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INTRODUCCION

1. La 152 reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos se celebrd ,
del 18 al 22 de septiembre de 1978, en la Sala Principal de Conferencias del Departamento
de Estado, Washington, D.C. Asistieron representantes y observadores de 25 paises y 4
observadores de dos organizaciones internacionales (véase en el Apéndice I la lista de
participantes).

2. En nombre del Gobierno de los EE.UU., dio la bienvenida a los participantes el
Dr. Howvard Roberts, Director Adjunto del Bureau of Foods, Food and Drug Administration,
quien puso de relieve la importancia que tiene para el Comité 1a consulta de expertos
y grupos de trabajo que establecen criterios microbiolégicos y cbdigos de préacticas de
higiene para productos de caricter prioritario. E1 Presidente de la reunibén fue el

pr. J.Ce. Olson,

APROBACION DEL PROGRAMA
3. El programa fue aprobado sin cambios.
INFORMACION SOBRE ACTIVIDADES DE LA OMS Y DE LA FAO QUE PRESENTAN INTERES PARA EL COMITE

4, ' El representante de la OMS pasé revista a las recientes actividades de esa orga-
nizacién relacionadas con los trabajos del Comité del Codex sobre Higiene de los Ali-
mentos. Mencioné la importancia cada vez mayor que en la OMS se da a las cuestiones
relacionadas con la nutricién, la inocuidad de los alimentos asi como la lucha contra
l1as enfermedades transmitidas por 1os alimentos y la prevencién de las mismas.

5. En diciembre de 1977 una Comsulta conjunta FAO/OMS sobre estrategia de la
inspeccibn de 1os alimentos examiné todos los aspectos de un sistema de inspeccién de
alimentos y recomendd un programa de accién que incluia prioridades y fechas para cada
componente del sistema, En su perfodo de sesiones de mayo de 1978, la Asamblea Mundial
de 1a Salud se ocupd de los programas de la OMS sobre higiene de los alimentos y aprobé
jas recomendaciones de la Consulta sobre estrategia de la inspeccibn de los alimentos.

6. Hasta la fecha se han publicado, con arreglo al Programa de la OMS sobre crite-
rios de higiene del medio, cinco documentos generales relativos a los criterios en los
que se examina detalladamente los actuales conocimientos sobre la relacién entre ciertos
contaminantes y la salud humana. ' :

7e El representante de la OMS se refiri6 también a los progresos hechos por: el
Programa conjunto FAO/OMS sobre vigilancia de la contaminacién de alimentos y piensos;
el Programa de la OMS sobre enfermedades diarreicas; el Programa de la OMS de vigilan-
cia de las intoxicaciones y enfermedades transmitidas por alimentos en Europa; 10s
cursos coordinados de la OMS de capacitacién de posgraduados en microbiologfia de los
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alimentos, y las prb6ximas reuniones relativas a criterios microbiol6gicos, zoonosis
parasitarias y pardlisis téxica por ingestibn de mariscos.

8. Se seflald a la atencibdn del Comité el Manual de higieﬁe y saneamiento en los
transportes aéreos, recientemente publicado, y el Manual de inspeccién de alimentos, que
estéd siendo preparado en colaboracibdn con la FAO.

ACTIVIDADES DE LA ISO

9. El Presidente inform6 al Comité sobre 1os progresos hechos recientemente en las
labores del Subcomité "Microbiologfa" (SC9) del Comité ISO/TC 34, "Productos alimenti-
cios agricolas”, que celebrd su quinta reunién en Londres en marzo de 1978.

10. Hasta la fecha se han publicado las siguientes normas internacionales:

ISO 4832 - Microbiologia — Directriz general para el recuento de coliformes -
Técnica del recuento de colonias a 30°C

IS0 4833 - Microbiologia -~ Directriz general para el recuento de microorganismos -
Técnica del recuento de colonias a 30°C

ISO 4831 - Microbiologia - Directriz general para el recuento de coliformes -
Técnica del nfimero mis probable a 30°C,

11. Un proyecto de propuesta de un método para la localizacibmn de Salmonella que era
muy similar al método ya publicado por la AOAC, habfa sido aceptado para su presentacibén
como un proyecto de norma internacional. Ademés, se habfan distribuido, para obtener
observaciones, dos proyectos de propuesta, uno relativo al recuento de coliformes fecales
y el otro para E, coli. El1 futuro programa de trabajo incluye 1o siguiente:

Documentos de directrices generales para:

- la preparacién de disoluciones
- enumeracibn de staphylococcus aureus

12, El SC9 habia puesto de relieve que otros subcomités TC34 deberian seguir en todo
1o posible las disposiciones de los métodos generales, modificadas solamente cuando fuera

necesario para tener en cuenta las caracteristicas de los productos particulares de los
que se ocupaban,

13. Otro subcomité ISO/TC 147/SC 4 habfa celebrade su quinta reunibén en Ottawa en
1978 y habia hecho un examen general de su programa en 1o que respecta a los criterios
microbiolégicos para el agua.

14, El subcomité& habia decidido comenzar su trabajo sobre una directriz general para
el recuento de microorganismos estudiando directrices generales combinadas para difusién
por té&cnica de superficie, la técnica de filtraciédn por membrana y la técnica que utiliza
la siembra en medio liquido, &n una fecha posterior plenificaba trabajar sobre la norma-
lizacibn de las técnicas de verificacibén de las membranas filtrantes para el recuento de
bacterias.

15. El SC4 estaba preparando dos proyectos de propuestas: el primero sobre el re-
cuento de coliformes y de coliformes termotolerantes, y el segundo sobre recuento de
E. coli presunto y de E, coli.

16. Estaban en marcha los trabajos preparatorios para la elaboracién de proyectos
de propuestas relativos a:

- Pseudomonas( fluorescens y aeruginosa)
- Estreptococos fecales

-~ Clostridium sulfito-reductores

- Bacterias del ciclo del nitrégeno

- Salmonella

- Vibrios

17, La delegacidén de Noruega seflald que &1 organismo nérdico que se ocupa de la meto-
dologia para la inspeccién de 1os alimentos, Nordish Metodikkomittee for Levnedsmidler
(NMKL), habia preparado también métodos microbiolégicos que habian sido ensayados en
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colaboracién y que eran métodos oficiales en paises miembros del NMKL. En su opinién,
la referencia a 1os métodos microbiolégicos del NMKL, cuando fuera apropiado, facilita-
ria la aceptacidn general de las normas en estos paises.

18. El Comité expresd la esperanza de que en una fecha futura los métodos del NMKL
se armonizarian con las especificaciones mlcroblolbglcas que preparaba la ISO.

ASUNTOS DE INTERES PARA EL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS QUE HAN SIDO
EXAMINADOS POR LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y POR LOS COMITES DEL CODEX

19, El Comité tomd nota de que en el duodécimo periodo de sesiones (ALINORM 78/41,
parrs, 237-266) de la Comisién del Codex Alimentarius, se habfa aprobado el Proyecto de
Cédigo de Précticas de Higiene para 10s Moluscos como Cédigo recomendado en el Trémite 8
del Procedimiento. La Comisién habfa aprobado también las especificaciones microbiolé-
gicas para productos de huevo pasterizados en el Tr&mite 8 para su inclusién en el Cédigo
Internasional Recomendado de Pricticas de Higiene para 1os Productos de Huevo (CAC/RCP
15~1976).,

Grupo de trabajo sobre criterios microbioldgicos para la carne cruda y la carme cruda de
aves de corral

20. El Comité tomd nota de que la Comisién habia aprobado la recomendacién del Comité
Ejecutivo de que la OMS, en consulta con la FAO y con el Presidente del Comité del Codex

sobre Higiene de los Alimentos, deberia convocar un grupo de trabajo para que, en 1o que

se refiere a los productos, asesorara al Comité sobre los criterios microbiolbgicos para

dichos productos,

21, El Comité Ejecutivo considerd que era necesario contar con-un asesoramiento alta-
mente especializado sobre cuestiones microbiolbégicas en general, y sobre los riesgos para
la salud que presentan 1los microorganismos, a fin de facilitar la labor del Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos, y que la manera 1l6gica de contar con dicho aseso-
ramiento era establecer un Comité mixto de expertos FAO/OMS sobre especificaciones micro-
biolbgicas para los alimentos., Sin embargo, reconociendo que esto no era posible en la
actualidad, el Comité Ejecutivo propuso que se adoptara la solucibédn provisional sugerida
por el Comité del Codex sobre Higiene de 10s Alimentos, con algunas 1ligeras modifica-
ciones, El1 Comité Ejecutive recomendd que la OMS, en consulta con la FAO y con el
Presidente del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, invitara a expertos a
participar en un grupo de trabajo que se reuniria a comienzos de 1979, con el propbdsito
de asesorar al Comité en lo que respecta a criterios microbieldgicos para la carne cruda
y la carne cruda de aves de corral, quedando entendido que los gastos de los expertos
correrdn a cargo de sus respectivos gobiernos o de 1los organismos que los auspicien
(ALINORM 78/4, p&rr. 55). (Véanse también 1os pérrs. 81-88 del presente informe).

22, Se expresbd cierta preocupacién por el hecho de que el desarrollo de dichos cri-
terios podrfa duplicar la labor que realiza el Comité del Codex sobre Higiene de la
Carne., El Comité puso de relieve que la tarea del grupo de trabajo consistiria en deter-
minar la utilidad, en funcibén de su interés para la salud phiblica, del establecimiento
de criterios microbiolbgicos para 1os alimentos crudos en general, después de 10 cual

las conclusiones del grupo de trabajo se pondrian a disposicibédn del Comité del Codex
sobre Higiene de la Carne v de cualquier otro 6rgano interesado.

Acuerdo de la CEPE sobre equipo especial para el transporté de alimentos perecederos (ATP)

23, El Comité tomd nota de que en el 12° perfiodo de sesiones de la Comisién la dele-
gacidén de Dinamarca habia seflalado que el acuerdo ATP no deberia ser revisado por el
Comité& scbre Higiene de 10s Alimentos porque nc contenfa disposiciones sobre higiene

sino especificaciones relativas a las temperaturas que deben mantenerse durante el
transporte, especialmente para los alimentos congelados ré&pidamente. Sin embargo, varias
delegaciones participantes en la actual reunién seflalaron que el comercio de alimentos
refrigerados aumentaba constantemente y que, en su opinidén, la relacién entre el tiempo
y la temperatura durante el transporte tenfa importancia para la calidad microbioldgica
de los alimentos.
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24, El Comité decidibé no llevar adelante este asunto en la actual etapa, dejando en
libertad a la CEPE de solicitar su asesoramiento sobre requisitos de higiene si en algtn
momento 1o consideraba necesario.

Disposiciones relativas a la higiene en los proyectos de normas para 10s zumos y néctares
de fruta ’

25, Se informé al Comité& que, en su 132 reunién (1978), el Grupo mixto CEPE/Codex Ali-

mentarius de Expertos en la normalizacién de zumos (jugos) de fruta habia adelantado los

siguientes proyectos de normas al Trémite 8 del Procedimiento: 2
i) Zumo (jugo) de grosella conservado exclusivamente por medios fisicos (ALINORM b

79/14, Apéndice I); .
ii) Zumo (jugo) concentrado de grosella conservado exclusivamente por medios fisicos
(ALINORM 79/14, Apéndice II); vy
iii) Néctares pulposos de ciertas frutas pequeflas conservados exclusivamente por
medios fisicos (ALINORM 79/14, Apéndice III),

26, También se han adelantado dos proyectos de normas:

i) Néctares de ciertos frutos citricos conservados exclusivamente por medios fisicos
(Trémite 5 - ALINORM 79/14, Apéndice VI); vy '

ii) Néctar pulposo de mango conservado exclusivamente por medios fisicos (Tr&mite 3 -
ALINORM 79/14, Apéndice VIII),

Las cinco normas contenian disposiciones de higiene idénticas a las aprobadas en todas
las normas para zumos (jugos) y néctares de frutas en el Trémite 9. FE1 Comité acordd
hacer extensiva la aprobacibédn de las mismas disposiciones de higiene a las cinco normas
mencionadas. ‘

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS — PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS EN
EL TRAMITE 7

27. El Comité examind el Cédigo de Practicas revisado - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (ALINORM 78/13A, Apéndice V) teniendo presentes 10s comentarios
recibidos de los Gobiernos de Australia, EE.UU., Noruega, Reino Unido, Suecia y Suiza.
La delegacién del Reino Unido, coautora del C6digo revisado, actud de relator.

28, Al presentar el Cb6digo, el relator recordd al Comité que el texto actual era

el resultado de una revisién completa del Cédigo original (CAC/RCP 1-1969), llevada a
cabo por un grupo de trabajo (EE.UU., Paises Bajos, Reino Unido, OMS y Secretarfa del
Codex).

29, El Comité examindé la propuesta hecha por la delegacién de Suiza para eliminar

del texto toda referencia al "organismo oficial competente®. La delegacién opinaba que ’
el C6digo no estaba destinado a tratar cuestiones administrativas sino m4s bien asuntos
técnicos., ' )
30, El Comité observé que cierto nfinero de cbédigos reflejaban la necesidad de refe- ’

rirse a érganos oficiales cuando era necesario adoptar precauciones higiénicas especiales.
Varias delegaciones fueron de la opinién de que si no se hacfa referencia al organismo
oficial competente se disminufa la utilidad del Cédigo como documento b&sico. E1 Comité
decidib conservar esta disposicién en el cédigo.

Ambito de aplicacibébmn (1.1)

31, El Comité acord$ sustituir la palabra "produccién" por "cultivo y recoleccién",
para describir de manera mis precisa qué etapas de la produccién abarcaba el cédigo.

En la definicibén de 1a manipulacién de alimentos (2.6) se introdujo el cambio corres-
pondiente,

contaminacién (2.3)

32. Se seflald que 1la definicibn de "contaminacién" del Cédigo deberfa ser congruente
con la definicién de "contaminante", tal como aparecia en la serie CAC/FAL relativa a
aditivos alimentarios, Para los fines del Codex Alimentarius, en el Manual de Procedimiento




-5 -

se daba también la definicién de "contaminante"”., En contraste con la presente definicién,
la definicién de "contaminante" exclufa especificamente materias extraffas tales como frag-
mentos de insectos y pelos de roedores.,

33. Después de un extenso debate, se convino en que la definicién elaborada por el
Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios para "contaminantes" era demasiado restric-
tiva para su uso en relacidén con la higiene de 1los alimentos, Se decidié que la defini--
cién de contaminaciém deberia abarcar también las materias extraflas y deberia decir 1o
siguiente: *"Contaminacién - la presencia de cualquier materia objetable en el producto®,

34. Se acordd seflalar a la atencién de la Comisién que en el marco del Codex existfan
definiciones que abarcaban términos afines pero que variaban entre sf{. Se hizo hincapié
en la conveniencia de armonizar las definiciones,

Material de envasado (2.8)

35. El Comité examiné una propuesta en el sentido de que se hiciera una distincién
entre la envoltura inicial, por ejemplo, la pelicula de material plastico y el envase
exterior, por ejemplo, las cajas de cartédn., Se observdé que para hacer la distincién
sugerida era necesario utilizar una terminclogia inequivoca, 1o que presentaba problemas.,
Se observd también que la disposicién relativa al envasado (7.5) no requerfa que se hi-
ciera diferencia entre los tipos de material de emnvasado. E1 Comité acordd no cambiar
la definicibénm,

Equipo y recipientes (3,2.2)

36. Se indicd que potencialmente existfa un considerable riesgo para la salud cuando
los recipientes ya usados para materias tbéxicas se utilizaban posteriormente para ali-
mentos o ingredientes alimentarios., El1 Comité acordd modificar la disposicién para
excluir la reutilizacibén de tales recipientes,

Paredes (4.3.7)

37. El Comité acordd que '"cuando corresponda, 10s &ngulos entre las paredes, entre
las paredes y los suelos, y entre las paredes y 108 techos deberin ser abovedados y
herméticos para facilitar la limpieza", La disposicién fue asi modificada. Las dele-
gaciones de Noruega y Suecia opinaron que en especial las junturas abovedadas entre
paredes y suelos eran raras y que ese requisito era innecesario,

Agua no potable (4.4.1.4)

38. Se recalcbd que en muchas regiones del mundo el agua era un producto cada vez
mis escaso o m&s caro, o ambas cosas. Por esta razbn, siempre que fuera posible no
debfa excluirse la reutilizacién del agua ya usada, Ademds, para ciertos fines era
admisible utilizar agua no potable que fuera bacteriolbédgicamente aceptable pero con,
por ejemplo, un alto contenido de minerales, El Comité acordd suprimir la disposicién
que prohibe el uso de agua no potable para la limpieza y la desinfeccidn.

Alumbrado

39. Varias delegaciones indicaron que no siempre era deseable que la luz no altere
los colores. El1 Comité convino en modificar 1a disposicién para tener en cuenta esta
observacifn. Acordd también suprimir las cifras relativas a la intensidad de la luz
inscritas entre corchetes,

Recipientes para materias incomestibles y desechos (4. 5.2, 2)

40, Se observd que en el actual texto no se habia previsto el uso de recipientes
desechables para materlas incomestibles y desechos. El Comité convino en modificar 1la
disposicién,

Programa de inspeccién de higiene

41, Varias delegaciones estimaron que, especialmente en 10s pequeflos establecimientos,
no siempre era posible encargar a una sola persona, que estuviera disociada de la produc-
cibén, la responsabilidad del programa de inspecciém de higiene, El1 Comité se mostré de
acuerdo con esta opinién y modificéd el texto para tenerlo en cuenta.

idh



Prohibicién de animales domésticos (5.6)

42, Después de un debate, el Comité reconocid que en algunos paises la entrada de
animales domésticos y salvajes podia constituir un riesgo para la salud en los estable-
cimientos de elaboracibébn de alimentos. Se reconocid al mismo tiempo que no deberia
excluirse de los locales a ciertos animales domésticos que eran esenciales para el fun-
cionamiento adecuado del establecimiento., E1 Comité acordd volver a redactar la dispo-
sicién para incluir estos puntos.

Marcado en clave de 108 productos (7.5.4)

43, El Comité acordd revisar esta disposicién y hacer una distincién entre "identi-
ficacibébn de partidas" (7.5.4) y "registros de elaboracién y produccién" (7.5.5). E1
concepto de 1o que constitufia una partida fue objeto de un extenso debate,

44, Se hizo notar que, para los fines del C&digo, una partida deberia estar consti-
tuida de tal manera que fuera fAcilmente identificable como parte de la produccibén en
el caso de una segregacibn. El Comité convino finalmente en utilizar la misma defini-
cibn empleada en las especificaciones microbiolégicas para productos de huevo pasteri-
zado.

Toma de muestras y procedimientos de control de laboratorio (7.7)

45, Debido al riesgo potenciai para la salud, se convino en incluir una disposicién
(nuevo 7.7.4) en la que se especificara que el laboratorio donde sa hagan ensayos para
determinar la presencia de microorganismos patd4genos deberfan estar muy separados de
las zonas de elaboracién de alimentos,

Limpieza y desinfeccidn (Anexo I)

46. El Comité tuvo ante si un documento sobre limpieza y desinfeccibén, preparado
inicialmente por la deiegacidn del Reino Unido, y examinado y mcdificado por un grupo

de trabajo especial (Canad&, EE.UU., Paises Bajos, Reino Unido), que se reunid en Londres
en marzo de 1978, E1 documento revisado se examind teniendo en cuenta las observaciones
hechas por los Gobiernos de Suecia y el Reino Unido.

47. El Comité acordé incorporar la mayor parte de las modificaciones sugeridas.
Convinc también en algunos otros cambios como consecuencia de las disposiciones pro-
puestas por las delegaciones durante el examen del documento,

Situacibn del Cb6digo y el Anexo

48, El Comité considerd que el COdigo (revisade) de Pré&cticas - Principios Generales
de Higiene de 10s Alimentos era un documento que se necesitaba con carlcter urgente,
para incorporar sus disposiciones en otros cb6digos que se est&n preparando y como fuente
de referencia para muchas normas. Se acordd por unanimidad avanzar el C6digo al Trémite
8 del Procedimiento para su presentacién al 13° perfodo de sesiones de la Comisibén del
Codex Alimentarius.

49, En 10 que respecta al Anexo del Cbdigo, que trata de la "Limpieza y desinfeccibn",
que habia sidc examinade en 21 Trémite 4, el Comité cbservd que su 162 reunibn precederia
al 139 perfodc de sesiones de la Comisidén y que el adelants del Cbdigo al Trémite 5 en
esta etapa retrasaria su progreso. Por consiguiente, se decidid devoiver el documento
al Trémite 3 del Procedimiento para proceder a una rueva rouda de observaciones de 1los
gobiernos, de tal manera que después de los debates en la 162 reunibdn del Comité seria
posible adelantar el "Anexo® al Trémite 5 com la recomendacidn de que: i) se .omitieran
los Trémites 6 y 7; y ii) el documento se publicara como parte integral del C6digo
revisado, _ A

50. El Comité expresd su agradecimientc a los grupcs de trabajo sucesives por sus
valiosas contribuciones a la elaboracibn del Cédigo y del Anexo, E1 Cbébdigo revisado y

el Anexc figuran en el Apéndice II del presente informe.
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PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA EL MANI (CACAHUETE) EN EL TRAMITE 7

51 El Comité examind el Proyecto de C8digo de Pricticas de Higiene para el Mani
(ALINORM 78/13A, Apéndice II) en .el Tramite 7, teniendo presentes las observaciones
recibidas de los Gobierncs de 1os Estados Unidos, Paises Bajos, Reino Unido y Suecia.
Se expresbé una vez mis que desgraciadamente no se habfan recibido observaciones de los
paises en desarrollo., La delegacién de los EE.UU., pais autor del Cédigo, actud como
relator,

52, La delegacibn de Nigeria hizo notar que en la tercera reunién del Comité Coor—
dinador para Africa, algunas delegaciones habfan emitido el juicio de que en su forma
actual el Cédigo era demasiado complejo para satisfacer las necesidades de los paises
en desarrollo. En especial, los métodos regionales de almacenamiento, por ejemplo el
método de “apilamiento en pir&mide”, no habian sido previstos en el Cédigo (ALINORM
78/28, parr. 44). En forma andloga, la delegacién del Reino Unido habia expresado en
sus comentarios escritos que consideraba que el Cédigo era algo tebrico en relacién con
las necesidades de los pafses productores de cacahuetes del Tercer Mundo.

53. La delegacibn de Suecia seflald a la atencibébn del Comité las recomendaciones -
aplicables al C6édigo - de la Conferencia mixta FAO/OMS/PNUMA sobre Micotoxinas, cele-
brada en Nairobi en septiembre de 1977. De las deliberaciones se deducia que el pro-
blema principal consistia en la dificultad de transferir 1os conocimientos disponibles
sobre buenas précticas de cultivo a cada agricultor,

54. El Comité convino en que era deseable que el Cédigo pudiera ser de utilidad
practica tanto para los paises cuya industria agronbédmica es menos adelantada como para
los pafses con una agricultura mecanizada en gran escala. Convino también en revisar
el Cédigo teniendo presente este objetivo, Se introdujeron muches cambios en el Cédigo
Y, en los casos apropiados, se incorpord el texto de la revisién de los Principios
Generales sobre Higiene de los Alimentos. A continuacidn se indican las modificaciones
m&s importantes introducidas en el texto.

Ambito de aplicaciébn (1)

55 El Comité acord$ incluir (en el texto inglés) como sinénimos del man{ los tér-
minos "monkey nuts" y "earth anuts", :

Curado

56 Se sostuvo un extenso debate sobre la mejor manera de describir el secado arti-

ficial en comparacién con el secado natural, puesto que el curado incluye ambos métodos
destinados a reducir el grado de humedad. Como no fue posible llegar a un acuerdo gene-
ral, se decidié no hacer referencia a los medios de secado en relacién con el curado.

Grado seguro de humedad

57 De conformidad con las decisiones adoptadas en 1a 132 reunibn del Comité por
las que se introducia el concepto de actividad acuosa, el término "grado de humedad"
fue sustituido por el de "actividad acuosa® (ag).

Proteccién del mani contra la contaminacién (III,B.5)

58. Se acordd inciluir el apilamiento en pirémide como un ejemplo de grancs conserva-
dos para la elaboracién y el almacenamiento bajo cubierta. Se irsert$é una referencia a
la disposicién sobre condiciones de almacenamiento controladoc para el producto terminado
(70802). .

Recepcibn e inspeccibébn (III.D,2)

59. Se presentd al Comité un documento preparado por la delegaciébn de 1os EE.UU,
sobre la localizacibén de A, flavus. Se hizo notar que en la tercera reunidén del Comité
Coordinador para Africa, al pasarse revista a 1os resultados de la conferencia sobre
micotoxinas celebrada en Kenya, se estudibé la necesidad de preparar un "botiquin de loca-
lizacibén" de la aflatoxina. Sin embargo, se comprobbé que no se disponia todavia de un
buen ensayo sobre el terreno y, por consiguiente, no se hizo referencia a un método en

el Ccbdigo.
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60. La delegacién de los Paises Bajos declard que, a su juicio, serfa conveniente
incluir en el C6digo una directiva sobre la secuencia de las medidas que se deben adoptar
al recibirse e inspeccionarse en la instalacién de descascarado el man{ procedente de
stock de granjeros. Estimaba que, segfin la situacién local y 1os medios disponibles
para el examen, era posible tomar gradualmente decisiones més precisas sobre la acepta-
cibén o rechazo de conformidad con la tabla siguiente:

i) Formacién excesiva de moho: no es necesario hacer otra investigacién = rechazo
ii) Formacién de moho: presencia de moho parecido a A, flavus - no se dispone de
prueba microscdpica - no es necesario hacer otra investigacién = rechazo
iii) Formacién de moho: presencia de moho parecido a A. flavus - prueba para veri-
ficar la posible presencia de aflatoxina - no se dispone de prueba quimica -
no es necesario hacer otra investigacién = rechazo

iv) Formacién de moho - presencia de moho parecido a A, flavus - prueba para veri- o
ficar la posible presencia de aflatoxina - prueba quimica de la aflatoxina =
rechazo si la prueba es positiva.

El Comité aceptd incluir la propuesta de la delegacién de 10s Paises Bajos en 7.1.1,
Criterios de aceptacifn.

Condiciones 6ptimas de almacenamiento. (IV.D.6(c))

61. Con arreglo a las consideraciones generales expresadas al comienzo de las deli-
beraciones sobre el Cbdigo (véanse paArrafos 51-54), se convino en que la referencia al
almacenamiento a 0-6°C tenfa poco valor prictico, en especial si se comsideraba que era
evidente que el factor decisivo era la actividad acuosa,.

62, El Comité decidié eliminar la referencia a una gama de temperaturas de almace-
namiento 6ptimo y modificé el titulo de la disposiciébn {IV.B.(b)(i)) que debe decir
"Condiciones controladas de almacenamiento®. Se acordd revisar la disposicibébn relativa
al control de la infestaciébn de productos almacenados (IV.B.6(b)(ii)) y le dio un
epigrafe independiente: "Control de la infestacién por insectos, &caros y otros artréd-
podos™,

Especificaciones aplicables al producto terminado SV)

63. . E1 Comité revisd esta seccibn con el propbsito de aplicar la redacciédn utiliza-
da generalmente. En vista del riesgo potencial de micotoxinas distintas de las aflato-
xinas, se acord$ eliminar toda referencia especifica a la aflatoxina y referirse a las
micotoxinas en general. FEl1 Comité estimbd que en la actualidad no estaba en condiciones
de proponer limites de micotoxina para las especificaciones aplicables al producto ter-
minado., Sin embargo, seflalé que muchos paises habifan establecido ya limites para las
aflatoxinas en el mani.

Situacibn del C6digo .
64, En vista del nfimero de modificaciones introducidas en el documento, el Comité
acordd devolver el Cbdigo al Trimite 6 del Procedimiento, a fin de permitir una nueva
serie de observacicnes, en especial de 10s paises en desarrollo productores, El1 docu- w

mento modificado, renumerado en sistema decimal y con las disposiciones revisadas de
los Principios Generales de Higiene de 10s Alimentos figura en el Apéndice III de este

. informe.

PROYECTOS DE CODIG(E DE PRACTICAS PARA ALIMENTOS ENVASADOS DE BAJO PUNTO DE ACIDEZ Y PARA

ALIMENTOS ENVASADOS ACIDIFICADOS DE BAJO PUNTO DE ACIDEZ Y PRODUCTOS ENVASADOS EN RECI-
PIENTES SEMIRIGIDOS Y BOLSAS FLEXIBLES '

65, El Comité tomd nota de que el proyecto de Cb6digo de Précticas de Higiene para
Alimentos Envasados de Bajo Punto de Acidez (ALINORM 78/13A, Apéndice VI) habia sido

- adelantado al Trémite 6 del Procedimiento por la Comisién en su 120 perfiodo de sesiones

(ALINORM 78/41, p&rrafo 254),

€6, Al mismo tiempo, un Grupo de Trabajo especial, bajo la presidencia del Canadéi,
se habia reunido en Londres para elaborar un Cédigo de Pr&cticas para Alimentos Envasados




-9_

Acidificados de Bajo Punto de Acidez y Productos Envasados en Recipientes Semirigidos y Bol-
sas Flexibles (véase ALINORM 78/13A, parrafos 103-105). Como se encontraron muchas semejan-
zas entre los dos C&digos, el Grupo de Trabajo habia decidido fundir, siempre que fuera posi-
ble, sus disposiciones., Las disposiciones del C&digo para los productos envasados acidifica-
dos de bajo punto de acidez que eran diferentes figuraban en el Anexo (I) del Cédigo combina-
do. El Grupo de Trabajo afladié también un Anexo (II) que contenia métodos de referencia para
la determinacién de la acidez puesto que ninguna otra organizaciém habia establecido un méto-
do especificamente dedicado a este fin. El Comité& convino en solicitar de la ISO que se ocu-
para de esta cuestién. :

67. El nuevo Cbdigo combinado habfa sido distribuido entre los gobiernos para que hicieran
las observaciones pertinentes, observaciones que fueron consideradas por otro Grupo de Tra-
bajo que se reunié justamente antes del actual perfodo de sesiones del Comité., Como resul-
tado, el texto habia sido objeto de nuevas modificaciones y, aunque todavia no podia ser
puesto a disposicién del Comité para su consideraciém, en fecha posterior se procederia a
adjuntarlo al Informe.

€8. La delegacibn de Australia propuso que se estudiara la posibilidad de incorporar el
Anexo (I) al C6digo principal.

Situaciém del Cédigo

69. El Comité convino en que el Cédigo y anexos relativos a los alimentos envasados de
bajo punto de acidez y a los acidificados, asi como a los productos envasados en recipientes
semirigidos y bolsas flexibles fueran devueltos al Trémite 6 del Procedimiento para dar a
los gobiernos una nueva oportunidad de hacer observaciones sobre el documento revisado. El
Comité& expresé su agradecimiento a los grupos de trabajo por su importante labor en la ela-
boracién del Cédigo. E1l Cédigo mcdificado figura en el Apéndice IV del presente Informe.

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NINOS EN EL TRAMI-
TE 7

70. El Comité examiné este proyecto de Cédigo (ALINORM 78/13A, Apéndice VII) teniendo en
cuenta las observaciones de los gobiernos (CX/FH 78/8).

71. La delegacién de la Repfiblica Federal de Alemania, coautora con la de los Estados Uni-
dos del C6digo, actub como relator. El relator informé al Comité que en sus observaciones
escritas el Reino Unido habia sefialado que muchos de los puntos de este Cédigo hablan sido
incorporados en los principios generales revisados y que gran parte del resto estaba inclui-
do en el C6digo para alimentos envasados de bajo punto de acidez. Por consiguiente, se indi-
cé que el C6digo constituia ahora una duplicacién y que podfan alcanzarse los fines del mis-
mo utilizando los principios generales junto con un anexo que contenga directrices microbiolé-
gicas para los alimentos para lactantes.

72. Las delegaciones de Framcia y de Noruega opinaron también que el Ccédigo debia ser
tratado de esta manera. Algunas otras delegaciones estimaron que, por razones de referen-
cia y debido a la importancia dada a la elaboracién del Cédigo emn muchos paises, éste debe-
ria aparecer como wna publicacién independiente.

73. El Comité& convino en que el Cédigo deberia ser publicado como un documento separado,
que incluiria todas las modificaciones hechas a los Principios Generales sobre Higiene de

los Alimentos y al Cédigo sobre alimentos envasados de bajo punto de acidez. El Comité
examind a continuacién el documento teniendo presentes las observaciones hechas por los Go-

biernos.
Almacenamiento de materias primas e ingredientes (7.1.3)

74, E1 Comité observé que no habifa sido posible encontrar una definicién adecuada del
término "perecederos" y suprimié toda referencia a las condiciones de almacenamiento de tales
productos.

Verificacién en vacio (7.6.3)

75. La delegacién de Australia sefialé que la disposicién establecia que todos los reci-
pientes deberfan ser sometidos a una verificacién en vacio y puso en tela de juicio el
caradcter realista de esta disposiciém. El Comité hizo notar que existian técnicas manuales
y electrénicas para verificar todos los recipientes llemados al vacio y convino em que no se
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modificara el texto. Acordé que la referencia al tipo de los recipientes que han de usar-
se deberia ser incluida bajo el epigrafe "Material de envasado" (7.5.1).

76. La delegacién de Australia expresd su preocupacién por el requisito de que en el caso
de los recipientes llenados al vacfo y cerrados con tapas de enroscado répido o de cierre de
resorte, que tienen un espacio anular entre el filo interno del borde de la tapa y el reci-
piente mismo, se deberd eliminar dicho espacio diseflando otra tapa o recipientes o haciéndo-
lo inaccesible mediante el cierre hermético del recipiente. Consider6 que la disposicién
era excesivamente restrictiva e impediria la utilizacién de muchos cierres que se usan actual-
mente. La delegacién de los Estados Unidos explicéd que el residuo de los productes alimenta~-
rios que se deposita en el espacio anular facilita la formacién de microorganismos y lia
infestacién por insectos en dicho espacio. Ese material contaminado puede ser incorporado

al producto cuando se abre el recipiente. El Comité decidié no hacer cambios en esta dispo-
sicién, :

Instrucciones para.el almacenamiento

77. El Comité& tomb nota de que el Comité del Codex sobre Etiquetado de Alimentos (ALINORM
78/22, parrafo 31) opinaba que las instrucciones relativas al almacenamiento deberian apa-
recer en la etiqueta de los alimentos preenvasados, pero que no existian disposiciones en
este sentido en el texto revisado de los "Principios Generales de Higiene de los Alimentos".

78. Varias delegaciones opinaron que, especialmente en el caso de los alimentes para lac-
tantes y nifios, existia el peligro de la contaminacién por microbios después de abrirse el
recipiente y prepararse el producto, y que en el Cédigo deberf{a insertarse una disposicién
que obligara a dar ciertas instrucciones al usuario.

79. Otras delegaciones estuvieron de acuerdo, en principio, en que deberfan adoptarse todas
las medidas posibles para asesorar sobre la manera de evitar la contaminacién microbial de
dichos alimentos, pero sefialaron que cualquier texto que se incluyera en el Cbdigo deberia
evitar toda atribucién de responsabilidad juridica y tener solamente carécter de asesora-
miento. El Comité acepté el texto siguiente:

"7.5.5 Almacenamiento y utilizacibn del producto

Para fomentar una manipulacién segura, en la etiqueta o en un folleto incluido en cada enva-
se de consumidor, se deberin dar instrucciones sobre la manera de evitar la contaminacibén y
el deterioro del alimento preparado.”

Situacién del Cédigo

80. El Comité adelanté el Proyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos para
Lactantes y Nifios al Tramite 8 del procedimientc. Agradecié a’'los paises autores del pro-
yecto, la Reptiblica Federal de Alemania y los Estados Unidos, por su valiosa contribucién
a la preparacién del C6digo. El Cédigo figura como Apéndice V del presente Informe.

PRINCIPIOS GENERALES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LOS ALIMENTOS

81. El Comité tuvo ante si el texto propuesto de los Principios Generales para el estable-
cimiento de Criterios Microbioclbégicos para los Alimentos (ALINORM. 78/13A, Apéndice VIII),

las secciones correspondientes de los igformes del 24 ° pericdo de sesiones del Comité Ejecu-
tivo (ALINORM 78/4, pArrafo 4) y del 12 perfodo de sesiones de la Comigibén del Codex Alimen-
tarius (ALINORM 78/41, parrafos 257-262) asi como observacienes de los gebiernos (Cx/FH 78/9).

82. Se informé al Comité que los criterios microbiolégicos para los alimentos, y los prin-
cipios que rigem su aplicacién, que habfan sido propuestos de nuevo en la Segunda consulta
mixta de expertos FAQ/bMS sobre Especificaciones Microbiolégicas para los Alimentos, no
habfan sido ensayados en la préctica. La intencién era que tales ensayos comenzaran con

la preparacién de los documentos de base que se estin elaborando para el Grupo de Trabajo
FAO/OMS sobre Especificaciones microbiolégicas para los Alimentos, que se reunié en Gine-
bra del 20 al 26 de febrero de 1979 para estudiar la necesidad de establecer criterios mi-
crobiolégicos para la carne cruda y la carne cruda de aves de corral. Por consiguiente

la aplicacién practica de estos principios serfa sometida a un cuidadoso examen y discutida
también como un tema del programa.

83. El Dr. J.H.B. Christian (Australia), que actud como Relator en el segundo perfiodo de
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sesiones de la Consulta mixta de expertos FAQ/bMS sobre Especificaciones Microbiolégicas
para los Alimentos, pasd revista a las observaciones recibidas de los Gobiernos de Austra-
lia, Estados Unidos, Polonia, Suecia y Suiza. El Comité acordé que las observaciones de
los Gobiernos no fueran examinadas en detalle puesto que dicha tarea se realizara en el
Grupo de Trabajo.

84. En el debate general que tuvo lugar, la delegacién de Suiza sefialé que era necesa-
rio hacer una aclaracién en lo que respecta a la aplicaciém de las especificaciones micro-
biolégicas. Esta aplicacién debia indicarse claramente para uso de aquellas personas a
quienes esta destinada, por ejemplo, el fabricante o un organismo oficial. La delegacién
suponia que se aplicarifam como especificaciones para el producto acabado inmediatamente
después de la fabricacién, lo cual las distinguirfan de las normas microbiolégicas que
deben aplicarse en el punto de entrada de un pais importador, donde a menudo se desconoce-

r4 el curso que ha seguido el producto después de salir de la fabrica. Por estarazon seindi-

cé que em muchos casos no seria posible convertir una especificaci6n en una norma ya que
algunas veces podr& ser necesario determinar a diferemtes organismos.

85. La delegacién del Reino Unido opinaba que las especificaciones deberfan ser utiliza-
das per la persona encargada de aplicar el Cédige al producto acabado, que podria ser el
organismo oficial competente. Los resultades del control no deberian constituir la base
de una decisién sobre aceptacién o rechazo- del producto. E1 fabricante podria también apli-
car voluntariamente las especificaciones, pero deberia determinarse el punto en que éstas

eran pertinentes.

86. Ademis, la delegacién opinaba que los debates celebrados en el 12° perfodo de sesiones
de la Comisién del Codex Alimentarius (ALINORM 78/41, parrafos 259-260)habian demostrado
que existia cierto grade de incertidumbre en lo que respecta a los propbsitos de las espe-
cificaciones, y que por esta razén, en el texto se deberfa hacer hincapié en el estableci-
miento de criterios solamente cuando existieran riesges reales para la salud., También se
deberA temer en cuenta la carga financiera que representa tanto para el fabricante como

para el consumidor la elaboraciémn de especificaciones innecesarias.

87. La delegacién de Suecia expres6é la opinién de que los Cb6digos debian contener crite
rios microbiolégicos que permitieran diferenciar entre alimentos que son de mala calidad
pero que pueden ser utilizados para cualquier otro propbsito que no sea el consumo humano
directe, y los alimentos que presentan un riesgo para la salud.

88. El Comité observé que en su 16° periodo de sesiones se presentaria la oportunidad de
estudiar las conclusiones del Grupo de Trabajo FAO/bMS y de preparar un texto que pudiera
examinar 1la Comisién en su 13" perfodo de sesiones. Invit6 a los Gobiernos a enviar nue-
vas observaciones directamente al Dr. Reinius (oMs), con copia al Presidente del Comité, a
£in de que pudieran recibirse oportunamente para su consideracién en el Grupo de Trabajo.

PROYECTOS DE CODIGOS DE PRACTICAS PARA PESCADO AHUMADO, LANGOSTAS Y PESCADO SALADO

89. El Comité examiné los proyectos de Cédigos de Practicas para pescado ahumado

(CX/FFP 77/6), langostas (ALINORM 78/18A, Apéndice X) y pescado salado (ALINORM 78/184,
Apéndice XI), teniendo presentes las recomendaciones de un Grupo de Trabajo especial que

se reunié durante el actual perfiodo de sesiones del Comité (Australia, Canad4, Dinamarca,
Estados Unidos (Presidente), Framcia, Noruega, Nueva Zelandia, Reino Unido, Suecia, Sudafri-
ca y FAO (Relator)).

90. El Comité tomé nota de que todas las observaciones escritas de los Gobiernos habian
sido examinadas por el Grupo de Trabajo y que en su mayor parte se habian incluide en los
cambios propuestos a les Cbédiges. El Comité& acepté las modificaciones sugeridas para los
cédigos de Practicas para la langosta y el pescado salado y, con una excepcién, aceptd tam—
bién los cambios propuestos al Cédigo de précticas para pescado ahumado.

9. Al examinarse los cambios de fondo propuestos al Cédigo sobre pescado ahumado, hubo
un largo debate sobre la temperatura adecuada para el almacenamiento de productos envasa-
dos al vacio e con gas. En general se aceptd que esta forma de envasado exigia un almace-
namiento a baja temperatura para impedir el posible desarrollo de Clostridium botulinwm
en algunos tipos de pescado ahumado. Sin embargo, se expresaron opiniones sumamente diver-
sas sobre la temperatura efectiva que se necesitaba para obtener un producto seguro y sano.

<X
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92. Algunas delegaciones opinaron que laoccngelacibn era indispensable, puesto que en la
praictica una temperatura recomendada de -3°C entrafiaria a menudo la exposicién del producto
a temperaturas sustancialmente mas altas durante periodos bastante largos, con el consiguien-
te peligro de una actividad microbiolégica indeseable.

. 93. Otras delegaciones - Dinamarca, Noruega y Suecia - declararon que la experiencia adqui-
rida durante muchos afios en sus respectivos paises habia demostrado que las temperaturas de
almacenamiento por encima del limite de congelacién para el pescado ahumado no presentaban
ningtn riesgo para el consumidor, y que ningtn envenenamiento por botulinum habfa sido rela-
cionado con el consumo de pescado ahumado envasado en vacfo. Adem4s, la delegaciém de Suecia
declard que existfa una diferencia en la descomposicién microbiolégica entre los productos
de pescado ahumado envasados al vacio o con gas.

94, En los debates celebrados durante la reunién del Grupo de Trabajo especial se sefiald
que si bien el aire se extrae cuando se envasa un producto al vacio en una bolsa plastica,
la proporcién de gases constituyentes que contieme el aire residual no se modifica. La
delegacién de Dinamarca expresé que la experiencia indicaba que la formacién de organismos
de descomposicién en los envases en vacio se seguia produciendo, posiblemente en relacién
con la formacién de Clostridium botulinum, y podia ser notada por el consumidor. La misma
delegacibn opiné también que la formacién de Clostridi botulinum podia impedirse
mediante la congelacién o una refrigeracién apropiaWT%ch envasado en va-
cfo se limitara a productos congelados dependia en gran parte de la eficiencia del sistema
nacienal de inspeccién de alimentos. . .

95. Se llegé a una tramnsaccibén en la redaccién adoptada:

"4.4.5.3 LOS PRODUCTOS ENVASADOS EN VACIO O CON GAS DEBERAN SER ALMACENADOS A UNA TEMPERA-
TURA SUFICIENTEMENTE SEGURA

Si las temperaturas de almacenamiento son superiores a 3% (37°F), existe el riesgo de que

el Clostridium botulinum se propague en algunos tipos de pescado ahumado y pueda producir
toxinas. El proceso de envasado en vacio o con gas entrafia la extraccién del aire y, por con~
siguiente, puede crear condiciones favorables de propagacién de este organismo y suprimir la
formacién de mohos y otros microorganismos aerébicos, lo que indica un almacenamiento inade-
cuado. Por consiguiente, la utilizacién de dicho envasado debera limitarse a los productos
congelados; sin embargo, en los casos en que un producto determinade no permite la propagacién
de Clostridium botulinum podrén usarse otras temperaturas de almacenamiento.

Los productos congelados deberén mantenerse en ese estado hasta el momento del consumo. Cuan-
do se proceda a deshelar el preducto congelado el paquete deber& abrirse.

En la etiqueta deber& indicarse adecuadamente la fecha y las instrucciones correspondientes so-
bre las condiciones de almacenamiento."

96. El Comité aprobé los requisitos de higiene de los Cédigos de Practicas para langosta,
pescado salado y pescado ahumado (en la forma modificada) y sefialé que si en el préximo pe-
riodo de sesiones del Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros se hacifan cambios

en las disposiciones de los Cédigos relativas a la higiene estos Cédigos deberfan ser referideos
nuevamente a este Comité, ’

97. El Comité acordé someter a la consideracién del Comité de Productos Basicos dos observa-
ciones tecnolégicas hechas por los Paises Bajos. En el Cédigo de précticas para el pescado
ahumado, la subseccién 4.4.3 trataba del secade por salazén, pero en el Cédigo no se hacia re-
ferencia alguna a la tecnologia. Se sugirid que la subseccién 5.4.5 del Cédigo para pescado
salado se incorporara al Cédigo para pescado ahumado. El Cédigo de pricticas para pescado

salado no contenia descripciones ni requisitos de higiene para la desalazén. Se sugirié que
se incluyeran dichos requisites.

98, El Comité opiné que era conveniente armonizar los diversos Cédigos para el pescado y
productos pesqueros, y que los C6digos preparados anteriormente deberfian revisarse teniendo

en cuenta los cambios introducidos en los actuales Cédigos y en los Principios Genmerales de
Higiene de los Alimentos.

99. La de%egacibn de Noruega declaré que, a su juicio, deberia tratarse de aumentar el
valor praActico de los Cédigos para los paises en desarrollo. El representante de la FAO
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informé al Comité que el Departamento de Pesca estaba preparando una serie de directivas
ilustradas basadas en varios Cédigos de prActicas para su uso por los servicios de exten-
sién en los paises en desarrollo, '

100. El representante de la FAO indicé también que, ademls de las directivas ilustradas,
la FAO estaba preparando una serie de elementos de ayuda de capacitacién (peliculas fijas)
sobre la calidad y control de la manipulacién del pescade. Las dos primeras peliculas
fijas tituladas "Un problema de calidad" y "Un programa de control de la calidad para las
instalaciones de elaboracién del pescade", fueron mestradas al Comité, Se estaban preparan-
do nueve peliculas fijas, incluida una de dibujos sobre salubridad. Las otras se referian
a la manipulacién del pescado en el mar, en la playa, y la comercializacién en paises tro-
- picales.

101, Ademis se habia escrito cierto ntmere de trabajos técnicos como resultado de las re-
comendaciones de anteriores consultas gubernamentales sebre Cédigos de préacticas, tales
como: Hielo en las pesquerias, Congelacién en las pesquerias, Produccién del pescado seco
y Curade al humo del pescado. Se encontraban en etapa de preparacién otros trabajos sobre
transporte y venta al por menor del pescado. En un apéndice a los Cbédigos de préacticas se
indicarfian estos y otros trabajos.

102. La delegacién de los Estados Unidos comunicé al Comité las medidas oficiales tomadas
en relacién con los Cédigos de practicas para el pescado y el pescado en conserva, El
Departamento de Comercio de los Estados Unidos habia anunciado en el Federal Register (4 de
agosto de 1978) que publicarfa y distribuiria a la industria estos dos Cédigos de précticas.
Ademés, el Servicio de jnspeccién de Pesca del Departamento de Comercio usara los cbédigos
como una fuente continua de referencia sobre informacibn consultiva en relacién con sus
actividades de inspeccién y actividades afines.

103. Conforme la Comisién del Codex Alimentarius termine, publique y distribuya otres
Cédigos para productos pesqueros se les dard uso similar. La notificacibn de las medidas
oficiales sobre estos dos Cédigos se comunicaba a la Comisién del Codex Alimentarius. La
delegacibn hizo hincapié en que los Cédigos serian utilizades con fines de asesoramiento,
en la forma deseada y expresada por la Comisién del Codex Alimentarius.

CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS PARA CAMARONES - ESPECIFICACIONES MICROBIOLO-
GICAS PARA CAMARONES COCIDOS SIN CAPARAZON Y CONGELADOS Y LISTOS PARA EL CONSUMO

104. El Comité® estudié el Apéndice al Cédigo de Précticas para camarcnes en el Trémite 7
teniendo en cuenta las recomendaciones del mismo Grupo de Trabajo especial que se habia reu-
nido para estudiar les Cédigos para pescados.

105. E1 Grupo de Trabajo pensaba que como las especificacienes microbiolégicas no estaban
incluidas oficialmente en su programa, el Grupo no podia examinar este tema de manera detalla-
’ ; da. Se propuso que les limites recomendados por el Comité (véase EC/Microbiol/77/Report 2,
T paginas 3-5) fueran referides al Comité de Productos Bdsicos para su consideracibén. Se su-
girié que la Secretaria publicara uma carta circular pidiendo a los gobiernos que hicieran
. comentarios y que este tema fuera incluide en el programa del préximo perfodo de sesiones
del Comité del Codex sebre Pescado y Productos Pesqueros.

