y cierre.

8.1.5 Esterilizacién mediante esterilizantes quimicos

Los sistemas de envasado en los que se utilizan esterilizantes quimicos
para esterilizar las superficies del equipo y el material de envasado deberan estar
dotados de instrumentos o equipados para poder controlar los factores criticos para
la aplicacidén del tratamiento de esterilizacién. Como se ha indicado en la
subseccién 7.5.2.3.2, los pardmetros criticos se estableceridn en base a los
resultados de ensayos microbioldgicos. Ejemplos de factores criticos que tal vez
sea necesario controlar son:

Concentracidén del esterilizante;

Velocidad de consumo o aplicacién;

Temperatura del aire para secado;

Temperatura del esterilizante;

Tiempo de contacto;

Otras condiciones o factores identificados como criticos para la
idoneidad del proceso programado.

Deberd verificarse que funcionen de forma apropiada los atomizadores,
boquillas, etc. Si se utiliza peréxido de hidrdégeno u otros esterilizantes
quimicos, el elaborador deberid asegurar que se trata de un esterilizante aprobado
para entrar en contacto con el material de envasado, y que se cumplan los
requisitos de concentracién méxima o minima y de limites residuales impuestos por
los organismos reglamentarios.

Si se necesita aire u otro gas estéril para el mantenimiento de la
integridad de la zona aséptica dentro de la médquina de envasado, deberé&
documentarse la presencia de wuna presién positiva desde el ciclo de
preesterilizacidén hasta el final del envasado.
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8.1.6 Sistemas de esterilizacién mediante éeréxido de hidrégeno y por rayos
ultravioletas ’

v Ademas de los registros indicados en 8.1.3 y 8.1.5, se deberan mantener
registros del control e intensidad del tratamiento de rayos ultravioletas para la
esterilizacién de los envases. Se deberdn mantener archivadas las especificaciones
relativas a la duracién de servicio de los dispositivos que emiten longitud
de onda.

8.1.7 _Envases o materiales de envasado esterilizados antes de llegar a los
locales del elaborador

El vendedor deberd mantener los registros de los procesos de
esterilizacién, tales como irradiacién, calor de extrusidén, etc. que suministren
los vendedores de envases, y proporcionarlos al usuario. El usuario deberéa mantener
registros que permitan encontrar lotes del producto alimenticio terminado a partir
del cdédigo de los lotes y los registros de esterilizacidn del material de envasado.
Los procedimientos establecidos para la esterilizacién del material de envasado
deberan ser determinados por personas expertas en elaboracién aséptica conforme a
las disposiciones contenidas en la seccién 7.5.2.3.

8.2 Revisién y mantenimiento de registros
8.2.1 Informacidén general

Los registros descritos en la seccién 8.1, incluidas las graficas de
registro, deberdn identificarse mediante la fecha, la clavé de un lote y demés
informacién necesaria, a fin de que puedan correlacionarse con un determinado lote
elaborado. Cada anotacidén en el registro debera ser efectuada y contrasefiada con
las iniciales del elaborador o del operador del sistema, u otra persona designada,
en el momento en que se cumpla la condicidn especifica o se efectie la operacién.
Antes de proceder al envio o a la distribucién, pero no mis tarde de una jornada
de trabajo después del tratamiento efectivo, un representante competente de la
direccién de la fabrica deberad examinar y asegurar que todos los registros
indicados en 8.1 estén completos y que, en base a dichos registros, el producto sea
comercialmente estéril. La persona que efectiGe el examen deberid firmar 1los
registros con su nombre o con sus iniciales. ‘

8.2.2 Registros de los cierres de los envases

En los registros escritos de todos los examenes de los cierres de los
envases se deberd indicar la clave del lote, la fecha y hora de las inspecciones
de los cierres de los envases, las mediciones obtenidas, y todas las medidas
correctivas que se hayan tomado. E1l inspector de los cierres de los envases
debera firmar o colocar sus iniciales en los registros, y éstos deberdn ser
examinados por un representante competente de la direccién de la fébrica, con
suficiente frecuencia como para tener 1la seguridad de que los registros estén
completos y que la operacién se haya controlado debidamente.

8.2.3 Registros de la calidad del agua

Se deberi mantener un registro de los resultados de todos los ensayos
relativos a la calidad microbiolégica y al tratamiento del agua para el
enfriamiento.

8.2.4 Distribucidn del producto

Deberan mantenerse registros que sirvan para identificar la distribuciédn
inicial del producto terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la
separacién de determinados lotes de alimentos que puedan estar contaminados o sean
inadecuados para el uso al que se les destina.

8.3 Conservacién de los registros

Los registros especificados en las secciones 7.4.9, 7.6, 7.7, 8.1y 8.2
deberin conservarse por lo menos durante tres afios para posibles investigaciones
de problemas que puedan surgir. Se mantendridn de forma que sea fécil hacer
referencia a ellos. ' '
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9. SECCION IX - ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
PRODUCTOS TERMINADOS

Las condiciones de almacenamiento y transporte deberin ser tales que no
perjudiquen la integridad del envase del producto ni la inocuidad y calidad del
producto. Los elaboradores deben reconocer que los materiales y los envases
utilizados en el envasado aséptico pueden no tener la resistencia ©0 rigidez
mecanica de otros envases. Ello puede requerir una manipulacién especial durante
procedimientos como la paletizacién (por ejemplo, envases al vacio, envolturas
sobre las tarimas, etc.) para evitar dafios a los envases terminados, que
producirian contaminacién. Se sefialan en particular las formas comunes de dafios,
tales como los que se producen por la utilizacién inapropiada de elevadores de
carga. :

9.1 - No se deberdn apilar los envases calientes de forma que se creen
condiciones de incubacidén para la proliferacién de organismos terméfilos.

9.2 No se deberdn conservar los envases en condiciones de humedad elevada
o a temperaturas superiores a 32,2°C (90°F) durante un largo periodo de tiempo. Los
metales estdn sujetos a corrosién y las peliculas pueden delaminarse. Deberéa
evitarse la congelacién.

9.3 - Se deberd evitar el uso de etiquetas o rétulos adhesivos que sean
higroscépicos y que, por lo tanto, puedan producir la oxidacién de la hojalata.
Igualmente, se evitard el uso de pastas y adhesivos que contengan acidos o sales
minerales. ' '

Las cajas y los cartones deberin estar perfectamente secos. Cuando las
cajas estén fabricadas de madera, ésta deberd estar bien templada. Deberédn ser de
un tamafio adecuado para que los envases puedan embalarse bien ajustados y no sufran
dafios al ser sacudidos dentro de las cajas. Deberdn ser lo suficientemente fuertes
como para resistir las condiciones normales de transporte. :

: Los - envases metdlicos deberdn conservarse secos durante el
almacenamiento y el transporte para evitar que se oxiden. ’

9.4 La humedad perjudica las propiedades mecdnicas de los cartones
exteriores, etc., por lo que la proteccién de los envases contra los dafios del
transporte puede resultar insuficiente.

9.5 Las condiciones de almacenamiento, incluida la temperatura, deberan ser
tales que impidan el deterioro o la contaminacién del producto (véase 5.7 - Control
de plagas). Deben evitarse los cambios bruscos de temperatura durante el
almacenamiento, ya que esto puede causar la condensacién del aire himedo en el
envase y la consiguiente corrosién del envase.

.10. SECCION X - PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO-

10.1 Es conveniente que cada establecimiento tenga acceso al control de
laboratorio del procedimiento utilizado, asi como a los productos envasados. La
cantidad y tipo de dicho control variara segin el producto alimenticio y segin las
necesidades de la empresa. Dicho control deberi rechazar todo alimento que no sea
apto para el consumo humano. '

10.2 Cuando asi proceda, deberidn tomarse muestras representativas de 1la
produccidén para determinar la inocuidad y calidad del producto.

10.3 Es preferible que los procedimientos de laboratorio utilizados se
ajusten a métodos reconocidos o normalizados, con el fin de que los resultados
puedan interpretarse ficilmente. ' '

10.4 Los laboratorios donde se hagan ensayos para determinar la presencia de
microorganismos patdgenos deberain estar perfectamente separados de las &reas de
elaboracién de alimentos. :

10.5 Se deberédn realizar ensayos de incubacién durante 10 dias a 35°C + 3,0°%
(95°F * 5°F) en una muestra representativa de envases del producto de cada clave;

se deberdn mantener registros de los resultados de los ensayos realizados en cada
lote-de una misma clave, los cuales deberdn ser firmados con las iniciales del
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responsable del ensayo y pasados a la direccién para la firma final. Se deberéan
conservar estos registros y se deberdn tomar las medidas necesarias. El elaborador
puede elegir otras combinaciones de tiempo/temperatura.

11. SECCION XI - ESPECIFICACIONES APLICABLES
’ A LOS PRODUCTOS TERMINADOS

Segin sea la naturaleza del - alimento, se podridn necesitar
especificaciones microbiolégicas, quimicas, fisicas o relativas a las materias
extrafnas. Tales especificaciones deberdn incluir procedimientos de muestreo,
métodos de andlisis, y limites de aceptacién.

11.1 En la medida en que sea posible, de acuerdo con las buenas préacticas de
fabricacidén, los productos deberdn encontrarse exentos de toda materia objetable.

11.2 Los productos deberdn ser comercialmente estériles y no deberén contener
ninguna sustancia originada por microorganismos en cantidades que puedan
representar un riesgo para la salud. ‘

11.3 Los productos no deberan contener nlngun contamlnante quimico en
cantidades que puedan representar un rlesgo para la salud.

11.4 Los productos deberadn satisfacer los requisitos establecidos por la
Comisidén del Codex Alimentarius sobre residuos de plaguicidas y aditivos
alimentarios que figuran en las listas aprobadas, o en las normas del Codex para
productos, y deberan satisfacer los requisitos sobre residuos de plaguicidas y
aditivos alimentarios del pais en que se vendan los productos.
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA
FABRICACION DE QUESOS NO CURADOS NI MADURADOS Y
QUESOS MADUROS BLANDOS
(En el Tramite 3 del Procedimiento)

SECCION I - AMBITO DE APLICACION:

El presente Cédigo de Practicas de Higiene se aplica a los
qQuesos no curados ni madurados y a los quesos maduros blandos, segun
se definen mas adelante, vy, por 1o que respecta a estos ultimos,
comprende los quesos madurados desde la superficie hacia adentro,
asi como los madurados desde dentro hacia afuera y los quesos para
untar. Por razones practicas, en este documento se utilizaran los
términos '"quesos frescos" (para los primeros) y "quesos blandos"
(para los segundos). :

En ‘el presente documento se describen 1las practicas
tecnolégicas y de higiene generales para la fabricacién (lo que
comprende la produccién, la elaboracién, el curado .o maduracién, el
envasado, la distribucién y el almacenamiento), incluida la
aplicacién de 1los principios del sistema de andlisis de riesgos y de
los puntos criticos de control (HACCP) para asegurar que los
productos sean inocuos y sanos.

- El documento principal contiene dos categorias de
requisitos y disposiciones:

* los de caracter general (PHF)

* los que se aplican especificamgnte a la fabricacioén
de quesos blandos y frescos.

- Para mayor comodidad del lector, la segunda categoria
se marcard con dos asteriscos entre paréntesis (%%),

- Los apartados que se apliquen particularmente a los
quesos fabricados con leche pasteurizada llevaran la
indicacién "Véase la nota de pie de pagina”.

- Es posible que se requieran disposiciones adicionales
si en la misma fabrica se producen quesos con leche
pasteurizada y con leche cruda. Dichos requisitos se
mencionardn en el anexo sobre los quesos fabricados
con leche cruda. o

- Los requisitos de higiene de caracter general (PHF)
serviran de base para incorporar elementos
especificos de 1la fabricacién higiénica en cada
fabrica en particular.

. Los principios del sistema de HACCP y su aplicacién en los
procesos de fabricacién especificos para quesos no curados ni
madurados y para quesos maduros blandos se explican en un apéndice,
junto con wun ejemplo. Es importante recalcar que se - trata de un
ejemplo solamente. Conviene insistir en que, para 1la aplicacién
eficaz de los principios del sistema de HRCCP a las buenas practicas
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de fabricacién (BPF), es necesario . hacer primero una investigacién
basica de cada uno de 1los pasos del proceso de manipulacién de
alimentos, y que cada establecimiento determine a continuacién sus
puntos criticos de control y procedimientos de vigilancia.

El presente Cédigo de Practicas de Higiene y los criterios
(directrices) microbiolégicos son de cardcter consultivo.

SECCION 1I — DEFINICIONES

Para 1los fines del presente Ceédigo, las siguientes
expresiones tienen el significado que se indica a continuacién: :

2.1 Quesos no curados ni madurados -

Los quesos no curados ni madurados son los quesos que se
ajustan a la definicién del CODEX ALIMENTARIUS — Normsas generales .
para los quesos, Norma A6 (Seccién I11) y que estan listos para el
consumo (poco) después de la fabricacién. .

2.2 - Quesos maduros blandos

Los quesos maduros blandos son los quesos que se ajustan a
la definicién especificada en la Seccién II de la Norma A6,
contienen, como minimo, un 67% de humedad sobre la base del producto
exento de grasa y han sido madurados (en su superficie y/o en su
interior) antes de ofrecerlos a la venta.

2.3 Adecuado

Suficiente para albaniar el fin que persigue el presente
Cédigo.

2. 4 Limpieza

Eliminacién de  residuos de ingredientes y alimentos,
tierra, suciedad, grasa u otras materias objetables.

2.9 Contaminacién

Presencia de un’' contaminante en el queso en una
concentracién que 1lo haga nocivo para la salud o no apto para el
consumo humano. Dicho contaminante puede ser de naturaleza fisica,
Quimica o microbiana. (Esta definicién formal no deberda confundirse
con el significado higiénico). ' ’ :

2.6 Desinfeccién

Reduccién, sin menoscabo de 1la calidad del alimento,
mediante agentes quimicos y/o0 métodos fisicos higiénicamente
satisfactorios, del nlGmero de microorganismos a un nivel que no dé
lugar a la contaminacién del alimento.

2.7 Establecimiento

Todo edificie, 2zona o 1lugares circundantes donde se
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producen, envasan o almacenan quesos frescos o blandos.

2.8

Manipulacién de los alimentos

Cualquiera de las operaciones de produccién, curado o

maduracién, elaboracién, envasado y almacenamiento de alimentos.

2.9

Pasteurizacién

‘La pasteurizacién es un proceso de tratamiento térmico que

se aplica a un producto con el proposito de evitar riesgos para la

salud
leche.

publica debidos a microorganismos patégenos asociados a 1la
La pasteurizacién como proceso de tratamiento térmico debera

ser tal que provoque un minimo de cambios quimicos, fisicos vy
organolépticos. :

Nota:

El objetivo de 1la pasteurizacién es evitar los riesgos
para la salud publica en el sentido de que, aunque tal vez
no destruya todos los microorganismos patégenos que puedan
estar presentes, reduce el nimero de los microorganismos
nocivos a un nivel tal que no constituya un riesgo
importante para la salud a efectos de las practicas de
conservacién y de consumo previstas. La pasteurizacion
también prolonga la calidad de conservacion de algunos
productos al reducir el namero de los microorganismos que
provocan la putrefaccion.

Combinaciones minimas de temperatura/tiempo para la
pasteurizacioén
Leche pasteurizéda y leche desnatada 63°C durante 30 m

72°C durante 15 s

Crema pasteurizada: 10-20% de grasa 75°C durante 15 s
) 20% de. grasa 8@°C durante 15 s
Leche concentrada pasteurizada 8@°C durante 25 s

Las combinaciones de temperatura/tiempo aqui indicadas
representan ejemplos tipicos de muchas combinaciones de
temperatura y tiempo que tienen un efecto bactericida
equivalente, que es - el minimo necesario  para la
pasteurizacién. Las combinaciones dependen de factores
tales como la naturaleza del producto, el contenido de

s6lidos, la viscosidad, etc. Pueden consultarse cuadros de
temperatura/tiempo en las siguientes obras: Enright, J.B.,
W.W. Sadler vy R.C. Thomas: Thermal Inactivation of
Coxiella burnetii in Milk Pasteurization. Publ. Hlth.
Service Pub. N2 517, US Supt. Doc., Washington, D.C.,
19573 Enright, J.B.: The Pasteurization of Creanm,
Chocolate Milk and Ice Cream Mixes containing the Organism
of Q@ Fever, Journal of Milk and Food Technology, Vol. 24,
N2 11, Nov. 1961. ' '




2.10 Producto terminado

El alimento (queso fresco o blando) .que ha sido madurado
y/0 envasado y esta listo para su venta. '

2. 11 Plagas

. Insectos, roedores y aves.

-SECCION III — REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE
~PRODUCCION DE LA LECHE :

Es evidente que el cumplimiento de 1los requisitos de
manipulacién higiénica de la leche cruda constituye una condicién
previa indispensable. Este tema deberia tratarse en un cédigo
separado (Recomendaciones de la FIL para la elaboracién higiénica de
la leche y de los productos a base de leche, capitulo 3, proyecto de
1992) y podria incorporarse a este proyecto.

SECCION. IV — ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES

4.1 Emplazamiento

Los - establecimientos deberan estar situados
preferiblemente en zonas exentas de olores objetables, humo, polvo u
otros contaminantes atmosféricos, y no expuestas a inundaciones.

4.2 Vias de acceso y patios
Las vias de acceso y patios wutilizados por el

establecimiento y que se encuentren dentro del recinto de éste o en
sus inmediaciones deberdn tener una superficie dura y pavimentada.

4,3 Edificios e instalaciones

4.3;1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccién
sélida y habran de mantenerse en buen estado. Los materiales de .
construccién deberdan ser de tal naturaleza que no transmitan

sustancias indeseables a los alimentos.

4.3.2 @ Debera disponerse de espacio suficiente para realizar de
manera satisfactoria todas las operaciones.

4.3.3 El diseRfo debera ser tal que permita una limpieza facil y
adecuada y facilite la supervisién efectiva de la higiene de 1los
alimentos.

4.3. 4 Los edificios e instalaciones deberdn proyectarse de tal
manera que se impida la entrada y anidamiento de plagas y la entrada
de contaminantes ambientales, como humo, polvo, etc.

4,3.5 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de
manera que sea posible separar, mediante compartimientos, lugares
reservados u otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de
provocar una contaminacién cruzada; por ejemplo, los locales de
recogida y manipulacién de leche cruda, las instalaciones para 1la
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propagacién del fermento lactico y el curado del queso.

4,.3.6 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal
manera que garanticen la higiene de las operaciones mediante un
flujo légico y bien estudiado de los wmateriales en el proceso de
elaboraci6tn, desde la 1llegada de la materia prima a los locales
hasta la obtencién del producto terminado (quesos frescos y
blandos), y proporcionen las condiciones de temperatura adecuadas en
cada etapa del proceso y para los productos terminados.

4.3.7 En las zonas de manipulacién de alimentos:
- Los "suelos, cuando asi proceda, se construirdn con
materiales impermeables, inabsorbentes, lavables,

antideslizantes y atéxicos; no tendrdn grietas, y seran
faciles de limpiar y desinfectar. Segun el caso, se les
dard una pendiente suficiente para que 1los liquidos
escurran hacia las bocas de los desagies.

- Las aredes, cuando asi proceda, se construiran con
materiales impermeables, inabsorbentes, lavables y
atoxicos. Hasta una altura apropiada para las operaciones,
deberdn ser lisas y sin grietas, y faciles de limpiar y
desinfectar. Deberdn reforzarse donde haga falta para
evitar que se produzcan daRos derivados de la manipulacién
y el transporte interno de alimentos, utensilios y equipo.

