ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS ORGANIZACION MUNDIAL
PARA LA AGRICULTURA DE LA SALUD
Y LA ALIMENTACION

OFICINA CONJUNTA: Via delie Terme di Carscalla 00100 ROMA  Tel.: 52251  Téex: 625852-625853 FAO I Cables: Foodagri Rome Fecaimile: (6)522.54593

ALINORM 97/13

S

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
22° periodo de sesiones
Ginebra, 23-28 de junio de 1997

INFORME DE LA 28a REUNION DEL COMITE
DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
Washington D.C., 27 de noviembre - 1° de diciembre de 1995

W/Wo124




JE——




comision del codex alimentarius

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS ORGANIZACION MUNDIAL
PARA LA AGRICULTURA DE LA SALUD
Y LA ALIMENTACION

OFICINA CONJUNTA:  Via delle Terme di Ceracalla 00100 ROMA  Tel.: 52251  Télex: 625852-625853 FAO I Cables: Foodagri Rome Faceimile: (6)522.54593

CX 4/20.2 CL 1995/48-FH
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A: - Puntos de contacto del Codex
- Participantes en la 28a reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos

- Organismos internacionales interesados

De: Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias
FAQ, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma,ltalia

Asunto: Distribucion del informe de la 28a reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (ALINORM 97/13)

El informe de la 28a reunién del antedicho Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
ha sido publicado por la Secretaria del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias.
Seréd examinado por el Comité Ejecutivo en su 43a reunién (Ginebra, 4-7 de junio de 19986) y por la
Comisién del Codex Alimentarius en su 220 periodo de sesiones (Ginebra, 23-28 de junio de 1997).
Se invita a hacer observaciones sobre determinadas secciones del informe.

PARTE A: CUESTIONES QUE SE SOMETEN A LA APROBACION DE LA COMISION

1. Proyecto de Cdédigo Internacional Recomendado Revisado de Préicticas - Principios Generales
de Higiene de los Alimentos, en el Trdmite 8 (parr. 13 y Apéndice ).

2. Directrices Revisadas para la Aplicacién del Sistema de Andlisis de Riesgos y de los Puntos
Criticos de Control, en el Trdmite 5 (parr. 8 y Anexo al Apéndice II).

3. Principios revisados para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbioldgicos para
los alimentos, en el Trdmite 5 (parr. 32 y Apéndice 111},

4. Anteproyecto de C6digo de Practicas para los Alimentos Refrigerados de Larga Duracion en
Almacén, en el Tramite 5 (parrs. 38 y 39).

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular observaciones en relacién con los
antedichos documentos deberdn presentarlas por escrito, de conformidad con e! Manual de
Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius y dirigirlas al Jefe del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, ltalia para
el 30 de abril de 19986,
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PARTE B: DOCUMENTOS QUE HAN DE ELABORARSE PARA QUE LOS GOBIERNOS

10.

FORMULEN OBSERVACIONES ANTES DE LA PROXIMA REUNION DEL COMITE

Anteproyecto de Cddigo de Pricticas de Higiene para los Quesos no Curados ni Madurados
y los Quesos Maduros Blandos (pérr. 45).

Recomendaciones para el control de Listeria monocytogenes (pérr. 50),

Directrices para la aplicacién de los principios de evaluacién y gestién de riesgos a la higiene
de los alimentos, incluidas las estrategias para su aplicacién {pérr. 58).

Consecuencias de la aplicacién mds amplia del sistema de HACCP (pdrr. 60).

Proyecto de Cédigo de Précticas para Todos los Productos Alimenticios que se Transportan
a Granel (parr. 64).

Proyecto de Cddigo de Practicas de Higiene para el Agua Embotellada (distinta del agua
mineral natural) (parr. 68).

PARTE C: PETICION DE OBSERVACIONES E INFORMACION

11.

12.

13.

14.

15.

Directrices revisadas para la aplicacién del sistema de andlisis de riesgos y de los puntos
criticos de control (parr. 18 y Anexo al Apéndice Il}.

Revision de los principios para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbioldgicos
para tos alimentos (parr. 32 y Apéndice lII).

Anteproyecto de Cédigo de Précticas para los Alimentos Refrigerados de Larga Duracidn en
Almacén (parrs. 38 y 39).

Anteproyecto de Cédigo de Practicas de Higiene para los Quesos no Curados ni Madurados
y los Quesos Maduros Blandos (parr, 45 y CRD 5).

Consecuencias de la aplicacién mas amplia del sistema de HACCP (pérr. 60).

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales que deseen presentar observaciones

e informacidén sobre los puntos 11 a 15 a que las envien para el 30 de abril de 1996 al Presidente
del Comité, a la direccién siguiente:

Dr. |. Kaye Wachsmuth

Deputy Director,

Center for Food Safety and Applied Nutrition (HFS-2)
Food and Drug Administration, 200 C Street, SW
Washington, D.C. 20204, USA

remitiendo una copia al Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO,
Viale delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, en su 28a reunién, llegé a las siguientes
conclusiones:

CUESTIONES QUE SE SOMETEN AL EXAMEN DE LA COMISION Y DEL COMITE EJECUTIVO

El Comité recomendd que se adoptaran los siguientes textos:

a)

b}

c)

d)

Proyecto de Cédigo lnterhacionai Recomendado Revisado de Practicas-Principios
Generales de Higiene de los Alimentos en el Tramite 8 (pédrr. 13 y Apéndice I);

Directrices Revisadas para la Aplicacién del Sistema de Andlisis de Riesgos y de los
Puntos Criticos de Control en el Trdmite & (parr. 18 y Anexo al Apéndice |l);

Principios revisados para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbioldgicos
para los alimentos en el Tramite 5 {parr. 32 y Apéndice Ill); v

Anteproyecto de Codigo de Practicas para los Alimentos Refrigerados de Larga Duracién
en Almacén en el Trdmite 5 {(parr. 39). El texto del anteproyecto se ditribuird por

separado.

OTROS ASUNTOS DE INTERES PARA LA COMISION

convino en recomendar a los comités sobre productos que examinaran la conveniencia
de utilizar el Método A en la elaboracidn/revision de sus cédigos para productos {parr.

25);

acordé examinar las observaciones que habian de pedirse sobre la "Aplicacién del
sistema HACCP en el caso especifico de la produccién del queso Camembert de
Normandia" en su 29a reunién (pérr. 45);

pidié que se volvieran a redactar las "Recomendaciones para el control de Listeria
monocytogenes”, y convino en que los documentos de apoyo para el texto revisado
incluyeran criterios para Listeria monocytogenes, Salmonella con especial referencia a
S. Enteriditis, Campylobacter y Escherichia coli. enterohemorrigica (péarr. 50);

pidié que se elaborara un documento de examen sobre las "Directrices para la aplicacién
de los principios de evaluacién y gestién de riesgos a la higiene de los alimentos,
incluidas las estrategias para su aplicacién {parr. 58);

pidié que se elaborara ulteriormente el documento sobre las "Consecuencias de la
aplicacién mas amplia del sistema de HACCP (péarr. 60);

pidié que se preparara un proyecto inicial del Cédigo de Préacticas para Todos los
Productos Alimenticios que se Transportan a Granel (parr. 64); y

pidié que se preparara un anteproyecto de Cédigo de Précticas de Higiene para el Agua
Embotellada (distinta det agua mineral natural) (parr. 68).
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ALINORM 97/13

INFORME DE LA 28* REUNION DEL COMITE DEL
CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOQOS
Washington, D.C., 27 de noviembre - 1° de diciembre de 1895

INTRODUCCION

1. El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos celebr6 su 28* reunién en Washington,
D.C. del 27 de noviembre al 1° de diciembre de 1995, por amable invitacién del Gobierno de los
Estados Unidos de América. Presidié la reunién el Dr. I. Kaye Wachsmuth, Director Adjunto del
Centro de Inocuidad de los Alimentos y Nutricién Aplicada de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos. Asistieron a la reunién 170 delegados y observadores en
representacién de 39 paises y 14 organismos internacionales. La lista completa de participantes,
incluidos los funcionarios de la Secretaria, figura en el Apéndice | del presente informe.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

2. El Dr. Sanford A. Miller, profesor y decano de la Escuela Universitaria de Graduados para
Ciencias Biomédicas de la Universidad de Tejas, Centro de Ciencias de ia Salud dirigié la palabra al
Comité. :

3. El tema de su discurso fue "La globalizacion de la inocuidad de los alimentos: una propuesta”.
El Dr. Miller planted la necesidad de separar la evaluacién cientifica de riesgos de la aplicacion
practica de la gestién de riesgos por los gobiernos, asi como la necesidad de adoptar un enfoque
armonizado sobre la inocuidad de los alimentos a nivel internacional.

APROBACION DEL PROGRAMA' {Tema 2 del programa}

4. El Comité adopté el programa provisional propuesto y convino en debatir las cuestiones
relativas a otros asuntos y trabajos futuros en el 4mbito del tema 13 del programa.

INFORME DE LA SECRETARIA SOBRE LAS CUESTIONES REMITIDAS AL COMITE POR LA
COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y/ U OTROS COMITES DEL CODEX?
{Tema 3 del programa}

5. Se informé al Comité de que la Comisién habia aprobado en su 21° periodo de sesiones el
Plan a Plazo Medio que le fuera recomendado por su Comité Ejecutivo. Et Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos observé que se habia dado alta prioridad a los trabajos sobre Listeria y
sobre los Principios para el establecimiento de criterios microbiolégicos. El Comité propuso ademés
que se diera prioridad a Escherichia coli enterohemorrdgica, Campylobacter y Salmonella, (ver tema
13 del programa).

! CX/FH 95/1.

2 CX/FH 95/2, CX/FH 85/2 Addendum 1.
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6. El Comité sefialé que el Comité del Codex sobre la Leche y los Productos Lacteos estaba
tomando medidas para examinar los aspectos técnicos del Cédigo de Practicas de Higiene para los
Quesos no Curados ni Madurados y los Quesos Maduros Blandos.

7. Se informé al Comité de que el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de
Muestras habia pedido en su 20° reunién que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
examinara el Proyecto de Directrices Generales del Codex sobre Muestreo e hiciera saber si eran
también aplicables a las investigaciones microbiolégicas (el tema 13 del programa).

EXAMEN DEL PROYECTO DE CODIGO INTERNACIONAL REVISADO DE PRACTICAS -PRINCIPIOS
GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS?® {Tema 41i) del programa)

8. El Cédigo de Practicas revisado en la 27° reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (ALINORM 95/13, Apéndice Ill} habia sido adoptado por la Comisién del Codex
Alimentarius, en su 21° periodo de sesiones, en el Trdmite 5 (ALINORM 95/37, pérrafo 51).
Posteriormente, en la circular CL 1995/24-FH, se habfa pedido que se formularan observaciones
sobre el proyecto de Cédigo (incluidas las definiciones) en el Trdmite 6.

9. El Comité decidié establecer un grupo especial de trabajo bajo la direccién de la delegacién
del Reino Unido para revisar el Cédigo y las definiciones propuestas a la luz de las observaciones
presentadas.

10. El Comité examiné el Cédigo revisado elaborado por el grupo especial de trabajo y acept6 el
texto propuesto, con algunos pequefos cambios.

11. A pesarde la opinidn de las delegaciones de Indonesia y de las Filipinas de que la seccién 8.3
sobre utilizacién y mantenimiento era demasiado restrictiva y deberia suprimirse porque podria crear
obstédculos al comercio, el Comité acordé dejar esta seccién tal como se habia redactado.

12, El Comité también tomé nota de la opinién de la delegacion del Brasil sobre la seccién 5.8
relativa a los procedimientos de retiro de productos de que deberian tomarse medidas adecuadas
al proyectar la estructura y el funcionamiento del establecimiento para evitar la contaminacién,
especialmente por lo que respecta a los productos retirados que no puedan reutilizarse o

reelaborarse.

Estado de tramitacién del Provecto de Cddigo Internacional Revisado de Pricticas--Principios

Generales de Higiene de los Alimentos.

13.  El Comité agradecié al grupo de trabajo por la labor considerable realizada y convino en
sormeter el Proyecto de Cédigo Internacional Revisado de Précticas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos a la Comisién del Codex Alimentarius en su 22° periodo de sesiones para que o
adoptara en el Trdmite 8. El Cédigo se adjunta a este informe como Apéndice Ii.

3 ALINORM 95/13, Apéndice Ill; CL 1995/24-FH; CX/FH 95/3; observaciones del Canadi, la
Reptblica Checa, Dinamarca, Hungria, Nueva Zelandia, la Republica Sudafricana, Espafia,
Suiza, el Reino Unido, los Estados Unidos de América y la Federacién Internacional de
Lecheria; CRD1 observaciones de Francia y los Paises Bajos; CRD3 observaciones de la OMS;
y CRD12 observaciones de la Comunidad Europea.
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REVISION DE LAS DIRECTRICES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGOS
Y DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL® (Tema 4{ii) de! programa)

14. La Comisién del Codex Alimentarius, en su 20° periodo de sesiones, habia adoptado las
Directrices y decidido que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos podia introducir
mejoras en las Directrices al revisar del Cédigo de Précticas - Principios Generales de Higiene de [os
Alimentos. Se habian pedido observaciones por medio de la circular CL 1995/24-FH.

15. El Comité decidié establecer un grupo especial de trabajo bajo la direccién de los Estados
Unidos de América para revisar las Directrices a la luz de las observaciones enviadas y para
presentar un proyecto revisado al Comité.

16. La delegacién de los Estados Unidos de América presenté el proyecto revisado al Comité para
que se debatiera seccién por seccién. El Comité tomé nota de que varias de ias enmiendas al texto
estaban basadas en los resultados de la Consulta de la OMS (con la participacién de la FAQO} sobre
el Sistema de Andlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de Control: Concepto y Aplicacién, que
se habia celebrado en Ginebra del 29 al 31 de mayo de 1995 {(documento no publicado

OMS/FNU/FOS 95.6).

17. ElI Comité se mostré de acuerdo respecto al texto revisado presentado por el grupo de
trabajo, con pequefias modificaciones. El Comité convino también en que debian pedirse mas
observaciones, en particular una definicién apropiada de la expresidn "diagrama de flujo”, asi como
los requisitos referentes al mantenimiento de registros y a la documentacién (Principio 7), en
particular respecto a la flexibilidad para negocios pequefios.

Estado de tramitacién de las Directrices Revisadas para la Aplicacién del Sistema de Andlisis de
Riesgos y de los Puntos Criticos de Control

18. El Comité agradecid al grupo especial de trabajo por la labor considerable realizada y convino
en remitir el Anteproyecto de Directrices al Comité Ejecutive, en su 432 reunién, para que lo
adoptara en el Tramite 5, dando por sentado que se pedirfan mas observaciones de inmediato. Las
Directrices, que se anexaran mas adelante al Cédigo de Précticas-Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, figuran ahora como anexo al Apéndice Il de este informe.

REVISION DE LOS CODIGOS DE PRACTICAS DE HIGIENE DEL CODEX A RAIZ DE LA ADOPCION
DE LOS PRINCIPIOS GENERALES REVISADOS DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS® (Tema 4 {iii) del

programa)

19. El Comité, en su 277 reunién, habifa recomendad$ que se destacaran las secciones apropiadas
de todos los cddigos para productos que contuvieran material basado en secciones del Cddigo

4 CL 1995/24 - FH; CX/FH 95/3 Addendum 1 observaciones del Canad4, Nueva Zelandia, el
Reino Unido v los Estados Unidos de América, de los Paises Bajos (CRD 2); de la OMS (CRD
3) vy de la Comunidad Europea {CRD 12).

s CX/FH 95/3, Addendum 1 y CX/FH 95/3, Anexos al Addendum 1.
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Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos vigente
y se enmendaran después que la Comisién adoptara definitivamente los Principios Generales
Revisados de Higiene de los Alimentos (ALINORM 95/13, parrafo 27). En vista de los progresos
realizados con respecto a la elaboracion del Cédigo de Practicas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos y para no retrasar la elaboracién de nuevos cédigos o la revisién de los cédigos
vigentes, la Secretaria del Codex pidié a la delegacién del Reino Unido que examinara c6mo se
podrian revisar tos cédigos para productos.

20. Ladelegacién del Reino Unido indicé que en el documento pertinente se esbozaba un proceso
administrativo en el que se presentaban tres formas posibles de revisién de los cédigos para
productos, que se sometian al examen del Comité. Se habfan seleccionado a tal fin cinco cédigos
para productos. Se informé al Comité acerca de los criterios en que se basaban los tres enfoques,
es decir, el Método A, el Método B y el Método C, asi como de sus ventajas e inconvenientes.

21, En el Método A, el cddigo para el producto revisado contenia referencias a las secciones
pertinentes de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos. Aunque este método daria como
resultado un texto menos voluminoso y costaria menos producirlo, se tendria que leer juntamente
con los Principios Generales. El usuario podria remitirse a las diferencias especificas del producto
con respecto a los Principios Generales de Higiene de los Alimentos y se tardaria menos tiempo en
introducir los cambios en los cédigos para los productos. Se sugirié que éste podria ser el método
preferido por los organismos gubernamentales.

22. En el Método B, el cédigo para el producto se habia preparado insertando secciones
especificas para el producto enlos puntos pertinentes de los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos y enmendando algunas de sus secciones. Con este sistema, no habria necesidad de hacer
referencia a otro texto, porque toda la informacién estaria en un solo documento, en orden légico.
No obstante, el tamafio y costo de produccién del Cédigo seria mayor que en e} caso del Método
A. También se sugirié que algunos usuarios de la industria podrian preferir esta opcién.

23. El Método C era una variacién del Método A, en el cual se incluian los objetivos y los criterios
_relativos a cada seccién para reforzar més la importancia de los Principios Generales de Higiene de

los Alimentos.

24. Lamayoria de las delegaciones indicé su preferencia por el Método A, mientras que algunas
otras prefirieron el Método B. Se sugirié que se recabara la opinién de los comités sobre productos.
Se indic6 que, en la Unién Europea, se estaba examinando un método muy parecido al Método A
en el marco de la revisién de todas las directivas de la UE.

ESTADO DE TRAMITACION DE LA REVISION DE LOS CODIGOS DE PRACTICAS DE HIGIENE A
RAIZ DE LA ADOPCION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES REVISADOS DE HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS

25. El Comité convino en recomendar a los comités sobre productos que examinaran la
conveniencia de utilizar el Método A en la elaboracidn o revisién de sus cddigos para productos, en
el entendimiento de que debian tenerse también en cuenta las opiniones de los comités sobre

productos.




-5.

REVISION DE LOS PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO Y LA APLICACION DE CRITERIOS
MICROBIOLOGICOS PARA LOS ALIMENTOS® (Tema 5 del programa)

26. El documento habia sido preparado por el representante de la Comisién Internacional sobre
Especificaciones Microbiolégicas de tos Alimentos (ICMSF). Se informé al Comité de que, en su 27°
reunién, se habia pedido a la ICMSF que revisara el documento de base en vista de las
observaciones sustanciales que se habjan realizado.

27. Seinformé al Comité de que en el documento de base distribuido con la circular CL 1995/31-
FH se habian tenido en cuenta la mayoria de las mejoras y recomendaciones hechas durante la 27°
reunién del Comité. Contenia también disposiciones entre corchetes, que requerian ser examinados
mas a fondo por el Comité.

28. En vista de las observaciones por escrito recibidas en respuesta a la circular, y para facilitar
el trabajo sobre este tema, el Comité convino en que un grupo especial de trabajo, presidido por la
delegacién de Francia, revisara el documento durante la reunién.

29. La delegacién de Francia informé al Comité de que el grupo de trabajo habia revisado el
documento y que se habia llegado a un consenso sobre las enmiendas propuestas. Entre los cambios
realizados figuraba el de reemplazar la palabra "especificaciones”, que aparecia en todo el
documento, con la palabra “criterios" 6 "criterio” segdn procediera.

30. El Comité examind seccién por seccidn el documento de base enmendado preparado por el
grupo especial de trabajo e hizo varios cambios de redaccién, ademés de los sometidos a examen.

31. No obstante algunos delegados apoyaran la propuesta de remitir el texto a la Comisién para
que fuera adoptado en el Tramite 8, omitiendo los trdmites 6 y 7, otras delegaciones opinaron que,
en vista de los cambios importantes realizados durante la reunién, el texto deberia ser distribuido
de nuevo para que se formularan observaciones. El texto en cuestién se adjunta al presente informe
como Apéndice 1.

ESTADO DE TRAMITACION DE LA REVISION DE LOS PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO Y
LA APLICACION DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LOS ALIMENTOS

32. El Comité agradecié al grupo de trabajo por la labor realizada y acordd remitir el Anteproyecto
de Principios para el Establecimiento y la Aplicacién de Criterios Microbiol6gicos para los Alimentos
al Comité Ejecutivo en su 43° reunién, para que lo adoptara en el Trémite 5. Se pidi6 a los gobiernos
que enviaran sus observaciones a [a delegacién de Francia. {véase el parr. 50).

§ Cl 1995/31-FH, CX/FH 95/4, observaciones del Canad4, la Republica Checa, Hungria, la
Reptiblica Sudafricana, Espafa, Suiza, el Reino Unido, los Estados Unidos de América, el
Organismo Ejecutivo de la ASEAN vy la Federacion Internacional de Lecheria.

Documento de sala CRD 4 (observaciones de Francia, los Paises Bajos y Nueva Zelandia)
Documento de sala CRD 12 - Observaciones de fa CE.
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LOS ALIMENTOS ENVASADOS
REFRIGERADOS DE LARGA DURACION EN ALMACEN’ (Tema 6 del programa) -

33.  El anteproyecto de cédigo habia sido revisado por las delegaciones del Canadé y Francia
teniendo en cuenta las observaciones formuladas en la 27° reunién del Comité®. Se hicieron
modificaciones y/o adiciones a las secciones referentes al &mbito de aplicacién, los principios y
directrices del sistema HACCP, los principios generales de higiene y las barreras para evitar la
contaminacién.

34.  Varias delegaciones consideraron que deberfa reforzarse el texto del Anteproyecto para darle
mayor flexibilidad respecto a los requisitos de refrigeracién, una temperatura de almacenamiento
distinta de 4°C y que los métodos para asegurar la inocuidad de los alimentos de larga duracién en
almacén podrian ser adecuados si estuvieran avalados por datos cientificos.

35. La mayoria de las delegaciones convinieron en que no era conveniente indicar valores
especificos de pasterizacién, habida cuenta sobre todo de la amplia gama de productos abarcados
por el d&mbito de aplicacién del Cédigo (Seccién 1). Se hizo notar también que los principios del
sistema HACCP deberfan incorporarse a lo largo del texto en lugar de hacerse una referencia un
tanto limitada a ellos en la Seccién ViIll.

36.  EI Comité decidié establecer un grupo especial de trabajo bajo la direccién de la delegacién
del Canadé para revisar el Cédigo a la luz de las observaciones remitidas y presentar un proyecto
revisado al Comité.

37. Al presentar el texto revisado preparado por el grupo de trabajo, la delegacién del Canad4
indicé que el grupo habia concentrado su atencidn en las secciones referentes al ambito de
aplicacién, los requisitos de refrigeracion (Seccién 7.7.1) y aspectos importantes (Seccién 8.3). La
delegacién sefialdé también que en futuros proyectos se destacaran las secciones ya reguladas en
los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex para ver la posibilidad de eliminar
textos repetidos.

38. El Comité aprobé el Proyecto de Cédigo con pequefias modificaciones. El Proyecto de Cédigo
se distribuird por separado.

Estado de tramitacion del Anteproyecto de Cédigo de Practicas para los Alimentos Envasados
Refrigerados de Larga Duracién en Almacén

39.  El Comité agradeci6 al grupo de trabajo por la labor considerable realizada y acordé remitir
el Anteproyecto al Comité Ejecutivo, en su 43? reunién, para que lo adoptara en el Tramite 5,
quedando entendido que se pedirian observaciones de los gobiernos de inmediato.

7 CL 1995/34-FH; CX/FH 95/5 observaciones de Dinamarca, Hungria, Espafia, el Reino Unido,
los Estados Unidos de América; CRD 13, observaciones de los Paises Bajos: CRD12,
observaciones de la Comunidad Europea.

8 ALINORM 95/13, pérrafos 47 - 52,
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS QUESOS NO CURADOS NI
MADURADOS Y LOS QUESOS MADUROS BLANDOS® (Tema 7 del programa)

40. El presidente informé al Comité de que el cuerpo del documento no estaba todavia ultimado
para ser examinado, principalmente porque el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
estaba a la espera de las medidas que adoptara el Comité del Codex sobre la Leche y los Productos
L4cteos en mayo de 1996. Se propuso que al revisarse el cuerpo del documento en el Cédigo se
abordaran también las cuestiones relativas al estado de salud de las vacas lecheras, las condiciones
de higiene para el tratamiento y la conservacién de la leche en la explotacion agricola, los criterios
para el recuento de células somaticas y los criterios microbiolégicos para la leche cruda antes de su
elaboracién, asi como los criterios para la leche destinada a la fabricacién de quesos blandos, que
no requieren la pasterizacién de la leche.

41. Ladelegacién de Francia presenté el Anexo al Proyecto de Codigo. La delegacién recordé los
antecedentes relativos a la elaboracién del Anexo, desde la 25° hasta la 27° reunién'® del Comité.
Conforme a la peticion del Comité, el documento preparado por la delegacién de Francia abordaba
los criterios microbiolégicos para los productos regulados por el Cédigo y para la leche cruda
utilizada en la produccién de queso blando.