106. El Comité aprobé las recomendaciones del Grupo de Trabajo y sugiribé que la Secreta-
ria enviara a los miembros del Comité sobre Pescade y Productos Pesqueros una copia del
informe del Grupo de Trabajo de Ginebra sobre especificaciones microbiolégicas para alimentos
que contendria los principios generales revisados para el establecimiento de criterios
microbiolégices, que servirian de orientacién para el Comité de Productos Basicos.

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LECHE EN POLVO (EN EL TRAMITE 4)

107. El Comité tuve a la vista el proyecto de Cédigo de Pricticas de Higiene para Leche en
Polvo, con un Anexo que contenia especificaciones microbiolégicas para productos de leche
en polvo (CX/FH 78/16). La delegacién de Australia (pais autor del Cédigo) actué como Rela-
tor.

108. Al presentar el Cédigo para leche en polvo, el Presidente explicé que éste habfa sido
examinado detalladamente el Trimite 4 del Procedimiento para la elaboracifén de leche y
productos licteos en el 19 perfodo de sesienes del Comité Mixto FAO/bMS de expertos guber-
namentales sobre el C&digo de principios referentes a la leche y leos productos lacteos (junio




- 14 -

de 1978). El Comité sobre la leche, tomando nota de una directiya de la Comisién en el
sentido de que después de que el Cédige fuera examinado en su 19° perfodo de sesiones, seria
elaborado afn mis por el Comité del Codex scbre Higiene de les Alimentes, expresd el deseo
de que se le diera la oportumidad de revisar el Cédigo antes de que é&ste fuera terminado.

109. E1 Relater sefialé a la atencisén del Comité que, al igual que los demis Cédigos em cur-
so de preparacién, el presente Cédigo tendria que ser pueste en consonancia con los Princi-
pios Generales revisados de Higieme de los Alimentos. Inform6é también al Cemité que ademis
de las especificaciones sobre el producte acabado basadas en planes de muestree reiterado,
el C6digo inclula planes de muestreo ordinaries y limites microbiolégices destinades al
fabricante {Anexe 1, Seccién 5).

Situacién del Cédige

110. El Comité acordd devolver el Cédigo al Trémite 3 del Procedimiente para la elaboracién
de normas del Cedex. Con objeto de cemtribuir a uma mayor elaboracién del proyecto de
Cédige, el Comité establecié un Grupo de Trabajo especial formade por Australia (cenvecante),
la Repfiblica Federal de Alemania, Estades Unidos, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Reino Unido
y Suiza. Se acord$é que el Grupe de Trabajo se reuniera durante los deos dias anteriores al

préximo periodo de sesiones del Cemité a fin de revisar las ebservaciones escritas recibi-

das y preparar recemendaciones para su consideracién por el Comité.

111. El Presidente indicé a2l Comité que laFIL habfahecho saber que temnia cierto ntmero de
ebservacienes que hacer sobre el Cédigo y habla expresado el deseo de participar en su elabe-
racién. E1 Comité decidid que, pueste que el C6digo debfa ser distribuido en el Tréamite 3
para ser objeto de observaciemes, la FIL y otras organizacienes internacionales tendrfan ©POr—-
tunidad de presentar sus observaciemes,

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA ELABORACION DE ANCAS DE RANA EN EL

TRAMITE 4

112. El Comité tuvo a la vista el proyects de C8digo de Pricticas de Higiene para la elabo-
racién de ancas de rana y un cuadro titulado "Ejemplo de tratamiento escalonade de las an-
cas de rana" (ALINORM 78/13A, Apéndice IV y Anexo) asi como las observaciones recibidas de
Polonia. La delegacién de les Estades Unidos (pais coautor del C8digo) actud como Relator.

113. Se tomb nota de que, como lo habla solicitado el Comité de Higieme de los Alimentos
(ALINORM 78/13A, parrafo 102 (4)), el Departamento de Pesca de la FAO habia enviado un
cuesticnario a organismes y organiraciones de les paises preductores e importadores solici-
tando informacién sobre la contaminacién por Salmonella sobre la superficie de las ancas

de rana usando para eilo 1la metodologia ordinaria preparada por la Segunda Consulta Conjunta
de expartos FAO/OMS en especificaciones microbiolégicas para los alimentos. Se les habia
pedido también que hicieran comemtarios al Cédigo. El representante de la FAO informbé al
Comité sobre las respuestas recibidas al cuestionario.

114, Se convine en que los cambios que se hicieran en los Principios Gemerales de Higiene
de los Alimentos y que se relacionaram cen el presente Cédigo serian incerporades al texto .
por la Secretarfa. Al examinar las observaciones escritas presentadas por Polenia, el Comité
accrdd suprimir los corchetes que emcierran las disposiciones 4.3.5.2 ¥ 4.3.12-14, Se hizo
notar que otras partes del Cddigo respoadfan a las propuestas de Polonia; no se hicieren
cambios. Se discutieron las ebservaciones hechas por la India e Indenesia en respuesta

al mencionado cuestisnaric y se introdujeron varias medificaciones al texto.

115. 8¢ indicdé que al parecer el agua utilizada para limpiar las ancas de rana tenia uma
elevada cencentraciéu de clere., Se presentd vsa propussia encaminada a solicitar del Comité
del Codex sobre Aditives Alimentaries que diera su opiniém sebre el empleo de un agua con
tan elevada concentracién de cloro en la limpieza de las ancas de rama., Varias delegacicnes .
seflalaron que no era posible 2plicar de manera efectiva esta consideracién sin temer en cuenta
la tecnolegia actual, Se cbgervé también que las elevadas concentraciones de cloro y los
productos resultantes no se eacontraban necesariamente en el producte terminado.

116, Se decidié que los dates sobre Salmomella proporcionados em respuesta al cuestionario
fueran revisados y clasificades por un grupo de trabajo que deberia reunirse antes del pe-
rfiodo de sesiones del Comité.
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Situacibn del Cédigo

117. El Comité observé que su préximo periodo de sesienes (160) se celebrard antes del 13° pe-
rfodc de sesiones de la Comisién. Aunque séle se habia recibido un nfimero limitade de obser-
vaciones de los gebiernos, y las actuales deliberaciones habian adelantado mucho el Cédigo,

el Comité decidib devolverlo al Tréamite 3 del Procedimiento a fin de poder contar con una nue-
va serie final de observacienes de los gobiernos, de tal manera que en su préximo perfodo

de sesienes pudiera adelantar el Cédige al Tréamite 5 con la recomendacién a la Comisién de

que se omitieran las Trémites 6 y 7 v que el Cédigo se adelantara al Trémite 8. E1 Cédigo
revisado figura en el Apémdice VI de este informe.

CODIGO DE PRACTICAS PARA MEZCLAS DE HELADOS Y HELADOS COMESTIBLES

118. El Comité recordé que en su Gltime perfodo de sesiones {ALINORM 78/13A, pérrafo 102
(2)) nabla aprobado una recomendacién de la Segunda Consulta Conjunta FAO/OMS de expertos

en especificaciones microbiolégicas para los alimentos a fin de que se emprendiera la elabo-
raciém de un Cédigo de PrActicas para mezclas de helado., La Consulta examiné pero no apro-
b6 las normas microbiolégicas propuestas por el Comité del Codex sobre Hielos Comestibles
(ALINORM 78/11, Apéndice II) y en cambio recomendé varias directrices (véase ALINORM 78/13A,
Apéndice IX).

119, E1 Comité temé nota de 1os criterios aplicables para el establecimiento de Cédiges de
Pr&cticas del Cedex, entre los cuales podian citarse (Manua; de procedimiento, cuarta ediciém,
pagina 55):

- Proteccién del consumidor desde el punto de vista de la salud; y
- Volumen de produccién y consumo en los diferentes pafises y volumen y situacién comer-
cial entre paises.

120. Se indicé que el volumen del comercie internacional de mezclas de heladss y

helados comestibles fuera de Europa era pequefic y no pedfa per sf mismo justificar la elabo-
racién de un C8digo. Ademis, la elaboracién de un Cédigo general resultaria dificil dada la
amplia gama de helados incluides em la norma para mezclas de helados y helados comestibles,
as{ como los diferentes métodos de elaboraciém utilizades en su preparacién.

121. Por otra parte, la Comsulta de Expertos (EC/Microbiol/77/Report 2) habia reconocido
que era necesario establecer criterios microbiolégices destinados a disminuir los riesgos
para la salud p@blica que presentan las mezclas de helados y helados comestibles. Por esta
razén, la Consulta habia recemendadc directrices por considerar que no era conveniente esta-
blecer criterios obiigaterios y que no existia un cédige al que podian adjuntarse especifica-
ciones. El Comité reconocié que por primera vez se habfa sugerido que las directrices, tal
como las habia definide la Consulta Conjunta de Expertos, fueran presentadas para un produc-
te para el cual existia una norma del Cedex.

122, Algunas delegaciones consideraron que los cédigos de précticas de higieme en gemeral
habian demostrado que sirven para ayudar a los paises a preparar sus respectivas legislacienes,
y por esta razén apoyaban la elaboracién de un cédigo de esta indole para helados comestibles.
Otras delegacicnes se mostraron de acuerdo en que los cédigos elaborados hasta ahora por el
Comité habfan demostrade su utilidad en muchas ocasiones, pero consideraron que, eatre los
productes, les helados csmestibles no tenfan una elevada prieridad pueste que las normas
exigian un tratamiente de pasterizacién.

123, El Comité sefialé que los criterios micrebiolégicés se encentraban tedavia en una etapa
preliminar y que en el debido memente serian sometidos a una discusién mis detallada en el
Grupc de Trabajoc de Ginebra sobre Egpecificaciones Microbiolégicas para les Alimentos. For
consiguiente, decidié aplazar toda nueva discusién sobre la necesidad de un Cédigo de Practi-
cas para Mezclas de Helados y Helados Comestibles hasta el préximo periedc de sesiones del
Comité&, momentc en el que esperaba estar en mejor situacién para hacer una propuesta en fir-
me al 13~ periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius.

MAQUINAS DE VENTA AUTOMATICA-

124, El Comité tuve a la vista el doecumento "Problemas de higiene relacionades con la
construccién y funcionamiento de miquinas de venta automitica® (CX/FH 78/13), que habia sido
preparado por la delegacién de Bélgica.
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125. El Comité observé que en el documento se sugerian dos maneras de establecer disposi-
ciones de higiene para las mdquinas de vemta automatica, ya sea elaborande un cbédigo inde—
pendiente o afladiendo disposiciones concretas de higiene para las mAquinas de venta automé-
tica a los Principios Generales revisados de Higiene de los Alimentos.

126. En el Comité se expresaron algunas dudas sobre los propésitos del Cédigo, por ejemplo,
ci debfan saber si se trataba de una norma higiénica de fabricacién o si se le incluiria co-
mo Un anexo a una norma para la comstruccién y disefio de dichas mAquinas., Varias delegacio-
nes opinaron que un gran nfimere de aspectes higiénices parecian estar ya cubiertes en los
Principios Generales revisados de Higieme de los Alimentos y en el Cédigo sobre Alimentos de
baje punto de acidez.

127. El Comité observé que existia cierta preocupaciébn por las condiciones higiénicas de los
tubos de conexién y de distribucién de las méquinas de venta automAtica de preductos liquidos.
Sefialé también que la delegacién del Japém crefa em la necesidad de elaberar un cédigo de
practicas para las m&quinas de venta automitica de alimentos, pero en cambio noe creia que

se debian discutir problemas de indole moral em relacién con la venta de bebidas alcohblicas
nediante tales miquinas.

128. La delegacién de los Estados Unidos informé al Comité que la Food and Drug Administration
publicaria muy pronto un documento detallado sobre la construccién higiénica de miquinas de
venta automatica, y se compremetié a editar el texto en el formato del Codex y distribuirle

a los puntos de centacto del Codex y miembros del Comité antes de su préximo periodo de se-
siones para recibir comentaries al respecte. El1 Cemité podria entonces hacer reccmendaciones
adecuadas sobre la posible elaberacién de un cédigo de practicas de higiene para maquinas

de venta autemitica, para su censideraciém per la Cemisién en su 13 periodo de sesiones.

ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA ALIMENTOS DESECADOS E INGREDIENTES ALIMENTARIOS DESE-

CADOS

129. El Comité tuve alavista un resumen de los debates sebre especificaciones micrebiolé-
gicas para alimentos desecades que se habfan celebrade desde la dltima reunién del Comité
(cx/FH 78/14).

130. En su 14° periedo de sesiones el Comité del Codex sobre Higieme de los Alimentoes habia
examinade los resultades obtenidos por la Segunda Censulta Conjunta FAO/OMS sobre especificacio-
nes Microbielbgicas para los Alimentos, y tembé nota de que la Consulta habia recibido del
Cemité Mixto FAO/OMS de Expertes sobre Aditives Alimentarios (CMEAA), reunido en su vigésimo
periodo de sesiones, una solicitud de asesoramiento sobre ciertas cuestiones relativas al
egtablecimiento de especificaciones microbiolégicas para-algunos aditivos alimentarios
(EC/Microbiel/77/Report 2, Anexo IX). Algunas de estas sustancias habian side incluidas

en 1a lista de alimentos e ingredientes respecto de los cuales debia continuarse el estudio
para el establecimiento de criteries microbielégicos. .

131, En su vigésimo segundo periodo de sesiomes, celebrado en Roma a mediados de 1978,

el CMEAA habia tomado neota de las observaciones y recomendaciones de la Consulta de Expertos
y de las deliberaciones del Comité, y habia llegado a la conclusién de que se necesitaba
informacién adicional, por ejemplo de los preveedores, sobre el total de recuentos bacteria-
nos tipices de productos de origen natural. Una vez reunida, esa informacién permitiria a
los expertos determinar en qué secteres valia la pena trabajar. Por consiguiente, habla
recomendado que se escribiera a los gobiernos y al sector privado solicitando sus opiniones
y asesoramiento as{ como las publicaciones disponibles sebre la materia.

132. En relacién con un sector diferente de los alimentos desecados, se informé al Comité
que en su 12° periodo de sesiones (ALINORM 78/41, parrafos 485-496), la Cemisién habia deci-
dido formar un comité del Cedex sobre Preteinas Vegetales. El Comité sefialé que diches pro-
ductos pedrian necesitar especificaciones microbiolégicas. '

133. E1 Comité sefalé que para otros tipes de alimentos desecados, tales como sopas y caldos
y leche en polve, se procedia ya a la elaboracién de criterios microbiolégicos. Varias dele-
gaciones estimaren que la elaberaciém de un cédigo gemeral que abarcara los alimentoes dese-
cados y los aditives alimentarios carecfa de una base realista y que seria mejor abordar el
problema clasificando dichos preoductes cuye procedimiento de elaboracién era similar, per
ejemple, las enzimas que debian recibir un trato especial a fin de conservar su actividad
biolégica. .
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134, El Comité convino en que toda decisién sobre la conveniencia de elaborar un Cédigo o
cédigos de précticas de higiene para alimentos desecados e ingredientes alimentarios dese-
cados seria mucho mis factible si se contaba con la ayuda de un documento de base que clasi--
ficara los preductos en grupos homogéneos, ya sea por ser similares en su elaboracién o por
la semejanza de sus propiedades funcionales, lo cual permitiri{a emfocar con mayores conoci-
mientos el problema de la elaboracién de criterios microbiolégicos. La delegacién de los
Paises Bajos se compremetié a ocuparse de la obtencién de estos datos.

EXAMEN DE LOS PROBLEMAS DE HIGIENE PLANTEADOS POR LAS AGUAS EMBOTELLADAS

135, E1 Comité recordd que en su 14° periodo de sesiones (ALINORM 78/13A, parrafo 102 (8))

habla aprobado una recomendacién hecha por la Segunda Consulta Conjunta de Expertos para que
estudiara los problemas de higiene planteados por las aguas embotelladas, en especial la

limpieza y 1lienado de las botellas, y que debia tener también en cuentales trabajos del Comité Coor-
dinader Regional del Codex para Europa que habfa elaborade una norma para aguas minerales.,

136. Se informé al Comité que, en su 12° perfiodo de sesiones, la Comisién habfa decidido
aprobar, como una Norma Regional Europea recomendada, el proyecto de Norma para las Aguas
Minerales naturales. Quedaba entendido que las diversas secciones de la Norma que necesi-
taban ser aprobadas o ser objeto de una mayor elaboracién, serian examinadas por los corres-
pondientes Comités del Codex.y que la Norma ne se publicaria hasta que se hubiera dado
término a dicho trabajo.

137. El Comité sefialé que la Norma contenfa criterios microbiolégicos que respondian con
exactitud a los propuestos en la directiva de la CEE sobre aguas minerales naturales. Estos
criterios, que figuraban en la disposicién 5.2 de la seccién de higiemne, habian sido ya apro-
bados por el Comité Coordinador para Europa y se presentaban ahora a este Comité para su apro-

bacién.

138. El Comité indicé que en la correspondiente subseccién 5.2 se consideraba a los requi-
sitos microbiolégicos en funcién de limites para ciertos microorganismos pero que no se in-
dicaba ningtm método para su deteccién. Decidié suspender la aprobacién hasta que la seccién
de higiene hubiera sido completada con la indicacién de métodos de muestreo y la determina~
cién de los microorganismos de que se trata.

139, El Comité convino en adjuntar la seccién de higieme de la Norma Regional Europea para
Aguas Minerales (véase Apéndice VI1), de tal manera que pueda ser objete de ebservaciones
y de una revisién por parte del Comité en su préximo periodo de sesiones.

OTROS ASUNTOS
'Crit&ios microbiolégicos - "Bouillons' deshidratados )

140. La delegacién de Suiza infermé al Comité& que los miembros de la AIIBP estaban ensé-
yando actualmente criterios microbiolégicos provisionales para "bouillons" deshidratados,
elaborados de conformidad cen el sistema ICMSF.

141, El Comité observé que la AIIBP esperaba el resultado de las deliberaciones sobre la
aplicacién de los Principios Generales para el establecimiento de Criterios Microbiolégicos
para los Alimentes, que tendrian lugar en la reunién del Grupo de Trabajo en Ginebra, y
esperaba poder presentar los resultados de leos ensayos microbielégicos con tiempo suficiente
para ser examinados en el 16 periedo de sesiones del Comité. .

Congreso Mundial sobre Infecciones e Intoxicaciones causadas por Alimentos

142, Se informé al Comité que el Instituto de Medicina Veterinaria - Robert ven Ostergag
Institut (Centro de Colaboracién FAO/OMS para la Investigacién y Capacitacién en materia de
'Higiene de los Alimentos) celebraria este Congreso del 29 de junio al-3 de julio de 1980 y
examinaria muchos temas que interesan a los miembros del Comité. Toda informacién adicional
puede obtenerse del Profeser Dr. K. Gerigk, Institute de Medicina Veterinaria, Centro de
Colaboracién F_AO/OMS para la Investigacién y Capacitacién en Materia de Higiené de los Ali-
mentos, Thielallee 88-92, D-1000, Berlin 33.

Alimentos Envasados de Bajo Punto de Acidez y Alimentos Envasados Acidificados de Bajo
Punto de Acidez

143. Durante las deliberaciones sobre el Cédigo de Practicas de Higieme para Alimentos Enva-
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sados de Bajo Punto de Acidez y Alimentos Envasades Acidificados de Bajo Punto de Acidez, se
observé que ciertos productos similares no estaban incluidos en el C6digo, em especial los
alimentos de bajo punto de acidez que, por ejemplo, (1) no son sometides a tratamiento térmico
y son emnvasados en recipientes herméticamente cerrados o en recipientes no cerrados hermética-
mente, o (2) son envasados en recipientes a granel que no estin sometidos a tratamiento térmi-
co y que estan cerrados herméticamente o que no estin cerrados herméticamente, o (3) necesi-
tan refrigeracién. Como estos productos son de importancia para el comercio internacional,

se estimb conveniente preparar un cbédigo separado para ellos.

144, El Comité acepté una oferta de la delegaciém de los Paises Bajos para reunir un grupo '
de trabajo destinado a examinar la preparacién de un cédigo de la manera propuesta, o para
preparar un anexo al Cédigo de Alimentos Envasados de Bajo pPunto de Acidez. El grupo de traba-
jo se reuniria conjuntamente con la reunién de la ISO que se celebrard en los Paises Bajos.

Las delegaciones del Canad4d, Estados Unidos, Noruega y el Reino Unido expresaron su interés
por participar en el grupo de trabajo.

LUGAR Y FECHA DE LA PROXIMA REUNION

145. El Comité tombé nota de que el 16° perfodo de sesiones se celebrard en Washington D.C.,
en junio de 1979, en una fecha que deberin convenir al Gobierno de los Estados Unidos y la
Secretaria del Codex.

»
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RESUMEN DE LA SITUACION DE LOS TRABAJOS

(preparado por la Secretaria)

Asunto rramite[Sometido al Documento Observacienes
examen de
Frutas y hortalizas 9 Gobiernos CAC/RCP 2-1969
en conserva
Frutas desecadas Gobiernos CAC/RCP 3-1969
Coco desecado ; Gobiernos CAC/RCP 4/5-1971
Frutas <y hortalizas
deshidratadas incluidos;
los hongog comestibles
eces preducidas por Arbeles 9 Gobiernos CAC/RCP 6-1972
Pescado fresco 3/, 9 |Gobiernos CAC/RCP 9-1976
Pescade en conserva 3/ 9 Gobiernos CAC/RCP 10-1976
Higiene de la carne 1/ Gobiernos | CAG/RCP 11-1976
Toductos carnices Gobiernos CAC/RCP 12-1976
elaborados 2/ =
Inspeccién ante-mortem 9 Gobiernos CAC/RCP 13-1976
y post-mortem 1/
Elaboracibén de carne de 9 Gobiernos CAC/RCP 14-1976
aves de corral
Productos de huevo Gobiernos CAC/RCP 15-1976
Cédigo de Pré&cticas de Higiene Gobiernocs ALINORM 79/13
Mani {cacahuetes) Apéndice III
Cédigo de Practicas de Higiene 9% CAC/RCF 18-1978
Molusces —a
Cédigo de PrActicas de Higiene S5# [13 reuniln ALINORM 79/13
Ancas de rana CCA Apéndice VI
Revisibn de los Prirncipios Gene-| 6 Gobiernos ALINORM 79/13
rarales de Higiene de los 16~ CCHA Apéndice II
alimentos
Cédigo de Practicas de Higiene 6 Gégiernos. ALINORM 79/13
Alimentos Envasados de Bajo 16 CCHA Apéndice IV
Punto de acidez
Cédigo de Practicas de Higiene 8 Gobiernos ALINORM 79/13
Alimentos para lactantes y Apéndice V
nifios
Principios Gemerales para el - GT FAQ/OMS ALINORM 78/13A [El Grupo de Trabajo
Establecimiento de Especifica~ sobre crite~| Apéndice VIII se refine en Ginebra
ciecaes Micre¢biolégicas para rios microb.| y EC/Microbiol/ |en febrero de 1979
los Alimentos para los 77/Report 2,
algmentos P. 3y Anexo II
16~ CCHA
Armonizacién de las definicienes | - 25" Comité ALINORM 78/13A [Australia preparara
Ejecutivo Parrs. 61-63 un glosario de defi-
niciones

RN +

(CAC/RCP-15-1976).

Se distribuird a su debide tiempo.

Se recomienda omitir los Trémite 6 y 7.
Elaborado independientemente por el Comité del Codex sobre Higiene de la Carne.
Elaborado independientemente por el Comité del Cedex sobre Productos cérnicos Elaberados.
_Elaberade en colaboracién cen el Comité del Codex sebre Pescado y Productos Pesqueros.

Se incluird en el Cédige de PrA&cticas de Higieme para los Productos de Huevo
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para maquinas de venta auto-
matica de alimentos y
bebidas

ami ometido al |
Asunto Tramite  _en de Documento Observaciones
Cédigo de Practicas - 6 obiernos CX/FFP 77/6

Pescado ahumade N6~ CCHA
Cédige de Practicas - 9* CAC/RCP 17-1978

Camarones
Productos de huevo - Especi- 9 ALINORM 78/13

ficacienes micrebioclégicas 4/ Apéndice VI
Cédige de Pricticas de Higiene - UL/ CX/FR 78/13 Puede ser examinado por

el Grupo de Trabajo so-
bre Enlatado en marzo
de 1979

aplicables a los helados

obre crite-

Enumeraciédn de vibrio parahae- EC/Microbiol/
molyticus enteropatégeno 77/Report 2,
| pag. 19
Cédigo de Practicas para Mezclas EC/Microbiol/
de Helados y Helados comesti- 77/Report 2,
bles pag. 19 —
Infermacién sobre métodos de de- EC/Microbiel/ [E1 Grupo de Trabaje
teccién y enumeracién de 77/Report 2, |se redne en Ginebra
S. Aureus en las mezclas de pag. 19 en febrero de 1979
helados y helados comestibles
Directrices micrebiolégicas - T .FAO/OMS EC/Microbiolﬁiil o de Trabajo

77/Report 2,

se reune en Ginebra

"Bouillons" deshidratades

sobre crite-
ios microb.
ara alimen-
tog AIIBP/
16" CCHA

comestibles ios microb, Anexo VII, en febrero de 1979
ara los ALINORM 78/13A
imentos Apéndice IX
Contaminacién de las ancas de GT CCHA EC/Microbiol/ [El Grupo de Trabajo
rana por salmonella Gobiergos/ 77/Report 2, se_reune antes de la
0M§ 16 CCHA pag. 19 y 16~ CCHA
11~ CCPCE Anexo VI
Toma de muestras e inspeccién 5 1> CCPCE ALINORM 79/16
para el examen microbielégico Apéndice I1I
de los productos carnicos ela-
borados o
Cédigo de Practicas para la fa- 16 CCHA EC/Microbiol/ [E1 documento de ante-
bricacién de alimentes deseca~ 77/Report 2, cedentes seri prepa-
dos e ingredientes alimenta- Pag. 19 rado por los Paises
rios desecados |Bajos
Aspectos de la higiene de las Gobiernos EC/Micrebiol/
aguas embotelladas CC para Eu- 77/Report 2,
ropa 16 CCHA |p&g. 20
ALINORM 79/13
—am Apéndice VII
Proyecto de Cédigo de PrActicas 3 |GT y 16 CCHA |[CX/FH 78/16 GT especial que se
para la leche en polve Gobiernos FIL reuniré inmedigtamente
L antes de la 16 CCHA
Alimentos envasades acidificades| 6 |Gobiermos GT [ALINORM 79/13
de bajo punto de acidez ‘sqabre enlatado |Anexo I al
16 CCHA Apéndice 1V . .
Criterios microbiolégices GT FAO/OMS 1l Grupe de Trabajo se

redne en Ginebra en fe-
rero de 1979, Criterios

microbielégices en pro-
egso de ensayo por
embros AIIBP
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APENDICE II
PROYECTO REVISADO DE CODIGO DE PRACTICAS
PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
(adelantado al Trémite 8)
SECCION I - AMBITO DE APLICACION
1.1 El presente C6digo recomienda la aplicacién de précticas generales de higiene

en la manipulacién (inclusive el cultivo y recoleccién, la preparacién, la elaboracién,
el envasado, el almacenamiento, el transporte, la distribuciébn y la venta) de alimentos
para el consumo humano con objeto de garantizar un producto inocuo, saludable y sanc.

1.2 Tiene asimismo por objeto proporcionar una base para establecer cédigos de préac-
ticas de higiene para productos o grupos de productos a los que son aplicables requisi-
tos especiales en materia de higiene de 1los alimentos,

SECCION II ~ DEFINICIONES

2, Para los fines de este C6digo, se entender& por:

2.1 Adecuado -~ suficiente para alcanzar el fin que persigue este Cb6digo.

2,2 Limpieza - la eliminacibén de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra
materia objetable,

2.3 Contaminacibén - 1a presencia de cualquier materia objetable en el producto.

2.4 Desinfeccién - la reducciébn, sin menoscabo de la calidad del alimento y mediante

agentes quimicos y/o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, del nlmero de micro-
organismos a un nivel que no dé& lugar a contaminacién nociva del alimento,

2.5 Establecimiento - edificio(s) o zona(s) donde se manipule el alimento después de
la recoleccibdn y lugares circundantes bajo el control de la misma empresa.,

2.6 Manipulacién de 1os alimentos - todas las operaciones de cultivo y recoleccién,
preparacibén, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte, distribuciébn y venta
de lo0s alimentos.

2.7 Higiene de los alimentos - todas las medidas necesarias para garantizar la ino-
cuidad y salubridad del alimento en todas las fases, desde su cultivo, produccién o
manufactura hasta su consumo final.

2.8 Material de envasado - todos 1los recipientes, como latas, botellas, cajas de
cartén, otras cajas, fundas y sacos, o material para envolver o cubrir, tal como papel
1aminado,'pelicu1a, papel, papel encerado y tela.

2.9 Plagas - los animales capaces de contaminar directa o indirectamente los alimentos,

SECCTON TIT ~ REQUISITOS DR HIGIENE EN LA ZONA DFE PRODUCCYON/RECOLRCCION

3.1 ligiene del medio en las zonas de donde proceden las materias primas

3.1.1 zonas inadecuadas de cultivo o recoleccibn

No deberdt cultivarse ni recolectarse alimentos en zonas donde la presencia de sustan-

cias potencialmente nocivas puedan dar lugar @ un nivel inaceptable de dichas sustan-
cias en el alimento,

3.7.2  Proteccién contra la contaminacibn por desechos

3.7.2.1 Las materias primas de los alimentos deberdn protegerse contra la contaminacién
por desechos de origen humano, animal, doméstico, industrial y agrficola cuya presencia
pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para ia salud. Deberén
tomarse precauciones adecuadas para que esos desechos no se utilicen ni evacGen de
manera que pucdan constituir, a travls de los alimentos, un riesgo para la salud.

3.1.2.2 Para la evacuacibn de 10s desechos domésticos e industriales en las zonas de

donde proceden 1as materias primas deberdn tomarse disposiciones que sean aceptables
para el organismo oficial competente,
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3.1.3 Control de 103 ricgos

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

3.1.4 Lucha contra las plagas y enfermedades

Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes quimicos, biolbgicos o
fisicos deberdn ser aplicadas solamente por o bajo la supervisién directa de un personal
que conozca perfectamente 10s peligros que pueden originarse para la salud, particular-
mente 1os que pueden deberse a 1os residuos en el alimento. Tales medidas dcberén
aplicarse Gnicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial com-

petente,
3.2 Recoleccibn y produccibdn

3.2.1 Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccibn y produccién deberén ser
higiénicos y no habrén de constituir un riesgo potencial para la salud ni provocar la
contaminacién del producto. .

3.2,.2 Bquipe y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recolecciédn y la produccibdn deberin
construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para la salud, Los
envases que se utilicen de nuevo deberin ser de material y construccidn tales que per-
mitan una limpieza f4cil y completa. Deberan limpiarse y mantenerse limpios y, en
caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados para materias tbéxicas no
deberin utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.3 Eliminaci6n de materias primas evidentemente inadecuadas

Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano deberén
separarse durante la recoleccidn y produccibn, Las materias primas que no puedan hacerse
aptas para el consuno mediantlé una nueva elabovacidn deberin eliminarse en una forma y
lugar tales que no pt *dan dar lugar a la contaminacién de 1los suministros de alimentos
y/0 del agua o de otras materias alimentarias.

3.2.4 Proteccibén contra la contaminacidn y los dafios

Deberadn tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean conta-
minadas por plagas o por contaminantes quimicos, fisicos o microbiolégicos u otras sus~
tancias objetables. Deberin tomarse precauciones para evitar posibles daflos.

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccibén/recoleccibdn

Las matcrias primas deberdn almacenarse en condiciones que confieran proteccibn contra
la contaminaciébn y reduzcan al minimo los daflos y deterioros.

3.4 Transporte

3.4 Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde la zona
de produccibn o lugar de recoleccibdn o almacenamiento deben ser adecuados para el fin
perseguido y deben ser de materiales y construccibébn tales que permitan una limpleza
Facil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en casq'necesario, ser desin-
fectados y desinfestados,

3.4.2 Procedimientos de manipulacidén

Todos los procedimientos de manipulacibn deberdn ser de tal naturaleza que impiden la
contaminacibn de la materia prima. Habrd de ponerse especial cuidado en evitar la pu-
trefaccibn, proteger contra la contaminacién y reducir al minimo 1os daflos. Deberd




O

- 28 -

emplearsc equipo especial -~ por cjemplo, equipo de refrigeracién - si la naturaleza del
producto’o las distancias a que ha de transportarse asi lo aconsejan, Si se utiliza
hielo en contacto con el producto, el hielo habr& de ser de la calidad que se exige en
el parrafo 4.4.1.2,

SECCION IV -~ PROYECTO Y CONSTRUCCION DE ILAS INSTALACIONES

4.1 Emplazamiento

Los establecimientos deberin estar situados en zonas exentas de olores objetables,
humo, polvo y otros contaminantes y no expuestas a inundaciones,

4.2 vias de acceso y zonas usadas para el tr&fico rodado

Las vias de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro
del recinto de éste o en sus inmediaciones, deber&n tener una superficie dura y pavi-
mentada, apta para el trifico rodado, Debe disponcrse de un desagiie adecuado, asi como
de medios de_limpieza, :

4,3 Edifﬁcios e instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberin ser de construccién séiida y habrén de
mantenerse en buen estado.

4.3.2 Deberd disponerse de espacio suficiente para cumplir de manera satisfactoria
todas las operaciones, . ‘

4.3.3 El diseflo debera ser tal que permita una limpieza f&cil y adecuada y facilite
la debida inspeccidén de 1a higiene del alimento, :

4¢3¢4 Los edificios e instalaciones deberéin proyectarse de tal manera que se impida
que entren o aniden insectos y que entren contaminantes del medio como humo, polvo, etc.

4.3.5 Los edificios e instalaciones deber&n proyectarse de manera que permitan separar,
por particidn, ubicacién y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar
contaminacibén cruzada,

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberén proyectarse de tal manera que las opera-
ciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen
la fluidez del proceso de elaboracién desde la llegada de la materia prima a los locales
hasta la obtencién del producto terminado, garantizando ademis condiciones de tempera-
tura apropiadas para el proceso de elaboracibébn y para el producto.

4.3.7 kn las zomas de manipulacibédn de alimentos:

- Los suelos, cuando asi proceda, se construirfin de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables, antideslizantes y atéxicos; no tendrin grietas y serin ficiles
de limpiar y desinfectar., Secgfin el caso, se les dard una pendicente suficiente para
que 1os 1iquidos escurran hacia las bocas de 1os desaglies,

- Las paredes cuando asf proceda, se construirén de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables y atéxicos y serdn de color claro., Hasta una dltura apropiada para
las operaciones deberdn ser lisas y sin grictas y faclles de limpiar y desinfectar,
Cuando corresponda, 108 4nqulos entre las paredes, entre las paredes y 10s suclos, y

entre las paredes y 10s techos deberdn ser abovedados y herméticos para facilitar la
limpicza.

-~ Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera queé se impida 1la
acumulacibn de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién y la formacién de
moho+s y conchas y debern ser Faciles de limpiar,

- Las ventanas y otras aberturas deberén construirse de manera que se evite la acumu-
lacibn de suciedad, y las que se abran deberan estar provistas de persianas. Las
persianas deberdn poder quitarse Ficilmente para su limpieza y buena conservacibn.

Las peanas de las ventanas deberin estar en pendicnte para que no se usen como estantes,
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- Las puertas deberin ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asi proceda, debefén
ser de cierre automitico y ajustado.

- Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras de mano
y rampas, deberén estar situadas y construidas de manera que no sean causa de contami-
nacién de los alimentos. Las rampas deberdn construirse con rejillas de inspeccibn y
limpieza, .

4.,3.8 En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras y accesorios
elevados deberin instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o indirecta
. del alimento y de la materia prima por condensacién y goteo y no se entorpezcan las
operaciones de limpieza. Deberdn aislarse, cuando asi{ proceda, y proyectarse y cons—
truirse de manera que se evite la acumulacién de suciedad y se reduzca al mfnimo la
condensacién y la formacién de mohos y conchas. Deberin ser de f&cil limpieza,

4.3.9 Los alojamientos, 1los lavabos y 103 establos deberéin estar completamente sepa-
rados de las zonas de manipulacién de alimentos y no tendrén acceso directo a éstas.,

4.3.10 Cuando asi proceda, 1los establecimientos deberidn estar dotados de medios para
controlar el acceso a 1los mismos.

4.3.11 Deberd evitarse el uso de materiales 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. ) ‘

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

4.4.1.1 Deberd disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable a presién -
adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, en caso necesario, y distribucién y con proteccibén adecuada contra la
contaminacibén., Las normas de potabilidad no deber&n ser inferiores a las estipuladas
en la Gltima ediciétn de 1as "Normas Internacionales para el Agua Potable" (OM3),

4.4.1.2 El1 hielo deberd fabricarse con agua potable y habr& de tratarse, manipularse,
almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido contra la contaminacién.

4.4.1.3 El1 vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies en contacto
con alimentos no deber& contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa para la salud
o0 contaminar el alimento.

4.4.1.4 El1 agua no potable que se utilice para la produccidén de vapor, refrigeracién,
lucha contra incendios y oti‘'os propbsitos similares no relacionados con alimentos,
deberd transportarse por tuberfas completamente scparadas, de preferencia identifica--
s bles por colores, sin que haya ninguna conexién transversal ni sifonado de retroceso
con las tuberias que conducen el agua potable (véase también 7.3.2).

4.4.2 Evacuacién de efluentes y aguas rosiduales

Los establecimientos deberfn disponer de un sistema eficaz de evacuacibédn de efluentes
y aguas residuales, el cual deberid en todo momento mantenerse en buen orden y estado.
Todos los conductos de evacuacibébn (incluidos 1os sistemas de alcantarillado) deberin
ser suficicntemente grandes para soportar cargas miximas y deberin construirse de
manera que se evite la contaminacién del abastccimiento de agua potable,

4.4.3  Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deber&n disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecuados,
convenientemente situados, Los cuartos de aseo deberén proyectarse de manera que se
garantice la eliminaci6bn higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberin
estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso, deberén tener calefaccibébn y no habrén
de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes,




- 30 -

y situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al volver a la zona
de elaboracibén, dehber& haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un prepara-

do conveniente para lavarse las manos y de medios higiénicos convenientes para secarse

las manos. Los lavabos deberdn tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el

agua caliente. $i se usan toallas de papel, deberd haber junto a cada lavabo un nimero
suficiente de dispositivos de distribucibdn y receptéculos, Conviene que los grifos no
requieran accionamiento manual. Deber&n ponerse ré6tulos en 1los que se indique al per-
sonal que debe lavarse las manos después de usar los servicios,

4,4.,4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracidén

Deberd proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para lavarse y

- secarse las manos siempre que as{ lo exija la naturaleza de las operaciones., Cuando
as{ proceda, deber&é disponerse también de instalaciones para la desinfecciébn de las
manos, Se deberé disponer de agua fria y caliente y de un preparado conveniente para
la limpieza de las mancs., Deber& haber un medio higiénico apropiado para el secado de
‘las manos. Si se usan toallias de papel deberd haber junto a cada lavabo un ntmero
suficiente de dispositivos de distribuciébn y de receptéculos., Conviene que los grifos
no requieran un accionamiento manual., Las instalaciones deberén estar provistas de
tuberias debidamente sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagiies,

4.4.,5 Instalaciones de desinfeccién

Cuando asi proceda, deberi haber instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfec-
cibn de los fitiles y equipc de trabajo. Esas instalaciones se construirén con mate-
riales resistentes a la corrosién, y que puedan limpiarse facilmente y estarén provis-
tas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades sufi-
cientes,

4,4.6 Alumbrado

Todo el establecimiento deberi tener un alumbrado natural o artificial adecuado. Cuando
proceda, el alumbrado no deberi alterar 10s colores y la. intensidad no deber& ser menor

de: 540 lux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccibdn

220 1ux (20 bujfas pie) em las salas de trabajo
110 1ux (10 bujias pie) en otras zonas.

Las bombillas y l&mparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cualquiera
de las fases de produccién deben ser del tipo de seguridad y estar protegidas para evitar
la contaminacién de 1os alimentos en caso de rotura.

4.4,7 Ventilacibn

Deber& proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la condensacién
del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La direcciédn de la corriente
de aire no deber& ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deber& haber aberturas

de ventilacién provistas de urna pantalla o de otra protecci6édn de material anticorrosivo.
Las pantallas deben poder retirarse f&cilmente para su limpieza. :

4.4.8 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles ,

Deber4 disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y matevias no
comestibles antes de su eliminacién del establecimiento. Las instalaciones deberén pro-
yectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no comes-—
tibles y se evite la contaminacién del alimento, del agua potable, del equipo y de los
edificios ¢ vias de acceso en los locales.

4.5 Equipo y utensilios
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4.5.1 Materiales

Todo el equipo y 10s utensilios empleados en las zonas de manipulacién de alimentos y
que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un material que no trans-
mita sustancias téxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corro-
sibén y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza vy desinfeccién, Las super-
ficies habr&n de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Deberd evitarse el uso
de madera y otreos materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a
menos que se tenga la certeza de que su empleo no seri una fuente de contaminacién. Se
deberd evitar el uso de diferentes materiales de tal manera que pueda producirse corro-
sién por contacto.

4.5,2 Proyecto, construccibn e instalaciédn sanitarias

4.5.2.,1 Todo el equipo y 1los utensilios deber&n estar diseffados y construidos de modo
que se eviten 10s riesgos contra la higiene y permitan una f4cil y completa limpieza y
desinfeccibn y, cuando sea factible deberin ser visibles para facilitar la inspeccién.,
El equipo fijo deberi instalarse de tal modo que permita un acceso ficil y una limpiez
a fondo. '

4.5.2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberin ser herméticos
y estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de f£Aacil
limpieza o eliminaciétn y que puedan ser tapados herméticamente,

4.5.2.3 Todos 1los locales refrigerados deberén estar provistos de un termbémetro o de
dispositives de registro de la temperatura.

4.5.3 Identificacibébn del equipo

El equipo y 10s utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberén
marcarse, indicando su utilizacibn, y no deberén emplearse para productos comestibles.

SECCION V ~ ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

51 Conservacibén

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demds instalaciones del establecimiento,
incluidos losjdrenajes, deberdn mantenerse en buen estado y en forma ordenada,

En la medida de 1o posible, las salas deberdn estar exentas de vapor y agua sobrante.
52 Limpieza y desinfeccién v

5.2.1 La 1impieza y la desinfeccibén debersn ajustarse a los requisitos de este Cédigo. -
Para m&s informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccién véase el Anexo I.

5.2.2 Para impedir la contaminacién de los alimentos, todo el equipo y utensilios
deberén limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las circuns- |
tancias asfi lo exijan,. )

5.2.3 Deber&n tomarse precauciones.adecuadas para impedir que el alimento sea conta- |
minado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpilen o Qesinfecten con agua . |
y detersivos o con desinfectantes o soluciones de &stos, Los detersivos y desinfectan- |
tes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para el orga-

nismo oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una superficie
‘susceptible de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante un lavado

minucioso con agua potable antes de que la zona o el equipe vuelvan a utilizarse para

la manipulaciédn de alimentos,

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberé&n limpiarse minuciosamente 1los suelos, incluidos 10s desagiies, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacibdn de alimentos.

5245 Los vestuarios y cuartos de aseo deberin mantenerse limpios en todo momento.

5.2.86 Las vias de acceso y 10s patios situados en las inmediaciones de los locales
Y que sean partes de éstos, deber&n mantenerse limpios.
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5.3 Programa de inspeccibén de higiene

Deber& establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y desinfeccibén
permanente con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de que sean
objeto de atencibén especial las zonas, el equipo y el material m&s importantes, La
responsabilidad por la limpieza del establecimiento deser&n incumbir a una sola persona,
que de preferencia deber& ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas
funciones estaran disociadas de la produccibén. Esta persona debe tener un conocimiento
completo de la importancia de la contaminacién y de los riesgos que entrafia. Todo el
personal de limpieza deber&d estar bien capacitado en técnicas de limpieza.

5.4 Subproductos

Los subproductos deberin almacenarse de manera que se evite la contaminacibén de los ali-
mentos, Deberén retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sean necesarias y, por
10 menos una vez al dia,

5.5 ) Almacenamiento y eliminacién de desechos

El material de desecho deberi manipularse de manera que se evite la contaminacién de los
alimentos o del agua potable. Se pondr& especial cuidado en impedir el acceso de las
plagas a 1os desechos, Los desechos deber&n retirarse de las zonas de manipulacién de
alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesario y, por 1o menos,
una vez al dia. Inmediatamente después de la evacuacién de los desechos, 1os recepté-
culos utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en contacto
con los desechos deberén limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de dese-
chos deber&, asimismo, limpiarse y desinfectarse,

5.6 Prohibicién de animales domésticos

Deber& impedirse la entrada en 10s establecimientos de todos 1os animales no sometidos
a control o que puedan representar un riesgo para la salud.

5.7 Lucha contra las plagas

571 Deber& aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientosy las zonas circundantes deberén 1nspeccionarse peribdicamente para cer-
ciorarse de que no existe infestacidn.

54742 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberén adoptarse medi-
das de erradicacibén. Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o biolbégicos sb6lo deberin aplicarse bajo la supervisibédn directa del
personal que conozca a fondo 1os riesgos que el uso de esos agentes puede entraffar para
la salud, especialmente los riesgos que pueden originar 1os residuos retenidos en el
producto. Tales medidas se aplicarén finicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente. '

5¢7.3 Sb6lo deber&n emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras
medidas de precaucién. Antes de aplicar plaguicidas se deberé tener cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacibén. Después de aplicar
los plaguicidas, deberén limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados

* a fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos.

5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5e8.1 Los plaguicidas u otras sustancias téxicas que puedan representar un riesgo para
la salud deberin etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su toxi-
cidad y empleo., Estos productos deberé&n almacenarse en salas separadas o armarios ce-
rrados con llave especialmente destinados al efecto y habrén de ser distribuidos o mani-
pulados s6lo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas bajo
la estricta supervisién de personal competente, Se pondr& el mayor cuidado en evitar la
contaminacién de 1os alimentos. :

e
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Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracién, no deberi utilizarse

ni almacenarse en la zona de manipulacién de alimentos ninguna sustancia que pueda conta-
minar los alimentos.

5.9

Ropa y efectos personales

No deberin depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulacién de alimentos,

6.1

SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS
Enseflanza de higiene

La direccibén del establecimiento deberi tomar disposiciones para que todas las personas
que manipulen alimentos reciban una instruccién adecuada y continua en materia de mani-
pulacibédn higiénica de 10s alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar las
precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los alimentos., Tal instruccién
deberd comprender las partes pertinentes del presente cédigo.

6.2

Examen médico

Las personas que entran en contacto con 10s alimentos en el curso de su trabajo deberéin
haber pasado un examen médico antes del empleo si el organismo competente, fundéndose

en el asesoramiento técnico recibido, 1o considera necesario, sea por consideraciones
epidemiolbgicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un determinado estable-
cimiento, sea por la historia médica de la persona que haya de manipular alimentos. El
examen médico deberé& efectuarse en otras ocasiones en que esté indicado por razones
clinicas o epidemiolégicas.

6.3

Enfermedades transmisibles

La 'direccidédn tomari las medidas necesarias para que no se permita a ninguna persona que
se sepa, o sospeche, que padece 0 es vector de una enfermedad susceptible de transmitirse
por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones cuténeas, llagas

o diarreas, trabajar bajo ningfin concepto en ninguna zona de manipulacién de alimentos

en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa o indirecta-
mente los alimentos con microorganismos patdgenos. Toda persona que se encuentre en

esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direccidn su estado fisico.

6.4

Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones deberi seguir manipulando alimentos ni
superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completamente pro-
tegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible, A
ese fin deberd disponerse de un adecuado botiquin de urgencia.

6.5

Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deberi, mientras esté
de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado conve-
niente para esta limpieza, y con agua corriente, potable y caliente. Dicha persona
deberd lavarse las manos siempre antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de
haber hecho uso de los retretes, después de manipular material contaminado y todas las
veces que sea necesario. Deberi lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después
de haber manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se deberé
colocar avisos que indiquen la obligacibén de lavarse las manos. Deberd haber una inspec-
cién adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito.

6.6

Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deber& mantener una
esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento. durante el tra-
bajo deberd llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos
articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse limpios de
acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefla la persona. No deberén lavarse

o



sobre el piso los delantales y articulos andlogos. Durante los periodos en que se
manipulan 10s alimentos a mano, deberd quitarse de las manos todo objeto de adorno que
no pueda ser desinfectado de manera adecuada. E1 personal no debe usar objetos de
adorno inseguros cuando manipule el alimento. ’

6.7 Conducta personal

En las zonas en donde se manipulen alimentos deberd prohibirse todo acto que pueda re-
sultar en contaminacién de los alimentos, como comer, fumar, masticar (por ejemplo,
goma, nueces de betel, etc.) o précticas antihigiénicas, tales como escupir.