- Los techos deberdn construirse con materiales atéxicos,
inabsorbentes y que no se desconchen, impermeables a
liquidos y vapores. Se diseraran de manera que se impida
la acumulacién de polvo y se reduzca al minimo la
condensacién y 1la formacién de mohos indeseablesj; deberan
ser faciles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de
manera que se evite 1la acumulacién de suciedad. Las que se
abran deberan estar provistas de rejillas. Estas deberan
poder quitarse facilmente para su limpieza y mantenerse en
buen estado. Los alféizares, si los hay, deberan estar en
pendiente para que no se usen como estantes.

- Las puertas deberdn ser de superficie lisa e inabsorbente
y, cuando proceda, de cierre automatico y bien ajustado.

- Las escaleras, montacarnas y otras estructuras auxiliares,
como plataformas, escaleras de mano y rampas, deberan
estar situadas y construidas de manera que no sean causa
de. contaminacién de los ingredientes o alimentos. Las
rampas deberadn construirse con escotillas para la
inspeccién y la limpieza.

Nota (%*#%): Cuando existen justificaciones tecnolégicas, estos
requisitos pueden no aplicarse a las zonas de maduracioén
tradicionales, siempre que ello no ocasione ningdn riesgo
para la seguridad o la salud.




- 78 -

4.3.8 En las zonas de manipulacién de alimentos, todas las
estructuras y accesorios elevados deberdn instalarse de manera que
se evite la contaminacién directa o indirecta de los alimentos y los
ingredientes por condensacién y goteo, Yy Que no entorpezcan las
operaciones de limpieza. Deberan estar aislados, cuando asi proceda,
y proyectarse y terminarse de manera que se evite la acumulacién de
suciedad y se reduzca al minimo 1la condensacién, la formacidén de
mohos y el desconchado. Deberan ser de facil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, lavabos y 2zonas donde se Qguardan
animales deberdn estar completamente separados de 1las zonas de
manipulacién de los alimentos y no tendran acceso directo a éstas.

" 4.3.10 Cuando proceda, los establecimientos deberan estar
proyectados de manera que sea posible controlar el acceso a las.
zonas de elaboracién de los alimentos.

4.3.11 Deber& evitarse el uso de materiales due no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, tales como la. madera, a
menos que existan justificaciones tecnolégicas convincentes.

4. 4 Instalaciones sghitarias

4.4,1 Abastecimiento de agua:

4.4.1.1 Deberd disponerse de un abundante suministro de agua, de
conformidad con lo dispuesto en la Seccién 7.4 del presente Cédigo,
a presidén adecuada y temperatura iddénea, con las debidas

instalaciones para su almacenamiento, en caso necesario, y su
distribucidén, y con una proteccién adecuada contra la contaminacioén.
Las normas de potabilidad no deberadn ser inferiores a las
establecidas en el (proyecto de) Directrices para la calidad del
agua potable ("Guidelines for Drinking Water Quality"), de la OMS
{(1992). -

4.4, 1.2 Deberd evitarse el uso de agua no potable. Cuando ésta se
utilice, deberd conducirse por un sistema completamente separado del
de agua potable, de preferencia identificable por colores, sin que
haya conexién transversal alguna ni sifonaje de retroceso al sistema
de conduccién del agua potable (véase también la Seccidn 7.3.2 del
presente Cédigo). No deberd ser posible conectar las tuberias de

agua no potable con 1los equipos o aparatos de limpieza vy
desinfeccidén wutilizados en 1la manipulacidén de 1los alimentos. Las
instalaciones para el agua no potable deberan contar con la

aprobacidén del organismo oficial competente.

4.4,2 Vapor
4.4.2.1 Debera haber un suministro suficiente de vapor u otro

medio de calentamiento para asegurar el funcionamiento satisfactorio
de todo el equipo de tratamiento térmico durante 1la produccién de
quesos frescos o blandos, y también para disponer del calor
necesario para la limpieza, desinfeccién y otras operaciones. '

4.4.2.2 El vapor que se utilice en contacto directo con los
alimentos o con las superficies que entren en contacto con ellos no
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debera contener materias extrafas. (incluidos los compuestos
volatiles del agua de calderas) que puedan contaminar el alimento.

4,4, 3 Refrigeracidn (%)

Deberd disponerse de suficiente capacidad de refrigeracién
para enfriar y mantener la leche cruda y la pasteurizada y los
productos 1lacteos a una temperatura suficientemente baja (5°C o
menos) para asegurar que no se produzca ningun efecto perjudicial en
la calidad higiénica del producto, incluida la proliferacién minima
de microorganismos patégenos. La condensacion procedente del equipo’
de refrigeracién deberd canalizarse directamente a wun sistema de
drenaje cerrado. Las camaras de curado de los quesos: habran de
contar con la adecuada refrigeracion.

4.4, 4 Aire (*x)

Tanto el aire que circula en el establecimiento como el
aire comprimido que entra en contacto con los alimentos o con las
superficies en contacto con ellos deberan estar exentos de aceite,
suciedad, insectos, olores y cualquier otro tipo de contaminacién
indeseable. La circulacién del aire en las zonas que puedan estar
contaminadas (incluida la zona de maduracién de los quesos) debera
mantenerse separada de la que existe en las zonas donde se producen,
curan, elaboran o envasan quesos frescos o blandos. No debera haber
condensacién de agua en las tuberias de aire comprimido. ‘

4.4.5 Evacuacién de efluentes vy desechos

Los establecimiento deberan disponer de un sistema eficaz
de evacuacion de efluentes y desechos que deberd mantenerse en todo
momento en buen orden y estado. - Todos los conductos de evacuacién
(incluidos los sistemas de alcantarillado) deberan ser
suficientemente grandes para soportar cargas maximas 'y estar
construidos de manera que se evite la contaminacién del sistema de
abastecimiento de agua potable. Deberd evitarse toda dispersiéon de
salpicaduras durante la evacuacién de efluentes. Los sistemas de
alcantarillado deberan construirse de manera tal que no haya
corriente de retorno de aire a las zonas de producciédn. :

4.4.6 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios
y cuartos de aseo suficientes, idéneos y convenientemente situados.
Los cuartos de aseo deberan proyectarse de manera que se asegure la
eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan
estar bien alumbrados y ventilados vy, cuando proceda, dotados de
calefaccién, y no habran de tener acceso directo a la zona donde se
manipulen 1los alimentos. Junto a los retretes y en un lugar por
donde tengan que pasar los empleados al volver a 1la =zona de
manipulacién, debera haber lavabos con agua tibia, o fria vy
caliente, un distribuidor idéneo de jabén vy medios higiénicos
adecuados para secarse las manos. Cuando se disponga de agua fria vy
caliente, deberad haber grifos mezcladores. Si se usan tocallas de
papel, tendrd que haber junto a cada lavabo un numero suficiente de
dispositivos distribuidores y receptaculos. Es conveniente que los
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grifos no requieran accionamiento manual. Deberdn colocarse avisos
en los que se indique al personal que debe lavarse la manos después
de usar los servicios. Los vestuarios y cuartos de aseo .del personal
empleado en tareas que entrafen algun riesgo de contaminacién
cruzada (por ejemplo, el '‘personal de mantenimiento, los visitantes,
el personal que wmanipula leche cruda y otras materias primas)
deberan estar separados de las instalaciones andlogas destinadas al
personal empleado en zonas de elaboracién. El desagiue de los lavabos
deberd canalizarse por tuberias directamente a un sistema de drenaje
cerrado. » :

4.4,7 Instalaciones para el lavado de las manos en las zonas de
elaboracién

Siempre que la naturaleza de las operaciones asi lo exija,
debera haber instalaciones suficientes y convenientemente situadas
para  lavarse y secarse las manos. Cuando proceda, debera disponerse
de instalaciones para 1la desinfeccién de las manos sélo cuando
exista el riesgo de contaminacién cruzada por contacto directo con
las manos. Deber& haber agua tibia, o fria y caliente, y un
preparado adecuado para la limpieza de las manos. Cuando se disponga

-de agua fria y caliente, debera haber grifos mezcladores. También

debera haber medios higiénicos adecuados para secarse las manos. Si
se usan toallas de papel, tendrd gque haber junto a cada lavabo un
numero suficiente de dispositivos distribuidores y receptaculos.
Conviene que 1los grifos no requieran accionamiento manual.  Las
instalaciones habrdn de estar provistas de tuberias debidamente
sifonadas y conectadas a los desagies. E1 desagie de las
instalaciones para el lavado de manos se debera canalizar
directamente a un sistema de drenaje cerrado. '

4.4,.8 Instalaciones de desinfeccién

Cuando asi proceda, deberd haber instalaciones adecuadas
para la limpieza vy desinfeccién de los utiles y equipo de trabajo.
Esas instalaciones se construirdn con materiales resistentes a la
corrosion y que puedan limpiarse facilmente, y estardn provistas de
medios id6éneos para suministrar agua fria y caliente en cantidades
suficientes. En las zonas en que se manipulen alimentos, tales como
las camaras de curado y las de envasado, debera haber soluciones
desinfectantes para las manos y otras superficies que entran en
contacto con los alimentos.

4.4.9 Alumbrado

Todo el establecimiento deberd tener un alumbrado natural
o artificial adecuado. Cuando proceda, el alumbrado no debera
alterar los colores y su intensidad no deberad ser inferior a:

540 lux (5@ bujias-pie) en todos los puntos de inspéccioh
220 lux (20 bujias-pie) en las salas de trabajo
110 lux (10 bujias—pie) en las demds zonas.

Las bombillas y 1lamparas que estén colgadas encima de ingredientes
alimenticios en cualquiera de 1las fases de la produccién deberan ser
de seguridad y estar protegidas para evitar la contaminacién de los
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alimentos en caso de rotura.

4.4,10 Ventilacién

Deberd haber una ventilacién adecuada para evitar el calor
o el frio excesivos y eliminar el vapor, la condensacién o el aire
contaminado. La direccién de la corriente de aire deberd ir de las
zonas en que se producen o envasan los alimentos a las zonas de
servicio o donde se reciben la leche cruda o 1los ingredientes.
Debera haber aberturas de ventilacién provistas de una rejilla o de
otra proteccién de material anticorrosivo. Las rejillas y persianas
deben ‘poder quitarse facilmente para su limpieza.

4.4.11 Instalaciones para el almacenamiento y eliminacién de
desechos y materias no comestibles

Deberd disponerse de instalaciones para el almacenamiento
de los desechos y materias no comestibles a fin de evitar la
contaminacién por plagas de 1los. alimentos, el agua potable, el
equipo, los edificios o las vias de acceso. Los envases utilizados
para 1los desechos o0 materiales no comestibles deberan emplearse
exclusivamente para dicho fin y habrdn de estar claramente marcados
o tener un cédigo de color.

4.5 Equipo y utensilios

4.5.1 Materiales

: Todo el equipo y los wutensilios empleados en las zonas de
manipulacién de los alimentos y que puedan entrar en contacto con
éstos deberan ser de material que no contenga sustancias téxicas,
clores ni sabores que puedan transmitirse a los alimentos, que sea
inabsorbente y resistente a la corrosiétn y capaz de resistir
repetidas operaciones de 1limpieza vy desinfeccién. Las superficies
habrdan de ser 1lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Debera
evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse
y desinfectarse adecuadamente, a menos que existan justificaciones
tecnolégicas convincentes. Debera evitarse el empleo de metales
diferentes de manera tal que se pueda producir corrosiéon galvanica.
Debido a 1los riesgos de contaminacién cruzada, los wutensilios,
materiales o cualquier tipo de equipo mévil no deberan utilizarse en
otros sectores que no sean aquéllos a los que estan destinados en la
planta de produccién.

4.5.2 Proyecto, construccién e instalacién higiénicos
4.5.2.1 Todo ‘el equipo y los utensilios deberdn estar diserados vy

construidos de modo que se eviten los riesgos contra la higiene vy
permitan una limpieza y desinfecciéon faciles y completas vy, cuando
sea factible, deberd&n ser visibles para facilitar 1la inspecciodn. E1l
equipo fijo deberd instalarse de tal modo que permita un acceso
fadcil y una limpieza a fondo. Habrd que evitar que gqueden caWerias
ciegas en el sistema de fontaneria, aplicando los debidos
conocimientos y previsién en la fase de diseRo de las instalaciones.
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4.5.2.2 Los recipientes para los materiales no comestibles y 1los
desechos deberan ser estancos y estar construidos de metal u otros
materiales impermeables adecuados, ' faciles de limpiar o de eliminar
y que puedan cerrarse firmemente. Los recipientes deberdn estar
claramente marcados o se®alados con un cédigo de color.

4.5.2. 3 (%) El equipo para el tratamiento térmico o

pasteurizacién de 1la leche y de 1los productos lacteos liquidos
debera  tener un  termémetro vy un registrador de temperatura

automatico, un tubo de retencioén, una valvula de desviacién del
flujo o un interruptor de bomba, asi como una bomba impelente o un
croncmetro, a fin de asegurar que se mantenga la debida combinacién
de tiempo/temperatura. En. los termopermutadores, la leche
pasteurizada o los componentes de leche deberan encontrarse a mayor
pPresidn 'que los productos sin elaborar o el fluido refrigerante
(véase la nota de pie de paginal’),

4.5.2.4 (#%) Los sensores de los instrumentos que indican la
temperatura deberan estar colocados de manera que midan la
temperatura de 1la leche o de los productos lacteos liquidos en la
seccién de retencidn del proceso de calentamiento o pasteurizacién
(véase la nota de pie de pagina).

4.5.2.5 (%) Cuando sea necesario, se debera disponer de
instalaciones que permitan extraer muestras con facilidad, a fin de
controlar la eficacia de 1la pasteurizacién o del tratamiento térmico
(véase la nota de pie de pagina)l.

4.5.2.6 Todos los espacios refrigerados, incluidas las camaras de
curado, deberdn disponer de instrumentos para medir o registrar la
temperatura. i '

4.5.3 Termémetros_y dispositivos de registro

4,5.3.1 No deberdn utilizarse termémetros. que tengan partes de
vidrio en ninguna aplicacién en que el vidrio pueda entrar en
contacto con la leche o los productos lacteos.

4,5.3.2 Los termémetros, registradores de temperatura e
instrumentos analogos se deberdn calibrar en relacién con un
instrumento de referencia en el momento de su instalacién y luego,
periddicamente, a intervalos especificados, para asegurar su

funcionamiento eficaz.

4,.5. 4 Identificacién del equipo

El equipo y 1los wutensilios que se utilicen para los
materiales no comestibles o descartados deberdan estar claramente
marcados o sefalados con un cédigo de color, y no se empleardn para
productos comestibles o ingredientes de alimentos.

Estos réquisitos se aplican solamente a los quesos frescos y blandos
fabricados con leche pasteurizada.
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SECCION V — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

S.1 : Mantenimiento

5.1.1 Los edificios, equipo, utensilios y todas las demas
instalaciones del establecimiento, incluidos los desagies, deberan
mantenerse en perfecto orden y estado. En la medida de lo posible,
las salas deberadn estar exentas de vapor, humos y agua sobrante. Los
locales de almacenamiento deber&n mantenerse secos.

S5.1.2 El equipo de elaboracion deberé inspeccionarse
periddicamente para detectar grietas vy dafos. Las reparaciones

 necesarias se efectuaran inmediatamente.

S.2 Limpieza y desinfeccidon

5.2.1 La limpieza y desinfecci6on deberan ajustarse a los
requisitos de este Cédigo. Para mas informacién. sobre procedimientos
de limpieza vy desinfeccién, véase el Anexo 1 del Cédige
Internacional Recomendado de Practicas, Principios Generales de
Higiene de los Alimentos, segunda revisidén.

. 3.2.2 Para impedir 1la contaminacién de los alimentos, todo el
equipo y los wutensilios deberan limpiarse inmediatamente después de
su uso, por lo menos una vez por jornada de trabajo, y desinfectarse
siempre que las circunstancias asi lo exijan.

5.2.3 No deberan utilizarse materiales de limpieza metalicos,
tales como estropajos de acero, en la limpieza del equipo o los
utensilios de fabricacién de productos lacteos.

S5.2.4 El equipo Yy las tuberias que se limpien sin sacarlos de su
lugar deberan enjuagarse con agua. En ciertos casos puede ser
recomendable el wuso de agua caliente, en general a una temperatura
que no exceda de los 45°C.

5.2.5 El equipo y 1los utensilios 1limpios deberan desinfectarse
inmediatamente antes de su utilizacién, empleando agentes fisicos o
quimicos apropiados al equipo Yy la naturaleza de 1los alimentos,
siempre y cuando 1la limpieza por si sola no baste para asegurar la
higiene. Cuando se utilicen agentes quimicos, el equipo debera
vaciarse, y enjuagarse después coOn agua que reGna los requisitos
establecidos en la Seccién 7.4 del presente Coédigo.

S5.2.6 Deberan tomarse las oportunas precauciones para impedir
que los alimentos se contaminen durante la limpieza o desinfeccién
de las salas, el equipo y 1los utensilios con agua y detergentes o
con desinfectantes y sSUS soluciones. Los detergentes y
desinfectantes deberdn ser idéneos para el fin que se persigue Yy
contar con la aprobacién del organismo oficial competente. Los
residuos de esos agentes que queden en una superficie que pueda
entrar en contacto con los alimentos deberan eliminarse enjuapgandola
a fondo con agua que se ajuste a lo establecido en la Seccién 7.4
del presente Cédigo antes de que la superficie o el equipo vuelvan a
utilizarse para la manipulacién de 1los alimentos. La limpieza con
agua a alta presidén, que da lugar a la formacién de aerosoles,
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deberd evitarse en las zonas de elaboracién durante el proceso de
produccién. '

Nota: En algunos paises, esos agentes se pueden wusar s6lo si
cuentan con certificacién oficial. :

S5.2.7 Cuando proceda, inmediatamente después de terminar el
trabajo de 1la jornada deberan limpiarse a fondo los suelos,
incluidos los desagies, las estructuras auxiliares y las paredes de
las zonas de manipulacién. Puede ser conveniente secar completamente
las zonas de produccién entre los periodos de trabajo.

5.2.8 lLos vestuarios y . cuartos de aseo deberdn mantenerse
limpios en todo momento. '

S.2.9 Las vias de acceso y los patios situados en las
inmediaciones de 1los locales, y que formen parte de éstos, deberan
mantenerse limpios.

5.3 Programa de inspeccién de la higiene

Para cada establecimiento deberd elaborarse un programa
permanente de 1limpieza y desinfeccién con el fin de asegurar que
todos los lugares se mantengan debidamente limpios y se indiquen las
zonas, el equipo y los materiales importantes que han de ser objeto
de atencién especial. Estas actividades deberan “realizarse de
acuerdo con un plan y quedaran registradas. La responsabilidad de la
limpieza del establecimiento se asignard a una sola persona, de ser
posible un miembro permanente de la administracién del
establecimiento, cuyas funciones estén disociadas de la produccion.
Esta persona deberd tener pleno conocimiento de la importancia de la
contaminacién, de los peligros que entrafa y de la tecnologia de
limpieza y saneamiento. Todo el personal de limpieza deberd estar
bien adiestrado en técnicas de limpieza.

S. 4 ARlmacenamiento vy eliminacién de desechos

El material de desecho debera manipularse de tal forma gue
se evite la contaminacidén de 1los alimentos o del agua potable. Habra
que tener cuidado de impedir el acceso de plagas a los desechos.
Estos deberdn retirarse de 1los lugares destinados a la manipulacién
de los alimentos y otras zonas de trabajo cada vez que sea necesario
y al menos una vez al dia.