42. Ladelegacién habia preparado también un ejemplo practico de aplicacién del sisterna HACCP
en el caso especifico de la produccién del queso Camembert de Normandia. Se habia determinado
el ambito de aplicacién del documento e identificado los riesgos microbiclégicos, que constituian la
principal preocupacidén respecto de este tipo de productos. Algunas definiciones especificas se
habian tomado de las leyes francesas y se habia proporcionado también un modelo de diagrama de
produccién. En el documento se proponia un analisis de riesgos para los microorganismos de interés,
a saber: Mycobacterium tuberculosis, Brucella abortus bovis, Salmonefla spp., Listeria
monocytogenes, Staphylococcus aureus y Escherichia coli. En el anexo al documento se incluian
hojas de especificacidn, asi como extractos pertinentes de la legisiacion francesa.

43. Se expresé la opinién de que no se podia garantizar Idgicamente la inocuidad de los quesos
fabricados con leche no pasterizada, independientemente de que se aplican o no los principios del
HACCP, y que e Comité no debia considerar el uso de leche cruda para la fabricacién de quesos.
Se observé también que el documento deberia evaluar el riesgo de Escherichia coli
enterchemorrdgica para reforzar la proteccién al consumidor.

44. Se expresé la opinién opuesta de que, aplicando estrictamente el sistema HACCP durante
todo el proceso de elaboracién de tales quesos, asi como las normas de sanidad animal relativas a
la produccién de leche, se podia garantizar suficientemente la calidad e inocuidad de los productos.

45, El Comité acordd examinar las observaciones que habian de pedirse sobre el documento
preparado por la delegacién de Francia (CRD 5) en la 292 reunién del Comité. Entre los temas de
examen se incluiria el de la posibilidad de elaborar un documento sobre prdcticas de higiene para los

i CRDS, Documento preparado por Francia; CRD 6, observaciones del Canadd, los Pafses Bajos
y Nueva Zelandia; CRD 12, observaciones de la Comunidad Europea.

10 ALINORM 95/13, pdrrafo 72.
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quesos fabricados con leche no pasterizada. Quedd entendido que si se preparaba dicho documento,
figuraria como Anexo al Cédigo de Précticas de Higiene para los Quesos no Curados ni Madurados
y los Quesos Maduros Blandos.

RECOMENDACIONES PARA EL CONTROL DE LISTERIA MONOCYTOGENES™
{Tema 8 del programa)

46.  Elrepresentante de la Comisidn internacional sobre Especificaciones Microbiolégicas parafos
Alimentos (ICMSF) indicé que en el documento revisado se incluian las observaciones hechas en la
27® reunién del Comité asi como un enfoque armonizado de la certificacién de los métodos basados
en el sistema HACCP, para su uso comercial en el control de Listeria monocytogenes.

47. Se informé al Comité de que la ICMSF consideraba que era todavia prematuro proponer
protocolos o directrices para certificacién, ya que el texto del sistema HACCP'? era objeto de
revisién y el Comité del Codex sobre Sistemas de Certificacidon e Inspeccién de las Importaciones
y Exportaciones de Alimentos habfa de formular algunos principios generales sobre certificaciéon. En
consecuencia, el proyecto de documento revisado se centré tnicamente en el tema del control de
Listeria monocytogenes.

48, El proyecto de texto revisado tenia por objeto dar orientaciones para la formulacién de
criterios y asesorar también a los gobiernos, la industria y las personas encargadas de la
manipulacion de los alimentos sobre la inspeccién de lotes de remesas de alimentos de antecedentes
desconocidos. La ICMSF reiter6 que el control del riesgo de Listeria monocytogenes sélo podia
obtenerse aplicando sistemas basados en la metodologia HACCP. Se informé al Comité de que los
planes de muestreo propuestos se ajustaban a los principios para el establecimiento y la aplicacién
de criterios microbiolégicos para los alimentos.

49.  Algunas delegaciones aclararon algunas de las cuestiones planteadas en sus observaciones
escritas. Se examinaron y aclararon los puntos siguientes:

- el nivel de tolerancia para Listeria monocytogenes en los alimentos de antecedentes
desconocidos deberia fijarse més bien en el punto de importacién, por ser mas Gtil para fines
reglamentarios, que en el punto de consumo;

- la norma de 100 células de Listeria monocytogenes por gramo de alimento en el punto de
consumo no era aceptable para algunos paises que ya tenian tolerancia cero;

- en el proyecto de texto deberian determinarse los alimentos en los cuales el crecimiento de

" CL. 1895/32-FH, Documento preparado por la Comisién Internacional sobre Especificaciones
Microbioldgicas para los Alimentos.

CX/FH 95/7, observaciones del Canadd, de la Republica Checa, de Hungria, de Nueva
Zelandia, de la Republica Sudafricana, de Espaiia, del Reino Unido, de los Estados Unidos de
América y de la Federacién Internacional de Lecherias; CRD 7, observaciones de Francia;
CRD11, observaciones de Dinamarca y CRD 12, observaciones de la Comunidad Europea.
{ilegible)

12 ALINORM 95/13, Apéndice III-Directrices para la aplicacién del sistema HACCP.
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Listeria monocytogenes era posible e indicarse también criterios para evaluar la inocuidad de
alimentos importados cuyos antecedentes fueran desconocidos;

- era necesario distinguir entre alimentos especificamente destinados a grupos expuestos a
elevados riesgos y alimentos destinados a los consumidores en general que también incluyen
grupos expuestos a elevados riesgos;

- en la estrategia para el control de Listeria monocytogenes deberia incluir la aplicacién de los
procedimientos del sistema HACCP relativos tanto a las distintas fases de la produccién
como al aspecto educativo, ya que el asesoramiento sobre salud plblica se consideraba
importante en el controi de Listeria monocytogenes;

- el plan de muestreo con n=5, ¢ =0 no era un plan de muestreo sensible, ya que no ofrecia
suficiente seguridad para la deteccién de Listeria monocytogenes; y

- la relacién epidemiolégica al principio del "arbol de decisiones” se consideraba inapropiada.
Asimismo, era dificil aplicar el "4rbol de decisiones" en situaciones de muestreo de la vida
real, Se sugirié un plan de muestreo de tres clases.

§0. El Comité convino en pedir a la ICMSF que volviera a redactar el texto teniendo en cuenta
el examen y las observaciones formuladas. Se acordé también que los documentos de base sobre
el texto revisado deberfan incluir criterios para Listeria monocytogenes, Salmonella, con especial
referencia a S. enteriditis, Campobylacter y Escherichia coli enterohemorragica (ver pérr. 32).

DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DE EVALUACION DE RIESGOS Y
GESTION DE RIESGOS PARA LA HIGIENE DE LOS ALIMENTOS, INCLUIDAS ESTRATEGIAS PARA

SU APLICACION™ (Tema 9 del programa)

51. El Comité senald que la Comisién del Codex Alimentarius, en su 21° periodo de sesiones,
habia examinado el informe de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la Aplicacién del Anélisis
de Riesgos a Cuestiones de Normas Alimentarias, celebrada en Ginebra del 13 al 17 de marzo de

1896,

52. La Comisién convino en que existia la necesidad de una mayor clarificacién de los términos
y definiciones utilizados para el anélisis de riesgos, por lo que se pidié, mediante la circular CL
1995/37-CAC que se formularan observaciones al respecto. En la circular se sefialaron a la atencion
de los gobiernos las enmiendas propuestas para las expresiones "comunicacién de riesgos”, para
incluir una referencia explicita a los consumidores, "evaluacién de riesgos” paraincluir una referencia
a la gravedad de los efectos y “caracterizacién de riesgos" para incluir una referencia a la

probabilidad.

53. La Comisién recomendé también que se siguiera trabajando en lo referente a la gestién de
riesgos, la comunicacidn de riesgos y la definicién de las funciones y responsabilidades de los

13 ALINORM 95/9 y OMS/FNU/FOS/95.3; CRD 8, observaciones de los Paises Bajos y de los
Estados Unidos de América; CRD12, observaciones de la Comunidad Europea.
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diferentes organismos involucrados en el proceso de anélisis de riesgos y sobre el tema de la
incertidumbre vy la variabilidad en el anélisis de riesgos con relacién al establecimiento de normas y

reglamentos alimentarios.

54, La Comisién convino en que el informe y las recomendaciones de la consulta deberfan ser
examinados por comités del Codex competentes, entre ellos el Comité del Codex sobre Higiene de
los Alimentos. La Comisién tomé nota de la necesidad de tener en cuenta los problemas de los
paises en desarrollo en lo que respecta a incorporar el proceso de andlisis de riesgos en sus
reglamentos sobre alimentos.

5. Seinformd al Comité de que la consulta habia examinado los riesgos quimicos v fisicos; éstos
se trataron parcialmente en cédigos de précticas de higiene del Codex. Se tomé nota de que sobre
Higiene de los Alimentos deberia incorporarse la cuestién de la necesidad de la evaluacidn
cuantitativa y/o cualitativa de riesgos para peligros bioldgicos.

56. El Comité apoyd un enfoque de base cientifica para incorporar el andlisis de riesgos en su
trabajo, a la vez que reconoci6 que el uso del sistema de HACCP era el medio principal para este fin.
No obstante, se sefald que se requeria un enfoque mas formalizado cuando se incorporasen valores
cuantitativos en los textos del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos que eran objeto de
examen.

57. Aunque se sefalé que la FAO y la OMS estaban considerando la convocacién de otra
consuita de expertos en relacién con la gestién de riesgos, se requeria la formulacién de un marco
especifico que incluyera principios y directrices especificos para e! trabajo del Comité. También se
subrayé la importancia de examinar los enfoques aplicados actuaimente por el sector privado v los
gobiernos para estas cuestiones, especialmente en lo que respecta a la relacién entre el sistema de
HACCP y el anélisis de riesgos.

§8. El Comité convino en que se elaborara un documento de examen, que incluyera un marco
preliminar, bajo la direccién de los Estados Unidos de América con la cooperacién de Alemania,
Canadd, Dinamarca, Espafia, Noruega, Francia, Nueva Zelandia, los Paises Bajos y el Reino Unido,
para examinario en su 29? reunién. Se sefalé que el documento deberia abordar cuestién de la
aplicacion de las recomendaciones de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre la aplicacién del
anélisis de riesgos a cuestiones de normas alimentarias en la labor del Comité del Codex sobre

Higiene de los Alimentos.

CONSECUENCIAS DE LA APLICACION MAS AMPLIA DEL SISTEMA DE HACCP"™ (Tema 10 del
programa)

59.  En su 27?® reunién, el Comité habia pedido a la delegacion de Australia que elaborara
ulteriormente el documento antes mencionado teniendo en cuenta las observaciones'™ que habian
de presentar los gobiernos. No se habian recibido observaciones adicionales.

60. EI Comité acepté el ofrecimiento de la delegacién de Australia de convertir el documento de

b CX/FH 95/9.

15 ALINORM 95/13, pérrafo 102,
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examen (es decir, CX/FH 95/9) en un documento de orientacién general para distribuirlo y recabar
observaciones antes de la siguiente reunién.

PROYECTO DE COD!GO DE PRACTICAS PARA TODOS LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS QUE SE
TRANSPORTAN A GRANEL' {Tema 11 del programa)

61. Se informé al Comité de que este nuevo trabajo habia sido aprobado por la Comisidn, en su
21° periodo de sesiones. La Comisién pidié que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos
tomara las primeras medidas a este respecto con la colaboracién del Comité del Codex sobre
Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos.

62. La delegacién de los Estados Unidos informé al Comité de que se habian registrado brotes
de enfermedades transmitidas por ios alimentos atribuidos a alimentos transportados en vehiculos
que no reunian las condiciones sanitarias prescritas. En consecuencia, era necesario abordar esta
cuestién para proteger al consumidor. A este respecto la delegacién hizo referencia a las
preccupaciones sefialadas en el documento de examen, las cuales deberian tenerse en cuenta al
elaborar el cédigo propuesto. Dichas preocupaciones se referian a los métodos para eliminar ia
contaminacién por residuos de cargamentos anteriores, la contaminacién derivada de los materiales
utilizados en la construccién de superficies que entran en contacto con los alimentos en los
vehiculos de transporte de alimentos a granel, los requerimientos minimos de transporte o
almacenamiento de alimentos refrigerados o congelados, la temperatura méaxima durante el
transporte o durante la carga y la descarga, los métodos de carga y transporte de animales vivos,
el mantenimiento de registros y la incorporacién de secciones pertinentes de los Principios Generales

de Higiene de los Alimentos.

63. Varias delegaciones opinaron que no se debia incluir el transporte de animales vivos en el
cddigo propuesto, ya que esta cuestién habia sido abordada por otros organismos internacionales.
Sin embargo, se reconocié que el transporte de animales vivos podia contaminar productos
elaborados ulteriormente. El Comité reconocid la labor de otros organismos, como la Federacién
Internacional de Lecheria, el Acuerdo ATP sobre transporte internacional de productos alimenticios
perecederos y sobre el equipo especial que habia de utilizarse para dicho transporte, y el proyecto
de Cédigo de Practicas para el Transporte de Grasas y Aceites Comestibles a Granel'?, y convino
en gue se tendrian en cuenta en ia elaboracién del cddigo propuesto.

64. El Comité acordé que un grupo de redaccidn dirigido por la delegacién de ios Paises Bgjos,
en colaboracién con el Canad4, Filipinas, Indonesia, Malasia, la Republica Sudafricana y los Estados
Unidos de América, preparara un proyecto inicial para distribuirlo y recabar observaciones en el
Tramite 3 del Procedimiento.

16 CX/FH 95/10, documento preparado por la delegacién de los Estados Unidos de América;
documento de sala CRD 9, observaciones de los Paises Bajos.

v CL 1995/42-FO (distribuido para recabar observaciones).
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ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA EL AGUA EMBOTELLADA
(DISTINTA DEL AGUA MINERAL)' (Tema 12 de! programa)

65. Se informé al Comité de que, la Comisién del Codex Alimentarius, en su 21° periodo de
sesiones, habia aprobado propuesta para un nuevo trabajo en el Tramite 1 (ALINORM 985/37, pérrafo

85).

66. Al presentar el documento, la delegacién de los Estados Unidos de América senalé el
aumento de la comercializacién de agua embotellada, distinta del agua mineral natural,
especialmente para proporcionar alivio a las zonas afectadas por la sequia y otras calamidades
naturales. Se sefialé que, si bien algunos tipos de agua embotellada eran de calidad dudosa, era
posible asegurar la elaboracién de productos inocuos con un tratamiento adecuado y buenas
prcticas de embotellamiento. También se sefialé el problema de la contaminacién del agua
embotellada por distintos protozoos.

67.  El Comité apoyd la propuesta de elaborar el cédigo para asegurar la proteccién de la salud
del consumidor. El Comité sugirié que al elaborar el anteproyecto de cédigo se tuvieran en cuenta
las cuestiones siguientes:

- debia definirse adecuadamente el ambito de aplicacién para evitar confusiones con otros
productos andlogos;

- debian establecerse limites para la contaminacién protozoaria;

- en el documento de examen debia senalarse el tratamiento térmico asi como otros métodos
de purificacién;

- debia definirse el manantial, inciuidos los manantiales con proteccién natural o subterrdneos:
- debian determinarse métodos de andlisis convalidados apropiados;
- debian estipularse disposiciones sobre contaminacidén de aguas superficiales por algas;

- debian incluirse disposiciones de etiquetado relativas al origen, tratamiento y microflora del
agua.

ESTADO DE TRAMITACION DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA EL AGUA
EMBOTELLADA (DISTINTA DEL AGUA MINERAL NATURAL)

68. El Comité convino en que se preparara un anteproyecto de coédigo bajo la direccién de los
Estados Unidos de América teniendo en cuenta el debate de esta cuestién, con la colaboracion de
Espana, Francia, Indonesia, Jap6n y Suiza, para someterlo a examen en su préxima reunién.

8 CX/FH 95/11; CRD 10, observaciones de Francia.
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OTROS ASUNTOS Y FUTUROS TRABAJOS (Tema 13 del programa)

{a)

Otros asuntos

69. El Comité examind dos temas:

El Comité examiné la peticién del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de

Muestras (véase el documento CX/FH 95/2, Addendum 1) de que se indicara la aplicabilidad de las
Directrices Generales del Codex sobre Muestreo a las investigaciones microbioldgicas. El Comité
decidié que los gobiernos enviaran sus observaciones a este respecto directamente al Comité del
Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras.

El Comité tomd nota de la opinién expresada por la delegacién de Suecia de que, por
motivos de coherencia dentro del sistema del Codex, tal vez fuera necesario revisar el
mandato de! Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis vy Toma de Muestras para incluir
fa funcién de ratificacién de métodos microbiolégicos.

(b} Trabajos futuros

70.

El Comité convino en proseguir {os trabajos sobre las cuestiones siguientes:

Revisién de las Directrices para la Aplicacion del Sistema de Andlisis de Riesgos vy de los
Puntos Criticos de Control (HACCP);

Revisidén de los Principios para el Establecimiento y Aplicacién de Criterios Microbiolégicos
para los Alimentos;

Anteproyecto de Cdédigo de Pricticas para Alimentos Envasados Refrigerados de Larga
Duracidén en Almacén;

Anteprovecto de CdAdigo de Practicas de Higiene para los Quesos no Curados ni Madurados
y los Quesos Maduros Blandos;

Recomendaciones para el control de Listeria monocytogenes;

Directrices sobre la Aplicacidon de Principios de Evaluacién y de Gestién de Riesgos a la
Higiene de los Alimentos y Estrategias para su Aplicacion;

Consecuencias de la aplicacién mas amplia del sistema de HACCP;

Codigo de Préacticas para Todos los Productos Alimenticios Transportados a Granel; y
Cédigo de Practicas de Higiene para el Agua Embotellada.

El Comité acordd también atender la peticion de la Comisién de que emprendiera nuevas

tareas relacionadas con la contaminacidon microbioldgica de los alimentos, especialimente en lo
referente a la Escherichia coli enterohemorrédgica. El Comité decidié asimismo que se iniciaran las
tareas sobre Sa/monella y el Campylobacter. E|l Comité acepté el ofrecimiento de la ICMSF de
preparar un documento de examen para los patdégenos antes mencionados y Listeria monocytogenes
con la colaboracién de Dinamarca.
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71.  El Comité sefial6 que el Comité Ejecutivo, en su 42a reunién, no habia aprobado su propuesta
de establecer "directrices para la educacién de los consumidores en materia de higiene de los
alimentos”, ya que la FAO estaba preparando directrices para la educacién de los consumidores
sobre manipulacién e inocuidad de los alimentos y la OMS habia publicado materiales para promover
ta educacion sanitaria en lo que respecta a la inocuidad de los alimentos. EI Comité opiné que
serequeria una participacién activa del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos. La
delegacién de los Estados Unidos de América convino en preparar una breve explicacién sobre dicha
propuesta para la 432 reunién del Comité Ejecutivo.

72,  Respecto a la peticién de los Estados Unidos de America de que se elaborara un anexo a los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos sobre limpieza y desinfeccién y reciclaje del agua
utilizada en la elaboracién de los alimentos, el representante de la OMS indicé que estas cuestiones
va estaban reguladas.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION (Tema 14 del programa)

73. Seinformé al Comité de que su 292 reunién estaba previsto celebrar en octubre de 1996 en
Washington, D.C., y de que las fechas exactas serian establecidas de comun acuerdo por las
Secretarias de los Estados Unidos de América y del Codex.
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RESUMEN DEL ESTADO DE LOS TRABAJOS

Recomendados para la Revisién de
tos Cédigos de los Productos

productos

Asunto Tramite | Encomendado a Documento de
referencia
(ALINORM 97/13)
Adopcién del Anteproyecto 8 22% reunién de la Apéndice I,
internacional Revisado del Cédigo de CCA parr. 13
Practicas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos
Adopcién de las Directrices 5 43° reunidn del péarr, 18
Revisadas para la Aplicacién del Comité Ejecutivo
Sistema de HACCP
Adopcién de los Principios 5 43? reunién del parr. 32
Revisados para el Establecimiento y Comité Ejecutivo
la Aplicacién de Criterios
Microbiolégicos para los Alimentos
Adopcién del Anteproyecto de 5 432 reunidn del parrs. 38 & 39
Cédigo de Practicas para los Comité Ejecutivo
[ Alimentos Envasados Refrigerados

de Larga Duracién en Almacén
Anteproyecto de Cddigo de 3 Francia parr. 45
Practicas de Higiene para los Paises Bajos
Quesos Non Curados/No Madurados Estados Unidos de
y los Quesos Maduros Blandos América

297 reunién del

CCFH
Proyecto de Cédigo de Practicas 3 Paises Bajos, parr. 64
para todos los Productos Canada,
Alimenticios que se Transportan a Indonesia,
Granel Malasia,

Filipinas, Africa del

Sur, Estados

Unidos de América
Recomendaciones para el Control de - 292 reunién del parr. 50
la Listeria monocytogenes CCFH & del

ICMSF
Examen de los Enfoques - Comités de los parr. 25
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Asunto

Tramite

Encomendado a

Documento de
referencia
{ALINORM 97/13)

Directrices sobre la Aplicacién de los
Principios de Evaluacién y Gestién
de Riesgos a la Higiene de los
Alimentos, incluidas las Estratégias
para su Aplicacién

Canada,
Dinamarca,
Francia, Alemania,
Paises Bajos,
Nueva-Zelanda,
Noruega, Espafia,
Reino Unido y

292 reunidén del
CCFH

parr. 58

Consecuencias de la Aplicacién Mas
Amplia del Sistema de HACCP

Australia,
292 reunidn del
CCFH

parr. 60

Anteproyecto de Cédigo de
Précticas de Higiene para el Agua
Embotellada (distinta del Agua
Mineral)

Estados Unidos de
América, Francia,
Indonesia, Japdén,
Espafia,Suiza y
292 reunién del
CCFH

parr. 68

Preparacion de documentos de
antecedentes sobre la Listeria
monocytogenes, la Salmonella, con
especial referencia a S. enteriditis,
Campylobacter y el Escherichia coff
enterohemorrégico

292 reunién del
CCFH & del
ICMSF

pérr. 50
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INTRODUCCION

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y aptos
para el consumo. Las enfermedades de transmisién alimentaria y los daios provocados por los
alimentos son, en el mejor de los casos, desagradables, y en el peor pueden ser fatales. Pero
hay, adernds otras consecuencias. Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos
pueden perjudicar al comercio y al turismo y provocar pérdidas de ingresos, desempleo y pleitos.
El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso y puede influir negativamente en el
comercio y en la confianza de los consumidores.

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en aumento,
proporcionando importantes beneficios sociales y econdmicos. Pero ello facilita también la
propagacién de enfermedades en el mundo. Los habitos de consumo de alimentos también han
sufrido cambios importantes en muchos pafses durante los dos Gitimos decenios vy, en
consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de produccién, preparacién y distribucién
de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible un control eficaz de la higiene, a fin de evitar
las consecuencias perjudiciales que derivan de las enfermedades y los dafios provocados por los
alimentos y por el deterioro de los mismos, para la salud y la economia. Todos, agricultores y
cultivadores, fabricantes y elaboradores, manipuladores y consumidores de alimentos, tienen la
responsabilidad de asegurarse de que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Estos principios generales establecen una base sélida para asegurar la higiene de los alimentos
y deberian aplicarse junto con cada cédigo especifico de précticas de higiene, cuando sea
apropiado, y con las directrices sobre criterios microbiol6gicos. En el documento se sigue ia
cadena alimentaria desde la produccién primaria hasta el consumo final, resaltdndose los
controles de higiene bésicos que se efectlan en cada etapa. Se recomienda la adopcién, siempre
que sea posible, de un enfoque basado en el sistema de HACCP para elevar el nivel de inocuidad
de los alimentos, tal como se describe en las Directrices para la aplicacién del sistema de anélisis
de riesgos y de los puntos criticos de control (HACCP) [Anexol.

Se reconoce internacionalmente que los controles descritos en este documento de Principios
Generales son fundamentales para asegurar que los alimentos sean inocuos y aptos para el
consumo. Los Principios Generales se recomiendan a los gobiernos, a la industria (incluidos los
productores individuales primarios, los fabricantes, los elaboradores, los operadores de servicios
alimentarios v los revendedores) asf como a los consumidores.
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1. OBJETIVOS DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex:

- identifican los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables a
lo largo de toda la cadena alimentaria (desde la produccién primaria hasta el
consumidor final), a fin de lograr el objetivo de que los alimentos sean
inocuos y aptos para el consumo humano;

- recomiendan la aplicacién de criterios basados en el sistema de HACCP para
elevar el nivel de inocuidad alimentatia;

- indican cémo aplicar esos principios; y
- facilitan orientacifén para cdodigos especificos que puedan necesitarse paralos

sectores de la cadena alimentaria, los procesos o los productos bésicos, con
objeto de ampliar los requisitos de higiene especificos para esos sectores.

2. AMEITO DE APLICACION Y UTILIZACION DEL DOCUMENTO
2.1 Ambito de aplicacion
2.1.1 La cadena alimentaria

En el presente documento se sigue la cadena alimentaria desde la produccién primaria hasta el
consumidor final, estableciendo las condiciones de higiene necesarias para la produccién de
alimentos inocuos y aptos para el consumo. El documento contiene una estructura bésica que
podréd utilizarse para otros cédigos mas especificos aplicables a sectores particulares. Esos
cédigos y directrices especificos se deben leer conjuntamente con este documento y con las
Directrices para la Aplicacién del Sistema de Anélisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de
Control (HACCP) (Anexo ).