6.8 Guantes

Si para manipular 10s alimentos se emplean guantes, éstos se mantendrén en perfectas
condiciones de limpieza e higiene, El uso de guantes no eximir& al operario de la obli-
gacién de lavarse las manos cuidadosamente, ’

6.9 Visitantes , o T
Se tomarin precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos en las
zonas donde se procede a la manipulacién de &stos, Las precauciones pueden incluir el
uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas
en los parrafos 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7,

6.10 Sugervisién

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los requi-
sitos seftalados en 1os p&rrafos 6.1 - 6.9 deber& asignarse especificamente a un
personal supervisor competente,

SECCION VII -~ ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION '
7.1 Requisitos aplicables a la materia prima

7101 El establecimiento no deber& aceptar ninguna materia prima o ingrediente si
se sabe que contiene par&sitos, microorganismos o sustancias tbéxicas, descompuestas o
extraffas que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos nor-
males de clasificacién y/o preparacién o elaboraciénm.

7.1.2 Las materias primas o ingredientes deberén inspeccionarse y clasificarse
antes de llevarlos a la l1linea de elaboracién y, en caso necesario, deberén efectuarse
ensayos de laboratorio. En la elaboracién ulterior sbélo deberén utilizarse materias
primas o ingredientes limpios y en buenas condiciones.

713 Las materias primas y 1os ingredientes almacenados en los locales del esta-
blecimiento deberin mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccibn, protejan
contra la contaminacién y reduzcan al minimo los daflos. Se deberé asegurar la ade-
cuada rotacién de las existencias de materias primas e ingredientes,

7e2 Prevencibén de la contaminacibén cruzada

7e2.1 Se tomarin medidas eficaces para evitar la contaminacién del material alimen-

tario por contacto directo o indirecto con material que se encuentre en las fases ini-
ciales del proceso,

76242 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados suscep-
tibles de contaminar el producto final no deberén entrar en contacto con ninglin pro-
ducto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado
durante la manipulacién de materias primas o productos semielaborados con 10s que
haya entrado en contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos semi-
elaborados,y hayan procedido a ponerse ropa protectora limpia,

7¢2.3 Si hay probabilidad de contaminacién, habré que lavarse las manos minuciosa-
mente entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de elaboracién.
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7+2.4 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material
contaminado deberd limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado para
entrar en contacto con productos terminados. .

7.3 E@pieo de agua

7301 Como principio general, en la manipulacién de 1os alimentos sélo debers utili-
zarse agua potable conforme a la definicidn de la filtima edicibn de las "Normas Interna-
cionales para el Agua Potable" (OMS).

76302 Con la aprobacién del organismo oficial competente, se podr& utilizar agua no
potable para la produccibén de vapor, refrigeraciédn, lucha contra incendios y otros fines
andlogos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobacién expresa del
organismo oficial competente, podr& utilizarse agua no potable en ciertas zonas de mani-
pulacién de alimentos, siempre que no entrafle un riesgo para la salud.

7¢363 El agua recirculada para ser 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 deberi mantenerse bajo constante vigilancia.
Por otra parte, el agua recirculada que no haya recibido ningfin tratamiento ulterior
podré 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 distribucién que pueda identificarse f&cilmente.
Seré menester la aprobacién del organismo oficial competente para cualquier proceso

de tratamiento y para la utilizacién del agua recirculada en cualquier proceso de ela-
boracién de alimentos.

7.4 Elaboracién
7401 La elaboracién deberd ser supervisada por personal técnicamente competente,

7.4.2 Todas las operaciones del proceso de produccibn, incluido el envasado, deberén
realizarse sin demoras inGtiles y en condiciones que excluyan toda posibilidad de conta-
minacién, deterioro o proliferacién de microorganismos patbgenos y causantes de putre-

Ffaccibdn.

74:3 Los recipientes se tratarén con el debido cuidado para evitar toda posibilidad
de contaminacién del producto elaborado.

7.4.4 Los métodos de conservacién y 1los controles necesarios habrin de ser tales que’

protejan contra la contaminacién o la aparicién de un riesgo para la salud phblica y
contra el deterioro dentro de los limites de una practica comercial correcta.

745 Envasado
76541 Todo el material que se emplee para el envasado deber& almacenarse en condi-

ciones de sanidad y limpieza. El1 material deberd ser apropiado para el producto que
ha de envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no deber& trans-
mitir al producto sustancias objetables en medida que exceda de 1os limites aceptables
para el organismo oficial competente. El material de envasado deberd ser satisfacto-
rio y conferir una proteccién apropiada contra la contaminacién.

7652 Los recipientes no deberén haber sido utilizados para ningln fin que pueda
dar lugar a la contaminacién del producto. Siempre que sea posible, los recipientes
deberén inspeccionarse inmediatamente antes del uso a fin de tener la seguridad de

que se encuentran en buen estado y, en caso necesario, limpios y/o desinfectados;
cuando se laven, deberdn escurrirse bien antes del llenado. En la zona de envasado

0 llenado sblo deberi almacenarse el material de envasado necesario para uso inmediato.

7¢5.3 El envasado deber& hacerse en condiciones que excluyan la contaminacién del
producto.

7.5+4 Identificacién de partidas. Cada recipiente deberi estar permanentemente
marcado en clave o en claro para identificar el establecimiento productor y la partida.
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Una partida es una cantidad de alimentos producida en condiciones idénticas, todos
cuyos envases deberén llevar un nfmero de partida que identifique la producciédn duran-
te un determinado perfodo de tiempo, y en general de una "linea" particular u otra
unidad de elaboracién importante.

7¢545 Registros de elaboraciébn y produccién. De cada partida deberéd llevarse un
registro permanente, legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracibén y
produccibn., Estos registros deberén conservarse durante un periodo que exceda de la
duracién del producto en almacén, pero salvo en caso de necesidad especifica, no seré
menester llevar 10s registros durante mis de dos afios. Deberén llevarse también regis
tros de la distribucibébn inicial por partidas,

7.6 Almacenamiento y transporte de los productos terminados

Los productos terminados deberén almacenarse y transportarse en condiciones tales que
excluyan la contaminacién y/o la proliferacibén de microorganismos y protejan contra la
alteraciébn del producto o 1los daffos del recipiente, Durante el almacenamiento, deberé
ejercerse una inspeccibn peribdica de los productos terminados, a £in de que sblo se
expidan alimentos aptos para el consumo humano y de que se cumplan las especificacio-
nes aplicables a los productos terminados cuando éstas existan. Los productos deberén
expedirse siguiendo el orden de numeracibén de las partidas.

7.7 Toma de muestras y procedimientos de control de laboratorio

7671 Es conveniente que cada establecimiento tenga acceso al control de laboratorio
de los productos elaborados. La cantidad y tipo de dicho control variara segn el pro-
ducto alimentario y segln las necesidades de la empresa. Dicho control deberé rechazar
todo alimento que no sea apto para el consumo humano.

772 Cuando asi proceda, deberin tomarse muestras representativas de la produccién
para determinar la inocuidad y calidad del producto.

773 De preferencia, los procedimientos de laboratorio utilizados deberén ajustarse
a métodos reconocidos o normalizados, con el fin de que los resultados puedan interpre-
tarse ficilmente.

7.7.4 Los laboratorios donde se hagan ensayos para determinar la presencia de micro-
organismos patdgenos dehen estar perfectamente separados de las zonas de elaboracién
de alimentos.

SECCION VIII - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL
PRODUCTO TERMINADO

8. Segfin 1a naturaleza del alimento, podrén necesitarse especificaciones micro-
bioldgicas, quimicas o fisicas. Tales especificaciones deberin incluir los métodos
apropiados para la toma de muestras, metodologfa analitica y limites para la aceptacién,

ANEXO 1
LIMPIEZA Y DESINFECCION
(Devuelto al Trémite 3)
1. PRINCIPIOS GENERALES )
1.1 Una higiene adecuada exige una limpieza eficaz y regular para eliminar los

residuos de alimentos y la suciedad que pueden contener microorganismos que envenenen

y descompongan los alimentos y constituyan una fuente de contaminacién de estos Gltimos.
Cuando sea necesario, junto con este proceso de limpieza, o inmediatamente después de
éste, puede realizarse una operacién de desinfeccibn para reducir el ntimero de micro-
organismos que hayan quedado después de la limpieza a un nivel que no sea causa de
contaminacién daffina del alimento. En algunas ocasiones las etapas de limpieza y de-
sinfeccién se combinan mediante el uso de un agente detersivo sanitario, pero en
general se estima que este método es menos eficaz que un proceso de limpieza y desin-
feccibn llevado a cabo en dos etapas.
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1.2 Los métodos de limpieza y desinfeccibédn utilizados deben contar con la apro-
bacibén del organismo oficial competente,

1.3 Un especialista en higiene, después de celebrar consultas con el gerente de
produccién, con los ingenieros de la f4brica y con los fabricantes de los materiales
detersivos y desinfectantes, deber8 organizar eficazmente los procedimientos de lim-
pieza y desinfeccibn para todas las partes de la instalacibén, el equipo y los vehiculos.
Los procedimientos de limpieza y desinfeccidn deberén ajustarse a las necesidades espe-
ciales del proceso y del producto de que se trate, y deberén registrarse por escrito

en programas que se pondrén a disposicidn de 1os empleados y del personal de direccién
para que les sirva de orientacién. Deberin establecerse procedimientos no sblo para
la limpieza y desinfecciédn del equipo de preparacién de los alimentos y de las super-
ficies que estén en contacto con é&stos, sino también para la limpieza y desinfeccién
del equipo que se utiliza para la propia limpieza, por ejemplo, estropajos, cepillos,
baldes, etc. El personal de direccibn debe ejercer una supervisién adecuada para ase-
gurarse de que 1os procedimientos prescritos se aplican de manera efectiva y en los
intervalos especificados.

1.4 Los procedimientos de limpieza y desinfeccién y 1la supervisibén de 1los mismos
deben estar a cargo de una sola persona, que de preferencia deberé ser miembro perma-
nente del personal del establecimiento y cuyas funciones estarén disociadas de la
produccidn,

1.5 Los materiales detersivos y desinfectantes industriales exigen una manipula-
cién cuidadosa. No se deben mezclar los productos alcalinos con los productos &cidos.
Las soluciones de hipoclorito no deben mezclarse con productos &cidos pues la mezcla
producird gaz de cloro. LoOs operarios que manipulen productos alcalinos o &cidos
deben utilizar ropa protectora y anteojos especiales. Deben marcarse claramente 1o0s
recipientes que contengan dichos liquidos.

24 LIMPIEZA
2.1 Procedimientos de limpieza
2.1.1 Los procedimientos de limpieza abarcarén lo siguiente:

2.1.1.1 Eliminacién de los residuos importantes que hayan quedado en la superficie
mediante la utilizacién de cepillos, aspiradores de polvo, y procediéndose a fregar los
depbsitos o utilizando otros métodos siempre que sea necesario, después de lo cual se
debe proceder a lavar con agua potable limpia. La temperatura del agua utilizada de-
pender& del tipo de suciedad que se quiera eliminar.

2.1.1.2 La aplicaciétn de soluciones detersivas para disolver la suciedad y las mate-
rias que contengan bacterias y mantenerlas en solucién o suspensiém,

2.1.1.3 Enjuagar con agua potable limpia para eliminar la suciedad disuelta y 10s re-
siduos de detersivos,

2.1.2 Una vez cumplidos estos requisitos, la limpieza puede ir seguida de un proceso
de desinfeccibén (véase seccibn 3 -~ Desinfeccién).

2.2 Métodos de limpieza

2.2.1 La limpieza se logra mediante la utilizacién separada o combinada de métodos

fisicos, por ejemplo, fregado o la aplicacién de un chorro de agua, y métodos quimicos,
por ejemplo, el empleo de 4lcalis o &cidos detersivos. La aplicacién de calor es una
adicién importante al empleo de métodos fisicos y quimicos. Debe tenerse sumo cuidado
al seleccionar las temperaturas, que dependerin de los detersivos y del carécter de la
suciedad y de las superficies de trabajo., Algunas materias orgénicas sintéticas pueden
absorber elementos constituyentes de 1os alimentos, por ejemplo la grasa de la leche,

y la cantidad absorbida aumenta con la temperatura.

2.2,2 Seglin las circunstancias, se utilizarén uno o mis de los métodos siguientes:
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2.2,2.1 Manual: eliminacidén de la suciedad mediante fregado y con la utilizacién de
una solucidn detersiva. Puede ser necesario remojar en una solucidn detersiva en un
receptaculo separado pzra disclver ia suciedad antes del proceso de fregado.

2.2.,2.2 Limpieza in situ: 1limpieza del equipo con agua y solucidén detersiva mediante
equipo fijo, incluidas las tuberias. El1 equipe debe estar disefiado especialmente para
este método de limpieza, Para lograr una limpieza efectiva s# necesita una velocidad
minima de 1,5 metros por segundo (5 pies por segundo). Es necesario identificar y eli-
minar lo antes posible las deficiencias del equipo. En caso de existir estas defi-
ciencias, el equipc debe ser desarmado para limpiarlo e impedir la contaminacién
(Principios Generales 4.5.2.1).

2.2.2,3 Pulverizacifén a baia presién y 2lto volumen: La aplicacién de una solucién
acuosa o detersiva en grandes cantidades a presiones de aproximadamente 6,8 (100 ppc).

2.2.2.4 Pulverizacién a alta presiém y bajo volumen: 1la aplicacién de una solucién
acuosa o detersiva a bajo volumen y a elevada presidn, por ejemplo hasta 68 bar (1 000 PPC).

2.2.2.5 Miquinas de lavar: algunos recipientes y parte del equipo utilizado en la ela-
boracién de alimentos pueden ser lavados con miquinas. Estas mlquinas efectfian 1os pro-
cedimientos de limpieza indicados anteriormente, y desinfectan mediante el enjuague

con agua caiiente al terminar el ciclo de limpieza. Con esas miquinas pueden obtenerse
buenos resultados siempre que se mantengan en buen estado con servicios de conservacién
adecuados y regulares, .

2.3 Detersivos

Los detersivos deben tener una buena capacidad humectante y ser capaces de eliminar la
suciedad de las superficies y mantenerla en suspensién. Deben tener también buenas pro-
piedades de enjuague de tal manera que sea facil eliminar del equipo los residuos de

. suciedad y los detersivos., Hay muchos tipos de detersivos, por 1l¢ cual es necesario
contar con asesoramiento adecuado para asegurarse de que el detersive utilizado en
determinadas circunstancias sirve para quitar el tipo de suciedad que se acumula a
causa de un proceso particular de elaboracibén de alimentos y también de que se le uti-
liza en la concentracibn adecnada. El detersive utilizado no debe ser corrosivo y. ser
compatible con los dem&s materiales, incluidos ios desinfectantes que se emplean en

el programa sanitario., Si bien en algunas circuastancias resulta eficaz utilizar
soluciones frias de detersivos, la eliminacién de los residuos de grasa animal exige

la aplicacibén de un tratamiento térmico., Las sales minerales que se depositan en el
equipc pueden formar una costra dura, sobre tode cuando hay grasas o protefnas. En
tales casos, y para eliminar esos depbsitcs puede ser necesario utilizar un detersivo
4cide o alcalino, o una secuencia de ambos, Esta costra dura puede ser una fuente
impcrtante de infeccidn bacteriana. Es fAcil de detectar porque es fluorescente cuando
se le aplica luz ultravioleta, método que permitiri detectar depbsitos que generalmente
no se ven con una simple inspeccidn visual,

2.4 Secado después de la iimpieza

2e441 Si se deja hiimedo el equipo después de la limpieza, puede producirse una pro-
liferacién de microbios en la pelicula hGimeda. Es importante verificar que el equipo
se seque 1¢ antes posible después de la limpieza y, cuando sea factible, debe dejarse
que 2l eguipo se seque naturalmente por accidn del aire. Para secar el equipo puede
utilizarse papel o materialies absorbentes, pero se les debe eliminar despufs de usarlo
una vez, En algunos Tasos no es necesario proceder al secade y cierto tipe de equipo
puede ser comservado en una solucién adecuada después de la limpieza.

2402 El equipo que no es posible desmontar debe tener orificios adecuados de desa-
glie; si se puede desarmar el equipo para limpiarlo, se debe disponer de bastidores
para poner a secar las piezas pequefias.

2 4.3 Todo equipo que permanezca hfimedo durante un perfodo en el cual pueda produ-
‘cirse una proliferacién microbiana considerable, debe ser desinfectado inmediatamente
.antes de usarlo o por 10 menos se le debe enjuagar cuidadosamente con agua potable limpia.
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3. DESINFECCION
3.1 Consideraciones generales

La desinfeccibn permite reducir el nfmero de microorganismos vivos, En general no mata
a las esporas de bacterias. Una desinfeccibn eficaz no destruye necesariamente todos
los microorganismos presentes, pero reduce su nlmero hasta un nivel an el que puede
suponerse razonablemente que no presentan riesgos para la salud. Ningiin procedimiento
de desinfeccidn puede ser plenamente eficaz si antes nc se ha procedido a una limpieza
cuidadosa. Los desinfectantes deben escogerse de conformidad con 10s microorganismos
que se trata de destruir., El uso continuc de ciertos desinfectantes quimicos puede
dar lugar a la aparicién de microorganismos resistentes al producto. Deben usarse
desinfectantes quimicos en los casos en que no puede aplicarse un tratamiento térmico.
Los métodos utilizados para la limpieza, de conformidad con la seccibdn 2.2, pueden
utilizarse también para la aplicacibdn de desinfectantes.

3.2 Desinfeccidn por calor

3.2.1 La aplicacifén de calor nfimedo para elevar la temperatura de las superficies
por 1o menos a 70°C (1600F) es una de las formas mis comunes y més fitiles de desinfec—
cidén. sin embargo, las temperaturas elevadas pueden desnaturalizar 1os residuos de
protefnas, y por accién de coccibén fijarlos en la superficie del equipo utilizado para
los alimentos, Por consiguiente, es indispensable eliminar todos los materiales, por
ejemplo 10s residuos de alimentos, mediante una cuidadosa limpieza antes de aplicar

el tratamiento térmico de desinfeccién.

3.2.7.1 Desinfeccibdn con'agga caliente

Este es el método preferido y el que se usa generalmente en la industria de alimentos.
Las partes desarmables de la maquinaria y las piezas pequeflas del equipo pueden sumer-
girse durante el tiempo necesario en un recipiente o tanque que contenga agua a tempe-
ratura de desinfeccidén, por ejemplo a 80°C (1760F) durante dos minutos. El enjuague
desinfectante de las miquiras de lavar debe alcanzar esta temperatura de desinfeccién
y el tiempo de inmersibén debe ser suficientemente largo para que las superficies del
equipc alcaneen esta temperatura., El agua a temperatura de desinfeccién escaldara

las manos desnudas, por 1o cual es necesaric utilizar soportes o algfin otro tipo de
receptéculo si el método utilizado es manual.

3.2.1,2 Desinfeccibén con vapor

Puede no resultar préctico que en todo el local haya vapor para la desinfeccibn. Las
lanzas de chorros de vapor son Utiles para desinfectar zonas de la maquinaria y de
las superficies que son diffciles de alcanzar o que deben ser desinfectadas in situ
en 10s talleres. El calentamiento de las superficies durante la aplicacién de vapor
a temperatura elevada facilita su secado subsiguiente. La utilizacién de vapor puede
crear problemas al dar lugar a condensacién en otros equipos y otras partes de la
instalacién, El1 vapor a alta presién puede eliminar la pintura de las superficies y
los lubricantes de las partes méviles de la maquinaria. Adem&s, algunos tipos de ma-
teriales, por ejemplo el material pl&stico, no pueden ser tratados con vapor. El
chorro de vapor debe ser aplicado solamente por personal calificado ya que puede ser
peligroso si es utilizado por personas sin experiencia.

3.3 Desinfeccibn quimica

36301 Los siguientes factores influyen en la accién de los desinfectantes quimicos:

3.3.1,1 Inactivacibn en condiciones de suciedad

La eficacia de todos los desinfectantes quimicos disminuye en presencia de tierra o de
otros tipos de suciedad. Los desinfectantes perderin toda su fuerza cuando el grado
de suciedad sea muy grande. Por consiguiente, la desinfeccién con productos quimicos
debe efectuarse después de la limpieza o al mismo tiempo que ésta,




e
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3,3.1.2 Temperatura de solucibén

En generali, cuanto mis alta es la temperatura mis eficaz es la desinfeccibédn, Por con-
siguiente, una solucibén tibia o caliente es preferible a una solucién fria del desin-
fectante., Sin embargo, hay ciertas limitaciones a la temperatura que puede utilizarse,
y deben seguirse las instrucciones de los fabricantes. Los yodbéforos liberan yodo a
temperaturas superiores a 43°C (110°F), 1o que puede manchar los materiales, La accién
corrosiva del cloro aumenta cuando se utilizan soluciones calientes de hipoclorito.

3¢3¢1.3 TiaﬂEO

Todos 1os desinfectantes quimicos necesitan un tiempo minimo de contacto para ser efi-
caces. Este contacto minimo variar& de conformidad con la actividad del desinfectante,
pero en general no serd inferior a 10 minutos.

3.3.1.4 Concentracibn

La concentracidn necesaria de la solucién quimica variaré seglin el uso que quiera hacerse
de ella y debe ser adecuada para ese fin. Por 1o tanto, las soluciones deben hacerse en
estricta conformidad con las instrucciones del fabricante,

3.3.1.5 Estabilidad

Todas las soluciones de desinfectantes deben ser recientes y hechas en utensilios limpios.
Un incremento de la concentracidn de soluciones ya preparadas o un almacenamiento pro-
iongado de soluciones listas para la utilizacién puede hacer que la solucién desinfec-
tante sea ineficaz, o puede dar lugar a que se convierta en un foco de organismos resis-
tentes. Los desinfectantes pueden perder su actividad si se les mezcla con detersivos

u otros desinfectantes, Existen botiquines de ensayo de uso f&cil y de poco costo que
permiten verificar la concentracién de la solucién de la mayor parte de los productos
quimicos en el momento de prepararlas, y también medir la pérdida de potencia durante

el uso.

3.4 Productos quimicos adecuados para la desinfeccibén en las instalaciones de
elaboracidn de alimentos

3.4.1 En las instalaciones de elaboracién de alimentos o en los vehiculos de trans-
porte no deben utilizarse desinfectantes quimicos que puedan manchar los alimentos,

por ejemplo los fenoles. Debe vigilarse que los desinfectantes quimicos no causen dafio
al personal y que cuando se les utilice en los establos de los mataderos no provoquen
enfermedades entre los animales,

3.4.1.1 Cloro y productos a base de cloro, incluidos los compuestos de hipoclorito

Si se les usa de manera adecuada, estas sustancias son las més apropiadas para las
instalaciones de elaboracién de alimentos y los vehiculos de transporte. Pueden obte-
nerse como soluciones 1iquidas de hipoclorito que contienen de 100 000 .a 120 000 mili-
gramos de cloro por litro, o se les puede combinar con un detersivo en forma de crista-
les de cloro. Estos desinfectantes actiian ripidamente contra un gran ntmero de micro-
organismos y son relativamente baratos. Son 1os mis adecuados para la desinfeccibn de
caréicter general en las instalaciones de elaboracién de los alimentos. Estos desin-
fectantes deben utilizarse en concentraciones de 100 a 250 miligramos de cloro por
l1itro., Este grupo de desinfectantes es corrosivo para 10s metales y tienen también
una accidn de blanqueo. Las superficies desinfectadas con estos productos deben, por
consiguiente, ser sometidas a un enjuague final con agua potable limpie después de

un tiempo de contacto adecuado. Los desinfectantes a base de cloro, con excepcién del
dibxido de cloro, son inactivados r&pidamente por las materias orgénicas de desecho.

3.4.1.2 Yodbforos

Estas sustancias se mezclan siempre con un detersivo en un medio &cido y, por consi-
guiente, son especialmente adecuadas cuando para limpiar se necesita un &cido., Son
de accién répida y tienen una amplia gama de actividad antimicrobiana. Para la desin-
feccibn de las superficies limpias es menester usar una solucién de aproximadamente
25~50 miligramos por litro de yodo. Los yoddforos tienen accibébn corrosiva sobre los




- 41 -

metales, por 10 cual .después de un tiempo de contacto adecuado es necesario enjuagar
cuidadosamente con agua potable. Pierden ripidamente su actividad en presencia de 1la
materia orgénica. Los yoddforos dan una indicacibdn visual de su efectividad puesto que
pierden su color cuando el yodo residual ha disminuido a un nivel en el que es ineficaz,
No son téxicos cuando se les usa en concentraciones normales pero pueden aumentar el
volumen total de la ingestién normal de yodo. Son casi insfpidos e inodoros, pero
pueden combinarse con sustancias del alimento y manchar. Por estas razones se debe
proceder a un enjuague cuidadoso para eliminarlos después de haberlos usado.

3.4.1.3 Compuestos ambnicos cuaternarios

Todos estos compuestos son detersivos y desinfectantes combinados y tienen buenas carac-
teristicas detersivas. Carecen de color y, relativamente, nc son corrosivos para los
metales, no son téxicos pero tienen un sabor amargo., No son tan efectivos contra las
bacterias de reaccibdn negativa-Gram como el cloro, los desinfectantes a base de cloro

y los yodbéforos. Las soluciones tienden a adherirse a las superficies y es necesario
proceder a un enjuague detenido. Se les debe usar en una concentracidn aproximada de
200 - 1 000 miligramos por litro. Son inactivados r4pidamente por los compuestos de
magnesio y de calcio en agua dura y no son compatibles con 10s jabones y los detersivos
anibnicos. '

3.4.1.4 Anfdteros activos superficialmente

Este tipo de desinfectante, relativamente reciente, consiste en agentes activos que

tienen propiedades detersivas y bactericidas. Su toxicidad es baja, son relativamente

no corrosivos, insfipidos e inodoros y son desinfectantes eficaces cuando se les utiliza de
conformidad con las recomendaciones del fabricante. Son inactivados por la materia orgénica,

4. VERIFICACION DE LA EFICACIA DE LOS PROCEDIMIENTOS

4.1 Cuando sea posible, la eficacia de los procedimientos de limpieza y de desin-
feccibn deber& verificarse mediante experimentos de car&cter microbiolbgico del producto
y de las superficies en contacto con alimentos después de haberse completado 10s proce-
dimientos especificados. Un control microbiolbégico similar y regular del producto en
todas las etapas de la elaboracibén dar& también informacidén sobre la eficacia de los
procedimientos de limpieza y desinfeccibn,

4,2 Cuando se proceda a tomar muestras para el control microbiolbégico del equipo
y de las superficies en contacto con el alimento seré necesario utilizar un agente
neutralizante para eliminar cualquier residuo de los desinfectantes.
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ALINORM 79/13
ézgggggggg_ PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PARA EL MANI (CACAHUETES)

(Mantenido en el Trémite 6)

SECCION I -~ AMBITO DE APLICACION

1.1 Este Cbdigo de Précticas de Higiene se aplica al mani, conocido también como
cacahuete (Arachis hypogaea L.). '

Contiene 10s requisitos minimos de higiene para la manipulacién en granja, -
transporte, almacenamiento, operaciones en clscara y descascarado comercial. Abarca
todos 10s tipos y formas de mani crudo, secado en céscara y descascarado,

SECCION II -~ DEFINICIONES )

2.1 Por "vanos" se entienden 10s granos con clscara cuyo peso es extraordinaria-

|| mente ligero, debido a extensos daflos causados por influencias fisiolbgicas, mohos,
insectos u otras causas, y que pueden eliminarse, por ejemplo, mediante un procedimiento
de separacidén por aire,

2.2 Por "curado" se entiende el secado del mani en céscara hasta un grado seguro
de humedad. ' ’

2.3 Por "mani stock de granja" se entiende el mani en céscara tal como llega de
la granja después de la separacién de las matas a mano y/o mecénicamente.

i 2.4 Por "grado seguro de humedad (actividad acuosa)" se entiende la actividad

il acuosa del manf{ descascarado o en cdscara que impide el desarrollo de microorganismos
que son normales en el ambiente de la recoleccién,elaboraciédn y almacenamiento del mani.
La actividad acuosa (aw) es una medida de la humedad libre en un producto y es la pre-
sién de vapor del agua de la sustancia dividida por la presién de vapor de agua pura

a la misma temperatura. Una a, superior a 0,70 a 25°C (779F) es peligrosa.

SECCION IIT - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

3.1 Higiene del medio en las zonas de donde proceden las materias primas

3.1.1 Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccibdn

No deberé&n cultivarse ni recolectarse alimentos en zonas donde la presencia de sustan-—
cias potencialmente nocivas puedan dar lugar a un nivel inaceptable de dichas sustan-
cias en el alimento,

34102 Proteccién contra la contaminacibén por desechos

Deber&n tomarse precauciones adecuadas para asegurarse que log desechos de origen humano :
y animal se eliminen de tal modo que no constituyan un peligro para la higiene o para la
salud pfiblica, y deber& ponerse especial cuidado en proteger los productos contra la
contaminacién por estos desechos, No deberi dejarse que se acumulen residuos de mani

y matas de tal manera que permitan la formacidén de mohos o sirvan de albergue a rocedo-

res o insectos,

3.1.3 Control de los riegos

No deber&ncultivarse ni producirse alimentos en las zonas donde el agua utilizada para
el riego pueda constituir,a través del alimento, un riesgo para la salud del consumidor.

3.1.4 Lucha contra las plagas y enfermedades

Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes quimicos, biolégicos o
fi{sicos deberén ser aplicadas finicamente por, o bajo la supervisién directa de un per-
sonal que conozca perfectamente 10s peligros que pueden originarse para la salud, par-
ticularmente 10s que puedan deberse a 10s residuos en el alimento. Tales medidas de-
berin aplicarse inicamente de conformidad con las reccmendaciones del organismo ofi-
cial competente,
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3.2 Recoleccidn y produccién
3.2,1 Curado. Después de arrancadas, las vainas deben someterse a un ritmo miximo

de secado., Esto puede conseguirse volviendo las matas para que las vainas queden en

la parte superior, dejindolas asi separadas del suelo y expuestas al sol y al viento.

El curado deberi terminarse lo antes posible hasta alcanzar un grado seguro de humedad
de modo que se evite el desarrollo de microorganismos, sobre todo de mohos que producen
aflatoxinas. Cuando el curado se haga mediante calor complementario, debe evitarse el
calor excesivo pues éste menoscaba la calidad general del producto, por ejemplo haciendo
" que 10s granos se rajen después del descascarado., Debe verificarse de manera estricta
el contenido de humedad o la actividad acuosa de 1os lotes de mani stock de granja,

3:2.2 Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccién y produccidn deberin ser
higiénicos y no habrén de constituir un riesgo potencial para la salud ni provocar la
contaminacién del producto.

3.2.3 Equipo y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recoleccidn y la produccibdn deberéin
construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para la salud. Los
envases que se utilicen de nuevo deberin ser de material y construccién tales que per-
mitan una limpieza fAcil y completa., Deberin limpiarse y mantenerse limpios y, en caso
necesario, desinfectarse. Los recipientes usados para materias téxicas no deberén uti-
lizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.4 Eliminacién de materias evidentemente inadecuadas

El mani daflado o imperfecto o 10s lotes que contienen cualquier contaminacibén evidente
con residuos humanos o animales, infestacibén por insectos, descomposicibdn, clscaras
rotas, suciedad incrustada, vanos u otros defectos en grado que los haga inadecuados
para el consumo humano, deber&n separarse durante la recoleccidn y produccidn en la
mayor medida posible., E1 mani separado por ser inadecuado deber& eliminarse en una
forma y lugar tales que se evite la contaminacién del man{ sano, de 1os suministros de

‘ agua o de otros cultivos.
3e2.5 Proteccibn del mani contra la contaminacibn

;Deberén tomarse precauciones apropiadas para evitar que el mani resulte contaminado por
animales domésticos, roedores, pajaros, insectos, &carcs y otros artrdpodos, u otros
agentes biolégicos, productos quimicos u otras sustancias objetables, durante la mani-
pulacién y el almacenamiento. Los granos de mani deber&n llevarse a un almacén ade-
cuado, 0 a la zona de elaboracidn para su tratamiento inmediato, cuanto antes después
de la recoleccibébn o el secado. Cuando haya probabilidad de que los granos resulten
infestados por insectos, &caros (y otros artrébpodos) durante o después de la recoleccibn,
deber& aplicarse como medida preventiva un tratamiento adecuado, tal como fumigacién o
la aplicacién de un rociado insecticida. Los granos que se guarden para su elaboraciédn
deberén almacenarse en edificios, en recipientes cerrados ¢ bajo cubierta (por ejemplo,
el apilamiento en pirimide). Los métodos de fumigacibn o de rociado y los productos
quimicos que se empleen habrén de ser aprobados por el organismo oficial competente.
Deberénevitarse en las zonas de almacenamiento las humedades altas, que conducen a la
proliferaciédn de mohos y a lza formacién de micotoxinas, con objeto de mantener al mani

en un nivel seguro de humedad (véase 7.8.2).

3.3 Transporte

" 3301 Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado desde la zona de produccibdn o de
almacenamiento deben ser adecuados para el fin perseguido y deben ser de materiales

y construccién tales que permitan una limpieza detenida y un tratamiento con plagui-
cidas, debiendo limpiarse y mantenerse de modo que no constituyan una fuente de conta-
minacién para el producto. Ademds, el transporte a granel, ya Sea en buque o por
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ferrocarril, deber& estar bien ventilado con aire seco para eliminar la humedad resul-
tante de 'la respiracién del mani e impedir la condensaciédn de la humedad al pasar el
vehiculo de zonas cllidas a zonas frias o del dfa a la noche,

3.3.2 Procedimientos de manipulaciédn

Todos los procedimientos de manipulacién deber&n ser de tal naturaleza que impidan la
contaminacién del producto. Habra de ponerse especial cuidado en el transporte del

mani con un grado peligroso de humedad para evitar su putrefaccibén o alteraciébn., Deberéd
emplearse equipo especial - por ejemplo, vehiculos refrigerados para el transporte - si

la naturaleza del producto o las distancias a que ha de transportarse asi 1o requieren,
7

3.4 Instalacidédn de descascarado
3.4.1 Compra de existencias a los agricultores

La mayor parte de 1os daflos pueden haberse causado ya al mani durante el cultivo, la re-
coleccibn, el secado, la manipulacién y el almacenamiento. Todo comprador de mani para
una instalacibén de descascarado, ya sea que se halle en la misma fabrica o que act@e
como comprador comisionista externo, debe vigilar la calidad de 1os lotes de mani que
se le ofrezcan y, con la cooperacibn del servicio de extensiédn, ayudar a los abastece-
dores a eliminar las prActicas inadecuadas. Los compradores deberén alentar a los
abastecedores de mani de stock de granja a que sigan pré&cticas correctas de produccibdn
de alimentos como las que aqui se describen,

3.4.2 Recepcidn e inspeccibn

El mani procedente de stock de granja que se reciba en la instalacidén de descascarado
debera ser inspeccionadc a' la llegada. BEs conveniente conocer el origen y la historia
de cada lote de mani. Debe examinarse el vehiculo de transporte para verificar la lim-
pieza y determinar si no hay infestacibdn por insectos, humedad u oiores extraflos. Si
el vehiculo no es completamente cerrado, deber& estar provisto de una cubierta, por
ejemplo lona encerada, que resguarde de la lluvia o de otras formas de accidn del agua.
Durante la operacidén de descarga debe observarse el aspecto general del manf. Si al
tacto da sensacibdn de humedad, esti infestado o daflado por insectos, o contiene suciedad,
detritus u otras materias extraflas en cantidad superior a la habitual, no se le debe
mezclar en un almacén a granel con mani cuya buena calidad se conozca., Debe apartarse
el vehiculo hasta que se tome una decisién sobre el empleo que ha de darse al mani., De
ser posible, se debe sacar una muestra de cada lote, separar los granos "de céscara
suelta" y descascarar el resto para comprobar la calidad del mani antes de decidir si
se acepta el lote, Hay que examinar todos los granos “con céscara suelta", daffados y

‘| demasiado pequeflos para determinar la posible presencia de moho. Si no se observa moho
/jen el exterior, se dividen los granos para ver si hay moho encubierto. El exceso de
jjmoho o la presencia de moho parecido a A, flavus justifica un anflisis quimico para

.j determinar la posible presencia de aflatoxina o para rechazar el lote,’

Si el mani debe guardarse en un almacén a granel o silo, el almacén o silo debe estar

| perfectamente limpio de todo detritus o material extraflo y se le ha de fumigar o tratar
.+de otro modo con plaguicidas antes del uso. El mani no debe depositarse en un almacén
;i que tenga aberturas de ninguna clase que permitan la entrada de roedores o p4jaros, o
.|que pueda tener rendijas en el tejado o muros por donde pueda penetrar la lluvia. Es

il necesario inspeccionar con frecuencia los almacenes para ver si tienen rendijas o si
.jestén infestados, tanto antes como después del llenado. Para evitar el goteo por ‘con-

! densacibén, los almacenes deben estar ventilados, protegiéndoseles, por egemplo, alre-
‘.dedor de 1los aleros o remates.

3.4.3 Equipo y zona de descarga

El equipo de descarga, por ejemplo, un foso de vaciado, correa transportadora, elevador

i de cangilones y equipo para eliminacién de suciedad debe estar diseftado de modo que
i{evite 1a acumulacibn de residuos., Para la elaboracibén del mani sélo deberin utilizarse

zonas que puedan inspeccionarse y limpiarse ficilmente, Debe aplicarse un programa de

i (1impieza peribdica, junto con medidas preventivas para combatir las plagas. El mani

‘d
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debe manipularse con cuidado para evitar que se agrieten o se rompan las c&scaras, 1o
cual podria daffar a 10s granos.

3.4.4 Limpieza previa

Del mani de stock de granja debe eliminarse la mayor cantidad posible de polvo y sucie-
dad antes de que entre en la instalacién de descascarado. LoOs tamices de arena y los
aspiradores retirarin gran parte del polvo y de la suciedad y mejorar&n las condiciones
sanitarias generales de la instalacién de descascarado. Deberi eliminarse la mayor
cantidad posible de materias extraflas, clscaras sueltas, granos sueltos y vanos. Las
materias extraflas que no hayan sido separadas por el limpiador pueden causar problemas
mecénicos .atascando al descascarador, y obligan a una mayor seleccién y clasificacién
del man{ descascarado., La eliminacién de granos sueltos y vanos antes del descascarado
mejorard la calidad del mani, as{ como el rendimiento de la instalacién.

3.4.5 Descascarado y clasificacién por tamafios

Todo el material extrafio debe ser eliminado del manf descascarado (utilizando para ello
despedregadores, separadores magnéticos, clasificadores, etc.). E1 manfi descascarado
debe ser inspeccionado de manera continua para determirar si el equipo de la instalacién
estd funcionando adecuadamente y si el mani est& exento de materias extraflas, de daflos

y contaminacién. En el equipo deben hacerse r&pidamente todos los ajustes que la inspec-
cibén revele como necesarios,

Una vez que el mani descascarado ha sido clasificado por tamaflos, debe procederse a un
despedregado adicional con el fin de separar pequeflas piedras ligeras, bolas de suciedad
y otras materias extrafifas que no podrian separarse con 1os despedregadores de los stock
de granja. Debe ponerse especial cuidade en no recargar el equipo de clasificacién por
tamafios.

3.4.6 Clasificacién

La clasificacién es la etapa final de la eliminacién de los residuos y de los granos
defectuosos., Puede hacerse manualmente o mediante méquinas fotoeléctricas de clasifi-

cacién o mediante una combinacién de ambos procedimientos. Las correas de clasificacién
deben estar bien iluminadas, la profundidad de la carga debe limitarse a una capa y han

de funcionar a una velocidad y con el nGmero de clasificadores que aseguren la elimina-

cién de las materias extraflas y 10s granos defectuosos. Las mAquinas fotoeléctricas

de clasificacién deben ser ajustadas con la mayor frecuencia posible y con arreglo a

patrones seleccionados para asegurar la separacién de las materias extrafias y los gra-

nos defectuosos. El ajuste debe comprcbarse peribddicamente con frecuencia. Un grano |
contaminado puede centener suficiente aflatoxina para poner en peligro hasta 10 00O ‘
granos con 10s que esté mezclado. El material extraflo y 1os granos defectuosos (con !
moho, descolorados, rancios, deteriorados, arrugados, daffados por insectos u otras

'|causas) deben ensacarse separadamente y marcarse de tal manera que se sepa que no sir-

ven para el consumo humano o animal., Los sacos de mani{ defectuoso deben sacarse 1o
antes posible de la zona de elaboracién. Las materias que entraflan un peligro de con-
taminacién por micotoxinas, o que estén contaminadas, deben ser descontaminadas o des-
truidas.

3.4.7 Limpieza de zonas especiales

3.4.7.1 Las cajas o pozos de 1los montacargas acumulan man{ y material de mani. Es
necesario eliminar el material acumulado y limpiar y rociar o fumigar peribédicamente
las cajas (o pozos) para evitar la infestacibédn por insectos y roedores, Los métodos

y productos de fumigacibn y rociado que se empleen deberén ser aprobados por el organis-
mo oficial competente,

3¢44742 Las correas transportadoras hechas de lona acumularén producto entre la paila
del transportador y la correa., Las poleas pueden acumular material triturado., E1 lado
inferior de la vertedera de 1los transportadores puede acumular particulas de mani. Estas
zonas deben limpiarse y rociarse o fumigarse peribédicamente para evitar la infestacién

por insectos y roedores,
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3:4.7.3 Las tolvas de almacén y de agitaciédn deben limpiarse y rociarse entre un ciclo
de trabajo y otro.

3.4.7.4 Cada pieza de la maquinaria, ya sea que esté descubierta o encerrada, debe
limpiarse con regularidad para quitar el material que se halla alojado en ella.,

3.4.7.5 La zona situada en las cercanias inmediatas de la instalacibén debe mantenerse
limpia de toda clase de residuos que puedan atraer a insactos, rcedores o p&jaros, y
estar sometida a un programa adecuado de lucha contra las plagas.

3.4.7.6 Deben utilizarse procedimientos de limpieza en seco para evitar manchas hGmedas
en las que pueden propagarse microorganismos y contaminar 10s granos de maiz que estén
sometidos a contacto. Aunque el agua no se utilice directamente en el equipo, el ro-
ciado y la elevada humedad causada por un uso continuo pueden aumentar la humedad en la
materia orgénica que quede en hendiduras del equipo, por ejemplo en los transportadores,
hasta un punto en que l0s microorganismos pueden proliferar.

. SECCION IV - PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

4.1 Emplazamiento

Los establecimientos deberdn estar situados en zonas exentas de olores objetables,
humo, polvo y otros contaminantes y no expuestas a inundaciones,

4.2 vias de acceso y zonas usadas para el tr&fico rodado

Las vias de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro
del recinto de &ste o en sus inmediaciones, deberidn tener una superficie dura y pavi-
mentada, apta para el tr&fico rodado. Debe disponerse de un desagiie adecuado, asi como
de medios de limpieza,

4.3 Edificios e instalaciones

4.3.1 Los edificics = instalaciones deberan ser de construccidn sdlida y habréan de
mantenerse en buen estado,

4,3,2 Deberd disponerse de espacio suficiente para cumplir de manara satisfactoria
todas las operaciones,

4.,3.3 El disefio deber& ser tal que permita una limpleza fAcil y adecuada y facilite
la debida inspeccién de la higiene del alimento.

4.3.4 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que se impida
que entren o aniden plagas y que entren contaminantes del medio como humo, polvo, etc,

4.3.5 Los edificios e instalaciones deberédn proyectarse de manera que permitan separar,
por particién, ubicacién y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar
contaminacién cruzada.

4.,3.6 Los edificios e insta;aciones deberén proyectarse de tal manera que las opera-
ciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen
la fluidez del proceso de elaboracibdn desde la llegada de la materia prima a los locales
hasta la obtencién del producto terminado, garantizande ademés condiciones de tempera-
_tura apropiadas para el proceso de elaboraciébn v para el producto,

4¢3:7 En las zonas de manipulacidn de alimentos:

- Los suelos, cuando asi proceda, se construirin de materiales impermeables, inabsor-
bertes, lavables, antideslizantes y atéxicos; no tendrén grietas y serin féciles
de limpiar y desinfectar. - Segfin el casc, se les darid una pendiente suficiente para
que los liquidos escurran hacia las bocas de 1o0s drenajes. ,

- Las paredes cuando asi proceda, se construirén de materiales impermeables, inabsor-

bentes, lavables y atbxicos y ser&n de color claro., Hasta una altura apropiada para
las operaciones deberén ser lisas y sin grietas y f&ciles de limpiar y desinfectar.




- 47 -

Cuando corresponda, 10s &ngulos entre las paredes, entre las paredes y 10s suelos, y
entre las paredes y los techos deberén ser abovedados y herméticos para facilitar la
1impieza. '

- Los techos deberén proyectarse, construirse y acabarse de manera que se impiéa la
acumulacibn de suciedad y se reduzca al mfnimo la condensacibn y la formaciébn de
mohos y conchas y deberén ser ficiles de limpiar,

- Las ventanas y otras aberturas deberén construirse de manera que se evite la acumu-
lacibén de suciedad, y las que se abran deberén estar provistas de persianas, Las
persianas deberén poder quitarse f&cilmente para su limpieza y buena conservacién,

Las peanas de las ventanas deberdn estar en pendiente para que no se usen como estantes,

= Las puertas deberén ser de superficie iisa e inabsorbente y, cuando asi proceda, deberin
ser de cierre automitico y ajustado. ' '

- Las escaleras montacargas y estructuras éuxiliares, como plataformas, escaleras de mano
y rampas, deberin estar situadas y construidas de manera que no sean causa de contami~
nacién de los alimentos. Las rampas deberin construirse con rejillas de inspeccibn y
limpieza,

4,3.8 En la zona de manipulacién de los aiimentos, todas las estructuras y accesorios
elevados deberdn instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o indirecta
del alimento y de la materia prima por condensacién y goteo y no se entorpezcan las
operaciones de limpieza, Deberén aislarse, cuando asi proceda, y proyectarse y cons-
truirse de manera que se evite la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la
condensacibn y la formacién de mohos y conchas, Deberin ser de facil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y 1os establos deber&n estar completamente sepa-
rados de las zonas de manipulacién de alimentos y no tendrén acceso directo a éstas.

4.3.10 Cuando asi proceda, los establecimientos deberén estar dotados de medios para
controlar el acceso a 1os mismos,

4.3.11 Deberd evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, por ejemplo, la madera, a menos que Sse sepa a ciencia cierta que su
empleo no constituiréd una fuente de contaminacién.

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

4.4.1.1 Deberi disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable a presién
adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, en caso necesario, y distribuciébn v con proteccibn adecuada contra la

contaminacién. Las normas de potabilidad no deberin ser inferiores a las estipuladas
en la Gltima edicién de las "Normas Internacionales para el Agua Potable" (OMS).

4.4.1.2 El agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigeracién,
lucha contra incendics y otros propbdsitos similares no relacionados con alimentos,
deber& transportarse por tuberfas completamente separadas, de preferencia identifica-
bles por colores, sin que haya ninguna conexién transversal n% sifonado de retroceso

con las tuberias que conducen el agua potable.

4,4.2 Evacuaciédn de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberfn disponer de un sistema eficaz de evacuacién de efluentes
y aguas residuales, el cual deberi en todo momento mantenerse en buen.orden y estado.
Todos los conductos de evacuaciébn (incluidos los sistemas de alcantarillado) deberén
ser suficientemente grandes para soportar cargas méximas y deber&n construirse de
manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de agua potable.
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4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos 10s establecimientos deber&n disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecuados,
convenientemente situados., Los cuartos de aseo deberin proyectarse de manera que se
garantice la eliminaci6n higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberén
estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso, deberén tener calefaccién y no habrén
de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes,

deber& haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un preparado conveniente
para lavarse las manos y de medios higiénicos convenientes para secarse las manos.

Los lavabos deberéin tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua caliente.
Si se usan toallas de papel, deber& haber junto a cada lavabo un nfimero suficiente de
dispositivos de distribucién y recepticulocs. Conviene que 1os grifos no requieran
accionamiento manual. Debers ponerse rétulos en 1los que se indique al personal que
debe lavarse las manos después de usar 1os servicios,

4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracidn

Deber& proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para lavarse y
secarse las manos siempre que asi 10 exija la naturaleza de las operaciones. Cuando
as{ proceda, deber& disponerse también de instalaciones para la desinfeccidén de las
manos. Se deberd disponer de agua fria y caliente y de un preparado conveniente para
la limpieza de las manos. LOs lavabos deberén tener grifos que permitan mezclar el
agua fria y el agua caliente., Deberi haber un medio higiénico apropiado para el secado
de las manos. Si se usan toallas de papel deberi haber junto a cada lavabo un ntmero
suficiente de dispositivos de distribucién y de recepticulos. Conviene que los grifos
no requieran un accionamiento manual. Las instalaciones deberén estar provistas de
tuberias debidamente sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagiies.

4.4.5 Instalaciones de desinfeccidn

Cuando asi{ proceda, deber& haber instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfec-
cién de 1os Gtiles y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construirin con mate-
riales resistentes a la corrosién, y que puedan limpiarse f&cilmente y estarén provis-
tas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades sufi-
cientes,

4.4.6 Alumbrado

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

540 lux (50 bujfas pie) en todos los puntos de inspeccién, o en los puntos que exijan
_ un examen atento

220 1ux (20 bujfas pie) en las salas de trabajo

110 1lux (10 bujias pie) en otras zonas ’

Las bombillas y lAmparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cualquiera
de las fases de produccién deben ser del tipo de seguridad y estar protegidas para evitar
la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

4.4.7 Ventilacibn

Deberé& proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la condensacibn
del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccibén de la corriente
de aire no deberd.ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deber& haber aberturas

de ventilacién provistas de una pantalla o de otra proteccién de material anticorrosivo.
Las pantallas deben poder retirarse f&cilmente para su limpieza.