Apenas eliminados los desechos, deberan lavarse y
desinfectarse los receptaculos utilizados para el almacenamiento y
cualquier otro equipo que haya entrado en contacto con 1la - basura. La

zona de almacenamiento de desechos debera también limpiarse vy
desinfectarse. : ‘

3.5 Exclusién de animales domésticos

Deberéa impedirse la entrada de animales a los
establecimientos. "
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5.6 . Lucha contra las plagas
5.6.1 Se empleardn plaguicidas sé6lo cuando no puedan aplicarse
. con eficacia otras medidas de salvaguardia. Antes de aplicar

plaguicidas se deberd tener cuidado de proteger todos los alimentos,
el equipo'y los utensilios contra 1la contaminacién. Después de la
aplicacion, el equipo vy los wutensilios contaminados deberan
limpiarse a fondo para eliminar los residuos antes de volverlos a
utilizar.

5.6.2 Deberd aplicarse un programa eficaz y continuo de 1lucha
contra las plagas. Los establecimientos y las zonas circundantes
deberdn inspeccionarse periédicamente para cerciorarse de que no
exista infestacién alguna. Deberdn mantenerse registros de ' los
programas de ‘lucha contra las plagas.

5.6.3 En caso de que alguna plaga lograra entrar en los
establecimientos, se adoptaran medidas inmediatas de erradicacién.
Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes
quimicos, . fisicos o biolégicos sdélo deberan ser aplicadas por
personal capacitado en el usoc de dichos agentes y que conozca a
fondo los riesgos que pueden entralar para la salud los residuos
retenidos en el producto, o bajo su directa supervisién. Tales
medidas se aplicaran exclusivamente de conformidad con las
recomendaciones del organismo oficial competente.

5.7 Almacenamiento de sustancias peligrosas
S5.7.1 Los plaguicidas y otras sustancias que puedan representar

un riesgo para  la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un
ro6tulo en que se informe sobre su toxicidad vy empleo. Estos
productos deberdn almacenarse en salas o armarios cerrados con
llave, destinados exclusivamente a ese efecto, y habran de ser
distribuidos o manipulados sblo por personal" autorizado y
debidamente adiestrado, o bajo la estricta supervision de personal
competente. Se pondra el mayor cuidado en evitar la contaminacién de
los alimentos y de los aditivos e ingredientes alimentarios. :

5.7.2 En las zonas destinadas a la manipulacién de los alimentos
no deberda utilizarse o almacenarse sustancia alguna que pueda
contaminar los alimentos, salvo en casos de necesidad, cuando asi lo
requieran la higiene o la elaboracidn.

S.8 Ropa y efectos personales

En 1las zonas de‘elaboracién' no deberan dejarse ropa ni
efectos personales. Deberdn existir instalaciones apropiadas para
guardarlos. '

SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Enseranza de la higiene

Los directores de los establecimientos deberan tomar
disposiciones para que todas y cada una de las personas que
manipulen los alimentos reciban una instruccion adecuada y continua
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en materia de manipulacién higiénica de 1los alimentos e higiene
personal, a fin de que sepan adoptar las precauciones necesarias
para evitar la contaminacién de 1los alimentos. Tal instruccién
debera comprender las partes pertinentes del presente Cédigo. '

6.2 Reconocimiento médico

. Las personas que han de entrar en contacto con los
alimentos en el curso de su trabajo deberdn ser sometidas a
reconocimiento médico antes de que se les ‘asigne tal empleo, si el
organismo oficial competente, siguiendo el asesoramiento médico, lo

considera necesario por razones epidemiolégicas, por la mnaturaleza .

del alimento preparado en un determinado establecimiento, o por los
antecedentes médicos de 1la persona que haya de manipular alimentos.
El reconocimiento médico de 1los manipuladores de alimentos debera
efectuarse también en otras ocasiones en que esté indicado por
razones clinicas o epidemiolégicas.

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccién tomard las medidas necesarias para que no se
permita a ninguna persona de la que se sepa o sospeche que padece o
es portadora de una enfermedad susceptible de transmitirse a través
de los alimentos, 0o sufra de heridas infectadas, infecciones
cutaneas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningdn concepto en
ninguna zona de manipulacién de alimentos en 1la que bhaya
probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa o
indirectamente 1los alimentos con microorganismos patépgenos. Toda
persona que se encuentre en esas condiciones deberd comunicar
inmediatamente a la direccién su estado fisico. La direccién debera
recabar asesoramiento médico sobre los riesgos que entrafa la
afeccién del empleado, y sobre cuando podra regresar al trabajo una
persona que haya estado enferma.

6.4 Heridas

Ninguna persona que tenga cortes o heridas debera seguir
manipulando 1los alimentos ni superficies que entren en contacto con
alimentos mientras la lesién no haya sido completamente protegida
por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color
bien visible. A este fin debera disponerse de un adecuado servicio
de primeros auxilios.

6.5v Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona donde se manipulen
alimentos debera, mientras esté de servicio, lavarse las manos de
manera frecuente y minuciosa utilizando un distribuidor de Jjabén
adecuado y agua corriente tibia que se ajuste a lo dispuesto en la
Seccidén 7.4 del presente Cédigo. Las manos deberan lavarse siempre
antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho
uso de los retretes, después de haber manipulado material
contaminado y todas las veces que sea necesario. Las manos deberdn
lavarse y desinfectarse inmediatamente después de haber manipulado
cualquier material que pueda transmitir enfermedades contagiosas. Se
colocaran avisos que indiquen la obligacién de lavarse las manos.
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Debera haber wuna inspeccién adecuada para asegurar el cumplimiento
de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona donde se manipulen
alimentos debera mantener una esmerada limpieza personal mientras
esté de servicio, y en todo momento durante el trabajo debera llevar
ropa protectora adecuada, inclusive un cubrecabeza y calzado. Todos
estos articulos, a no ser que sean desechables, deberan ser lavables
y mantenerse limpios, de acuerdo con la naturaleza del trabajc gque
desempe®e la persona. Tales prendas no se wusardn fuera de las zonas
de produccién y deberan guardarse en sitios adecuados. Los
delantales y objetos analogos no se lavardn en el suelo. Debera
seguirse un plan programado para el cambio de vestuario, de acuerdo
con la naturaleza del trabajo. En los periodos en que haya que
manipular alimentos con las manos se debera prohibir el wuso de
cualquier objeto de adorno. ’

6.7 Conducta personal

En 1las zonas donde se manipulen alimentos  debera
prohibirse todo acto que pueda dar lugar a la contaminacién de 1los
alimentos, como comer, fumar, masticar (por ejemplo, goma, palillos,
nueces de betel), peinarse, etc., o practicas antihigiénicas tales
como escupir.

6.8 Guantes

Si en la manipulacién de los alimentos se emplean guantes,
éstos se mantendran en perfecto estado de conservacion, limpieza e
higiene, o deberdn ser desechables. El uso de guantes no eximira al
operario de la obligacién de lavarse las manos a fondo.

6.9 Visitantes y otras personas ajenas a la fabricacién de
productos lacteos

Se tomaran precauciones para que las personas que visiten
- las zonas de manipulacién de alimentos y el personal ajeno a la
fabricacién de productos lacteos (técnicos de mantenimiento,
electricistas, otros técnicos, etc.) no contaminen los alimentos.
Las precauciones pueden incluir el uso de ropas protectoras. Los
visitantes deberadn observar las disposiciones recomendadas en las
Secciones 5.8, 6.7 y 6.8 del presente Codigo.

6.10 Supervisién

La responsabilidad del cumplimiento de los requisitos
cefalados en las Secciones 5.1 - 6.9 del presente Cédigo debera
asignarse especificamente a personal supervisor preparado vy

competente.
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SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE
EN LA ELABORACION

7.1 ' Recogida de la leche cruda

Los camiones cisterna y otros medios de transporte de
leche deberan limpiarse y desinfectarse por lo menos una vez al dia
y cada vez que se hayan transportado otros alimentos antes de 1la
leche. - Si los mismos camiones cisterna se van a utilizar para suero
de leche, deberdn tomarse precauciones para evitar la contaminacién
de la leche cruda por agentes bacteridéfagos. La zona de descarga vy
limpieza deberd asearse por lo menos una vez al dia.

7.2 Regquisitos aplicables a la materia prima

Este tema se trata ampliamente en el documento que la FIL
esta preparando sobre recomendaciones para la fabricacién higiénica
de la leche y de los productos a base de leche.

7.2.1 Toda la 1leche y los productos lacteos que se utilicen en
la fabricacién de quesos frescos y blandos deberdan haber sido
producidos en condiciones higiénicas que cumplan con las

disposiciones del organismo oficial competente.

7.2.2 Ningan establecimiento deberd aceptar leche que no
Provenga de animales sanos. La 1leche procedente de animales que
hayan sido tratados con antibiéticos u otros medicamentos deberd ser
excluida durante un periodo suficiente para evitar la contaminacién
de la leche.

7.2.3 lLa leche, los productos lacteos y los otros ingredientes
que entren en el establecimiento deberan inspeccionarse a su llegada
para asegurarse de que se encuentren en buen estado y sean aptos
para el uso. Los envases de los ingredientes deberan estar
claramente etiquetados, con inclusién de los codigos de lotes.

7.2. 4 Cuando sea neéesario, se tomaran vy analizardn muestras
representativas antes del uso. Deberan mantenerse registros
adecuados de los andlisis de laboratorio. '

7.2.5 La leche cruda, los productos 1lacteos y 1los otros
ingredientes almacenados en los locales del establecimiento deberan
mantenerse en condiciones tales gque impidan el deterioro, protejan
contra 1la contaminacién y reduzcan al minimo los danos. Las
existencias de ingredientes deberan utilizarse segun el sistema de
que los que hayan entrado prisero salgan primero.

7.3 Prevencién de la contaminacidn cruzada

7.3.1 (#%) La leche pasteurizada vy los componentes de 1leche u
otros ingredientes deberdn mantenerse separados para impedir su
contaminacién en una fase temprana de la elaboracién (7.6.4). Se
adoptaran medidas eficaces para evitar el contacto directo. Tambieén
debera prestarse particular atencién a la contaminacién por medio
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del aire circulante (véase la nota de pie de pagina®).

7.3.2 (#%) Las personas que manipulen leche cruda, productos
lacteos o ingredientes semielaborados susceptibles de contaminar el
queso no deberan entrar en contacto con ninguan tipo de queso hasta
que se hayan quitado toda la ropa protectora que 1llevaban y se hayan
puesto otra ropa protectora limpia (véase la nota de pie de pagina)l.

7.3.3 Si existe la probabilidad de que haya habido
contaminacién, habra  que lavarse las manos a fondo y
desinfectarselas entre una y otra forma de manipulacién de alimentos
en las diversas fases de elaboracion.

7.3.4 - Todo el equipo que haya estado en contacto con leche
cruda, productos lacteos o contaminantes debera limpiarse "y
desinfectarse minuciosamente antes de que se vuelva a utilizar
(véase la nota de pie de pagina)l.

7.3.95 Los materiales de envasado deberan almacenarse
separadamente y manipularse de manera que se evite la contaminacioén.

7.3.6 (%) Es importante tener un sistema de limpieza automatica
in situ separado para las zonas de leche cruda y de leche
pasteurizada. -

7.4 Empleo _de agua
7.4.1 En la manipulacién de alimentos soélo deberéa wutilizarse

agua potable, tal como se la define en las Directrices para la
calidad del agua potable ("Guidelines for Drinking Water Quality")
de la OMS.

7.4.2 El agua no potable podra utilizarse, previa aprobacioén del
organismo oficial competente, para la 'produccién de vapor, la
refrigeracioén, la lucha contra incendios y otros fines analogos no
relacionados con la elaboracién de 1los alimentos. Sin embargo, con
la aprobacién expresa del organismo competente, también podra
utilizarse en ciertas zonas de manipulacién de alimentos, siempre
que ello no entrafe un riesgo para la salud.

7.4.3 El agua recirculada que vuelva a utilizarse dentro de un
establecimiento deberd someterse a tratamiento vy mantenerse en
condiciones tales que su uso no constituya peligro alguno para la
salud. E1 proceso de tratamiento debera mantenerse bajo constante
supervisiéon., El1 agua recirculada que no haya recibido ningun
tratamiento podra wutilizarse cuando: su empleo no represente un
riesgo para la salud ni pueda contaminar 1la leche cruda, los
productos lacteos o el queso. Deberd haber un sistema de
distribucién separado que pueda identificarse facilmente. Para poder
efectuar cualquier proceso de tratamiento o para utilizar el agua
recirculada en cualquier proceso de fabricacién serd necesaria la
aprobacién del organismo oficial competente.

Estos requisitos se aplican solamente a los quesos frescos y blandos
fabricados con leche pasteurizada.
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7.5 Pasteurizacién de la leche (%)

En la Monografia sobre la leche pastehrizada ("Monograph
on Pasteurized Milk", IDF Bulletin N2 200, 1986) de la FIL,
especialmente en 1los capitulos IX a XI, figura informacién basica
sobre la tecnologia de la pasteurizacién.

7.5.1 Requisitos para el pasteurizador de leche de queseria

7.5.1.1 - Deberd disponerse de un informe actualizado de las pruebas
del pasteurizador de leche para queso, que contenga como minimo la
siguiente informacién: '

- estructura del pasteurizador;

- emplazamiento del equipo de registro y seguridad;

- emplazamiento del sensor del termémetro vy de 1los
sensores del equipo de seguridad;

= inercia de los sensores y del equipo registrador;
- limite de fosfatasaj
- tiempo de retencién y eficiencia de la retencioéng;

- precisidén de las lecturas del equipo registrador.

_ Este informe de 1las pruebas sera preparado por una
autoridad competente interna o externa.

7.5.1.2 De preferencia, el pasteurizador debera tener un tiempo de
retencién de calor minimo de 1@ segundos. '

7.5.1.3 El pasteurizador deberd estar provisto de una valvula de
desviacién del flujo (VDF). Cuando exista 1la posibilidad de que la
pasteurizacion haya sido ~ insuficiente, se podrd reanudar la

produccién sin la interrupcién por limpieza siempre que la VDF esté
montada antes del recuperador de salida y el sensor de temperatura
se halle en la seccidén de retencién o antes de ella, a suficiente
distancia de la VDF como para que la inercia del sensor y de la VDF
no pueda dar lugar al paso de leche no pasteurizada. Si esta VDF
esta situada después del recuperador de salida, habrd que limpiar y
_desinfectar el pasteurizador en caso de pasteurizacién insuficiente.

7.5.1.4 El1 recuperador de salida deberd tener, respecto del de

entrada, una diferencia de presién positiva de por lo menos 7 kPa en

el lugar " donde la diferencia de presién es menor, 0 sea, entre la.
seccién de retencién y 1la seccién de recuperacioén. Esto puede

lograrse colocando una bomba del producto antes del recuperador de

salida. En el caso de que exista muy poca diferencia de presiodn

entre el recuperador de salida y el de entrada, la VDF debera

activarse después del recuperador de salida.

7.5.1.5 El pasteurizador deberd estar provisto de un termégrafo
situado al final de la seccién de retencién.
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7.5.1.6 Si la temperatura del cuajado de la leche para queso esta
regulada por la leche procedente del retenedor de calor, el sistema
deberda hallarse después de la VDF. :

7.5.1.7 La VDF deberd funcionar de tal manera que la leche sea
negativa a la fosfatasa en todo momento después de haber pasado por
el pasteurizador.

7.5.2 Vigilancia del pasteurizador
7.5.2.1 La temperatura de pasteurizacién debera registrarse en

graficos o mediante otros dispositivos adecuados.

7.5.2.2 La diferencia de presién entre el recuperador de salida y
el de entrada deberd medirse por lo menos una vez al dia.

7.5.2.3 La temperatura de pasteurizacion de  la leche debera
verificarse todos los dias en el termégrafo con el termémetro de
mercurio en tubo de vidrioc calibrado o con un instrumento de
medicidén equivalente.

7.5.2. 4 La leche pasteurizada deberd examinarse perioédicamente
para comprobar la ausencia de fosfatasa.

7.5.2.5 Cuando se instale un equipo nuevo o se cambie el equipo
existente, una autoridad competente interna o externa debera
inspeccionar el pasteurizador de 1la leche para queso a fin de
cerciorarse de que satisfaga los requisitos pertinentes. Si no se
instala equipo nuevo ni se cambia el existente, esta inspeccidn
deberd realizarse como minimo cada cinco aRos. Los resultados se
registrardn en un informe de pruebas, que deberd incluir por lo
menos la siguiente informacidn:
- estructura del pasteurizador;

- emplazamiento del equipo de repgistro y seguridadj

- " emplazamiento del sensor del termdmetro y de 1los
sensores del equipo de seguridad;

- inercia de los sensores y del equipo registrador;
- limite de fosfatasaj

- eficiencia de 1la retencién a la temperatura de
pasteurizacién;

- precisidén de las lecturas del equipo registrador.
7.5.2.6 Deberd disponerse de docuﬁentacién sobre:
| - los discos o bandas de registro de la temperatursa;
C - las lecturas de la temperatura con el termémetro .de,

mercurio en tubo de vidrio u otro instrumento de
medicidn egquivalente;
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- las mediciones de la diferencia de presién. .

Los datos pertinentes deberdn conservarse por 1lo menos
durante un afio para fines de control.

7.6 Elaboracién (#%)
7.6.1 La elaboracién debera ser supervisada por personal

técnicamente competente.

7.6.2 Todas las fases de la elaboracién deberdn realizarse sin
demoras innecesarias y en condiciones que reduzcan al w@minimo 1la
proliferacién microbiana. Cuando se produzcan averias . 0

interrupciones imprevistas en la elaboracién que alteren el flujo
normal de los productos, los quesos afectados no se destinaran al
consumo humano, a menos que se pueda demostrar que son de calidad
higiénica aceptable.

7.6.3 El queso blando maduro también se podrd fabricar a partir
de leche no pasteurizada, conforme a las. condiciones que se
especifican en el Anexo. : ’

7.6.4 La zona de produccién de queso, la sala de preparacién de
los fermentos lacticos y el 1lugar de wmaduracién de los quesos
deberan considerarse zonas de acceso limitado, es decir, sélo podran
entrar en ellas las personas autorizadas. La autorizacién debera ser
otorgada por la administracién:

- los empleados que trabajen fuera de la zona de acceso
limitado no podran trabajar en la sala de produccién
de quesos con la misma ropa de trabajo;

- las zonas de accesoc limitado deberan estar claramente
"indicadas, con los avisos pertinentes;

- en las entradas de las zonas de acceso limitado
debera haber un bafo para la desinfeccion de los pies
y una instalacién para el lavado de las manos;

- el lugar donde se efectue el cambio de ropa (y
también de calzado, si fuera necesario) deberd contar
con las instalaciones adecuadas para Qguardar tales
articulos;

- los wvestuarios y cuartos de aseo deberan estar
fisicamente separados de la sala de preparacién de
quesos.

7.6.5 Cowmo wmedida de proteccién contra 1los riesgos para la

salud, el proceso de fermentacién deberd& controlarse mediante la
vigilancia. Con este fin, se realizardn las oportunas pruebas para
confirmar que el proceso de fermentacién del Acido 1lactico sea
normal y que todas las caracteristicas principales del producto
estén de acuerdo con las especificaciones. Se deberan compilar
registros adecuados para cada cuba o 1lote, en 1los que consten los
tiempos, temperaturas, ingredientes wutilizados, determinaciones del
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pH o de la acidez, etc.

7.6.6 Los residuos de cuajada en el suelo no - se podran
reincorporar a la 1linea de elaboracién. En el caso de las bandejas
de escurrimiento, deberd prestarse mucha atencién al control de la
limpieza.

7.6.7 El équipo de la sala de salazdén deberd estar construido de
manera ' tal que facilite una buena 1limpieza. La inspeccién visual
deberd poder hacerse con facilidad.