2.1.2 Funciones de los gobiernos, fa industria y los consumidores

Los gobiernos pueden examinar el contenido de este documento y decidir }a manera mejor de
fomentar la aplicacién de estos principios generales para:

- proteger adecuadamente a los consumidores de las enfermedades o dafios causados por
los alimentos; las politicas deberdn tener en cuenta ila vulnerabilidad de la poblacién o
de diferentes grupos dentro de la poblacién;

- garantizar que los alimentos sean aptos para el consumo humano;

- mantener la confianza en los alimentos comercializados internacionaimente; y

- realizar programas de educacion en materia de salud que permitan comunicar

eficazmente los principios de higiene de los alimentos a la industria y a los
consumidores.
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La industria deberd aplicar las practicas de higiene establecidas en el presente documento a fin
de:

- proporcionar alimentos que sean inocuos y aptos para el consumo:

- asegurar que los consumidores dispongan de una informacién clara y facil de comprender
mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de manera que puedan proteger sus
alimentos de la contaminacién y del desarrollo o supervivencia de patégenos,
almacendndolos, manipuldndolos y preparéndolos correctamente; y

- mantener la confianza en los alimentos que se comercializan a nivel internacional.

Los consumidores debe reconocer su funcién siguiendo las instrucciones pertinentes y aplicando
medidas apropiadas de higiene de los alimentos.

2.2 Utilizacién

En cada seccidn del documento se exponen tanto los objetivos que han de alcanzarse como su
justificacién en cuanto a la inocuidad y la aptitud de los alimentos.

La Secci6n 3 regula la produccién primaria y los procedimientos afines. Aunque las practicas de
higiene pueden diferir considerablemente para los distintos productos alimenticios vy si bien
deberian aplicarse cédigos especificos cuando sea pertinente, en esta seccién se dan algunas
orientaciones generales. En las secciones 4 a 18 se establecen los principios generales de
higiene que se aplican en toda la cadena alimentaria hasta el punto de venta. La seccién 9 regula
también la informacién destinada a los consumidores, reconociendo el importante papel que
desempenian los consumidores en el mantenimiento de la inocuidad vy la aptitud de los alimentos.

Serd inevitable que se presenten situaciones en que algunos de los requisitos especificos que
figuran en ef presente documento no sean aplicables. La cuestién fundamental en todos Jos casos
es la siguiente: ";qué es lo necesario y apropiado desde el punto de vista de la inocuidad y la
aptitud de los alimentos para el consumo?".

En el texto se indica ddnde es probable que se planteen tales cuestiones utilizando las frases "en
caso necesario” y "cuando proceda”. En la practica esto significa que, aunque el requisito sea
en general apropiado y razonable, habrd no obstante algunas situaciones en las gue no serd
necesario ni apropiado desde el punto de vista de ia inocuidad vy la aptitud de los alimentos. Para
decidir si un requisito es necesario o apropiado, deber4 realizarse una evaluacién de los riesgos,
preferentemente en el marco del enfoque basado en el sistema de HACCP. Este criterio permite
aplicar los requisitos de este documento con flexibilidad y ponderacién, teniendo debidamente
en cuenta los objetivos generales de la produccién de alimentos inocuos y aptos para el
consumo. De esta manera se tiene en cuenta la amplia diversidad de actividades y los diversos
grados de riesgo que acompanan la produccién de alimentos. Podrén encontrarse orientaciones
adicionales al respecto en los cédigos alimentarios especificos.

2.3 Definiciones

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

Limpieza - La eliminacién de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables.
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Contaminante - Cualquier agente biolégico o quimico, materia extrafia u otras sustancias no
anadidas intencionaimente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud
de los alimentos.

Contaminacién - La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o en el medio
ambiente alimentario.

Desinfeccién - La reduccién del nimero de microorganismos presentes en el medio ambiente, por
medio de agentes quimicos y/o métodos fisicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o
la aptitud del alimento.

Instalacién - Cualquier edificio 0 zona en que se manipulan alimentos, y sus inmediaciones, que
se encuentren bajo el control de una misma direccién.

Higiene de los alimentos - Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la inocuidad,
v la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

Riesgo - [como en el Anexo del Cédigol.
HACCP - [como en el Anexo del Cédigol.
Riesgo - Por definir.

Manipulador de alimentos - Toda persona que manipule directamente alimentos envasados o no
envasados, equipo y utensilios utilizados para los alimentos, o superficies que entren en contacto
con los alimentos y que se espera, por tanto, cumpla con los requerimientos de higiene de los
alimentos.

Inocuidad de los alimentos - La garantia de que los alimentos no causardn daiio al consumidor
cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Idoneidad de los alimentos - La garantia de que los alimentos son aceptables para el consumo
humano, de acuerdo con el uso a que se destinan.

Produccién primaria - Las fases de la cadena alimentaria hasta alcanzar, por ejemplo, la cosecha,
el sacrificio, el ordefio, la pesca inclusive.
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3. PRODUCCION PRIMARIA

|
N Objetivos:

La produccién primaria deberd realizarse de manera que se asegure que el alimento
l sea inocuo y apto para el uso al que se destina. En caso necesario, esto comportara:

- evitar el uso de zonas donde el medio ambiente represente una amenaza
para la inocuidad de los alimentos;

- controlar los contaminantes, las plagas y las enfermedades de animales
y plantas, de manera que no representen una amenaza para la inocuidad
de los alimentos;

- adoptar practicas y medidas que permitan asegurar la produccién de
alimentos en condiciones de higiene apropiadas.

Justificacion:

Reducir la probabilidad de que se origine un peligro que pueda menoscabar la
inocuidad de los alimentos o su aptitud para el consumo en etapas posteriores de la
cadena alimentaria.

3.1 Higiene del medio

Hay que tener en cuenta las posibles fuentes de contaminacién del medic ambiente. En
particular, la produccién primaria de alimentos no debers llevarse a cabo en zonas donde ia
presencia de sustancias posiblemente peligrosas conduzca a un nivel inaceptable de tales
sustancias en los productos alimenticios.

3.2 Produccién higiénica de materias primas de los alimentos

Se han de tener presentes en todo momento los posibles efectos de las actividades de
produccién primaria sobre la inocuidad y la aptitud de los alimentos. En particular, hay que
identificar todos los puntos concretos de tales actividades en que pueda existir un riesgo elevado
de contaminacién y adoptar medidas especificas para reducir al mfnimo dicho riesgo.

Los productores deberdn aplicar en lo posible medidas para:

- controlar la contaminacién procedente del agua, los piensos, los fertilizantes
{incluidos los abonos naturales), los plaguicidas, los medicamentos veterinarios, o
cualquier otro agente utilizado en la produccién primaria;

- controlar el estado de salud de animales y plantas, de manera que no originen
ninguna amenaza para la salud humana por medio del consumo de alimentos o
menoscaben la aptitud del producto; y

- proteger las materias primas alimentarias de la contaminacién fecal y de otra indole.
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En particular, hay que tener cuidado en tratar los desechos y almacenar las sustancias nocivas
de manera apropiada. En las explotaciones agricolas, los programas destinados a lograr objetivos
especlficos de inocuidad de los alimentos estdn constituyendo parte importante de la produccién
primaria, por lo que deberian promoverse.

3.3 Manipulacién, almacenamiento y transporte

Deberén establecerse procedimientos para:

- seleccionar los alimentos y sus ingredientes con el fin de separar todo material que
manifiestamente no sea apto para el consumo humano; y

- eliminar de manera higiénica toda materia rechazada.

- proteger los alimentos y los ingredientes para alimentos de la contaminacién de
plagas o de contaminantes quimicos, fisicos o0 microbiolégicos, asi como de otras
sustancias objetables durante la elaboracién, la manipulacién, el almacenamiento y
el transporte.

Deber3 tenerse cuidado en impedir, en ia medida en que sea razonablemente posible, el deterioro
y la descomposicién, aplicando medidas como el controf de ia temperatura y la humedad y/u

otros controles.
3.4 Limpieza, mantenimiento e higiene del personal en la produccion primaria
Debera disponerse de instalaciones y procedimientos apropiados que aseguren:

- que toda operacion necesaria de limpieza y mantenimiento se lleve a cabo de manera
eficaz; y

- que se mantenga un grado apropiado de higiene personal.
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PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

Objetivos:

En funcién de la naturaleza de las operaciones y de los riesgos que las acompaiien,
los edificios, el equipo y las instalaciones deberdan emplazarse, proyectarse y
construirse de manera que se asegure que:

se reduzca al minimo la contaminacion:

el proyecto y la disposicion permitan una labor adecuada de
mantenimiento, limpieza, desinfeccién, y reduzcan al minimo la
contaminacion transmitida por el aire;

las superficies y los materiales, en particular los que vayan a estar en
contacto con los alimentos, no sean tdxicos para el uso al que se
destinan y, en caso necesario, sean suficientemente duraderos y faciles
de mantener y limpiar:

cuando proceda, se disponga de medios idéneos para e! control de la
temperatura, la humedad y otros factores; y

haya una proteccion eficaz contra el acceso y el anidamiento de las
plagas.

Justificacion:

Es necesario prestar atencién a unas buenas condiciones de higiene en el proyecto
y la construccién, el emplazamiento apropiado y la existencia de instalaciones
adecuadas que permitan hacer frente a los peligros con eficacia.

4.1

4.1.1

Al decidir el emplazamiento de los estabiecimientos alimentarios, es necesario tener presentes
las posibles fuentes de contaminacién, asi como la eficacia de cualesquiera medidas razonables
que hayan de adoptarse para proteger los alimentos. Los establecimientos no deberan ubicarse
enun lugar donde, tras considerar tales medidas protectoras, sea evidente que seguiré existiendo
una amenaza para la inocuidad o la aptitud de los alimentos. En particular, los establecimientos

Emplazamiento

Establecimientos

deberan ubicarse normalmente alejados de:

zonas cuyo medio ambiente esté contaminado y actividades industriales que constituyan
una amenaza grave de contaminacién de los alimentos;
zonas expuestas a inundaciones, a menos que estén protegidas de manera suficiente;
zonas expuestas a infestaciones de plagas;
zonas de las que no puedan retirarse de manera eficaz los desechos, tanto sélidos como
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4,7.2 Equipo
El equipo deber4 estar instalado de tal manera que:

- permita un mantenimiento y una limpieza adecuados;
. funcione de conformidad con el uso al que estd destinado; y
- facilite unas buenas précticas de higiene, incluida la vigilancia.

4.2 Edificios y salas

4.2.1 Proyecto y disposicién

Cuando sea necesario, el proyecto y la disposicién internos de las instalaciones alimentarias
deberdn permitir [a adopcién de unas buenas practicas de higiene de los alimentos, incluidas
medidas protectoras contra la contaminacién por productos alimenticios entre y durante las
operaciones.

4.2.2 Estructuras internas y maobiliario

Las estructuras del interior de las instalaciones alimentarias deberdn estar sélidamente
construidas con materiales duraderos y ser faciles de mantener, limpiar y, cuando proceda,
desinfectar. En particular, deberan cumplirse las siguientes condiciones especificas, en caso
necesario, para proteger la inocuidad y la aptitud de los alimentos:

- tas superficies de las paredes, de los tabiques y de los suelos deberdn ser de materiales
impermeables que no tengan efectos téxicos para el uso al que se destinan;

- las paredes y los tabiques deberdn tener una superficie lisa hasta una altura apropiada
para las operaciones que se realicen;

- los suelos deberan estar construidos de manera que el desaglie y la limpieza sean
adecuados;

- los techos y los aparatos elevados deberdn estar construidos y acabados de forma que
reduzcan al minimo la acumulacién de suciedad y de condensacién, asi como el
desprendimiento de particulas;

- las ventanas deberén ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que se reduzca
al minimo la acumulacién de suciedad y, en caso necesario, estar provistas de malla
contra insectos, que sea facil de desmontar y limpiar. Cuando sea necesario, las
ventanas deberéan ser fijas;

- fas puertas deberan tener una superficie lisa y no absorbente y ser faciles de limpiar y,
cuando sea necesario, de desinfectar;

- las superficies de trabajo que vayan a estar en contacto directo con los alimentos
deberan ser sélidas, duraderas y faciles de limpiar, mantener y desinfectar. Deberén
estar hechas de material liso, no absorbente y no téxico, e inerte a los alimentos, los
detergentes y los desinfectantes utilizados en condiciones de trabajo normales.
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4.2.3 Instalaciones temporales/méviles y distribuidores autométicos

Las instalaciones y estructuras comprendidas en este apartado son los puestos de mercado, los
puestos de venta méviles y ios vehiculos de venta ambulante, asi como las instalaciones
temporales en las que se manipulan alimentos, tales como tiendas de lona pequefias o grandes.

Tales instalaciones y estructuras deberdn estar emplazadas, proyectadas y construidas de tal
manera que se evite, en la medida en que sea razonablemente posible, la contaminacién de los
alimentos y el anidamiento de plagas.

Al aplicarse estas condiciones y requisitos especificos, debera controlarse de manera adecuada
cualquier riesgo para la higiene de los alimentos relacionado con dichas instalaciones, a fin de
asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos.

4.3 Equipo
4.3.1 Consideraciones generales

El equipo y los recipientes (excepto los recipientes y el material de envasado de un solo uso) que
vayan a estar en contacto con los alimentos deberén proyectarse y fabricarse de manera que se
asegure que, en caso necesario, puedan limpiarse, desinfectarse y mantenerse de manera
adecuada para evitar la contaminacién de los alimentos. El equipo y los recipientes deberan
fabricarse con materiales que no tengan efectos téxicos para el uso al que se destinan. En caso
necesario, el equipo deber4 ser duradero y mévil 0 desmontable, para permitir el mantenimiento,
la limpieza, la desinfeccion y la vigilancia y para facilitar, por ejemplo, la inspeccién en relacién
con la posible presencia de plagas.

4.3.2 Equipo de control y vigilancia de los alimentos

Ademas de los requisitos generales indicados en el parrafo 4.3.1, el equipo utilizado para cocinar,
aplicar tratamientos térmicos, enfriar, almacenar o congelar alimentos deberé estar proyectado
de modo que se alcancen las temperaturas que se requieren de los alimentos con la rapidez
necesaria para proteger la inocuidad vy la aptitud de los mismos y se mantengan también las
temperaturas con eficacia. Este equipo deberd tener también un disefio que permita vigilar y
controlar las temperaturas. Cuando sea necesario, el equipo deberé disponer de un sistema
eficaz de control y vigilancia de la humedad, 1a corriente de aire y cualquier otro factor que pueda
tener un efecto perjudicial sobre la inocuidad ola aptitud de los alimentos. Estos requisitos tienen
por objeto asegurar que:

- se eliminen o reduzcan a niveles inocuos los microorganismos perjudiciales o indeseables
o sus toxinas, o bien se puedan controlar eficazmente su supervivencia y proliferacién;

- cuando proceda, se puedan vigilar los limites criticos establecidos en planes basados en
el sistema de HACCP; y

- se puedan alcanzar répidamente, y mantener, las temperaturas y otras condiciones
microambientales necesarias para la inocuidad v aptitud de los alimentos.

4.3.3 Recipientes para los desechos y las sustancias no comestibles

Los recipientes para los desechos, los subproductos y las sustancias no comestibles o peligrosas
deberan ser identificables de manera especifica, estar adecuadamente fabricados y, cuando
proceda, hechos de material impermeable. Los recipientes utilizados para contener sustancias
peligrosas deberdn identificarse y tenerse bajo llave, a fin de impedir la contaminacién
malintencionada o accidental de los alimentos.
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4.4 Servicios
4.4.1 Abastecimiento de agua

Deber4 disponerse de un abastecimiento suficiente de agua potable, con instalaciones apropiadas
para su almacenamiento, distribucién y control de la temperatura, a fin de asegurar, en caso
necesario, la inocuidad vy la aptitud de los alimentos.

El agua potable deber4 ajustarse a lo especificado en la Ultima edicién de las Directrices para la
Calidad del Agua Potable, de la OMS , o bien ser de calidad superior. Ei sistema de
abastecimiento de agua no potable {por ejemplo para el sistema contra incendios, la produccién
de vapor, la refrigeracién y otras aplicaciones andlogas en las que no contamine los alimentos)
deberé ser independiente. Los sistemas de agua no potable deberdn estar identificados y no
deberdn estar conectados con los sistemas de agua potable ni deberd haber peligro de reflujo

hacia ellos.
4.4.2 Desagie y eliminacién de desechos

Deber4 haber sistemas e instalaciones adecuados de desagUe y eliminacién de desechos. Estaran
proyectados y construidos de manera que se evite el riesgo de contaminacioén de los alimentos
o del abastecimiento de agua potable.

4.4.3 Limpieza

Deberd haber instalaciones adecuadas, debidamente proyectadas, para la limpieza de los
alimentos, utensilios y equipo. Tales instalaciones deberdn disponer, cuando proceda, de un

abastecimiento suficiente de agua potable caliente y fria.
4.4.4 Servicios de higiene y aseos para el personal

Deberd haber servicios de higiene adecuados para el personal, a fin de asegurar el mantenimiento
de un grado apropiado de higiene personal y evitar el riesgo de contaminacidén de los alimentos.
Cuando proceda, las instalaciones deberdn disponer de:

- medios adecuados para lavarse y secarse las manos higiénicamente, con lavabos y
abastecimiento de agua caliente y fria {0 con la temperatura debidamente controlada);

- retretes de disefio higiénico apropiado; y

- vestuarios adecuados para el personal.

Dichas instalaciones deberdn estar debidamente situadas y sefaladas.

4.4.5 Control de la temperatura

En funcién de la naturaleza de las operaciones que hayan de llevarse a cabo con ios alimentos,
deber4 haber instalaciones adecuadas para su calentamiento, enfriamiento, coccion, refrigeracion
y congelacién, para el almacenamiento de alimentos refrigerados o congelados, la vigilancia de
las temperaturas de los alimentos y, en caso necesario, para el control de la temperatura
ambiente con objeto de asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos.




-48 -
4.4.6 Calidad del aire y ventilacién
Se debera disponer de medios adecuados de ventilacion natural o mecénica, en particular para:

- reducir al minimo la contaminacién de los alimentos transmitida por el aire, por ejemplo,
por los aerosoles o las gotitas de condensacién;

- controlar la temperatura ambiente;

- controlar los olores que puedan afectar a la aptitud de los alimentos; y

- controlar la humedad, cuando sea necesario, para asegurar la inocuidad y la aptitud de
los alimentos.

Los sistemas de ventilacién deberdn proyectarse y construirse de manera que el aire no fluya
nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que, en caso necesario, se puedan
mantener y limpiar adecuadamente.

4.4.7 Huminacién

Debera disponerse de iluminacién natural o artificial adecuada para permitir la realizacién de las
operaciones de manera higiénica. En caso necesario, la iluminacién no debera dar lugar a colores
falseados. La intensidad deber4 ser suficiente para el tipo de operaciones que se lieve a cabo.
Las ldmparas deberdn estar protegidas, cuando proceda, a fin de asegurar que los alimentos no
se contaminen en caso de rotura.

4.4.8 Almacenamiento

En caso necesario, deberd disponerse de instalaciones adecuadas para el almacenamiento de ios
alimentos, sus ingredientes y los productos quimicos no alimentarios, como productos de
limpieza, lubricantes y combustibles.

Cuando proceda, las instalaciones de almacenamiento de alimentos deberdn estar proyectadas
.Y construidas de manera que:

- permitan un mantenimiento y una limpieza adecuados;

- eviten el acceso y el anidamiento de plagas:;

- permitan proteger con eficacia los alimentos de la contaminacién durante el
almacenamiento; y

- en caso necesario, proporcionen unas condiciones que reduzcan al minimo el deterioro
de los alimentos {por ejemplo, mediante el control de la temperatura y la humedad).

El tipo de instalaciones de almacenamiento necesarias dependerd de la clase de producto
alimenticio. En caso necesario, deberé disponerse de instalaciones de almacenamiento separadas
y seguras para los productos de limpieza y las sustancias peligrosas.
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5. CONTROL DE LAS OPERACIONES

Objetivo:
Producir alimentos inocuos y aptos para el consumo humano mediante:

- la formulacién de requisitos relativos a las materias primas, la
composicién, la elaboracién, 1a distribucién y la utilizacion por parte de los
consumidores, que se cumplan en la fabricacién y manipulacién de los
productos alimenticios especificos; y

- la formulacién, aplicacién, seguimiento y examen de sistemas de control
eficaces.

Justificacion:

Reducir el riesgo de que los alimentos no sean inocuos adoptando medidas
preventivas, para asegurar fa inocuidad y la aptitud de los alimentos en una etapa
apropiada de las operaciones, mediante el control de los riesgos.

5.1 Contro! de los riesgos alimentarios

Quienes tienen empresas alimentarias deberan controlar los riesgos alimentarios mediante el uso
de sistemas como el de HACCP. Por tanto, deberén:

- identificar todas las fases de sus operaciones que sean fundamentales para ia inocuidad

de ios alimentos;

- aplicar procedimientos eficaces de control en esas fases;

- vigilar los procedimientos de control para asegurar su eficacia constante; y

- examinar los procedimientos de control periédicamente y siempre que cambien las
operaciones.

Dichos sistemas deberén aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria, con el fin de controlar
la higiene de los alimentos durante toda su duracién en almacén mediante la formulacién de
productos y procesos apropiados.

Los procedimientos de control pueden ser sencillos, por ejemplo la comprobacién de la rotacion
de existencias, la calibracion del equipo, o la carga correcta de las vitrinas refrigeradas. En
algunos casos puede ser conveniente un sistema basado en el asesoramiento de un experto y
el uso de documentacién. Las directrices para la aplicacién del sistema de andlisis de riesgos y
de los puntos criticos de control (HACCP) representan un modelo de dicho sistema para la
inocuidad de los alimentos {(Anexo).

5.2 Aspectos fundamentales de los sistemas de control de Ia higiene
5.2.1 Control del tiempo v de la temperatura

El control inadecuado de la temperatura de los alimentos es una de las causas més frecuentes
de enfermedades transmitidas por los productos alimenticios o del deterioro de éstos. Tales




- 50 -

controles comprenden la duracion y fa temperatura de coccién, enfriamiento, elaboracién y
almacenamiento. Debe haber sistemas que aseguren un control eficaz de la temperatura cuando
ésta sea fundamental para la inocuidad vy la aptitud de los alimentos.

En los sistemas de control de la temperatura deberdn tenerse en cuenta:

- la naturaleza del alimento, por ejemplo su actividad acuosa, su pH y el probable nivel
inicial y tipos de microorganismos;

- la duracién prevista del producto en el almacén;

. los métodos de envasado y elaboracién; y

- la modalidad de uso del producto, por ejemplo con una coccién/elaboracién ulterior o

bien listo para el consumo.

En tales sistemas deberdn especificarse también los limites tolerables de las variaciones de
tiempo y temperatura.

Los dispositivos de registro de la temperatura deberan inspeccionarse a intervalos regulares y se
comprobard su exactitud.

5.2.2. Fases de procesos especificos

Entre las fases de los otros procesos que contribuyen a ia higiene de los alimentos, pueden
incluirse, por ejemplo:

- el enfriamiento

- el tratamiento térmico

- lairradiacidn

- la desecacidn

- la preservacién por medios quimicos

- el envasado en vacio o en atmdsfera modificada.

5.2.3 Especificaciones microbiolégicas y de otra indole

Los sistemas de gestion descritos en el parrafo 5.1 constituyen un medio eficaz para asegurar
la inocuidad vy la aptitud de los alimentos. Cuando en un sistema de contro! de los alimentos se
utilicen especificaciones microbiolgicas, quimicas o fisicas, éstas deberédn basarse en principios
cientificos sélidos, indicadndose, cuando proceda, los procedimientos de vigilancia, los métodos
analiticos y los limites de actuacién.

5.2.4  Contaminacién microbiolégica

Los microorganismos patégenos pueden pasar de un alimento a otro por contacto directo o bien
a través de quienes los manipulan, de las superficies de contacto o del aire. Los alimentos sin
elaborar deberén estar claramente separados, en el espacio o en el tiempo, de los productos
alimenticios listos para el consumo, efectudndose una limpieza intermedia eficaz y, cuando
proceda, una desinfeccidn.

Puede ser preciso restringir o controlar el acceso a las 4reas de elaboracién. Cuando los riesgos
sean particularmente altos, puede ser necesario que el acceso a las dreas de elaboracién se
realice exclusivamente pasando a través de un vestuario. Se podr4 tal vez exigir al personal que
se ponga ropa protectora limpia, incluido el calzado, y que se lave las manos antes de entrar.




-51 -

Las superficies, los utensilios, el equipo, los aparatos y los muebles se limpiarén cuidadosamente
y, en casoc necesario, se desinfectardn después de manipular o elaborar materias primas
alimenticias, en particular la carne.

5.2.5 Contaminacion fisica y quimica

Deberé haber sistemas que permitan reducir el riesgo de contaminacion de los alimentos por
cuerpos extrafios, como fragmentos de vidrio o de metal de la maquinaria, polvo, humo nocivo
y sustancias quimicas indeseables. En la fabricacién y elaboracién se utilizaran, en caso
necesario, dispositivos apropiados de deteccién o de seleccion.