4.4.8 'Instalacionesgpara el almacenamiento de desechos y materias no comestibles

Deber& disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y materias no
comestibles antes de su eliminacién del establecimiento. Las instalaciones deberén pro-
yectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no comes-
tibles y se evite la contaminacién del alimento, del agua potable,” del equipo y de los
edificios o vias de acceso en 1o0s locales.
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4,5 Equipo y utensilios

G651 Materiales

Todo el equipo y 10s utensilios empleados en las zonas de manipulacién de alimentos y
que puedan entrar en contacto con 10s alimentos deben ser de un material que no trans-
mita sustancias téxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corro-
sién y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccibébn. Las super- .
ficies habréin de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Deberd evitarse el uso
de madera y 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 contaminacibn. Se
deber& evitar el uso de diFerentes materiales de tal manera que pueda produc1rse corro-
sién por contacto,

4.5.2 Proyecto, construccidén e instalacidn sanitarias

4.5.2.17 Todo el equipo y los utensilios deberén estar disefiados y construidos de modo

que se eviten los riesgos contra la higiene y permitan una f&cil y completa limpieza y

desinfeccibn y, cuando sea factible deberin ser visibles para facilitar la inspeccibn.

El equipo fijo deberd instalarse de tal modo que permita un acceso f&cil y una limpieza
a fondo. .

4.5.2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberin ser herméticos
y estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de facil
limpieza o eliminacién y que puedan ser tapados herméticamente.

4.5.2.3 Todos los locales refrigerados debern estar provistos de un termbmetro o de
dispositivos de registro de la temperatura.

4.5.3 Identificacibébn del equipo

El equipo y 1los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberén
marcarse, indicando su utilizacién, y no deber&n emplearse para productos comestibles.

SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

Sel Cconservacibn

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demds instalaciones del establecimiento,
incluidos lo0s -desagiies, deberdn mantenerse en buen estado y en forma ordenada.

En la medida de lo posible, las salas deberén estar exentas de vapor y agua sobrante,
5.2 Limpieza y desinfeccibén v

5241 La limpieza y la desinfeccibn deberén ajustarse a 1os requisitos de este Cédigo.
Para mis informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccidn véase el Anexo I
del Cb6bdigo de Practicas: "Principios Generales de Higlene de los Alimentos."

5242 Para impedir la contaminacibén de los alimentos, todo el equipo y utensilios
deberéin limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las circuns-
tancias asi 1o exijan.

5.2.3 Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea conta-
minado cuando las salas, el equipo y 10s utensilios se limpien o desinfecten con agua
y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos y desinfectan-
tes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para el orga-
nismo oficial competente., LoOs residuos de estos agentes que queden en una. superficie
susceptible de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante un lavado
minucioso con agua potable antes de que la zona O el equipo vuelvan a utilizarse para
la manipulacibén de alimentos.

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberén limpiarse minuciosamente 1os suelos, incluidos los desaglies, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacién de alimentos.
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5245 LOs vestuarios y cuartos de aseo deberin mantenersc limpios en todo momento.

50246 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales
y que sean partes de é&stos, deber&n mantenerse limpios.

5.3 Programa de inspeccién de higiene

Deber& establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y desinfeccibn
permanente con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de que sean
objeto de atencidn especial las zonas, el equipo y el material m&s importantes. La
responsabilidad por la limpieza del establecimiento deberén incumbir a una sola persona,
que de preferencia deber& ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas
funciones estaréin disociadas de la produccibn. Esta persona debe tener un conocimiento
completo de la importancia de la contaminaciédn y de l1os riesgos que entrafla. Todo el
personal de limpieza deber& estar bien capacitado en técnicas de limpieza. ’

5.4 Subproductos

Los subproductos deberin almacenarse de manera que se evite la contaminaciébn de los ali-
mentos, Deberin retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sean necesarias y, por
lo menos una vez al dia.

5¢5 Almacenamiento y eliminacibdn de desechos

El material de desecho deberi manipularse de manera que Se evite la contaminacién de los
alimentos o del agua potable. Se pondrd especial culidado en impedir el acceso de las
plagas a los desechos. Los desechos deber&n retirarse de las zonas de manipulacién de
alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesario y, por 1o menos,
una vez al dia. Inmediatamente después dec la evacuacién de los desechos, los recepté-
culos utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en contacto

con los desechos deber&n limpilarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de dese-
chos deber&, asimismo, limpiarse y desinfectarse,

5¢6 Prohibicién de animales domésticos

Deber4 impedirse la entrada en 1os establecimientos de todos los animales no sometidos
a control o que puedan representar un riesgo para la salud.

Sa7 Lucha contra las plagas

571 Deberi aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientosy las zonas circundantes deberan inspeccionarse peribédicamente para cer-
ciorarse de que no existe infestacién,

5742 En caso de que alguna plaga invada 1los establecimientos, deberén adoptarse medi-
das de erradicacién. Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o biolbdgicos sb6lo deberén aplicarse bajo la supervisiédn directa del
personal que conozca a fondo 1os riesgos que el uso de €sosS agentes puede entrafiar para
la salud, especialmente los riesgos que pueden originar los residuos retenidos en el
producto. Tales medidas se aplicarén Gnicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente,

5673 5610 deber&n emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras
medidas de precaucidén, Antes de aplicar plaguicidas se deberi tener cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacién. Después de aplicar
1os plaguicidas, deber&n limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados
a fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos.

5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5¢8e1 Los plaguicidas u otras sustancias tbéxicas que puedan representar un riesgo para
la salud deberin etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su toxi-
cidad y empleo. Estos productos deber&n almacenarse en salas separadas o armarios ce-

rrados con llave especialmente destinados al efecto y habr&n de ser distribuidos o mani-
pulados sbélo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas bajo
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la estricta supervisién de personal competente. Se pondri el mayor cuidado en evitar la
contaminacién de los alimentos,

5.8.2 Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracién, no deberd utilizarse
ni almacenarse en la zona de manipulacién de alimentos ninguna sustancia que pueda conta—
minar los alimentos,

5.9 Ropa y efectos personales

No deberén depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulaciédn de alimentos,

SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS
6.1 Enseflanza de higiene

La direccibn del establecimiento deberi tomar disposiciones para que todas las personas
que manipulen alimentos reciban una instruccién adecuada y continua en materia de mani-
pulacibén higiénica de 1os alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar las
precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los alimentos., Tal instruccién
deber& comprender las partes pertinentes del presente Cbédigo.

6.2 Examen médico

Las personas que entran en contacto con los alimentos en él curso de su trabajo deberén
haber pasado un examen médico antes del empleo si el organismo competente, fundéndose

en el asgsesoramiento técnico recibido, 10 considera necesario, sea por consideraciones
epidemiolbgicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un determinado estable-
cimiento, sea por la historia médica de la persona que haya de manipular alimentos. E1
examen médico deberé& efectuarse en otras ocasiones en que esté indicado por razones
clinicas o epidemiolédgicas,

6.3 Enfermedades transmisibles

La direccibn tomari las medidas necesarias para que no se permita a ninguna persona que
! se sepa, o sospeche, que padece 0 es vector de una enfermedad susceptible de transmitirse
por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones cuténeas, 1llagas
o diarreas, trabajar bajo ningln concepto en ninguna zona de manipulacién de alimentos
en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa o indirecta-
mente los alimentos con microorganismos patdégenos., Toda persona que se encuentre en
esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direccién su estado fisico.

6.4 Heridas

+  Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones deber& seguir manipulando alimentos ni
superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completamente pro-
tegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible. A
ese fin deberd disponerse de un adecuado botiquin de urgencia.

6.5 Lavado de ias manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacibén de alimentos deber&, mientras esté
de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado conve-
niente para esta limpieza, y con agua corriente, potable y caliente. Dicha persona
deberi lavarse las manos siempre antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de
haber hecho uso de los retretes, después de manipular material contaminado y todas las
veces que sea necesario. Deberd lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después
de haber manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se deberé
colocar avisos que indiquen la obligacién de lavarse las manos, Deber& haber una inspec-
cibn adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deberé mantener una
esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento durante el tra-
bajo deberd llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos
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acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefla la persona. No deberin lavarse
sobre el piso los delantales y artfculos andlogos, Durante los periodos en que se
manipulan 1los alimentos a mano, deberd quitarse de las manos todo objeto de adorno que
no pueda ser desinfectado de manera adecuada. El1 personal no debe usar objetos de
adorno inseguros cuando manipule el alimento, .

6.7 Conducta personal

En las zonas en donde se manipulen alimentos deberéd prohibirse todo acto que pueda re-
sultar en contaminacién de los alimentos, como comer, fumar, masticar (por ejemplo,
goma, nueces de betel, etc.) o précticas antihigiénicas, tales como escupir.

6.8 Guantes

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se mantendrén en perfectas
condiciones de limpieza e higiene. El1 uso de guantes no eximird al operario_de la obli-
gacién de lavarse las manos cuidadosgmente. o

6.9  Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos en las
zonas donde se procede a la manipulacién de &stos. Las precauciones pueden incluir el

uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas

en los parrafos 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7,

6,10 Supervisibén

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los requi-
sitos seflalados en los pé&rrafos 6,1 - 6.9, deber& asignarse especificamente a un
personal supervisor competente,

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS HIGIENICOS
DE LA ELABORACION

761 Requisitos aplicables a la materia prima

7.1 Criterios de aceptacibn

La instalacibén de descascarado no deber& aceptar el mani si se sabe que contiene sus-
tancias descompuestas, tdxicas o extraffas que no podrén ser reducidas a niveles acepta-
bles por los procedimientos normales de clasificaciédn o preparacidn empleados por la
fébrica. Deberé ponerse especial cuidadc para evitar la contaminacién del mani en cés-
cara o carnes de mani con material fecal humano o animal. Si se sospecha que 1los granos
estln contaminados, deben rechazarse para el consumo humano. Es necesario tomar pre-
cauciones especiales para rechazar granos de mani que muestren seflales de dafios por
insectos o formacién de mchos a causa del peligro de que contengan micotoxinas tales
como las aflatoxinas. Es menester conocer 1os resultados de la prueba de la aflatoxina
antes de autorizar la elaboracién de lotes de manf crudo. Debe rechazarse todo lote de
mani crudo que tenga una concentracibén inaceptable de aflatoxinas, que no pueda ser
reducida a 1os niveles permitidos con el equipo de clasificacién de que se dispone.

Progresivamente ser& posible tomar decisiones m&s precisas sobre la aceptacién
o rechazo de conformidad con el cuadro siguiente:

i) Formacibn excesiva de moho - no es necesario hacer otra investigacién = rechazo
ii) Formacién de moho - presencia de moho parecido a A, flavus - no se dispone de
prueba microscdpica - no es necesario hacer otra investigacién = rechazo
iii) Formacién de moho - presencia de moho parecido a A, flavus - pPrueba para veri-
ficar la posible presencia de aflatoxina - no se dispone de prueba quimica -
no es necesario hacer otra investigacién = rechazo
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iv) Formacién de moho -~ presencia de moho parecido a A. flavus - prueba para veri-
ficar la posible presencia de aflatoxina - prueba quimica de 1a aflatoxina =
rechazo si la prueba es positiva.

7142 Almacenamiento

Las materias primas almacenadas en 10s locales del establecimiento deberin mantenerse en
condiciones que protejan contra la contaminacién y la infestacidn y reduzcan al minimo
los daffos. El mani cuyo uso inmediato no esté& previsto debe ser almacenado en condicio-
nes que impidan la infestacién y la formacidén de mohos, Véase Seccidn 3.4.2.

El almacén debe ser de construccibén robusta, estar en buenas condiciones y construido

y equipadoc de modo que proporcione almacenamiento adecuado y protecc16n conveniente para
el mani. Deberén repararse todas las grietas u orificios en las paredes, pisos o techos.
Deberén repararse o protegerse todas las grietas u orificios alrededor de puertas, ven-
‘tanas y aleros. S$610 se usarin protecciones en zonas del edificio no expuestas a la
penetracién de la humedad por precipitacibén. E1 edificio deber& tener suficiente venti-
lacién para evitar que se acumule la humedad en las zonas donde pueda condensarse y hume-
:decer el manf. Hay que tomar disposiciones para asegurar la impermeabilidad al gas en
los almacenes ya existentes y en 10s que se proyecte construir a £fin de permitir 1a
:‘fumlgac16n in situ del man{.

?No deben usarse zonas con suelos 0 muros nuevos de hormigbén para el aimacenamiento hasta
;que se tenga la absoluta certeza de que el nuevo hormigbn esti bien curadc y exento de

‘un exceso de agua. Durante el primer afio 10 mids seguro es emplear una cubierta de plés-
‘tico apropiada que puede extenderse sobre todo el nuevo suelo de hormigbn como defensa
‘contra la humedad antes de usarse para el mani. Sin embargo, puede recurrirse a otras
.formas de proteccibédn del mani contra la humedad procedente de la "exudacibn" del hormigén.
:La cubierta de pléstico debe retirarse cuando el almacén estd vacfo. Este sistema prote-
;gerd contra la formacibén de mohos en el manf a causa de la exudacién del nuevo hormigdn.

"Los productos que influyen en la duracién en almacén, en la calidad o en el sabor del
'mani no deben guardarse en la misma cémara o compartimiento que este filtimo. Por ejemplo,
‘lo0s productos tales como fertilizantes, gasolina o aceites lubricantes no deben almace-
‘narse junto con el mani, y ciertas frutas u hortalizas aportan olores o sabores obje-
itables,

i7.2 Inspeccidn y clasificacibn

%Es necesario inspeccionar, clasificar o seleccionar las materias primas antes de intro-
iducirlas en la linea de elaboracibn, o en un punto determinado de éste segin sea menester
para eliminar el material inadecuado., Véase 3.4.2 y 3.4.6.

’La experiencia ha demostrado que con gran frecuencia la aflatox1na esté& presente en el
.mani mohoso, descolorido, arrugado, dafiado por insectos o de algfiin otro modo. E1 mani
icontaminado por moho puede presentar alguna de las siguientes caracteristicas:

a) Coloracién mis oscura de la piel antes y/o después de ser tostado.
b) Carne m&s oscura (después del blanqueo) antes y/o después del tostado.
c) Resistencia al rajado y/o blanqueo.

Para eliminar de manera efectiva 1os granos contaminados con moho, la clasificacibén debe
hqcerse antes y después del blanqueo y el tostado. Cuando el rajado forma parte de la
:operacibn de elaboracidn, deben eliminarse 1os granos que resisten el rajado. La eficacia
de las técnicas de clasificacibébn debe comprobarse mediante an&lisis peribédicos de afla-
'toxina de la masa de mani clasificado o del producto terminado, o de ambos., Este anllisis
_debe efectuarse con la suficiente frecuencia para tener la seguridad de que el producto es
5comp1etamente aceptable,

.E1 mani rechazado por el procedimiento de clagificaciébn (desechos) debe destruirse o
.separarse de 10s productos comestibles. Si se le ha de utilizar para triturarlo, debe
‘Ponerse en sacos separados y etiquetados de manera que se sepa que en su estado actual
es inadecuado para el consumo humano o animal,




- %4 -

7.3 Prevencibn de la contaminacibdn cruzada

7.3.1 Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacidn del material alimen-
tario por contacto directo o indirecto con material que se encuentre en las fases ini-
ciales del proccso.

7¢3.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados suscep-
tibles de contaminar el producto final no deberén entrar en contacto con ningn pro-
ducto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado
durante la manipulacién de materias primas o productos semielaborados con los que
haya entrado en contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos semi—
elaborados, y hayan procedidc a ponerse ropa protectora limpia.

743.3 Si hay probabilidad de contaminacibén, habr& que 1avarse'1as.manos minuciosa-
mente entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de elaboraciédn,

7.3.4 Todo el equipc que haya entrado en contacto con materias primas o con material
contaminado deberd limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado para
entrar en contacto con productos terminados,

7.4 Empleo de agua
7e4.1 Como principio general, en la manipulacién de los alimentos sbélo deberd utili-

zarse agua potable conforme a la definicién de la Gltima ediciébn de las "Normas Interna-
cionales para el Agua Potable" (OMS).

7e4.2 Con la aprobacidn del organismo oficial competente, se podr& utilizar agua no
potable para la produccidn de vapor, refrigeracibdn, lucha contra incendios y otros fines
an&logos no relacionados con 1los alimentos., Sin embargo, con la aprobacién expresa del
organismo oficial competente, podrd utilizarse agua no potable en ciertas zonas de mani-
pulacibn de alimentos, siempre que no entrafle un riesgo para la salud.

7+:4.3 El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento
deberé& tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda, presentar un riesgo
para la salud. El1 proceso de tratamiento deberé& mantenerse bajo constante vigilancia.
Por otra parte, el agua recirculada que nc hava recibidc ningln tratamiento ulterior
podré 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 distribucidén que pueda identificarse fAcilmente,
Sera menester la aprobacibn del organismo oficial competente para cualquier proceso

de tratamiento y para la utilizacidn del agua recirculada en cualquier proceso de ela-
boracibén de alimentos,

7«5 laboraciébn
7051 La elaboraciédn deberd ser supervisada por personal técnicomente competente.

7 5.7 Todas las operaciones del proceso de produccibdn, incluido el envasado, deberén
realizarse sin demoras infitiles y en condiciones que excluyan toda posibilidad de conta-
minacién, deterioro o proliferacibn de microorganismos patdgenos y causantes de putre-
Faccibn, -

7.5.3 Los recipientes se tratarin con el debido cuidado para evitar toda posibilidad
de contaminacidn del producto elaborado.

7.5.4 Los métodos de conservacidn y 10s controles necesarios habrin de ser tales que’
protejaon contra la contaminacidn o 1a aparicién de un riesgo para la salud phblica y
contra ¢l deterioro dentro de los limites de una prictica comercial correcta.

746 Envasado
7e66? Tode el material que se emplee para el envasado deber& almacenarse en condi-

ciones de sanidad y limpieza, Fl material deber& ser apropiado para el producto que
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ha de envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no deberi trans-
mitir al producto sustancias objetables en medida que exceda de 1los limites aceptables
para el organismo oficial competente. El1 material de envasado deberé ser satlsfacto-
rio y conferir una proteccién apropiada contra la contaminacién.

74642 Los recipientes no deber&n haber sido utilizados para ningfin fin que pueda
dar lugar a la contaminacifén del producto. Siempre que sea posible, los recipientes
deberén inspeccionarse inmediatamente antes del uso a fin de tener la segquridad de

que se encuentran en buen estado y, en caso necesario, 1impios y/o desinfectados;
cuando se laven, deberén escurrirse bien antes del 1llenado. En la zona de envasado

0 llenado sbélo deber& almacenarse el material de envasado necesario para usc inmediato.

7.6.3 El envasado deberd hacerse en condiciones que excluyan la contaminacién del
producto, ’ :

7.6.4 Identificacibn de lotes. Cada recipiente deber& estar permanentemente
marcado en clave o en claro para identificar el establecimiento productor y el lote.
Un lote - . es una cantidad de alimentos producida en condiciones idénticas, todos
cuyos envases deberén 1llevar un nGmero de 1lote . que identifique la produccién duran-
te un determinado perfodo de tiempo, y en general de una "1lfinea" particular u otra
unidad de elaboracibébn importante.

74645 Registros de elaboracién y produccibn, De cada 1lote deber& llevarse un
registro permanente, legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracibén y
produccibén, Estos registros deberin conservarse durante un periodo que exceda de la
duracibén del producto en almacén, pero salvo en caso de necesidad especifica, no seré
menester llevar 1os registros durante mis de dos affos, Deberin llevarse también regis-
tros de la distribucién inicial por 1lotes.

7.7 Conservacibn del producto

El mani en cédscara o las carnes de mani deberdn almacenarse en un grado de humedad
suficientemente bajo como para que el producto pueda conservarse en ccndiciones norma-
les de almacenamiento sin que se forme moho 0 sin deterioro notable por cambios oxida-—
tivos o enzimaticos, El producto tostado y terminado puede: a) tratarse con antioxi-
dantes cuyas concentraciones sean aprobadas por el Comité del Codex sobre Aditivos Ali-
mentarios segin se mencionan en la norma de producto; y b) tratarse por calor y/o empa-
quetarse en recipientes herméticos al gas bajo nitrbégeno o en vacio, a fin de proteger
la calidad y retrasar la posible formacién de moho.

7.8 Almacenamiento y transporte del producto terminado

El mani deber& almacenarse y transportarse en condiciones tales que mantengan la inte-
gridad del recipiente y del producto que éste contenga., Los medios de transporte deben
ser limpios, secos, impermeables, estar libres de infestacibn y ser herméticos para
impedir que el agua, 10s roedores o los insectos lleguen al mani, El mani{ debe car-
garse y descargarse de modo que esté protegido contra 1os dafios o el agua. Se reco-
mienda el uso de vehiculos refrigerados cuando las condiciones climéticas asi 1o acon-
sejen., Se deben tomar precauciones extremas para impedir la condensacién durante la
descarga del man{ de un almacén frfo o de un vehiculo refrigerado. En tiempo caluroso
y hmedo, se dejar& que el mani alcance la temperatura ambiente antes de exponerlo a
las condiciones externas. Esta aclimatacidn puede necesitar de uno a tres dias. El
mani que haya cafdo de los recipientes es vulnerable a la contaminacién y no debe
usarse para productos comestibles,

7.8.1 Todos 1los productos deberén almacenarse en edificios limpios y secos, protegidos
contra los insectos, &caros y otros artrépodos, roedores, aves y demds parésitos, asi
como contra los contaminantes quimicos o microbiolbgicos, los residuos y el polvo.

7.8:2 Condiciones de almacenamiento controlado
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7.8.2.1 Lucha contra la formacibén de moho

Para proteger la calidad e impedir la formacibén de mohos deber& mantenerse un ambiente
con una humedad relativa que oscile entre 55% y 65%. No debe almacenarse mani a una
distancia de menos de 0,50 metros (1} pies) de cualquier pared exterior. Debe mante-
nerse un programa activo destinado a detectar y controlar los riesgos que presentan las
paletas hGmedas, paredes y suelos hfimedos, humedad en la parte superior durante el alma-
cenamiento, condensacibén, carga y descarga en condiciones de humedad, factores todos que
conducen a la absorcién de humedad y formacién de mohos, Puede impedirse la formacién
de mohos toxigénicos procediendo a embalar 10s productos de manera que se hayan desecado
hasta "grado seguro de actividad acuosa" o almacenindolos a una temperatura suficiente-
mente baja para impedir la formacién de moho. Los productos de mani expuestos durante
el almacenamiento pueden mantenerse o desecarse hasta un “"grado seguro de actividad
acuosa" controlando la humedad relativa del aire circulante. Cuando se use el almace-
namiento refrigerado, se debe tener en cuenta que la actividad acuosa del mani descas-
carado aumenta conforme sube la temperatura, cosa que no debe olvidarse cuando de e

cambian las temperaturas de almacenamiento.

7.8.2.2 Lucha contra la infestacién por insectos, &caros u otros artrbpodos

El mani debe almacenarse de tal'manera.que se pueda luchar contra la infestacién con
métodos tales como almacenamiento anaerbdbico o refrigerado o fumigacién antes del alma-
cenamiento. '

El mani almacenado deberi ser inspeccionado de modo regular y si se comprueba que esté
infestado, se debe proceder a fumigarlo mediante métodos adecuados, De ser necesario

se le debe sacar para fumigarlo. En este caso las zonas de almacenamiento deberén ser
limpiadas y desinfestadas separadamente.

7.9 Toma de muestras y procedimientos de control de laboratorio

7901 Ademés de 1los controles que efectfie el 6rgano oficial competente, es conve-
niente que cada instalacién tenga su propio control de laboratorio, o contrate dicho
control, para comprobar la calidad higiénica de los productos elaborados y 1os procedi-
mientos de lucha contra las plagas. La magnitud y tipo de dicho control variar& con
arreglo a los distintos productos del manf y segfin las necesidades de la explotacién.
Dicho control deber& prever lo necesario para rechazar todos 10s granos que no sean
aptos para el consumo humano y vigilar la calidad de los productos acabados.

7¢9.2 Cuando asi proceda, deberén tomarse muestras representativas de la produccibén
para determinar la inocuidad y calidad del producto.

7¢9.3 De preferencia, los procedimientos de laboratorio utilizados deberé&n ajustarse
a métodos reconocidos o normalizados, con el fin de que los resultados puedan interpre-
tarse flcilmente. »

SECCION VIII - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO ACABADO

8. Deberén emplearse métodos normalizados para la toma de muestras, anflisis u
otra determinacidn, a fin de cumplir con las siguientes especificaciones:

8.1 ~ En la medida en que lo permita una‘préctica'de fabricacién correcta, los pro-
ductos deberén estar exentos de materias objetables y no deber&n contener ninguna sus-
tancia en una cantidad que pueda representar un riesgo para la salud.

8.2 Cuando se proceda a un anflisis con métodos apropiados de toma de muestras y
examen, los productos: : ' _
a) deberén estar exentos de microorganismos patbégenos en cantidades que puedan
representar un riesgo para la salud; y
b) no deberén contener ninguna sustancia originada a partir de microorganismos,

en particular micotoxinas, en cantidades que superen los limites de tolerancia
‘0 1os criterios establecidos por el organismo oficial competente.

8.3 Los productos deber&n ajustarse a las disposiciones relativas a aditivos alimen-
tarios y contaminantes establecidos en las Normas de Productos del Codex y a 10s niveles
méximos para residuos de plaguicidas recomendados por la Comisién del Codex Alimentarius.
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ALINORM 79/13
APENDICE 1V

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE.HIGIENE PARA
ALTIMENTOS POCO ACIDOS Y ALTMENTOS FOCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS
(devuelto al Trémite 6)

SECCION T — AMBITO bE APLICACTION

El presente cédigo de pricticas trata del envasado y tratamiento térmico de alimentos
poco &cidos y alimentos poco &cidos acidificados, envasados en recipientes cerrados
herméticamente. No se aplica a alimentos envasados en recipientes cerrados hermética-
mente que necesitan refrigeracién. E1 Anexo T se aplica especificamente a los alimentos
poco &cidos acidificados.

SECCION IT -~ DEFINICTONES

Para los fines de este cédigo, se entenderi por:

21 Alimentos &cidos, todo alimento cuyo pH natural sea 44,6 0 menos.

2.2 Alimentos poco 4cidos acidificados, todo alimento que haya sido tratado de forma
que su pH de equilibrio sea 4,6 o menos después del tratamiento térmico.

2.3 Elaboracién y envasado asépticos, las operaciones de introducir un producto comer-
. cialmente estéril en envases esterilizados y cerrar estos envases herméticamente con un
cierre esterilizado en una atmésfera exenta de microorganismos.

2.4 Purgadores, pequefios orificios por 1os que el vapor y otros gases salen del auto-
clave durante todo el tratamiento térmico.

2.5 Alimentos envasados, .todo alimento comercialmente estéril envasado en rec1pientes
cerrados herméticamente.

2.6 Limpieza, la eliminacién de residuos de a11mentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.

2.7 lote con la misma clave, todos los alimentos envaSados, producidos durante un
perfodo de tiempo e identificados por una clave especifica marcada en el envase.

2.8 Tiempo de calentamiento, el tiempo, incluido el tiempo de ventilacién, que trans—
curre entre la introduccién del medio de calentamiento en el autoclave cerrado y el
momento en que en el autoclave se alcanza la temperatura de esterilizaciédn necesaria.

2.9 Esterilidad comercial (apertizacién) de los alimentos, el estado que se consigue
aplicando calor que libere a esos alimentos de microorganismos capaces de reproducirse
en ellos a las temperaturas a que se mantendrén probablemente durante el almacenamiento
y la distribucién.

2,10 Esterilidad comercial (apertizacién) del equipo v los recipientes empleados para
la elaboracidén v el envasado aséptico de los alimentos, el estado que se consigue apli-
cando calor u otro tratamiento apropiado que libere al equipo y los recipientes de
microorganismos capaces de reproducirse en los alimentos a las temperaturas a que éstos
se mantendrén probablemente durante el almacenamiento y la distribucién.

2.11 Desinfeccibn, reduccién del niimero de microorganismos a un nivel que no dé lugar
a contaminacién nociva del alimento, sin causar efectos negativos en éste, lograda por
medio de agentes quimicos y/o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios.

2,12 H de equilibrio, el pH del producto alimentlcio macerado, sometido a tratamiento
térmico.

2.13 Esterilizador de llama, un aparato en el que 1los recipientes cerrados hermética-—
mente se agitan a presién atmosférica, con un movimiento continuo, intermitente, o
alternativo, sobre llamas de gas, para lograr la esterilidad comercial de los alimentos.
Al perfodo inicial de calentamiento puede seguir un perfodo de espera.
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2.14 Curva de calentamiento, la representacién grifica de la velocidad del cambio de
temperatura en el alimento durante el tratamiento térmico; ésta suele trazarse en papel
cuadriculado semilogarftmico, de forma que la temperatura en una escala logarftmica
invertida se trace en funcién del tiempo en una escala lineal.

2.14.1 Curva de calentamiento interrumpido, una curva de calentamiento que indica un
cambio bien determinado en la velocidad de transferencia del calor, de forma que la
curva puede representarse por dos o mis 1{neas rectas mis determinadas.

2.14,2 Curva de calentamiento simple, una curva de calentamiento que se aproxima a la
1{nea recta.

2,15 Espacio libre, el volumen del recipiente que no est& ocupado por el alimento.

2.16 Tratamiento térmico, tratamiento térmico del alimento definido en funcién del
tiempo y la temperatura.

2.17 Envases cerrados herméticamente, todo envase que esté proyectado o previsto para
proteger el contenido contra la entrada de microorganismos durante el tratamiento
térmico y posteriormente,

2+.17.1 Envase rigido, que la forma o los contornos del envase relleno y cerrado no se
modifican a causa del producto envasadoc ni se deforman por una presién mecénica exterior
de hasta 10 psi (0,7 kg/cm?), (es decir, presién firme normal del dedo).

2.17.2 Envase semirfgido, que la forma o los contornos del envase relleno y cerrado no
se modifican a causa del producto envasado a temperatura y presién atmosférica normalesg,
pero pueden deformarse por una presién mecénica exterior de menos de 10 psi (0,7 kg/bm2),
(es decir, presién firme normal del dedo).

2.,17.3 Envase flexible, que la forma o 1los contornos del envase rellemo y cerrado se
modifican a causa del producto envasado.

2.18 Tiempo de espera (véase tiempo de esterilizacién).

2,19 Pruebas de incubacién, las pruebas en que el producto tratado térmicamente se
mantiene a una temperatura espec{fica durante un determinado perfodo de tiempo, para
establecer si en esas condiciones hay proliferacién de microorganismos.

2.20 Temperatura inicial, la temperatura del contenido del envase mis frfo que va a
tratarse al comenzar el ciclo de esterilizacién, conforme a io. especificado en el
tratamiento programado.

2.21 Envase con fugas, todo envase que pueda permitir la entrada de microorganismos.

2,22 Alimentos poco &cidos, cualesquiera alimentos, que no sean bebidas alcohblicas,
uno de cuyos componentes tenga un pH mayor de 4,6 después del tratamiento térmico.

2.23 Agdua potable, el agua apta para el consumo humano. Las normas de potabiiidad no
deberin ser inferiores a las especificadas en la filtima edicién de las "Normas Interna-
cionales para el Agua Potable" de la Organizacifn Mundial de la Salud.

2.24 Pasterizacidn, el tratamiento térmico elegido para lograr la esterilidad comers
cial, en que la temperatura del producto generalmente no excede de 100°c (212°F).

2.25 Autoclave, un recipiente a presién destinado al tratamiento térmico de los alimen-
tos envasados en envases herméticamente cerrados, por un medio apropiado de calentamien-—
to y, en caso necesario, con presibén de aire suplementaria.

2.26 Tratamiento programado, el tratamiento térmico elegido por el elaborador para un
determinado producto y tamafio de envase, con objeto de conseguir por 10 menos una
esterilidad comercial.

2,27 Cierres de envases semirigidos o flexibles, las partes que se uUnen para cerrar
el envase,
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2.28 Temperatura de esterilizacidn, la temperatura que se mantiene durante todo el
tratamiento térmico conforme a 1o especificado en el tratamiento programado.

2.29 Tiempo de esterilizacién, el tiempo transcurrido entre el momento en que se
consigue 1la temperatura necesaria para la esterilizacibén y el momento en que empieza

el enfriamiento.
2.30 Ventilacién, la eliminacién completa del aire de los autoclaves de vapor antes
de comenzar un tratamiento programado.

2,31 Actividad acuosa, (aa), la relacibn entra 1la presién de vapor de agua del pro-~
ducto y la presibnde vapor de agua pura a la misma temperatura.

SECCION III -~ REQUISITOS DE LAS MATERIAS PRIMAS

Toda esta seccibén es idéntica a la Seccién III de 1los Principios Generales de Higiene
de los Alimentos.

SECCION IV = ESTABLECIMIENTOS: PROYECTO E INSTALACIONES

"4.1 Emplazamiento., Como en 4.1 de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

4,2 Vias de aceso y patios. Como en 4.2 de los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos., :

4.3 Edificios e instalaciones. Como en 4.3 de los Principios Generales de Higiene de
.1os Alimentos,

4.4 Instalaciones sanitarias. Como en 4.4 de 1los Principios Generales de Higiene de
los Alimentos.

4.5 Equipo y utensilios. Como en 4.5 de los Principios Generales de Higiene de 1los
Alimentos, salvo 4.5.2.1 y la nueva disposicién 4.5.2.4.

4.5.2.,1 Como en 1los Principios Generales de Higiene de los Alimentos, con la siguiente
adicién: las fébricas de conserva deberén disponer de adecuados sistemas de correas transe—
portadoras para enviar 10s envases vacfos a las estaciones de llenado. E1 proyecto,cons—
truccibén e instalacién de estos sistemas han de ser tales que impidan que estos envases
sean contaminados.
4.5.2.4 Autoclaves. Los autoclaves son recipientes a presibén y como tales deben proyectarse
instalarse, accionarse y conservarse de conformidad con las normas de seguridad estableci~
das para los recipientes a presibébn por el organismo competente. lLas instalaciones de
presién suplementaria que se necesitan (p.e para envases flexibles) pueden hacer que deba
aumentarse mucho la capacidad de presién segura de funcionamiento del autoclave.

SECCION V = ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

Toda esta seccibn es igual que la Seccibén V de los Principios Generales de Higiene de
los Alimentos.
SECCION VI — HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

Toda esta seccibn es igual que la Seccién VI de los Principios Generales de Higiene
de los Alimentos.

SECCION VII - ESTABLECIMIENTOS: REQUISITOS HIGIENICOS DE LAS OPERACIONES

71 Requisitos y preparacibén de las materias primas.

7.1.1 Como en 7.1.1 de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
7.1.2 Como en 7.1.2 de 1los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
7.1.3 Como en 7.1.3 de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

7.1.4 El blanqueo por calor, cuando Sea necesario en la preparacién de alimentos para
conserva, debe ir seguido de un enfriamiento répido de los alimentos o de una pronta
e}aboracién ulterior. La proliferacién de microorganismos terméfilos y la contamina=—
cién en los aparatos para blanquear deben reducirse al mfnimo mediante un buen disefio,
el uso de temperaturas adecuadas y la limpieza sistem&tica.
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715 Todas las operaciones del proceso de produccibén, incluido el 1llenado, cierre,
tratamiento térmico y enfriado, deben efectuarse con la mayor rapidez posible y en
condiciones que impidan la contaminacién y deterioracién y reduzcan al minimo la pro-
liferacibédn de microorganismos en el alimento.

7.2 Prevencién de la contaminacidn cruzada. Como en 7.2 de los Principios Gene+
rales de Higiene de los Alimentos.

73 Empleo de agua. Como en 7.3 de los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

7.4 Envasado

Tede Almacenamiento y caracteristicas de los envases. Como en 7.5.1 de los Princi-
pios Generales de Higiene de 1los Alimentos, con la siguiente adicién: Los envases
deberén ser suficientemente sélidos para resistir todos los esfuerzos mecénicos, quimi-
cos y térmicos que puedan producirse durante el tratamiento, y para resistir posibles
dafios fisicos durante la distribucién normal.

Cuando sean de materia laminar, deberi prestarse atencibén especial a asegurar que la
combinacién de los requisitos de elaboracién y las caracteristicas del producto no
provoque delaminacién que pueda causar pérdida de integridad.

(Podrs necesitarse una envoltura exterior para los envases flexibles y semirfgidos.)

El material de pegar que se elija deber& ser compatible con el producto, asf como con
el envase y el sistema de cierre.

7ede2 Inspeccién de envases vacios

Tanto el fabricante de envases como el envasador deberin aplicar planes apro-~
piados de muestreo e inspeccidn para asegurar que 1l0s envases y Sus cierres cumplan
las especificaciones. Estas deberén incluir, como minimo, las inspecciones y mediciones
indicadas en 7.4.8.

Los envases rigidos de metal, inmediatamente antes de ser llenados, deberén limpiarse
mecénicamente en posicién invertida mediante instrumentos adecuados de chorro de aire
O con agua. Los envases que hayan de utilizarse en sistemas de llenado aséptico no
deberén lavarse con agua si no se han secado bien antesde la esterilizacién.

La inspeccién es particularmente importante en el caso de los envases de vidrio que
pueden contener fragmentos o defectos de vidrio diffcilmente visibiles.

(Deberén rechazarse siempre 10s envases flexibles que estén sucios. Se considerarén
defectuosos los envases rfgidos que estén abollados o agujereados, sus costuras late-
rales o de las bases sean defectuosas, presenten araflazos o pequeffas grietas anormales
en su revestimiento de esmalte o la sustancia adhesiva con que se cierran o las guar-
niciones de las tapas sean defectuosas. Si se llenan estos envases defectuosos, se
estropeard el producto y se corre siempre el riesgo de que los envases daflados puedan
atascar la miquina de llenar o la de cerrar, obligando a paralizar toda la operacién,
‘Los envases ligeramente defectuosos pueden provocar fugas durante o después del trata-
miento térmico y el almacenamiento.

7e4e3 Uso adecuado de 10s envases

Los envases de productos nunca deben utilizarse en la f&brica de conservas con otro fin
que el de envasar alimentos. (No deberin utilizarse nunca como ceniceros, pequefias
papeleras, recepticulos para guardar las pequefias piezas de las miquinas ni para otros
fines similares. Esta prictica debe impedirse porque siempre existe el riesgo de que
tales envases puedan accidentalmente ir a parar a la 1fnea de produccién y se utilicen

para envasar productos alimenticios junto con sustancias muy recusables o posiblemente
peligrosas.) :
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7.4.4 Proteccién de los envases vacfos durante la limpieza del establecimiento

Los envases vacfos deben sacarse de la sala de envasado y de 1os aparatos que los
transportan a lasméquinas de llenado, antes de que se proceda al lavado de las lineas
de produccién. De ser esto impracticable, pueden unirse o colocarse en algin sitio
donde no sean contaminados ni entorpezcan las operaciones de limpieza.

7.4.5 Llenado de los envases : ' ‘

Al llenar los envases flexibles y semirigidos,_debéré evitarse que la superficie que
se cierra se contamine con partfculas de producto, y dicha superficie deber& mantenerse
en lo posible limpia y seca para lograr que se cierre satisfactoriamente.

(Cuando 1a superficie que se cierra est4 contaminada, puede cerrarse el envase prensando
dicha superficie para expulsar el producto, de forma que no queden en el]a particulas de
alimento).

Deberi controlarse el l1llenado de los envases, mecdnicamente o a mano, a fin de que se
cumplan 1los requisitos relativos al llenado y al espacio libre, especificados en el
tratamiento programado. E& importante conseguir un llenado constante no sblo por
razones econémicas, sino también porque la variacién en el llenado puede tener conse-
cuencias desfavorables para la penetracién del calor y para el espacio libre. En los
envases para tratamiento rotacional deber& regularse con precisién el espacio libre,
que ha de ser suficiente para asegurar una agitacién constante.y adecuada del conte=-
nido. Esto es particularmente importante en los envases flexibles ya que las varia-
ciones en el peso de 1lenado y/o en el espacio libre pueden modificar las dimensiones
del envase lleno (espesor), 10 que influirid negativamente en la penetraciédn del calor.

7.4.6 Vaciado de l0s envases

El vaciado de los envases para la eliminacién del aire debe controlarse de manera que
se logren las condiciones que se pretenden obtener con el tratamiento.

7.4.7 Operaciones de cierre

Las miquinas cerradoras deberén modificarse o ajustarse a cada tipo de envase que se
utilice. Las costuras y otros cierres deberfn ser herméticos y sequros y satisfacer
los requisitos del fabricante de envases, el envasador y el organismo competente.

Se prestari atencién particular al funcionamiento, mantenimiento, examen normal y
reajuste del equipo de cierre. Se seguirén meticulosamente las instrucciones del
fabricante del.equipo. :

(Los envases semirfgidos se cierran normalmente en posicién horizontal. Los bordes
que se pegan deberén mantenerse paralelos al plano entre sf y habr& que calentar uno
de ellos o los dos. La temperatura de 1os bordes deberi mantenerse al nivel especifi-
cado en toda la superficie que se pega. La presibén sobre los bordes deberi ser 1o
suficientemente répida y fuerte para permitir que se expulse el producto de los bordes
antes de que empiecen a unirse.)

7.4.8 Inspeccién de los cierres -

7+.4.8.1 Inspeccién para detectar defectos graves

Durante la produccién deberin efectuarse observaciones periédicas para detectar posibles
defectos graves de cierre. A intervalos de frecuencia suficiente para garantizar un
cierre adecuado, el operario, el supervisor de cierre u otra persona competente para
inspeccionar los cierres de envases, deberin examinar visualmente la costura superior
de un recipiente escogido al azar de una cabeza de costura o el cierre de cualquier
otro tipo de envase utilizado, y deber&n hacer constar las observaciones hechas.

Se realizarin nuevas inspecciones inmediatamente después de un atasco en una miquina
cerradora, después de un reajuste o cuando se ponga en marcha una miquina tras una
parada prolongada. Deberén examinarse visualmente las costuras laterales para detectar
defectos o fugas del producto.
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Se registrarén todas las observaciones pertinentes. Cuando se observen irregularidades,
se tomarén medidas correctoras y se llevard un registro de las mismas.

7.4.8.1.1 Inspeccibn de los cierres de envases de vidrio

Los envases de vidrio tienen dos piezas: un recipiente de vidrio y una tapa, normal=-
mente de metal, a rosca o a presibén. Deberin efectuarse inspecciones y pruebas apro-
piadas y detalladas, realizadas por personal competente a intervalos de frecuencia
suficiente para garantizar un cierre hermético constantemente seguro. Dado que existen
numerosos disefios de cierres para recipientes de vidrio, es imposible hacer recomenda-
ciones definitivas al respecto. Por esta razdn, deberdn seguirse escrupulosamente las
recomendaciones dei fabricante. Se mantendrén registros de tales ensayos y de las
medidas correctoras.

7¢4.8.1.2 Inspeccibn de las costuras de 1os envases

Ademés de las observaciones peribdicas para detectar graves defectos de cierre y de 1las
inspecciones visuales, una persona competente deberi efectuar inspeccionesde desmontaje
y anotar los resultados a intervalos de suficiente frecuencia en cada seccién de cierre
para garantizar el mantenimiento 'de la integridad de la costura. Cuando las latas estén
reformadas, se observarin e inspeccionarin las dos costuras dobles. Cuando se observen
anormalidades, deberén anotarse las medidas correctoras adoptadas.

Para inspeccionar las costuras de 10s envases podr& utilizarse cualquiera de los dos
Sistemas siguientes: -

Medicién micrométrica: medir y anotar las siguientes dimensiones a, por ejemplo, tres
puntcs distantes unos 120° alrededor de la costura doble, excluida la juntura con el
sertido lateral (véase diagrama). Adem&s de medir el espesor de la costura, deberd
retirarse la costura doble y examinarse en 10 que respecta a las arrugas, improntas
(que indican el espesor) y otras caracterfsticas visuales. E1 solapado (0) puede
calcularse mediante la férmula siguiente: 0 = (CH + BH + Te) -~ W

Diagrama del cierre tipo "sertido_doble"
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Proyeccidn sertidoscédpica: la longitud del solapado, de la lata y de la tapa son direc-
tamente visibles para el observador en una seccién transversal del sertido. Las otras
dimensiones del sertido doble deben ser medidas con un micrémetro. (Las arrugas y
otros defectos visibles deben ser observados separando el gancho de la tapa). Los
segmentos del sertido doble que han de examinarse deben, por ejemplo, tomarse en dos

0 m&s sitios del mismo sertido doble.

Convendri seguir atentamente las instrucciones del proveedor del envase y del fabri-
cante de m&quinas de costura al evaluar 1los resultados obtenidos por cualquiera de
los dos sistemas.

7.4.8.1.2.,1 Inspecciédn de las costuras de envases rectangulares de aluminio embutido
profundamente

Lo mismo que en 7.4.8.1.2, salvo que las mediciones de la costura deben hacerse en cada
uno de 1los ocho puntos de corte doble dibujados en el diagrama (Figura 2).

pbnde cortar las costuras
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7+.4.8.1.3 Inspeccibn de las costuras por calentamiento de envases semirfgidos vy
flexibles :

Personal competente, capacitado y experimentado deberi efectuar diariamente inspeccio-
nes y pruebas apropiadas a intervalos de frecuencia suficiente para asegurar un cierre
hermético, firme y seguro. Se mantendr&n registros de estas pruebas y de las medidas
correctoras necesarias. :

(La firmeza de las costuras por calentamiento se reduce mucho a las elevadas tempera-—
turas que se utilizan en los autoclaves; por tanto, es muy importante que dichas cos-—
turas tengan Siempre la firmeza necesaria antes de entrar en el autoclave, Pequefias
fugas o imperfecciones de cierre pueden dar lugar a una pérdida de integridad, que
puede agravarse a causa de las tensiones fisicas que se inducen en el autoclave, y
pueden permitir la contaminacién microbiolédgica después del tratamiento térmico. La
inspeccién debe incluir una comprobacién fisica de la uniformidad de 1la firmeza de las
costuras por calentamiento., Hay varios medios de comprobar la integridad del cierre,
por ejemplo, biocomprobacién, prueba de estallido por presién, comprobacién del espesor
del cierre, prueba de penetracién con tinte. Los fabricantes de estos envases pueden
indicar métodos apropiados).

7.4.8.1.4 Si en la inspeccién normal se encuentra un defecto de costura, que puede pro-
vocar pérdida de integridad del cierre hermético, deberén identificarse y volver a
examinarse todos los productos fabricados desde el descubrimiento del defecto hasta

la Gltima comprobacién satisfactoria.



Te4e9 Manipulacién de los envases después del cierre

Los envases deben manipularse siempre de forma que los envases y los cierres estén
protegidos contra los daffos que pueden provocar defectos y posteriormente contamina-
cién microbiana. La acumulacién de envases parados en las correas transportadoras
deberi ser minima, ya que puede producir dafios a los envases.

(Dada la naturaleza de 1os materiales de envasado utilizados, los envases semirfgidos

y flexibles son particularmente susceptibles de dafios y, por tanto, deben manipularse
con cuidado especial para evitar tales dafios, sobre todo durante la descarga, el trata—
miento térmico y el enfriado (véase también 7.7)). :

744410 Marcado en clave

Cada envase deberi llevar una marca de identificacién en clave que sea permanente, y
f&cilmente visible y legible. Cuando no pueda grabarse o marcarse con tinta la clave
del envase, se deberi perforar de forma legible o marcar de cualquier otra forma la
etiqueta y pegarla firmemente al envase del producto.

La marca en clave deberi identificar el establecimiento donde se envas$ el producto,
el producto, el afio y dfa del afio y preferiblemente el perfodo del dfa en que se
envasé el producto. .

(La marca en clave permite identificar y aislar los lotes de una misma clave durante
la produccién, distribucién y venta. Las fébricas de conservas pueden encontrar muy
Gtil la adopcién de un sistema de claves que permita identificar una determinada 1inea
de tratamiento o m&quina cerradora. Un sistema de este tipo, ayudado por unosregistros
adecuados de la f8brica, puede ser muy fitil para cualquier investigacién. ;

Es conveniente que en 1los cajones y cajas, haya una identificacién de los lotes de la
misma clave. ) ‘

7¢4.11 Lavado

Cuando sea necesario, los envases rellenos y cerrados deberin lavarse bien antes de 1la
esterilizacién para eliminar grasa, polvo o producto del exterior del envase.

(Después de la esterilizacién, no s6lo resultari mucho més diffcil lavar los envases,
sino que el hacerlo acrecienta el riesgo de contaminacién después del tratamiento a
no ser que se controle cuidadosamente, por 1o que esta prictica no es recomendable.

Deberi prestarse atencidn particular al aspecto exterior de la costura de cierre de
los envases semirfgidos y flexibles ya que cualquier acumulacién de producto, suciedad
o polvo en dicho punto puede acrecentar el riesgo de que el producto se contamine
después del tratamiento., Tales acumulaciones pueden eliminarse con mayor eficacia
antes del tratamiento térmico). :

7.5 Tratamiento térmico

7.5:1 Consideraciones generales

El tratamiento programado para alimentos poco 4cidos envasados debe ser establecido
sélo por personas competentes y expertas en tratamientos térmicos que dispongan de
instalaciones adecuadas para hacer dichas determinaciones. Es absolutamente necesario
establecer el tratamiento térmico necesario con métodos cientf{ficos aceptados.