7.6.8 Los rieles transportadores hacia y desde 1la sala de
~salazén deberdn ser 1lo mads cortos posible; su funcién debera
limitarse al transporte de los quesos para la salazén. Habran de ser
de facil acceso y limpieza.

7.7 Sala de>produccién (3*%)

7.7.1 "Las tuberias para el transporte, de liquidos frios en la
zona de acceso limitado deberan estar aisladas de manera tal que se
evite la condensacidén, a menos que se tomen medidas adecuadas para
impedir la contaminacién por la condensacién.

7.7.2 Deberd evitarse que las escaleras y las plataformas de
carga sean fuentes de contaminacién del producto, y se las tratara
de manera tal que se impida la contaminacién cruzada.

7.7.3 La sala de preparacién de los fermentos lacticos debera
considerarse como zona de acceso limitado y habrd de estar dotada de
aire filtrado a sobrepresién.

7.7.4 La sala de maduraci6én de los quesos debera construirse de
manera que se reduzca al miniso 1la recontaminacién atwmosférica de
los quesos desde el exterior y se evite que el aire proveniente de
esta sala vuelva a contaminar el ambiente en la zona de produccién.

7.8 Envasado (*%)
7.8.1 Todo el material que se emplee para el envasado debera

almacenarse en condiciones de limpieza e higiene. El material debera
ser apropiado para el producto que ha de envasarse y para las
condiciones previstas de almacenamiento y no deberd transmitir al
producto contaminantes en cantidades superiores a 1los 1limites
permitidos por el organismo oficial competente. El1 material de
envasado deberd ser sdélido y conferir wuna proteccién apropiada
contra la contaminacién.

7.8.2 - E1 = envasado del queso deberda efectuarse en una zona
distinta de donde se realizan las demas operaciones del
establecimiento. El aire que se suministre a esta sala debera estar
exento de contaminaciodn, y habréd de controlarse su humedad vy
temperatura. -

7.8.3 El personal no especializado encargado del envasado debera
ser instruido vy capacitado en 1las buenas practicas de fabricacién.
Debera llevar uniforme, guantes y demds ropa protectora debidamente
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limpios para reducir al minimo la contaminacién del producto
acabado.
7.8.4 No deberd permitirse la entrada a 1la zona . de envasado de

alimentos al personal no relacionado con esta operacién.

7.8.5 Identificacién de lotes

Cada envase deber&d 1llevar un marcado indeleble que
identifique la fabrica productora y el lote. Un lote es una cantidad
de alimentos producida en condiciones esencialmente idénticas; todos
los envases del mismo deberdan 1llevar un numero de lote que
identifique 1la produccién de un periodo de tiempo 1limitado, y

normalmente la de wuna "linea" en particular u otra unidad de

elaboracién.

.

7.8.6 Registros de elaboracién y produccién

Deberan mantenerse registfos permanentes, legibles vy

fechados de los detalles pertinentes de la elaboracién y produccién:

de cada lote. Estos registros deberdn conservarse. por un periodo
superior a un anro como minimo.

7.9 (#¥%) Almacenamiento del producto terminado (quesos frescos
y blandos) ] '
7.9.1 El producto terminado debera élmacenarse en condiciones

tales que reduzcan al minimo la contaminacién y/o0 proliferacién de
microorganismos vy protejan contra el deterioro del producto o daRos
al envase.

7.9.2 Durante el almacenamiento debera practicarse una
inspeccién periddica del producto terminado para cerciorarse de que
se expidan solamente alimentos que estén exentos de contaminacién.
El producto deberd expedirse siguiendo el orden de numeracién de los
lotes. : ' '

7.10 (#%) Toma de muestras y procedimientos de control de
laboratorio .

7.10. 1 El estableéimiento» debera tener acceso a servicios de
laboratorio adecuados a fin de realizar los ensayos normales
necesarios para mantener en todo momento el contreol y 1la vigilancia
del proceso de produccién.

7.10.2 Cuando asi proceda, deberan tomarse muestras
representativas’ de la produccién para determinar la inocuidad vy
calidad de los ingredientes y del producto terminado. -

- 7.10.3 Deberan vigilarse, por lo menos, los siguientes factores:

i) La leche y los productos lacteos que entran
ii) Otros ingredientes

iii) Los materiales de envasado
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iv) La calibraciétn de los instrumentos, por ejemplo,
medidores, termémetros, etc.

v)  Las etapas de elaboraciodn y fabricacion, en
particular la pasteurizacién y la produccion de acido

vi) La }impieza y desinfeccién del establecimiento

vii) Los producﬁos terminados (quesos.frescos y blandos)
viii) La calidad del'agua

ix) La calidad del aire

x) La calidad del vapor

xi) La vigilancia microbiolégica del ambiente dentro e
inmediatamente fuera del establecimiento.

7.10. 4 Los procedimientos y practicas de ensayo de laboratorio
deberan ajustarse preferiblemente a métodos reconocidos o
normalizados, a fin de que los resultados puedan interpretarse con
facilidad. En muchos casos se dispone de métodos del Codex, o de la
ADAC, la IS0 o la FIL. .

7.10.5 Deberd evitarse que en el establecimiento se hagan ensayos
para determinar 1la presencia de microorganismos patégenos, a ®=menos
que se hayan tomado las debidas precauciones para eliminar la
posibilidad de que los ingredientes o el producto terminado se
contaminen con agentes procedentes del laboratorio.

7.10.6 Deberd designarse a una persona debidamente capacitada vy
con experiencia para que se encargue de la aplicacién apropiada de
los procedimientos de muestreo vy ensayao, asi como de la
interpretacién de 1los resultados. Esta persona deberad vigilar
constantemente el programa de ensayos de laboratorio e informar a la
direccién acerca de las desviaciones respecto de las caracteristicas
normales y de las medidas que proceda adoptar. Asimismo, debera
intervenir inmediatamente cuando haya alguna indicacién de que las
operaciones del establecimiento o los productos no se ajusten & los
limites o especificaciones normales. '

7.10.7 Los registros de 1los examenes deberan conservarse en cada
establecimiento por un periodo que exceda de la duracién en almacén
del producto terminado, pero, a menos que exista wuna necesidad
concreta, no sera necesario conservarlos mas ‘de un aro.  Tambieén
seria conveniente conservar los registros de 1los examenes referentes
a los diversos procesos de fabricacién. Todos los registros deberan
estar disponibles para su inspeccién en caso necesario. También se
dispondrd de medios para identificar los lotes con muestras.

SECCION VIII — CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

8.1 Ambito de aplicacion

En el presente Cédigo de practicas se describen las
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disposiciones de higiene de caracter general y las especificas del
producto terminado que deberan aplicarse, incluido un programa de
garantia de la calidad, a fin de asegurar la salubridad de los
productos. '

Esta aceptado que 1la confianza que brindan los ensayos
microbiolégicos que se basan en el examen de un numero realista de
unidades de muestra para detectar 1la ‘presencia de bacterias
patégenas es muy baja, por lo que - son improductivos y muy poco
fiables.

. Ademas, se reconoce que la clave del grado de pgarantia del
alimento inocuo que espera el consumidor es el adecuado control de
los riesgos microbiolégicos en el proceso de fabricacidn de los
alimentos. La estrategia que se acepta cada vez mas para lograr este

-objetivo es el procedimiento de HACCP, un sistema preventivo de

garantia de 1la calidad que se basa en la prevencidén de riesgos
mediante el establecimiento de requisitos para  les distintos

procesos u operaciones. La secuencia de las fases en la aplicacién

del sistema de HACCP se examina en el Apéndice de este Cédigo. Una
de las fases es la especificacién de 1los criterios para la
vigilancia de 1los Puntos Criticos de Control (PCOC)Y, identificados
previamente, a fin de verificar que una operacién se encuentre bajo
control. A pesar de que de preferencia se aplicaréan criterios de
caracter fisico, los criterios microbioldgicos pueden ser udtiles.
Los "coliformes" son un ejemplo de estos Ultimos para la vigilancia
de 1los PCC relativos a 1los riesgos de recontaminacién. Tales
criterios, aplicados a la vigilancia, se definen como "Directrices",
de conformidad con 1los "Principios para el Establecimiento vy
Aplicacion de Criterios Microbiolégicos para los Rlimentos",
contenidos en el Manual de Procedimiento del Codex, 72 edicidn.

Como la especificacién de criterios para los requisitos de
control de 1los PCC concierne a cada operacién en particular,
dificilmente pueden definirse 1los niveles de tolerancia de las
directrices para las aplicaciones previstas en el Aambito del
presente Cédigo. Estos deberdn limitarse a 1los productos terminados,
al final de la produccién o maduracioén.

8.2 Directrices microbiolépgicas

8.2.1 Especificaciones
El objetivo de 1los niveles de tolerancia de las

directrices microbiolégicas, que aparecen en el cuadro que figura
mas adelante, es la vigilancia al final del proceso de elaboracién,
incluida la maduracién. Su propésito es servir de orientacién al
fabricante, y no deberdan utilizarse como una norma microbiolégica.
Cuando se superen los criterios de vigilancia establecidos, deberan
tomarse las wmedidas procedentes para procurar eliminar los nuevos
riesgos.

Los simbolos utilizados en este cuadro se definen de la
siguiente manera:
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n = numero de muestras que ha de analizarse

Cc = numero maximo permisible de muestras -en que la
concentracién de microorganismos puede exceder de "m"

m = numero mAximo de microorganismos de ensayo que puede
superarse en las muestras "c"

M = concentraciéon maxima permisible de microorganismos en
cualquiera de las muestras "n" ‘

DIRECTRICES (producto terminado al final del proceso de
produccioén)

Quesos frescos '

S. aureus - n =935 m = 100 M= 1000 c = 2

Coliformes n=25 m = 100 M= 1000 c = 2.

Levaduras y mohos n =935 m = 100 M= 1000 c =2

Quesos blandos®

S. aureus . n =95 m = 100 M= 1000 c = 2

Coliformes , n=295 m= 100 M= 1000 c = 2
8.2.2 Aplicaciones

Como los quesos frescos Yy blandos tienen una duracioén
bacteriolégica en almacén limitada en condiciones de distribucién
refrigerada, se recomienda que los criterios se definan en funcioén
de 1la fecha limite de consumo para fines de verificacién como parte
del procedimiento de HRCCP. ‘

Los criterios para la Salmonella y la Listeria
monocytogenes se definiran para su verificacién en funcién
de la fecha limite de _consumo como especificacién del
producto final.

La aplicacién de directrices y especificaciones del
producto terminado puede también ser atil para que las autoridades
verifiquen el cumplimiento de 1las disposiciones sobre higiene del
presente Coédigo. :

Estos requisitos se aplican solamente a los quesos frescos y blandos
fabricados con leche pasteurizada.



RPENDICE I

RESUMEN DEL SISTEﬁR DE_HACCP Y DE SU APLICACION

[Basado principalmente en las Recomendaciones para la fabricacién
higiénica de la leche y de los productos a base de leche (Federacién

Internacional de Lecheria 1992, Capitulo 2.)3

1.

INTRODUCCION

- Las buenas practicas de fabricacién son esenciales para la
produccién y distribucién de alimentos refrigerados
exentos de riesgos microbiolégicos. E1 fabricante de

alimentos refrigerados deberd aplicar un programa completo
Que permita identificar, evaluar y 1luego controlar los
posibles riesgos en cada fase del desarrollo, elaboracién,
envasado, almacenamiento y d15tr1buc10n del producto, y en
el mantenimiento de registros.

- El sistema de andlisis de riesgos y de los puntos criticos
de control (HRCCP) es un método preventivo de este tipo
que permite controlar la fabricacién y distribucién de 1los
alimentos para asegurar su inocuidad. De esta manera, el
riesgo de infeccién o intoxicacién de origen alimentario
se mantiene en un nivel minimo. El sistema se puede
aplicar también al control de la calidad microbiolégica de
los productos para reducir al minimo el deterioro.

- El sistema ha suscitado un amplio interés, y en 1989 fue
descrito por 1a ICMSF como un tratamiento completo vy
autorizado del tema, en su publicacién: "LA APLICACION DEL
SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGOS Y DE LOS PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL PRRA ASEGURAR LA INOCUIDAD Y CALIDAD
MICROBIOLOGICA". ' '

- El presente capitulo brinda un esbozo del sistema de HACCP
y de su aplicacién. Para mds antecedentes, se remite al
lector a la obra antes mencionada, asi como a la
publicacién "PROCEDIMIENTOS PARA APLICAR EL SISTEMA DE
ANALISIS DE RIESGOS Y DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL"
(IAMFES, 1991).

DEFINICIONES

- Los términos utilizados se definen como sigue:

Peligro:

Un peligro es la posibilidad de causar da®o al consumidor’

(aspecto de la inocuidad) o al producto (aspecto del
deterioro). Un peligro estd presente en cualquier fase de la
fabricacién y distribucién de un producto en que pueda ocurrir:

- una contaminacién microbiolégica inaceptable, o
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- la proliferaci6én y/o supervivencia de microorganismos
indeseables. '

Riesgo:

"Un riesgo es la probabilidad de que un peligro se verifique de

hecho. El1 riesgo se clasificara como bajo, mediano o alto sobre
la base de un juicio o de la experiencia.

Preocupacion: .

La preocupacién corresponde a la gravedad de 1la situacion
derivada de cualquier falla en el pleno control del proceso. Se
basa en el conocimiento del efecto gque puede tener un peligro
que no esté bajo control. La preocupacién puede clasificarse
como baja, mediana o alta, segun la gravedad del peligro y el
riesgo de que ocurra.

Puntos criticos de control (PCC):

Son puntos identificados en el lugar, pfoceso o formulacidén del
producto que, si se controlan, evitan los peligros de manera
adecuada.

APLICACION DEL SISTEMA DE HACCP

En la practica, el sistema de HACCP se aplica en las seis fases
sucesivas que se resumen mas adelante, en la seccién 4. Sin
embargo, antes de aplicar el sistema de. HACCP deberan tomarse
varias medidas preliminares para asegurar su eficacia:

- La mejor manera de llevar a la practica el sistema de
HACCP es como un trabajo de equipo, para estar seguros de
contar con la competencia técnica apropiada. Entre 1los
miembros fundamentales del equipo deberan figurar un

" microbiélogo, un ingeniero y un gerente de produccién, que
colaborardn con expertos en las otras esferas que - sean
necesarias, como el desarrollo de productos, las coempras,
el envasado, la limpieza o la distribucion.

- - El sistema de HACCP debera aplicarse a wuna linea de
productos determinada, en un lugar particular, y no como
un ‘enfoque general. La linea de productos comprende todas
las operaciones de elaboracién vy envasado, incluido el
sistema de distribucion, y cada fase de ellas debera
estudiarse por separado y como parte del proceso completo.

- Una fabrica comprenderad probablemente varias lineas de
productos, gque deberdn clasificarse de acuerdo a un orden
de prioridades a fin de concentrar los recursos donde se
prevea que la aplicaciéon del HRCCP pueda producir los
mejores resultados.

- Cuando se haya seleccionado wuna linea de productos en
particular para la aplicacién del HACCP, debera obtenerse
la siguiente informacion: .
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- especificaciones del producto, los materiales de
envasado, los ingredientes y el proceso de
fabricacién mismoj

~

- un diagrama de flujo que identifique plenamente todos
los aspectos del proceso con el mayor detalle
posible, con inclusién de todas las entradas
(inclusive el aire) y salidas y de todas las

operaciones unitariasj

- detalles de todo problema particular de higiene en 1la
fabrica misma. Esto exige normalmente una visita de
inspeccién minuciosa de la linea de productos en 1la
fabrica en cuestidn. ’

- El sistema de HRCCP deberd examinarse. antes de decidir

cualquier cambio en los ingredientes, las condiciones del
.proceso, el envasado o las formulaciones del producto.
Todos los productos nuevos deberdn contar con un sistema
de HACCP antes de su introduccién en el comercio.

LA SECUENCIR DE FASES DEL SISTEMA

Los dos aspectos importantes del sistema de HACCP, a saber, el
analisis de riesgos del proceso o producto y la identificacidn
de 1los puntos criticos de control se llevan a cabo mediante las
siguientes fases sucesivas:

i) Identificacién del peligro y evaluacién del riesgo

'~ Cada fase o medida del diagrama de flujo del proceso debe

examinarse con miras a identificar 1la posibilidad de una
falla en el proceso o en la higiene que pueda afectar
negativamente a la estabilidad microbiolégica del
producto. ‘

ii) Determinacién de los puntos criticos de control en los que
se pueden controlar los peligros identificados

- Un punto critico de control puede ser un lugar, una
préactica, un procedimiento o un proceso en el que sea
posible ejercer wun control. Un punto de control es una
operacién en la que se toman medidas preventivas basadas
en las buenas practicas de fabricacién, en las normas
existentes, etc., o una operacién que, por disefo, no
necesita ser vigilada para verificar que el peligro esté
bajo control (iii/Ziv).

- En el caso de los productos lacteos, los principales

puntos criticos de control son la pasteurizacién de las
materias primas y 1la prevencién de la contaminacion
posterior al tratamiento térmico. Los PCC tienen una
-importancia sin igual en el sistema de HACCP, por cuanto
el usuario puede concentrar las medidas preventivas y de
control en los problemas identificados, en lugar de tener
que aprender todo 1lo referente a 1la higiene con 1la
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esperanza de conseguir de alguna manera evitar los
problemas.

iii) Especificacion de los‘ criterios que indican que una
operacién estd bajo contrel en un determinado punto
critico de control

- Los criterios especifican 1los limites aplicados a los
factores fisicos <(como el tiempo o la temperatura),
quimicos (como la sal o el Aacido) o microbiolégicos
asociados con un proceso o producto y que se deben
alcanzar para asegurar la inocuidad o estabilidad. Por
ejemplo, si el tratamiento térmico es el control, deberan
especificarse con exactitud el tiempo y la temperatura de
calentamiento, junto con las tolerancias aceptables.

- Los criterios pueden ser también de cardcter mas general y
referirse al control del medio ambiente de la fabrica, por
ejemplo la barrera higiénica, la ordenacioén del agua, etc.

iv) Establecimiento y aplicacién de los procedimientos
utilizados para vigilar cada punto critico de control y
verificar que se encuentre bajo control '

v) Adopcidén de Iedidas‘aphopiadas cuando los resultados de la
vigilancia indiquen que un punto critico de contrel no
estA bajo control

vi) Verificacién, por medio de informacién cosplementaria, de

que el control estd funcionando correctamsente. Esto
entranara normalmente el examen microbiolégico del
producto para confirmar la eficacia de los controles del
HACCP.

El resultado del examen del sistema de HACCP habra de ser un
informe en regla, preparado por el eqguipo, Qque debera
comprender: :

i) el &mbito de aplicacién del examen

i1) las personas involucradas

iii) el diagrama de flujo que ponga en evidencia 1los PCC del
proceso , S x

iv) un resumen del detalle de los peligros en cada PCC y las
opciones de control examinadas ‘

v) las - medidas futuras acordadas, con inclusion de
consideraciones presupuestarias. :

APLICACION DEL PROGRAMA
- El examen del sistema de HACCP s6lo serd util si se aplica
en la prdctica y se convierte en parte integrante del

funcionamiento de la faébrica.