5.3 Requisitos relativos a las materias primas

No se deberd aceptar ninguna materia prima o ingrediente en un establecimiento si se sabe gue
contiene pardsitos, microorganismos indeseables, plaguicidas, medicamentos veterinarios, o
sustancias téxicas, descompuestas o extraias que no se puedan reducir a un nivel aceptable
mediante una clasificacién y/o elaboracién normales. Cuando proceda, deberdn determinarse y
aplicarse especificaciones para las materias primas.

Cuando proceda, las materias primas o ingredientes deberan inspeccionarse y clasificarse antes
de la elaboracién. En caso necesario, deberén efectuarse pruebas de laboratorio para establecer
si son idéneos para el uso. Solamente se utilizardn materias primas o ingredientes sanos y

adecuados.

Las reservas de materias primas e ingredientes deberan estar sujetas a una rotacién efectiva de
existencias.

54 Envasado

El diseiio y los materiales de envasado deberan ofrecer una proteccién adecuada de los productos
para reducir al minimo la contaminacién, evitar dafios y permitir un etiquetado apropiado. Cuando
se utilicen materiales o gases para el envasado, éstos no deberén ser téxicos ni representar una
amenaza para la inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condiciones de almacenamiento
y uso especificadas. Cuando proceda, el material de envasado reutilizable debera tener una
duracién adecuada, ser fé4cil de limpiar y, en casc necesario, de desinfectar.

5.5 Agua
5.5.1 En contacto con los alimentos

En la manipulacién de los alimentos solamente se utilizard agua potable, salvo en los casos
siguientes:

- para la produccién de vapor, el sistema contra incendios y otras aplicaciones analogas
no relacionadas con los alimentos; y

- en determinados procesos de elaboracién, por ejemplo el enfriamiento, y en éreas de
manipulacién de los alimentos, siempre que esto no represente un peligro para la
inocuidad y la aptitud de los alimentos, por ejemplo en el caso de uso de agua de mar
limpia.

El agua recirculada para reutilizacién debers tratarse y mantenerse en tales condiciones que de
su uso no derive ningun peligro para la inocuidad y la aptitud de los alimentos. El proceso de
tratamiento deberd supervisarse de manera eficaz. £l agua recirculada que no haya recibido un
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tratamiento ulterior y el agua que se recupere de la elaboracién de los alimentos por evaporacién
o desecacion podran utilizarse siempre que esto no represente un riesgo para la inocuidad v la
aptitud de los alimentos.

5.8.2 Como ingrediente

Deberé utilizarse agua potable siempre que sea necesario para evitar la contaminacién de los
alimentos.

5.5.3 Hielo y vapor

El hielo deberd fabricarse con agua que satisfaga los requisitos de la seccién 4.4.1. El hielo y el
vapor deberdn producirse, manipularse y almacenarse de manera que estén protegidos de la
contaminacién.

El vapor que se utilice en contacto directo con los alimentos o con las superficies de contacto
con éstos no deberd constituir una amenaza para la inocuidad y la aptitud de los alimentos.

5.6 Direccidn y supervisién

El tipo de control y de supervisién necesarios dependera del tamafio de la empresa, de la clase
de actividades y de los tipos de alimentos de que se trate. Los directores ¥ supervisores deberan
tener conocimientos suficientes sobre los principios y practicas de higiene de los alimentos para
poder evaluar los posibles riesgos, adoptar medidas preventivas y correctivas apropiadas, y
asegurar que se lleven a cabo una vigilancia y una supervisién eficaces.

5.7 Documentacién y registros

En caso necesario, deberdn mantenerse registros apropiados de la elaboracién, produccién y
distribucién, que se conservardn durante un periodo superior a la duracién en almacén del
producto. La documentacién puede acrecentar la credibilidad y eficacia del sistema de control
de la inocuidad de los alimentos.

5.8 Procedimientos para retirar alimentos

Los directores deberdn asegurar la aplicacion de procedimientos eficaces para hacer frente a
cualquier riesgo para la inocuidad de los alimentos y permitir gue se retire del mercado, completa
y rdpidamente, todo lote de producto alimenticio terminado que comporte tal riesgo. Cuando se
haya retirado un producto debido a un riesgo inmediato para la salud, los demés productos
elaborados en condiciones anédlogas y que puedan representar un riesgo parecido para la salud
publica deberdn evaluarse para determinar su inocuidad y podré ser necesario retirarlos. Deber4
examinarse la necesidad de avisar al publico.

Los productos retirados deberdn mantenerse bajo supervisién hasta que se destruyan, se utilicen
con fines distintos del consumo humano, se determine su inocuidad para el consumo humano
0 se reelaboren de manera que se asegure su inocuidad.
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6. INSTALACIONES: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Objetivo:
Establecer sistemas eficaces para:

- asegurar un mantenimiento y una limpieza adecuados y apropiados;

- controlar las plagas;

- manejar los desechos; y

- vigilar la eficacia de los procedimientos de mantenimiento y saneamiento.

Justificacién:

Facilitar un control eficaz constante de los riesgos alimentarios, las plagas y otros
agentes que tengan probabilidad de contaminar los alimentos.

6.1 Mantenimiento y limpieza
6.71.1 Consideraciones generales

Las instalaciones y el equipo deberdn mantenerse en un estado apropiadc de reparacién y
condiciones para:

- facilitar todos los procedimientos de saneamiento;
- poder funcionar segun lo previsto, sobre todo en las etapas decisivas (véase la

seccién 5.1);
- evitar la contaminacién de los alimentos, por ejemplo a causa de fragmentos de metales,

desprendimiento de yeso, escombros y productos quimicos.

En la limpieza deberan eliminarse ios residuos de alimentos y la suciedad que puedan constituir
una fuente de contaminacién. Los métodos y materiales necesarios para la limpieza dependerén
del tipo de empresa alimentaria. Puede ser necesaria la desinfeccion después de la limpieza.

Los productos quimicos de limpieza deberdn manipularse y utilizarse con cuidado y de acuerdo

con las instrucciones del fabricante y almacenarse, cuando sea necesario, separados de los
alimentos, en contenedores claramente identificados, a fin de evitar el riesgo de contaminacién

de los alimentos.

6.1.2 Procedimientos y métodos de limpieza

La limpieza puede realizarse utilizando por separado o conjuntamente métodos fisicos, por
ejemplo fregando, utilizando calor o una corriente turbulenta, aspiradoras u otros métodos que
evitan el uso del agua, y métodos quimicos, en los que se empleen detergentes, alcalis 0 4cidos.

Los procedimientos de limpieza consistirdn, cuando proceda, en lo siguiente:

- eliminar los residuos gruesos de las superficies;
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- aplicar una solucién detergente para desprender la capa de suciedad y de bacterias y
mantenerla en solucién o suspensién;

- enjuagar con agua que satisfaga los requisitos de la seccién 4, para eliminar la suciedad
suspendida vy los residuos de detergente;

- lavar en seco o aplicar otros métodos apropiados para quitar y recoger residuos y
desechos; y

- desinfectar, en caso necesario.

6.2 Programas de limpieza

Los programas de limpieza y desinfeccién deberdn asegurar que todas las partes de las
instalaciones estén debidamente limpias, e incluir 1a limpieza del equipo de limpieza.

Deberd vigilarse de manera constante y eficaz y, cuando sea necesario, documentarse, la
idoneidad y eficacia de la limpieza y los programas correspondientes.

Cuando se preparen por escrito programas de limpieza, debera especificarse lo siguiente:

- superficies, elementos del equipo y utensilios que han de limpiarse;
- responsabilidad de tareas particulares;

- método y frecuencia de la limpieza; y

- medidas de vigilancia.

Cuando proceda, los programas se redactaran en consulta con los asesores especializados
pertinentes.

6.3 Sistemas de lucha contra las plagas
6.3.1 Consideraciones generales

Las plagas constituyen una amenaza seria para lainocuidad y la aptitud de los alimentos. Pueden
producirse infestaciones de plagas cuando hay lugares que favorecen la proliferacién y alimentos
accesibles. Deberdn adoptarse buenas practicas de higiene para evitar la formacién de un medio
gue pueda conducir a la aparicién de plagas. Se pueden reducir al minimo las probabilidades de
infestacién mediante un buen saneamiento, la inspeccién de ios materiales introducidos Yy una
buena vigilancia, limitando asi la necesidad de plaguicidas [Insertar la referencia al documento
de la FAQ sobre Lucha Integrada contra las Plagas].

6.3.2 Medidas para impedir el acceso

Los edificios deberdn mantenerse en buenas condiciones, con las reparaciones necesarias, para
impedir el acceso de las plagas y eliminar posibles lugares de reproduccién. Los agujeros,
desaglies y otros lugares por los que puedan penetrar las plagas deberdn mantenerse cerrados
herméticamente. Mediante redes metélicas, colocadas por ejemplo en las ventanas abiertas, las
puertas y las aberturas de ventilacién, se reducird el problema de la entrada de plagas. Siempre
que sea posible, se impedird la entrada de animales en los recintos de las fibricas y de las
plantas de elaboracién de alimentos.
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6.3.3 Anidamiento e infestacicn

La disponibilidad de alimentos y de agua favorece el anidamiento y la infestacién de las plagas.
Las posibles fuentes de alimentos deberdn guardarse en recipientes a prueba de plagas y/o
almacenarse por encima del nive! del suelo y lejos de las paredes. Deberdn mantenerse limpias
las zonas interiores y exteriores de las instalaciones de alimentos. Cuando proceda, los
desperdicios se almacenaran en recipientes tapados a prueba de plagas.

6.3.4 Vigilancia y deteccion

Deberén examinarse periédicamente las instalaciones y las zonas circundantes para detectar
posibles infestaciones.

6.3.5 Erradicacion

las infestaciones de plagas deberdn combatirse de manera inmediata y sin perjuicio de la
inocuidad o la aptitud de los alimentos. El tratamiento con productos quimicos, fisicos o
biolégicos deberd realizarse de manera que o represente una amenaza para la inocuidad o la

aptitud de los alimentos.
6.4 Tratamiento de los desechos

Se adoptaran las medidas apropiadas para la remocién y el almacenamiento de los desechos. No
deberd permitirse la acumulacién de desechos en las dreas de manipulacién y de almacenamiento
de los alimentos o en otras areas de trabajo ni en zonas circundantes, salvo en la medida en que
sea inevitable para el funcionamiento apropiado de las instalaciones.

Los almacenes de desechos deberdn mantenerse debidamente limpios.

6.5 Eficacia de la vigilancia

Deber4 vigilarse la eficacia de los sistemas de saneamiento, verificarlos periédicamente mediante
inspecciones de revisién previas o, cuando proceda, tomando muestras microbioldgicas del

entorno y de las superficies que entran en contacto con los alimentos, y examinarlos con
regularidad para adaptarlos a posibles cambios de condiciones.
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7. INSTALACIONES: HIGIENE PERSONAL

Objetivos:

Asegurar que quienes tienen contacto directo o indirecto con los alimentos no tengan
probabilidades de contaminar los productos alimenticios:

- manteniendo un grado apropiado de aseo personal;
- comportandose y actuando de manera adecuada.

Justificacién:

Las personas que no mantienen un grado apropiado de aseo personal, las que
padecen determinadas enfermedades o estados de salud o se comportan de manera
inapropiada, pueden contaminar los alimentos y transmitir enfermedades a los
consumidores.

7.1 Estado de salud

A las personas de las que se sabe 0 se sospecha que padecen o son portadoras de alguna
enfermedad o mal que eventualmente pueda transmitirse por medio de {os alimentos, no deberé
permitirseles el acceso a ninguna drea de manipulacién de alimentos si existe la posibilidad de
que los contaminen. Cualquier persona que se encuentre en esas condiciones debers informar
inmediatamente a la direccién sobre la enfermedad o los sintomas.

Un manipulador de alimentos deberd someterse a examen médico si asf lo indican las razones
clinicas ¢ epidemiolégicas.

7.2 Enfermedades y lesiones

Entre los estados de salud que deberdn comunicarse a la direccién para que se examine la
necesidad de someter a una persona a examen médico y/o la posibilidad de exciuirla de la
manipulacién de alimentos, cabe sefalar los siguientes:

- ictericia

- diarrea

- vémitos

- fiebre

- dolor de garganta con fiebre

- lesiones de la piel visiblemente infectadas (furdnculos, cortes, etc.)
- supuracién de los oidos, los ojos o la nariz

7.3 Aseo personal

Quienes manipulan los alimentos deberdn mantener un grado elevado de aseo personal y, cuando
proceda, llevar ropa protectora, cubrecabeza y calzado adecuados. Los cortes y las heridas del
personal, cuando a éste se le permita seguir trabajando, deberdn cubrirse con vendajes
impermeables apropiados.

El personal deberd lavarse siempre las manos, cuando su nivel de limpieza pueda afectar a fa
inocuidad de los alimentos, por ejemplo:
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- antes de comenzar las actividades de manipulacién de alimentos;

- inmediatamente después de hacer uso del retrete; y

- después de manipular alimentos sin elaborar o cualquier material contaminado, en caso
de que éstos puedan contaminar otros productos alimenticios; cuando proceda, deberédn
evitar manipular alimentos listos para el consumo.

7.4 Comportamiento personal

Las personas empleadas en actividades de manipulacién de los alimentos deberédn evitar
comportamientos que puedan contaminar los alimentos, por ejemplo:

- fumar;

- escupir;

- masticar o comer;

- estornudar o toser sobre alimentos no protegidos.

En las zonas donde se manipulan alimentos no deberan llevarse puestos ni introducirse efectos
personales como joyas, relojes, broches u otros objetos si representan una amenaza para la
inocuidad y la aptitud de los alimentos.

7.5 Visitantes
Los visitantes de las zonas de fabricacién, elaboracion o manipulacién de alimentos deberan

llevar, cuando proceda, ropa protectora y cumplir las demds disposiciones de higiene personal
que figuran en esta seccion.
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8. TRANSPORTE
Objetivos:
En caso necesario, deberdn adoptarse medidas para:

- proteger los alimentos de posibles fuentes de contaminacion;

- proteger los alimentos contra los daifios que puedan hacerlos no aptos
para el consumo;

- proporcionar un ambiente que permita controlar eficazmente el
crecimiento de microorganismos patégenos o de descomposicién y la
produccién de toxinas en los alimentos.

Justificacion:

ii Los alimentos pueden contaminarse, o pueden no llegar a su destine en unas
condiciones idéneas para el consumo, a menos que se adopten medidas eficaces de
control durante el transporte, aun cuando se hayan aplicado medidas adecuadas de
control de la higiene en las fases anteriores de la cadena alimentaria.

8.1 Consideraciones generales

Los alimentos deberan estar debidamente protegidos durante el transporte. El tipo de medios de
transporte o recipientes necesarios depende de la clase de alimentos y de las condiciones en que
se deban transportar.

8.2

Requisitos

En caso necesario, los medios de transporte y los recipientes para productos a granel, deberdn
proyectarse y construirse de manera que:

no contaminen los alimentos o el envase;
puedan limpiarse eficazmente y, en caso necesario, desinfectarse:

permitan una separacién efectiva entre los distintos alimentos o entre los alimentos y
los artfculos no alimentarios, cuando sea necesario durante el transporte;

proporcionen una proteccidn eficaz contra la contaminacién, incluidos el polvo vy los
humos;

puedan mantener con eficacia la temperatura, el grado de humedad, el aire y otras
condiciones necesarias para proteger los alimentos contra el crecimiento de
microorganismos nocivos o indeseables y contra el deterioro que los puedan hacer no
aptos para el consumo; y

permitan controlar, segin sea necesario, la temperatura, la humedad y demés
pardmetros.
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8.3 Utilizacién y mantenimiento

Los medios de transporte y los recipientes para alimentos deberdn mantenerse en un estado
apropiado de limpieza, reparacién y funcionamiento. Cuando se utilice el mismo medio de
transporte o recipiente para diferentes alimentos o para productos no alimentarios, éste deberd
limpiarse a fondo y, en caso necesario, desinfectarse entre las distintas cargas.

Cuando proceda, sobre todo en el transporte a granel, los medios de transporte y los recipientes
se destinaran y utilizarén exclusivamente para los alimentos y se marcaran consecuentemente.
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9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACIONDELOS CONSUMIDORES

Objetivos:
Los productos deberdn ir acompariados de informacién apropiada para asegurar que:

- la persona siguiente de la cadena alimentaria disponga de informacién
suficiente y accesible para poder manipular, almacenar, elaborar, preparar
y exponer el producto en condiciones inocuas y correctas;

- se pueda identificar y retirar f&cilmente el lote en caso de necesidad.

Los consumidores deberan tener suficientes conocimientos sobre la higiene de los
alimentos, a fin de poder:

- comprender la importancia de la informacién sobre los productos:

- realizar una eleccién apropiada para cada persona con conocimiento de
causa; y

- evitar la contaminacién y el desarrollo o supervivencia de
microorganismos patégenos por medio del almacenamlento. de Ia
preparacion y def uso correctos de los alimentos.

Debera poderse distinguir claramente entre la informacién destinada a los usuarios
de ta industria o el comercio y la que ha de llegar a los consumidores, particularmente
en las etiquetas de los alimentos.

Justificacion:

Una informacion insuficiente sobre los productos y/o el conocimiento inadecuado de
la higiene general de los alimentos pueden dar lugar a una manipulacién no apropiada
de los productos en fases posteriores de la cadena alimentaria. De dicha utilizacién
inapropiada pueden derivarse enfermedades, o bien los productos pueden dejar de ser
aptos para el consumo, aun cuando se hayan adoptado medidas suficientes de
control de la higiene en las fases anteriores de la cadena alimentaria.

9.1 Identificacion de los lotes

La identificacién de los lotes es esencial para poder retirar los productos y contribuye también
a mantener una rotacion eficaz de las existencias. Cada recipiente de alimentos debera estar
marcado permanentemente, de manera que se identifiquen el productor y el lote. Se aplica la
Norma General del Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados {CODEX STAN 1-
1985).
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9.2 Informacién sobre los productos

Todos los productos alimenticios deberén llevar o ir acompafiados de informacion suficiente para
que la persona siguiente de la cadena alimentaria pueda manipular, exponer, almacenar, preparar
y utilizar el producto de manera inocua y correcta.

9.3 Etiquetado

Los alimentos preenvasados deberén estar etiquetados con instrucciones claras que permitan a
la persona siguiente de la cadena alimentaria manipuiar, exponer, almacenar y utilizar el producto
de manera inocua. Se aplica la Norma General del Codex para Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados (CODEX STAN 1-12885}.

9.4 Informacién a los consumidores

En los programas de ensefianza sobre la salud deberd abordarse el tema de la higiene general de
los alimentos. Tales programas han de permitir a los consumidores comprender la importancia
de toda informacién sobre los productos y seguir las instrucciones que los acompanan,
eligiéndolos con conocimiento de causa. En particular, deberé informarse a los consumidores
acerca de la relacién entre el control del tiempo/temperatura y las enfermedades transmitidas por

los alimentos.




-62 -

10. CAPACITACION

Objetivo:

Todas las personas empleadas en operaciones relacionadas con los alimentos que
vayan a tener contacto directo o indirecto con los alimentos deberan recibir
capacitacién, y/o instruccién, a un nive! apropiado para las operaciones que hayan
de realizar.

Justificacién:

La capacitacién es de importancia fundamental para cualquier sistema de higiene de
los alimentos. Una capacitacién, y/o instruccién y supervisi6n, insuficientes sobre
la higiene, de cualquier persona que intervenga en operaciones relacionadas con los
alimentos representa una posible amenaza para la inocuidad de los productos
alimenticios y su aptitud para el consumo.

10.1  Conocimiento y responsabilidades

La capacitacién en higiene de los alimentos tiene una importancia fundamental. Todo el personal
deberd tener conocimiento de su funcién y responsabilidad en cuanto a la proteccidon de los
alimentos contra la contaminacién o el deterioro. Quienes manipulan alimentos deberén tener los
conocimientos y capacidades necesarios para poder hacerlo en condiciones higiénicas. Quienes
manipulan productos quimicos de limpieza fuertes u otras sustancias quimicas potencialmente
peligrosas deberdn ser instruidos sobre las técnicas de manipulacién inocua.

10.2 Programas de capacitacion

Entre los factores que hay gue tener en cuenta en la evaluacion del nivel de capacitacién
necesario figuran los siguientes:

- la naturaleza del alimento, en particular su capacidad para sostener el desarrollo de
microorganismos patégenos ¢ de descomposicidn;

- la manera de manipular y envasar los alimentos, incluidas las probabilidades de
contaminacion;

- el grado y tipo de elaboracién o de la preparacion ulterior antes del consumo final;

- las condiciones en las que hayan de almacenarse los alimentos; y

- el tiempo que se prevea que transcurrird antes del consumo.

10.3 Instruccidon y supervisién

Deberan efectuarse evaluaciones periddicas de la eficacia de los programas de capacitacion e
instruccién, asf como supervisiones y comprobaciones de rutina para asegurar que los
procedimientos se apliquen con eficacia.

Los directores y supervisores de los procesos de elaboracion de alimentos deberan tener los

conocimientos necesarios sobre los principios y practicas de higiene de los alimentos para poder
evaluar los posibles riesgos y adoptar las medidas necesarias para solucionar las deficiencias.
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10.4 Capacitacion de actualizacién de los conocimientos

Los programas de capacitacién deberén revisarse y actualizarse periédicamente en caso
necesario. Deberé disponerse de sistemas para asegurar que quienes manipulan alimentos se
mantengan al tanto de todos los procedimientos necesarios para conservar la inocuidad vy la

aptitud de los productos alimenticios.
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ANEXO AL ANTEPROYECTO DEL SISTEMA DE
ANALISIS DE RIESGOS Y DE LOS PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL (HACCP) Y DIRECTRICES PARA SU APLICACION
(En el Tramite 5 del Procedimiento)

PREAMBULO

En la primera secci6n de este documento se establecen los principios del Sistema de An4lisis
de Riesgos y de los Puntos Criticos de Control (HACCP) adoptados por la Comisién del Codex
Alimentario (CAC). En la segunda seccidn se ofrecen orientaciones generales para la aplicacién del
sistema, si bien se reconoce que los detalles para la aplicacién pueden variar segin las
circunstancias de la operacién alimentaria,’

El sistema de andlisis de riesgos y de los puntos criticos de control (HACCP), que tiene
base cientifica y es sistemdtico, permite identificar riesgos especificos y medidas para su control,
con el fin de asegurar la inocuidad de los alimentos. Es un instrumento para evaluar los riesgos
y establecer sistemas de control que se orienten hacia la prevencién en lugar de basarse
principalmente en el andlisis del producto final. Todo sistema de HACCP es susceptible de
cambios, que pueden derivar de los progresos en el disefio del equipo o en los procedimientos de
elaboracion o en el campo tecnolégico.

El HACCP puede aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde el productor
primario hasta el consumidor final. Entre las ventajas de este sistema, ademds de la mejora de la
inocuidad de los alimentos, figuran un mejor aprovechamiento de los recursos y una respuesta mds
oportuna a los problemas. Por otra parte, la aplicacién del sistema de HACCP puede facilitar la
inspeccion por parte de las autoridades de reglamentacién y promover el comercio internacional al
aumentar la confianza en la inocuidad de los alimentos.

Para que la aplicacidn del sistema de HACCP dé buenos resultados es necesario que tanto
la direccién como el personal se comprometan y participen plenamente. También se requiere un
trabajo de equipo, en el que podrian intervenir técnicos competentes, tales como agronomos,
veterinarios, personal de produccién, microbilogos, especialistas en medicina y salud publica,
tecndlogos de los alimentos, practicantes de salud ambiental, quimicos e ingenieros, segin el
estudio de que se trate. La aplicacion del sistema de HACCP es compatible con la aplicacion de
sistemas de control de calidad, como la serie 9000 de la ISO, y es el método utilizado de
preferencia para controlar la inocuidad de los alimentos en el marco de tales sistemas.

Si bien aqui se considera la aplicacién del sistema de HACCP a la inocuidad de los
alimentos, el concepto puede aplicarse a otros aspectos de la calidad de los alimentos.

[DEFINICIONES

Controlar: Tomar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento con los
criterios establecidos en el plan del sistema de HACCP.

' Los principios del sistema de HACCP establecen los fundamentos para los requisitos
minimos para la aplicacién del sistema de HACCP, mientras que las directrices ofrecen
orientaciones generales.
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Control: La condicidn en la que se estin observando procedimientos correctos y se estin
cumpliendo los criterios.

Medidas de control: Medidas y actividades que pueden aplicarse para evitar o eliminar un riesgo
para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Medidas rectificadoras: Medidas que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia en los
PCC indican un control deficiente.

Punto critico de control (PCC): Una fase en la que puede aplicarse un control [y es esencial] para
evitar o eliminar un riesgo para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Limite critico: Un criterio que separa lo aceptable de lo inaceptable.

HACCP: Un sistema que identifica, evalia y controla los riesgos que son importantes para la
inocuidad de los alimentos.

Plan del sistema de HACCP: Un documento preparado de conformidad con los principios del
sistema de HACCP para asegurar el control de los riesgos que son importantes para la inocuidad
de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado.

Riesgo: Un agente o factor bioldgico, quimico o fisico que pueda causar un efecto perjudicial para
la salud.

Andlisis de riesgos: El proceso de recopilacién y evaluacién de informacidn sobre riesgos y de las
condiciones que los originan para decidir cudles son importantes para la inocuidad de los alimentos
y, en consecuencia, se deben tratar en el plan del sistema de HACCP.

Vigilar: El acto de llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de
pardmetros de control para evaluar si un PCC se encuentra bajo control.

Fase: Un punto, procedimiento, operacion o etapa en la cadena alimentaria, incluidas las materias
primas, desde la produccidn primaria hasta el consumo final.