'(E1 tratamiento térmico necesario para hacer que los alimentos poco &cidos envasados
sean comercialmente estériles depende de la carga microbiana, la temperatura de almace-
namiento, la presencia de diversas sustancias conservadoras, la composicién de los pro-
_ductos y el tamafio y tipo del envase. Los alimentos poco &cidos con pH superior a 4,6
pueden contribuir a la proliferacién de muchos tipos de microorganismos, incluidos los
patégenos termorresistentes y formadores de esporas, como el Clostridium botulinum.

Hay que destacar que el tratamiento térmico de alimentos poco 4cidos envasados es una
operacién muy crucial, donde se plantean grandes riesgos para la salud pGblica y pueden
produgirse pérdidas considerables de productos terminados en caso de infraesteriliza-
Ciéno
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7.5.2 Establecimiento de tratamientos programados

_El procedimiento para establecer el tratamiento térmico necesario de un producto
puede dividirse en dos fases. Primeramente habri que determinar el tratamiento térmico
necesario para lograr una esterilidad comercial, fundé&ndose en factores tales como:

La flora microbiana, especialmente Clostridium botulinum y los microorganismos
causantes de putrefacciébn;

el tamafio y tipo del envase;

el pH del producto;

la composicién y formulacién del producto;

las concentraciones y tipos de sustancias conservadoras;

la actividad acuosa;

la temperatura probable de almacenamiento del producto.

(Dada la naturaleza de los materiales de envasado que se emplean, los envases
flexibles y, en cierta medida, los semirfgidos cambiarin de dimensiones cuando estén
expuestos a presién fisica. Es muy importante que, en el tratamiento programado, se
especifiquen las dimensiones del envase, sobre todo la profundidad o el espesor).

La segunda fase consiste en determinar el tratamiento programado teniendo en
cuenta las instalaciones disponibles para la esterilizacién y la calidad deseada del
producto, mediante la realizacién de pruebas de penetracién.

La penetracién térmica en el producto deberd determinarse en las condiciones
mas desfavorables susceptibles de experimentarse en la produccién. Para ello se cbser-
var4i la temperatura en el punto de calentamiento més lento del contenido del envase du-
rante el tratamiento térmico. Es indispensable realizar un nfmero suficiente de pruebas
de penetracién térmica para determinar las variaciones que han de temerse en cuenta en
el tratamiento programado. Este tratamiento puede determinarse tomando como base la

grafica temperatura-tiempo obtenida.

Dada la naturaleza de los materiales de envasado que se emplean en los envases
flexibles y semirigidos, es imposible emplear sélo el envase para determinar el elemen-
to sensible al calor en el “"punto frio" del contenido del envase, lo cual es decisivo
para interpretar adecuadamente los resultados. FPor tanto, deben emplearse otros medios
para asegurar que el instrumentc sensible a la temperatura se mantiene en el punto deter-
minado previamente del contenido del envase sin alterar las caracteristicas de la pene-
tracién térmica. Durante esta prueba deber&n controlarse las dimensiones del envase,

especialmente el espesor.

enetracién térmica se han efectuado utilizando simuladores experimenta-
les habr& que verificar los resultados obtenidos en el autoclave de produccién en condicio-
nes de operacién comercial, puesto que pueden darse desviaciones imprevistas en cuanto a las
caracteristicas de calentamiento y enfriamiento del producto. Cuando se pueda demostrar

que el simulador refleja adecuadamente le operacién comercial, podré& no ser necesa-
ria la verificacién.

8i los ensayos de p

Si no pueden obtenerse datos sobre penetracién térmica, podrén utilizarse otros métodos
aceptables para el organismo competente.

En el caso de los productos que sbélo presenten una curva simple de calentamientoc, donde

el tamaflo del envase, la temperatura de esterilizaciém, la temperatura inicial o el tiempo

de tratamiento se modifican respecto del tratamiento programado ya aplicado, las pruebas
iniciales de penetracién térmica podrén servir para calcular el tratamiento regular en las

nuevas condiciones.

Trat&ndose de productos que presentan wuna curva interrumpidaide calentamiento, los cam-
bios de los tratamientos programados sélo podran determinarse utilizando nuevas pruebas
de penetracién térmica u otros métodos aceptables para el organismo competente,
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El resultado de estas determinaciones de tratamiento térmico, junto con los factores criti-
cos establecidos, deben incorporarse en el tratamiento programado. Para los productos en
conserva esterilizados por procedimientos clésicos, el tratamiento programado debe incluir
por lo menos los siguientes datos:

especificaciones del producto y del llenado, incluidas todas las limitaciones
relativas a cambios de ingrediente;

tamafio (dimensiones) y tipo del envase;

orientacién y espaciacién del envase en el autoclave, en su caso;

peso inicial del producto o los productos, inclusive licor, en su caso;

temperatura inicial minima;

procedimientos de ventilacién, en su caso;

tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico;

temperatura de esterilizacibn; '

tiempo de esterilizacién;

presibén suplementaria en su case;

método de enfriamiento.

Todos los cambios en las especificaciones del producto deber&n evaluarse segfn su efecto
en la adecuacién del tratamiento. Si se observa que el tratamlento programade es insu-
ficiente, ser& necesario volver a determinarlo.

Para los envases tratados asepticamente deberi establecerse una lista semejante que
incluir& también requisitos relativos a la esterilizaciébn del equipo y los envases.

(Las especificaciones relativas al producto y al llenado deberé&n incluir, por lo menos,
los datos siguientes, cuando asi proceda: procedimientos de preparacién y formulacién
completa, pesos al llenado, espacio libre en la parte superior, pesc escurrido, tempera-
tura del producto en el llenado y consistencia. Pequeflas desviaciones respecto de las
especificaciones sobre el producto y el llenado, que pudieran parecer insignificantes,
pPueden dar lugar a graves desviaciones en las propiedades de penetracién térmica del
Producto. Para la esterilizacién rotacional, la viscosidad (mAs que la consistencia)
puede ser un factor importante, c1rcunstanc1a que debe especificarse en toda la gama

de velocidad de cizallamiento y temperaturas susceptibles de registrarse durante el tra-
tamiento térmico).

Deberé&n conservarse y tenerse a disposicién permanentemente registros completos relati-
vos a todos los aspectos del establecimiento del tratamiento programado, incluidas
las pruebas de incubacibén que hayan podido servir de ayuda.

7.5.3 Operaciones en la sala de tratamiento térmico

En un lugar bien visible y cerca del equipo de tratamiento, deber&n colocarse carte-

les donde se indiquen los tratamientos programados y tratamientos de ventilacién para

los distintos productos y tamafios de envase, Esta informacién deberi estar a disposicién
del operador del autoclave o sistema de tratamiento y de la autoridad competente,

Es indispensable que todo el equipo de tratamiento térmico’

E se proyecte adecuadamente, se
instale correctamente y se conserve con cuidado,

S6lo deberé&n utilizarse tratamientos programados adecuadamente determinados.

El tratamiento térmico y las operaciones conexas deberén ser efectuadcs v supervisados
solamente por persconal adecuadamente capacitado. Es de suma importamcia que el tra-
tamiento térmico corra a cargo de operadores supervisados por personal que corozca

bien los principios del tratamiento térmico y que se percate de la necesidad de seguir
estrictamente las instrucciones,
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El tratamiento térmico deber& iniciarse lo antes posible, una vez efectuado el cierre,
para evitar la proliferacién microbiana o los cambios en las caracteristicas de transfe-
rencia térmica de los productos. Si durante las averias el ritmo de produccién es ba-
jo, habra de tratarse el producto en autoclaves parcialmente llenas. En caso necesario,
habra de establecerse un tratamiento programado aparte para autoclaves parcialmente

llenos.

En las operaciones discontinuas deberi indicarse el estado de esterilizacién de los envases,
Todas las cestas, carretillas, vagones y jaulas que contengan productos alimgnticios sin

tratar, o por lo menos uno de los envases en la parte alta de cada cesta, etc., deberénfnarcarse
sencilla y claramente con un indicador termosensible u otro medio eficaz, que seflale visi-
blemente al personal encargado del tratamiento térmico si cada una de esas unidades ha

pasado o no por el autoclave. Los indicadores termosensibles aplicados a las cestas, carre-
tillas, vagones o jaulas deber4n ser retirados antes de volver a llenarloscon envases,

Deber& determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura inicial del
contenido de los envasesmés frf{os que habr&n de tratarse, a fin de asegurarse d? que la
temperatura del producto no es inferior a la temperatura inicial mfnima especificada en
el tratamiento programado,

En la sala de tratamiento térmico deberd colocarse un reloj o dispositivo an&logo preciso
y claramente visible, que servir& para ver la hora, en lugar de recurrir a relojes de
pulsera, etc.. Si en la sala de tratamiento térmico se emplean dos o mds relcojes, &stos

habrén de estar sincronizados.

7.5.4  Factores criticos y aplicacién del tratamiento grog£amado

AdemhAs de la temperatura inicial minima del producto, del tiempo de esterilizaciém , de la
temperatura de esterilizacién y, cuando proceda, de la presién suplementaria especifi-
cadas en el tratamiemto programade habr& que medir, controlar y registrar otros facto-
res criticos especificados a intervalos de frecuencia suficiente para asegurarse de que
estos factores permanecen dentro de los limites especificados en el tratamiento progra-
mado. Como ejemplos de factores criticos, cabe citar los siguientes: :

i, Llenado mAximo o peso escurrido

ii. Espacio libre mfnimo de los envases.
iii. Consistencia del producto, determinada por medicién objetiva en el producto

antes del tratamiento.

~iv, Tipe de producto y/o envase que puede hacer que el producto se estratifique o
modificar las dimensiones del envase, siendo, por ello, necesaria una orientacién
y espaciacibn especificas de los envases en el autoclave,

v.  Porcentaje de s8lidos
vi. Peso neto minimo
vii. Vacifo minime al cerrar (en productos envasados al vacio)

7.6 Equipo y procedimientos para los sistemas de tratamiento térmico

7.6.1  Instrumentos y controles comunes a los diferentes sistemas de tratamiento térmico.

7.6.1.17 Termbmetro indicador

Cada autoclave deber& estar provisto por 1o menos de un termémetro indicador.,

El termémetro de mercurio en tubo de vidrio estd generalmente reconocido como el instru~
mento mas fidedigne para indicar la temperatura. A reserva de la aprobacién del orga-
nismo eoficial competente, podrd utilizarse, en lugar de termémetro, otro instrumento
de igual o mejor precisién y seguridad,

El germégetro de mercurio en tubo de vidrio debg tener divisiones facilmente legibles hasta
0,5C (1°F) y cuya escala no contenga mis de 4,0°C por em (18°F por pulgada) de escala

graduada,
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Deber& comprobarse la precisién de los termémetros comparindolos con un termémetro estan-
dar de precisién conocida. Se hard estoc en vapor o en agua, segin proceda y en posicibn
an&loga a la que ocupa en el autoclave. Las pruebas se efectuaran en el momento de la
instalacién y por lo menos una vez al afio o con la frecuencia que sea necesaria para
gargntizgr su precisiébn. Deber4 reemplazarse todo termémetro que se desvie en mas de

0,5 C (1°F) del termémetro normalizado. Debera hacerse una inspeccién diaria de los
termbmetros de mercurio en tubo de vidrio para localizar y, en su caso, reemplazar los
termémetros que tengan columnas de mercurio divididas o presenten otros defectos.

Si se usan otros tipos de termémetros habr& que hacer pruebas sistemdticas para garantizar
un funcicnamiento por loc menos equivalente al que corresponde, segin las descripciones,

a los termémetros de mercurio en tubo de vidrio. Deber&n reemplazarse los termémetros que
no retnan esos requisitos,

7.6.1.2 Dispositivos de registro de la temperatura/tiempo

Cada autoclave deberd estar provisto por lo menos de un dispositivo de registro de la temperatu-
ra/%iempo. Este dispositivo podrd estar combinado con el controlador de vapor y podré

ser un instrumento de registro y control. Es importante utilizar la grafica correcta para

cada dispositivo.

Cada grifica debe tener una escgla de funcionamiento de no mls de 12% por cm (55°F por pul-

gada) dentro de un margen de 10 C (20°F) de la temperatura esterilizante. La precisién del

registro debera ser igual o mejor que + 0,5 ¢ (1 F) a la temperatura de esterilizacién. El
registrador debe concordar con una aproximacién de 0,5°C (1°F) cen el termémetro indi-
cador a la temperatura de esterilizacién. Debe preverse un medio para evitar los cam-
bios de ajuste no autorizades.

Iﬁporta que la grafica se utilice también para llevar wn registro permanente del tiempo
de esterilizacién. E1 dispositivo cronométricodela grafica debe ser también preciso.

7.6.1.3 Manémetros

Cada autoclave debe ester provisto de un manémetro. La precisién del manémetro debera
verificarse por 1o menos una vez al afio.

El manbmetro deberd tener una escala a partir de 0, de tal manera que la presién segura

de trabajo del autoclave sea de alrededor de los dos terc%os de toda la escala, ¥y
habra de graduarse en divisiones no mayores de 0,14 kg/cm“ (2 por pulgada cuadrada).
El cuadrante del manémetro no deber& ser. menor de 102 mm (4,0 pulgadas) de diémetro.
El instrumento puede conectarse al autoclave por medio de un dispositivo de grifo y
sifén.

7.6.1.4 Regulador del vapor

Cada autoclave deber& estar provisto de un regulador de vapor a fin de mantener la tempe-
ratura del autoclave, El regulador podr& ser un instrumento de registro-control si se com-
bina con un termémetro de registro. )

7.6.1.5 VAlvula reguladora de la presién

Deber4d instalarse una vilvula reguladora de la presiémn, que sea ajustable y de capacidad su-
ficiente para impedir un aumento indeseado de la presién del autoclave,y que haya sido apro-
bada por el érgano competente.

7.6.1.6 Dispositivos de cronometraje

7.6.2 Tratamiento a presién en vapor

7.6.2.17 Autoclaves discontinuos fijos

7.6.2.1.1 Termémetros indicadores y dispositivos de registro de temperatura (véase 7.6.1.1
y 7.6.1.2).
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Dentro del armazén del autoclave o en receptéculos externos unidos al autoclave se instala-
ré&n bulbos de termbémetros indicadores y-sondas de dispositivos de registro de la temperatura.
Los recept&culos externos deber&n estar provistos de un purgador adecuado que se instalara

de manera que permita la emisién de una corriente constante de vapor a todo lo largo del bul~
bo del termbmetro o de la gsonda del dispositivo de registro. El pulgador para receptéculos
externos debe emitir vapor constantemente durante todo el perfodo del tratamiento térmico.
termbmetros deberdn instalarse en sitios donde puedan leerse de manera precisa y fécil.

Los

7.6.2.1.2 Manbmetros (véase 7.6.1.3)
7.6.2.1.3 Reguladores de vapor (véase 7.6.1.4)
7.6.2.1.4 VAlvula reductora de la presibn (véase 7.6.1.5)

7.6.2.1.5 Orificio de entrada de vapor

El ofificio de entrada del vapor a cada autoclave deberd ser suficientemente grande para
permitir el paso de suficiente vapor para el funcionamiento adecuado del autoclave y deberd
entrar en un punto conveniente para facilitar la eliminacifn del aire durante la ventilacién,

7.6.2.1.6 Soportes de jaulas

Los soportes de jaulas empleadas en los autoclaves verticales fijos no deberén afectar de
manera considerable la ventilacién ni la distribuciém de vapor.

7.6.2.1.7 Difusores de vapor

8i se utilizan difusores de vapor perforados, deberén verificarse peridhicamente para que
no se bloqueen ni dejen de funcionar,

Los autoclaves horizontales fijos deberadn estar provistos de difusores de vapor que se
extiendan a lo largc de todo el fondo del autoclave. .

Si en los autoclaves verticales fijos se emplean difusores de vapor, deberén tener é&stos
forma de una cruz o bobina, con perforaciones a lo largo de la parte superior o de los

lados de la tuberia,

En los autoclaves fijos horizontales y verticales, el nfmero de perforaciones en los difuso-

res de vapor deberi ser tal que la superficie transversal total de las perforaciones sgsea una
vez v media o dos veces mayor que la superficie transversal de la parte mas‘pequeﬁa del tubo

de entradade vapor.

7.6.2.1.8 Purgadores
Lus purgadores deber&n ser de tamafio conveniente, por ejemplo 3 mm (1/8 pulgadas) y se insfa-
lar&n en lugar adecuado y deberé&n estar bien abiertos durante todo el tratamiento, incluido

el tiempo de calentamiento. En les auteclaves que tengan orificio de entrada de vapor
en la parte superior y ventilacién en la parte inferior, deber& instalarse un dispo-
sitivo adecuado en el fondo del autoclave para eliminar el liquido condensado y de-
ber4 acoplarse un purgador para indicar la eliminacién del condensado.- Todos los
purgadores deberdn colocarse de manera que el operador pueda observar que funcionan
debidamente. Los purgadores no forman parte del sistema de ventilacién.

7.6.2.1.9 Equipo apilador

Las jaulas, bandejas, gbndolas, separadores, etc. para sostener los envases deber&n construir-
se de manera que el vapor pueda circular adecuadamente alrededor de los envases durante los
periodos de ventilacién, calentamiento y esterilizacién. '

746.2,1.10 Orificios de ventilacién

Los :?1fici05 dg ventilacién deben proyectarse, instalarse v utilizarse de tal manera que
s:de imine el aire del autoclave antes de darse comienzo al tratamiento térmico. Los respi-
radores deben estar enteramente abiertos para que pueda eliminarse ripidamente el aire

en los autoclaves durante el perfodo de ventilacién.
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Los orificios de ventilacién no deben conectarse directamente con un sistema de desaglle
cerrado sin interrupcién atmosférica en la tuberfa. El orificio de ventilacién debe estar
en la parte del autoclave situada frente por frente de la entrada de vapor. Si un colector
de autoclave conecta varios tubos desde un sblo autoclave fijo, deberd ser regulado por

una valvuls conveniente, E1 colector del autoclave debe ser de tal tamafio que su superfi-
cie transversal sea mayor que el Area transversal total de todos los respiradores conecta-
dos. La salida no deberd estar directamente conectada con drenaje cerrado sin interrupcién
atmosférica en la lfnea. Deber& dar salida a la atmésfera un tubo colector que conecte
orificios de ventilacién o colectores de varios autoclaves fijos. E1 tubo colector no debe-
r4 ser regulado por una vAlvula y habrd de ser de tamaflo tal que la superficie transversal
sea por lo menos igual a toda la superficie transversal de todos los tubos colectores en
conexién procedentes de todos los autoclaves de ventilacién simulténea.

Podran utilizarse otros sistemas de ventilacién y otros- procedimientos que difieren de las
especificaciones siempre y cuando esté& comprobado que producen una ventilacién adecuada.

7.6.2.1.171 Entradas de aire '

Los autoclaves que utilicen aire para la presién durante el enfriamiento deber&n estar
provistos de una vAlvula de cierre herméticc y dispositivo de tuberfa adecuados en el tubo

de aire para impedir que durante el tratamiento se produzcan escapes de aire dentro del
autoclave,

7.6.2.1.12 Factores criticos (véase 7.5.4)

7.6.2.2 Autoclaves giratorios discontinuos

7.61.1y 7.6.7.2) '
7.6.2.2.2 Manbmetros (véase 7.64,3)
7.6.2.2.3 Regulador de vapor (véase 7.6.1.4) _
7.6.2.2.4 V&lvula reductora de la presién (véase 7.6.1.5)
7.6.2.2.5 Orificio de entrada de vapor (véase.7:6.2.1.5)
7.6.2.2.6 Distribuidores de vapor (véase 7.6.2.1.7).
7.6.2.2.7 Purgadores (véase 7.6.2.1.8).

7.6.2.2.1 Termémetros indicadores y dispositivos de registro de la temperatura (véase

7.6.2.2.8 Equipo apilador (véase 7.6.2.1.9)
7.6.2.2.9 Ventilacién y eliminacién del liquido condensado (véase 7.6.2.1.8 y
7.6.2.1.10)

7.6.2.2.10 Entradas de aire (véase 7.6.2.1.11)
7.6.2.2.11 Cronometraje de la velecidad del autoclave

La velocidad de rotacién del autoclave debe especificarse en el tratamiento programado. La

velocidad deberd ajustarse y anotarse cuando se ponga en marcha el autoclavegen qualquier
momento que se introduzca un cambio de velccidad y a intervalos suficientemente frecuen?es
para que la velocidad del autoclave se manienga conforme a lo especificado =an el tratamlgnto
programado., Adicicnaimente, pedrd utilizarse: un tacémetro para llevar un registro conti-
fivo de la velocidad. La velocidad deberd comprobarse con un cronfmetro de segundos por lo
mencs una vez por turnc. Debe disponerse de un mg@égvg§{g>evitar cambios no autorizados

de la velocidad en los autoclaves. ) :
7.6.2.2.12_Facteres critices (véase 7.5.4)
7.6.2.3 Autoclaves .giratorios continuos

7.6.2.3.1 Termémetros indicadores y dispositivos de registro de la temperatura (véase_
7'601.1) °

7.6.2.3.2 Manémetros (véase 7.6.1.3)

7.6.2.3.3 Reguladores de vapor (vease 7.6.1.4).
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7.6.2.3.4 Valvula reductora de la presién (véase 7.6.1.5).
7.6.2.3.5 Orificio de entrada de vapor (véase 7.6.2.1.5).

7.6.2.3.6 _Distribuidores de vapor (véase 7.6.2.1.7).

7.6.2.3.7 Purgadores .

Los purgadores deben ser de tamafio adecuado, instalarse en un lugar conveniente y estar
bien abiertos durante todo el tratamiento, incluido el tiempo de calentamiento. Todos los
purgadores se colocardn de manera que el operador pueda observar si funcionan debidamente.

7.6.2.3.8 Ventilacién y eliminacién del 1lfquido condensado

Deberan instalarse orificios de ventilacién en la parte del autoclave situada frente por
frente de la entrada de vapor. Antes de comenzar el tratamiento deber& eliminarse el aire.
En el momento en que se empieza a dar vapor debe abrirse el drenaje durante un tiempo sufi-
ciente para hacer salir del autoclave el condensado de vapor y deben tomarse disposiciones
para el drenaje continuo del condensado durante el funcionamiento del autoclave, El purgador
situado en el fondo de la estructura del autoclave sirve de indicador de la eliminacién con-
tinua de condensado. El operador del autoclave debe observar y anotar peribdicamente en

qué forma funciona este purgador.

7.6.2.3.9 Cronometraje de la velocidad del autoclave

La velocidad de rotacién del aspa deberi especificarse en el tratamiento programado. La
velocidad deber4 ajustarse y anotarse cuando se pone en marcha el autoclave, €n

cualquier momento en que.se produce un cambio de velocidad y a intervalos suficientemente
frecuentes para que la velocidad del autoclave se mantenga conforme a lo especificado en el
tratamiento programado, '

Adicionalmente, podr& utilizarse un tacémetro para registrar continuamente la velocidad.
La velocidad deber& comprobarse comparéndola con la de un cronémetro de segundos por lo
menos una vez por turno. Deberd disponerse de un medio para impedir los cambios de velo-
cidad no autorizados en los autoclaves.

7.6.2.3.10 Factores critices (véase 7.5.4)

7.6.2.4 Autoclaves hidrostiticos
7.6.2.4.1 Termbmetros indicadores (véase 7.6.1.1).

Los termémetros deberdn instalarse en la cfipula de vapor cerca de la superficie de separa-.
cién vapor-agua y de preferencia en lo alto de la cfipula. Si =n el tratamiento programado
se especifica que en las columas hidrost&ticas de agua debenm mantenerse determinadas tem-
peraturas o niveles de agua, en cada columa de agua hidrostética deberd instalarse por lo
menos un termémetro indicador de manera que pueda leerse con precisién y facilidad.

7.6.2.4.2 Dispositivo de registro de la temperatura {vease 7.6.1.2).

El dispositivo registrador de la temperatura deberd instalarse dentro de la ctipula de vapor

0 en un receptéculo unido a la ctipula o domo. Deberé&n instalarse dizpositivos suplementa~

rios en las columnas de agua hidrostatica si el tratamiento programado especifica el mamte-
nimiento de determinadas temperaturas en estas columnas hidrosté&ticas.

7.6.2.4.3 Manbmetros (véase 7.6.1.3)

7.6.2.4.4 Reguladores del vapor (véase 7.6,1.4)
7.6.2.4,5 Orificio de entrada de vapor (véase 7.6.2.1.5).
7.6.2.4.6 Purgadores (vease 7.6.2.1.8). ‘

Deberan colocarse convenientemente purgadores de tamafio adecuado en la cémara o cémaras de
vapor a fin de eliminer el aire que pueda entrar con el vapor.

7.6.2.4.7 Ventilacibn

Antes de dar comienzo a las operaciones de tratamignto, la cdmara o cémaras de vapor del .
autoclave deberdn ventilarse para eliminar el aire.
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7.6.2.4.8 Velocidad del autoclave

La velocidad de la cadenatransportadoradel envase deberd especificarse en el tratamiento
programado y habr& de determinarse con un cronbmetro y registrarse al comienzo del trata-
miento y a intervalos suficientemente frecuentes para que la velocidad del autoclave se
mantenga conforme a lo especificado. Deberd utilizarse un dispositivo automitico para
detener la cadena y para dar aviso cuando la temperatura desciende por debajo de la espe-
cificada en el tratamiento programado. Deber& disponerse de un medio para evitar los cambios

no autorizados de velocidad.

7.6.2.4.9 Factores criticos (véase 7.5.4)
7.6.3 Tratamiento a presidn en agua

76431 Autoclaves fijos discontinuos
7.6.3.1.1 Termémetro indicador, (véase 7,6.1.1)

Deberén instalarse bulbos de termémetros indicadores en posicién tal que durante todo el
tratamiento se encuentren por debajo de la superficie del agua. En los autoclaves horizon-
tales ésta deberi estar en el lado del centro y los bulbos se insertaré&n directamente den-
tro del armazén del autoclave, En los autoclaves verticales y horizontales, los bulbos
deberan entrar directamente en el agua por un minimo de 5 cm (2 pulgadas).

7.6.3.1.2 Dispositivo de registro de la temperatura, (véase 7.6.1.2)

El termémetro registrador deberi instalarse junto al bulbo del termémetro indicador, salvo
que se trate de un autoclave vertical provisto de una combinacién de registrador-regulador.
En los autoclaves verticales, es importante que el dispositivo registrador-regulador de la’
temperatura se instale en el fondo del autoclave por debajo del soporte inferior de la
jaula, en posicién tal que no le dé& directamente el vapor. En un autoclave horizontal, el
dispositivo registrador-regulador de la temperatura deber& instalarse entre la superficie
del agua y un plano horizontal que pase a través del centro del autoclave. Esto impedirad
que el vapor golpee directamente el bulbo regulador.

7.6.3.1.3 ManSmetro, (véase 7.6.1.3)
7.6.3.1.4 Valvula reductora de la presién, (véase 7.6.1.5)
7.6.3.1.5 VAalvula reguladora de la presién '

Adem&s de la valvula reductora de la presién, deber& instalarse en el tubo de rebosamiento
una vilvula ajustable de regulacién de la presién, de capacidad suficiente para impedir au-
mentos indeseados de la presiém en el autoclave, aun cuando la valvula de agua esté entera-
mente abierta, Esta valvula regula también el nivel miximo de agua en el autoclave.

7.6.3.1.6 Registrador de la presién

Es necesario un dispositivo registrador de la presién, que puede combinarse con un regula-
dor de la presiém. . .

7.6.3.1.7 Regulador de vapor, (véase.7.6.1.4)
7.6.3.1.8 Orificio de entrada de vapor, (v&ase 7.6.2.1.5)
7.6.3.1.9 Difusores de vapor (distribuidores)

La distribucién de vapor en el fondo del autoclave debe efectuarse de manera adecuada para
que el calor pueda distribuirse uniformemente en todo el autoclave, En los autoclaves
verticales, la distribucién uniforme de calor puede lograrse por varios métodos. En los
autoclaves horizontales, el distribuidor de vapor debe instalarse a lo largo del fondo del
autoclave, Con perforaciones distribuidas uniformemente a lo largo de la parte superior de
la tuberia.

7.6.3.1.10 Soportes de jaulas

En los autoclaves verticales fijos deber& emplearse un soporte de jaulas. No deberan ewplear-
se placas divisorias en el fondo de los autoclaves. Deberan instalarse gufas de centraje '
|

en los autoclaves verticales para que haya una suficiente distanciea entre la jaula del auto-
clave y la pared de éste,
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7.6.3.1.11 Equipo apilador

Las jaulas, bandejas, géndolas, separadores, etc. para sostener los envases deberén
construirse de manera que el agua de calentamiento pueda circular adecuadamente alre-
dedor de los envases durante los periodos de ventilacién, calentamiento y esteriliza-
cién. Se necesitard equipo especial para asegurar que el grosor de los envases flexibles
llenos no sea superior al especificado en el tratamiento programado.

7.6.3.7.12 Vadlvula de drenaje

Deber& emplearse una valvula hermética, apantallada e inobstruible.

7.6.3.1.13 Indicador del nivel del agua

Deber& disponerse de un medio para determinar el nivel del agua en el autoclave durante

su funcionamiento (por ejemplo utilimando un cristal indicador de agua o llave de desagle).
Fl agua deber& cubrir adecuadamente la capa superior de envases durante todos los perfo-
dos de calentamiento, esterilizacién y enfriamiento. Este nivel del agua deberd ser por

1o menos de 15 cm (6 pulgadas) por encima de la capa superior de los envases contenidos en
el autoclave. '

7.6.3.1.14 Abastecimiento de aire y controles

En los autoclaves fijos horizontales y verticales utilizados para el tratamiento a presién

en agua, deber& disponerse de un medioc para introducir aire comprimido a la presién y velo-
cidad debidas. La presién del autoclave deberd ser regulada por una unidad automdtica de
control de la presién. Deber4 instalarse una vAlvula de retencién en la linea de suminstro

de aire para impedir que entre agua en el sistema. La circulacién del aire o del agua deberé&n
mantenerse continuamente durante los periodos de calentamiento, elaboracién y enfriamiento.
Normalmente se introduce aire con el vapor para impedir el "martillo-pilén de vapor". Si

se utiliza aire para favorecer la circulacién, debe éste introducirse en la linea de vapor

en un punto situado entre el autoclave y la vAlvula reguladora de vapor al fondo del auto-
clave.

7.6.3.17.15 Entrada de agua de refrigeracién

En los autoclaves en que se traten tarros de vidrio el agua de enfriamiento debera introdu-
cirse de manera que no toque directamente los tarros a fin de impedir roturas por choque
térmico.

7.6.3.7.16 Parte superior del autoclave

La presién de aire en la parte superior del autoclave deber& regularse durante todo el
tratamiento.

7.6.3.1.17 Circulacién de agua

Todos los sistemas de circulacién de agua, sea por bomba o aire, utilizados para la distri-
bucién del calor deber&n instalarse de tal manera que se mantenga en todo el autoclave una
distribucién uniforme de la temperarura. Durante cada ciclo de tratamiento deber& compro-
barse varias veces si el sistema funciona correctamente.

7.6.3.1.18 Factores criticos en ia aplicacién del tratamiento programado, (véase 7.5.4)

7.6.3.2 Autoclaves giratorios discontinuos

7.6.3.2.1 Termbmetro indicador, (véase 7.6.3.1.1)

7¢6¢3.2.2 Dispositivo de registro de la temperatura

El termémetro de registro deber& instalarse junto al bulbo del termémetro indicador.
7.6.3.2.3 Manémetros, (véase 7.6.1.3)

7.6.3.2.4 V&lvula reductora de la presién, (véase 7.6.1.5)

7.6.3.2.5 Valvula reguladora de la presién,(véase 7.6.3.1.5)

7.6.3.2.6 Registrador de la presién, (véase 7.6.3.1.6)
7.6.3.2.7 Regulador de vapor, (véase 7.6.1.4)
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7.6.3.2.8 Entrada de vapor, (véase 7.6.2.1.5.)

7.6.3.2.9 Distribuidor de vapon (véase 7.6.3.1.9.)
7.6.3.2.10 Valvula de drenaje, (véase 7.6.3.1.12.)
7.6.3.2.11 Indicador del nivel de agua, (véase 7.6.3.1.13.)

7.6.3.2.12 Suministro de aire y controles, (véase 7.6.3.1.14.)

7.6.3.2.13 Entrada de agua de refrigeracién, (véase 7.6.3.1.15.)

7.6.3.2.14 Circulacién de qggg,(véase 7.6.3.1.170
7.6.3.2.15 Cronometraje de la velocidad del autoclave, (véase 7.6.2.2.11.)

7.6.3.2.16 Factores criticos en la aplicacién del tratamiento programado, (véase 7.5.4;)

7.6.4 Tratamiento a presién en mezclas de vapor/aire

La distribucién de la temperatura y las velocidades de transferencia delcalior son de capital
importancia para el funcionamiento de los autoclaves de vapor/hire.

Debe disponerse de un medio de circulacién de mezclas de vapor/éire para impedir la forma-
cién de bolsas de temperatura baja. E1 sistema de circulacién utilizado debe asegurar una
distribucién aceptable del calor, segtn se determine por ensayos adecuados. El funiciona-
miento del sistema del tratamiento deber& ser el mismo que se exiga en el tratamiento pro-
gramado. Un regulador de registro de la presién deber& controlar el orificio de entrada del
aire y el orificio de salida de la mezcla de vapor/aire,

Dada la variedad de disefios existentes, habr& que consultar con el fabricante del equipo
o con el organismo competente sobre los detalles relativos a la instalacién, funcionamiento
y control,

CAlgunas piezas del equipo podré&n ser iguales o parecidas a las ya descritas en este cbdigo
y pueden valer para ellas las normas indicadas.)

7.6.5. Sistemas asépticos de tratamiento y envasado
7.6.5.1 El equipo de esterilizacién de productos y su funcionamiento

7.6.5.1.17 Dispositivo indicador de la temperatura

Cada esterilizador de productos deber& estar provisto por lo menos de un dispositivo indica-
dor de la temperatura6 Elodispositivo podra ser un termémetro de mercurio en tubo de vidrio
con divisiones deOO,S C (1 F) facilmente legibles y con limites de temperatura no mayores

de 4°C por cm (17 F por pulgada) de la escala graduada, o un dispositivo equivalente indica-
dor de la temperatura, como un registrador termopar6 El dispesitivo indicador de la temge—
ratura deber4 poder leerse con una precisién de 0,5 C (1°F) dentro del limite de 5°C (10°F)

. del régimen de funcionamiento de la esterilizacién del producto. El dispositivo debera

instalarse en el producto a la entrada de la seccibn de retencién. Deber& verificarse la
precisién del dispositivo indicador de la temperatura con un patrén preciso conocido de tem-
peratura en el momento de la instalacién y por lo menos una vez al affo después o con la
frecuencia que sea necesaria para garantizar su precisién. El dispcsitivo deberd instalar-
se de tal manera que pueda leerse precisa y facilmente. Un termbmetro qge'tenga una columa
dividida de mercurio y cualquier dispositivo que se desvie en mds de 0,5 C (1°F) del patrén
@ebera repararse o reemplazarse, El dispositivo indicador de la temperatura debera ser el
instrumento de referencia para indicar la temperatura del tratamiento. :

7.6.5.1.2 Dispositivo de registro de la temperatura

Deberad disponerse de un dispositivo preciso de registro de la temperatura en cada esterili-
zador de productos. El dispositivo registrador de la temperatura deberd instalarse en el
producto esterilizado a la salida de la seccién de retencién. El dispositivo de registro
deberd ajustarse para que corresponda a un patrén conocido y preciso de la temperatura.
Debera disponerse de un medio para impedir los cambios no autorizados del ajuste. El dispo~
sitivo registrador no deber& desviarse en mas de 0,5°C (1°F) del patrén de la temperatura;
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deber& instalarse de manera que pueda leerse con grecisibn y facilidad. Las gradacioneg de
la grafica de registro no deberan pasar de 1°C (2°F) dentro de una variacién de 5°C (10°F)
de la temperatura deseada de Ssterilizacibn del producto, La gré&fica deberé tener una
escala activa de no mis de 12 C por cm (55 F por pulgada) con una gama de 5 C (10 F) de la
temperatura deseada de esterilizacién del producto. La gr&fica deber& teneg una escala
activa de no mas de 12 C por cm (55 F por pulgada) dentro de una gama de 10 C (QOOF) de la
temperatura de esterilizacién del producto.

7.6.5.1.3 Registrador-regulador de la temperatura

Deber& instalarse un registrador-regulador preciso de la temperatura en el esterilizador de
Preductos al final del orificio de salida del calentador. Dicho dispositivo debera
poder garantizar el mantenimiento de la temperatura degeada de esterilizacién del producto.
LasogradacionCSde la gré&fica no deber&n exceder de 1 C (2 F) dentro de una gama de 5°¢
(10°F) de la temperatura deseada de esterilizacién del producto.

7.6.5.1.4 Regeneradores producto—a-producto

Cuando se utiliza un regenerador de producto-a-producto para calentar el producto frio

sin esterilizar que entra en el esterilizador por medio de un sistema de intercambio de
vapor, tal regenerador deber& proyectarse, utilizarse y regularse de manera que la presién
del producto esterilizado en el regenerador sea mayor que la presibén de cualquier producto
no esterilizado. De esta manera se sabré& con seguridad que toda fuga que se produzca en
el regenerador proceder& del producto esterilizado para llegar al producto sin esterilizar.

7.6.5.,1.5 Registrador-regulador diferencial de la presibn’

Cuando se utilice un regenerador de producto-a-producto, deberd instalarse en el mismo un regis-
trador-regulador diferencial preciso de la presién,

Las divisiongs de la escala deber&n ser f&cilmente legibles y no deberé&n exceder de 0,14 kg
por cm  por cm (2 liBras por pulgada cuadrada por pulgada) en una escala activa

de no mds de 1,4 kg por cm” por cm (20 libras por pulgada cuadrada por pulgada). Deberéa
comprobarse la precisién del regulador wutilizando un indicador patrén preciso de la pre-
sién en el momento de la instalacién y por lo menos una vez cada tres meses o con la fre-
cuencia que sea necesaria para garantizar su precisién. Deberd instalarse un indicador

de la presibén en el orificio de salida del regenerador del producto esterilizado y se
instalard otro indicador de la presién en el orificio de entrada del regenerador del pro-
ducto sin esterilizar. ’

7.6.5.1.6 Bomba contadora

A partir de la secciédn de sujecién se instalard una bomba contadora que deberd funcionar
constantemente para mantener la velocidad necesaria de produccién. Habra que prever un
medio para evitar los cambios no autorizados de velocidad. La velocidad de produccién,
que determina el tiempo de espera de la esterilizacién, deber& verificarse con la frecuen-
cia suficiente para que corresponda a la especificada en el tratamiento programado.

7.6.5.1.7 Seccién de retencién del producto

La seccién de retencién de esterilizacién del producto deberd proyectarse de manera que
pueda retenerse continuamente el productc, incluso las particulas, por lo menos durante
el tiempo minimo de espera especificado en el tratamiento programado. Deberi tener una
inclinacién ascendente de por lo menos 2,0 cm por metro (0,25 pulgadas por pié). La
seccibén de retencién deberd proyectarse de manera que no pueda calentarse ninguna porcibén
entre los orificios de entrada y salida del producto.

7.6;5.1.8 Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha de las opefaciones agépticas de elaboracién, deberd ponerse
el esterilizador del producto en condiciones de esterilidad comercial.

7.6.5.1.9 Descenso de la temperatura en la seccién de retencibn del producto .

Cuando la temperatura del producto en la seccién de retenciébn descienda por debajo de la
temperatura especificada en el tratamiento programado, el producto en la seccién de reten-
cién y todas las porciones descendentes afectadas deber&n desviarse para su recirculacién




o desecho, y el sistema deberA ponerse de nuevo en condiciones de esterilidad comercial
antes de que se reanude la corriente hacia el tubo alimentador.

7.6.5.1.10 Pérdida de las debidas presiones en el regenerador

Cuando se utiliza un regenerador, el producto puede perder esteriljdad si la presién del
producto esterilizado en el regenerador es menor de 0,07 kg por cm (1 1b por pulgada cua-
drada) y mayor que la presién del producto no esterilizado. El flujo de producto deberé
dirigirse bien hacia el desecho, bien recircularse hasta que se haya corregido la causa
de la relacién indebida de presién y hasta que el sistema o los sistemas afectados hayan
vuelto al estado de esterilidad comercial.

7.6.5.2  Operaciones de esterilizacién, llenado y cierre de envases de productos

7.6.5.2.1 Dispositivos de registro

Los sistemas de esterilizacién de los envases y tapas, asi como del llenado y cierre,
deben estar dotados de instrumentos que demuestren que se logran y mantienen las
condiciones programadas. Durante la preesterilizacién, asi como durante la produccibén
deberan utilizarse dispositivos de registro automdtico para registrar, cuando asi pro-
ceda, las tasas de flujo de los medios de esterilizacién y/o sus temperaturas. Si

se utiliza un sistema discontinuo para la esterilizacién de envases, deberan anotarse
. las condiciones de esterilizacibn.

7.6.5.2.2 Método(s) de cronometraje

Habra que utilizar uno o varios métodos paraque el tiempo de retencién de los envases y
cierres, segfn el caso, correspondan a lo especificado en el tratamiento programado, o para
controlar el ciclo de esterilizacién a la velocidad especificada en dicho tratamiento.
Debera disponerse de un medio para impedir los cambios no autorizados de velocidad.,

7.6.5.2.3 Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha del sistema de llenado, tanto el sistema de esterilizacién de

envases y tapas como el sistema de lienado y cierre del prodqctodeber&nponerse en condiciones
de esterilidad comercial. :

7.6.5.2.4 Pérdida de esterilidad

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

7.6.6 Esterilizadores de llama, equipo y procedimientos

En el tratamiento programado deberi especificarse la velocidad del dispositivo transporta-
dor de los envases. Tal velocidad deber& medirse y anotarse al comienzo de las operaciones
y a intervalos de frecuencia suficiente para que la velocidad corresponda a la especificada
en el tratamiento programado. Alternativamente, podra utilizarse un tacbémetro para que
pueda llevarse un registro continuo de la velocidad. La velocidad deber& comprobarse con
un cronémetro, por lo menos una vez por turno. Deberi disponerse de un medio para evitar
los cambios no autorizados de velocidad en el sistema transportador. Al término del periodo
de retencién, deberd medirse y anotarse la temperatura superficial de por lo menos un envase
cada canal transportador a intervalos suficientemente frecuentes para que se mantengan las
temperaturas especificadas en el tratamiento programado.

Te6.7 Otros sistemas

Los sistemasde tratamiento térmico de los alimentos poco acidos en envases
herméticamente cerrados deberan ajustarse a los requisitos aplicables del presente c6digo
vy habr&n de garantizar que los métodosy controles utilizados para la fabricacién, elabo-

racién y/b envasado de tales alimentos funcionen o se administren de manera adecuada para
lograr la esterilidad comercial.
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7.6.8 Enfriamiento

Log envases debesén enfr%arse lo mis répidamente posible en toda la gama de temperaturas de
60°Cc - 40°c (140°F a 105°F), para evitar la proliferacién de microorganismos terméfilos.
(Puede emplearse enfriamiento de aire para algunos productos en que la deterioracién terméfi-
la no plantea problemas., -

En la prictica, el enfriamiento de agua se utiliza para reducir a 40° (105°F) la temperatu-
ra media del contenido del emvase. Se efectia un enfriamiento ulterior de aire para evapo-—
rar la pelicula de agua adherente. Esto ayuda a impedir la corresién y la contaminacién
microbieolégica, y permite etiquetar los envases una vez que estin secos. De no indicarse
otra cosa, es necesario aplicar una presifén suplementaria que compense la presién interna
dentro del envase al comienzo del enfriamiento, para evitar que los envases #e deformen o
tengan fugas. ’

S6lo utilizando envases metalicos relativamente pequefios serid posible el enfriamiento con
agua a presién atmosférica después del paso por el auteclave. Puede lograrse una presién
suplementaria introduciendo agua o aire comprimide en el autoclave bajo presién. Los en-
vases de vidrio son muy sensibles a los cheques térmicos y, por ello, al comienzo del en-
friamiento, seri necesario introducir primero en el autoclave agua de temperatura ligera-
mente inferior a la del centenide.

(Aunque se considera normalmente que los envases estén herméticamente cerrados, un pequefio
ntmero de ellos puede presentar fugas durante el perfodo de enfriamiente, a causa, sobre
todo, de los esfuerzos mecénicos. El vacio en el interior del envase y la presién suplemen-
taria en el autoclave, cuande se utilice, faverecerén la penetracién de cantidades minfiscu-
las de agua de enfriamiento en el envase.) ‘

7.6.8.1 Calidad del agua de enfriamiento

El agua de enfriamiente deberd ser de calidad microbiolégica adecuada, y es preferible que
esté clorada y mantenida a residuos de cloro medibles, o egts tratada de otra forma adecua-
da. Se mantendran registros del tratamiento del agua de enfriamiento y de su calidad micro-
biolégica.

Cuando el agua de enfriamiente se semeta a cloracién en la fabrica, deberd transcurrir un
tiempo de contacto suficiente para reducir el contenido micrebiano del agua a un nivel que
reduzca al minime el riesgo de contaminacién del contenido del envase durante el enfriamien-
to; normalmente se considera adecuado un periedo minimo de contacto de 20 minutes, cen un
PH y una temperatura convenientes., Deberin hacerse comprobaciones en el agua después de su
uso para enfriamiento, a fin de asegurarse de la presencia de cloro residual libre. Si se
vuelve a utilizar el agua, habré que separar toda materia orgénica insoluble. :

Cuando se utilice como fuente de suministre agua contaminada con una concentracién elevada
de impureza organica, por ejemplo, agua de rio, ser& necesario dispener de ua sistema ade-
cuado de tratamiente para tratar las impurezas suspendidas, al que seguird la cloracién u
otre tratamiento adecuado de desinfeccién.

7.7 Contaminacién después del tratamiento

Para evitar dafios, deber&n manipularse con cuidado todos los productes envasados sometidos a
tratamiente térmico. Ho deber&n tocarse con las manos los envases cuando estén todavia
htimedos. '

(La humedad en el envase tratado y enfriado puede transferir al envase microorganismos que.
hayan quedado en la superficie de éste).

Los tratamientos de enfriamiento y secado deben efectuarse de forma que se evite la conta-
minacién después del tratamiento.

(Los choques mecénicos pueden hacer que el envase presente momenté&neamente fugas y el vacio
del envase puede permitir que el liquido infectado en la zona de cierre quede absorbido en
el interior del emvase).

Los transpertadores y demis equipo para la manipulacién de los envases deberén mantenerse
limpios, desinfectades y secos, Yy estar heches de materiales impermeables. Se tendrd par-
ticular cuidado en evitar la contaminacién cruzada procedente de zonas donde hay alimentos
sin tratar.
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Si algunas zonas de los transportadores y dem&s equipo, que estén en contacto con enva-
ses tratados, estén siempre hiinedas y no pueden mantenerse secas, se podré evitar la pro-
liferacién répida de bacterias en tales superficies htmedas roci&ndolas manual o mecéni-
camente con un desinfectante apropiado, de manera continua o semicontinua, durante la pro-
ducciébn. Es preferible que los envases cilindricos no sean laminadog en sus costuras do-
bles, ni sean sometidos a choques meécanicos.

Cuando los envases llevan un envoltorio exterior, este segundo envoltorio deberd colo-
carse solamente sobre los envases secos. Cuando se coloque un envoltorio exterior en
los envases flexibles y semi-rigidos, deber& hacerse esto lo mds ré&pidamente posible
después del secadc.

7.8 Evaluacién de las desviaciones en el tratamiento térmico

Siempre que los registros de vigilancia durante el tratamiento, las comprobaciones del
fabricante u otros medios permitan descubrir que un alimento poco &cido o sistema de
envasado ha recibido un tratamiento térmico o de esterilizacién inferior al estipulado
en el tratamiento programade, el fabricante debera:

(a) determinar, aislar y volver a tratar hasta esterilidad comercial la parte de lote
o lotes en cuestibn de la misma clave. Deber&n conservarse los registros completos
del nuevo tratamiento; o,

(b) aislar y retener la parte del lote o lotes en cuestién de la misma clave, para eva-
luar mis en detalle los registros de tratamiento térmico. Esta evaluacién deberén
hacerla expertos competentes en tratamiento, de conformidad con procedimientos reco-
nocidos como adecuados para detectar cualquier posible riesgo para la salud p@blica.
Si esta evaluacién de los registros de tratamiento demuestra que el producte no ha
sido objeto de un tratamiento térmico seguro, el producto aislado y retenido deberé
tratarse de nuevo enteramente para hacerlo comercialmente estéril, o se buscaré el
medio adecuado de deshacerse de €1 bajo supervisién suficiente y apropiada que ase-
gure la proteccién de la salud pGblica. Deber4 llevarse un registro de los procedi-
mientos de evaluacidn utilizades, de los resultados obtenidos y de las disposiciones
tomadas sobre el producto en cuestiébn,

Tratindose de autoclaves giratorios continuos, podrén establecerse procedimientos progra-
mados de urggncia para permitir la compensacibén por desviacicnes de temperatura que nc
excedan de 5 C (10 F). Tales tratamientos programados deberén establecerse de conformi-
dad con las Secciones 7.5.1 y 7.5.2.