- Para asegurarse de que los resultados del examen del HACCP
se utilicen en la practica es importante: : '
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preparar documentos que brinden informacién acerca de las
operaciones del proceso vy un . lugar donde registrar los
resultados de 1la vigilancia de 1los PCC. Tales documentos
de control deberdn incluir:

- el punto de control

- una descripcién del punto de control

Lo~ el peligro

- la opcién de control

- los limites del control _

- el método, frecuencia vy responsabilidad de la
vigilancia : i

- las medidas que se tomaran cuando se superen los

- limites;

capacitar al personal de la administracién y a los
operadores en el uso del sistema de HACCP en general y de
los documentos de control en particular;

identificar las mejoras requeridas en las instalaciones,
instrumentos, etc., de manera que se puedan planificar los
gastos en los presupuestos;

revisar peridédicamente el informe del sistema de HACCP
para cerciorarse de que se estén teniendo en cuenta las
nuevas tecnologias y conocimientos y para examinar
cualquier cambio  propuesto en los ingredientes, la
formulacién del producto, el envasado y la elaboracién.
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APENDICE 11

EJEMPLO DE UNA QPLIQBCIDN

- A continuacién se expone la aplicacién de las fases principales
de la secuencia del HACCP a la produccién de quesos frescos. Es
un ejemplo gque ilustra el criterio preventivo del sistema. Cabe
recalcar que sélo es posible describirlo "en términos generales,
porque las especificaciones de las medidas preventivas y sus
requisitos de control deberdn adaptarse a cada proceso en
particular.

C - La fase 4 vy las subsiguientes no se trataran en este ejeﬁplo,
porque estdn estrechamente relacionadas con los aspectos
organicos del Departamento de calidad de la empresa.

Resumen de la aplicacién a la fabricacidén de gquesos frescos

Los peligros microbiolégicos son:

- . la supervivencia de agentes patégenos en la leche debido a una
pasteurizacién insuficiente;

- la recontaminacién con agentes patégenos y/o0 microorganismos
causantes de deterioro en diferentes fasesj;

- la proliferacién durante la elaboracién, disfribucién y
almacenamiento del producto, inclusive el almacenamiento vy
manipulacién de la leche cruda.

El siguiente es una diagrama de flujo simplificado que establece las
fases de la elaboracién:

recepcibén de la leche cruda
manipulacién y almacenamiento de la leche cruda

pasteurizacion de la leche

fermenlacibn
separacién del suero
enfriamiento del producto final

llenado

distriLucién
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La aplicacién de las fases del sistema de HACCP: a este proceso da
los.sigqientes resultados: :

- Recepcién de‘lg,leche cruda

El peligro asociado con esta fase es que la leche cruda puede
contener bacterias patégenas. En consecuencia, la zona de
elaboracién debera protegerse en la fase de disefo de la
planta, con objeto de asegurar que no se produzca contaminacién
procedente del lugar en que se encuentra la leche cruda.

' Esta medida preventiva no es realmente un PCC, pero se adopta
porque corresponde a las buenas practicas de fabricacién y se
define como un punto de control. '

La vigilancia no es necesaria.

= Manipulacién de la leche cruda

Es importante contar con sistemas de limpieza in situ separados
para las fases de 1la leche cruda y la leche pasteurizada a fin
de eliminar la contaminacién cruzada con bacterias patégenas
pProcedentes de la leche cruda. Este punto de control es _una
medida preventiva que se debera prever en el diseRo de las
instalaciones.

- Pasteurizacién

El peligro es que 1las bacterias patégenas sobrevivan al
tratamiento térmico de la fase de pasteurizacién destinada a
"destruir los apgentes patégenos de 1la materia prima. Esto puede
ocurrir en el caso de una pasteurizacién insuficiente o de la
recontaminacidén del producto en el recuperador o en la seccién
de enfriamiento del pasteurizador y se evitard mediante el
correcto disero y funcionamiento de la planta de
pasteurizacién. : '

Una valvula de desviacidén del flujo asegura que la leche cruda
. que no haya alcanzado la temperatura adecuada sea devuelta.

Una diferencia de presién positiva entre el recuperador de
salida y el de entrada debe evitar la recontaminacién después
del tratamiento térmico. : :

La vigilancia 'y 1la documentacidn de 1los criterios, la
temperatura del tratamiento térmico y la diferencia de presién
para la recontaminacién se examinan en el parrafo 7.5.2.

Se deberdn realizar iensayos de la actividad de la fosfatasa
residual en la leche pasteurizada para verificar que se cumpla
con el control del proceso de pasteurizacién.

- Fermentacién

La fermentacidn es un PCC porque el control de la acidificacién
Ppara el cuajado reduce la multiplicacién de 1los posibles
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agentes patégenos, como el S. aureus. lLos criterios que se
deberdn.vigilar son los siguientes:

* la actividad del fermento lactico
* la temperatura de fermentacioén
* el tiempo de cuajado

# el nivel de residuos de antibiédticos en la leche cruda
(facultativo). :

Almacenamiento vy distribucién refrigerados

La temperatura de almacenamiento de los productos refrigerados
deberd mantenerse en 7°C o menos, para prolongar al maximo la
duracién en almacén vy reducir al minimo cualquier posible
‘peligro microbiolégico. '

Las practicas de distribucién deberén. permitir mantener la
temperatura del producto en 7°C o menos, segun convenga al
alimento.

Se deberan utilizar registradores del tiempo y la temperatura
para vigilar el régimen de temperaturas de los alimentos
durante el almacenamiento y la distribucidén desde el productor
hasta el minorista. Los criterios microbiolégicos en la fecha
limite de consumo permitirdn verificar 1la observancia del
control de la temperatura y de la indicacién "preferentemente
antes de (la fecha)".



ANEXO I

DISPOSICIONES ESPECIALES PARA Las QUESOS BLANDOS
' FABRICADOS CON LECHE CRUDA

SECCION I - AMBITO DE APLICACION
En este anexo se describen los requisitos especificos para los
quesos definides en la Seccién 2.2 del presente . Cdédigo que se
fabrican con leche cruda.

SECCION II — DEFINICIONES

Para los fines de este Cédigo de Practicas de Higiene regirdn las
siguientes definiciones: '

1.1 Leche cruda
Se entiende por leche cruda la secrecién de las glandulas
mamarias de una o mas vacas, ovejas, cabras o bufalas que no se haya

calentado a una temperatura superior a los 4Q@°C,

1.2 Gueso blando hecho con leche cruda

Queso que corresponde a la definicidén establecida en la
Seccion 2.2 del presente Coédigo y que ‘se ha fabricado exclusivamente
con leche cruda, segun se define en el parrafo 1.1 supra.

1.3 Hato de ganado bovino o caprino oficialmente exento de

tuberculosis: hato que cumple con las disposiciones del articulo
3.2.3.9 del Cédigo Zoosanitario Internacional de la Oficina

Internacional de Epizootias.

1.4 Hato de ganado bovino oficialmente exento de brucelosis:
hato que cumple con 1las disposiciones del articuloc 3.2.1.6 del
Coédigo Zoosanitario Internacional de 1la Oficina Internacional de
Epizootias.

1.5 Hato de ganado bovino o caprino oficialmente exento de
brucelosis (Brucella melitensis): hato que cumple con las
disposiciones del articulo 3.3.2.4 del Cédigo Zoosanitario

Internacional de la Oficina Internacional de Epizootias.

SECCION III - REGQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE
PRODUCCION DE LA LECHE

1. Apnbito de aplicacjiodn'
En esta secciodn se formulan recomendaciones sanitarias

Este anexo se aplica también a los quesos fabricados entera o
parcialmente con leche que ha sido objeto de un tratamiento térmico
menos intenso que la pasteurizacién definida en el parrafo 2.9 del present
Cédigo.
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especificas para la produccién de la leche destinada a 1la
fabricacién de quesos segun se define  en este anexo, exenta de
gérmenes que causen zoonosis y de una calidad microbiolégica tal,
que no sea probable que presente riesgos concretos para el
consumidor. '

2. Requisitos que se aplican al hato

La leche cruda deberad proceder de animaless

2.1 pertenecientes a un hato que sea objeto de controles
periédicos por la autoridad competente para cerciorarse de que:

- ‘el arrendatario o propietario del hato mantenga un
registro permanente de los animales con toda la
informacioén sanitaria pertinente, ademas de 1la
informacién especifica relativa a cada animalj

- cada animal esté identificado de manera que se le

' pueda individuar en el hato de origen, y registrado
de forma que se pueda determinar cudl es su hato de
.origen en cualquier lugar y bajo cualquier
circunstancia, de acuerdo con la reglamentacioén
oficialg :

2.2 pertenecientes,

- en el caso de las vacas y bufalas, a un hato
oficialmente exento de tuberculosis y brucelosis;

- en el caso de las cabras, a wuna granja Qque esté
oficialmente exenta de tuberculosis y brucelosis;

- en el caso de las ovejas, a una granja que este
exenta de brucelosisj

2.3 ) que no presenten ningun sintoma de enfermedades que se
puedan transmitir a los seres humanos a través de la lechej

2.4 . que no presenten ninguna alteracién visible del estado
general de salud y que estén libres de enfermedades de los o6rganos
genitales con supuracion, sindrome diarreico con fiebre o

alteraciones inflamatorias de la ubre, el pezon y/o la leche;

2.5 que no presenten ninguna llaga en 1la ubre y/o pezén que
pueda afectar a la leche;j

2.6 que no hayan sido. tratados con sustancias peligrosas, 0
con sustancias que puedan representar un riesgo para la salud humana
y puedan transmitirse a 1la leche. Si este fuera el caso, se debera
asegurar la observancia del periodo de retencion requerido a fin de
que la leche cumpla con el limite maximo para residuos de estas
sustancias. :
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SECCION IV - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA GRANJQ

5

3.1 Agua potable

La granja deberé dlsponer de agua potable fria y caliente,
a presiétn y en cantidad suficiente para 1llevar :a cabo - las
operaciones de ordeRo, limpieza y mantenimiento del equipo de ordeRo
y enfriamiento. R ' o

3.2 - Edificios
3.2.1 Los edificios en que se mantienen los animales deberan

estar diseRfados y conservados de tal manera que se asegure la salud,
el bienestar y la limpieza de los animales. Cada -animal debera
disponer de suficiente espacio. Los edificios deberan estar
adecuadamente ventilados, de manera que se evite toda condensacién y
se mantenga la calidad del aire circundante. ) '

Los cobertizos para el ganadov deberan maﬁtenerse secos vy
limpios, especialmente mediante el cambio de 1las camas de paja, si
se utilizan, y la debida eliminacién de los excrementos.

3.2.2 Los edificios donde se orde®an los animales deberdan estar

diseRados de manera que sean faciles de limpiar y de mantener en
buen estado: ‘

- tendran pisos y techos lavables;
- dispondrdn de un sistema de evacuacién de efluentes;

- estardn separados de todas las  fuentes de
contaminacién (estiércol, retretes, etc.).

Deberdn mantenerse limpios en todo momento.

El equipo y los utensilios empleados pafa ‘el  ordefo
deberan ser faciles de 1lavar, limpiar y desinfectar y habran de
mantenerse limpios. ‘

Si el ordeRo se efectua con un sistema mévil en un
cobertizo abierto, las instalaciones deberan mantenerse limpias y en
buen estado. :

La d15pon1b111dad de agua potable es oblxgatorza.

Se deberé ev1tar toda acumulac16n»!,de uexcrementos y
desechos debajo de, los .aleros y . en las cercanias del

establecimiento.

3.2.3 Instalaciones para el almacenamiento»de'la'lecHe

La leche que no se utilice ‘en seguida deberd enfriarse a
4°C inmediatamente después - del ordeno. Se permitird una temperatura
mas elevada cuando se empleen tecnologias especificas y cuando la
duracién en almacén sea breve.
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La leche debera almacenarse en un local cerrado separado
de las zonas donde se Qguardan los animales, reservado para el
enfriamiento de 1la leche vy para la limpieza vy almacenamiento del
. equipo relacionado con la leche. ' '

Este local debera mantenerse limpio ¥y en buen estado, y
estar dotado de:

- pisos y paredes lavables;
- un sistema de evacuacidn de efluentes.
A esta zona no podran entrar animales de ninguna especie.

'En el exterior debera haber un suministro de agua para la
limpieza de las botas antes de ingresar al local.

3. 2. 4 ‘El acceso a los cobertizos y a 1los edificios adyacentes
deberd estar libre de estiércol de ganado o de cerdo, lodo o
cualquier otra sustancia sucia o maloliente. ‘

Por regla general, las inmediaciones del establecimiento
deberan mantenerse limpias.

3.2.5 En todos los cobertizos para el ganado vy los edificios
adyacentes se deberan adoptar medidas de lucha contra los insectos,
los roedores y las aves. '

Habréa que tomar todas 1las precauciones necesarias para
evitar que la leche se contamine con los productos utilizados para
el tratamiento. ; '

3.2.6 En 1la. medida de 1lo 'posible, las especies diferentes
deberdan mantenerse separadas en la granja.

3.3 Alimentacién y abrevaderos

No se deberd alimentar a los animales con pienso que pueda
dar lugar a que la leche sea tdxica para los seres humanos, 0 que
pueda modificar sus propiedades o composicion.

El'pienso deberd conservarse adecuadamente y, sobre todo,
estar exento de fermentacién anormal.

{

Deberdn adoptarse  todas las precauciones para evitar que
el pienso contenga microorganismos que sean patodgenos para los seres
humanos o los animales. :

Los abrevaderos vy comederos Yy las zonas de alimentacidn
deberdan limpiarse regularmente, retirando 1los desperdicios. £El
pienso deberd protegerse de la contaminacioén con excrementos, agua
de 1lluvia o agua corriente, asi como de los 1insectos, roedores,

aves, etc.

Los abrevaderos deberan estar emplazados y diserados de
manera que se evite la contaminacién, y deberan mantenerse limpios.




- 110 -

Los pastizales vy zonas de pastoreo deberdn ser seguros y
estar libres de efluentes de estiércol de ganado o cerdo vy de

contaminacién por animales infectados. Cuando se esparza estiércol

de ganado o cerdo sobre 1los pastos, se debera observar un periodo de
espera de por lo menos cuatro semanas antes de reanudar el pastoareo.

Cuando. proceda, se preparara ensilado y se le mantendra
con particular cuidado y bajo estricto control, especialmente
mediante mediciones del pH y el uso de conservantes.

4. Requisitos de higiene en el ordefo
4.1 Ordefio _de animales sanos

Los animales que presenten sintomas clinicos de
enfermedades que puedan transmitirse a los seres humanos a través de
la leche (véanse los parrs. 2. 2, 2.3 ¥y 2.4) se deberan ordefar en

ltimo lugar, 0 con - equipo de ordeﬁo’ separado, o a mano hasta la
Gltima gota, y la leche no se debera utilizar.

4.2 Ordefo de animales limpios

Los animales que se vayan a ordefar deberdn tener las
ubres vy los pezones limpios, al igual que la zona de la ingle, los
muslos y el abdomen.

4,3 Operaciones gque pueden afectar a la calidad o higiene del
ocrdeno ’

Durante la hora precedente al orde®oc se debera evitar toda
operacién que pueda causar algin dado en relacién con el ordeRo.

4, 4 Verificacidén y mantenimiento del egquipo de ordeRo

Cuando se wutilice equipo de ordeRo mecanico, éste debera
ser verificado wuna vez al aRfo por los servicios competentes; las
reparaciones o ajustes que se prescriban deberan efectuarse. Entre
una y otra verificacion, el equipo habrd de. mantenerse en buenas
condiciones. '

4.5 Personal de ordefo

El  personal de ordedo deberd 1llevar ropa limpia y un
cubrecabeza. Deberd lavarse las manos y los brazos antes del ordefo,
Y en lo posible, mantenerlos limpios durante la operacién. A tal
efecto, cerca del lugar del ordeRo debera& haber instalaciones
adecuadas para que las personas que vayan a ordefar 0 a manipular la
leche puedan lavarse las manos y los brazos.

Los rasgufos vy cortes deberan cubrirse con vendajes
impermeables.

4.6 Inspeccién visual de la leche

El personal de ordefo deberda examinar el aspecto de la
leche de cada pezén antes de iniciar la operacién. Si se observa
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cualquier anomalia, la leche del animal afectado no debera
utilizarse.

4.7 Control sanitario de la ubre

El arrendatario o propietario deberd poner en practica
todas las medidas que la autoridad competente considere necesarias
para asegurar una adecuada prevencién de las infecciones de la ubre.

4.8 Higiene del equipo v de los utensilios

El equipo y los wutensilios utilizados para el ordeRo, y
todos sus elementos, deberan mantenerse limpios y en buen estado en
todo momento.

4.9 Enjuague del equipo después del ordenro

Después de la limpieza vy desinfecciédn, el equipo Yy los
utensilios empleados para el ordeRo, manipulacion, almacenamiento vy
transporte de la leche deberan enjuagarse con agua potable, secarse
y mantenerse secos hasta la siguiente operacién de ordeno. Los
utensilios y escobillas de orde®o deberan almacenarse en condiciones
higiénicas. '

SECCION V — APROBACION DEL ESTABLECIMIENTO PRODUCTOR DE LECHE CRUDA

5.1 - Los servicios oficiales certifican, por medio de
inspecciones periédicas, que el estado de salud y condicié6n de los
animales cumplen con las disposiciones del punto 2, los edificios y
sus anexos con las del punto 3 y el establecimiento con las del
punto 4. -

S.2 Rdemas, se autoriza al arrendatario o propietario a
producir leche destinada a la fabricacién de productos a base de
leche cruda siempre y cuando:

- pueda demostrar gque sus conocimientos de higiene le
permiten cumplir con las disposiciones de los puntos
2, 3y 43 '

- se comprometa a aplicar el sistema de analisis - de
' riesgos y de los puntos criticos de control (HACCP)
como se indica en el anexo.

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REGQUISITOS DE
HIGIENE EN LA ELABORACION

7.2 Materias primas

7.2.1 La leche vy los productos lacteos wutilizados en la
fabricacién de quesos blandos hechos con leche cruda deberan haberse
producido en condiciones de higiene que se ajusten a las
disposiciones de 1la seccién III del presente anexo, y su calidad
microbiolégica debera cumplir con las especificaciones

microbioldégicas establecidas en el punto 8.2.
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7.2.2 Durante el almacenamiento en la granja, la leche enfriada
destinada a la fabricacién de quesos blandos con leche cruda debera
cumplir, cuando se tomen muestras y se analicen, con las siguientes
directrices bacteriolégicas y sanitarias: ' '

- Microflora total a 38°C 1006 200/m1

¢
- Células somaticas ( 250 .000/m1 (1)
- Estafilococos coagulasa + ( 500/ml

{{

- Escherichia coli 100/ ml
(1) Esta disposicioén se. aplica solamente a ~1la leche de
vacaj; no tiene importancia para la leche de otras'especies.

7.2. 4 ARadir un segundo parrafo.

"Los lotes de 1leche que provengan de zonas donde los
andlisis mas recientes Hhayan indicado una calidad higiénica
insuficiente no se deberdan utilizar para la elaboracién hasta que el
0. los productores responsables hayan sido identificados y eliminados
de la lista de recogida."

7.2.5 La leche cruda mezclada que se utiliza en 1la elaboracién
deberd analizarse para verificar que su estado permita un desarrollo
normal de los fermentos lacticos y una acidificacién compatible con
la elaboracién requerida. Los registros de 1los analisis de
laboratorio deberdn mantenerse por un tiempo -'suficiente, equivalente
por lo menos a la duracién del queso en almacén.

7.2.6 La leche cruda y los productos lacteos vy otros
ingredientes conservados en el local deberan mantenerse en
condiciones tales que eviten su alteracién, los protejan de 1la
contaminacién y reduzcan al minimo los daRos. "

El propietario o el director del establecimiento de
elaboracidén deberd adoptar todas 1las medidas necesarias para
asegurar que la leche cruda se elabore dentro de . las 36 horas
siguientes a su recepcidn, si la temperatura de la leche no excede
de +6°C, o dentro de las 48 horas siguientes a su recepcién, si la
leche se mantiene a una temperatura de 4°C o menos.