Verificacion: La aplicacién de métodos, procedimientos y pruebas, ademds de los utilizados en la
vigilancia, para determinar el cumplimiento del plan del sistema de HACCP y/o si €l plan del
sistema de HACCP requiere ser modificado.

Palabras cuyas definiciones deberdn formularse y afiadir [tal vez adoptando definiciones de la ISO].

- Auditoria

- Desviacién

- Validacién

- Diagrama de flujo]
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PRINCIPIOS

El sistema de HACCP consiste en los siete principios siguientes:
PRINCIPIO 1
Realizar un andlisis de riesgos.
PRINCIPIO 2
Determinar los puntos criticos de control (PCC).
PRINCIPIO 3
Establecer limites criticos.
PRINCIPIO 4
Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de los PCC.

PRINCIPIO S

Establecer las medidas rectificadoras que habrin de adoptarse cuando la vigilancia indique que un
determinado PCC no estd bajo control.

PRINCIPIO 6

Establecer procedimientos de verificacidon para comprobar que el sistema de HACCP funcione
eficazmente.

PRINCIPIO 7

Establecer un sistema de documentacién sobre todos los procedimientos y los registros apropiados
para estos principios y su aplicacion.

DIRECTRICES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE HACCP

Antes de aplicar el sistema de HACCP a cualquier sector de la cadena alimentaria, el sector
deberd estar funcionando de acuerdo con los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del
Codex, los Cddigos de Précticas del Codex pertinentes y la legislacién de inocuidad de los
alimentos apropiada. El empefio por parte de la direccién es necesario para la aplicacién de un
sistema de HACCP eficaz. Cuando se identifiquen y analicen los riesgos y se efectien las
operaciones consecuentes para elaborar y aplicar sistemas de HACCP, deberdn tenerse en cuenta
las repercusiones de las materias primas, los ingredientes, las practicas de fabricacién de alimentos,
la importancia de los procesos de fabricacién para el control de los riesgos, el probable uso final
del producto, las categorias de consumidores afectados y los datos epidemiolégicos relativos a la
inocuidad de los alimentos.

La finalidad del sistema de HACCP es lograr que el control se centre en los PCC. En el
caso de que se identifique un riesgo que deba controlarse pero no se encuentre ningtn PCC, deberd
considerarse la posibilidad de formular de nuevo la operacién.
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El HACCP deberd aplicarse por separado a cada operacién concreta. Puede darse el caso
de que los PCC identificados en un ejemplo particular en algin Cédigo de Précticas de Higiene del
Codex no sean los vnicos identificados para una aplicacién concreta, o que sean de naturaleza

diferente.

Cuando se introduzca alguna modificacién en el producto, en el proceso o en cualquier fase,
serd necesario examinar la aplicacién del HACCP y realizar los cambios oportunos.

Es importante que el HACCP se aplique de modo flexible, teniendo en cuenta el contexto
de la aplicacién.

APLICACION

La aplicacién de los principios del sistema de HACCP consta de las siguientes operaciones ya
resefiadas en la secuencia I6gica para la aplicacién del sistema de HACCP (Diagrama 1).

1. Formacién de un equipo de HACCP

La empresa alimentaria deberd asegurarse de poder disponer de los conocimientos y la
competencia especificos sobre el producto para la formulacién de un plan del sistema de HACCP
eficaz. Para lograrlo, lo ideal es reunir un equipo multidisciplinario. Cuando no se¢ disponga de
servicios de este tipo in situ, deberd recabarse asesoramiento técnico de otras partes. Deberd
identificarse el dmbito de aplicacién del plan del sistema de HACCP.

2. Descripcién del producto

Deber4 prepararse una descripcién completa del producto que incluya informacién pertinente
sobre su inocuidad respecto a la composicién y el método de distribucion.

3. Determinacion del uso a que ha de destinarse

E!l uso a que ha de destinarse deberd basarse en el uso presumible del producto por parte
de los usuarios o consumidores finales. En determinados casos, como en el de la alimentacién en
instituciones, habrd que tener en cuenta si se trata de grupos vulnerables de la poblacién.

4. Elaboracidn de un diagrama de fluio

FEl diagrama de flujo deberd elaborarlo el equipo de HACCP. El diagrama de flujo deberd
cubrir todas las fases de la operacién. Cuando se aplique el sistema de HACCP a una determinada
operacidn, deberdn tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha operacidn.

5. Verificacidn in situ del diagrama de flujo

El equipo de HACCP deberd confrontar el diagrama de flujo con la operacién de
elaboracion en todas sus etapas y momentos, y enmendarlo cuando proceda.
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6. Enumeracion de todos los posibles rieseos relacionados con cada fase. ejecucién de un
andlisis de riesgos y estudio de las medidas para controlar los rieseos identificados

(Principio 1)

El equipo de HACCP deberd enumerar todos los riesgos que sea razonable prever que se
producirdn en cada fase, desde la produccién primaria, la elaboracién, la fabricacién y la
distribucién hasta el punto de consumo.

A continuacion, el equipo de HACCP deberd llevar a cabo un andlisis de riesgos para
determinar qué riesgos son de una naturaleza tal que su eliminacién o reduccién a niveles aceptables
sea esencial para la produccién de un alimento inocuo.

Cuando se realice el andlisis de riesgos, deberd incluirse lo siguiente:

- la presencia probable de riesgos y la gravedad de sus efectos perjudiciales para la
salud;

- la evaluacién cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de riesgos;

- la supervivencia o proliferacién de los microorganismos involucrados;

- la produccién o persistencia de toxinas, productos quimicos o agentes fisicos en los

alimentos; y
- las condiciones que puedan originar lo anterjor.

El equipo tendrd entonces que determinar qué medidas de control, si las hay, pueden
aplicarse para cada riesgo.

Puede que sea necesario aplicar m4s de una medida para controlar un riesgo especifico, y
que con una determinada medida se pueda controlar mds de un riesgo.

7. Determinacién de los puntos_criticos de control (Principio 2)?

La determinacién de un PCC en el sistema de HACCP se puede facilitar con la aplicacién
de una secuencia de decisiones, por ejemplo el Diagrama 2, que indica un enfoque de razonamiento
légico. La aplicacién de una secuencia de decisiones deberd ser flexible, considerando si la
operacion estd destinada a la produccidn, al sacrificio, a la elaboracién, al almacenamiento, a la
distribucién o a otro fin. Deberd utilizarse como guia en la determinacién de los PCC. Este ¢jemplo
de secuencia de decisiones puede no ser aplicable a todas las situaciones. Pueden utilizarse otros
enfoques. Se recomienda impartir capacitacién en la aplicacién de la secuencia de decisiones.

Si se ha determinado la existencia de un riesgo en una fase en la que el control es necesario
para mantener la inocuidad, y no existe ninguna medida de control que pueda adoptarse en esa fase
0 en cualquier otra, deberd modificarse el producto o el proceso en esa fase, o en cualquier fase
anterior o posterior, para incluir una medida de control.

? Desde su publicacién por el Codex, la secuencia de decisiones se ha utilizado muchas
veces para fines de capacitacién. En muchos casos, aunque la secuencia ha sido util para
explicar la I6gica y nivel de comprensién necesarios para determinar los PCC, no abarca
especificamente todas tas operaciones, por ejemplo el sacrificio, Y., €n consecuencia,
deberd utilizarse junto con la opinién profesional y, en algunos casos, modificarse.
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8. Establecimiento de limites criticos para cada PCC (Principio 3)

Deberén especificarse limites criticos para cada punto critico de control. En determinados
casos, se elaborard m4s de un limite critico para una determinada fase. Entre los criterios aplicados
suelen figurar las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, Ay y cloro
disponible, asi como pardmetros sensoriales como €] aspecto y la textura.

0, Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC _(Principio 4)

La vigilancia es la medicion u observacion programadas de un PCC en relacién con sus
limites criticos. Los procedimientos de vigilancia deberdn ser capaces de detectar cualquier pérdida
de control en el PCC, Ademds, lo ideal es que la vigilancia proporcione esta informacién a tiempo
para hacer correcciones para asegurar el control del proceso, con el fin de evitar infringir los
limites criticos. Los datos obtenidos gracias a la vigilancia deben ser evaluados por una persona
designada, con conocimientos y competencia para aplicar medidas rectificadoras en caso necesario,
Si la vigilancia no es continua, su grado o frecuencia deberdn ser suficientes para garantizar que
el PCC esté bajo control. La mayoria de los procedimientos de vigilancia de los PCC deberdn
efectuarse con rapidez, porque se referirdn a procesos continuos y no habrd tiempo para realizar
andlisis prolongados. Con frecuencia se prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos
microbiolégicos, porque pueden realizarse rdpidamente y a menudo indican el control
microbiolégico del producto. Todos los registros y documentos relacionados con Ia vigilancia de
los PCC deberdn ser firmados por la persona o personas que efectien la vigilancia, junto con el
funcionario o funcionarios de la empresa encargados del examen.

10. Establecimiento de medidas rectificadoras (Principio 5)

Con el fin de subsanar las desviaciones que pudieran producirse, se deberdn formular
medidas rectificadoras especificas para cada PCC del sistema de HACCP.

Estas medidas deberdn asegurar que el PCC vuelva a estar bajo control. También deberdn
tomarse medidas en relacién con el destino que habri de darse al producto afectado. Los
procedimientos relativos a las desviaciones y al destino de los productos deberdn documentarse en
los registros del HACCP.

Asimismo, deberdn aplicarse medidas rectificadoras cuando los resultados de la vigilancia
indiquen una tendencia hacia la pérdida de control respecto de un PCC. Deberdn tomarse medidas
encaminadas a restablecer el control del proceso antes de que la desviacién dé lugar a un riesgo
para la inocuidad.

11. Establecimiento de procedimientos de verificacién (Principio 6)

Deberdn establecerse procedimientos para la verificacién. Para determinar si ¢l sistema de
HACCP estd funcionando eficazmente, podrdn utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de
verificacién y comprobacidn, incluidos el muestreo aleatorio y el andlisis. La frecuencia de la
verificacién deberd ser suficiente para confirmar que el sistema de HACCP estd funcionando
eficazmente. Como actividades de verificacion pueden citarse, a titulo de ejemplo, las siguientes:

Examen del sistema de HACCP y de sus registros.

Examen de las desviaciones y del destino del producto.
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Confirmacién de que los PCC se mantienen bajo control.
Validacion de los limites criticos establecidos.

12. Establecimiento de un sistema de registro v documentacién (Principic 7)

Para aplicar un sistema de HACCP es fundamental contar con un sistema de registro
eficiente y preciso. Deberdn documentarse los procedimientos del sistema de HACCP [, y deberdn
aplicarse como corresponda a la naturaleza y magnitud de la actividad alimentaria, ]

Como ejemplos se pueden mencionar:
Los registros de PCC relativos a:

Los ingredientes

La inocuidad del producto

La elaboracién

El envasado

El almacenamiento y la distribucién

El expediente de desviaciones
Las modificaciones introducidas en el sistema de HACCP

Se adjunta un ejemplo de hoja de trabajo del sistema de HACCP como Diagrama 3.

CAPACITACION

La capacitacion del personal de la industria, del gobierno y de los medios académicos en
los principios y aplicaciones del sistema de HACCP y la sensibilizacién mayor de los consumidores
son elementos esenciales para una aplicacién eficaz del sistema de HACCP. Como ayuda para el
desarrollo de una capacitaci6n especifica para brindar apoyo a un plan del sistema de HACCP,
deberdn formularse instrucciones y procedimientos de trabajo, que definan las tareas del personal
operativo que se emplazard en cada punto critico de control. Estas instrucciones deber4n identificar
la persona responsable y describir las tareas que deber4n ejecutarse en el punto critico de control.

Lz cooperacion entre productor primario, industria, grupos comerciales, organizaciones de
consumidores y autoridades competentes es de mixima importancia. Deberdn ofrecerse
oportunidades para la capacitacién conjunta del personal de la industria y de los organismos de
control, con el fin de fomentar y mantener un didlogo permanente y crear un clima de comprension
para la aplicacién préctica del sistema de HACCP.
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DIAGRAMA 1 - Secuencia ldgica pars la aplicacién del sistema de HACCP

1,

Formaci6n de un equipo de
HACCP

2. v

' ~Deniotn ol radane

[ Determinacion de o aplication |

| Elaboracién de un diagrama
; flujo

!

Verificacion in situ del
diagrama de flujo

6. v

S.

Enumeracion de todos los
riesgos posibles
Ejecucién de un andlisis
de riesgos
Determinacién de las medidas
de control

7. [ Ver Diagrama 2

E Determinacién de fos PCE ]I
8.

Establecimiento de limites
criticos para cada PCC

9. +
Establecimiento de un sistema
de vigilancia para cada PCC

10. !

Establecimiento de medidas
rectificadoras para las posibles
desviaciones

I

{  Establecimiento de |
| procedimientos de verificacién |
Establecimiento de un sistema
de registro y documentacién
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DIAGRAMA 2 - Ejemplo de una secuencia de decisiones para identificar los PCC
(responder a las preguntas por orden sucesivo)

P1  ;Existen medidas preventivas de control?

¢ i
St : No
Modificar 1a fase,
proceso o producto
iSe necesi:a control en esta fase M

por razones de inocuidad? -»Si

)
No —- No es un PCC -+ Parar (*¥)

P2  ;Ha sido la fase especificamente
concebida para eliminar o reducir
a un nivel aceptable 1a posible
presencia de un riesgo?

Yes

4
No
)

P3  ;Podria producirse una contaminacién
con riesgos identificados superior
a los niveles aceptables, o podrian
estos aumentar a niveles inaceptables?

¢ +

Si No -*Noes un PCC —Parar (¥)
4
P4  ;Se eliminardn los riesgos identificados
0 se reducird su posible presencia a un
nive] aceptabie en una fase posterior? \
+ +
Si No ™\ Punto critico
" de control

$
No es un PCC —»Parar (*)

(*) Pasar al siguiente riesgo identificado del proceso descrito
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DIAGRAMA 3 - Ejemplo de hoja de trabajo del sistema de HACCP

1. Descripcitn del preducto

2, Diagramg de flujo del proceso

3. Indicar
Fase | Riesgos Medidas PCC Limiies Procedimientos | Medidas Registros
preventivas criticos de vigilancia rectificadoras

4, Verificacidn
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ANTEPROYECTO DE PRINCIPIOS REVISADOS PARA EL ESTABLECIMIENTO
Y LA APLICACION DE CRITER!IOS MICROBIOLOGICOS A LOS ALIMENTOS

INTRODUCCION

Estos principios se han establecido con miras a ofrecer orientaciones sobre el establecimiento
y la aplicacién de criterios microbioldgicos a los alimentos en cualquier punto de la cadena
alimentaria desde la produccién primaria hasta el consumo final.

La inocuidad de los alimentos se asegura principalmente mediante el control en origen, el
control de la planificacién y elaboracién def producto y la aplicacién de buenas précticas de higiene
durante la produccién, la elaboracién (incluido el stiquetado), la manipulacién, la distribucién, el
almacenamiento, la venta, la preparacién y el uso, junto con la aplicacion del sistema de HACCP.
Gracias a ese enfoque preventivo, el control que se ofrece resulta mayor que el que se obtiene con
los ensayos microbiolégicos, habida cuenta de que {a eficacia del ensayo microbiolégico para evaluar
la inocuidad de los alimentos es limitada. En |las Directrices del Codex para la Aplicacién del Sistema
de HACCP figuran orientaciones detalladas para establecer sistemas basados en el sistema de
HACCP. Los criterios microbiolégicos deben establecerse de conformidad con esos principios y
basarse en anélisis y asesoramiento cientificos y, cuando se dispone de informacidn suficiente, en
un anélisis de riesgos adecuado al producto alimenticio y su uso. Los criterios microbiolégicos deben
elaborarse de forma transparente, respetando los requisitos necesarios para un comercio equitativo.
Esos criterios deben revisarse periédicamente para comprobar su utilidad frente a nuevos gérmenes
patégenos, cambios de tecnologias y nuevos conocimientos cientificos.

1. DEFINICION DE CRITERIOS MICROBICLOGICOS
El criterio microbioldgico para un alimento define la aceptabilidad de un proceso, producto
o lote de alimento basada en la ausencia o presencia, o cantidad de microorganismos, y/o

cantidad de sus toxinas/metabolitos, por unidad o unidades de masa, volumen, superficie o
lote.

2. COMPONENTES DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LOS ALIMENTOS
2.1 Un criterio microbiolégico consta de:

. una descripcidn de los microorganismos que interesan y/o sus toxinas/ metabolitos
y el motivo de ese interés (véase § 5.1);

. los métodos analfticos para su deteccién y/o cuantificacidon (véase § 5.2};

. un plan que defina el nimero de muestras de campo que hay que tomar y la maghnitud
de la unidad analitica {véase § 6);

. limites microbioldgicos que se consideren apropiados para el alimento en el punto o
puntos especificados de la cadena alimentaria (véase el § 5.3);

. el nimero de unidades analiticas que deben ajustarse a esos limites.
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Un criterio microbiolégico debe sefalar también:

. el alimento al que se aplica el criterio,
. el punto o los puntos de la cadena alimentaria en que se aplica el criterio,
. cualquier medida que deba adoptarse cuando no se respete el criterio.

Al utilizar criterios microbiol6gicos para evaluar productos es esencial, para poder aprovechar
lo mejor posible el dinero y la mano de obra, que se apliquen sélo ensayos apropiados {véase
§ 5} alos alimentos y a los puntos de la cadena alimentaria que més ventajas ofrezcan para
poder dar al consumidor un alimento inocuo y adecuado para el consumo.

FINES Y APLICACION DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LOS ALIMENTOS

Los criterios microbioldgicos pueden utilizarse para indicar, segtin proceda, el estado
microbiolégico de las materias primas, los ingredientes y los productos terminados en
cualquier fase de la cadena alimentaria. Los criterios pueden revestir importancia para
examinar los alimentos, incluidas las materias primas y los ingredientes, de origen
desconocido o poco seguro, o bien cuando no se dispone de otros medios para verificar la
eficacia de sistemas basados en el sistema de HACCP y de las buenas practicas de higiene.

Por lo general, los criterios microbiolégicos pueden ser aplicados por los organismos de
reglamentacién y/o los empresarios del sector alimentario para definir la distincién entre la
aceptabilidad y la inaceptabilidad de materias primas, ingredientes, productos, lotes o
elaboraciones.

Aplicacién por parte de organismos de reglamentacién

Los criterios microbiolégicos pueden aplicarse para averiguar si se observan las disposiciones
establecidas en los reglamentos de higiene e inocuidad microbiolégica.

La aplicacion de criterios microbiolgicos obligatorios se limitaré a los productos y/o puntos
de la cadena alimentaria para los que no se disponga de un instrumento mas eficaz, o a los
casos en que se prevea que pueda aumentar el nivel de proteccién que se ofrece al
consumidor. Cuando se consideren apropiados, deberdn ajustarse a las condiciones
especificas del producto y aplicarse sélo al punto de la cadena alimentaria especificado en
el reglamento.

Segun sea la evaluacién del riesgo a que estéd expuesto el consumidor, el punto de la cadena
alimentaria y las condiciones especificas del producto, puede que las medidas de control
reglamentarias que haya que tomar consistan en seleccionar, reelaborar, rechazar o destruir
el producto y/o hacer una nueva investigacién.

Los criterios utilizados para esta aplicacién puede que figuren en una norma del Codex, o bien
puede que formen parte de un reglamento técnico, como el definido por el Acuerdo de la
Organizacién Mundial def Comercio sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias,
o de cualquier otro requisito juridico.
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3.1.2 Aplicacion por parte de empresarios del sector alimentario

3.2

4.1

4.2

Los empresarios del sector alimentario podrédn utilizar los criterios microbioldgicos no sélo
para comprobar si se han respetado o no las disposiciones reglamentarias (véase el §3.1.1),
sino también para examinar productos terminados, como una de las medidas para verificar
y/o validar si el sistema de HACCP es eficaz.

Estos criterios deberdn ajustarse concretamente al producto, a la linea de produccién o al
lugar. Puede que resulten més rigurosos que los criterios aplicados para fines reglamentarios,
por lo que no deberdn utilizarse, como tales, para tomar medidas de carécter juridico.

Los fabricantes podrén aplicarlos para evaluar productos y materias primas de origen
desconocido de los que no se sepa si han sido cultivados de conformidad con las buenas
practicas de higiene y aplicando los principios del sistema de HACCP.

Los criterios microbiolégicos, tal como se describen agui, no resultan normalmente adecuados
para la vigilancia de los limites criticos, tal como se definen en las Directrices del Codex para
la Aplicacién del sistema de HACCP. Los procedimientos de vigilancia deben permitir detectar
pérdidas de control en un punto critico de control {PCC). La vigilancia debe proporcionar esa
informacién a tiempo para que puedan adoptarse medidas rectificadoras, con objeto de
recuperar el control antes de que sea necesario rechazar el producto. Por esa razén, se
prefiere con frecuencia efectuar mediciones de los pardmetros fisicos y quimicos sobre la
linea de produccién en vez de realizar pruebas microbiolégicas, habida cuenta de que los
resultados pueden obtenerse a menudo més rdpidamente y en el lugar de la produccién.
Ademds, para poder establecer limites criticos puede que se requieran otras consideraciones,
a parte de las que se han descrito en el presente documento.

CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LOS PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO Y
LA APLICACION DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

La higiene de los alimentos, incluida su inocuidad, deberd asegurarse mediante la aplicacién
de buenas practicas de higiene y la elaboracién y aplicacion de un plan de HACCP o un plan
equivalente basado en el sistema de HACCP.

Deber4 establecerse y aplicarse un criterio microbiolégico sélo cuando haya una necesidad
concreta y cuando su aplicacién resulte prictica. Esa necesidad se demuestra, por ejemplo,
a través de datos epidemiolégicos que indiquen que el alimento examinado puede representar
un riesgo para la salud humana, y que el criterio resulta significativo para ia proteccién del
consumidor, o a través del resultado del andlisis de riesgos. El criterio debe poder
conseguirse técnicamente aplicando buenas précticas de fabricacion (cédigos de practicas).

Para conseguir las finalidades de un criterio microbioldgico, es preciso examinar:

. las pruebas de los riesgos reales o posibles a que estd expuesto el consumidor;

-

el estado microbiolégico de la materia o materias primas;

. el efecto de la elaboracién sobre el estado microbiolégico del alimento;
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. la probabilidad y consecuencias de una contaminacion microbiana y/o su aumento en
las operaciones sucesivas de manipulacién, almacenamiento y uso;

. la categoria o categorfas de consumidores involucrados;
. la relacién costos/beneficios al aplicar el criterio;

el uso previsto del alimento.
El nimero y la magnitud de unidades analiticas examinadas por lote deberan corresponder
a lo establecido en el plan de muestreo y no deberédn ser modificados. No deberd someterse
el lote a repetidos andlisis en espera de que se obtenga el resultado de conformidad.
ASPECTOS MICROBIOLOGICOS DE LOS CRITERIOS

Microorganismos, parasitos y toxinas que revisten importancia en un determinado alimento

A los fines del presente documento se incluyen los siguientes:

. bacterias, virus, levaduras, mohos y algas;
. protozoos y helmintos pardsitos;
. sus toxinas/metabolitos.

Los microorganismos incluidos en un criterio deberdn estar considerados en general
importantes - como patégenos, como organismos indicadores 0 bien como organismos de
deterioro - para el alimento y la tecnologia en cuestién. No deberédn incluirse en el criterio los
organismos cuya importancia en un determinado alimento sea dudosa.

El simple descubrimiento, mediante una prueba de presencia-ausencia, de determinados
organismos de los que se sabe que provocan enfermedades transmitidas por los alimentos
{v. g.: Clostridiurn perfringens y Vibrio parahaemofyticus) no constituye necesariamente una
indicacién de que exista un riesgo.

Si los gérmenes patdégenos pueden detectarse directamente y con seguridad, deberd
considerarse la conveniencia de realizar, de preferencia, ensayos para detectarlos, en lugar
de realizarlos para detectar organismos indicadores. Si se aplica un ensayo para un indicador,
deberd declararse expresamente si el ensayo se utiliza para sefalar practicas de higiene poco
satisfactorias o bien para detectar un riesgo para la salud.

Métodos microbiolégicos

En la medida de lo posible, deberan aplicarse solamente métodos cuya fiabilidad {precisién,
reproducibilidad, variaciéon entre laboratorios y dentro de ellos} haya sido establecida
estadisticamente en base a estudios comparativos o realizados en colaboracién en varios
laboratorios. Ademds, deberd darse preferencia a los métodos que hayan sido validados para
el producto en cuestién, preferentemente con relacién a los métodos de referencia elaborados
por organismos internacionales.
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Si bien los métodos deberan ser los més sensibles y reproducibles para poder obtener los
efectos que se persiguen, si se trata de métodos aplicados para realizar ensayos en fabrica,
a menudo podré sacrificarse hasta cierto punto la sensibilidad y reproducibilidad en aras de
la rapidez v la sencillez. No obstante, deberd haberse demostrade que dan una evaluacién
suficientemente fiable de la informacidn que se requiere.

Los métodos que se apliquen para determinar la aptitud para el consumo de alimentos muy
perecederos, 0 de alimentos con una duracién breve en almacén, deberan elegirse en lo
posible de tal forma que los resultados de los exdmenes microbiolégicos puedan obtenerse
antes de que los alimentos se consuman o lleguen a superar su duracién en almaceén.