SECCION VIII - GARANTIA DE CALIDAD

Es importante que los tratamientos térmicos se establezcan adecuadamente, se apliquen
correctamente y se inspeccionen y documenten suficientemente para ofrecer la seguridad de
que ce han cumplido los requisitos del tratamiento programado.

s . . . .
Estas garantias se aplican también a las operaciones de costura y cierre,

Un andlisis del producto final no es en s suficiente, por consideracicnes estadisticas,
y précticas, para detectar el grade de adecuacién del tratamiento térmico.
8.1 Registros de elaboracién y produccién

Deber& llevarse permanentemente sobre cada carga um registro con fecha legible del tiempo,
temperatura, marcade en clave y otrosdetalles pertinentes. Estos registros son indispensa-
bles para controlar las operaciones de elaboraciény son de incalculable valor cuando se plantea

1a cuestién de determinar si un lote determinado ha recibido o no un tratamiento térmico
adecuado. Estos registros deberd 1llevarlos el operador del autoclave o del sistema de
elaboracifén o cualquier otra persona designada, en unh formulario que deber& comprender los
siguientes extremos: el nombre y forma de presentacién del producto, el nfimero de lote
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de una clave, la identificacién del autoclave o sistema de elaboracién y grafica de
registros, €l tamafioy tipo del envase, el nfinero aproximado de envases por intervalo de lote
de unamisma clave , la temperatura minima inicial, el tiempo y temperatura del tratamiento
programado y del tratamientc efectivo, la lectura del indicador y del termbmetro registrador

y otros datos apropiados del tratamiento. Se anotarin también los pesos al cierre en va-

cio (en los productos envasados en vacfo), el epeso al llenado, el grosor de los en-
vases flexibles llenos y otros factores fisicos especificades en el tratamiento pro-
gramado. Cuando se registren desviaciones en la aplicacién del tratamiento programa-
do se procederi como se especifica en 7.8. Deberén llevarse ademéds los siguientes
registros: ;

. 8.1.1 Tratamiento en vapor

8.1.1.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emisién de vapor, tiempo v temperatura de ventilacién, tiempo tardado en
alcanzar la temperatura de esterilizacibn, tiempo sin emisibén de vapor.

8.1.1.2 Autoclaves giratorios discontinuos

Lo mismo que en el caso de los autoclaves fijos (8.1.1.1)3 anadiendo

funcionamiento del purgador del condensado y velocidad del autoclave. Cuando asf{ se espe-—
cifique en el tratamiento programado, es importante anotar también el espacio libre del en-
vase y factores criticos tales como la consistencia del»producto,inicial’ el peso méximo
escurride, el pese neto minimo y el percentaje de sélidos (7.5.4 ).

8.1.1.3 Autoclaves giratorios continuos, (véase 8.,1.1,2)

8.1.1.4 Autoclaves hidrost&ticos

Temperatura de la cémara de vapor en la parte superior y exactamente por encima de la zona
interfacial vapor-agua, velocidad de la cadena de transporte de los envasesy, cuando asf
se especifique en el tratamiento programado, mediciones de determinadas temperaturas v nive-
les de agua en las columas hidrostaticas. )

Ademés, en el caso de los autoclaves giratorios hidrost&ticos, se registrarin la velocidad
de la cadena rptgtqria y otros factores criticos, como el espacio libre o la consistencia
del producto inicial,

8.1.2 Tratamiento en agua
8.1.2:1 Autoclaves fijos discontinuos

" Tiempo de emisibn de vapor; tiempo de calentamiento; tiempo en que comienza la esterilizacién;

tgmperatura de esterilizacién; nivel del agua, circulacién del agua y presién mantenida;
3 tiempo sin emisién de vapor.

~8.1.2.2 Autoclé?es giratorios discontinuos

“ Lo mismo que para los autoclaves fijos (8.7.2.1), con la adicién dels velocidad del auto-
clave. Cuando asi se especifique en el tratamiento programado, es importante registrar el
"espacio libre del envase y factores criticos tales como la consistencia del producto ini--
cial, el peso m&ximo escurrido, el peso minimo neto y el porcentaje de sélidos (7.5.4),

8.1.3 Tratamiento en mezclas de vapor/aire

8.1.3.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emisién de vapor; tiempo de calentamiento; tiempo en que comignza la esteriliza-
cién; mantenimiento de la circulacifén de la mezcla de vapor/éire; presifén; temperatura de
esterilizacién; tiempo sin emisifén de vapor.

8.1.4 Tratamiento y envasado aséptico

Los requisites de los registros autom&ticos y manuales dependen en sus detalles del ti-
po de sistema de tratamiento y envasado aséptico, pero deben ofrecer una decumentacién
completa y precisa sobre las condiciones reales de preesterilizacién y funcionamiento.
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8.1.4.1 Condiciones de esterilizacién del envase del producto

Velocidad de flujo y/o temperatura de los medios de esterilizacién y, en su caso, tiempo
de retencién de los envasés y cierres en el equipo de esterilizacién. Si se emplea un
sistema discontinuo para la esterilizacién de los envases y/o cierres, tiempos y tempera-
turas del ciclo de esterilizacién.

8.1.4.2 Condiciones de la lfnea del producto

Preesterilizacién de la cadena del producto, "posicién de espera" y/o "cambio al. producto",
ast{ como condiciones de funcionamiento. Los registros de las condiciones de funcionamien-
to deben incluir la temperatura del producto en la salida del calentador final, la tem-
peratura del producto en la salida de la seccién de retencibn, las presiones diferenciales
si se usa un regenerador de producto a producto y la velecidad de flujo del producto.

8.1.4.3 Condiciones de llenado y cierre (véase 8.1.4.1)

8.1.5 Esterilizadores de llama

Velocidad de la cadena de transperte de los envases; temperatura de' la superficie del en-
vase al final del periodo de retencién del tratamiento; naturaleza del envase.

8.2 Revisién y mantenimiento de registros

8.2.1 Registros del tratamiento

Las graAficas de registro deber&n identificarse por la fecha,el lote de una clave y demas
datos necesarios a fin de que puedan correlacionarsecon el registro escritode loslotes ela-
borados. Cada anotaciénen el registre deber& hacerlael operador del autoclave o del sistgna de
tratamientou otra persona designada, en el momente en que se registrael estadoo la opc*.era.tc%()n
especifica del autoclaveo del sistema del tratamiento, y cada formulariode registro inicial
deberad ser firmado por el operador del autoclave o sistema de elaboracién o por la persocna

designada. Antes de proceder al envio o de decidir la distribucién, pero no més tarde de

una Jjornada de trabajo después del tratamiento efectivo, un representante de la direccibén

de la f&brica poseedor de la competencia necesaria, debera examinar todos los registros de:
tratamiento y produccién y verificar que estan completos y que el producto ha sido objeto

del tratamiento programado. Los registros, incluso las graficas de termémetro de registro

deber& firmarlos con su nombre o sus iniciales la persona que efectfia el examen.

8.2.2 Registros de losg cierres de los envases

En registros escritos de todos los ex&menes de los cierres de los envases deberd egpecificarse
el lotede lamisma clave la fecha y hora de las inspecciones de los cierres de los
envases, las mediciones obtenidas y todas las disposiciones correctoras tomadag, Los re-
gistros deberi firmarlos con su nombre o sus iniciales el inspector de los cierres de los
envases y deber&n ser examinados por un representante idémeo de la direccién de la fébrica,

con suficiente frecuencia para tener la seguridad de que los registros estén completos

y la operacién se ha controlado debidamente. ‘

- 8,2.3 Registros de la calidad del agua

Debera llevarse un registro de los ensayos que demuestren que se ha aplicado el tratamiento

especificado o que la calidad microbiolégica era adecuada.
8.2.4 Distribucién del preoducto

Deber&n mantenerse registros que sirvan para identificar la distribucién iz‘xicial del
producto terminadeo, con objeto de facilitar, én caso necesario; la sepa;ac:.én de determi-
nades lotes del alimento que puedan estar contaminados o sean de cualquier otra forma

inadecuados para el use a que se les destina.
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8.2.5 Conservacién de los registros

Los registros especificados en 8.1y 8.2 deber&n conservarse por lo menos durante tres
afios. Se mantendr&n de forma que sea flcil hacer referencia a ellos.

SECCION IX - ALMACENAMIENTO v TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Los envases calientes no deber&n apilarse de forma que se creen condiciones de incubacibn
para la proliferacién de organismos termbfilos.

(Es probable que los envases se oxiden si se mantienen durante mucho tiempo en condiciones
de humedad elevada, sobre todo, en presencia de sales minerales o sustancias que son inclu-
so poco alcalinas o 4cidas).

Deberd evitarse el uso de etiquetas o rétulos adhesivos que sean higroscépices y, por tan-
to, capaces de producir la oxidaci6n de la hojalata. Igualmente se evitard el uso-de pastas
y adhesivos que contengan &cidos o sales minerales, Las cajas y los cartones deberén estar
perfectamente secos. Si las cajas estan hechas de madera, ésta deberd estar bien seca.
Debera&n ser de tamafio adecuado para que los recipientes puedan embalarse bien ajustados

y no sufran desperfectos al ser sacudidos dentro de las cajas. Deber&n ser lo suficiente-
mente fuertes para resistir las condiciones normales de transporte. Los envases metdlicos

deberan conservarse secos durante el almacenamiento y el transporte para evitar que se oxiden

(Las propiedades mecénicas de las cajas exteriores, etc., son afectadas desfavorablemente
por la humedad, pudiendo resultar insuficiente la proteccién de los envases contra los dafios
de transporte.)

La temperatura'de almacenamiento debe ser ta' que impida la alteracién del productv. Deben

evitarse los cambios bruscos de temperatura durante el almacenamiento, pues pueden dar

lugar a la condensacién del aire hfimedo en el envase y producir as{ la corrosibn del reci-

‘piente.

. SECCION X - PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE_LABORATORIO -
Como en los Principios generales de higiene de los alimentos (7.8).
SECCION XI -~ ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINABO

Segin sea la naturaleza del alimento, podrén ser necesarias especificaciones ndcrobicicir
cas,quimicas, fisicas o relativas a las materias extraflas., Tales especificacicnes deben

incluir Aprocedimientos de toma de muestras, métodos de anAlisis y 14nites de
aceptacién. .
11.1 En la medida de 1o posible de acuerdo con précticas correctas de fabricacidn,

los productos estaradn exentos de toda materia objetable.

11.2 Los productos deberan ser comercialmente estériles y no deber&n contener
ninguna sustancia originada por microorganismos en cantidades que puedan
representar un riesgo para la salud. »

1.3 Los alimentos en conserva de bajo punto de acidez deber&n haber recibido uu
tratamiento t&rmico suficiente para obtener la esterilidad comercial,

1.4 Los productos no deberan contener ningln contaminante gquimico en cantidadis guc
puedan repregentar un riesgo para la salud.
11.5 Los productos deberin satisfacer los requisitos establecidos por la Comisgien -

del Codex Alimentarius sobre residuos de plaguicidag y aditivos alimentarios, que.figm»;-.u
en las listas aprobadas o en las normas del Codex para productos, y deberén satisfacer los
requisitos sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios del pafs en el que se Ve~

dan los productos.
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ANEXO T
ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS
SECCION I - AMBITO DE APLICACION

Este anexo se aplica a la fabricacién y elaboraciédn de alimentos poco &cidos enva-
sados que, antes de ser envasados, han sido acidificados, fermentados y/o encurtidos
para que su pH de equilibrio sea 4,6 o menos, después del tratamiento té&rmico. Se
incluyen alimentos tales como alcachofas, frijoles, coles, coliflores, pepinos, pescado,
aceitunas (distintas de aceitunas maduras), pimientos, puddings y frutas tropicales,
s0los o mezclados. :

Se excluyen bebidas y alimentos &cidos, compotas, jaleas, aderezos de emsaladas,
vinagre, productos l4cteos fermentados, alimentos &cidos que contienen pequeflas canti-
dades de alimentos poco &cidos pero el pH resultante no difiere sensiblemente del pH
del alimento &cido predominante, y 10s alimentos sobre 1os que hay pruebas cientificas
claras de que el producto no contribuye a la proliferacibébn de Clostridium botulinum,
por ejemplo, los tomates o productos de tomate donde el pH no excede de 4,7.

SECCION II - DEFINICIONES

véanse definiciones, Secci6én II del documento principal,
SECCION III - REQUISITOS DE LAS MATERIAS PRIMAS

Como la Seccibédn III1 del documento principal.
SECCION IV - ESTABLECIMIENTOS: PROYECTO E INSTALACIONES
4,1 Emplazamiento

Como en 4,1 del documento principal.

4,2 Vias de acceso y patios

Como en 4,2 del documento principal.

4,3 Edificios e instalaciones

Como en 4.3 del documento principal.

4.4 Instalaciones sanitarias

Como en 4.4 del documento principal.

4.5 Equipo v utensilios

Como en 4.5 del documento principal, salvo que 4.5.2.4 se modifica como sigue:

4.5.2.4 Los autoclaves y esterilizadores de productos son recipientes a presiémn y como
tales deben proyectarse, instalarse, accionarse y conservarse, de conformidad ccn las
normas de seguridad establecidas para 1os recipientes a presién por el organismo com-—
petente. :

Cuando se utilicen pasterizadores de canal abierto, pasterizadores de pulveriza-
cibn y termopermutadores para lograr la esterilidad comercial de los alimentos poco
&cidos acidificados, tales instrumentos deberé&n proyectarse, instalarse, accionarse y
conservarse de conformidad con las normas de seguridad establecidas por el organismo
competente, : )

SECCION V - ESTABLECIMIENTOS: REQUISITOS DE HIGIENE
Como la Seccién V del documento principal,
SECCION VI - HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

Como la Seccibébn VI del documento principal.
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SECCION VII - ESTABLECIMIENTOS: REQUISITOS HIGIENICOS DE LAS OPERACIONES

7.1 Requisitos y preparacidn de las materias primas

7+.1.1 Como en 7.1.1 del documento principal.
7.1.2 Como en 7.1.2 del documento principal.
7.1:3 Como en 7.1.3 del documento-principal.

7.1.4 El blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preparacibén de alimentos para
conserva, debe ir seguido de un enfriamiento répido de los alimentos o de una pronta
elaboracién ulterior.

7.1.5 Todas las operaciones del tratamiento, incluido el envasado, deberén efectuarse
en condiciones que impidan en el producto alimenticio la contaminacidn y deterioracibn,
y/o proliferacibén de microorganismos de importancia para la salud pGblica.

7.2 Prevencibdn de la contaminacibédn cruzada

Como en 7.2 del documento principal.

7.3 Empleo de agua

Como en 7.3 del documento‘principal.
7+4 Envasado J
Como en 7.4 del documento principal.

7.4.1 Almacenamiento de 10s envases

Como en 7.4.1 del documento‘principal.

7.4.2 Inspeccibn de envases vacios

Como en 7.4.2 del documento principal,

7.4.3 Uso adecuado de los envases

Como en 7.4.3 del documento principal.
7.4.4 Proteccidn de 1los envases vacios durante la limpieza del establecimiento

Como en 7.4.4 del documento principal,

7.4.5 Llenado de los envases )

Como en 7.4.5 del documento principal.

"7.4.6 Vaciado de l0s envases
Como en 7.4.6 del documento principal;

7.4.7 Operaciones de cierre

Como en 7.4.7 del documento principal,

7.4.8 Inspeccibédn de los cierres

7.4.8.1 Inspeccibn para detectar defectos graves

Como en 7.4.8.1 del documento principal,

7.4.8.1.17 Inspeccibdn de los cierres de envases de vidrio

Como en 7.4.8.1.1 del documento principal.
7¢4.8.1.2 1Inspeccibn de las costuras de los envases

Como en 7.4.8.1.2 del documento principal.

7+4.8.1.2.1 Inspeccibn de las costuras de envases rectangulares de aluminio embutido
profundamente

Como en 7.4.8.1.,2.1 del documento principal.
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7.4}8.1.3v Inspeccibn de las costuras de envases semirrigidos y flexibles
como en 7.4.8.1.3 del documento principal.

7.4.9 Manipulacibén de los envases después del cierre

Como en 7.4.9 del documento principal,

7.4.10 Marcado en clave

Como en 7.4.10 del documento principal.
7.4.11 Lavado
Como en 7.4.11 del documento principal.

75 Acidificacibén y tratamiento térmico

7.5.1 Consideraciones generales

El tratamiento programado para los alimentos poco &cidos acidificados envasados
debe ser establecido sb6lo por personas competentes y expertas en acidificacién y tra-
tamiento térmico, y que dispongan de instalaciones adecuadas para hacer dichas deter-
minaciones. Es absolutamente necesario establecer la acidificacién y el tratamiento
térmico necesarios con métodos cientificos aceptados.

(La inocuidad microbiana de 1los alimentos poco &cidos acidificados depende primor-
dialmente del cuidado y la precisién con que se aplique el tratamiento.

La acidificacibén y el tratamiento térmico necesarios para hacer que los alimentos
poco &cidos acidificados envasados sean comercialmente estériles depende de la carga
microbiana, el tipo y procedimiento de acidificacién, la temperatura de almacenamiento,
la presencia de diversas sustancias conservadoras y la composicién de los productos.
‘Los alimentos poco &cidos acidificados con pH superior a 4,6 pueden contribuir a la
proliferacién de muchos tipos de microorganismos, incluidos los patfgenos termorresis-—
tentes y formadores de esporas, como el Clostridium botulinum. Hay que destacar que
la acidificacién y el tratamiento térmico de los alimentos poco &cidos acidificados
envasados es una operacién muy crucial, donde se plantean grandes riesges para la
salud pfiblica y pueden producirse pérdidas considerables de productos terminados en
caso de tratamiento insuficiente,

Se han conocido casos de alimentos acidificados que, por no haber sido tratados
o cerrados adecuadamente, han contribuido a la proliferacién de mohos y otros microbios

que han elevado el pH del producto a mis de 4,6 y han permitido la proliferacién de
Clostridium botulinum, )

7.5.2 BEstablecimiento de tratamientos programados

El tratamiento programado deber& ser establecido por una persona calificada con
competencia de experto adquirida mediante capacitacién y experiencia apropiadas en N
acidificacién y tratamiento térmico de alimentos acidificados, fermentados y encurtidos.

La acidificacién y el tratamiento térmico necesarios para lograr la esterilidad
comercial deben establecerse fundéndose en factores tales como:

pH del producto;

tiempo necesario para alcanzar el pH de equilibrio;

composicién o formulacibédn del producto, incluidas las tolerancias dimensionales
de los ingredientes sélidos; '

dosis y tipos de sustancias conservadoras;

actividad acuosa;

flora microbiana, especialmente Clostridium botulinum y los microorganismos
causantes de putrefaccibn;

tamaflo y tipo de envase;

calidad organoléptica.
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El tratamiento térmico necesario para lograr la esterilidad comercial de un ali-
mento poco &cido acidificado envasado es mucho menor que el necesario para 10s alimentos
poco &cidos envasados, y frecuentemente basta la pasterizacién.

Como la acidez del producto final evitar4 generalmente la proliferacién' de esporas
bacterianas, el tratamiento térmico podr& ser necesario sélo para matar mohos, levaduras
y células vegetativas de bacteria, asf como para inactivar enzimas.

Los resultados de estas determinaciones de acidificacién y tratamiento térmico,
juntamente con los factores criticos establecidos, deben incorporarse en el tratamiento
programado. Dicho tratamiento programado debe incluir, por 1o menos, los datos siguientes:

Identificacibn de la clave o formulacién del producto;

tamafio (dimensiones) y tipo del envase;

Detalles pertinentes del tratamiento de acidificacién;

peso inicial del producto o productos, inclusive licor, en su caso;
temperatura inicial minima;:

tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico;
temperatura de esterilizacién (o pasterizacién);

tiempo de esterilizacibén (o pasterizacién);

método de enfriamiento,

Para l10s alimentos tratados asépticamente se establecerd una lista andloga que
incluird también requisitos relativos a la esterilizacién del equipo y los envases,

La clave del producto (identificacién) deberi corresponder claramente a una
especificacibén completa y exacta del producto que contenga por 1o menos los datos
siguientes, segfin proceda:

Procedimientos completcs de formulacién y preparacidn;

PH;

peso inicial del producto o productos, 1nc1usive licor, en su caso;
espacio libre en la parte superior;

peso escurrido; .

dimensiones méximas de los componentes del producto;

temperatura del producto en el llenado;

consistencia,

Pequeflas desviaciones respecto de ias especificaciones sobre el producto, que
pudieran parecer insignificantes, pueden afectar gravemente la suficiencia del trata-
miento para el producto. Todos 1los cambios en las especificaciones del producto
deberén evaluarse segfin su efecto en la adecuacién del tratamiento. . Si se observa
que el tratamiento programado es insuficiente, seré necesario volver a determinarlo.

La planta donde se aplica el tratamiento o el laboratoric que determine el
tratamiento programado deberé&n conservar permanentemente registros completos relativos
a todos 10s aspectos del establecimiento del tratamiento programado, incluidas las
pruebas de incubacién que hayan podido servir de ayuda.

7.5.3 Operaciones de acidificaciédn y tratamiento térmico

Las operaciones del tratamiento para regular el pH y otros factores criticos,
que se especifican en el tratamiento programado, deberén ser efectuadas y superv1sadas
sélo por personal adecuadamente capacitado.

Los alimentos acidificados, fermentados y encurtidos deberin fabricarse, tra-
tarse y envasarse de forma que, en el tiempo fijado en el tratamiento programado, se
alcance un pH de equilibrio de 4,6 o inferior, y se mantenga después.

Para lograr esto, el responsable del tratamiento deber& controlar el proceso
de acidificacién en puntos criticos de control, aplicando las pruebas pertinentes y
con frecuencia suficiente para asegurar la inocuidad y calidad@ del producto,

_ La esterilidad comercial debe alcanzarse utilizando el equipo y los instrumen-
tos que se necesiten para asegurar que se aplique el tratamiento programado y obtener
los registros adecuados,
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La distribucién de la temperatura y la velocidad de transferencia del calor
son importantes. Dada la variedad de los diseflos actuales del equipo, deber& hacerse
referencia a los fabricantes del equipo 0 al organismo competente en 10 que respecta
a detalles de instalacién, funcionamiento y control,

§6lo deberén utilizarse tratamientos programados adecuadamente determinados.
En un lugar bien visible y cerca del equipo de tratamiento, deberén colocarse carte-
les donde se indiquen los tratamientos programados que han de emplearse para 10s
distintos productos y tamaffos y tipos de envases. Esta informacibn deberd estar a
disposicién del operador del autoclave o sistema de tratamiento y de la autoridad
competente,

Es indispensable que todo el equipo de tratamiento térmico se proyecte adecua-
damente, se instale correctamente y se conserve con cuidado,

En las operaciones discontinuas deber& indicarse siempre el estado de esterili-
zacién o pasterizacién de los envases llenos con producto y cerrados.

Deber&d determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura
inicial del contenido de los envases m&s frios que habrin de tratarse, a fin de ase-
gurarse de que la temperatura del producto no es inferior a la temperatura inicial
minima especificada en el tratamiento programado.

En la sala de tratamiento térmico deber& colocarse un reloj o dispositivo ané-
logc preciso y claramente visible, que servir& para ver la hora, en lugar de recurrir
a relojes de pulsera, etc, Si en la sala de tratamiento térmico se emplean dos o més
relojes, é&stos habrén de estar sincronizados.

7+5.4 Factores criticos y aplicacién del tratamiento programado

Ademis del pH méximo, }a temperatura inicial minima del producto, el tiempo de
esterilizacién (o pasterizacxén) 0 la temperatura especificada en el tratamiento pro-
gramado, habr4 que medir, controlar y registrar otros factores criticos especificados,
a intervalos de frecuencia suficiente para asegurarse de que estos factores permane-
cen dentro de los limites especificados en el tratamiento programado. Como ejemplos
de factores criticos, cabe citar 1los siguientes:

i) Llenado miximo o peso escurrido;

ii) espacio libre en los envases llenos de producto;

iii) consistencia del producto, determinada por medicién objetiva en el nroducto
antes del tratamiento;

iv) forma de presentacién del producto v/o0 tipo de envase, que pueden hacer
que el producto se estratifique o modificar las dimensiones del envase,
siendo por ello necesaria una disposicién especifica de los envases en el
autoclave;

v) porcentaje de sblidos;
vi) peso neto;
vii) vacfio minimo al cerrar (en productos envasados al vacio);
viii) tiempo de equilibric del pH;
ix) concentraciones de sal, azQcar y/0 sustancias conservadoras;
x) tolerancias dimensionales de los ingredientes sélidos.

7.6 Equipo y procedimientos para 1os sistemas de acidificacién y tratamisnto térmico

7¢6.1 Sistemas de acidificacién

El fabricante deber& aplicar procedimientos adecuados dé control para asegurar
que los productos terminados'no presenten riesgos para la salud.

Deberd ejercerse un control suficiente, incluyendo pruebas frecuentes y regis-
- trando sus resultados, para que el pH de equilibrio de los alimentos acidificadoes,
fermentados y encurtidos no sea superior a 4,6, La acidez de los alimentos en trata-
miento puede medirse con métodos potenciométricos, de acidez titulable o métodos colo-
rimétricos., Las medlclones incorporadas en el tratamiento que se efectlien por titulacibén

-5 _’W\
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o colorimetria deben referirse al pH de equilibrio final. Si el pH de equilibrio final
es 4,0 o menos, la acidez del producto final puede determinarse por cualquier método
adecuado. Si el pH de equilibrio final del alimento es superior a 4,0, la medicién

del pH de equilibrio final deber& hacerse por un método potenciométrico.

7+6.1.17 Acidificacibn directa

Entre los procedimientos de acidificacién para alcanzar niveles aceptables de
PH en el producto final, cabe citar los siguientes (la enumeracién no es exclusiva):

i) Bianqueado de los ingredientes del alimento en soluciones acuosas acidifi-
cadas.,

ii) Inmersién del alimento blanqueado en soluciones &cidas. Aunque la inmer-
sién del alimento en una solucibn &cida es un método satisfactorio de aci-
dificacibén, deberi tenerse cuidado en asegurar que la concentracién de
4cido se mantenga suficiente.

iii) Acidificacibn discontinua directa. Puede lograrse affadiendo una cantidad
conocida de solucién 4cida a una cantidad especificada de alimento durante
la acidificacién. :

iv) Adicién directa de una cantidad determinada previamente de 4cido a cada
envase durante-la produccibn, Los &4cidos 1iquidos son generalmente mis
eficaces que los &cidos s61idos o en pastillas, Deberi tenerse cuidado en
asegurar que se affada a cada envase la cantidad adecuada de &cido.

v) Adicibn de alimentos &cidos a alimentos poco acidos en proporciones contro-
ladas y ajusténdose a formulaciones especificas,

vi) Deber& tenerse siempre en cuenta el tiempo necesario para 1os efectos de
equilibracibén y regulacibn,

7.6:1,2 Acidificacién por fermentacién y curado con sal

La temperatura, la concentracién de sal y la acidez son factores importantes
para regular la fermentacibén y el curado con sal. de los alimentos.

El proceso y la regulacién de la fermentacién deben controlarse con pruebas
apropiadas. La concentracibn de sal en la salmuera debe determinarse mediante pruebas
quimicas o fisicas, a intervalos suficientes para asegurar el control de la fermenta-
cibn. El proceso de la fermentacidén debe controlarse mediante mediciones del PH o
titulaciones 4cido/base, o mediante ambos sistemas, segfin 1os métodos establecidos
en la seccibén 7.6,2, o mediante métodos equivalentes, a intervalos suficientes para
asegurar el control de la fermentacién,

La concentracién de sal o Acido en la salmuera puede diluirse notablemente en
grandes tanques que contienen reservas de sal. Por tanto, debe comprobarse con deter-
minada periodicidad y ajustarse en caso necesario.

7.6.2 Instrumentos y procedimientos de control para tratamientos de acidificacién
(véase Anexo II)

7.6.3 Instrumentos y controles comunes a 10s distintos sistemas de tratamiento
térmico

7¢6¢3.17 Termbmetro indicador

Cada autoclave (o pasterizador) deber& estar provisto por 1o menos de un ter-
mémetro indicador.

El termémetro de mercurio en tubo de vidrio est4 generalmente reconocido como
el instrumento més fidedigno para indicar la temperatura. A reserva de la aprobacién
del organismo oficial competente, podr4 utilizarse, en lugar de termbébmetro, otro
instrumento de igual o mejor precisién y seguridad.

El termbmetro de mercurio en tubo de vidrio debe tener divisiones fécilmente
legibles hasta 19C (29F) y cuya escala no contenga mis de 4°C por cm (18°F por pulgada)
de escala graduada,
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La precisibén de los termbémetros en vapor o0 agua, seglin convenga desde el punto
de vista operativo, deberi probarse con un termémetro normalizado de precisién cono-
cida; 1las pruebas se efectuar&n en el momento de la instalacién y por lo menos una
vez al affo o con la frecuencia que sea necesaria para garantizar su precisién. Deberé
reemplazarse todo termbémetro que se desvie en mis de 0,5°C (19F) del termbmetro norma-
1izado. Deberi hacerse una inspeccién diaria de los termbmetros de mercurio en tubo
de vidrio para localizar y, en su caso, reemplazar los termbmetros que tengan columnas
de mercurio divididas o presenten otros defectos.

Si se usan otros tipos de termbmetros habré que hacer pruebas sistemticas para
garantizar un funcionamiento por 10 menos equivalente al que corresponde, ‘segin las
descripciones, a los termémetros de mercurio en tubo de vidrio. Deberén reemplazarse
los termbémetros que no refnan esos requisitos,

7.6.3.2 Dispositivos de registro de la temperatura

Cada autoclave (o pasterizador) deber& estar provisto por 1o menos de un dispo-
sitivo de registro de la temperatura. Este dispositivo podré& estar combinado con el
~controlador de vapor y podrd ser un instrumento de registro.y control. Es importante

utilizar la grifica correcta para cada dispositivo.

La precisién del registro deber& ser igual o mejor que i1°c (tgoF) a la tempe~
ratura de esterilizacién. E1l registrador debe concordar con una aproximacién de 1°C
(2°F) con el termbmetro indicador a la temperatura de esterilizacidn. Debe preverse
un medio para evitar 1los cambios de ajuste no autorizados.

Importa que la gr&fica se utilice también para llevar un registro permanente
del tiempo de esterilizaciém o pasterizacién. El1 dispositivo cronométrico de la
gr&fica debe ser también preciso. :

7.6¢3.3 Mandmetros ]
Como en 7.6.1.3 del documento principal, con la adicién de 1o siguiente:

Si el autoclave se emplea solamente a presién atmosférica, no seré necesario
el manbmetro.

7.6+3.4 Regulador del vapor

Cuando proceda, cada esterilizador o pasterizador deberi estar provisto de un
regulador de vapor para mantener la temperatura. El regulador podré ser un instru-
mento de registro-control si se combina con un termémetro de registro.

7.6.3.5 VA&lvulas reguladoras de la presibn

Como en 7.6.1.5 del documento principal, con la adicién de lo siguiente:

Si el autoclave se emplea solamente a presiém atmosférica, podri no ser nece-
saria la vélvula reguladora de la presidm.

7.6.4 Sistemas de tratamiento térmico utilizados normalmente

7.6.4.,1 Tratamiento a presién atmosférica o por llenado en caliente y retencibn -

, La esterilidad comercial debe lograrse utilizando un equipo adecuado y los
instrumentos necesarios indicados en 7.6.3.1 a 7.6.3.5 inclusive, para asegurar que
se aplique el tratamiento programado y obtener registros adecuados.

La distribucién de la temperatura y la velocidad de transferencia del calor
son importantes., Dada la variedad del equipo disponible, deber& hacerse referencia
al fabricante y al organismo competente en 10 que respecta a detalles de instalapién,
funcionamiento y control. '

Cuando se emplee una técnica de llenado en caliente y retencién, es importante
que todas las superficies interiores del envase alcancen la temperatura programada
para la esterilizacién (o pasterizacién) del envase.
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7.6.4,2 Tratamiento en autoclaves a presién

Como en las secciones 7.6.2, 7.6.3 y 7.6.4 del documento principal.

7.6.5 Sistemas asépticos de tratamiento y envasado

Como en 7.6.5 del documento principal.

7.6.6 Esterilizadores de llama, quigo y procedimientos

Como en 7,6.6 del documento principal,

7.6.7 0tros sistemas

Los sistemas para el tratamiento térmico de alimentos poco 4cidos acidificados
envasados en recipientes herméticamente cerrados deberin ajustarse a 1os requisitos
aplicables de este Cbdigo, y deberé&n asegurar que los métodos y controles empleados -
para la fabricacibn, el tratamiento y/0 el envasado de tales alimentos se apliquen
y administren de forma adecuada para lograr la esterilidad comercial.

7.6.8 Enfriamiento

Los envases deberén enfrlarse lo mis répidamente posible en toda la gama de
temperaturas de 60°C a 40°C (140°F a 1050F), para evitar la proliferacién de micro-
organismos termbéfilos. Cuando sea el caso, se utilizaré enfriamiento a presién.

7.6.8.1 Calidad del agua de enfriamiento

Como en 7.6.8.1 del documento principal.

7.7 Contaminacién después del tratamiento

Como en 7.7 del documento principal.
7.8 Evaluacibén de las desviaciones en el tratamiento programado

Siempre que, por medio de los registros o por otros medios, se descubra que la
aplicacién de un tratamiento se desvia de los tratamientos programados para cualquier
alimento acidificado, fermentado o encurtido, o que el pH de equilibrio del producto
terminado, determinado mediante andlisis apropiado (véase Anexo II), es superior a
4,6, el fabricante comercial deberi:

a) Volver a tratar completamente el lote de alimentos de la clave en cuestién,
aplicando un tratamiento que la autoridad competente haya establecido como
adecuado para asegurar un producto inocuo;

b) tratarlo térmicamente como alimento poco &cido segﬁn el cbédigo de Préctlcas
de Higiene para alimentos poco &cidos envasados; o

c) separar la porcibén del alimento en cuestidn para volver a evaluarla en
relacién con los posibles efectos para la salud pfiblica. Esta evaluacién
deberén hacerla expertos competentes en tratamiento, de conformidad con
procedimientos reconocidos como adecuados para detectar cualquier posible
riesgo para la salud pliblica y que sean aceptables para la autoridad com-
petente, Si dicha evaluacibén no demuestra que el lote de alimentos ha
sido sometido a un tratamiento que 1los hayan hecho estériles, los alimentos
separados deberén tratarse de nuevo enteramente para que vuelvan a ser
comercialmente estériles, o bien deberéin ser destruidos., Deberd lievarse
un registro de los procedimientos de evaluacién utilizados, de 1los resulta-
dos obtenidos y de las disposiciones tomadas sobre el producto en cuestibn,
El lote en cuestién podr4 enviarse para la distribucién normal una vez
completado todo el nuevo tratamiento y lograda la inocuidad del alimento,

o después que se haya determinado que no hay ningGn riesgo potencial para
la salud piblica. De 10 contrario, se destruird dicho lote de alimentos
bajo una supervisibébn adecuada.



- 90 -

SECCION VIII - GARANTIA DE CALIDAD

Como en la seccibn VIII del documento principal.

8.1 Registros de elaboracién y produccién

Deberin mantenerse registros de los ex&menes de materias primas, materiales de
envasado y productos terminados, y de las garantias o certificados de los abastecedores
que comprueban el cumplimiento de los requisitos de este Cédigo.

8.2 Examen y mantenimiento de los registros

Deberén mantenerse registros de la produccién y el tratamiento que demuestren
el cumplimiento de 10s tratamientos programados, incluidos registros de las mediciones
del pH y otros factores criticos destinados a asegurar la inocuidad del producto, ¥y
tales registros deberén contener informacién adicional suficiente, tal como la relativa
a la clave del producto, Ffecha, tamaffo del envase y producto, para permitir evaluar
los riesgos para la salud piblica que entrafian los procesos aplicados a cada lote de
una misma clave, remesa u otra parte de la produccidn.

8.3 Desviaciones de los tratamientos programados

Se tomari nota de las desviaciones de los tratamientos programados que puedan
influir en la salud pGblica o en la inocuidad del alimento y se identificaré la parte
del producto afectada. Se llevard un registro de tales desviaciones que seri objeto
de un fichero o diario aparte, donde se determinen y describan los datos apropiados,
las medidas correctoras apropiadas y el destino que se ha dado a la parte del producto
en cuestibn.

8.4 Distribucibn del producto

Deber&n mantenerse registros que sirvan para identificar 1la distribucibén inicial
del producto terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la separacibn de
determinados lotes del alimento que puedan estar contaminados o sean de cualquier otra
forma inadecuados para el uso a que se les destina,

8.5 Conservacibn de 1os registros

- En la planta de elaboracién o en otro lugar razonablemente accesible, deberén
conservarse copias de todos 1os registros especificados en los parrafos 8.2, 8.3 y 8.4,
por un periodo de tres afios.

SECCION IX - ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Como en la seccibébn IX del documento principal.
SECCION X — PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

Como en la seccién X del documento principal.
SECCION XI - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTQ TERMINADO

Como la seccibén XI del documento principal, salvo que se modificaré ei pérrafo
11,3 como sigue: "Los alimentos poco 4cidos acidificados deber&n haber recibido un
tratamiento térmico suficiente para obtener la esterilidad comercial®.
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ANEXO II

1. METODOLOGIA ANALITICA PARA MEDIR EL pH *

Entre 1os métodos que pueden utilizarse para determinar el pH o la acidez de
10s alimentos acidificados, fermentados y encurtidos, cabe citar, sin que la enumera-
cibn tenga carlcter exclusivo, los siguientes:

1.1 Método potenciométrico para la determinacién del pH

1.1.1 Principios. . E1 término "pH" se usa para designar la intensidad o grado de
acidez. E1 valor del pH, es decir, el logaritmo de la unidad dividida por la concen-~
traciébn de iones de hidrbgeno de una solucibn, se determina midiendo la diferencia de
voltaje entre dos electrodos inmersos en una solucibébn de la muestra. Puede hacerse
esto de forma adecuada con un potenciémetro, un electrodo de vidrio y un electrodo de
referencia, Puede determinarse el pH con precisién haciendo una medicién de fuerza
electromotiva (mfe) de una solucién reguladora patrén cuyo pH se conoce, y comparando
después esa medicibn con una mfe de una muestra de la solucién que se ensaya.

1.1.2 Instrumentos. E1 instrumento principal para determinar el pH es el pH-metro o
- potencibmetro., Para la mayor parte del trabajo, se necesita un instrumento con escala

de lectura directa del pH. Existen en el comercio instrumentos a bateria y a corriente.

Si el voltaje de la corriente es inestable, el instrumento a corriente debe acoplarse
con reguladores de voltaje para eliminar variaciones en las lecturas. Hay que comprobar
con frecuencia las baterias para asegurarse de que los instrumentos a bateria funcionan
adecuadamente. Son preferibles los instrumentos que utilizan escala de unidad ampliada
o un sistema de lectura digital, ya que permiten mediciones més precisas.

1.,1.3 Electrodos. El1 pH-metro normal est& provisto de un electrodo de membrana de
vidrio. El electrodo de referencia mds com@inmente usado es el electrodo de calomelanos,
que incorpora un puente de sal relleno con solucién saturada de cloruro de potasio.

i) Cuidado y uso de los electrodos. Los electrodos de calomelanos deben conser-
varse rellencs con una solucibén saturada de cloruro de potasio, o con otra solucién que
especifique el fabricante, debido a que pueden sufrir dafios si se dejan secar. Para
obtener los mejores resultados, los electrodos deben estar sumergidos en solucién regu-
ladora, agua destilada o desionizada, u otro 1fquido que especifique el fabricante,
durante varias horas antes de su uso, y mantenerse listos guardéndolos con las puntas
sumergidas en agua destilada o en la solucibén reguladora empleada como patrbn. Hay
que enjuagar con agua 10s electrodos antes de sumergirlos en la solucibédn reguladora
patrén y, entre las distintas determinaciones de muestras, hay que enjuagarlos con
agua o0 con la solucibn que ha de medirse después. Las diferencias en las respuestas
del pH-metro pueden indicar que los electrodos estén viejos o sucios, siendo entonces
necesario limpiarlos o rejuvenecerlos. Puede hacerse esto colocando los electrodos
en una solucién molar de hidrbéxido de sodio al 0,71 durante un minuto, y pasarlos después
a una solucidén molar de 4cido clorhidrico al 0,1 durante un minuto. Hay que repetir
el ciclo dos veces, y terminar con los electrodos en la solucibén &cida. Después, hay
que aclararlos bien con agua y secarlos con un paffo suave antes de proceder a la norma-
lizaciébn.

ii) Temperatura. Para obtener resultados precisos, debe emplearse la misma
temperatura para 1os electrodos, las soluciones reguladoras patrbén, las muestras, la
normalizacién del pH-metro y las determinaciones del pH. LOs ensayos deberén efectuvarse
a una temperatura entre 20°C y 30°C (68°F y 86°F). Cuando tengan que hacerse los en-
sayos con temperaturas que excedan de estos 14mites, se establecerén y aplicarén fac-
tores apropiados de correccibén. Aunque existen compensadores térmicos, no puede
confiarse en ellos para obtener resultados precisos.

ijii) Precisién. La precisién de la mayoria de los pH-metros est& determinada
con una aproximacibén de 0,1 unidad de pH y 1la reproducibilidad es normalmente +0,05

* (En caso de que la ISO preparara algin texto conveniente, dicho texto sustituiria
a este Anexo)
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las muestras, por 1o que es recomendable limpiar y regular el instrumento con frecuencia,
Cuando muestras aceitosas planteen problemas de suciedad, podré& resultar necesario en-
juagar el electrodo con éter etfilico, )

iii) Determinar dos valores de pH en la muestra bien mezclada. Estas lecturas
deben estar de acuerdo entre si para indicar que la muestra es homogénea. Registrar
los valores con una aproximacién en 0,05 unidad de pH.

1.1.6 Preparacién de muestras. Algunos productos alimenticios pueden consistir en
una mezcla de componentes liquidos y s6lidos cuya acidez es diferente., Otros alimentos
pueden ser semisdlidos. Se dan a continuacién algunos ejemplos de procedimientos de
preparacién para medir el pH de cada uno de estos tipos de alimentos:

i) Mezclas de componentesliquido y sb61ido. Escurrir el contenido del envase )
durante dos minutos en un tamiz esténdar No. 8 EE.UU, (preferiblemente de acero inoxi-
dable) o en un tamiz equivalente inclinado en un &ngulo de 17-20 grados. Anotar los
pesos de las porciones liquida y sdlida y mantener cada parte por separado.

A) si el 1iquido contiene suficiente aceite para ensuciar el electrodo, separar
- 1as capas con un embudo de separacién y retener la capa acuosa. Puede eliminarse la
capa de aceite., Ajustar la temperatura de la capa acuosa a 25°C y determinar su pH.

B} Tomar del tamiz los sblidos escurridos, mezclarlos hasta formar una pasta
‘uniforme, ajustar la temperatura de la pasta a 25°C y determinar su pH.

C) Mezclar partes alficuotas de sélido y 1iquidc en la misma proporciédn en que
se encontraban en el envase y mezclarlas hasta que adquieran consistencia uniforme.
Ajustar la temperatura de la mezcla a 25°C y determinar el pH equilibrado. Alternati-
vamente, mezclar todo el contenido del envase hasta formar una pasta uniforme, ajustar
la temperatura de la pasta a 25°C y determinar el pH equilibrado.

ii) Productos aderezados con aceite. = Separar el aceite del productc sdlido.
Mezclar el sbélido en un mezclador hasta que adquiera consistencia de pasta; puede
ser necesario afladir una pequeffa cantidad de agua destilada a algunas muestras, ya que
la adicién de una pequefla cantidad de agua no alterari el pH de la mayoria de los
productos alimenticios, pero debe tenerse cuidado con 10s alimentos mal regulados.
Como méaximo, se afladirén 20 mililitros de agua destilada por cada 100 gramos de pro-
ducto., Determinar el pH sumergiendo 1os electrodos em la pasta preparada, después de
ajustar la temperatura a 25°C.

iii) Productos semisblidos. Los productos de consistencia semisélida, como
"pudings®, ensalada de patatas, etc., pueden mezclarse hasta que adquieran consisten-
cia de pasta y se puede determinar el pH en la pasta preparada. Cuando se necesita
mayor fluidez, pueden affadirse de 10 a 20 mililitros de agua destilada a cada 100

gramos de producto. Reajustar a 259C la temperatura de la pasta preparada y deter-
minar su pH.

iv) Mezclas especiales de productos. En cuanto a mezclas especiales de pro-
ductos, tales como entremeses, eliminar el aceite, mezclar el producto restante hasta
formar pasta y determinar el pH de la pasta mezclada. Cuando se necesite mayor fluidez,
affadir 10-20 mililitros de agua destilada a cada 100 gramos de producto y mezclar.
Ajustar a 25°C la temperatura de la pasta preparada y determinar su pH.

Y) Grandes componentes sélidos. El1 pH interno debe comprobarse con electrodos
puntiagudos que lleguen lo m&s cerca posible del centro geométrico,

1.1,7 Determinacién del pH. Regular el pH-metro en relacién con una solucién regula-
dora patrén cuyo pH sea 10 mds cercano posible al del producto. Se hard esto al co-

mienzo y al final de cada serie de determinaciones en el producto o, como minimo, dos
veces al dia.

i) Para los lfquidos, ajustar su temperatura a 25°c y determinar el pH sumer-
giendo los electrodos en el 1iiquido.
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0 menos unidad de pH. Algunos pH-metros permiten ampliar cada unidad de pH para cubrir
toda la escala, y tienen una precisién de +0,01 unidad de pH aproximadamente y una re-
producibilidad de +0,005 unidad de pH. ' '

1.1.4 Procedimiento general para determinar el PH. Al accionar un instrumento, deben
seguirse las instrucciones del fabricante y observarse las técnicas siguientes para las
determinaciones del pH:

i) Encender el instrumento y dejar que 1los componentes electrbnicos se calienten
y se estabilicen antes de iniciar la operacién.

ii) Normalizar el instrumento Y los electrodos con soluciédn reguladora patrén
de pH 4,0 preparada comercialmente o com una solucién reguladora molar de eftalato
4cido de potasio al 0,05, preparada al efecto segln :se indica en "Official Methods of
Analysis of the Association of Official-Analytical Chemists", 122 edicibén, 1975, sec-
cibn 50,007(c), pAgina 943. Tomar nota de 1la temperatura de la solucibén reguladora y
establecer el control del compensador térmico a la temperatura observada. ' :

iii) Enjuagar los electrodos con agua y sécarlos sin frotar con un pafio suave,

iv) Sumergir las puntas en la solucién reguladora y tomar la lectura del pH,
dejando pasar un minuto aproximadamente para que se estabilice el pH-metro, Ajustar
el control de la normalizacién de forma que la lectura del pH-metro corresponda al
PH conocido de la solucién reguladora (por ejemplo, 4,0) para la temperatura observada.
Enjuagar los electrodos con agua y secarlos con un paflo suave, Repetir el procedimiento
con nuevas porciones de solucién reguladora hasta que el instrumento se mantenga en
equilibrio en dos ensayos sucesivos., Para verificar el funcionamiento del pH-metro,
comprobar la lectura del pH utilizando otra solucién patrdén, por ejemplo, una que
tenga un pH 7,0, 0 con una solucién molar de fosfato 0,025 preparada al efecto segfin
se indica en "Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical
Chemists", 122 edicién, 1975, seccién 50.007(e), -pAgina 943. Los pH-metros de escala
ampliada pueden comprobarse con reguladores patrdn de PH 3,0 6 5,0, Los reguladores
e instrumentos pueden comprobarse ulteriormente comparéndolos con valores obtenidos
con un segundo instrumento adecuadamente normalizado.

v) Se puede comprobar si los electrodos indicadores funcionan adecuadamente
utilizando primero un regulador 4cido y después un regulador b4sico. Normalizar pri-
mero los electrodos utilizando un regulador de pH 4,0 a 25°C aproximadamente. Ajustar
el control de normalizacidn de forma que el pH-metro dé exactamente 4,0, Enjuagar
los electrodos con agua, secarlos y sumergirlos en un regulador de borax de pH 9,18,
preparado segfin se indica en "Official Methods of Analysis of the Association of
Official Analytical Chemists", 122 edicién, 1975, seccibn 50.007(f), p&gina 943. 1La
lectura del pH deberd tener una aproximacién de +0,3 unidades del valor 9,18.

vi) Se puede comprobar si el pH-metro funciona adecuadamente cortando la co-—
rriente del electrodo de vidrio y del de referencia, reduciendo asi el voltaje a cero,
En algunos pH-metros se hace esto poniendo el instrumento en posicién de pausa, y en
otros, utilizando un cortocircuito., Cortada la corriente del instrumento, el control
de normalizacidén debe pasar de un extremo a otro. Esta operacién deberi producir una
desviacibén mayor de +1,5 unidad de pH con respecto a la escala central,

1.1.5 Determinacién del pH en muestras

i) Ajustar la temperatura de la muestra a la temperatura ambiente (25°c) y
fijar el control del compensador térmico & la temperatura observada. Con algunos
instrumentos de escala ampliada, la temperatura de la muestra debe ser idéntica a la
de la solucién reguladora empleada para la normalizacién.

ii) Enjuagar y secar los electrodos. Sumergir los electrodos en la muestra y
tomar la lectura del pH, dejando que transcurra un minuto para que se estabilice el
pH-metro. Enjuagar y secar los electrodos, y repetir la operacién con una nueva
porcibn de muestra. Los electrodos pueden quedar revestidos de aceite y grasa de
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ii) Escurrir las materias sblidas en un tamiz y mezclar hasta formar pasta.
Ajustar la temperatura de la pasta a 25°C y determinar su pH.

iii cuando se disponga de materias suficientemente sblidas para formar una pasta,
mezclar partes alfcuotas representativas de las materias liquida y sblida, formando
una pasta. Ajustar a 25°C la temperatura de la pasta y determinar el pH equilibrado.
Alternativamente, mezclar todo el contenido del envase formando una pasta uniforme,
ajustar a 25°C 1a temperatura de la pasta y determinar el pH equilibrado.