7.2.7 La actividad de los fermentos lacticos utilizados en la
maduracién y fabricacién debera verificarse, antes de su wuso,
mediante un ensayo de acidificacién. : : '

7.3 Prevencién de la contaminacién cruzada
7.3.1 En todas las circunstancias se apiicarén los siguientes

principios bé&sicos:

1 - Principio del flujo hacia adelante: el - flujo del
" producto y de 1los ingredientes debera © proceder
siempre en la misma direccién, sin retroceder.

2 - Principio de la ausencia de cruce: el flujb de los
elementos contaminantes no deberd cruzarse con el de
los elementos que no deben contaminarse. Por ejemplo,
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habrd que estudiar atentamente el flujo del agua,"el
aire y los efluentes. El mismo principio se aplicaré
a la circulacién del perscnal. '

3 - Principio de la separacidén: las zonas con. diferentes
niveles de riesgo en lo qQue respecta a la
contaminacién deberdn estar separadas por tabiques
adecuados. Aplicado al . personal, este principio
significa que entre las zonas deberd haber salas para
cambiarse de ropa.

7.3.2 Cuando exista riesgo de contaminacion, habrd que lavarse vy
desinfectarse 1las manos a fondo antes de manipular - alimentos en
diferentes fases del proceso. : '

7.3.3 Todo el equipo debera limpiarse vy desinfectarse
escrupulosamente antes de volver a utilizarlo.

7.3. 4 Los materiales. de envasado deberédn almacenarse Y
manipularse de manera que se evite la contaminacién.

7.9 Almacenamiento y distribucion del producto terminado
C7.9.1 El producto terminado debera almacenarse'y distribuirse en
condiciones tales que se excluya la contaminacién con

microorganismos y/o la proliferacién de los mismos, y se asegure la
proteccién contra cualquier alteracién del producto o del envase.

7.9.2 Después de madurar en la planta de elaboracién, el queso
debera mantenerse refrigerado durante la distribucién, a una
temperatura que no exceda de +6°C. La etiqueta deberd contener una
indicacién de la duracién en almacén.

SECCION VIII - CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Las siguientes recomendaciones se aplican a los criterios
microbiolégicos: ’ : S
a)l especificaciones microbioldgicas relativas al

' producto terminado que aseguren que se hayan
observado los requisitos de higiene del Cédigo;

b) directrices " microbiolégicas aplicables al
establecimiento de produccién durante la elaboracion
para controlar el cumplimiento de 1los requisitos de
higiene.

(1) Programa de toma de muestras: véase el Cédigo
' general.

(2) Niveles microbiolégicos: véase el Cédigo
- general.

- 8.1 ‘ Directrices

'Listeria~mondcytonenes m = 0, m =95, c= @B (25 g: S
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unidades de muestra tomadas . en diferentes puntos de la misma muestra
del mismo producto) al final del proceso y de acuerdo con un plan de
control que se habra de definir.

B.a

Especificaciones microbioldgicas

a)

b)

Bacterias que'indican malas'cogdicioneg de hipgiene
Staphylococcus aureus/g a= 104, M= 105, m= 3, c= &
Escherichia coli/g m= 106, M= 107, m= 5, c= 2

al final del proceso de fabricacién y de acuerdo con
un plan de control que se habrd de definir.

Deberan definirse criterios para las bacterias
patégenas (Listeria monocytogenes y Salmonella). Se
efectuardn verificaciones en la planta de elaboracioén
para cerciorarse de que al final de su duracién en
almacén, el producto no alcance los limites
establecidos en dichos criterios, ya que el operador
deberd vigilar las condiciones de conservacién.

Anexos: Aplicacién del sistema de andlisis de riesgos vy

2.

de los puntos criticos de control (HACCP) a 1la
produccién de quesos blandos hechos con leche
cruda. '

Diagrama de la produccién (véase el cuadro).

Lista de control del HACCP especifica para los quesos
blandos fabricados con leche cruda.
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ANEXO: Aplicacidén del sistema de HACCP a la produccién
de quesos blandos fabricados con leche cruda

Nota: Todos los puntos criticos de control (PCC) son cosunes a los quesos blandos
en general. En este anexo se detallan sé6lo los PCC 1, 2, 3, 4, 8, 10y 12,
de particular importancia en la produccién de quesos con leche cruda.

DIAGRAMA DE LA PRODUCCION

Producci6n de leche cruda
Ordefo PCC _(NO1)
Almacenamiento de leche en la granja '
1 o .
Recogida ' PCC_(N22)
Recepcién de leche cruda ' . ’
Alsacenasiento PCC (NO3)
] . :
Cuajado de la leche PCC_(N94)
| .
Adicion de extracto de cuajo .
Corte PCC (NSS)
l :
Elaboracién en tinas o peroles PCC (N26)
l i
Moldeo . '
Presién PCC (N27)
Escurrimiento . : . '
Vaciado : . .
] :
~ Salazén . PCC_(NOB)
Secado . ,
Inoculacién con microflora de PCC (N29)
la superficie .
[ :
Maduracidn PCC_(NO1©)
l .
Envasado PCC (NO211)
Envoltura . _
. MEDIO AMBIENTE :
PCC_(NO12)
Almacenamiento PCC (N213)
Distribucién - PCC (N214)
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LISTR DE CONTROL DEL SISTEMA DE HACCP . -

NIVELES

FASE. PELIGRO - PREVENCION pcC VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTIVAS
INDICATIVOS , :
Produccién def Contaminacioén » Salud e higiene del § N21 | Leche para « Control ‘sanitario, . Rislaniento de anisales
leche cruda [ por hato ’ nhboucMglllx vigilancia por auto-§ enferaos y trataniento
Ordefie < sicroorganis~ § . Higiene de la granja] cfr | . FAM ( 10 * ridades cospetentes ] . Posible sacrificie
eos patégenos | . Higiene del ordefo « S, aureus ( 508 {brucelosis) y labo~| . Revisién de las
« Alisento y agua N |.E coli ({0 ratorios aprobados précticas sanitarias
para el hato 0 J . Leucocitos: 5 o Andlisis aicrobio- | . Revisién de las
T (2,5. 10 légicos del agua practicas de higiene
R}« pHdel ensilado | . Tosa de muestras.do | . Revision de las
la leche para veri- pricticas de ordefc
D ficar que se cusplan : '
E los niveles indica-
L tivos
« Aprobacién de las
p granjas aptas para
c producir leche
C v Mantenismiento de -
registros en cada
N1 . granja.
Presencia de « Plan de tosa de » Pusencia de . Plan para la vigi- } . Separacién de la
inhibidores y nuestras inhibidores y lancia de los conta-| leche: no utilizacién
residuos « Cusplisiento de los residuos ginantes o rechazo
plazos de espera * (alisentacién, sedio
para el uso de medi- asbiente, ete.)-
camentos veterina- . Vigilancia de
rios inhibidores y
» Elisinacién de resi- residuos
duos de agentes uti- '
lizados para lispiar
el equipo
Rleacenamien-§ Proliferacién « Mantenisiento de t (w0 « Medicién de la « Separacién
to de leche | de microorganis-§ una teaperatura tesperatura « Control del equipo de
en la granja | sos constante enfriasiento -
Recogida Peterioro por « Identificacién de N2 ¥ ¢ ( 10°C durante § . Etiquetado + Exasen de la recogida,
contasinacién 1a leche el transporte « Registros de la el manteniniento y
« Capacitacion del recogida las practicas de
conductor « Registros de la liapieza
. Frecuencia de reco- lispieza + Uso de equipo ads

gida adecuada
Higiene y adaptacién
del equipo

- técnicas de limpieza ‘

Vigilancia de las

"adecuado




FASE PELIGRO PREVENCION PCC NIVELES VIBILANCIA MEDIDAE CORRECTIVRS
' . INDICATIVOS '
Recepcién | Contasinacién . Lavado externo de Ng3 véase . Docusentos y . Dissinucién de catego- |
Rlaacena- Proliferacion los caniones cister- ¢l punto registros de ria an caso de error an
siento Detarioro .na antes del vaciado .26 recogida o] tanque o temperatural
insuficiente
. Disposicionet para . Revision de los
evitar todo contacto procedisientos
con leche de
diferante calidad
. Separacion fisica o
on el tiespo
« Menor tiespo de
alsacenanionto
» Controles de la
“temperatura
Cuajado de la} Proliferacién de} . Control de la N24 | Segin la . Medicién y registro | . Separacidn de la
leche aicroorganissos acidificacion produccidn de la cantidad de leche: rechazo de la
ARadidura del} indeseables + Verificacién de la fersanto ldctico leche no aceptable
cuajo ausencia de afadido (masa o
inhibidores voluaen)
. Procedimientos de . Medicién de la . Caubio del fersento
lispieza actividad del lctico
fersento lactico
{acidificacion, pH)

. Medicién y registro § . Vigilancia del proceso §
de la tesperatura '
de 1a leche durante
1a saduracién

. Vigilancia de los
procedisientos de
liapieza, desinfec-
cién y enjuague

Salazén Contaminacion . Calidad de la sal N28 | Segdn la . Medicién de: « Disminucién de
Falta de seca : preduccién - el nivel de sal categoria del queso:
inhibicidn de (caracteristicas - la hunedad y las distribucién con breve
nicroorganissos fisicas, contenido caracteristicas duracién en almacén
indeseables de agua) fisicas de la {fecha de caducidad)
. Salmuera: renovacién sal "o fusidn
regular; filtracion - el titulo de la
u otro tratasiento salauera
peraitido
. Grado de salazén
. T'C y tiespo en En la salauera: . Medicion y registro § . Revisién de los
saleuera ausencia de de la T°C y del procedisientos de
patégenos tiespo en saisuera salazin
. Lispieza y L. sonocytogenes: § . Verificacién de la | . Control de la salavera
manteniziento del ausencia en 25 sl eficacia de la
equipe de salazén lispieza
. Plan de vigilancia
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FRSE 'PELIGRD PREVENCION PCC§ . NIVELES | VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTIVAS

INDICATIVOS
Maduracin Proliferacién » DiseRo de edificios | N218} Segtn la + Medicidn y registro | . Andlisis y, cuando sea
‘ sicrobiolégica y equipo produccién de la T'C, la necesario, dissinucién
indeseable « Carga de las zonas husedad, el tiempo de categoria del queso
Contaninacion de maduracién de saduracién o Revision de los
+ Teapsratura - « Medicion del pH procedisientos de
Higrometria « Andlisis saduracion
« Tiempo de maduracién sicrobioldgicos :
1 « Calidad del aire (pisos, paredes,
. Lispisza y equipo, personal,
desinfeccion entre ’ productos)
cada ciclo + Control de los
» Higiene del frote - procedisientos de
y/0 sdquinas de limpieza
~ frote del queso : + Registro de los
cuando la superficie resultados -

se frota o requiere
un trataniento
especifico
Procedisientos de
lispieza do las

siquinas
Medio Contaminacién « Lisitar o ispedir el] N&12 « Vigilancia del o Revisién y lodificacionﬁ
asbiente Proliferacién y acceso de cusplinientos de los] de los procedimientos
resistencia de aicroorganismos requisitos y . Capacitacion del
sicroorganissos indeseables procedisientos, personal
indeseables « Vigilar el flujo: para asegurar la
sateriales, eficacia de las
liquidos, personal operaciones que
. Identificar y luego repercuten en la
reducir o elisinar calidad higiénica
los peligros de (por ej. el lavado
contasinacién de las mdquinas)
{evaluacién de las . Limpieza in situ
buenas pricticas de . » Capacitacién,
fabricacién, equipo, inspeccion,
procedisientos de : evaluacién de la .
lispieza y _ higiene

desinfeccién)
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Nota del PCC NO 1: Produccioﬁ de_leche cruda, ordeno,
almacenamiento de leche en_ la granja '

a) El peligro asociado con la fase de produccién de leche y
orde®o tiene su origen en las bacterias patégenas de la leche cruda,
especialmente Mycobacterium tuberculosis, Brucellosis spp., Listeria
monocytogenes. y Salmonella.

Se deberan implantar planes adecuados de inspeccién basados enb
la vigilancia sanitaria del hato (tuberculosis, brucelosis), bajo el
control del qrganismo competente (véase la Seccién III).

La leche cruda deberad examinarse peritdicamente en cada granja
mediante un muestreo aleatorio para cerciorarse de que cumpla con
los niveles indicativos:

- para las bacterias patégenas (Listeria monocytopgenes vy
Salmonella): criterios que se definirdn de manera que se
cumpla con las directrices mencionadas en la seccién 8.2;

- para las células somaticas (veéase el punto 7.2.2)3

- para las bacterias que indican la higiene: . microflora
total a 30°C, S. aureus, E. coli (véase el punto 7.2.2).

La leche que no cumpla con estos niveles no debera utilizarse
para la fabricacién de queso con leche cruda. Debera separarse de la
otra leche, para desecharla o para someterla a un tratamiento
térmico por lo menos equivalente a la pasteurizacidn.

b) Durante el almacehamiento de 1la leche en la granja, -los
peligros nacen de la proliferacién de microorganismos indeseables.

Para controlar este peligro, la temperatura de la leche debera
mantenerse por debajo de +4°C; si la recogida se efectua
diariamente, la temperatura de la leche deberd ser inferior a +6°C.

Esta temperatura deberd medirse con la mayor frecuencia
posible, dejando constancia de los resultados. '

Si se observan desviaciones, habra que separar la leche vy
ajustar el sistema de enfriamiento.

Nota del PCC N9 2: Recogida

El peligro en esta fase consiste en 1la contaminacién vy
deterioro de la leche. Para controlar este peligro, habra que
identificar la leche, a fin de evitar mezclar leche contaminada con
otra que no lo esté, elegir una frecuencia de recogida apropiada, vy
verificar la higiene del equipo y las condiciones en que se efectua
la recogida.

Durante el transporte a los establecimientos de elaboracién, la
temperatura de la leche no deberd exceder de 1@°C.

Nota del PCC N2 3: Recepcidén de la leche cruda -~ Almacenamiento

El peligro en esta fase se origina en la contaminacion de la
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leche y en la proliferacién y supervivencia de microorganismos.

Se deberan adoptar todas 1las 'precauciones ‘posibles paka
mantener la calidad de 1la leche cruda, sobre todo evitando mezclarla
con. leches de distinta calidad. '

Al recibir la leche cruda en el establecimiento de- elaboracioén
deberan aplicarse las medidas mencionadas en el punto 7.2.6.

Nota del PCC N8 4: Cuajado de la leche — ARadidura del cuajo -

El peligro tiene - su origen en la - proliferacién de
microorganismos indeseables (cridéfilos patégenos) debido a una
acidificacioéon insuficiente. ’ :

Las operaciones de elaboracién del queso deberdn correr a cargo
de personal capacitado en el arte de 1la queseria, de manera que
exista una vigilancia del proceso desde el almacenamiento de 1la
leche antes de la elaboracién hasta el escurrimiento de la cuajada.

Se deberan efectuar registros frecuentes de 1los criterios de
elaboracién, especialmente la acidificacién de 1la leche y de la
cuajada antes de 1la aRradidura del cuajo, para verificar que la
fermentacién lactica proceda normalmente y que todas las
caracteristicas del producto se ajusten a las especificaciones
definidas para el tipo de queso en cuestion. Se deberdn mantener
registros adecuados de cada tina o lote, que indiquen, en especial,
el tiempo, la temperatura, los ingredientes utilizados, el pH o la
acidez, etc.

Nota del PCC N2 12: Medio ambiente

El peligro relacionado con esta fase, que concierne a la planta
elaboradora, se origina en la contaminacién y supervivencia de
microorganismos. '

Para controlar este peligro podria aplicarse el siguiente
enfoque, basado en tres principios fundamentales:

- reduccioén o eliminacion del- posible acceso  de
microorganismos indeseables desde el exterior de las.
plantas de elaboracion;g

- gestioén de las corrientes de productos, personal vy
materiales de manera que se reduzcan las posibilidades de
contaminacioén cruzada, teniendo particularmente en cuenta
el principio 'del "flujo hacia adelante" (véase el. punto
7.3) 3 ' ‘ s

- identificacién y subsecuente reduccién o eliminacién de
los riesgos de contaminacién en las plantas de
elaboracidn, mediante wuna evaluacién de 1las normas de
higiene; las buenas practicas de fabricacién, el equipo
utilizado vy los procedimientos para la limpieza o
desinfeccidén in situ, y su ajuste en caso necesario. .
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PRARA ESPECIAS Y CONDIMENTOS v ¢
i . ] {En el Tramite S5 del Proced1-xento) vooal e

i ' "

Seccidén I - AMBITO DE APLICACION

El presente Cédigo de Practicas de Higiene se aplica a' las especias
y los condimentos enteros, quebrados o molidos, o a las mezclas a
base de especias. Regula los requxsltos minimos de higiene : durante
la cosecha, las técnicas aplicadas con posterioridad a'la . cosecha
{curado, blanqueado, secado, limpiado, clasificacién, envasado,
transporte y almacenamiento, incluida la desinfestacién de microbios
e insectos), el establecimiento de elaboracién, las técnicas de
elaboracién (molienda, mezcla, congelacién, liofilizacién, etc.), vy
el envasado y almacenamiento de los productos elaborados.

Seccién IT — DEFINICIONES = . - -

2.1 Especias y condimentos

Los téraminos especias y condimentos se refieren a
componentes naturales de plantas aromaticas desecadas, o mezclas de
las mismas, utilizados para sazonar, condisentar y dar aroma o sabor
a los alimentos. Estos térsinos :se. aplxcan por 1gual a las especias
enteras, quebradas o molidas. . i

2.2 Mezclas y productos a base de especias
2.2.1 Mezclas a base de especias.

Las mezclas a base de especias .se obtienen después de
haber  wmezclado y wmolido una seleccién de especias y condimentos
limpios, desecados 'y en buen estado. ‘ .

Seccién III - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZDNQ
DE PRODUCCION Y RECOLECCION -

3.1 ' Higiene del medio en Ias zonas donde se produce la materia
prima .

3.1.1 Zonas no _apropiadas para el cultiyo y 1a recoleccién

No deberan cultivarse o recolectarse espeéias.-en lugares
donde la presencia de sustancias. potencialmente nocivas 'pueda . dar
-lugar a un nivel inaceptable de dichas sustancias - en el . producto
final. ' ' T

3.1.2 Proteccién contra la contaminacién por desechos

3.1.2.1 Las wmaterias primas de 1las especias deberan protégerse

contra 1la contaminacién per desechos de origen husano, animal,
doméstico, industrial y agricola en niveles que puedan constituir un
peligro para la salud. Deberan tomarse las debidas precauciones para
que esos desechos no se utilicen ni evacuen de manera que puedan
constituir, a través de los alimentos, un riesgo para la salud.
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3.1.2.2 Para la evacuacién de los deﬁechos domésticos e

industriales en las zonas de donde provengan las materias primas
deberan aplicarse disposiciones que sean aceptables para el

organismo oficial cospetente.

3.1.3 Control de los riegos

No deberan culfivarsé ni producirse especias en lugares
donde €l .agua que se utiliza para el riego pueda constituir, a
través de ellas, un peligro para la salud del consumsidor.

¢

3.1.4 Control de plégas y enfermedades

» » Las medidas de control que  entraien un tratasiento con
agentes quimicos, fisicos o biolégicos deberan  ser aplicadas
solamente bajo la directa supervisién de personal que conozca
perfectamente los peligros que pueden representar para la salud.
Dichas medidas se aplicaran exclusivamente de conformidad con las
recomendaciones del organisso oficial cospetente.