Los métodos microbiol6gicos especificados deberdn ser razonables en lo que atafie a la
complejidad, disponibilidad de medios, equipo, etc., facilidad de interpretacién, tiempo
requerido y costos.

Limites microbiolégicos

Los limites que se establezcan en los criterios deberdn basarse en datos microbiolégicos
apropiados para el alimento y ser aplicables a una gama de productos anélogos. Deberan
basarse, por tanto, en datos recogidos en distintos establecimientos de produccién que
trabajen conforme a las buenas précticas de higiene y apliquen el sistema de HACCP.

Al establecer limites microbiolégicos, hay que tener presente cualquier posible cambio
experimentado en la microflora durante el almacenamiento y la distribucién {p. ej.:
disminucién o aumento de la cantidad]).

Los Iimites microbiolégicos se establecerdn teniendo en cuenta los riesgos relacionados con
los microorganismos, asi como las condiciones en que se prevé serd manipulado y consumido
el alimento. Los limites microbiolégicos deberén tener en cuenta también la probabilidad de
que se registre una distribucidén desigual de microorganismos en el alimento, asi como la
variabilidad propia del procedimiento analitico.

Si el criterio requiere la ausencia de un determinado microorganismo, deberd indicarse el
tamaio y nimero de la unidad analitica {asi como el nimero de unidades de muestra

analitica).

Se ha de tener en cuenta que ningun plan de muestreo actualmente disponible puede
asegurar la ausencia completa de un determinado organismo en el lote, y que por tanto los
criterios no pueden garantizar la inocuidad de un lote.

PLANES DE MUESTREC, METODOS Y MANIPULACION

Todo plan de muestreo incluye un procedimiento de muestreo y criterios decisorios que han
de aplicarse al lote, basdndose en el examen de un nimero de unidades de muestra prescrito
y unidades analiticas subsiguientes de un tamano indicado en los métodos definidos. Los
planes de muestreo deberan ser administrativa y econdmicamente factibles.
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En particular, los planes de muestreo deberdn tener en cuenta:

. la gravedad del riesgo y una evaluacién de la probabilidad de que se presente {riesgo);
. la susceptibilidad del grupo de consumidores destinatario;
. la heterogeneidad de distribucién de los microorganismos;
. el nivel de calidad aceptable (NCA, porcentaje de unidades de muestreo defectuosas)

y la probabilidad estadistica deseada de que se acepte un lote defectuoso.

Para muchas aplicaciones pueden resuitar (tiles los planes caracteristicos de la clase
2 y 3. {(Véase el Anexo | o bien ICMSF, Microorganisms in Foods, 2. Sampling for
Microbiological Analysis. Principles and Specific Applications, 2nd Edition, 1986).

Las caracteristicas estadisticas de rendimiento o la curva de caracteristicas operativas
deberdn facilitarse en el plan de muestreo. El método de muestreo deberd estar definido en
el plan de muestreo. El tiempo que transcurra entre la recogida de muestras de campo y el
analisis deberd ser lo més razonablemente breve posible y, durante el transporte al
laboratorio, las condiciones (p. ej.: la temperatura) no deberdn permitir que aumenten o
disminuyan las cantidades del organismo de que se trata, de forma que los resultados reflgjen
- dentro de las limitaciones establecidas en el plan de muestreo - las condiciones
microbioiégicas del lote.

PRESENTACION DE INFORMES DE LOS ANALISIS

Elinforme sobre los ensayos deberd contener la informacién necesaria para una identificacién
completa de la muestra, del plan de muestreo, del método de ensayo de los resultados v, si
procede, de su interpretacion,
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A: - Puntos de Contacto del Codex
- Participantes de la 28* reunidén del Comité del
Codex sobre Higiene de los Alimentos
- Organismos internacionales interesados
DE: Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS scbre Normas

Alimentarias, FAO, Via delle Terme di Caracalla, 00100
Roma, Italia

ASUNTO: Distribucién del Anteproyectd de Cé6digo de Priacticas de
Higiene para los Alimentos Envasados Refrigerados de
Larga Duracién en Almacén

Durante su 28° reunidn, el Comité del Codex scbre Higiene de
los Alimentos revisd el Proyectc de Cédigo y recomendd su
adopcién por la 43* reunidn del Comité Ejecutivo en el Tramite 5
del Procedimiento (ALINORM 97/13), parrafo 39).

El anteproyecto se estd distribuyendo por separado, pero
debera leerse junto cen el informe principal, es decir el
documento ALINORM 97/13 y la carta circular CL 1995/48-FH (Parte
A (4)).

Los gobiernos que deseen proponer enmiendas o formular
observaciones en relacién con el Anteproyecto de Cddigo de
Practicas de Higiene para log Alimentos Envasados Refrigerados de
Larga Duracién en Almacén deberdn hacerlo por escrito, de
conformidad con el Manual de Procedimiento de la Comisidn del
Codex Alimentarius, escribiendoc al Jefe del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Via delle Terme di
Caracalla, 00100 Roma, Italia, a mds tardar el 30 de abril de
1996.
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INTRODUCCION

Los alimentos envasados refrigerados de larga duracién en
almacén son alimentos que se mantienen refrigerados para su
conservacién. En general, el tratamiento térmico y otros
tratamientos de conservacién que reciben estos productos no es
suficiente como para asegurar su esterilidad comercial. La
refrigeracién es una barrera importante que retarda el deterioro de
los alimentos y evita la proliferacidén de 1la mayoria de los
patdégenos.

Sin embargo, existe la posibilidad de abuso de la temperatura
durante la elaboracién, almacenamiento, distribucién, venta Y
manipulacién por el consumidor. Estos abusos de la temperatura
pueden contribuir a la proliferacidn de microorganismos patdgenos.
Ademas, la refrigeracién por si sola no siempre es suficiente para
reducir al minimo el riesgo microbiolégice, ya que ciertos
microorganismos son psicrotréficos (proliferan a temperaturas de
refrigeracidén), como, por ejemplo, ciertas cepas de Listeria
monocytogenes o Clostridium botulinum gque pueden proliferar a
temperaturas de 4°C o menos. En consecuencia, en ausencia de
barreras adiciocnales ea. . el riesgo de gue algunos de estos
microorganismos indeseables proliferen a temperaturas de
refrigeracidn.

Existen otros posibles riesgos con ciertos alimentos
refrigerados. Por ejemplo, con los alimentos envasados en atmdsfera
modificada (EAM), el ambiente anaerobio limita el desarrollo de la
flora aercbia. La flora aerobia compite con los microorganismos
patdégenos; ya que esta flora aerobia estd limitada o© no se
desarrolla en alimentos envasados en atmdésfera modificada, ciertos
microorganismos patdgenos pueden proliferar. La flora aerobia es
también con frecuencia la flora que causa el deterioro de los
alimentos. Debido a que se impide una proliferacién importante de
microorganismos aercbios, los productos envasados en atmdsfera
modificada pueden volverse peligrosos sin ningtn gigno visible de
deterioro. ' '

Ademas, el tratamiento térmico u otros tratamientos de
conservacidén y el almacenamiento refrigerado no son necesariamente
los Gnicos factores que deben controlarse. El riesgo microbiolégico
puede controlarse por una combinacidén de factores inhibitorios,
llamados barreras. Estas barreras pueden ayudar a retardar o evitar
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la proliferacidén de algunos microorganismos, incluyendo los
microorganismos patdgenos. Algunas de las barreras u otros
tratamientos de conservacidn gue pueden utilizarse ademds del
tratamiento térmico son: refrigeracidn, Ph, a,, conservantes,
microflora competitiva, atmésfera modificada, etc.

El propdsito de este cédigo es formular recomendaciones para
la elaboracidn, envasado, almacenamiento vy distribucidén de
alimentos envasados refrigerados. Su objetivo es evitar la
proliferacién de microorganismos patégenos y se basa en los
principios del Sistema de Analisis de Riesgos y de los Puntos
Criticos de Control (HACCP). La Seccidn VIII de este cddigo trata
la aplicacidn de los principios del sistema de HACCP para alimentos
envasados refrigerados de larga duracidn en almacén., E1l métode del
sistema de HACCP se describe en el documento del Codex "El Sistema
de Andlisis de Riegos y de los Puntos Criticos de Control ({HACCP)
y directrices para su aplicacién".
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SECCION I - AMBITO DE APLICACTION

Este «cbédigo trata solamente sobre aquelios productos

refrigerados envasados gue se formulan y elaboran de manera que
dependan de manera critica del mantenimiento de 1a integridad de la
cadena de frio para su inocuidad, calidad y sanidad.

Los alimentos envasados refrigerados a los que se refieren las
directrices de este c¢&digo son productos que:

Esto

Son tratados térmicamente o procesados empleandoc otras
tecnologias para reducir la poblacidén microbiolédgica originati;

Pueden usarse barreras complementarias al tratamiento térmico
u otras tecnologias y refrigeracién para retardar o prevenir
la proliferacién de microorganismos indeseables;

Son envasados, no necesariamente en forma hermética, antes o
después del proceso (por calor u otros tratamientos de
conservacidn) ;

So.. poco acides, es decir, con un pa . 4,6 y actividad de agua
elevada a, > 0,92;

Se deben mantener refrigerados durante su permanencia en
almacén para vretardar o prevenir la proliferacién de
microorganismos indeseables;

Tienen una duracién prolongada en almacén de mas de 5 dias?;

No necesariamente pueden requerir calentarse antes del
consumo ;

incluye pero no se limita a:

Alimentos cocinados refrigerados y listos para el consumo,
Carne, pollo, productos marinos y sus productos cocinados

' Se deberd consultar el Cédigo Internacional Recomendado de

Practicas de Higiene para Alimentos Precocinades Yy Cocinadosg en
Comidas para Colectividades (CAC/RCP 38-1993) en el caso de
alimentos que tienen una duracién en almacén de 5 dias o menos .
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refrigerados y listos para el consumo,
@ Salsas, vegetales, sopas, ovoproductos, pastas,

Se excluyen:

@ Alimentos crudos,
Alimentos congelades,

@ Alimentos envasados de acidez baja almacenados a temperatura
ambiente,

e Carnes fermentadas y productos a base de éstag,

@ Carneg curadas y productos a base de éstas,

L Vegetalegs fermentados,

@ Pescados y carnes desecados v/o salados y/o ahumados.

e Leche, nata y productos lacteos,

@ Quesos,

@ Grasas amarillas y grasas para untar,

® Alimentos Acidos o acidificados.

Los alimentos  que contienen uno o més ingredientes que estan
excluidos y uno o mé&s ingredientes que estén incluidos estarén
afectados por este c¢&digo (ver apéndice II - Ejemples - 3,
ensalada combinada) .




SECCION 1I - DEFINICIONES

Para los fines del presente cddigo, los siguientes términocs vy
expresiones tienen el significado que se indica:

Envase ("récipient"): cualquier caja, lata, pléasticc u otro
recipiente o envoltura que esté en contacto directo con el
alimento.

Equipo de enfriamiento ("appareil de refroidissement"): eguipo
utilizado para reducir la temperatura de - un preducto a una
temperatura de refrigeracidn dada.

Llenado y sellado ("conditionnement"): operacidn que congiste en
colocar un alimento en un envase y cerrar el envase.

Buenas practicas de fabricacién ("BPF"): requerimientos béisicos,
tal como se los define en este Cddigo y en el Céddigo de Practicas
-Principios Generales de Higiene de los Alimentos,

Envase cerrado herméticamente ("récipient hermétiquement fermé"):
envases cuyo diseflo v propdsito es proteger el contuii e contra la
penetracidén de mwmicroorganismos viables después de qgue se los
cierra,

Zona de alto riesgo (AR): ademé&s de las caracteristicas de las BPF,
la zona de alto riesgo es un &rea aislada, disefilada para mantener
un nivel elevado de higiene, donde las practicas relativas al
personal, materiales, equipo y el medio ambiente se administran de
manera gue se evite la contaminacidén por microorganismos patdgenos.
El enfoque del sistema de HACCP permitird identificar cuidndo es
necesario usar las zonas de alto riesgo. -

Lote: todas las unidades de un producto en el mismo tipo y tamafic
de envase, producidas bajo las mismas condiciones y durante el
mismo periodo de elaboracidén que generalmente no excede las 24
horas.

Atmésfera modificada ("atmosgphére modifide®): la atmdsfera en un
producto envasado que difiere de la atmésfera ambiente (vacio o
gas) .

Embalaje ("emballage"): cualquier cajdén, caja o envase para los
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envases de alimentos. Cualguier operacidn que consista en colocar
los envases en cajones, cajas, etc.

Material de envasadoe o embalaje ("matériau pour récipient ou
emballage"): materiales como cartdn, papel, vidrio, pelicula de
material pléstico, metal, etc., utilizados para fabricar envases o
embalaje para alimentos envasados refrigerados.

Valor de pasteurizacidén ("valeur pasteurisatrice"): el valor de
pasteurizacidén es el periodo de tiempo, a una temperatura dada,
necesario para obtener un nivel especifico de destruccién de un
microorganismo cuyas caracteristicas de resistencia al calor se
conocen.

La resistencia de un microorganismo al calor se repregenta por
valores D y z, definidos de la siguiente manera:

D = tiempo (en minutos) para alcanzar un 90% o una reduccidn
de un logaritmo en una poblacién microbioldgica a una
temperatura dada;

Z = el nimero de grados necesarios para que la curva de
destr _..n térmica atraviese un ciclo logaritmico (expresado
en grades Celsius o Farenheit).

Enfriamiento rdpido ("refroidissement rapide"): reduccidén de 1la
temperatura del alimento de manera gque la zona c¢ritica para la
proliferacién microbiana (60°C -10°C) se atraviese lo méas
rapidamente posible. El tiempo de enfriamiento se establece durante
la aplicacién del sistema de HACCP.

Alimento refrigerado: ("aliment réfrigéré"): Es un alimento que se
debe mantener a una temperatura de almacenamiento en frio, para
mantener su inocuidad, calidad y sanidad, por el periodo de
duracién en almacén.

Instalaciones para el almacenamiento refrigerado ("enceinte
réfrigérée"): instalacidn disefiada para mantener los alimentos
refrigerados a la temperatura propuesta,

Duracién en almacén ("durée de vie"): éste es el periodo durante el
cual el producto mantiene sus cualidades microbiolégicas vy
sensoriales. Se basa en los riesgos identificados para el producto,
tratamiento térmico u otros tratamientos de conservacidn, método de
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envasado y otras barreras que se pueden utilizar y la temperatura
de almacenamiento.

Fecha de caducidad ("date limite de consommation®"): la fecha
después de la cual el producto no se debe ofrecer consumir. Se
calcula a partir de la fecha de fabricacién, utilizando la duracidn
en almacén, incluyéndose un margen de seguridad, tal como lo
determine el fabricante.

Para las secciones III, IV, V y VI, las disposiciones
especificas aplicables a los Principiocs Generalesg de
Higiene de los Alimentos se identificarin cuando este
proyecto se circule para la formulacidn de
observaciones por parte de los gobiernos.
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SECCION III - HIGIENE EN LA ZONAS DE PRODUCCION Y RECOLECCION

No se tratan en el presente c¢ddigo. Para recomendaciones relativas
a las materias primas, refiérase a la Seccidén VII.
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SECCION IV - PROYECTO DEL ESTABLECIMIENTO E INSTALACIONES

Fsta seccidn trata sobre las zonas donde se preparan,
cocinan, enfrian y almacenan los alimentos. La prevencidén de la
contaminacién requiere la adopcién de toda medida razonable
encaminada a impedir el contacto directo o© indirecto de los
alimentos con las posibles fuentes de contaminacién. Desde el
proyecto hasta la construccién de las instalaciones, se deberén
respetar varios principios fundamentales para evitar 1ia
contaminacidén cruzada:

- el "flujo en un solo sentido" o progresién racional del
producto en el curso de las operaciones sucesivas de
elaboracidn;

- la separacién de log alimentos preparados de las materias
primas y los residuos;

- 1a separacién estricta de la zona de alto riesgo de las otras
zonas de produccidn en la planta;

- 1a facilidad de limpieza, saneamientc y mantenimiento de las
instalaciones y egquipo.

Al proyectarse las instalaciones, debera también tenerse en cuenta
lo siguiente:

- los tipos de productos a elaborarse Yy las tecnologias a
utilizarse;

- las cantidades de productos que se prevé elaborar.

Cuando las autoridades de salud u otro organismo deban
registrar las instalaciones, sera necesario ponerse en contacto con
el organismo competente durante la fase de disefilo, con fines
consultivos y para que éste dé su conformidad de principio. Durante
el proceso de construccién de las instalaciones, es importante
verificar regularmente gque el trabajo se esté ejecutando
apropiadamente y gque se esté respetando el manual de
egpecificaciones.

4.1 Emplazamiento
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El establecimiento deberi estar situado en un 4rea
apropiada que cumpla con los cédigos de edificacién Y
requerimientos aplicables, es decir, que esté exenta de olores
cbjetables, humo, polvo u otros contaminantes Y que no sea objeto
de inundaciones, a menos que se hayan adoptado suficientes medidas
de seguridad.

4.2 Vias de acceso y zonas adecuadas para vehiculos
motorizados

Las wvias de acceso y las zonas utilizados por el
establecimiento, que se encuentren en Su perimetro o estén en sus
inmediaciones, deberin ser apropiadas para el trafico de vehiculos
motorizados y tener un sistema de desaglie apropiado.

4.3 Edificios e instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberan construirse de
acuerdo con las regulaciones para la edificacién y se deberan
mantener en buen estado. Los materiales de construccidn utilizades
no deberén transmitir substancias objetables a los alimentos. Se
recomienda evitar el uso de materiales que sean dificiles de
limpiar y desinfectar, a menos que se tenga la seguridad de que no
son una fuente de contaminacién. Todas las dimensiones de 1los
edificios y de las instalaciones deberan ser suficientes como para
permitir el mantenimiento de buenas condiciones sanitarias de
elaboracidn.

4.3.2 Deberd disponerse de espacios de trabajo suficientes para
permitir la ejecucidn satisfactoria de todas las operaciones.

4.3.3 El disefio deberd permitir la limpieza facil y adecuada,
el saneamiento y el buen control de la higiene de los alimentos.

4.3.4 Los edificios e instalaciones se deberdn disefiar de
manera que se impida la entrada Y refugio de plagas y la entrada de
contaminantes del exterior, tales como humo, polvo, etc.

4.3.5 Los edificios e instalaciones se deberan proyectar de tal
manera que las operaciones que puedan causar contaminacidén cruzada
estén separadas, vya sea por su emplazamiento, por paredes
divisorias o por otros medios eficaces. También se deberan
proyectar de forma que se pueda respetar el principio del flujo en




un solo sentido.

Las instalaciones de almacenamiento también deberan
respetar el principio del "flujo en un solc sentido" y del "primero
en entrar, primero en salir" y considerarse desde el punto de vista
de la temperatura, humedad y ventilacidén para mantener las materias
primas, productos en elaboracién y productos acabados en
condiciones &ptimas.

Seria preferible contar con instalaciones de
almacenamiento separadas para materias primas, productos en
elaboracidn y productos acabadcos. De no ser posible el utilizar
instalaciones separadas, estcs productos se deberan separar Y
proteger contra la contaminacidén cruzada.

Andlogamente, el proyecto de las zonas de desenvasado vy
desembalaje deber& basarse en un estudio detallado de este tipo de
zona de trabajo, incluidos 1los aspectos pertinentes a la
eliminacidén de desechos y materias no comestibles. Todag las
cperaciones gue puedan presentar un riesgo de contaminacidén de los
alimentos, como las de preparacién, extracciédn de partes no
comestibles, cortado, lavado de materiales y utensilios, etc.,
deberan efectuarse en salas diferentes o© en zonas proyectadas
especialmente para tal fin.

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberdn proyectarse de
manera gue faciliten las operaciones en condiciones higiénicas en
su progresidn normal, desde la llegada de las materias primas hasta
el producto acabado, y deberan asegurar una temperatura apropiada
para la elaboracidén del procducto.

La planta se deberd proyectar y equipar de manera que la
temperatura interior sea compatible para mantener los productos a
una temperatura que controle la proliferacidén de microorganismos
durante las diversas operaciones, sin importar cudl sea la
temperatura exterior. Estos locales también deberan permitir que el
trabajo se organice de manera que los periodos de tiempo que los
productos pasan en zonas criticas estén limitados al tiempo
estrictamente necesario para las operaciones gque deben llevarse a
cabo.

El cumplimiento de estos requisitos de temperatura puede hacer
necesaria la instalacidn de un sistema de aire acondicionado.
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4.3.7 En las zonas de manipulacién de alimentos:

- los suelos se construirdn de materiales impermeables, lisos,
resistentes a las grietas, inabsorbentes, lavables y no deberan
tener grietas. Deberi&n ser faciles de limpiar y desinfectar vy
mantenerse en buenas condiciones sanitarias. Se les dard una
pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia las bocas
de los desaglies provistas de sifones.

- las paredes se construirdn de materiales impermeables,
inabsorbentes y lavables, y seran de color claro. Hasta una altura
apropiada para las operaciones, la superficie debersd ser lisa,
resistente a las grietas y no presentar grietas. También deberan
ser faciles de limpiar y desinfectar y deberédn mantenerse en buenas
condiciones sanitarias. Los &ngulos entre las paredes, entre las
paredes y el suelo, y entre las paredes y el techo deberdn ser
herméticos y abovedados para facilitar la limpieza, de manera que
no puedan esconder insectos o microorganismos.

- los techos se deberdn proyectar, construir y acabar de manera que
se impida la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la
condensacién del vapor, la formacién de mohos v el desconchado.
Deberan construirse con materiales impermeables, resistentes a las
grietas, féciles de mantener y se deberidn mantener en buenas
condiciones sanitarias.

- las ventanas y otras aberturas, en particular las bccas de
ventilacidn, deberdn construirse de manera gue se evite 1la
acumulacidén de suciedad, y las que se abran hacia el exterior
deberéan cerrarse herméticamente y estar provistas de rejillas que
impidan el paso de insectos. Las rejillas podran removerse
facilmente para facilitar su limpieza y mantenimiento. La parte
interior de los marcos de las ventanas y las repisas interiores de
las ventanas deberdn estar en pendiente para evitar su uso como
estantes. Las ventanas se deberi&n mantener en buen esgtado de
funcionamiento. En la =zona de envasado, las ventanas deberin
permanecer cerradas en todo momento después de que se haya lavado
y desinfectado la zona, hasta que el envasado del producto se haya
completado.

- las puertas deberdn ser lisas y herméticas Y, cuando asli proceda,
deberdn ser de cierre automitico y quedar selladas, de manera gue
se pueda asegurar el ajuste en los marcos.
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- las escaleras, cajas de ascensor, equipos y accesorios, tales

como plataformas, escaleras de mano y conductos, etc., deberan
estar situados y construidos de manera gque no sean causa de
contaminacién de los alimentos. Los conductos deber&n egquiparse

con aberturas para la inspeccidén y limpieza.
En las zonas de alto riesgo:

- las entradas deberdn estar provistas de pediluvios ©
instalaciones para cambiarse el calzado e instalaciones para el
lavado y saneamiento de las manos.

- las ventanas deberan permanecer cerradas y no deberd ser pogible
abrirlas.

- cuando sea oportuno, los locales deberan estar equipados con
dispositivos para la vigilancia y registro de la temperatura y con
un sistema confiable para indicar la pérdida del control, como por
ejemplo una alarma audible o una luz intermitente.

- gi la temperatura en las zonas de alto riesgo se ha determinado
“mo critica y ésta se excede, el fabricante debera demostrar la
inucuidad del producto.

- el aire se debera filtrar y estar bajo presién positiva en
lugares donde se manipulen los alimentos, para limitar los riesgoes
de contaminacidn. '

- las puertas, excepto las puertas a prueba de incendics y las
salidas de emergencia, no deberdn abrir directamente al exterior
del edificioc o a zonas que sean posibles fuentes de contaminacidn,
como las zonas donde se manipulan materias primas o productos no
elaborados, cuartos de aseo, etc. Cuando no estén en uso, 1las
puertas deberédn permanecer cerradas, encajar herméticamente ¥
mantenerse en buenas condiciones sanitarias y de funcionamiento.

- las puertas a prueba de incendios y las salidas de emergencia que
abran directamente al exterior deberdn encajar herméticamente y
utilizarse solamente en caso de emergencia.

¢ .
4.3.8 En las zonas de manipulacién de alimentos, todo el equipo
y accesorios elevados se deberén instalar de manera que se evite la
contaminacién directa o indirecta de los alimentos y de las
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materias primas por la formacién de condensacidén gue podria gotear
sobre los productos. El disefic no debera entorpecer las operaciones
de limpieza. El equipo se deberi aislar, cuando asi proceda. La
construccidn deberd evitar la acumulacién de suciedad, la formacién
de mohos y el desportillado. Deberin ser faciles de limpiar y
mantener en condicién sanitaria.

4.3.9 Los zonas de alojamiento, los cuartos de aseo y las zonas
exteriores donde se mantienen los animales deberan mantenerse
completamente separados de las zonas de manipulacién de alimentos
Y no tendréan accesgso directo a éstas.