162 Método colorimétrico para determinar el pH., Puede utilizarse este método en
lugar del potenciométrico, si el pH es 4,0 O menos.

1.2.1 Principio. El método colorimétrico para determinar el pH consiste en el empleo
de tintes indicadores en solucibén, gue cambian gradualmente de color cuando se producen
variaciones limitadas del pH., Se elige el color que més'cambia con un pH aproximada-
mente igual al de la muestra que se ensaya. El1 pH se determina por el color del indi-
cador ante la muestra sometida a ensayo. '

1.,2.2 Soluciones indicadoras., La mayorfa de las soluciones indicadoras se preparan
como solucibén al 0,04 por ciento del tinte indicador en '‘alcohol., Para hacer el ensayo,
se anaden unas pocas gotas de solucibén indicadora a porciones de 10 milimetros de la
solucibén de muestra. LOS colores deben compararse al trasluz. Pueden hacerse deter-
minaciones aproximadas en placas de gotas de porcelana blanca, comparando sobre ellas
los colores del ensayo conm wna serie de colores patrdn. - Pueden hacerse ensayos co0lo-
rimétricos m4s precisos utilizando un bloque comparador acoplado con series de tubos
de soluciones indicadoras patrén de pH conocido. Deber&;comprobarse’periédicamente
los indicadores, por 10 menos una vez al dfa antes de usarlos, comparidndolos con la
solucién reguladora patrén.

1.2.3 Papel indicador. Se introduce en la solucién de muestra una cinta de papel
tratada con tinte indicador. Seglin el pH de la solucibén, la cinta cambiaré de color
y podr& determinarse aproximadamente el pH comparéndolo con una carta cromatica patrén,

1.3 Acidez titulable. Se describen métodos aceptables para determinar la acidez
titulable en "Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical
Chemists®, 122 edicibn, 1975, secciones 22,060-22,061, pdgina 401, El procedimiento
para la normalizacién de la solucidédn de hidréxido de sodio aparece descrito en las
secciones 50.032-50,035, p&gina 946. '
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APENDICE V

ANTEPROYECTO REVISADO

CODIGO _DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA ALIMENTOS PARA LACTANTES
Y _NINOS (HASTA _ TRES ANOS DE EDAD)

(Adelantado al Trémite 8)

SECCION T ~ AMBITO DE APLICACICN
SECCION II -~ DEFINICIONES
SECCION 1II - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

Higiene del medio en las zonas de donde proceden las materias primas
Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccién
Proteccidn contra la contaminacibn por desechos
Control de los riegos
Lucha contra las plagas y enfermedades
Recoleccibdn y produccibn
Técnicas
Equipo y recipientes
Eliminacién de materias primas evidentemente inadecuadas
Proteccién contra la contaminacién y los dafios .
Almacenamiento en el lugar de producc16n/recolecc16n
. Transporte
Medios de transporte

Procedimientos de ma.n:Lpulac:Lén
CION IV - PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIGNES

Emplazamiento
vias de acceso y zonas usadas para el trafico rodado
Edificios e instalaciores
Construccibn
Espacio de trabajo
Proyecto: limpieza
Proyecte: plagas
Proyecto: contaminacién cruzada
Proyecto: fluidez de las operaciones
* Proyecto; zona de manipulacibdn de alimentos
Estructuras elevadas
Alojamientos, etc,
Control del acceso
Materiales
Instalaciones sanitarias
Abastecimiento de agua
Agua potablie
Hielo
Vapor
Agua nc potable
Evaduacibén de efluentes y aguas residuales
Vestuarios y cuartos de aseo
Instalaciones para lavarse las mancs en las zonas de elaboracién
Instalaciones de desinfeccibén
Alumbrado
Ventilacién
Instalaciones para el almacenamlento y evacuacifdn de desechos y materias no
comestibles
Equipo y utensilios
Materiales
Proyecto, construccibdn e instalacidn sanitarios
Identificacién del ‘equipo
Depbsitos y recipientes
Tuberias
Bombas
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SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

(S, A6 A, RV, RV, RV, R, AV, }
" 6 6 6 6 8 4 o o
WONNAUMDWND -

Conservacién

Limpieza y desinfeccibn

Programas de inspeccién de higiene
Subproductos

Almacenamiento y eliminacién de desechos
Prohibicién de animales domésticos

Lucha contra las plagas .
Almacenamiento de substancias peligrosas
Ropas y efectos personales

SECCION VI ~ HIGIENE PERSOMAL Y REQUISITOS SANITARIOS
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Ensefianzas de higiene

Examen médico

Enfermedades transmisibles |
Heridas

Lavado de las manos

Limpieza personal

Conducta personal

Guantes

Visitantes

Supervisibn

SECCION VII - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION
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Requisitos aplicables a la materia prima en el establecimiento
Aceptacibn .

Inspeccién y clasificacibén

Almacenamiento de materias primas e ingredientes

" Prevencibn de la contaminacidn cruzada

Observaciones generales
Conducta personal

Lavado de las manos -

Equipo

Empleo de agua

Requisitos generales

Agua no potable

Agua recirculada

Elaboracién

Envasado

Material de envasado
Inspeccibn

Exclusién de la contaminacibn
Identificacién de partidas
Instrucciones de almacenamiento

Almacenamiento y transporte del producto terminado
Alimentos envasados de bajo punto de acidez
Deteccién de defectgs

Verificacibn en vacio i .
Toma de muestras y procedimiento de control de laboratorio

Procedimientos de control. de laboratorio
Toma de muestras .

SECCION VIII - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADC

8.1
8.2
8.3

Consideraciones generales . i )
Residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios
Especificaciones microbiolégicas ,

amennc s e—
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CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA ALIMENTOS
PARA LACTANTES Y NINOS (HASTA TRES AROS DE EDAD)
(Adelantado al Trémite 8)

Las partes marcadas con lineas al margen se refieren a
cuestiones particulares de este Cb6digo de Précticas y
que no figuran, por tanto, en los "Principios Generales
de Higiene de los Alimentos"

SECCION I - AMBITO DE APLICACION

1.1 El presente Cb6digo de Pricticas de Higiene se aplica a todos los alimentos
preenvasados producidos y presentados como alimentos para uso especial de lactantes
y/0 nifios o que se entiende o pretende que han sido preparados con ese fin.

Contiene 10s requisitos mfnimos de higiene que han de observarse en la mani-
pulacién (produccién, preparacién, elaboracibén, envasado, aimacenamiento, transporte,
distribucién y venta inclusive) de tales alimentos para garantizar un producto inocuo,
saludable y sano.

SECCION II -~ DEFINICIONES

2. Para 10s fines de este cbdigo, se entenderé por:

~ Adecuado: suficiente para alcanzar el £in que persigue este cédigo.
l Niffos: personas de mis de 12 meses y hasta tres afios de edad.

Limpieza: 1la eliminacién de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra materia
objetable,
Contaminacién: 1la presencia de cualquier materia objetable en el producto.

| Desinfeccibn: 1la reducciébn, sin menoscabo de la calidad del alimento y mediante agentes

quimicos y/o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, del nfimero de microorganismos
a un nivel que no dé lugar a contaminacién nociva del alimento.

I Producto comestible: producto apto para el consumo humano.

Establecimiento: edificio(s) o zona(s) donde se manipule el alimento después de la

recoleccién y lugares circundantes bajo el control de la misma empresa.

Manipulacién de los alimentos: todas las operaciones de cultivo y recoleccibén, prepa-

racién, elaboracibn, envasado, almacenamiento, transporte, distribucién y venta de los
- alimentos.,

Higiene de los alimentos: todas las medidas necesarias para garantizar la inocuidad y

salubridad del alimento en todas las fases, desde su cultivo, produccién o manufactura
- hasta su consumo final,

Envases herméticamente cerrados: envases destinados a proteger el contenido contra la

entrada de microorganismos durante y después del tratamiento térmico.

Lactante: persona de no mis de 12 meses de edad.

Alimento de bajo punto de acidez: cualquier alimento, aparte las bebidas alcohélicas,
alguno de cuyos componentes tieme un pH més alto de 4,6 después del tratamiento térmico.

Material de envasado: todos 10s recipiemtes, por ejemplo, latas, botellas,ﬁcajas de
cartén, cajas, fundas y sacos, o0 material para envolver o cubrir, tal como papel lami-
nado, pelicula, papel, papel encerado y tela.

Plagas: 10s animales capaces de contaminar directa o indirectamente los alimentos.
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Agua potable: agua apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad no deberén
ser inferiores a las que figuran en la filtima edicién de las "Normas Internacionales
para el Agua Potable" de la Organizacién Mundial de la Salud.

Ropa protectora: prendas especiales destinadas a impedir la contaminacién de los ali-
mentos y utilizadas como ropa exterior por personas en un establecimiento y que incluyen
cubrecabezas y calzado.

No apto para el consumo humano: un articulo que normalmente seria comestible, pero
que no 10 es por enfermedad, descomposicién o cualquier otra razén.

SECCION III — REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

3.1 Higiene del medio en las zonas de donde proceden las materias primas

3e1.1 Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccidn

No deberi cultivarse ni recolectarse alimentos en zonas donde la presencia de sustan-
cias potencialmente nocivas puedan dar lugar a un nivel inaceptable de dichas sustan-
cias en el alimento.

3.1.2 Proteccibn contra la contaminacién por desechos

3.17.2.17 Las materias primas de los alimentos deberén protegerse contra la contaminacién
por desechos de origen humano, animal, doméstico, industrial y agricola cuya presencia
pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para la salud. Deberén
tomarse precauciones adecuadas para que esos desechos no se utilicen ni evacfien de
manera que puedan constituir, a través de los alimentos, un riesgo para la salud.

3.1.2.2 Para la evacuaciédn de los desechos domésticos e industriales en las zonas de
donde proceden las materias primas deber&n tomarse disposiciones que sean aceptables
para el organismo oficial competente.

3.1.3 Control de 10s riegos

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

3.1.4  Lucha contra las plagas y enfermedades

Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes quimicos, biolbgicos o
£isicos .deberin ser aplicadas solamente por o bajo la supervisiédn directa de un personal
que conozca perfectamente los peligros que pueden originarse para la salud, particular-
mente 1os que pueden deberse a 1os residuos en el alimento. Tales medidas deberén
aplicarse finicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial com-
petente, )

3.2 Recoleccibn y produccidn
3.2.1 Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccibén y produccién deberén ser
higiénicos y no habrin de constituir un riesgo potencial para la salud ni provocar la
contaminaciédn del producto.

36202 Equipc y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recoleccién y la produccién deberén
construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para la salud. Los
envases que se utilicen de nuevo deberén ser de material y construccién tales que per-
mitan una limpieza f4cil y completa. Deberin limpiarse y mantenerse limpios y, en

caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados para materias téxicas no
deberin utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.3 Eliminacién de materias primas evidentemente inadecuadas

Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano deberén
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separarse durante la recoleccién y produccibn, Las materias primas que no puedan hacerse
aptas para el consumo mediante una nueva elaboracién deberén eliminarse en una forma y
iugar tales que no puedan dar lugar a la contaminacién de los suministros de alimentos
y/0 del agua o de otras materias alimentarias.

3.2.4 Proteccibn contra la contaminacibén y los daflos

Deber&n tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean conta-
minadas por plagas o por contaminantes quimicos, fisicos o microbiolbgicos u otras sus-
tancias objetables. Deberén tomarse precauciones para evitar posibles dafios. |

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccibn/recoleccibdn

Las materias primas deberén almacenarse en condiciones que confieran proteccibén contra
la contaminacién y reduzcan al minimo los dafios y deterioros.

3.4 Transporte

3.4.1 Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde la zona
de produccién o lugar de recoleccién o almacenamiento deben ser adecuados para el fin
perseguido y deben ser de materiales y construccibén tales que permitan una limpieza
f4cil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en caso necesario, ser desin-
fectados y desinfestados.

3442 Procedimientos de manipulacién

Todos 1los procedimientos de manipulacién deberén ser de tal naturaleza que impidan la
contaminacién de la materia prima., Habr& de ponerse especial cuidado en evitar la pu-
trefaccién, proteger contra la contaminacién y reducir al minimo los daflos. Debera
emplearse equipo especial - por ejemplo, equipo de refrigeracién - si la naturaleza del
producto o las distancias a que ha de transportarse asf{ lo aconsejan, Si se utiliza
hielo en contacto con el producto, el hielo habr& de ser de la calidad que se exige en

el parrafo 4.4.1.2.
SECCION IV - PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

4.1 Emplazamiento

Los establecimientos deberin estar situados en zonas exentas de olores objetables,
humo, polvo y otros contaminantes y no expuestas a inundaciones.

4,2 vias de acceso y zonas usadas para el tr&fico rodado

Las vias de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro
del recinto de &ste o en sus inmediaciones, deberin tener una superficie dura y pavi-
mentada, apta para el tr&fico rodado. Debe disponerse de un desagiie adecuado, asi como

de medios de limpieza,
4,3 Edificios e instalaciones

4,31 construccién

Los edificios e instalaciones deberén ser de construccién sélida y habrén de mantenerse
en buen estado.

4.3.2 Espacio de trabajo

Deber& disponerse de espacio suficiente para cumplir'de manera satisfactoria todas las
operaciones. , .

4.,3.3 Proyecto: 1limpieza

El proyecto deber& ser tal que permita una limpieza f&cil y adecuada y facilite la debida
inspeccién de 1la higiene del alimento.
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4.3.4 Proyecto: plagas

Los edificios e instalaciones deberin proyectarse de tal manera que se impida que entren
o aniden insectos y que entren contaminantes del medio como humo, polvo, etc.

4.3.5 Proyecto: contaminazidn cruzada

Los edificios e instalaciones deberén proyectarse de manera que permitan separar, por
particién, ubicacibén y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar
contaminacién cruzada. Deberé disponerse de salas o zonas separadas para el desempa- . .
quetado, lavado o peladura de materias primas, segfin el caso.

4,3.6 Proyecto: fluidez de las operaciones

Los edificios e instalaciones deberin proyectarse de tal manera que las operaciones
puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen la
fluidez del proceso de elaboracidn desde la llegada de la materia prima a los locales
hasta la obtencién del producto terminado, garantizando ademés condiciones de tempera-
tura apropiadas para el proceso de elaboracién y para el producto. Cuando asi proceda,
se proveerin para la coccibn o esterilizaciébn de los alimentos, salas o zonas separadas
y convenientemente equipadas para el fin perseguido.

Cuando se requiera reﬁrigeracibn, 1os establecimientos deberén disponer de salas de
refrigeracién y congelacibn de capacidad suficiente para manipular la mayor produccibn
posible.

4.3.7 En las zonas de manipulacibn de alimentos:

- Los suelos, cuando asi proceda, se construirén de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables, antideslizantes y atbxicos; no tendrén grietas y serén féciles
de limpiar y desinfectar. Segin el caso, se les.dari una pendiente suficiente para
que los liquidos escurran hacia las bocas de los drenajes.

- Las paredes cuando asi proceda, se construirén de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables y atbxicos y ser&n de color claro. Hasta una altura apropiada para
las operaciones deberén 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 deberén ser abovedados y herméticos para facilitar la
limpieza.

- Los techos deber&n proyectarse, construirse y acabarse de manera que se impida la
acumulacibn de suciedad y se reduzca al minimo la condensaciébn y la formacién de
mohos y conchas y deberin ser f&ciles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberén construirse de manera que se evite la acumu-
lacién de suciedad, y las que se abran deberén estar provistas de persianas. Las
persianas deberin poder quitarse ficilmente para su limpieza y buena conservacién.

Las peanas de las ventanas deberén estar en pendiente para que no se usen como estantes.

- Las puertas deberé&n ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asi proceda, deberén
ser de cierre automético y ajustado.

- Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras de mano
y rampas, deberin estar situadas y construidas de manera que no sean causa.de contami-
nacibn de los alimentos. Las rampas deberéin construirse con rejillas de inspeccién y
limpieza.

4,3,.8 Estructuras elevadas

En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras y accesorios eleva-
dos deberén instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o indirecta del
alimento y de la materia prima por condensacidn y goteo'y no se entorpezcan las opera-
ciones de limpieza. Deber&n aislarse, cuando asi proceda, y proyectarse y construirse
de manera que se evite la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensa-

cién y la formacibn de mohos y conchas. Deberén ser de ficil limpieza.
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4.3.9 Alojamientos, etc.

Los alojamientos, 10s lavabos y los establos deber&n estar completamente separados de
las zonas de manipulacién de alimentos y no tendr&n acceso directo a éstas.

4,3.10 Control del acceso

f Si el establecimiento no se halla en su edificio o edificios propios, el trazado y el
| control del acceso deberin ser tales que impidan entrar en el establecimiento a per-
- i sonas no autorizadas.

4,3.11 Materiales

Deberi evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecua-
damente, 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

4.4.1.,1 Deberi disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable a presibn
adecuada y de temperatura conveniente, asf como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, en caso necesario, y distribucibén y con proteccibn adecuada contra la
contaminacién., Las normas de potabilidad no deberén ser inferiores a las estipuladas
en la Gltima edicién de las "Normas Internacionales para el Agua Potable" (OMS). Du-
rante las horas de trabajo deber& disponerse en todo momento de un abastecimiento sufi-
ciente de agua potable caliente cuya temperatura no habri de ser inferior a +80°C,

4.4.1.2 El hielo deber& fabricarse con agua potable y habri de tratarse, manipularse,
almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido contra la contaminacidn,

4.4.1.3 El1 vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies en contacto
con alimentos no deberd contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa para la salud
0 contaminar el alimento, :

4.4.1.4 E1 agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigeraciébnm,
lucha contra incendios y otros propdsitos similares no relacionados con alimentos,
debera transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia identifica-
bles por coleores, sin que haya ninguna conexién transversal ni sifonado de retroceso
con las tuberfias que conducen el agua potable (véase también 7.3.2).

4.4,2 Evacuacién de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberén disponer de un sistema eficaz de evacuacién de efluentes
y aguas residuales, el cual deberi en todo momento mantenerse en buen orden y estado.
Todos los conductos de evacuacién (incluidos 10s sistemas de alcantarillado) deberén
ser suficientemente grandes para soportar cargas mldximas y deberfn construirse de
manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de agua potable.: -

4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos 1los establecimientos deber&n disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecuados,
convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberéin proyectarse de manera que se
garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberén
estar bien alumbrados y ventilados y, en .su caso, deberén tener calefacciédn y no habrén
de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes,
y situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al volver a la zona
de elaboracién, deberad haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un prepara-
do conveniente para lavarse las manos y de medios higiénicos convenientes para secarse
las manos. Los lavabos deberén tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el
agua caliente. Si se usan toallas de papel, deber& haber junto a cada lavabo un nfimero
suficiente de dispositivos de distribucién y receptéculos, Conviene que 10s grifos no
requieran accionamiento manual. Deber&n ponerse rétulos en 10s que se 1nd1que al per-
sonal que debe lavarse las manos después de usar los servicios.,
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4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracién

Para uso del personal durante las operaciones, deberin proveerse instalaciones adecua-
das y convenientemente situadas para el lavado y secado de las manos siempre que asi
1o exija la naturaleza de las operaciones, especialmente en todas las zonas donde se
manipula material comestible sin envasar. Cuando asi proceda, deberd disponerse tam-
bién de instalaciones para la desinfeccién de las manos. Todas estas instalaciones
deberén estar bien a la vista en la zona de produccién. Deber& haber agua caliente
y fria y preparados convenientes para el lavado de las manos. Los lavabos deberén
tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua caliente, Se dispondrad tam-
bién de medios higiénicos para el secado de las manos. Si se usan toallas de papel
deberé& haber junto a cada lavabo un nfimero suficiente de dispositivos de distribucién
y de receptlculos, Conviene que 10s grifos no requieran accionamiento manual. Las
instalaciones deberén estar provistas de tuberfias que lleven las aguas residuales a
los desagiies.

4.4.5 Instalaciones de desinfeccibn

1

En todas las zonas de elaboracibén donde la naturaleza de las operaciones asi 1o exija
deberén proveerse instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfecciédn de los fitiles
y equipo de trabajo. Estas instalaciones deber&n ser de tal naturaleza que permitan
una limpieza y desinfeccibn adecuadas. Deberén construirse con materiales resistentes
a la corrosién que puedan limpiarse f&cilmente. Las instalaciones para la limpieza y
desinfecciédn de los fitiles deber&n estar provistas de medios convenientes para sumi-
nistrar agua caliente y fria en cantidad suficiente. La temperatura del agua caliente
no deberé ser inferior a +82°9C durante todo el tiempo en que se manipulen alimentos en
esa parte del establecimiento.

4.4,.6 Alumbrado

Todo el establecimiento deber& tener un alumbrado natural o artificial adecuado. Cuando
proceda, el alumbrado no deberi alterar 1os colores y la intensidad no deber& ser menor de:

540 1ux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccidén, o en los puntos que exijan
un examen atento

220 lux (20 bujfas pie) en 1las salas de trabajo

110 lux (10 bujias pie) en otras zonas

Las bombillas y l4mparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cualquiera
de las fases de produccién deben ser del tipo de seguridad y estar protegidas para evitar
la contaminacibn de los alimentos en caso de rotura.

4.4,7 Ventilaciédn

Debera proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la condensacibn
del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccién de la corriente
de aire no deberi ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deberd haber aberturas
de ventilacién provistas de una pantalla o de otra proteccién de material anticorrosivo.
Las pantallas deben poder retirarse fAcilmente para su limpieza.

En las zonas donde se manipulen productos en polvo, se emplearén medios especiales, como
caperuzas de aspiracibén o tabiques divisorios, para impedir gque se extienda el polvo.

4.4.8 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles

Deberé disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y materias no
comestibles antes de su eliminacién del establecimiento. Las instalaciones deberén pro-
yectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no comes-
tibles y se evite la contaminacién del alimento, del agua potable, del equipoc y de los
edificios o vias de acceso en los locales.

4,5 Equipo y utensilios




4,5,.1 Materiales

Todo el equipo y 10s utensilios empleados en las zonas de manipulacibn de alimentos y
que puedan entrar en contacto con 10s alimentos deben ser de un material que no trans-
mita sustancias téxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corro-
sibn y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccién. - Las super-
ficies habrén de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas., Deber& evitarse el uso
de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a
menos que se tenga la certeza de que su empleo no ser& una fuente de contaminacibn. Se
deberi evitar el uso de diferentes materiales de tal manera que pueda producirse corro-
sibén por contacto,

4,5.2 Proyecto, construccidn e instalacidn sanitarias

4.5.2.1 Todo el equipo y 10s utensilios deberén estar diseflados y construidos de modo

que se eviten 10s riesgos contra la higiene y permitan una f4cil y completa limpieza y

desinfeccibén y, cuando sea factible deberén ser visibles para facilitar la inspeccién.,

El equipo fijo deberd instalarse de tal modo que permita un acceso f&cil y una limpieza
a fondo.

4.5.2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos deber&n ser herméticos
y estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de féicil
limpieza o eliminacién y que puedan ser tapados herméticamente,

4.5.2.3 Todos los locales refrigerados deberin estar provistos de un termbémetro o de
dispositivos de registro de la temperatura.

4.,5.3 Identificacibn del equipe

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberén
marcarse, indicando su utilizacibén, y no deberén emplearse para productos comestibles,

4.5.4 Depbdsitos y recipientes:

Todas las superficies que entren en contacto con 10s alimentos deberin ser visibles para
la inspeccibén y f&cilmente accesibles para la limpieza manual. E1 fondo de 1o0s reci-
pientes fijos podri ser de tipo ¢bnico o podr& ser 1lano y con una inclinacién de 3-5°
para su flcil desagiie. En cualquier caso, deberi instalarse un grifo de desagiie en el
punto mis bajo.

El equipo de mezclado y homogenizacién deberi ser de un tipo que no permita que el
alimento entre en contacto con cierres y cojinetes, que son con frecuencia una fuente
importante de contaminacibn.

4.5.5 Tuberias

El sistema de tuberias deberi proyectarse de manera que permita un desagilie libre e
impida la formacién de secciones ciegas en tubos, juntas y vAalvulas.

El recorrido de las tuberfias debe ser 1o mis corto posible; deberin evitarse las juntas
de &ngulo recto y las tuberias deberin descender oblicuamente a un punto de drenaje con
una caida recomendada de, por lo menos, 1 en 120,

Los grifos y vAlvulas deberén ser accesibles y fAcilmente desmontables para su inspec-
cibn y limpieza.

4.5.6 Bombas

Las bombas deberin proyectarse de manera que puedan desmantelarse f&cilmente para su
limpieza.

Los obturadores del eje deberén ser de tipo mecénico y accesibles para su inspeccibn y
conservacibn,

Los cojinetes deberan estar fuera de la zona de 1os alimentos y serén de tipo cerrado
0 autolubricante,
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. SECCION V —~ ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE
51 Conservacibn

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demds instalaciones del establecimiento,
incluidos los drenajes, deberin mantenerse en buen estado y en forma ordenada.

En la medida de lo posible, las salas deberan estar exentas de vapor y agua sobrante.

52 Limpieza y desinfeccibdn

5261 La limpieza y la desinfeccibn deberén ajustarse a los requisitos de este Cédigo.
Para m&s informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccibdn véase el Anexo I
del cbdigo de Practicas: "Principios Generales de Higiene de los Alimentos."

50262 Para impedir la contaminacién de los alimentos, todo el equipo 'y utensilios
deberén limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las circuns-
tancias asi 1o exijan. ‘

Deberén también limpiarse y desinfectarse al terminar la jornada de trabajo.

56203 Deberin tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea conta-
minado cuando las salas, el equipo y 1los utensilios se limpien o desinfecten con agua
y detersivos o con desinfectantes o soluciones de &stos. Los detersivos y desinfectan-
tes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para el orga-
nismo oficial competente, .

Los residuos de estos agentes deben eliminarse mediante un lavado minucioso con agua -
potable de toda zona o equipo que entre en contacto con alimentos antes de que la zona
0 €l equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de alimentos,

5¢2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberin limpiarse minuciosamente 1los suelos, incluidos los desaglies, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacibédn de alimentos.

5¢245 Los vestuarios y cuartos de aseo deberin mantenerse limpios en todo momento.

56246 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales
Yy que sean partes de &stos, deberfin mantenerse limpios.

5.3 Programa de inspeccién de higiene

Deber& establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y desinfeccién
permanente con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de que sean
objeto de atencidén especial las zonas, el equipo y el material més importantes. La
responsabilidad por la limpieza del establecimiento deberén incumbir a una sola persona,
que de preferencia deberi ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas
funciones estarén disociadas de la produccibén. Esta persona debe tener un conocimiento
completo de la importancia de la contaminacién y de los riesgos que entrafla. Todo el
personal de limpieza deberi estar bien capacitado en técnicas de limpieza. La termina-
cién de cada tarea del calendario de limpieza y desinfeccién debe ser firmada y fechada
en un registro aprecpiado.

5.4 Subproductos

Los subproductos deberin almacenarse de manera que se evite la contaminacién de los ali-
mentos. Deber&n retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sean necesarias y, por
10 menos una vez al dia.

55 Almacenamiento y eliminacién de desechos

El material de desecho deberi manipularse de manera que se evite la contaminacién de los
alimentos o del agua potable. Se pondr& especial cuidado en impedir el acceso de las
plagas a 1os desechos, Los desechos deberéin retirarse de las zonas de manipulacién de
alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesario y, por lo menos,
una vez al dfa. Inmediatamente después de la evacuacién de los desechos, 10s recepté-
culos utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en contacto
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con los desechos deberé&n limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de dese-
chos deberd, asimismo, limpiarse y desinfectarse.

56 Prohibicibn de animales domésticos

Deberd 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 Lucha contra las plagas

56761 Deberi aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientasy las zonas circundantes deberé&n inspeccionarse periddicamente para cer-
ciorarse de que no existe infestacién.

5762 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberin adoptarse medi-
das de erradicacién., Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o bioldgicos sblo deberén aplicarse bajo la supervisién directa del
personal que conozca a fondo 1los riesgos que el uso de esos agentes puede entrafiar para
la salud, especialmente 10s riesgos que pueden originar los residuos retenidos en el
producto, Tales medidas se aplicarén finicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente.

50743 S610 deberén emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras
medidas de precaucidn., Antes de aplicar plaguicidas se deberd tener cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacién., Después de aplicar

1os plaguicidas, deberéan limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados
a fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados 1los residuos,

5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas

50861 Los plaguicidas u otras sustancias tbxicas que puedan representar un riesgo para
la salud deberén etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su toxi-
cidad y empleo., Estos productos deberén almacenarse en salas separadas O armarios ce-
rrados con llave especialmente destinados al efecto y habrén de ser distribuidos o mani-
pulados s6lo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas bajo
la estricta supervisién de personal competente., Se pondra el mayor cuidado en evitar la
contaminacién de los alimentos.

5.8.2 Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracién, no deberé utilizarse
ni almacenarse en la zona de manipulacién de alimentos ninguna sustancia que pueda conta-
minar los alimentos.

5.9 Ropa y efectos personales

No deberén depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulacién de alimentos,
SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS
6.1 Ensefianza de higiene

La direcciédn del establecimiento deber& tomar disposiciones para que todas las personas
que manipulen alimentos reciban una instruccién adecuada y continua en materia de mani-
pulacién higiénica de 1os alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar las
precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los alimentos. Tal instruccién
deber& comprender las partes pertinentes del presente Cédigo. Se deberén mantener regis-
tros de asistencia.

6,2 Examen médico

Las personas que entran en contacto con 10s alimentos en el curso de su trabajo deberén
haber pasado un examen médico antes del empleo si el organismo competente, fundéndose

en el asesoramiento técnico recibido, lo considera necesario, sea por consideraciones
epidemiolégicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un determinado estable-
cimiento, sea por la historia médica de la persona que haya de manipular alimentos. El
examen médico deber& efectuarse en otras ocasiones en que esté indicado por razones
clinicas o epidemiolégicas.

sy i e
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6.3 Enfermedades transmisibles

La direccién tomari las medidas necesarias para que no se permita a ninguna persona que
se sepa, o sospeche, que padece o es vector de una enfermedad susceptible de transmitirse
por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones cuténeas, llagas

o diarreas, trabajar bajo ningln concepto en ninguna zona de manipulacién de alimentos

en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa o indirecta-
mente 10s alimentos con microorganismos patbgenos. Toda persona que se encuentre en

esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direccién su estado fisico.

6.4 Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones deber& seguir manipulando alimentos ni
superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completamente pro-
tegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible. A
ese fin deberi disponerse de un adecuado botiquin de urgencia. ,

6.5 Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deberéi, mientras esté
de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado conve-
niente para esta limpieza, y con agua corriente, potable y caliente., Dicha persona
deberi lavarse las manos siempre antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de
haber hecho uso de 10s retretes, después de manipular material contaminado y todas las
veces que sea necesario. Deberi lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después
de haber manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se deberé
colocar avisos que indiquen la obligacién de lavarse las manos. Deber& haber una inspec-
cién adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deberé mantener una
esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento durante el tra-
bajo deberi llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos
articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse limpios de
acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefla la persona. No deberén lavarse
sobre el piso los delantales y artficulos an&logos. Durante los periodos en que se
manipulan los alimentos a mano, deberd quitarse de las manos todo objeto de adorno que
no pueda ser desinfectado de manera adecuada. El personal no debe usar objetos de
adorno inseguros cuando manipule el alimento.

6.7 Conducta personal

En las zonas en donde se manipulen alimentos deberi prohibirse todo acto que pueda re-
sultar en contaminacién de los alimentos, como comer, fumar, masticar (por ejemplo,
goma, nueces de betel, etc.) o pricticas antihigiémnicas, tales como escupir.

6.8 Guantes

Si para manipular 1o0s alimentos se emplean guantes, é&stos se mantendrin en perfectas
condiciones de limpieza e higiene., El uso de guantes no eximir& al operario de la obli-
gacidn de lavarse las manos cuidadosamente. Los guantes deben estar hechos de material

impermeable salvo cuando su uso sea inadecuado o incompatible con el trabajo que deba
realizarse.

6.9 Visitantes

Se tomarén precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos en las
zonas donde se procede a la manipulacién de éstos, Las precauciones pueden incluir el

uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas
en los pérrafos 5.9, 6.3, 6.4 y 6,7.

6.10 Supervisién

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos 1lcs requi-

sitos seffalados en los parrafos 5.9.1 - 5.9.10 deberd asignarse especificamente a un
personal supervisor competente,

A
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SECCION VIY — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION

7.1 Requisitos aplicables a la materia prima en el establecimiento

Las materias primas utilizadas para la produccién de alimentos para lactantes y nifios
deberan, cuando asi proceda, satisfacer los requisitos de los correspondientes cédigos
de précticas de higiene, Si no existe un cbdigo de précticas de higiene aplicable al
caso, deberén aplicarse 1o0s "Principios Generales de Higiene de los Alimentos",

7ela1 Aceptacidn

El establecimiento no deberi aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se sabe que
contiene parésitos, microorganismos o sustancias téxicas descompuestas o extraflas que
no puedan ser reducidos a niveles aceptables por 1o0s procedimientos normales de clasi-
ficacibn y/o preparacién o elaboracién.

Las materias primas utilizadas para la produccién de alimentos para lactantes y nifios
no deberén contener en el producto final residuos de plaguicidas ni otras sustancias
objetables en una concentracién que se considere constituye un riesgo para la salud de
los lactantes y nifios, '

Las materias primas destinadas a la produccién de alimentos para lactantes y niflos deberén
estar en excelentes condiciones higiénicas.

Los alimentos de origen animal habrén de proceder finicamente de animales sanos.

7¢1.2 Inspeccibn y clasificacién

Las materias primas o ingredientes deberé&n inspeccionarse y clasificarse antes de lle-
varlos a la linea de elaboracién y, en caso necesario, deberin efectuarse ensayos de
laboratorio. En la elaboracién ulterior, sélo deber&n utilizarse materias primas o
ingredientes limpios y en buenas condiciones.

7.1.3  Almacenamiento de materias primas e ingredientes

Las materias primas y los ingredientes almacenados en 10s locales del establecimiento
deberédn mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccién, protejan contra la conta-
minacién y reduzcan al mfnimo los daflos. Se deberi asegurar la adecuada rotacién de
las existencias de materias primas e ingredientes, que deberin ser almacenados en frio.

7.2 Prevencibn de la contaminacién cruzada

7.2.1 Observaciones generales

Se tomarén medidas eficaces para impedir la contaminacién de material alimentario por
contacto directo o indirecto con material que se encuentre en las fases iniciales del
proceso,

7e2.2 Conducta personal

Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados susceptibles de
contaminar el producto final no deberén entrar en contacto com ningfn producto final
mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado durante la mani-
pulacién de materias primas o productos semielaborados con 10s que haya entrado en con-
tacto © que haya sido manchada por materia prima o productos semielaborados, y hayan
procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3 Lavado de las manos

Si hay probabilidad de contaminacién, habri que lavarse las manos minuciosamente entre
una y otra manipulacibén de productos en las diversas fases de elaboracién.

7T¢2.4 EguiEO

Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material contami-
nadc deberé limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado para entrar
en contacto con productos terminados.

7.3 Empleo de agua
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7¢3.1 Requisitos generales

Como principio general, en la manipulacién de los alimentos sblo deberé utilizarse agua
potable conforme a la definicién de la Gltima edicién de las "Normas Internacionales
para el Agua Potable" (OMS).

7342 Agua no potable

Con la aprobacién del organismo oficial competente, se podrd utilizar agua no potable
para la produccién de vapor, refrigeracién, lucha contra incendios y otros fines anilo-
gos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobacién expresa del orga-
nismo oficial competente, podr& utilizarse agua no potable en ciertas zonas de manipu-
laciébn de alimentos, siempre que no entrafie un riesgo para la salud.

733 Agua recirculada

El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento deberéa
tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo para la
salud. E1 proceso de tratamiento deberi mantenerse bajo constante vigilancia. Por

otra parte, el agua recirculada que no haya recibide ninglin 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 distribucién que pueda identificarse facilmente. Serd menester

la aprobacién del organismo oficial competente para cualquier proceso de tratamiento y
para la utilizacién del agua recirculada en cualquier proceso de elaboracién de alimentos.

7.4 Elaboracién
7ede La elaboracién deberé ser supervisada por personal técnicamente competente.

7.4.2 Todas las operaciones del proceso de produccidén, incluido el envasado, deberén
realizarse sin demoras infitiles y en condiciones que excluyan toda posibilidad de conta-
minacién, deterioro o proliferaciébn de microorganismos patbgenos y causantes de putre-
faccibn., .

7.4.3 - Los recipientes se tratarén con el debido cuidado para evitar toda posibilidad
de contaminacién del producto elaborado.

7e4.4 Los métodos de conservacidédn y 1los controles necesarios habrin de ser tales que
protejan contra la contaminacién o la aparici6én de un riesgo para la salud pfiblica y
contra el deterioro dentro de los lfmites de una préctica comercial correcta.

75 Envasado

Todos 10s alimentos para lactantes y niffos deberén envasarse en recipientes que prote-
jan al alimento contra la contaminacién y el deterioro.

7561 Material de envasado

Todo el material que se emplee para el envasado debers almacenarse en condiciones de
sanidad y limpieza., El1 material deber& ser apropiado para el producto que ha de enva-
sarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no deber& transmitir al
producto sustancias desagradables en medida que exceda de los limites aceptables para
el organismo oficial competente. El1 material de envasado deberi ser satisfactorio y
conferir una proteccién apropiada contra la contaminacién,

Tratindose de recipientes llenados al vacio y cerrados con tapas de enroscado répido

o de cierre de resorte, que tienen un espacio anular entre el filo interno del borde de
la tapa y el recipiente mismo, se deber& eliminar dicho espacio disefiando otra tapa o
recipientes o haciéndolo inaccesible mediante el cierre hermético del recipiente.

74562 Inspeccibn

Los recipientes del producto no deberén haber sido utilizados para ningtn fin que pueda
dar lugar a la contaminacién del producto. Los recipientes deberén inspeccionarse in-
mediatamente antes del uso, a fin de tener la seguridad de que se encuentran en buen
estado y, en caso necesario, limpios y/o desinfectados., Para lavar los recipientes
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vacios, se utilizara ﬁnicamenté agua potable., Cuando se laven, deberdm escurrirse
bien antes del llenado. En la zona de envasado o llenado sbélo deberd almacenarse

el material de envasado necesario para uso inmediato.

7.5.3 Exclusién de la contaminacién _
El envasado deber& hacerse en condiciones que excluyan la contaminacién del producto.

7.5.4 Identificacién de partidas
Cada recipiente deberi estar permanentemente marcado en clave o en claro para identi-
ficar el establecimiento productor y la partida.

Una partida es una cantidad de alimentos preoducida en condiciones idénticas, todos
cuyos envases deber&n llevar un nfmero de partidas que identifique la produccién du~
rante un determinado perfodo de tiempo, y en general de una "linea" particular u otra

unidad de elaboracién importante.
7.5.5 ‘Instrucciones para el almacenamiento
En la etiqueta se deberd dar instrucciones para el almacenamiento y uso adecuados.

7.6 Almacenamiento v transporte del producto terminado

El producto terminado deber& almacenarse y transportarse en condiciones tales que
excluyan la contaminacién y/o la proliferacién de microorganismos y protejan contra la
alteracidn del producto o Los dafios del recipiente. Durante el almacenamiento deber
ejercerse una inspeccibn peribdica del producto terminado a fin de que sblo se expidan
alimentos aptos para el consumo humano y de que se cumplan las especificaciones apli-
cables a los productos terminados. EL producto deberd expedirse siguiendo el orden de
enumeracidn de las partidas.

7.6.1 Los alimentos envasados de bajo punto de acidez elaborados térmicamente deberén
producirse con arreglo al cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos Envasados de
Bajo Punto de Acidez. :

7.6.2 Deteccidn de defectos

cada partida deberi inspeccionarse después del llenado. Deber&n rechazarse 105 reci-
pientes que presenten defectos susceptibles de afectar a la calidad del producto.

7.6.3 Verificacién en vacio
En el caso de los recipientes llenados al vacio y elaborados t&xmicamente, deberé
verificarse el vaclio de todos los recipientes después de la elaboracién.

747 Toma de muestras y procedimientos de contxol de 1aborat9rio
imi de 1aboratorio de los pro-

o7 cada establecimiento debe tener acceso a un control

ZuZt;s elaborados. Durante dicho control deben rechazarse todos 10s productos ‘eb?o

sean aptos para el consumo humano, © que no satisfagan las especificaciones aplicables

al producto terminado.

Los laboratorios donde se hagan emsayos para verificar la presencia de microorganismos
patégenos deberan estar bien separados de las zonas de elaboracién de alimentos.

7 Toma de muestras
7.7.2 Toma Geé mMuesStrics idad

Deberin tomarse muestras rep:
y salubridad del preducto terminado.

SECCION VIII - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

8.1 Consideraciones generales . )
ifi estar exentos de toda materia extrafia u
e e racticas de fabricacidn,

‘alimentos para lactantes y ni

gg?e:tble es lg mediia dia;gi gsaglzugiggzgagetgg;ga:uzﬁazogcentraciones que se consi-
tar exentos , Ac~o
geg:biggni:;resentan un riesgo para la salud de 1o0s lactantes y nifios.

resentativas de la produccién para determinar la inocu
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8.2 Residuos de plaquicidas y aditivos alimentarios

Los alimentos para lactantes y/o nifios deberén satisfacer los requisitos para residuos
de plaguicidas y aditives alimerntarios establecidos por la Comisién del Codex Alimen—

tarius. :
8.3 . Especificaciones microbiolégicas

Los alimentos deberé&n satisfacer las especificaciones microbiolégicas estipuladas
en el Anexc I. Para el anflisis microbiolbgico, deberén emplearse los métodos que

figuran en el Anexo II.

'ANEXO I

ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA ALIMENTOS PARA LACTANTES Y Niftos
(HASTA TRES ANOS DE EDAD)

Clase Limite por g 2
Producto - Prueba Caso Plan . n c m M
a) producto tipo. bizcocho
seco 1/
1. simple ninguna - - - - ;g/ -
2. revestido coliformes 5 3 5 2 < 20
Salmonella 3/4/11 2 0 0 0 -
b) productos deshidratados ..Bacterias
e instanténeos 4/ 3/ aerobias 3 4
resbfilas 6/ 6 3 5 2 105 10
coliformes 6 3 5 1 4 20
Salmonella 12 2 20 0 (o] -
c) productos deshidratados Bacterias
que han de calentarse aerobias 4 5.
antes del consumo 5/ 7/ resbfilas 4 3 5 3 10 10
Coliformes 4 3 5 2 10 100
Salmonella ¢/ 10 2 5 . 0 o] -
d) productos tratados *&rmi- Estos productos: '
gea?:einﬁn}tleinyx:;?g:icgf a) deberdn estar exentos de microorganismos capaces de
mentg c:errado; §/ proliferar en el producto en condiciones normales no
) refrigeradas de almacenamiento y distribucibn; y

b) no debersn contener ninguna sustancia procedente de
microorganismos en cantidades que puedan representar
un riesgo para la salud; y

¢) si su pH es mayor de 4,6, deberin haber recibido un
tratamiento de elaboracién que haya suprimido en ellos
las formas viables de microorganismos importantes para
la salud pfiblica.

Productos deshidratados de larga duracibn en almacén.

< 3 significa que no' hay tubo positivo en el método uniforme PN de 3 tubos. .
Se aplica solanente a los productos que contengan uno 0 varios ingredientes suscep-~ :
tibles de contaminacién por Salmonella s Por ejemplo, los revestimientos de chocolate.

Productos destinadcs al consumo despus de la adicién de 1iquido; comprendenlos

preparados secos para lactantes, los cereales instant&neos para lactantes, etc; los

lirites microbianos soa aplicables al producto seco. g
Corprende los alimentos suplementariosjspor ejemplo, edulcorantes, almidsnes, textu-

rizantes y productos an4logos, solos o en combinacién.

;// No se aplica alos productos obtenidospor un procedimiento de fermentacidn microbiana.

@

2

5

Preductos destinados al consumo despuésde la adiciénde liquidoy que hande calentarse
hastael puntode ebullicién antesdel consuro; los limites microbiancs se aplican al

Producto seco.

_@/ Comprende los productos envasados asépticamente y los preparados liquidos para lactantes;
Se presupone que dichos productos se fabrican de conformidad con los respectivos Cédigosde
Précticas correctas de fabricacién.

S_9/ Parael examende dichos alimentos con el propésito de verificar la presencia de Salmonella,

se usarin muestrasde 25 g. que podr&n ser unificadas.
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ANEXO I

METODOS DE ANALT SIS MICROEIOLOGICOS DE LCS ALIMENTCS PARA LASTANTES Y NINOS
(HASTA 1.0S TRES AROS DE EDAD)

Bacterias aerobias mesbéfilas

Proyecto de Norma Internacional ISO/DIS 4833

Remitirse a ICMSF (1974), capftulo 7, péginas 83~91 para la reunién y preparacién de
muestras destinadas al anflisis; en todos los casos, se escogerd una muestra de 25 g
como unidad de muestra (unidad analitica); la incubaciérn de placas de agar se hari a
3090cC.,

Recuento de colifcrmes

Proyecto de Norma Internacional IS0 DIS 4831

Reunién y preparacién de amestras, unidad de muestra e incubacidn como en el recuento
supra de coionias viables. .

Salmonella

segtn el "Informe del 13° perfsdo de sesiones del Comité& del Codex Alimentarius sobre
- Higiene de los Alimentos, Roma, 10-13 mayo 1976, Apéndice VI, pérrafo 9",

Reunién y preparacién de muestras, unidad de muestra e incubacién como en el recuento
supra de colonias viables.

Se podr§ ahorrar trabajo y Jirero =fectuando las pruebas con unidades de muestra unifica-
das (unidades analiticas). Vvarios estudios han demostrado 1 que se puede localizar
Salmonella con la misma precisidn y que la sensibilidad de Ta prueba no es muy dife-
e e et———— - . .
rente sl se ensaya una muestra grande en lugar de submuestras mfiltiples. Por consi-
guiente, el Grupo de Trabais recomienda que se compongan unidades de wmuestra de 25 g
para obtener una muestra mixta que no pese més de 400 g. sSe podri entonces proceder al
anilisis igual que para una unidad de 25 g, modificandc apropiadamente el equipo, el
-volumen de los medios, etc.

4 American Public Health Association, 1976. Compendium of Methods for the Microbio-
logical Examination of Foods, M.L. Speck (ed), chapter 25, page 313. American
Health Association, 1015 18th st., N.w, WJashington D.C. 20036,
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APENDICE VI o

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE FARA
. ABORA N DE ANCAS RA
evuelto a ramite

Los requisitos de higiene del presente cbédigo se basan en parte
en el Cédigo Internacional Recomendado de PréActicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (ALINORM 78/13A, Apéndice
V)y en el Cédigo Internacional Recomendado de Practicas para el
Pescado Fresco (CAC/RCP 9-1976). Cuando se insertan en este
c6digo, las aibsecciones se indican al margen, en el lado dere-
cho (GP - Principios Generales; FF ~ Pescado frescc).

SECCION I - AMBITO DE APLICACION

Bl presente cédigo de practicas se aplica a las ancas de rana procedentes de ranas comes-
tibles. Coutiene los requisitos minimos de higiene que han de observarse en la produc-
ci6én, elaboraci6n, manipulacién, envasado, almacenamiento, transporte y distribucién de
1as ancas de rana para asegurar un suministro saludable y sano del producto.

SECCION II -~ DEFINICIONES

2. Para los fines de este cédigo, se entenderd por:
2,1 "Enfriamiento”, 1la operacién de enfriar el producto hasta una temperatura pré-
xima a la—del punto de fusién del hielo. . . FF 2.4
2.2 nContaminacién", la presencia de cualquier materia objetable en el
producto. GP 2.3
2.3 vpesinfeccién", la reduccién, sin menoscabo de la calidad del alimento y mediante
agentes quimicos y/o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, del nfdmero de micro-
organismos a un nivel que no dé lugar a contaminacién nociva del alimento. GP 2.4
2.4 wEstablecimiento", edificio(s) o zona(s) donde se manipula el alimento después de
la recole@cidn y lugares circundantes bajo el control de la misma empresa. GP 2.5
2.5 nancas de rana frescas", las patas traseras sin piel de ranas recientemente sa-
crificadas. = .