3.2 Desecacién_ (curado)

Las plantas o partes de las plantas que se utilicen para
la preparacién de especias y condimentos podran desecarse natural o
artificialmente, con tal de que se tomen medidas adecuadas para
evitar que la materia prima pueda contaminarse o alterarse durante
'la elaboracioén. ‘

En el caso de la desecacién natural, las plantas o partes
de las plantas en cuestidn no deberan estar en contacto directo con
la tierra. Habran de colocarse en plataforsas elevadas o bien en un
suelo hecho de material idéneo, con un nivel de humsedad tal que
impida el desarrollo de wmicroorganissos, sobre todo del scho que
produce micotoxinas, etc.

Los suelos de hormigén reciente podran utilizarse para la
desecacién s6lo cuando exista 1la absoluta certeza de que el hormigén
esté bien cuajado y exento de agua sobrante. Es mds seguro colocar
una cubierta de plastico aprobado que abarque todo el suelo de
hormigén fresco cosmo proteccién contra la humsedad antes de usarlo
para las especias. ‘ ' ‘

Debera evitarse el recalentamiento y 1la desecaciodn
excesivos del material para que éste mantenga sus propiedades
aromaticas. Deberan tomarse las debidas precauciones para proteger
las -especias y -condimentos de 1la contasinacién por animales
domésticos, - roedores, aves, 4caros y .otros artrépodos o por
sustancias objetables durante la desecacién, la wmsanipulacién y el
almacenamiento. ’ ’

3.3 ' Limpiado
Las especias y condimentos deberan limpiarse de manera

apropiada hasta que alcancen los niveles prescritos en las norasas
nacionales e internacionales. i : :
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3.4 Envasadao

. \ E1 envasado debera proteger a .las especiasi y ‘condimentos

limpics y desecados de la contaminacién y de 1la entrada de agua o

del exceso de humedad. En particular, habrd que evitar 1la
reabsorcioén dg humedad ambiental en 1los climas tropicales hamedos.
Debera evitarse 1la contaminacién por los aceites minerales

utilizados en la fabricacién de los sacos de fibra natural, mediante
el wuso,de forros cuando sea necesario. Los: envases reutilizables
habran de limpiarse 1 y desinfestarse adecuadamente ‘antes de volverse
a usar. : ' '

3.5 Transporte

Los  medios utilizados para transportar 1las especias
cosechadas, limpiadas, desecadas y envasadas desde. el lugar de
produccidén al de almacenamiento para la ' elaboracién deberan

limpiarse y desinfestarse antes de la carga. Ademas,* los medios de

- transporte a granel, como buques o vagones de ferrocarril, deben

estar limpiocs y bien ventilados con aire seco para eliminar la
humedad resultante de la respiracién de las especias y condimentos y
evitar la condensacién de la husedad cuando el vehiculo pasa de una

regioén cadlida a atra mads fria, o del dia a la noche.
Seccién IV - ESTABLECIMIENTO: PROYECTO E INSTALACIONES

4.1 Emplazamiento

Los establecimientos deberan estar . situados
preferiblemente en zonas exentas de olores objetables, huso, polvo u
otros contaminantes, y no expuestas a inundaciones.

4.2 Vias de acceso y zonas usadas para el trafico rodado
Las vias de acceso vy zonas utilizadas por el

establecimiento que se encuentren dentro del. recinto de éste o en
sus inmediaciones deberdn tener una superficie dura Yy pavimsentada,
apta para el tra&fice rodado. Debera disponerse de un desagiie
adecuado, asi como de medios de limpieza. :

4.3 - Edificios e instalaciones

4.3.1 » Los edificios e instalaciones deberan ser de construccion
s6lida y habrdn de wmantenerse en buen estado. Los materiales de
construccién wutilizados -deberdn ser de tal naturaleza que no

permitan la transmisién de sustancias indeseables al alimento, ni,
una vez terminada la construccién, ewmitan vapores téxicos.

4.3.2 Debera disponerse de espacio suficiente para realizar de
manera satisfactoria todas las operaciones.

4.3.3 El disefio deberd ser tal que permita una limpieza facil y
adecuada y facilite 1la debida supervisién de 1la higiene de los
alimentos.

4.3.4 Los edificios y las instalaciones deberan proyectarse de
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tal manera que se impida la entrada o anidamiento de plagas y la
entrada de contaminantes ambientales, como humo, polvo, etc.

4.3.5 Los edificios y las instalaciones deberan proyectarse de
manera que sea posible separar, mediante cosmpartimientos, lugares
reservados u otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de
provocar una contaminacién cruzada.

4.3.6 Los edificios y las instalaciones deberan proyectarse de
tal manera que faciliten la higiene de las operaciones, mediante un
flujo regulado del procesoc de elaboracién desde la llegada de 1la
materia prima a 1los locales hasta 1la obtencién del producto
terminada, y proporcionen las condiciones de teaperatura adecuadas
para el proceso y el producto.

4.3.7 Zonas de manipulacién de las especias y condisentos

4.3.7.1 Suelos - Cuando asi proceda, los sueles se construiran con
materiales impermeables, inabsorbentes, lavables, antideslizantes y
atéxicos; no tendran grietas, y serdan faciles de limpiar vy
desinfectar. Segun el caso, se les dard una pendiente suficiente
para que los liquidos escurran hacia las bocas de los desagues.

4.3.7.2 Paredes — Cuando asi proceda, las paredes se construiran
con materiales  impermeables; inabsorbentes y lavables, estaran
selladas y exentas de insectos, y serdn de color claro. Hasta una
altura apropiada para las operaciones, deberan ser lisas Yy sin
grietas y faciles de limpiar y desinfectar. Segan el caso, los
Angulos entre las paredes, entre ellas y el suelo y entre ellas y el
techo deberan ser estancos y céncavos para facilitar la limpieza.

4.3.7.3 Techos — Deberan proyectarse, construirse y acabarse de
manera que se impida la acumulacién de suciedad y se reduzca al
minimo la condensaciédn, la formaci6on de =mohos y el desconchadoj
deberan ser faciles de liapiar.

4.3.7.4 Ventanas y otras aberturas - Deberan construirse de manera
que se evite 1la acusulacién de suciedad, y las que se abran deberan
estar provistas de rejillas que impidan 1la entrada de insectos.
Estas deberan poder quitarse facilmente para su limpieza y
mantenerse en buen estado. Los alféizares, si los hay, deberan estar
en pendiente para que no se usen como estantes. .

4.3.7.5 Puertas — Deberan ser de superficie lisa e inabsorbente vy,
cuando proceda, de cierre automatico y ajustado.

4.3.7.6 Escaleras - Los montacargas y - otras estructuras
auxiliares, como plataformas, escaleras de mano 'y raspas, deberan
estar situados y construidos de ®sanera que no sean causa de
contaminacién de 1los alimentos. Las rampas deberan construirse con
escotillas para la inspeccidén y la limpieza.

4.3.8 Estructuras y accesorios elevados — Deberan instalarse de
manera que se evite la contaminacion del producto terminado y de la
materia prima por condensacién y goteo, y gque no entorpezcan las
operaciones de limpieza. Deberan estar recubiertos de un =aterial
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aislante, cuando asi proceda, y proyectarse y construirse de manera
que se evite la acusulacién de suciedad y se reduzca al minimo la
condensacién, la formacién de wmohos y el desconchado. Deberan ser de
facil limpieza. '

4.3.9 Rlojamientos, lavabos y zonas donde se guardan animales -—
- Deberan estar completamente separados de las zonas de wmanipulacién
de las especias y no tendran acceso directo a. éstas.

4.3.10 Cuando asi. proceda, los establecimientos deberan estar
proyectados de manera que  sea posible controlar el accesa a las
distintas secciones. ' '

4.3.11 Deberad evitarse el uso de wmateriales que no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, por ejemplo, la madera, a
menos que se sepa a ciencia cierta que su empleo no constituird una
fuente de contaminacién.

4.3.12 Abastecimiento de agua

Debera disponerse de un abundante suministro de agua, que
se ajuste a lo establecido en la Seccién 7.3 del presente Cédigo, a
presién adecuada y tesperatura idénea, con 1las debidas instalaciones
para su almacenasiento, en caso necesario, y su distribucién, y con
una proteccién adecuada contra la contasminacién.

El hielo debera fabricarse con ' agua potable; su
fabricacién, manipulacién y almacenamiento deberan estar protegidos
contra la contaminacién.

El vapor que se utilice en contacto directo con 1los
alimentos o con 1las superficies que entren en contacto con ellos no
debera contener sustancia alguna que pueda resultar peligrosa para
la salud o contaminar el alimento.

El agua no potable que se wutilice para produccién de
vapor, refrigeracién, lucha contra incendios y otros fines analogos
no relacionados con la elaboracién deberd conducirse por tuberias
completamente separadas, de preferencia identificables por colores,
sin que haya conexifén transversal alguna ni sifonaje de retroceso al
sistesa de conduccién del agua potable.

4,.3.13 Evacuacién de efluentes y desechos

Los establecimientos deberdn disponer de un sistema eficaz
de evacuacion de efluentes y desechos que habra de mantenerse en
todo wmomento en buen orden y estado. Todos los conductos de
evacuacién (incluidos los sistemsas de alcantarillado) deberan ser
suficientemente grandes para soportar cargas msaximas y estar
construidos de wmanera que se evite 1la contaminacién del sistema de
abastecimiento de agua potable.

4.3.14 Vestﬁarios y_cuartos de aseo

Todos los establecisientos deberan disponer de vestuarios
y cuartos de aseo suficientes, idéneos y convenientemente situados.
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Los cuartos de aseo deberdn proyectarse de =manera que se asegure la
eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan
estar bien alumbrados y ventilados vy, cuando proceda, dotados de
calefaccién, y no habran de tener acceso directo a la zona donde se
manipulen los alimentos. Junto a los retretes y en un lugar por
donde tengan que ‘pasar los empleados al vaolver a 1la zona de
manipulacién, deberd haber lavabos con agua tibia, o fria vy
caliente, provistos de un preparado adecuado para lavarse las manos
y de medios higiénicos para secarselas. Los lavabos con agua fria vy
caliente deberan estar dotados de grifos wmezcladores. Si se usan
toallas de papel, deberd haber junto a cada lavabo un namero
suficiente de dispositivos distribuidores y receptaculos. Es
conveniente que los grifos no requieran accionamiento wm=anual.
Deberan colocarse avisos en los que se indique al personal que debe
lavarse la manos después de usar los servicios.

4.3.15  Instalaciones para el lavado de wmanos en__las zonas de
elaboracién ) '

Siempre que lo exijan las tareas de elaboracion, debera
haber instalaciones suficientes y convenientemente situadas para
poder lavarse y secarse las manos. Cuando proceda, deberd disponerse
también de instalaciones para 1la desinfeccién de las wanos. Debera
haber agua tibia, o fria y caliente, y un preparado adecuado para la
limpieza de las manos. Cuando se disponga de agua fria y caliente
deberd haber grifos mezcladores. Debera disponerse de medios
higiénicos adecuados para secarse las manos. Si se wusan toallas de
papel, tendra que haber junto a cada lavabo un numero suficiente de
dispositivos distribuidores y receptaculos. Conviene .que los grifos
no requieran accionamiento manual. Las instalaciones habran de estar
provistas de tuberias debidamente sifonadas "y conectadas a las
tuberias de desagiie.

4,.3.16 ' Instalaciones de desinfeccién

Cuando asi proceda, debera haber instalaciones adecuadas
para la limpieza y desinfeccién de 1los atiles y equipo de trabajo.
Esas instalaciones se construiran con materiales resistentes a 1la
corrosién y que puedan limpiarse facilwmente, y estaran provistas de
medios idéneos para suministrar agua fria y caliente en cantidades
suficientes.

4.3.17 Alumbrado

Todo el establecimiento deberid tener un alumbrado natural
o artificial adecuado. Cuando proceda, el alumbrado ne debera
alterar los colores y su intensidad no debera ser inferior a:

548 lux (5@ bujias—pie) en todos los puntos de inspeccién
228 lux (20 bujias—pie) en las salas de trabajo
110 lux (1@ bujias—pie) en las demdas zonas. '

Las bombillas y lamparas que estén colgadas encimsa de productos
alimenticios en cualquiera de las fases de la produccién deberan ser
de seguridad y estar protegidas para evitar la contaminacién de los
alimentos en caso de rotura.
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4.3.18 Ventilacieén

Debera haber una ventilacién adecuada para evitar el calor
excesivo, la condensacién del vapor y el polvo, y para eliminar el
aire contaminado. La direcci6én de 1la corriente de aire en el
establecimiento no deberd ir nunca de una zona sucia a otra limpia.
Debera haber aberturas de ventilacién provistas de una rejilla o de
otra proteccién de material anticorrosive. Las rejillas deben poder
quitarse facilmente para su limpieza. ' '

4,.3.19 Instalaciones para el alﬁacenaliento de desechos Y
materias no comestibles c

Deberd disponerse de instalaciones para el alsacenamiento
de los desechos y materias no comestibles antes de su remocién del
establecimiento. Las instalaciones deberan proyectarse de manera que
se impida el acceso de plagas a los desechos o materias no
comestibles y se evite la contarinacién de los alimentos, del agua
potable, del equipo y de los edificios o vias de acceso a ‘los
locales. ' ‘

4, 4 Equipo v utensilios
4.4.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de
manipulacién de los alimentos y que puedan entrar en contacto con-
éstos deberdn ser de material que no transsita sustancias téxicas,
olores ni sabores, inabsorbente y resistente a la corrosién "y capaz
de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccibtn. Las
superficies habrdn de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas.
Debera evitarse el uso de madera vy otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la
certeza de que su empleo no sera una fuente de contaminacién. Debera
evitarse el empleo de wmetales diferentes de manera tal que se pueda
producir corrosién galvanica.

4.4.2 Proyecto, construccién e instalacién higiénicos

L.4h.2.1 Jodo el equipo y los utensilios deberdan estar disefados ¥
construidos de ®modo que se eviten los riesgos contra la higiene vy -
peraitan una limpieza y desinfeccién faciles y completas Yy cCuando
sea factible, deberdn ser visibles para facilitar la inspeccién. El
equipo fijo deberd instalarse de tal modo QUe_perpita un acceso
facil y una limpieza a fondo.

4.4.2.2 Los recipientes para los materiales no comestibles o los

desechos deberdn ser estancos y estar construidos de metal u otros -
materiales impermeables adecuados, faciles de limpiar o de eliminar
y que puedan cerrarse firsemente. : ‘

4.4.2.3 Todos los espacios refrigerados deberan disponer de

instrumentos para medir o registrar la temperatura.
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4.4.3  Identificacién del equipo

El equipe y los utensilios ﬁue se utilicen para los
materiales no comestibles o 1los desechos deberdn estar marcados y no
se emplearan para productos comestibles.

Seccién V — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

S.1 Mantenimiento

- Los edificios, equipo, utensilios y todas las demas
instalaciones del establecimiento, incluidos 1los desagiies, deberan
mantenerse en perfecto estado y en forma ordenada. En la medida de
lo posible, las salas deberan estar exentas de vapor, humos y agua
remanente.

5.2 Limpieza y desinfeccién
S5.2.1 La 1limpieza vy desinfeccién deberan ajustarse a los
requisitos - de este . Cédigo. [Para mas informacién sobre

procedimientos de limpieza y desinfeccién, véase el Apéndice I del
Cédigo Internacional Recosmendado de Practicas, Principios Generales
de Higiene de los Alimentos (Ref. N8 CAC/RCP 1-1969, Rev. 2 -
1983).1

S.2.2 Para impedir la .contaminacién de 1las especias, todo el
.equipo y 1los utensilios deberan limpiarse con la frecuencia
necesaria vy desinfectarse siempre que 1las circunstancias asi lo
exijan. .

Nota: El1 equipo, los wutensilios, etc. que estén en
contacto con plantas o partes de plantas wutilizadas en la
preparacion. o elaboracidn de las especias estaran

contaminados por wmicroorganismos. Esto lleva consigo el
riesgo de que contaminen otras plantas o especias que se
manipulardn en un segundo mowento, razén por 1la cual es
preciso limpiar el equipo y, cuando convenga, desasontarlo
a intervalos frecuentes durante el dia, por 1lo m=menos
después de cada interrupcién y cuando se cambie de un
producto alimenticio a otro. El desmontaje, la limpieza vy
la desinfeccién que se hacen al final de 1la jornada de
trabajo miran a impedir la proliferacién de 1la flora
patdgena. Debera ejercerse un -~ control mediante
inspecciones periédicas.

S5.2.3 Deberan tomsarse las oportunas precauciones para ispedir
que las especias se contaminen durante la limpieza o desinfeccidén de
las salas, el equipo y los utensilios con agua y detergentes o con
desinfectantes y sus soluciones. Los detergentes y desinfectantes
‘deberan ser idéneos para el fin que se persigue y contar con la
aprobacién del organismo oficial competente. Los residuos de esos
agentes que queden en una superficie que pueda entrar en contacto
con las especias deberdn eliminarse enjuagandola con agua potable o
bien lavandola y secandola con vapor antes de que 1la superficie o el
equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de los alimentos.
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S.2.4 Inmediatamente después de terainar el trabajo de - la
Jjornada, o en los wmomentos en que sea conveniente, deberan limpiarse
a fondo 1los suelos, incluidos 1los desagies vy orificios para la
evacuacidén de los desechos 1liquidos, las estructuras auxiliares y
las paredes de las zonas de manipulacién. o

S.2.5 Los vestuarios y cuartos de aseo deberan wmantenerse
limpios en todo momento.

S.2.6 .Las wvias de acceso vy los patios situados en las
inmediaciones de 1los locales, y que formen parte de éstos, deberan
mantenerse limpios. '

S.3 _ Programa de inspeccién de la higiene

Debera elaborarse para cada establecimiento un prograsa
peraanente de limpieza y desinfeccién con el fin de asegurar que
todos los lugares se mantengan debidamente limpios y se indiquen las
zonas, el equipo y 1los materiales importantes que han de ser objeto
de atencién especial. La responsabilidad de 1la 1limpieza del
establecimiento se asignara a una sola persona, de ser posible un
miembro persanente del personal del establecimiento, cuyas funciones
estén preferiblemente disociadas de la produccién. Esta persona
debera tener pleno conocimiento de la importancia de la
contaminacién y de los peligros que entrana. Todo el personal de
limpieza deberd estar bien adiestrado en técnicas de limpieza.

S. 4 Subproductos

Los subproductos como recortes, peladuras, descartes,
etc., que no se consideren wmaterial de desecho y que puedan
aprovecharse en un segundo momento, se almacenaran de tal forma que
se evite toda contasinacién de los alimentos. Deberan retirarse de
las zonas de trabajo cada vez que sea necesario y por lo menos una
vez al dia.

9.9 Almacenamiento y eliminacién de desechos

El wmaterial de desecho debera manipularse de tal forma gue
se evite la contaminacién de los alimentos o del agua potable. Habra
que tener cuidado de impedir el acceso de plagas a los desechos.
Estos deberan retirarse de los lugares destinados a la sanipulacién
de las especias y otras zonas de trabajo cada vez gue sea necesario
y al senos una vez al dia. Apenas eliminados 1los desechos, deberan
lavarse vy desinfectarse 1los receptaculos utilizados para el
almacenamiento y cualquier otro equipo que haya entrado en contacto
con la basura. La zona de alsacenamiento de desechos debera también
limpiarse y desinfectarse. :

5.6 Exclusién de animales domésticos

Debera impedirse 1la entrada en 1los estableciwmientos a
cualesquiera animales sueltos o que puedan representar un peligro
para la salud.

e
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S.7 . Lucha contra las plagas
S.7.1 Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha

contra 1las plagas. Los establecimientos y las zonas circundantes
deberdn inspeccionarse periédicamente para cerciorarse de que no
exista infestacién alguna.