4.3.10 Los establecimientos deberidn proyectarse de manera que se
pueda controlar el acceso.

4.3.11 Abastecimiento de agua

Se deberad disponer de un abundante abastecimiento de agua
a presidn y temperatura adecuadas, que se ajuste a las "Directrices
bara la calidad del agua potable" de 1la OMS, asi como de
instalaciones apropiadas para su almacenamiento y distribucidn, con
proteccidn adecuada contra la contaminacidén. PIVIR

Se deberan tomar muestras para andlisis a intervalos
periddicos para vigilar la continuidad de la calidad potable del
agua. La frecuencia de muestreo dependeri de la fuente y del empleo
del agua; por ejemplo, la toma de muestras se hara CONn mMayor
frecuencia cuando el agua provenga de fuentes privadas que en el
caso de agua proveniente de un abastecimiento municipal. Segin los
resultados analiticos de estas verificaciones, se deberd utilizar
cloro u otros desinfectantes de ser necesaria la desinfeccibén. En-
caso de cloracién, lo mejor es determinar diariamente la cantidad
de cloro libre mediante pruebas quimicas. La toma de muestras de
agua deberd realizarse en el punto de utilizacién. De existir un
problema en el punto de utilizacién, las muestras se deberan tomar
en el punto de entrada del agua al establecimiento o fuente del
agua para verificar la integridad del sistema de agua.

El hielo se deber& fabricar con agua potable; se debera
fabricar, wanipular Y almacenar en condiciones que lo protejan

contra cualquier contaminacién,

El vapor que entre en contacto directo con los alimentos
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o con superficies que entren en contacto con alimentos deberé estar
libre de cualquier substancia que represente un riesgo para la
salud o que pueda contaminar el producto.

El agua no potable (utilizada, por ejemplo, para la
extincién de incendios, produccién de vapor, refrigeracidn y otros
fines gsimilares en los que no contaminard los alimentos) debera
tener un sistema separado. Los sistemas de agua no potable deberan
ser faciles de identificar. No deberdn conectarse ni deberd existir
el riesgo de flujo de retorno a los sistemas de agua potable.

El agua reciclada dentro del establecimientc debera
tratarse de manera gue su uso no contribuya a plantear un riesgo
para la salud. El tratamiento deberd vigilarse. E1l agua reciclada
deberéd circular por tuberias separadas y faciles de identificar. Se
deberid solicitar la aprobacién del organismo competente para el
emplec de agua reciclada en cualquier proceso de elaboracidén de
alimentos.

4.3.12 Evacuacién de efluentes y desechos

T+ ~atablecimientos deberidn disponer de un sistema

eficaz de evacuacidén de efluentes y desechos, el que se debera
mantener en buenas condiciones de operacidn.

Todas las tuberias de evacuacién de efliuentes, incluidos
los conductos de alcantarillado, deberén ser lo suficientemente
grandes como para asegurar el desaglie durante periodos de carga
maxima y se deberdn construir de manera dque se evite toda
contaminacién del abastecimiento de agua potable. Todas las
tuberias de desaglle deberdn estar conectadas a un sistema de
alcantarillado o a un sistema séptico apropiado.

Las tuberias de desaglle se deberédn diseflar y mantener
para prevenir el sifonado de retorno (por ejemplo, estar equipadas
con sifones), permitir su limpieza a intervalos regulares y evitar
la acumulacién de agua durante los periodos de empleo normal vy
cuandoc la planta no estd en operaciodn.

Para las zonas de alto riesgo:

Los desagties de las zonas de alto riesgo se deberéan
planificar de manera que no exista contaminacién de otros desaglies,
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es decir, las aguas residuales de zonas contaminadas de la planta
no deberdn pasar a las tuberias de desaglie de las zonas donde se
manipulan los productos.

Las aguas residuales del equipo de refrigeracién,
instalaciones para el lavado de manos Yy maguinaria se deberan
conducir por tuberias al sistema de alcantarillado para reducir al
minimo el riesgo de contaminacién de los productos. Se debera
prestar especial atencién al riesgo de sifonado de retorno del agua
de condensacién de los sistemas de desaglie del equipo de
refrigeracién.

4.3.13 Equipo de enfriamiento y refrigeracidn
4.3.13.1 Refrigeracién

Los establecimientos deberdn estar equipados con
suficientes cdmaras de refrigeracién y/o congelacién para conservar
materias primas a una temperatura adecuada, de acuerdo con las
secciones 7.1.4 y 7.1.5.

. Todas las camaras de refrigeracidén ._.eran  estar
equipadas con dispositivos para vigilar y registrar la temperatura
Y un sistema confiable, como por ejemplo una alarma, para indicar
la pérdida de control. Estos dispositivos deberan ser claramente
visibles y estar ubicados de naniera que se registre la temperatura
maxima en el &drea refrigeradaz con'la mayor precisidén posible. Los
dispositivos  deberan verificarse a intervalos regulares,
comparandolos con una norma conocida precisa, y se los deberi
regular, reparar o reemplazar.

4.3.13.2 Enfriamiento

Los establecimientos deberidn disponer también de camaras
O equipo que permitan utilizar métodos de enfriamiento répido, asft
como  almacenamiento refrigerado para una cantidad ge alimentos
preparados equivalente a por lo menos la produccidén diaria maxima
del establecimiento.

El enfriamiento rdpido de grandes cantidades de alimentos
requiere un equipo capaz de extraer rdpidamente el calor de la
cantidad méxima de alimentos que sea probable que se produzcan.
Idealmente, el método utilizado deberi garantizar que los alimentos
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no permanecerdn por mas de dos horas a temperaturas comprendidas
entre los 60°C y los 10°C, de ser factible. Serd posible utilizar
otros regimenes de enfriamiento, siempre y cuando exista evidencia
que asegure la inocuidad del producto.

El funcionamiento del equipo debera verificarse
periédicamente para cerciorarse de que se encuentra dentro de los
limites especificados gue aseguran el mantenimiento de la
temperatura apropiada del producto.

4.3.14 Vestuarios y retretes

Todos los establecimientos deberédn disponer de vestuarios
y retretes adecuadcs y convenientemente situados. Los retretes &€
deberadn proyectar de manera gue Se garantice su operacién
sanitaria. Estas zonas deberdn estar bien alumbradas y ventiladas
y, cuando proceda, deberén estar dotadas de calefaccién. No
deberan acceso directo a las zonas donde se manipulan los
alimentos. Junto a los retretes, y situados de tal manera que los
empleados tengan que pasar junto a ellos al volver a la zona de
trabajo, deberd haber lavamanos con agua fria y caliente o tibia,
productos’ aproplados pa«-: o svarse y desinfectarse las manos y un
dispositivo higiénico de un solo uso para secarse las manos. Las
instalaciones gque surtan agua caliente Yy fria deberan estar
equipadas con grifos que permitan mezclar el agua. Si se usan
toallas de papel, junto a cada lavamanos debera haber un nimero
suficiente de dispositivos de distribucidn y recepticulos. Conviene
que los grifos no requieran accionamiento wmanual. Se deberan
colocar avisos en los gue se indique al personal que debe lavarse
las manos después de usar los retretes.

4.3.15 . Lavamanos en las zonas de elaboracidn

Siempre que asi lo exija la naturaleza de las
operaciones, se deberan proveer instalaciones adecuadas Y
convenientes para gque el personal pueda lavarse, secarse Y, cuando
proceda, desinfectarse las manos. Estas instalaciones deberéan
dispcner de agua fria y agua caliente o tibia, asi como de
productos apropiados para desinfectarse las manos. Las
instalaciones gue surtan agua fria vy caliente deberan estar
equipadas con grifos gque permitan mezclar el agua. Si se usan
toallas de papel, junto a cada lavamanos debera haber un nimero
cuficiente de dispositivos de distribucidn y receptéculos. Conviene




- 20 -

que los grifos no requieran accionamiento manual. Las instalaciocnes
deberan estar provistas de sifones y tuberias que lleven las aquas
residuales a los desaglies.

4.3.16 Instalaciones de desinfeccidn

Cuando sea necesario, deberia haber instalaciones
adecuadas para la limpieza y desinfeccién de los dtiles y equipo de
trabajo. Estas instalaciones sge construirdn con materiales

4.3.17 Alumbrado

Todo el establecimiento deberd tener un alumbrado natural
O artificial suficiente. Cuando seg necesario, el alumbrado no
deberd alterar log colores y la intensidad de la luz no debera ser
inferior a:

- 540 lux en todos los puntos de inspeccién
- 220 lux en las salas de trabajo
- 110 lux en los demas lugares

Las bombillas vy lamparas instaladas sobre los alimentos,
en cualquier fase de la Preparacidn, deberidn ser de] tipo conocecido
como  luces de seguridad Y estar protegidas para evitar la
contaminacién de los alimentos én caso de rotura. lLas lamparas se
deberidn disefiar e instalar de manera que se reduzca al minimo la
acumulacién de polvo y desechos Y se deberdn mantener limpias y
libres de poivo,

4.3.,18 Ventilacién

El equipoc de ventilacién deberd diseflarse de manera que
sea higiénico. Se debera prestar atencién al emplazamiento del
establecimiento, asi como a otras condiciones ambientales gue
puedan ser conducentes a la contaminacién de los productos,

Se deber& proveer una ventilacidén adecuada para evitar el
poivo, el calor excesivo, la condensacidn en las paredes o techos,
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asi como para hacer circular el aire apropiadamente. El aire nunca
deberid circular de una zona contaminada a una zona limpia. Las
aberturas de salida de ventilacién deberdn estar provistas de
rejillas o de cualquier otro dispositivo protector fabricado con
material resistente a la corrosidn. Las rejillas deberdn ser
ficilmente removibles para su limpieza. El aire se deberd filtrar
y se deberd mantener una presidn positiva en las zonas de
manipulacién de alimentos.

Se deberadn tomar precauciones para cerciorarse de que los
techos y retallos junto a los cuales estdn ubicados los tubos de
admisién del sistema de ventilacidn no constituyan una fuente de
contaminacién del aire de ventilacién.

¥n las zonas de alto riesgo:

El sistema de ventilacidn deberd ser capaz de mantener
una temperatura lo suficientemente baja, donde sea apropiado, para
asegurar que la temperatura del producto no se vera afectada
adversamente. Se deberd proyectar y utilizar de manera que se evite
la condensacién y la circulacidn de polvo.

Bl aire suministrado a los locales deberad tratarse para
eliminar las particulas.

Los sistemas de ventilacidn, incluidos los filtros,
deberan inspeccionarse con suficiente frecuencia para cerciorarse
de que estén funcionando correctamente. El programa también deberd
describir medidas correctivas necesarias en casos de deficiencias
descubiertas durante la inspeccién. El aire en las zonas de alto
riesgo deberd mantenerse bajo presidn positiva alrededor de las
superficies y &reas donde se combinan les productos acabados.

4.3.19 Instalaciones para el almacenamiento de desechos Yy
materias no comestibles '

Se debera  disponer de instalaciones  para el
almacenamiento a corto plazo de desechos y materiasg no comegtibles
antes de su retiro del establecimiento. Estas instalaciones se
deberdn proyectar para prevenir la entrada de plagas y evitar la
contaminacién de los alimentos, agua potable, equipo, edificios o
vias de acceso en el lugar de emplazamiento de la planta.




4.4 Equipo y materiales
4.4.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de
manipulacién de alimentos que pueden entrar en contacto con los
alimentos deberén ser de un material que ne transmita substancias
téxicas, olores ni sabores indeseables. Deber&n ser inabsorbentes,
resistentes a la corrosién Y lo suficientemente fuertes para
resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccidn. Las
superficies deberin ser 1lisas Y estar exentas de orificics vy
grietag. Entre los materiales apropiados figura el acero inoxidable
y el caucho sintético. Se deberd evitar el uso de madera y otros
materiales que sean dificiles de limpiar y desinfectar, a menos que
se pueda determinar gue no serdn una fuente de contaminacidn. Se
deberd utilizar metales resistentes a la corroeidn para las
superficies gque entran en contacto con log alimentos.

El equipe y log utensilios son una posible fuente de
transferencia de contaminacién Y no ge deberidn utilizar
indiscriminadamente para 1~g alimentos crudos y cocinados. Todo el
equipo y los utensilics utilizados para alimentos crudos deberan
limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de utilizarlos para
alimentos cocinados o precocinados. No se deber: autorizar la
entrada del equipo utilizado en la elaboracién, manipulacidén o
transporte fuera de la zona a la z¢éna de combinacién o pPreparacién
del producto. El equipe que salga de la zona de preparacién de
productos deberd limpiarse y desinfectarse antes de volverse a
admitir.

En las zonas de alto riesgo:

El equipo disefiado para la manipulacién de productos
sometidos a tratamiento térmice debersd utilizarse Gnicamente para
este fin y deberd mantenerse separado del equipo utilizado para la
manipulacidén de wmaterial antes Qel tratamiento térmico u otros
tratamientos de conservacién. Si me utilizan bandejas
reutilizables, una vez que se las haya limpiado y dejado en
condiciones sanitarias, &stas no deberin pasar una 2zona donde
puedan contaminarse, a menos que estén apropiadamente cubiertas.

4.4.2 Disefioc higiénico del equipo
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Todo el equipo y los utensilios, incluidas las maquinas
de llenado, el eguipo de transporte, las bandas transportadoras y
el equipo de embalaje, deberan diseflarse y construirse para reducir
cal minimo cualquier riesgo de contaminacidn y permitir una facil vy
completa limpieza y desinfeccidén. El equipo y log utensilios
deberédn estar asequibles para la inspeccidn. El equipo fijo debera
instalarse de tal modo que se permita un acceso facil a éste y una
limpieza y desinfeccidén a fondo en el lugar donde se encuentra.

Todos los aparatos utilizados en el establecimiento
deberan verificarse y calibrarse regularmente de ‘acuerdo con un
procedimiento escrito.

'Los envases para materias no comestibles y desechos
deberan tener cubiertas que encajen perfectamente, ser herméticos
y estar construidos de metal o cualguier otro material impermeable,
y ser de féacil limpieza o eliminacidn después de su uso.

4.4.3 Tdentificacidn del equipo

El equipo y los utensilios utilizados para materias no
comestibles o desechns deberan identificarse y no .i'livarse para
productos comestibles.
4.4.4 Recomendaciones particulares para ciertos equipos
4.4.4.1 Aire comprimido

El aire comprimido que entre en contacto directe con ios
alimentos o con superficies que estén en contacto con los alimentos
(incluidas las mé&gquinas de llenado) deberd filtrarse o tratarse de
manera que se remuevan los contaminantes.
4.,4.4.2 Equipo para la elaboracidn térmica

El equipo para la elaboracidén térmica deberd mantenerse
en buenas condiciones de operacidn y limpiarse y desinfectarse
cuando se requiera.

Para las zonas de alto riesgo:

El equipo para la elaboracidn térmica se debera diseflar
y colocar de manera que se cree una barrera entre la zona de
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preparacidén de las materias primas Y las zonas de alto riesgo para
la elaboracién del producto. Deberd ser posible cargar dicho equipo
fécilmente con materias primas de las zonas de BPF y descargarlas
higiénicamente en las zonas de alto riesgo, evitando cualquier
riesgo de contaminacidn cruzada por utensilios, productos, equipo
O personal,

Todos los aparatos para la elaboracidn térmica deberdn
diseflarse para que sean higiénicos y se los deberd equipar con
instrumentos apropiados. Los sistemas para la eliminacidn del vapor
Y la humedad deberdn ser eficaces, estar disefiados higiénicamente
Y recibir mantenimiento apropiado para reducir al minime el riesgo
de condensado u otra contaminacién cruzada del producte scometido a
tratamiento térmico. -

4.4.4.3 Equipo de enfriamiento

El equipo deberd disefiarse para permitir la féacil
limpieza y reducir al minimo la acumulacién de condensacidn. Se
debera limpiar y poner en condicidén sanitaria de la manera
requerida.

4.4.4.4 Vehiculos de transporte

Los wvehiculos deberdn construirse, aislarse Yy tener
equipo de refrigeracidn adecuado para mantener el producto a la
temperatura indicada o a una temperatura inferior durante todo el
proceso de carga y en transito. El vehiculoc debers estar equipado
con un sistema de control y registro de 1la temperatura que sea
facil de leer y que se controle regularmente mediante la
comparacién con una norma conocida precisa, Y que se regule, repare
O reemplace. El sensor de temperatura deberd estar ubicado de
manera que mida la temperatura del compartimiento refrigerado. Este
sistema deberd estar ubicado adecuadamente, con los sensores
ubicados junto al sistema de retorno de aire Y la corriente de
salida de los evaporadores. Los vehiculos deberan estar equipados
apropiadamente para prevenir la entrada de agua y permitir el
desagiie del condensado.
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SECCION V - ESTABLECIMIENTO: RECOMENDACIONES DE HIGIENE
5.1 Mantenimiento

Los edificios, materiales, utensilios y todo el equipo

del establecimiento -- incluidos los pozos de acceso del sistema de
desagiie de aguas residuales -- deberan mantenerse en buenas
condiciones de operacién. En la medida de lo posible, los locales
deberan mantenerse exentos de vapor, condensacién y aguas
residuales,.

5.2 Limpieza y desinfeccién

5.2.1 La limpieza y desinfeccidén deberdn cumplir con los

requisiﬁos del Apéndice I de los Principios Generales de Higiene de
los Alimentos {(CCA/RCP 1 - 1969, Rev. 2 (1985)) y con los de este
cddigo.

Las normas de limpieza, incluidas aquellas para la
limpieza de ropa protectora, deberan ser compatibles con las normas
de higiene requeridas para la zona pertinente.

5.2.2 El equipo, materiales, utensilios, etc. que estén en
contacto con los alimentos, particularmente las materias primas
(pescado, carne, hortalizas), se contaminan con microorganismos.

Estos pueden contaminar otros productos que podrian someterse a una
posterior elaboracidén. Por lo tanto, es preciso limpiarlos vy,
cuando proceda, desmontarlos a intervalos frecuentes durante el
dia, per lo menos después de cada interrupcidn y cuando se cambie
de un alimento a otro. El desmontaje, limpieza y desinfeccidn al
término de cada jornada de trabajo son necesarios para impedir la
proliferacién microbiolégica. Se recomienda implantar controles
sanitarios.

Las tuberias de desagtie deberdn limpiarse y desinfectarse
regularmente; las herramientas utilizadas para limpiar estas
tuberias no deberén utilizarse para otros fines.

Para las zonas de alto riesgo:
- El equipo y los utensilios para la manipulacién de productos

después del tratamiento térmico u otros tratamientos de
conservacién deberadn limpiarse y desinfectarse a intervalos




regulares.

5.2.3 Deberan tomarse las precauciones necesarias para evitar
la contaminacién de los alimentos por salpicaduras de agua,
detergentes o desinfectantes diluidos o sin G&iluir durante la
limpieza o desinfeccidn de los locales, equipo o utensilios.

Los detergentes, desinfectantes o substancias para el
saneamiento deberan ser apropiados para la tarea prevista y deberi
haber documentacién y aprobacién para el uso descrito.

Cualguier residuc de estas substancias que quede en
superficies susceptibles de entrar en contacto con alimentos debera
eliminarse, donde sea posible, mediante un método apropiado, como
por ejemplo un aclarado con agua potable, antes de que los locales
© el eqguipo se vuelvan a utilizar para la manipulacidén de
alimentos. La vigilancia regular de la limpieza de las superficies
que entran en contacto con los alimentos se deberi realizar antes
de iniciarse la produccién. Esta vigilancia deberd verificarse por
medic de validaciones microbioldgicas a intervalos regulares.

ira las zonas de alto riesgo:

Se recomienda la toma de muestras ambientales para 1la
deteccidén de microorganismos.

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajc de 1la
jornada o en cualquier otrc momento que las circunstancias asi 1o
requieran, los suelos -- incluidos los canales de desaglie y los
pozos de acceso para los desaglies de aguas residuales -- Jlas

estructuras auxiliares y las paredes de las zonas de manipulacioén
de alimentos deberédn limpiarse minuciosamente Y desinfectarse
cuando sea necesario.

5.2.5 Los estropajos de esponja, raspadores, pafios, equipo para
la eliminacién de condensado y las mangueras de aspersidén son
fuentes particulares de contaminacidén. No se deberan utilizar, pero
sl su uso es necesario, deberan limpiarse y dejarse en condiciones
sanitarias frecuentemente. ‘

No se deberd utilizar un equipc de limpieza por aspersidén
de alta presién. Si su uso es necesario, se deberd wutilizar
solamente entre los periodos de produccidén, cuando los productos
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estén ausentes, y lo utilizard solamente perscnal capacitado y
designado para ello. No se deberd utilizar para limpiar desagles,
a menos que toda la zona se limpie y deje en condiciones sanitarias
subsecuentemente,

5.2.6 Los vestuariog y retretes deberdn mantenerse limpios en
todo momento.

5.2.7 Las vias de acceso y los patios situados junto a los
edificios y que se utilicen para atender las actividades de dichos
edificios deberdn mantenerse limpios.

5.3 Programa de control de la higiene

Cada establecimiento deberd tener un programa continuo de
limpieza y desinfeccidén, para asegurarse de gue todas las zonas se
limpien debidamente y que las zonas y equipo criticos sean objeto
de atencidén especial. Este programa deberd revisarse a intervalos
regulares y se deberdn examinar los métodos de limpieza a
intervalos regulares para verificar la eficacia del programa. Este
examen deberd incluir una evaluacidén de los detergentes vy
desinfectantes, asi como de las temperatvras, presiones ¥y
concentraciones en las gue se utilizan.

Este programa deberd indicar con precisidon los métodos de
limpieza y saneamiento que se utilizarén, asi comc los métodos para
la verificacidén del programa de limpieza, el tipo de detergentes y
desinfectantes que se utilizan, las instrucciones para la limpieza
y los resultados de la limpieza.

La responsabilidad total de la limpieza del
establecimiento deberd recaer en una sola persona. Esta persona
deberi estar totalmente familiarizada con los peligros inherentes
de la contaminacién. Todo el personal asignado a la limpieza del
establecimiento debera tener experiencia en- métodos de
mantenimiento de las condiciones sanitarias y deberd verificar que
se hayan utilizado y registrado métodos apropilados.

5.4 Subproductos de materias primas
Los subproductos como recortes, peladuras, sobras, etc., que no se

clasifiquen como desechos y puedan emplearse en el futuro, deberan
almacenarse de forma que se evite la contaminacién de los alimentos
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Y se conserven en buen estado. Se deberin retirar de las zonas de
trabajo con la frecuencia necesaria.

5.5 Almacenamiento y eliminacidn de desechos

En las salas donde se elaboran los alimentos preparados
refrigerados, los materiales de desecho se colocardn en recipientes
especialmente concebidos y marcados para este fin, Los recipientes
deber&n mantenerse en buenas condiciones y ser faciles de limpiar
Y poner en condiciones sanitarias. Deberén estar sellados o tener
tapa y se retirardn de la zona de trabajo tan pronto como estén
llenos o después de cada periodo de trabajo, y se vaciardn en cubos
de basura cubiertos gue nunca se introducirdn en las zonas de
elaboracién. Los recipientes de uso repetido se limpiardn vy
desinfectardn cada vez que vuelvan a introducirse en las zonas de
elaboracién.

Los cubos de basura se conservarin en una zona cerrada,
' reservada para este fin, apartada de las salas de almacenamiento de
alimentos. Este lugar deberi mantenerse a la temperatura mids baja
posible y estar adecuadamente ventilado Y protegido contra insectos
Y roedores; deberd ser facil de limpiar, lavar Y desinfectar. Se
deberd proyectar para evitar la contaminacidn de los alimentos,
agua potable, equipo o locales., Los cubos de basura deberan
vaciarse, limpiarse y desinfectarse a intervalos regulares.

Tan pronto como queden vacios, las cajas y embalajes se
deberé&n tratar de la misma manera gque los materiales de desecho. El
equipo de compresién de desechos deberd estar separado de todas las
zonas de manipulacidén de alimentos.

Si se instala un sistema de eliminacidén de desechos por
medio de conductos, es imprescindible que todos los materiales de
desecho y los desperdicios se cologuen en bolsas desechables
cerradas. Habrd que limpiar y desinfectar diariamente las entradas
de los conductos.

5.6 Prohibicién de animales domésticos
Se deberd prohibir la presencia en el establecimiento de

animales en 1libertad o que puedan constituir un riesgo para la
salud.
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5.7 Iiucha contra las plagas

5.7.1 Se deberd implementar un programa eficaz y continuo de
lucha contra 1las plagas. Los establecimientos y las zonas
c¢ircundantes deberan inspeccionarse peridédicamente para detectar
cualquier sefial de infestacidn.

5.7.2 Si 1las plagas invaden el establecimiento, deberan
adoptarse las medidas necesarias para eliminarlas. Estas medidas,
incluido el tratamiento con agentes guimicos, fisiceos o bioldgicos,
no deberan ser aplicadas sin la supervisidn directa de un miembro
del perscnal gque esté totalmente consciente de los peligros
inherentes de un tratamiento semejante, incluidos los posibles
riesgos causados por residuos de productos. Estas medidas deberan
implementarse solamente por recomendaciédn de la autoridad
competente,

5.7.3 Sé6lo deberadn utilizarse plaguicidas si no se pueden
aplicar con eficacia otras medidas de precaucidén. Antes de aplicar
los plaguicidas, se suglere proteger todos los alimentos, equipo y
utensilics contra la posible contaminacidn. Después de la
aplicacidén, el equipo y los utensilios contaminados deberan
limpiarse y desinfectarse minuciosamente antes de volverlos a usar.