SECCION III — REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCC ION/RECOLECCION
3.1 Higiene del medio en las zonas de donde se obtienen las ancas de rana

3.1.1 Proteccién contra la contaminacién por desechos. Las ranas deber&n protegerse
en la medida de lo posible contra Ta contaminacidn por desechos de origen humano, animal,
doméstico, industrial y agricola y deberadn tomarse precauciones adecuadas para que €sos

desechos no se utilicen ni evactien de manera que puedan constituir un riesgo para la salud
a través de los alimentos. GP 3.1.2

3.1.2 Lucha contra las plagas y enfermedades. Las medidas de Lucha que comprenden el
tratamiefito con agentes quimicos, bioldgicos o Fisicos deberdn aplicarse tnicamente por
o bajo la supervisién directa de personal perfectamente conocedor de los peligros que
pueden originarse para la salud, particularmente los peligros "que pueden deberse a los

residuos retenidos en el alimento. Tales medidas sblo deberdn aplicarse de conformidad
con las recomendaciones del organismo oficial competente. GP 3.1.4

3.1.3 Zonas de recoleccién. E1 medio ambiente donde se capturen o recojan las ranas
deber4 estar protegido en lo posible contra una contaminacisn que pueda constituir un
riesgo para la salud del consumidor a través del producto.

3.2 Recoleccién y produccién
3.2.1 Técnicas

3.2.1.1 Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccién y producciédn
deber4n ser higiénicos y no habran de constituir un riesgo potencial para la salud ni
provocar la contaminacién del producto. GP 3.2.1

3.2.1.2 Para impedir el deterioro de la calidad de las ancas de rana, ¢s indispensable
tomar medidas para evitar a las ranas vivas:

i) dahos o magulladuras durante su captura; por ejemplo, a causa del empleo de
. aparejos impropios; o . ) .
ii) 1a contaminacién con inmundicias o cualquier otra materia extrana;
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@ii) la equsiciép a temperaturas desfavorables;
iv) iiegsglpulac16n brusca, como por ejemplo, un mal apilamiento de recipientes

3.2.1.3 La recoleccién deberd efectuér i i
rse con el maximo cuidado rocurand j
llenar adgcuadamente los envases para evitar que estén sobrecaréagos. o1 PoT ejemplo.

3.2.2 Equipo y recipientes. El1 equi ipi ili

: . quipo y los recipientes que se utilicen para la reco-

iecc1$ndaé5éran construirse y conservarse de manera que no gonstituyan un r?esgo parg °

talsa ud. Los envases que se utilicen de nuevo deberén ser de material y construccién

ya 2; g::ongzlgggeuga.llmglegiffac11 y completa. Deberén limpiarse y mantenerse limpios

t; i s rlﬁv’951 ectarse, Les recipientes ya usades para materias GP 3.2.2
oxicas no deberén utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes ali- i

mentarios.

3.2.3 Eliminacién de materiales obviamente inservibles. Las ranas inservibles, por
ejemplo, las menos activas, que estan Tieridas o tienen coigulos de sangre o pardsitos en
1a carne, deben separarse durante la recoleccibén en la medida de lo posible antes de la
entrega a la instalacién de elaboracidn. Asimismo, a la llegada a ésta, las ranas inser-
vibles deberain descartarse cuanto antes y separarse para su adecuada eliminacién. Las
medidas que se adopten para la eliminacién y separacién deberén ser aprobadas por el

organismo oficial competente.

3.2.4 Proteccién contra la contaminacién y 1os danos. Deber&n tomarse precauciones
adecuadas para evitar que las ranas sean contaminadas por animales, insectos, parasitos,
contaminantes quimicos o microbiolégicos u otras sustancias objetables durante la manipu-
lacién y el almacenamiento. :

3.3 Almacenamiento en el lugar de Eroducciénérecoleccibn. Las ranas que se almacenen
vivas deBerin conservarse vivas en un medio higiénico antes de ser elaboradas. Las ranas
que mueran, se debiliten o presenten cualquier anormalidad, deberén retirarse inmediata~
mente del almacén y descartarse.

3.4 Transporte

3.4.1 Los medios de transporte utilizados para transportar las ranas recolectadas desde
la zona de produccidn o lugar de recoleccibn o almacenamiento, deberén ser adecuados para
el fin perseguido y habrédn de ser de materiales y construccién tales que permitan una
limpieza fAcil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en caso necesario,
desinfectarse. - ’

3.4.2 Todos los procedimientos de manipulacién deberdn ser de tal naturaleza que impida
la contaminacién de la materia prima. Se pondrd buen cuidado en mantener vivas las ranas,
en protegerlas contra la contaminacién y en reducir al minimo los danos. Deberé& emplearse
equipo especial - por ejemplo, equipo de refrigeracién - si las distancias a que ha de
transportarse el producto asi lo aconsejan. Si se utiliza hielo en contacto con el pro-
ducto, el hielo habr& de ser de la calidad que se exige en el parrafo 4.4.1.2.

3.5 Estaciones de corte. En las operaciones de corte que se efectien en los puntos
de recogida o centros de corte distantes de la principal fébrica de elaboraciébn, las
instalaciones y 1os procedimientos empleados deberin satisfacer todos los requisitos
previstos en las secciones 4, 5, 6 ¥y 7, particularmente en la secciébn 7.4.1. referente al

sacrificio, corte y desuello.

SECCION IV - ESTABLECIMIENTO: PROYECTO E INSTALACIONES
4.1 Emplazamiento. Los establecimientos deberdn estar situados en zonas exentas de
olores objetables, humo, polvo y Otros contaminantes, y no expuestas a inundaciones. GP 4.1
4,2 Las vias de acceso y zonas usadas para el trafico rodado utilizadas por
el establecimiento y que se encuentrem dentro del recinto de éste o en sus inmedia-
ciones, deber&n tener una superficie dura pavimentada, apta para el trafico rodade.

Debe disponerse de un desaglle adecuado, asi como de medios de limpieza. GP 4.2
4.3 Edificios e instalaciones

4,3.1 Los edificios e instalaciones deberédn ser de construccién sélida y habrén de man-
tenerse en buen estado. GP 4.3.1
4.3.2 Debera disponerse de espacio suficiente para la realizacién satisfactoria de b‘GP 3.2

todas las operaciones.

4.3.3 El proyecto de los edificios e instalaciones dgbera ser tal que permita una

limpieza f&cil y adecuada y facilite la debida inspeccién de la higiene del alimento. GP 4.3.3
impida que

4.3.4 Los edificios e instalaciones deben proyectarse de manera que se
ntaminantes del medio como humo, polvo, etc. GP 4.3.4

entren o aniden insectos y que entren co
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4.3.5 Separacién de las operaciones. Los edificios e instalaciones deberdn proyectarse
de manera que permitan separar, por particién, ubicacibén y otros medios eficaces, las
operaciones susceptibles de causar contaminacién cruzada. . GP 4.3.5

4.3.5.2 Los establecimientos que produzcan alimentos no destinados al consumo humano
deber&n estar enteramente separados de un establecimiento donde se elaboren ancas de
rana para el consumo humano. La elaboracién de subproductos no destinados al consumo
humano deberi efectuarse en edificios separados en zonas que estén fisicamente separadas
para evitar toda posible contaminacién de las ancas de rana.

4.3.6 Los edificios e instalaciones deben proyectarse de tal manera que las operaciones
puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen la
filuidez del proceso de elaboracién desde la llegada de la materia prima a los locales
hasta la obtencién del producto terminado, sin acumulacién de equipo y personal, gdaran-
tizando ademAs las condiciones de temperatura apropiadas para el proceso de elaboracibn
y el producto. o GP 4.3.6

4.3.7 En las zonas de manipulacién de alimentos:’ : GP 4.3.7

- Los suelos, cuando asi proceda, se construiradn de materiales impermeables, inabsorben-
tes, lavables, antideslizantes y atdéxicos, no tendrén grietas y serén faciles de limpiar

. y desinfectar. Segin el caso, se les darén una pendiente suficiente para que 1os 11-
quidos escurran hacia los drenajes.

- Las paredes, cuando asi proceda, se construirin de materiales impermeables, inabsor-
bente€s, lavables y atéxicos y serén de color claro. Hasta una altura apropiada para
las operaciones deberén ser lisas y sin grietas y f&ciles de limpiar y desinfectar.

Cuando corresponda, los &ngulos entre las paredes, entre las paredes Y los
suelos, y entre las paredes y los techos deber&n ser abovedados y herméticos
para facilitar la limpieza. A

- Los techos deberdn proyectarse, construirse y acabarse deimanera que se impida la acu-
milacidn de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién y la formacién de mohos y
conchas y deberdn ser ficiles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deber&n construirse de manera que se evite la acumulacién
de suciedad, y las que se abran deberdn estar provistas de persianas. Las persianas
deber&n poder quitarse f&cilmente para su limpieza y buena conservacién. Los batientes
de las ventanas deber&n estar en pendiente para que no se usen como estantes.

- Las puertas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asi proceda, deberin
ser ge cierre automidtico y ajustado.

- Las escaleras, montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras de
mano y rampas, deberédn estar situadas y construidas de manera que no sean causa de con~
taminacién de los alimentos. Las rampas deber&n construirse con rejillas de inspeccién
y limpieza.

4.,3.8 En las zonas de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras y accesorios
elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o indirecta

del alimento y de la materia prima por condensacién y goteo y no se entorpezcan las
operaciones de limpieza. Deberan aislarse, cuando asi proceda, y proyectarse y cons-

truirse de manera que se evite la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la
condensacién y la formacién de mohos y conchas. Deberdn ser de f&cil limpieza. GP 4.3.8

4.3.9 Los dlojamientos, los lavabos y los establos deberdn estar completamente sepa- .
rados de las zonas de manipulacién de alimentos y no tendridn acceso directo a éstas. GP 4.3.9

4.3.10 Cuando asf proceda, los establecimientos deberéin estar dotades de
medios para controlar el acceso a los mismos. :

4.3.11 Deber4 evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, como por ejemplo la madera, a menos que se sepa a ciencia cierta que su
empleo no constituird una fuente de contaminacién. GP 4.3.11

4.3.12 Deberd disponerse de instalaciones adecuadas para mantener las ancas de rana en
estado de refrigeracibn, si asi se requiere.

GP 4.3.10

4.3.13 El equipo de refrigeracién y congelacién deberia orientarse y construirse ade-.
cuadamente para realizar la congelacién rdpida y deberd ser de capacidad suficiente.

4.3.14 Las instalaciones de congelacién y almacenamiento en frio deberdn ser adecuadas
para la produccién prevista y deberdn estar dotadas de dispositivos automiticos de regu-
lacién y registro de la temperatura.

4.4 Instalaciones sanitarias
4.4.1 Abastecimiento de agua
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4.4.1.1 Deberd disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable a presién ade-
cuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones adecuadas para su almace-
namiento, en caso necesario, y distribucién y con proteccién adecuada contra la conta-
minacién y la polucién. Las normas de potabilidad no deberédn ser inferiores a las esti-
puladas en las "Normas internacionales para el agua potable" (OMS). GP 4.4.1.1

4.4.1.2 E1 hielo deber& fabricarse'con agua potable y habré& de tratarse, manipularse,
almacendrse y utilizarse de modo que esté protegido contra la contaminacién GP 4.4.%.2

¥ 4.4.1.3 El yapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies en contacto
con alimentos no deber& contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa para la salud
o contaminar el alimento. GP 4.4.1,%

4.4.,1.4 E1 agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigera-
ci6tn, lucha contra incendios y otros propésitos similares no relacionados con
alimentos deber& transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencic
identificables por colores, sin que haya ninguna conexién transversal ni sifonado
de retroceso con las tuberfas que conducen al agua potable. GP 4.4.1.4
4.4.2 Evacuaciédn de efluentes aguas residuales. Los establecimientos deberin dis-
poner de un sistema eficaz de evacuacidn de erluentes y aguas residuales, el cual erera
en todo momento mantenerse en buen orden y estado. Todos los conductos.dg evacuacibn

de efluentes (incluidos los sistemas de alcantarillado) deberdn ser suficientemente

grandes para soportar cargas maximas y deberan construirse de manera que se evite la '
contaminacién del abastecimiento de agua potable. GP 4.4.2
4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo. Todos los establecimientos deberén disponer de
vestuarios y cuartos de aseo adecuados y convenientemente si;ugdos. Los cuartos deaseo
deberan proyectarse de manera que garantice la eliminacién higiénica de las aguas resi-

duales. Estos lugares deberén estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso, deberin

tener buena calefaccién y no deberén dar directamente a la zona donde se manipulen los
alimentos. Junto a los retretes deberd haber lavabos de_agua.fpia'y caliente, provistos

de un preparado adecuado para lavarse las manos y de medios higiénicos convenientes para

el secado de las manos. Los lavabos deber&n tener grifos que permitan mezclar

el agua fria y el agua caliente. Si se usan toallas de papel, deberd haber junto

a cada lavabo un nfimero suficiente de dispositivos de distribucién y receptéaculos.
Conviene que los grifos no requieran un accionamiento manual. Deberé&n ponerse ré-

tulos en los que se indique al personal que debe lavarse las manos después de usar

los servicios. GP 4.4.3
4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracién. Deberan pro-
veerse instalaciones aSecuaaas y convenientemente situadas para lavarse y secarse las
manos siempre que asi 1o exija la naturaleza de las operaciones. Cuando asi proceda,
Se deberd

. deberi disponerse también de instalaciones para la desinfeccién de las manos.
disponer de agua fria y caliente y de un preparado conveniente para la limpieza de las
manos. Deberd disponerse de un medio higiénico adecuado para el secado de las manos.

Los lavabos deberan tener dgrifos que permitan mezclar el agua fria y el agua

* caliente. Si se usan toallas de papel deber& haber junto a cada lavabo un ntmero
suficiente de dispositivos de distribucibn y de receptéculos. Conviene que los
grifos no requieran un accionamiento manual. Las instalaciones deberan estar pro-
vistas de tuberf{as debidamente sifonadas que lleven las aguas residuales a los

desaglles. GP 4.4.4

4.4.5 Instalaciones de desinfeccién. Cuando asi proceda, deber& Wiber instalaciones

adecuadas para la limpieza y desinfeccién de los fitiles y equipo de trabajo. Estas
les resistentes a la corrosién, habrén de poder

instalaciones se construirdn con materia i ) hab
limpiarse fAcilmente y estardn provistas de medios convenientes para suministrar agua
fria y caliente en cantidades suficientes.

4.4.6 Alumbrade. Todo el establecimiento deberd tener un alumbrado natural o
artificial adecuado. Cuando proceda, el alumbrade no deberd alterar los colores

y la intensidad no deber& ser menor de:

GP 4.4.5




540 lux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccién
220 lux 220 bujias pieg en las salas de trahajo

GP 4.4.6
110 lux (10 bujias pie) en otras zonas

Las bombillas y lamparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cual--
quiera de las fases de produccién deben ser de tipo de seguridad y estar protegidas para
evitar la contaminacién de los alimentos en caso de rotura. N

4.4.7 Ventilaciébn. Deber4 proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor
excesivo, la condensacién del vapor y el polvo y para eliminar el aire contaminado. La
direccibn de la corriente de aire no deber& ir nunca de una zona sucia a una zona limpia.
Deberadn instalarse aperturas de vemtilacién provistas de una pantalla y otra proteccibn
de material anticorrosivo. Las pantallas deben poder retirarse facilmente para su

limpieza. GP 4.4.7

4.4.8 Instalaciones para el almacenamiento evacuacién de desechos materias no

comestibles. DeberX disponerse de instalaciones para el almacenamientoc de 1os desechos

Yy materias no comestibles antes de su eliminacibdn del establecimiento. Las instalaciones §
deberé&n proyectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos y materias

no comestibles y se evite la contaminacién del alimento, del agua potable, del equipo y

de los edificios o vias de acceso en los locales. GP 4.4.8
4.5 Equipo y utensilios

4.5.1 Materiales. Todo el equipo y los utensilios utilizados en las zonas de manipu-
lacibn de alimentos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un
material que no transmita sustancias téxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y
resistente a la corrosién y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desin-
feccibn. Las superficies habrén de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Deberd
evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse ade-
cuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no serd una fuente de con-

taminacién. ge debers evitar el uso de.diferentes materiales de tal manera GP 4.5.1
que pueda producirse corrosién por contacto. -

'

4.5.2 Proyecto, construccién e instalacibén sanitarias ’

4,5.2.1 Todo el equipo y utensilios deberén estar disenados y construidos de modo que

prevengan los riesgos contra la higiene y permitan una f4cil y completa limpieza y desin-

feccibn y, cuando sea factible, deberén ser visibles para la inspeccién. E1l equipo fijo

debera instalarse de tal modo que pueda limpiarse facil y completamente. GP 4.5.2.1

4.5.2.2 Los recipientes para materias incomestibles y desechos deberdn ser herméticos,
habrin de estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de

£4&il limpieza o eliminacién y que puedan ser tapados herméticamente. Estos enva-
ses, utilizados en la linea de elaboracién, deberén colocarse por debajo del nivel
al cual se elaboran las ancas de rana en forma tal que no haya salpicaduras en la

cadena de elaboracibén.

4.5.3 Identificacién del equipo. El equipo y los utensilios empleados para_materias

no comesTibles deberin marcarse indicando su utilizacién y no deberéin emplearse para i

manipular productos comestibles. GP 4.5.3
SECCION V — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

51 Conservacién. Los edificios, equipo, utensilios y todas las demis instalaciones

del establecimiento, incluidos los drenajes, deberdn mantenerse en buen estado y en forma
deberin estar exentas de vapor y agua

ordenada. En la medida de lo posible, las salas GP 5.1
sobrante. *
5.2 Limpieza y desinfeccién

f o ; : ‘ i isi te cédigo.
5.2.1 La limpieza y la desinfeccién deberén cumplir los requisitos de es C
Para mis informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccién, véase el Codigo GP 5.2.1

de PrActicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos, Anexo I.

5.2.2 .Con objeto de impedir la contaminaci6n de 10s alimentos, todo el equipo y uten-
silios deberan limpiarse con la frecuencia necesaria y de31n§ectarse siempre que las
circunstancias asi lo exijan. Las seluciones en existencia, tales cemo las de
hiploclorito, deberém analizarse para determinar el cloro disponible antes de

GP 5.2.2

su utilizaciodn. . ‘
i i i i tami-

2. beran tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea con ‘
pado nd : se limpien o desinfecten con agua y ‘
|
\
\

 nado cuando las salas, el equipo o los utensilios 1 .
detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos y desinfectantes
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deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para el organismo
oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una superficie suscep-
tible de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante un lavado minucio-
SO0 con agua potable antes de que la zona o el equipo vuelvan a utilizarse para la mani-
pulacién de alimentos. : ‘ GP 5.2.3

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea

4 conveniente, deber&n limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos 1os.desagﬁes, las
estructuras auxiliares y las paredes de las zonas de manipulacién de alimentos. GP 5.?.4
5¢245 Los vestuarios y cuartos de aseo deberin mantenerse limpios en todo momento. GP 5.2.5

‘ 5.2.6 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales P 5.2.6

deberén mantenerse limpios.

5.3 Programa de inspeccifn de higiene. Deberd establecerse para cada establecimiento
un calendario de limpleza y deslnreccion permanente con obgeto_de que estén debidamente

- 1limpias todas las zonas y de que sean objeto de atencién especial las zonas, el equipo y
el material mis importantes. La responsabilidad per la limpieza del establecimien-
to debera incumbir a una sola persona, que de preferencia deberd ser miembro per-
manente del personal del establecimiento y cuyas funciones estaré&n disociadas de la
produccibébn. Esta persona debe tener un conocimiento completo de la importancia de
la contaminacién y de los riesgos que entratia. Todo el personal de limpieza deberi

estar bien capacitado en técnicas de limpieza. GP 5.3
5.4 Subproductos. Los subproductos deberdn almacenarse de manera que se evite la '
contaminac1§n Jde los alimentos. Deberédn retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces

sean necesarias y, por lo menos, una vez al dia. : GP 5.4
5.5 Almacenamiento y eliminacién de desechos. El material de desecho debera manipu- o

larse de manera que evite la contaminacidn de los alimentos o del agua potable. Se pondrd
especial cuidado en impedir el acceso de las plagas a los desechos. Los desechos deberén
retirarse de las zonas de manipulacién de alimentos y otras zonas de trabajo todas las
veces que sea necesario y, por lo menos, una vez al dia. Inmediatamente después de la
evacuacién del desecho, los recepticulos utilizados para el almacenamiento y todo el
equipo que haya entrado en contacto con el desecho deberédn limpiarse y desinfectarse.

La zona de almacenamiento de desechos deberi, asimismo, limpiarse y desinfectarse. GP 5.5
5.6 Prohibicién de animales domésticos. Deberd impedirse la entrada en les estaw-

Dlecimientos de todosles animales no sometidos a control o que puedan representar®t 36

un riesgo para la salud.
S5e7 Lucha contra las plagas

5¢701 Debe aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. . El1 esta-
blecimiento y las zonas circundantes deberdn inspeccionarse periédicamente para cerciorarse
de que no existe infestacién. © GP 5.7.1

5742 En el caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse
medidas de erradicacién. Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o biolégicos -sélo deberdn aplicarse bajo la supervisidén directa de per-

» sonal que conozca a fondo los riesgos que pueden resultar para la salud del uso de esos
agentes, especialmente los riesgos que pueden originar los residuos detenidos en el pro-
ducto. Tales medidas se aplicaréin Gnicamente de conformidad con las recomendaciones del
organismo oficial competente. : GP 5.7.2

5.7¢3 S6lo deber&n emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras me-

didas de precaucibén. Antes de aplicar plaguicidas habr&d que poner cuidado en proteger

todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacién. Después de aplicar los
plaguicidas, deber&n limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados a

fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos. GP 5.7.3

5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5¢841 Los plaguicidas u otras sustancias téxicas que puedan representar un riesgo para

la salud deberin etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su to-
xicidad y empleo. Estos productos deberdn almacenarse en salas separadas o armarios

cerrados con llave especialmente destinados al efecto'y habrén de ser distribuidos o
manipulados s6loc por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas

bajo la estricta supervisién de personal competente. Se pondrd el mayor cuidado en

evitar la contaminacié4n de los alimentcs. GP 5.8.1

5.8.2 ' Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracién, no deber& utilizarse
ni almacenarse en la zona de manipulacién de alimentos ninguna sustancia que pueda con- -
taminar los alimentos. GP 5.8.2

B
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5.9  Ropas y efectos personales. No deberédn depositarse en las zonas de manipulacién
de alimentos repas ni efectos personales. GP 5.9
SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensehanza de higiene. La direccién del establecimiento deberd tomar disposiciones
para que todas lac personas que manipulen alimentos reciban una instruccién adecvada y
continua en materia de manipulacién higiénica de los alimentos e higiene personal, a fin

de que sepan adoptar las precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los ali-
mentos. Tal instruccién deberid comprender las partes pertinentes del presente Cédigo. GP 6.1

6.2 Examen médico. Las personas que entran en contacto con los alimentos en el »
curso de su trabajo nan de haber pasado un examen médico antes del empleo si el organismo

competente, funddndose en el asesoramiento técnico recibido, lo considera necesario, sea

por consideraciones epidemiolégicas, sea por la naturaleza del alimento preparado.en el
establecimiento, sea por la historia médica de la persona que haya de manipular alimentos.

El examen mé&dico deber4d efectuarse en otras ocasiones en que esté indicado por razones

clinicas o epidemiolégicas. GP 6.2

6.3 Enfermedades transmisibles. La direccién tomard las medidas necesarias para que

no se permita a ninguna persona que se sepa, O sospeche, que padece o es vector de una
enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, O esté aquejada de heridas
infestadas, infecciones cuténeas, llagas o diarrea, trabajar bajo ningn concepto en

ninguna zona de manipulacién de alimentos en la que haya probabilidad de que dicha persona
pueda contaminar directa o indirectamente los alimentos con microorganismos patdgenos.

Toda persona que se encuentre en esas condiciones debe informar inmediatamente a la GP 6.3
direcciébn que estd enferma.

6.4 Heridas. .Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones deberd seguir manipu-

lando alimentos ni sgperficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido
completamente protegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color
bien visible. A ese fin deber4 disponerse de un adecuado botiquin de urgencia. GP 6.4

6.5 Lavado de las manos. Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de
ali?entos deber4, mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente
y minuciosa con un preparado conveniente para esta limpieza, y con agua corriente,
potable y caliente. Dicha persona deberi lavarse las manos siempre antes de iniciar
el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de los retretes, después de
manipular material contaminado y todas las veces que sea necesario. Debera lavar-
se y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber manipulado cualquier
material que pueda transmitir enfermedades. Se deberé&n colocar avisos que indiquen
la obligacién de lavarse las manos. Deberd haber una inspeccibén adecuada para ga—
rantizar el cumplimiento de este requisito. ' GP 6.5

\»

6.6 Limpieza personal. Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de ali-
mentos deberZ mantener una esmerada limpieza personal mientras esté de servicio y en
todo momento durante el trabajo deberd llevar roepa protectora, inclusive un cubre-
cabeza y calzago; todos estos articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables,

y mantenerse limpios de acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempelia la persona. *
No deber&n lavarse sobre el pisc los delantales y articulos analogos. Durante les ’

periodes en que se manipulan los -alimentos a mano, deberd quitarse de las manes
tedo objeto de aderno que no pueda ser desinfectado de manera adecuada. El per-
sonal no debe usar objetos de adorno insegures cuando manipule el alimento. Gp 6.6
BEn las zonas donde se manipulen alimentos deberén prohibirse

taminaci6én de los alimentos, como comer, fumar,
} o précticas antihigiénicas, tales GP 6.7

6.8 Guantes. Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se mantendran
en perfeCtas condiciones de higiene, tendrdn la debida resistencia y estarén 1implos. El
uso de guantes no eximir4 al operador de que se lave las manos cuidadosamente. . Los guantes
estardn fabricados de un material impermeable, excepto en aquellos casos en que su empleo
sea inapropiado o incompatible con los trabajos que hayan de realizarse. GP 6.8

6.7 Conducta personal.
todos 10S actos que puedan resultar en con
masticar (por ejemplo, goma, nueces de betel, etc.
como escupir.

6.9 Visitantes. Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes de 1las
zonas de manipulacién de alimentos contaminen éstos. Las precauciones pueden comprender

el uso. de ropas protectoras. Los visitantes deben observar las disposiciones recomen- ¢
GP 6.9

dadas en los parrafos 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7,
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6.10 supervisién. La rgsponsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal,
de todos los requisitos sefialados en los parrafos 6.2 - 6.9, deberi asignarse especifica-

mente al personal supervisor competente. GP
SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS HIGIENICOS DE LA ELABORACION
741 Requisitos aplicables a la materia prima

Tete No deber&n aceptarse ranas inservibles.

7.1.2 El establecimiento no deberi aceptar ningurna materia prima o ingrediente si se
sabe que contiene pardsitos, microorganismos o sustancias téxicas,. descompuestas o
extrahas que no sean reducidas a niveles aceptables por los procedimientos normales de
clasificacién y/o preparacién o elaboracién. GP

7143 Las materias primas o ingredientes deberén inspeccionarse y clasificarse antes

de llevarlos a la linea de elaboracién y, en caso necesario, deberin efectuarse ensayos
de labqratorio. En la elaboracién ulterior sbélo deberdn utilizarse materias primas o
ingredientes iimpios y en buenas condiciones. GP

7.1.4 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del establieci-
mlento_debgran mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccién, pretejan contra la
contaminacién y reduzcan al minimo los danos. Se deberd asegurar la adecuada rotacién

de las existencias en materias primas e ingredientes. GP

7e¢1¢5 Las ranas deberdn conservarse en las condiciones menos dahosas para los animales.
7.2 Prevencién de la contaminacién cruzada

7.2.1 Se tomaradn medidas eficaces para impedir la contaminacién de material alimentario
por contacto directo o indirecto con material en las fases iniciales del proceso. GP

7¢2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados suscepti-
bles de'contaminar el producto final no deberdn entrar en contacto con ningn producto
final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora llevada por ellas durante

la manipulacién de materias primas o productos elaborados con los que haya entrado en
contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos semielaberados, y GP

hayan procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3 Deber4 asignarse a cada empleado un lugar y funcién concreta en la linea de
elaboracién para impedir que se entremezclen los empieados O se desplacen de zonas
contaminadas a otras zonas menos contaminadas. ‘

7.2.4 A lo largo de la linea de elaboracién el hielo sélo deberd ser suministrado por
personal destinado al efecto, el cual deber4 emplear recipientes limpios y tendrd plena
conciencia del peligro de contaminacién cruzada. Deberd eliminarse todo hielo sobrante.

7e2¢5 Todos los envases y utensilios que se empleen para el hielo, el agua, el cloro,
las soluciones de sal y cualquier otro material que entre en contacto con los alimentos
o que contenga ancas de rana deberin mantenerse lejos del suelo. Podrén utilizarse pe-
quehas plataformas, elevadas y de f&cil limpieza.

7.2.6 Todo el equipo y los utensilios utilizados en la elaboracién de ancas de rana
deber4 destinarse exclusivamente a ese fin. La elaboracién de ancas de rana deberé
efectuarse como operacién separada, enteramente disociada de las operaciones para la
elaboracién de otros alimentos, tales como camarones, mariscos y otros pescados.

7.2.7 Si hay probabilidad de contaminacién, habrd que lavarse las manos minuciosamente

6.10

711

712

7.2.2

entre una y ctra manipulacién de productos en las diversas Fases de la elaboracibn. GP 7.2.3

7.2.8 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o cqn.material
contaminado deberi limpiarse y desinfectarse enteramente antes de que se utilice para
entrar en contacto con productos terminados. .

7.3 Empleo de agua .

7301 Como principic general, en la manipulacién de los alimentos s6lo deberd utilizarse
agua potable conforme a la definicién de la Gltima edicién de las "Normas internacionales
para el agua potable" (OMS).

7+3.2 Se podr4 utilizar, con la aprobacién del organismo oficial competente, agua no
potable con fines de produccién de vapor, refrigeracién, lucha contra incendios y otros
fines anédlogos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con lajyrobac16n expresa
del organismo oficial competente, podrd utilizarse agua no potable en ciertas zonas de

GP 7.2.4

GP 7.3.1

manipulacién de alimentos, siempre que ello no constituya un riesgo para la salud. ~ GP 7.3.2




7.3.3 Bl agua recirculada para su reutilizacién dentro de un establecimiento debera
tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo para la
salud. E1 proceso de tratamiento deberd mantenerse bajo constante vigilancia. Alterna-
tivamente, el agua recirculada que no haya recibido ning@n tratamiento ulterior podra
utilizarse en unas condiciones en las qué su empleo no constituya un riesgo para la
salud pAblica ni contamine la materia prima ni el producto final. Para el agua recir-
culada deber& haber un sistema separado de distribucién que pueda identificarse facil-
mente. -Serd menester la aprobacién del- organismo oficial competente para cualquier
proceso de tratamiento y para la utilizacién del agua recirculada en cualquier proceso

de preparaciédn de alimentos. GP 7.3.3

7.3.4 Cuando en el establecimiento se use agua clorada, el residuo de cloro libre se

mantendr4 de fcrxa que no exceda de la concentracién adecuada minima para el uso previsto.

No se dependerd de los sistemas de cloracién para solucionar todos los problemas higié-
nicos. El usc indiscriminadn de <¢loro no compensard las condiciones antihigiénicas en

un establecimisnty de elaborzcidng FF 5.1.3.5
Tt Elaboracién '
747 riracticas de funcionamiento - Consideraciones generales

7.4.9.1 S$B8lo deberén aceptarse para la elaboracién ranas de buena calidad.

7.4.1.2 Los procedimieﬁtos de toma de muestras e inspeccién‘para la evaluacién de las
ranas y/o ancas de ranas recibidas para la elaboracién no deberén dar lugar a demoras
excesivas en la entrada de materia de rana en la linea de elaboracién.

%.4.1.3 El1 volumen de las ranas y/o ancas de ranas recibidas para la elaboracién debera
regularse y programarse a £fin de impedir grandes acumulaciones susceptibles de prolongar
excesivamente el periodo de retencién antes de la elaboracién.

7.4.1.4 Las ranas y ancas de ranas deberdn ser manipuladas y elaboradas y envasadas con
cuidado, con un minimo de demora y en condiciones que impidan la posibilidad de contami-
nacién, deterioracién o proliferacién de microorganismos patégenos y microorganismos
causantes de descomposicién. -

7.4.1.5 En todo momento las ancas de ranas se elaborarédn répidamente y se mantendran
enfriadas durante la elaboracién. .

7.4.1.6 Los aditivos alimentarios utilizados para la inmersibén o rociamiento de las
ancas de rana deberin satisfacer ‘los requisitos establecidos por el organismo oficial
competente.

7.4.1.7 Los métodos de cqnservacién y los controles necesarios deberin ser tales que
protejan contra la contaminacién o la aparicién de un riesgo para la salud ptblica y

contra el deterioro, dentro de los limites de una practica comercial correcta. GP 7.4.4
7.4.1.8 La elaboracién deberd ser supervisada por persdnal técnicamente competente. GP 7.4.1.

7.4.1.9 Deberi evitarse la manipulacién brusca de los envases a fin de impedir la posi-

bilidad de contaminacién del producto elaborado. GP 7.4.3

7+4.2 Operaciones preparatorias

7+4.2.1 Lavado u otra preparacién. Las ranas deberan lavarse seglin sea necesario para
eliminar Toda contaminacidn. EI agua utilizada para el-lavado y el enjuague debe ser de
calidad potable. El agua que se use con ese fin no debe utilizarse de nuevo, a menos
que se someta a tratamiento adecuado para mantenerla en condiciones que no constituyan
un peligro para la salud p@blica.

7.4.2.2 Las ranas obtenidas de habitats contaminados deben someterse a lavado en agua
corriente limpia durante por lo menos 24 horas. A ese fin, -podr4 emplearse un depbsito
limpio, con una salida al fondo o una caneria de desagile. ’

7.4.2.3 Las ranas vivas, antes de ser colocadas en un depbsito, deberan lavarse (regén-
dolas con una manga o §umerg1éndolas en agua renovada répidamente) para eliminar el cieno
y las heces e inmundicias. S6lo deberéd utilizarse para este fin agua potable.

T:e4.3 sacrificio y ccrte : :

7.4.3.1 El sacrificio deber4 efectuarse con el minimo de sufrimiento para el animal. Por ejesple

después de la limpieza, las ranas vivas pueden ponerse en una solucién al 10 por ciento
de agua comin que contenga una cantidad adecuada (véase C6bdigo de Préacticas - Principios
Generaies de Higiene de los Alimentos, Anexo 1) de cloro, durante 15 minutos. Por tra-
tamiento en solucién de salmuera, las ranas vivas quedan paralizadas (anestesiadas) y
1ibres, por tanto, de dolor, durante el corte.

7.4.3.2 Las patas traseras deberin cortarse en el abdomen, cerca de la cintura, y de tal

manera ‘que se dejen intactos los intestinos. Las restantes visceras la cleaca y la piel

e
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circundante deberén eliminarse de la manera més higiénica posible.

7.4.4.1 Inmediatamente después del corte, las ancas deberdn lavarse minuciosamente con
agua corriente clorada (véase Cébdigo de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos, Anexo I) para_eliminar la sangre, los restos de visceras, la babaza,

heces v demds materias extrafias. Se recomienda la inmersién en salmuera enfria-

da para lograr un adecuado sangrado e impedir la formacién de codgulos de sangre

en el interior. Las ancas podrén desollarse y prepararse antes o después del san-
grado en salmuera. Inmediatamente después del lavado, se sumergerin las ancas duran-
te dos minutos en agua enfriada (por adicién de hielo triturado) que contenga una can-
tidad adecuada de cloro (véase Cédigo de Pré&cticas - Principios Generales de Higie-
ne de los Alimentos, Anexo I). ' ’

7:4.5 Conservaciédn y transporte para elaboracibn ulterior

7.4.5.1 Si las ancas de rana no han de elaborarse inmediatamente después del sangrado
es preferible dejarles la piel.

7.4.5.2 Las ancas de rana destinadas a una elaboracién ulterior deberén refrigesrarse inme-
diatamente y conservarse en ese estado hasta la siguiente fase de elaboracién.

7.4.5.3 Las ancas de rana deberin transportarse desde las estaciones de corte a las
instalaciones de congelacibén y envasado lo antes posible y en condiciones de refrigeracidu.

7.4.5.4 Si no es posible elaborar las ancas de rana a la llegada al establecimients o

si no puede congelarse el producto final poco después del corte, seré& necesario disponer de

instalaciones adecuadas para conservar frias las ancas .de rana. No deberén utilizarse

salas de refrigeracién para enfriar las ancas de rana, sino s6lo para mantenerlas
refrigeradas después de haber sido enfriadas con hielo o por otros medios. No es,

pues, buena préictica, flenar la sala de refrigeracién con grandes cantidades de ancas

de gangéfrescas que no hayan sido prerefrigeradas eficazmente a la temperatura de1 hielo

en fusién. :

7.4.6 Criterios de aceptacién. Una instalacién de refrigeracibn y envasado s6io deberd
aceptar ancas de rana de buena calidad. Las ancas de rana deberdn inspeccionarse Jaré ve--
rificar si el corte se ha efectuado correctamente.

7e4.7 Desuello y preparacién

7.4.7.1 La eliminacién de la piel y el recorte de los pies deberd efectuarse en super-
ficies limpias y con la menor demora posible. Después de esta operacién, las ancas se
lavarin cuidadosamente en una cantidad adecuada de agua corriente y se sangrarédn in-
mediatamente colocindolas en un recipiente de hielo y agua clorada (véase el Cbébdigc de
Pr&cticas - Principios Generales dé Higiene de los Alimentos, Anexo I) durante 20 minutos
como minimo.

7.4.7.2 Después del sangrado, se preparardn las ancas suprimiendo de manera higiénica
los trozos de membrana, los trozos colgantes de carme y la porcibn restante de la cloaca.
Durante esta operacién, los materiales preparados deberan examinarse cuidadosamente para
ver si tienen par&sitos, magulladuras, manchas de sangre u otros defectos. Se procedera
después a lavar minuciosamente las ancas en una cantidad adecuada de agua corriente y
a sumergirlas de nuevo en un recipiente de hielo y agua clorada (véase
cédigo de Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos, Anexo I) durante
s 15 minutos. Las ancas deberdn después retirarse y lavarse en cuatro o cinco cambios de
agua refrigerada clorada (véase Anexo I como supra).

7.4.8 Clasificacién. E1 material deber& recibir un lavado final en agua limpia y
clasificarse en 1os Jdiferentes tamafios pedidos por el mercado. La clasificacién de

~

tamanos deberi hacerse de preferencia antes de la refrigeracién.

7.5 Envasado

751 Todo el material que se emplee para el envasado deberd almacenarse en condiciones

de sanidad y de limpieza. El material deberd ser apropiado para el producto que ha de
envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no deberd transmitir al
producto sustancias desagradables en medida que exceda de los limites aceptables para

el organismo oficial competente. El material de envasado deberd ser satisfactorio y

conferir una proteccién apropiada contra la contaminacién. GP 7.5.1

7.5.2 Los recipientes del producto no deberan haber sido utilizados para ningtn fin

que pueda dar lugar a la contaminacién del producto. Siempre que sea posible, los reci-
pientes deberdn inspeccionarse inmediatamente antes del uso a fin de tener la seguridad

de que se encuentran en buen estado y, en caso necesario, limpios y/o desinfectados;

cuando se laven, deber&n escurrirse bien antes del llenado. En la zona de envasado o :
1lenado s6lo deberi almacenarse el material de envasado necesario para uso inmediato. GP-7.5.2




Te5.3 El envasado deber& hacerse en condiciones que excluyan la contaminacién del
producto. GP 7.5.3

7¢5.4 Durante el envasadc, se pondrad el mayor cuidado en evitar la contaminacién del
producto. Las ancas deberén empaquetarse de manera higiénica e individualmente en pelicula

de polietileno y, de preferencia, se colocarin en bolsas de ‘polietileno. EL material de
envolver o las bolsas deberén sumergirse en agua limpia que contenga una cantidad ade- .
cuada de cloro. No hay necesidad de sumergir los sujetadores de goma en solucidn de W

cloro.

7.5.5 Identificacién de partidas. Cada recipiente deber& estar permanentemente mar-
cado en clave o en claro para identificar el establecimiento productor y la partida.
Una partida es una cantidad de alimentos producida en condiciones idénticas,

todos cuyos envases deberdn llevar un ntmero de partida que identifique la produccién
durante un determinado perfodo de tiempo, y en general de una "1l{nea" particular u
otra unidad de elaboracién importante. ' GP 7.5.4

{w

7.5.6 Registros de elaboracién y produccién. De cada partida debera llevarse un
registro permanente, legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién

y produccibén. Estos registros deber&n conservarse durante un periodo que exceda de
la duracién del producto .en almacén, pero salvo en caso de necesidad especffica, no
serd menester llevar los registros durante mds de dos afios. Deber&n llevarse también
registros de la distribucibn inicial por partidas. ¢

7.6 Congelacién. Las ancas de rana deben congelarse en el menor tiempo posible.

No deberdn congelarse ancas magulladas, estrujadas o quebradas. Después de la refrige-
racién, el material deberi llevarse a una clmara frigorifica, cuya temperatura no seré

m4s alta de -18°C.

7.7 Almacenamiento y transporte del producto terminado .
7e71 E1l producto terminado deberid almacenarse y transportarse en condiciones tales
que excluyan la contaminacién y/o la proliferacién de microorganismos y protejan contra
la alteracién del producto o los danos del recipiente. Durante el almacenamiento,
deberi ejercerse una inspeccién periédica del producto terminado a fin de que sélo se
expidan alimentos aptos para el consumo humano y de que se cumplan las especificaciones
aplicables a los productos terminados. El producto deberd expedirse siguiendo el orden
de enumeracién de las partidas.

7.7.2 Las puertas no deben dejarse abiertas durante perfodos prolongados y deben ce-~
rrarse inmediatamente después del  uso.

7e743 Ninguna cémara de enfriamiento o refrigeracién debe cargarse por encima de su
capacidad prevista.

GP 7.6

»

7«74 Si no se utilizan termémetros de registro, la temperatura debe verif@carse a
intervalos regulares y las lecturas del termémetro deben consignarse en un libro de
registro.

7e75 Las ancas de rana congeladas deben almacenarse a una temperatura gniformemente

baja a £in de evitar una pérdida considerable de calidad. Las cdmaras Prigorificas

deber4n estar en condiciones de funcionar a -18°C. Los termémetros u otros dispositivos

de registro de la temperatura deberén poder leerse f&cilmente con upa'prec1516n de dos grados
En el Cédigo de PrActicas para el Pescado Congelado se exponen requisitos m&s detallados

para la construccién y funcionamiento de una cémara frigorifica.

7.8 Procedimientos de control de laboratorio. Ademids de cualesquiera controles por

parte del organismo oficial competente,.es conveniente que cada establecimiento, en bene-
ficio propio, tenga acceso a un control de laboratorio sobre la calidad sanitaria del
producto elaborado. Durante dicho control deben rechazarse todos los productos que no .
sean aptos para el consumo humano. Los procedimientos de laboratoric empleades .

deben preferiblemente ajustarse a métodos normalizados reconocidos a fin de que los
resultados puedan interpretarse ficilmente. En caso necesario, deber&n tomarse muestras
representativas de la produccién para determinar la inocuidad y salubridad del producto.
Los laboratorios donde se hagan ensayos para verificar la presencia de microcrganismos
patégenos deberé&n estar bien separados de las zonas de elaboracién de alimentos.
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SECCION VIII -~ ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

8. Deberé&n utilizarse métodos apropiados de toma de muestras y examen para deter-
minar el cumplimiento de las siguientes especificaciones:

8.1 En la medida de lo posible en una prictica correcta de fabricacién las ancas
de rana deberédn estar exentas de materia objetable y de paréisitos.
8.2 "Las ancas de rana deben estar exentas de microorganismos en cantidades nocivas

para el hombre y exentas de parisitos nocivos para el hombre y no deberédn contener sus-
tancias procedentes de microorganismos en cantidades gue puedan representar un riesgo
para la salud.

8.3 Las ancas de rana deberin estar exentas de contaminantes quimicos en cantidades
que puedan representar un riesgo,para la salud.
8.4 Las ancas de rana deberéﬁ.cumplir los requisitos formulados por la Comisidén del

Codex Alimentarius sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios y que figuran
en las listas autorizadas de las normas del Codex sobre Productos, o deberan satisfacer
los requisitos que sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios haya establecido
el pais donde se vendan las ancas de rana. .
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APENDICE VII
PROYECTO DE NORMA REGIONAL EUROPEA PARA
AGUAS MINERALES NATURALES
(En el Tramite 8)
5. HIGIENE 1/
561 Se recomienda que los productos a 1lo0s cuales se refiere esta norma sean prepa-

rados de conformidad con las secciones pertinentes de los Principios Generales de Hi-
giene de los Alimentos (Ref, No, CAC/RCP 1-1969).

5e2 Requisitos microbiolégicos

50201 El contenido total de microorganismos reactivables de un agua mineral natural
en la fuente deber& ser conforme a su contenido microbiano normal y dar prueba de una
proteccién efectiva de la fuente contra toda contaminacién. Este contenido de micro-
organismos reactivables se determinari en las condiciones que se establecen en el Anexo
I, seccién 3. Después del embotellado, el contenido de estos microorganismos no exce-
der& de 100 por ml a 20-229C en 72 horas, en agar o mezcla de agar y gelatina y de 20
por ml a 37°C en 24 horas en agar. Este contenido de microorganismos se mediré en las
12 horas sucesivas al embotellado, manteniendo el agua a 4°C durante dicho periodo de
12 horas, Normalmente, en la fuente estos valores no deberin exceder de 20 por ml a

20 - 229C en 72 horas y 5 por ml a 37°C en 24 horas, respectivamente, entendiéndose que
a estos valores hay que considerarlos como cifras de orientacién y no como concentra-
ciones miximas permitidas.

5262 En la fuente, y durante su comercializacién, un agua mineral natural deberi
estar exenta de:

a) parésitos y microorganismos patbgenos;

b) Escherichia coli y otros coliformes y estreptococos fecales en toda muestra de
250 ml1 que se examine;

c) anaerobios sulfito-reductores esporulados en toda muestra de 50 ml que Se examine;

d) pseudomonas aeruginosa en toda muestra de 250 ml que se examine,

5¢2¢3 Sin perjuicio de 1o establecido en las secciones 5.2.1 y 5.2.2, el contenido
total de microorganismos reactivables de un agua mineral natural en la fase de comercia-
lizacién s6lo deberi ser el que corresponda al aumento normal del contenido de las bac-
terias que tenia en la fuente,

5.3 La fuente o el punto de emergencia deberd estar protegida contra riesgos de
contaminacién.
5.4 Las instalaciones destinadas a la produccién de aguas minerales naturales

deberin ser apropiadas para excluir toda posibilidad de contaminacién. Con este objeto
y en particular:

a) 1las instalaciones de captacién, las tuberias y los depbsitos deberén estar
construidos con materiales idéneos para el agua y de modo tal que impidan la
penetracién de sustancias extraflas en el agua;

b) 1las instalaciones y su utilizacién para la produccién, sobre todo las destina-
‘das al lavado y embotellado, deberéin satisfacer los requisitos de higiene;

¢) si durante la produccidén se comprueba que el agua estid contaminada, el productor
deber& suspender todas las operaciones hasta que se haya eliminado la causa de
la contaminacién;

d) 1la observancia de las disposiciones anteriores seré obJeto de controles perib-
dicos de conformidad con las exigencias del pais de origen,

_/ Todas las dlsp031c1ones, excepto la seccidn 5.2, han sido ratificadas por e1 Comité
del Codex sobre Higiene de 1os alimentos..
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ANEXO I
CRITERIOS PARA ANALISIS MICROBIOLOGICOS EN LA FUENTE

Estos andlisis deber&n comprender:
1o Prueba de ausencia de microorganismos patdgenos.

2, Valoracién cuantitativa de microorganismos reactivables indicadores de contaminacién
fecal:
.

a) colorimetria: resultado negativo en por 1o menos 250 ml a 37°C y 44.5°C;
b) ausencia de estreptococos fecales en 250 ml por 10 menos;
c) ausencia de anaerobios sulfito-reductores esporulados en 50 ml.

3. Valoracién del total de microorganismos reactivables por ml de agua:
a) en gelosa:

i) a 20°C - 22°C en 72 6 96 horas;
ii) a 37°9C en 24 horas;

b) de ser posible, en gelativa a 18%¢ - 20°C en 15 dias., - ‘
|
|

En 10 que respecta al Anexo I, el texto propuesto por Suiza para su examen en el 12°
periodo de sesiones de la Comisibén, y por el Comité del Codex sobre Higiene de los Ali-
mentos era el siguiente:

"Criterios para los andlisis microbioldgicos

1. Prueba de la ausencia de parésitos y de microorganismos patbdgenos
2, Determinacién del recuento de colonias indicativo de contaminacibn fecal

a) ausencia de Escherichia coli y de otros coliformes en una muestra de 250 ml
que se examine a 44,59C y 37°C; .
b) ausencia de estreptococos fecales en una muestra de 250 ml que se examine;
c¢) ausencia de anaerobios sulfito-reductores esporulados en una muestra de
50 ml1 que se examine;
d) ausencia de pseudomonas aeruginrosa en una muestra de 250 ml que se examine,

3, Valoracién del total de microorganismos reactivables por ml de agua en un
. medio de agar o de agar-gelatina

a) a 20°c - 22°C en 72 horas
b) a 37°C en 24 horas."