5.7.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos,
deberan adoptarse medidas de erradicacién. Las wmedidas de lucha que
comprendan el tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos
s6lo deberan ser  aplicadas por personal que conozca a fondo los
riesgos que pueden entranar para la salud los residuos retenidos en
el producto, o bajo su directa supervisiotn. Tales medidas se
aplicaran exclusivamente de conformsidad con las recomendaciones ' del
organisso oficial competente. '

S5.7.3 Se emplearan plaguicidas sé6lo cuando no puedan aplicarse
con eficacia otras wmedidas de salvaguardia. Antes de aplicar
plaguicidas se debera tener cuidado de proteger todas las especias,
el equipo y 1los utensilios contra 1la contaminacién. Después de la
aplicacién, deberan limpiarse a fondo ‘el equipo y los utensilios
contaminados antes de volverlos a utilizar.

5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas
S.8.1 Los plaguicidas y otras sustancias que puedan ‘representar

un riesgo para la salud deberdn etiquetarse adecuadasente con un
ré6tulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos
productos deberdn almacenarse en salas o armarios cerrados con
llave, destinados exclusivamente a ese efecto, y habran de ser
distribuidos o manipulados sélo por personal = autorizado vy
debidamsente adiestrado, o bajo la estricta supervisién de personal
competente..Se pondra el mayor cuidado en evitar la contaminacién de
los alimentos.

S5.8.2 En las zonas destinadas a la wmanipulaci6én de las especias
no deberd utilizarse o almsacenarse sustancia alguna que pueda
contaminar los alimentos, salvo en casos de necesidad, cuando asi lo
requieran la higiene o la elaboracion.

5.9 v Ropa y efectos personales

En. las zonas de manipulacién de  especias no deberan
dejarse ropa ni efectos personales.

Seccién VI — HIGIENE bEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Enséﬁanza de la higiene

Los directores de los establecimientos deberadn toaar
disposiciones para que los trabajadores reciban una instruccién
adecuada y continua en wmateria de manipulacién higiénica de las
especias e higiene personal, a fin de que sepan adoptar las
precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los
alimentos. Tal instrucci6én deberad comprender las partes pertinentes
del prgsente Cédigo.
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6.2 ‘ Examen -édico

Las personas que han de entrar en contacto con los
alimentos en el curso de su trabajo deberdn ser sometidas a
reconociriento wmédico antes de que se les asigne tal empleo, si el
organisso oficial competente, siguiendo el asesoramientoc wédico, lo
considera necesario por razones epidemiolégicas, por la naturaleza
del alimento preparado en un determinado establecimiento, o por los
antecedentes médicos de 1la persona que haya de manipular alimentos.
El reconocimiento médico de 1los manipuladores de alimentos debera
efectuarse también en otras ocasiones en que esté indicado por
razones clinicas o epidemiolégicas. :

6.3 Enfermedades contggiosgg

La direccién tomara las medidas necesarias para que no se
permita a ninguna persona de la que se sepa o0 sospeche que padece o
es portadora de una enfermedad susceptible de transmitirse a través
de las especias, o sufra de heridas infectadas, infecciones
cutaneas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningdn concepto en
ninguna zona de manipulacién de especias en la que haya probabilidad
de que dicha persona pueda contaminar directa o indirectamente 1los
alimentos con wicroorganismos patégenos. Toda persona que se
encuentre en esas condiciones deberA cosunicar inmediatamente a la
direccién su estado fisico.

6.4 Heridas

Ninguna persona que tenga cortes o heridas deberd seguir
manipulande el material hasta que 1la lesidn no haya sido
completamente protegida por un revestimiento impermeable firmemente
asegurado y de coler bien visible. A este fin debera disponerse de
un adecuado servicio de primeros auxilios. <

6.5 Lavado de las mangs

Toda persona que trabaje en una zona donde se ‘manipulen
las especias deberd lavarse las manos de =manera frecuente vy
minuciosa con un preparado adecuado para esta limpieza, y con agua
corriente caliente que se ajuste a 1lo dispuesto en 1la Seccién 7.3
del Cédige Internacional Recosendado de  Practicas, Principios
Generales_de Higiene de los Alimentos (Ref. N2 CAC/RCP 1-1969, Rev.
2-1983). Las manos deberdn lavarse siempre antes de iniciar el
trabajo, insediatamente después de haber hecho uso de los retretes,
después de haber wmanipulado material contaminado y todas las veces
que sea necesario. Las wmanos deberan lavarse vy desinfectarse
inmediatamente después de haber manipulado cualquier saterial que
pueda transmitir enfermsedades. Se colocaradn avisos que indiquen la-
obligacién de lavarse las : manos. ~Debera haber una inspeccién
adecuada para asegurar el cusplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona donde se manipulen
las especias debera santener una esmerada limpieza personal mientras
esté de servicio, y en todo womento durante el trabajo debera& .llevar
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ropa protectora adecuada, inclusive un cubrecabeza y calzado. Todos
estos articulos, a no ser que sean desechables, deberan ser lavables
y mantenerse limpies, de acuerdo con 1la naturaleza del trabajo que
desempefre la persona. Los delantales y objetos analogos deberan
lavarse en lugares adecuados. Cuando las wmanos hayan de entrar en
contacto con las especias, deberdn quitarse de ellas todos 1los
objetos de adorno. El personal ne debera llevar puestos objetos de
adorno inseguros cuande manipule las especias.

6.7 Conducta personal

Ern las Zzonas en que se manipulen especias debera
prohibirse todo acto que pueda dar lugar a la contaminacién de las
mismas, como comer, fumsar, =masticar (por ejeaplo, gosa, palillos,

nueces de betel, etc.) o practicas antihigiénicas tales como
escupir. '
6.8 Guantes y otros equipos de proteccién’

Si en la manipulacién de las especias se emplean guantes u
otros equipos de proteccién, como mascaras, éstos se mantendran en
perfecto estado de conservaci6n, limpieza e higiene. El uso de
guantes no eximirad al operarioc de la obligacién de lavarse las manos
a fondo.

6.9 " Visitantes

Se tomaran precauciones para regular 1la entrada de
visitantes a las zonas de manipulacién y elaboracién, para evitar la
contaminacién. Las precauciones pueden incluir el wusec de ropas
protectoras. Los visitantes deberdn observar las dispeosiciones
recomendadas en las subsecciones 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7 del presente
Cédigo. :

6.10 Supervisién

LLa responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo .el
personal, de los requisitos sefalados en las subsecciones 6.1 - 6.9
deberd asignarse especificasente al personal supervisor competente.

Seccién VII — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE
EN LA ELABORACICN '

7.1 Requisitos aplicables a la sateria prima
7-1.1 Criterios de aceptacién

El establecimients mno deberd aceptar especias de las que
se sepa que contienen parasitos, wmicroocrganismos, o sustancias
descompuestas, toéxicas o extrafas que no puedan ser reducidas a
niveles aceptables por los procedimientos normales, la clasificacioén
o la preparacién. Se tomaran precauciones especiales para evitar la
contaminacidn.

Deberan rechazarse para el consumo humano las plantas,
partes de plantas y especias que se sospeche estén contaminadas con
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materias fecales animales o humanas. Se tomaran precauciones
especiales para rechazar las especias que muestren signos de haber
sido daRadas por insectos o tengan mohos, debido al peligro de que
contengan micotoxinas tales como las aflatoxinas.

7.1;2 Inspeccién y clasificacién

Las wmaterias primas deberan inspeccionarse y clasificarse
antes de proceder a su elaboracidn, ys cuando sea necesario, habra
que someterlas a examenes de laboratorio. Esta inspeccién puede
incluir: :

- Inspeccién visual de materias extrafas

- Evaluacitn organoléptica: olor, aspecto y, de ser
posible, sabor

- Andlisis de - contasinacién con microbios o
micotoxinas: vigilancia sistematica ‘de wmateriales
sensibles, vigilancia periddica de materiales menos
sensibles.

Estos “analisis’ deberan hacer referencia vya sea a
reglamentos nacionales, a normas o recomendaciones internacionales,
o a métodos probados utilizados en la industria.

7-.1.3 Tratamiento
Para coambatir la contauinacién‘ microbioldgica o la
infestacién de plagas pueden emplearse wmétodos apropiados de

tratamiento, de conforwmidad con el reglamento adoptado por el
organismo oficial competente. Cuando se aplique la irradiacién,
debera consultarse el Cédigo de buenas practicas de irradiacién para
el control de agentes patégenos u otra microflora en las especias,
hierbas arowmé&ticas y otros condimentos vegetales®'.

7.1.4 Almacenawmiento

Las wmaterias primas alsacenadas en los 1locales del
establecimiento deberdn wmantenerse en condiciones que las protejan
contra 1la contaminacién y la infestacion y reduzcan al minimo los
dafos. Las especias que no se haya previsto utilizar inmediatamente
deberan almsacenarse en condiciones que impidan la infestacién y el
desarrollo de mohos.

El almacén deberd ser de construccién sélida y  estar bien
equipado para que el almacenamiento sea idéneo y pueda proporcionar
una proteccién adecuada a las especias. = Se reparara toda rotura o
abertura que exista en las paredes, el piso o los techos. Cualquier
rotura o abertura alrededor de las puertas, ventanas y ventiladores
se reparara o cubrird con una  alambrera. Las alambreras se

_ ‘Code of Good Irradiation Practice for the Control of Pathogens and Ot
Microflora in Spices, Herbs and Other Vegetable Seasonings (Grupo Consult:
Internacional sobre Irradiacién de los Rlimentos (ICGFI), Documento NC 5).
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utilizardn anicamente en las partes del edificio donde no pueda
penetrar la humedad de las precipitaciones. El edificio debera estar
suficientemente ventilado para evitar la acumulacién de humedad. En
los almacenes existentes o0 en el disefio de los almacenes nuevos se
adoptaran las wmedidas procedentes para que las instalaciones sean
impermeables al gas, de manera que pueda efectuarse la fumigacién in
situ de las especias. .

Los locales con techos o paredes de hormigén fresco no se
utilizardn para el almacenamiento hasta que se tenga 1la absoluta
certeza de que el hormigén esté bien cuajado y exento de agua
sobrante. Antes de utilizarlo "es mas seguro cubrir todo el piso de
hormigén fresco con un material plastico aprobado para impedir el
contacto de 1las especias con 1la humsedad. Sin ewmsbargo, podran
utilizarse otros medios para proteger las especias contra la humedad
de la *"transpiracién” del hormigén, como es apilar los recipientes
sobre tarimas. La cubierta de plastico podra quitarse cuando el
almacén esté vacio. Este sistema protegerd las especias contra la
formacion de moho debido a la transpiracién del hormigén fresce.

En la misma camara o compartimiento donde se almacenen las
especias no deberan guardarse productos que afecten a su duracién,
calidad o sabor; por ejemplo, no deberan almacenarse junto con las
especias frutas, hortalizas, pescado, fertilizantes, gasolina o
aceites lubricantes, etc.

7.2 Prevencio6n de la contaminacién cruzada
7.2.1 Se tomaran medidas eficaces para evitar 1la contaminacién

de las especias por contacto directo o indirecto con wmaterial que se
encuentre en las fases iniciales del proceso. ’

7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos
semielaborados que puedan contaminar el producto teramsinado no
deberan entrar en contacto con ningan producto terminado sin que
antes se hayan quitado toda 1la ropa protectora que 1llevaban durante
la wmanipulacién de dichos productos y se hayan puesto otra ropa
protectora liampia. ’

7.2.3 Si existe la probabilidad de gque  haya habido
contaminacién, antes de manipular productos en las distintas fases
de elaboracién habrad que lavarse y desinfectarse las manos a fondo.

7.2.4 Las wmaterias . primas que puedan representar un peligro
deberan elaborarse en salas aparte, o en lugares que estén
fisicamente separados de aquéllos en que se estén preparando los
productos terwmsinados.

7.2.5 Todo el equipo que haya estado en contacto con materias
primas o ~contasinadas debera limpiarse Yy desinfectarse
minuciosasente antes de que vuelva a utilizarse para productos
terminados. ‘

7.3 ) Empleo de agua

7.3.1 * Como principio general, en la wmanipulacién de alimentos
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s6lo debera utilizarse agua potable, tal come se 1la define en la
ultima edicién del Vol. 1 de 1las Directrices para la calidad del
agua potable (“Guidelines for Drinking Water Quality") de la OMS.

7.3.2 El agua no potable podra utilizarse, previa aprobacién del
organismo oficial competente, para la produccién de vapor, la
refrigeracién, la lucha contra incendios y otros fines'anélogos no
relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobacién
expresa del organismo comapetente, también podrd utilizarse en
ciertas zonas de manipulacién de alimentos, siempre que ello no
entrafe un riesgo para la salud.

7.3.3 El agua recirculada que vuelva a wutilizarse dentro del
establecimiento deberA someterse a tratamiento y w®mantenerse en
condiciones tales que su uso no constituya peligre alguno para la

-salud. E1 proceso de tratamiento debera mantenerse baje constante

supervisién. E1 agua recirculada que no . haya recibido ningan
tratamiento podrd utilizarse cuando su empleoc no represente un
riesgo para la salud ni pueda contaminar las materias primas o el
productoc terminado. Debera haber un sistema de distribucién separado
gque pueda identificarse facilmente. Para poder efectuar cualquier
proceso de tratamiento o para utilizar el agua recirculada en
cualquier proceso de elaboracién de alimentos sera :‘necesaria la
aprobacién del organismo oficial competente.

7.4 Elaboracién

7-4.1 La elaboracién deberd ser supervisada por personal
técnicamente competente. '

7.4.2 Todas las operaciones del procesce de produccién, incluido
el envasado, deberan realizarse sin desoras indtiles‘ y en
condiciones que excluyan toda posibilidad de contaminacion,

deterioro o proliferacién de microorganismos patégenos o que sean
causa de putrefaccidén.

7.4.3 Los recipientes. seran tratados con cuidado para evitar

" toda posibilidad de contaminacién del producto elaborado.

7.4.4 Dentro de 1los limites de las buenas practicas cosmerciales,
los métodos de conservacién y los controles necesariocs deberan ser
tales que protejan contra 1la contaminacién o la aparicién de
cualquier peligro para la salud publica y contra el deterioro.

7.5 Envasado
7.5.1 Todo el material que se eaplee para el envasado debera

almacenarse en condiciaones de limpieza e higiene. El material debera
ser apropiado para el producto que ha de envasarse Yy para las
condiciones previstas de almacenamiento y no debera transsitir al
producto sustancias objetables en cantidades superiores a los
lisites permitidos por el organisso oficial competente. E1 wmaterial
de . envasado deberd ser s6lido y conferir una proteccién apropiada
contra la contaminacién.

7.5.2 Los recipientes no deberan haber sido wutilizados para
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ningun fin que pueda dar lugar a la contaminacién del producto. Los
recipientes deberan inspeccionarse inmediatamente antes del uso para
cerciorarse de que se encuentren en buen estado y, en caso
necesario, limpiarse y/o desinfectarse; cuando se laven, deberan
" escurrirse bien antes del llenado. En la zona de envasado o llenado
s61o deberA almacenarse el material de envasado necesario para uso
inmediato.

7.5.3 El envasado debera hacerse en condiciones higiénicas tales
que impidan la contaminacién del producto. '

7.6 Almacenamiento del producto terminado

7.6.1 Las especias y sus productos deberan almacenarse en un
ambiente con una humedad suficientemente baja para que el producto
pueda mantenerse en condiciones normales de almacenamiento sin que
se desarrolle moho ni se produzca un deterioro significativo por
oxidacién o por cambios enzimadticos. El1 ambiente debera mantenerse
con una humedad relativa del 55 al 68 por ciento para proteger la
calldad e impedir el desarrollo de moho. Cuando elloc no sea posible,
"las especias deberan envasarse en recipientes impermeables al agua y
al gas y se almacenaran en locales apropiados.

7.6.2 Los productos tersinados podran envasarse en recipientes
herméticos al gas, preferentemente con gases inertes como el
nitrégeno, o al vacio, con el fin de proteger la calidad y retrasar
el posible desarrollo de moho.

7.6.3 Todos los productos deberan almacenarse en locales limpios
Yy Ssecos, protegidos de insectos, Acaros y otros artrépodos,
roedores, - aves u otras plagas, contasminantes quimicos o

microbiolégicos, desechos y polvo.

7.6.4 Lucha contra la infestacién por insectos, acaros y otros
artrdédpodos

Las especias se almacenaran de manera que la infestacién
pueda combatirse con métodos tales como el almacenasiento anaerobio
o en frio, o la fumigacién antes del almacenamiento. Las especias
almacenadas deberan inspeccionarse peridédicawmente Ys si se
encuentran infestadas, fumigarse con métodos apropiados. Si es
necesario, las especias afectadas podran sacarse del almacén para
ser fumigadas. En ese rcaso, los 1locales de almacenamiento se
limpiaran y desinfectaran por separado. D '

7.7 Transporte dél producto_terminado

: Los productos a base de especias deberan almacenarse y
transportarse en condiciones tales que los recipientes y los
productos miswos se mantengan integros. Los vehiculos de transporte
deberan estar limpios y secos, ser imperseables al agua, estar
exentos de toda infestacién y cerrados herséticamente para impedir
que el agua, los roedores y los insectos lleguen a los productos.
Los productos a base de especias deberan cargarse,‘transportarse y
descargarsé de manera que estén protegidos de todo dafo y del agua.
Se recomienda el transporte en vehiculos bien aislados o
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refrigerados cuando las condiciones climaticas asi lo requieran.
Debera tomarse todo tipo de precauciones para evitar que se forme
condensacién cuando los productos a base de especias se - descarguen
de un vehiculo refrigerade o se extraigan de una camara frigorifica.
En climas cdlidos y humedos habrd que esperar que las especias
lleguen a 1la tesmperatura ambiente antes de expoaonerlas a las
condiciones externas, lo cual podria requerir de 1 a 3 dias. Las
especias que se hayan derramado pueden contaminarse facilmente, por
lo que no deberan utilizarse para consumo husano. '

7.8 Toma de suestras y procedimientos de 'cgpfrol de
-laboratorio '

7.8.1 Los procedimientos de laboratorio utilizados deberan
ajustarse de preferencia a métodos reconocidos o normalizados, para
que los resultados puedan reproducirse facilmente.

7.8.2 Ademas de la inspeccién . por el organismso oficial
cospetente, es conveniente que cada planta tenga un laboratorio,
propio o contratado, para el control de la calidad higiénica de los
productos a base de especias elaboradas y de 1los procedimientos de
lucha contra las plagas. El grado y tipo de control variara segan
los diferentes productos y las necesidades de 1la gestién. Dicho
control coaportara la inspeccién de 1la calidad de los productos
terminados y el rechazo de todas las especias que no sean aptas para
el consumo husano. :

Seccién VIII — ESPECIFICACIONES DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS

8.1 Cuando se analicen segun métodos apropiados de muestreo vy
examen, los productos:

a) deberan estar exentos de microorganismos pafdgenos en

cantidades que puedan representar un peligro para la
saludsj

b) no deberan contener sustancias originadas. por

- microorganismos, particularsente aflatoxinas, en

cantidades que superen las tolerancias o los

criterios establecidos por el organismo oficial

competente; y

o) no deberan presentar niveles de contasinacién de
insectos, aves o0 roedores que indiquen que las
especias han sido elaboradas, envasadas o wmantenidas
en condiciones insalubres.

a.2 Los productos deberan ajustarse a las disposiciones
relativas a 1los aditivos alimentarios, a 1los contaminantes 'y a los
niveles maximos para residuos de plaguicidas recomendados por el
organismo oficial competente.

8.3 Criterios microbiolégicos

(Por elaborar para las especias y condimentos tratados, si
procediera; véase el parr. 70).