5.8 Almacenamiento de substancias peligrosas

Los plaguicidas u otras substancias deberadn llevar
etiquetas adecuadas que indiquen su modo de emplec. Se deberan
almacenar en salas o armarios cerrados con 1llave, destinados
exclusivamente para tal fin. Solamente el personal autorizado y
debidamente capacitado deberd distribuirlos y manipularlos. Se
tomardn todas las precauciones necesarias para evitar la
contaminacién de los alimentos.

5.9 Ropa y efectos personales
No se debera depositar ropa ni efectos personales en las

zonas de elaboracidén de alimentos. Se deberan colocar en los
vestuarios previstos en el parrafo 4.3.14.
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SECCION VI - HIGIENE DEL PERSONAL Y ESPECIFICACIONES DE
SANEAMIENTO

6.1 Capacitacidén en materia de higiene

Dado que el estadoc de salud, la vestimenta y el
comportamiento del personal tienen una importancia primordial para
la higiene, deberi hacerse todo lo posible para motivar a guienes
manipulan alimentos para que adopten practicas y actitudes
consistentes con la higiene de los alimentos.

La direccién del establecimiento debera organizar cursos
de capacitacién continua e informacién en materia de métodos de
manipulacién de alimentos para todas las personas responsables de
la manipulacién de alimentos, de manera que comprendan las
precauciones y responsabilidades necesarias para la inocuidad vy
calidad del alimento. -

Esta capacitacidn, relacionada particularmente con las
secciones de este cédigo que tratan sobre estos temas, debera
efectuarse cuando se contrate a las personas y deberd haber
sesicnes de repaso periédicamente. El contenido deberd presentarse
en la forma de texto impreso, posiblemente ilustrado, de manera que
el personal pueda consultarlo con facilidad. Se recomienda fijar
carteles permanentes que sefialen las reglas de higiene.

Todos los empleados deberan recibir una copia impresa de
las reglas del establecimiento pertinentes a 1la politica de
higiene.

El personal que se especializa en ciertas tareas debersd
recibir descripciones detalladas del trabajo que debe realizar.

Para las zonas de alto riesgo:
El personal, incluido el personal de limpieza y servicio,
que trabaje en estas =zonas debera recibir capacitacidén e

instrucciones especiales sobre la necesidad de un alto nivel de
higiene personal en todo momento.

6.2 Reconocimiento médico
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Las personas que entran en contacto con los alimentos en
el curso de su trabajo deberdn haber pasado por un reconocimiento
médico antes de asignarles tal empleo. Asimisme, debera efectuarse
un reconocimientc médico cada vez que se considere necesario por
razones clinicas o epidemiolégicas, especialmente después de una
ausencia del trabajo motivada por una infeccidén que pudiera dejar
secuelas capaces de provocar contanminacién de los alimentos que se
manipulen. Se recomienda enfaticamente un reconocimiento médico
periddico, por lo menos una vez al aflo.

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccién tomard las medidas necesarias para que no se
permita contaminar los alimentos directa o indirectamente a ninguna
persona gque $Se sepa O sospeche que padezca de una enfermedad
susceptible de transmitirse por los alimentos, o gue sea portadora
de una enfermedad semejante, © due esté aguejada de heridas
infectadas, irritaciones cutaneas infectadas o diarrea. Estas
medidag incluyen:

- estar alerta para detectar a las personas que estén
enfermas o sufren de una infeccidn.

- prohibir a las personas afectadas que manipulen alimentos
o material de embalaje durante el periodo de tiempo en el
cual constituyen un posible riesgo.

- en casos excepcicnales Yy Ppor recomendacidédn médica,
permitir a los portadores Sanos asintomaticos que
permanezcan en sus puestos de trabajo, siempre gue sea
posible adoptar precauciones méds estrictas.

Toda persona Jue represente un riesgo de este tipo debera
comunicarlo inmediatamente a la direccidn.

6.4 Heridas

Ninguna persona que tenga un corte o herida abierta
debers tocar los alimentos o superficies que entran en contacto con -
los alimentos, a menos que la herida esté completamente cubierta
por un revestimiento impermeable firmemente asegurado, sea bien
visible y se pueda usar junto con guantes apropiados para una
proteccién eficaz. Para este fin, se debera disponer de un servicio




de primeros auxilios.
6.5 Lavado de las manos

Durante el trabajo, toda persona que trabaje en la zona
de manipulacidn de alimentos deberd lavarse las manos ~- asi como
los brazos y las ufias -- de manera frecuente y minuciosamente,
utilizando un producto apropiado para la limpieza y desinfeccién de
la manos, con agua potable corriente 'y caliente. Se deberj
suministrar un dispositivo de un solo uso para secarse las manos.
El personal siempre deberi lavarse las manos antes de comenzar a
trabajar, inmediatamente después de haber hecho uso de los
retretes, despuds de tocar objetos sucios, después de cada pausa en
el trabajo, cuando el personal se traslade entre diferentes zonas
de produccidn y todas las veces gue sea necesario.

Inmediatamente después de manipular materiales que puedan
Lransmitir enfermedades, como por ejemplo materias primas crudas
(carne, pescado, aves de corral, hortalizas), los miembros del
personal deberan lavarse y desinfectarse las manos. Se deberan
colocar carteles que inciten al personal a lavarse las manos vy
deberd verificarse el cumplimiento de esta orden. o

6.6 Limpieza personal

Toda persona asignada a 1la manipulacidén de alimentos
deberd mantener un altc nivel de limpieza personal durante las
horas de trabajo. Esto incluye el uso de redecillas para el pelo vy
cubiertas para barba y el calzado debera ser de una construccidn
que no contribuya a wuna higiene inadecuada, ser lavable o
desechable después de su uso, y deberi mantenerse limpio de acuerdo
con la naturaleza del trabajo del empleado.

Es necesario cambiarse la ropa protectora por lo menos
una vez al dia, con mis frecuencia 81 es necesario, ¥ no se deberi3
volver a utilizar hasta que se haya limpiado. Esta ropa no debersi
usarse fuera del establecimiento; serd necesario ponérsela vy
sacdrsela dentro del local.

Los delantales y otros accesorios debera&n lavarse en un
lugar apropiado. Cuando se manipulan alimentos, el personal que
este trabajando en la manipulacién de los alimentos no debers usar
objetos de adorno o cualquier objeto que pueda caer en los




alimentos.
Para lag zonas de alto riesgo:

El personal (incluido el personal de saneamiento Yy
servicio) que trabaje en las zonas de alto riesgo deberad ponerse la
ropa de trabajo en una sala especifica. Este personal deberd usar
ropa y calzado protectores especificos para la zona. No se deberéa
retirar esta ropa de esta zona y el personal deberd quitérsela en
e] vestuario antes de retirarse de la linea de produccidén por
"cualquier razén. Serd necesario ponerse ropa limpia al inicio de la
jornada de trabajo y cambiarse al final de la jornada o turno de
trabajo, © con mayor frecuencia, de ser esto necesario. El calzado
deberid limpiarse apropiadamente Y dejarse en condiciones
sanitarias.

6.7 Conducta del personal

En lae zonas donde se manipulen alimentos, debera
prohibirse todo lo que pueda dar lugar a la contaminacidén de los
alimentos, como, por ejemplo, comer, fumar o© cualguier otra
préctica a . uiénica, masticar (goma de mascar, dulces, nueces de
betel, etc.), escupir. El personal gque estornude o tosa deberé
mantenerse fuera de las zonas de manipulacidén de los alimentos.

La direccién deberd implementar un plan para el
movimiento del personal y también para los visitantes, para reducir
la contaminacién cruzada. Puede utilizarse un gistema de cddigo de
colores para identificar al personal asignado a diferentes zonas de
la planta. Los visitantes deberan pasar de las zonas mds limpias
hacia las méds contaminadas.

6.8 Guantes

Cuando se utilicen guantes para manipular los alimentos,
dichos guantes deberdn ser resistentes, limpios e higiénicos. Los
guantes deberan fabricarse con materiales gue no sean porosos ni
absorbentes. El usar guantes no elimina la necesidad de lavarse las
manos cuidadosamente. Los guantes deberdn ser desechables vy
cambiarse con la frecuencia necesaria o ser para usos miltiples, en
cuyo caso habrad que desinfectarlos con la frecuencia necesaria. Los
guantes de malla metdlica son especialmente dificiles de limpiar vy
desinfectar debido a su textura. Es necesario realizar una limpieza
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cuidadosa, seguida de calentamiento o inmersién prolongada en
desinfectante.

En las zonasg de alto riesgo:

_ El personal deberid usar guantes para manipular los
productos. Cuando se utilicen guantes desechables estériles, seri
necesario cambiarlos por lo menos cada dos horas o cuando resulten
dafilados o cuando el empleado se retire de 1la linea de produccién,
Para algunas tareas, se podré&n utilizar guantes esterilizables para
trabajo més pesado Y éstos deberan mantenerse en condiciones
sanitarias satisfactorias.

6.9 Visitantes

Se tomardn precauciones para impedir que las personas que
visitan o estdn involucradas en las zonas de manipulacidn de los
alimentos las contaminen. Estas precaucicnes incluyen el uso de
ropa protectora.

Los visitantes deberdn observar las disposiciones de las
Secciones 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7 del presente c¢ddigc ., se les debera
advertir de antemanc sobre las reglas que deberan respetar.

6.10 Supervigidn

La responsabilidad de asequrar el cumplimiento de todos
los reguisitos de las Secciones 6.1 a 6.9 por parte de todo el
personal deberd asignarse especificamente a un miembro competente
del personal.

La direccién deberd comprender los requisitos pertinentes
a la inocuidad microbiolégica de 1los productos para el
establecimiento bajo su responsabilidad y dar un buen ejemplo.
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SECCION VII - RECOMENDACIONES DE HIGIENE EN LA ELABORACION

7.1 Recomendaciones aplicables a las materias primas y a los
materiales de embalaje

7.1.1 El establecimiento no deberd aceptar ninguna materia
prima o ingrediente i se sabe que contiene parasitos,
microorganismos, substancias téxicas o descompuestas o materia
extrafia que no se puedan llevar a niveles aceptables por los
procedimientos normales de clasificacidén visual, preparacidn o
elaboracién. Deberan utilizarse los principios del sistema de HACCP
para determinar qué riesgos pueden estar asociados con las materias
primas/ingredientes que se utilizarén en el producto.

7.1.2 Especificaciones aplicables a las materias primas y a los
materiales de embalaje

En base al andlisis de riesgos, deberidn establecerse
especificaciones apropiadas para _las materias primas Yy los
materiales de embalaje de comin acuerdo con los abastecedores.
Estas especificaciones =ridn cubrir el etiquetado, embalaje,
condiciones para el transporte Yy almacenamiento, asi como las
caracteristicas sensoriales, fisicas, quimicas, parasitoldgicas y
‘microbioldgicas de los articulos entregados. Las medidas de control
se deberan indicar en detalle en el manual de especificaCiones. Se
debera incitar a los abastecedores a que operen bajo un plan de
HACCP. Los fabricantes deberdn asegurarse, por medio de auditorias,
por ejemplo, de gque los abastecedores hayan implementado® un
programa para asegurar la inocuidad de sus productos.

Las especificaciones para las materias primas, incluidas
aquéllas para las barreras (por ejemplo pH, actividad del agua, sal
_ refiérase al Apéndice I), deberan determinarse con la aplicacidn
del sistema de HACCP y validarse durante la fase de disefio del
producte (Seccidn vIIiI) .

Los materiales de embalaje deberan ser apropiados para €l
tipo de producto, las condiciones de almacenamiento, el equipo de

1lenado, sellado y embalaje, y las condiciones de transporte.

7.1.3 Controles en el momento de la recepcidn
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Las materias Primas e ingredientes deberan
inspeccionarse, clasificarse y, de ser necesario, someterse a un
examen de laboratorio antes de su introduccién en 1a linea de
elaboracién. E1 tipo y la frecuencia de los examenes dependeran del
riesgo identificado y de la capacidad de los abastecedores de
cumplir con las especificaciones. Se podran recibir refrigerados,
congelados o a temperatura ambiente. Pueden tener barreras
apropiadas para evitar la preliferacién microbiolégica, como el
estar deshidratados, acidificados, fermentados, salados, curados o
elaborados, como en el caso de alimentos enlatados estables,

Las materias primas vy los ingredientes deberan examinarse
Y analizarse, cuando sea necesario, para lo siguiente:

medida de 1la temperatura;

- exdmenes visuales, especialmente para detectar materias
extraifias;

- observaciones sensoriales (por ejemplo, olor, aspecto a
la vistay};

- barreras utilizadas {por ejemplo, PH, % de sal, actividad
del agua, etc.);

~ andlisis microbioldgico.

Cuando se lleven a cabo dichos analisis, las materias
primas y los ingredientes deberan cumplir con las especificaciones
establecidas de comiin acuerdo con el abastecedor.

Cuando se reciban materias primas e ingredientes
refrigerados o congeladosg, se deberd medir 'Y registrar sus
temperaturas, asi como la temperatura dentro del vehiculo de
reparto, para cerciorarse de que estén dentro de los limites
éspecificados en el manual de especificaciones. También debera
verificarse la limpieza del vehiculo.

Si al entregarse los articulos se han excedido los
limites de temperatura requeridos, el personal capacitado decidira
si las materias primas se wutilizaran inmediatamente para la
fabricacién, se almacenardn por un periodo limitado, se devolverian
al abastecedor, se utilizardn de otra manera o si se descartaran,
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Las materias primas y los ingredientes inaceptables deberén
almacenarse separados de las materias primas e ingredientes
utilizados para la fabricacidén de alimentos refrigerados. Las
materias primas descartadas deberan marcarse claramente para poder
identificarlas como inadecuadas para la fabricacién de productos.

- Cuando sea necesario, deberadn verificarse cliertas
caracteristicas de los materiales de embalaje y de los materiales
utilizados para la fabricacidén de envases. EsS posible que sea
necesario llevar a cabo una inspeccidn visual y pruebas fisicas
para evaluar sus propledades (mantenimiento del vacio o la
atmésfera modificada en el envase) Yy su.resistencia al esfuerzo
mecdnico, quimico y térmico experimentado en el curso de 1la
duracién del producto en almacén. Todos los resultados de estas
pruebas deberdn registrarse y archivarse.

7.1.4 Almacenamiento de materias primas y materiales de
embalaje

7.1.4.1 Las materias primas deberan almacenarse en un area
apropiada, lo antes posible después de su entrega. Las materias
primas deberdn almacenarse de maneva Gue gse evite cualguier
contaminacién de productos en elaboracidn, productos acabados o
materiales de embalaje. Las materias primas Yy los ingredientes
almacenados dentro del establecimiento deberdn mantenerse en
condiciones disefiadas para evitar su deterioro, protegerlos de la
contaminacién por microorganismos, insectos, roedores, materias
extrafias y productos quimicos Y reducir al minime los posibles
dafios. Deber&an utilizarse para la fabricacidén lo antes posible
después de su entrega.

Las materias primas perecederas deberédn aimacenarse en
frio, sin demora, a la temperatura requerida. Se contard con
procedimientos documentados que egspecifiquen las medidas  necesarias
que deberan tomarse en caso de desviacidn.

7.1.4.2 Todos los materiales de embalaje deberdn almacenarse en
condiciones satisfactorias de limpieza e higiene. ’

7.1.4.3 L.os materiales no comestibles, comc losg compuestos de
limpieza, deberéin recibirse y almacenarse en lugares separados,
lejos de los materiales de embalaje e ingredientes. Los materiales
no comestibles no deberédn atravesar © permanecer en las zonas de
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elaboracidén durante la elaboracién.
7.1.5 | Temperaturas de almacenamiento

Las materias primas deberdn almacenarse a una temperatura
apropiada para el producto. Las temperaturas deberdn verificarse Y
registrarse por lo menos una vez al dia.

Deberd efectuarse wuna vrotacién apropiada de las
existencias de materias primas -- "primero en entrar, primero en
salir". Para poder lograr esto, todos los lotes Qde materias primas
deberan codificarse y debera utilizarse un procedimiento apropiado
de adwministracién de existencias. Se deberd mantener documentacién
de la rotacién de existencias,

7.2 Prevencidn de la contaminacién cruzads

7.2.1 Deberan establecerse y adoptarse medidas eficaces para
impedir la contaminacién por contacto directo o indirecto con las
fuentes o vectores de posible contaminacién. Deberan definirse los
procedimientos apropiados. En particular, los alimentos crudos

deberdn mantenerse. sufi - - -~emente separados de los alimentos en
elaboracidn.
7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos en

elaboracién capaces de contaminar los productos acabados no deberan
Locar estos productos. De ser necesaric, deberdn primero dejar su
calzado en condiciones sanitarias o cambiarse de calzado, lavarse
las manos, cambiarse de Topa a ropa protectora limpia y cambiarse
los guantes.

7.2.3 El desempacado de las materias primas deberd hacerse
tomande el maximo de precaucicnes para limitar el riesgo de
contaminacién por suciedad, basura, etc., en el exterior del
embalaje,

7.2.4 Si existe la posibilidad de contaminacién, el personal
deberd lavarse y desinfectarse las manos entre las operaciones. de
manipulacién en diferentes fases de elaboracién.

7.2.5 Todo el equipo que haya estado en contacto con materias
primas o material contaminado deberd limpiarse y desinfectarse
antes de que entre en contacto con alimentos cocinados vy
precocinados. Es preferible suministrar utensilios separados para
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las materias primas y para los productos en elaboracién o acabados,
especialmente para cortar, rebanar y picar.

7.3 Empleo de agua en la elaboracién de alimentos {(Refiérase
al parrafo 4.3.11) '

7.4 Elaboracidn

7.4.1 La produccién de alimentos refrigerados entrafia una
secuencia de varias operaciones separadas para la elaboracién vy
combinacién de materias primas para obtener un producto acabado.
Requiere supervisidn por parte de personal técnicamente competente.
' Todas las operaciones de elaboracién deberan llevarse a cabo de
acuerdo con un plan del sistema de HACCP.

7.4.2 Todas las fases de la produccién, incluido el envasado,
deberan llevarse a cabo sin demoras y en condiciones tales que sé
impida la contaminacién, deterioro o proliferacidn de

microorganismos. En todas las fases de la elaboracidén, deberéan
evitarse, o al menos atravesarse répidamente, las temperaturas
criticas para la multiplicacién de microorganismos (de 10°C a
60°C) .

De haber demoras en la fabricacidén, las materias primas
y los productos en elaboracién deberdn colocarse rapidamente en
zonas de almacenamiento refrigeradas y mantenerse a <4°C o bien
mantenerse a 260°C hasta que sé€ reanude la produccidn normal .

7.4.3 f,as materias primas de origenes diferentes {carnes,
hortalizas, pescado, etc.) deberin prepararse en lugares
diferentes. S8i ello no es posible, estas operaciones deberéan
realizarse, en momentos diferentes, procediéndose a la limpieza Y
desinfeccidn entre las operaciones.

Para evitar la recontaminacién y la proliferacién
microbioldgica, deberd tenerse un cuidado especial cuando se
remueva la salmuera, rehidraten, neutralicen las materias primas o
los ingredientes utilizados en una elaboracién subsecuente.

7.4.4 Descongelacién (total o parcial)

Cuando la descongelacidn total o parcial sea necesaria,
los procedimientos de descongelacién,deberén definirse en términos
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de tiempo y Lemperatura y estar controlados estrictamente por el
fabricante. Los parametros de tiempo: y temperatura deberin
seleccionarse de manera que se eviten las condiciones favorables
para la proliferacidn de microorganismos.

Después de descongeladas, las materias primas deberan
elaborarse o refrigerarse inmediatamente hasta que se las utilice
- generalmente a una Lemperatura de 4°C o inferior. Cuando se
utilice un horno de microondas, deberian respetarse escrupulosamente
las instrucciones del fabricante a fin de evitar Adreas
sobrecalentadas y una descongelacién no uniforme., E] equipo de
descongelacién deberi mantenerse limpio.

7.4.5 Tratamiento térmico Y otros tratamientos de conservacisn

Los tratamientos térmicos y otros tratamientos de
conservacién tienen como resultado la reduccidén de la poblacién
microbiolégica. Los valores de pasteurizacién pueden utilizarse
para cuant’ . . ar la letalidad de un tratamiento térmico en un
microorganismo de referencia.

7.4.5.1 Tratamiento térmico programado

Estos valores deberin tomar en cuenta todos los factores empleados.
Por ejemplo, el tratamiento térmico utilizado puede ser menos
severo si se lo combina con una o mas barreras como la reduccidn
del pH, empleo de conservantes, actividad del agua reducida, etc.

La seleccién del microorganismo de referencia, 1a
determinacién del valor de pasteurizacién deseado y el
establecimiento del Lratamiento térmico programado deberan hacerse
POr personal especialmente Ccapacitado en esta &rea.

Para mayor informacidn sobre el desarrollo del producto
Yy del proceso, refiérase a la Seccidn 8.3,

7.4.5,2 Aplicacién vy vigilancia del tratamiento térmico




programado

La aplicacién del tratamiento térmico programado debera
realizarla personal competente, especialmente capacitado. El equipo
para el tratamiento térmico deberi tener dispositivos para vigilar
y registrar la temperatura y el tiempo. El equipo de vigilancia y
registro de la temperatura deberd verificarse a intervalos
regulares y compararse corn una norma conocida precisa, y se lo
deberd regular, reparar o reemplazar. POYr ejemplo, midiendo la
relacién tiempo-temperatura de:

- el producto mismo durante el tratamiento;

- o el medio de calentamiento en el que se coloca el
alimento (agua caliente, salea, aire en el horno, etc.)
para lograr la relacidén tiempo-temperatura prescrita en
el punto mis frio del producto.

Deberin utilizarse indicadores sensibles al calor, u
otros medios eficaces, para indicar si los productos se han tratado
térmicamente [cuando se justifigue] . Es importante cerciorarse de
que el tratamiento térmico aplicado esté de acuerdo con el process
programado Yy que se haya alcanzado el valor de pasteurizacidn
deseado.

Los factores criticos que se tomarcon en cuenta durante el
desarrolle del proceso (parrafo 8.3) también deberdn medirse,
verificarse y registrarse a intervalos regulares. Deberan
mantenerse registros hasta por lo menos seis meses después de la
duracién del producto en almacén.

7.4.5.3 Otros tratamientos de conservacidn {A ser elaborados}
7.4.6 Enfriamiento

51 enfriamiento deberd realizarse de manera que el centro
del producto alcance los 4°C en menos de 6 horas. Los productos
deberan enfriarse répidamente, de manera gque su temperatura
permanezca por un minimo de tiempo entre los 60°C y los 10°C, la
gama de temperatura méds favorable para la proliferacién
microbiolégica. Esto significa llevar la temperatura en el centro
del producto a menos de 10°C en menos dos horas, de ser factible.
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Es posible utilizar otros métodos alternativos de
enfriamiento inocuos, siempre y cuando estén basados en evidencia
clentifica.

La eleccidn del equipo de enfriamiento dependera de los
productos que se estén elaborando, Sus caracteristicas {capacidad
de enfriamiento, etc.) deberan adaptarse a las cantidades de
productos que se fabriquen, a fin de permitir:

- la refrigeracidn sin demora, después del tratamiento
térmico, en cuanto la temperatura interna llegue a los
60°C vy '

- una distribucién uniforme de la temperatura en la remesa
durante el enfriamiento.

El mismo equipo deberd estar dotade de un sistema para
verificar y registrar ia temperatura en el medio de enfriamiento o
en el centro del producto, asi como de un sistema confiable, como
por ejemplo una alarma, para indicar cualquier pérdida de control.
Deberadn haber procedimientos especificados para las medidas que
'berdn tomarse en caso de una. pérdida de control. Deberin
mantenerse registros hasta por lo menos seis meses después de 1la
duracién del producto en almacén.

La utilizacién de equipo para el tratamiento térmico y
para el enfriamiento reduce el tiempo entre estas dos operaciones,
permite el registro continuo de la temperatura y, en consecuencia,
resulta en un mejor control de la calidad microbioldgica de los
alimentos y una operacién pareja del proceso. Los factores gue se
tomaron en cuenta durante el desarrollo del procedimiento de
enfriamiento (parrafo 8.3.3) deberédn medirse, verificarse Y
registrarse a intervalos regulares,

7.4.7 Barreras

Cuando se utilicen una o mas barreras (refiérase al
Apéndice I) en combinacidén con el tratamiento térmico u otros
tratamientos de conservacién, sus limites criticos deberan
especificarse y acatarse. Los limites criticos debersn medirse,
verificarse y registrarse a intervalos regulares. '

7.4.8 Incumplimiento y medidas correctivas
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cuando se hayan notade desviaciones como resultado de la
vigilancia de los puntos criticos de control, se deberdn iniciar
mnedidas correctivas. Las medidas correctivas pueden incluir 1lo
siguiente:

- disposicién apropiada del producto afectado

- identificacién del origen del problema y correcciones
para evitar la repeticidn. Esto puede resultar en la
modificacién de los procedimientos de operacidn.

Ser4 necesario registrar el incumplimiento y lias medidas
correctivas.

7.5 Envasado

7.5.1 Podri ser necesario suministrar un método para limpiar ¥y
desinfectar los envases antes de uso, especialmente si no se aplica
un tratamiento térmico u otrog tratamientos de conservacidn después
del llenado y sellado.

Los envases para uso repetido nno deberan haberse
utilizado para otros fines. Se los deberd inspeccionar
inmediatamente después de su uso para cerciorarse de que estén en
condicién satisfactoria y, de ser necesario, se los debera limplar
y/o desinfectar. 8i se los lava, deberin estar secos antes de
volverlos a llenar.

7.5.2 gi el 1llenado y sellado se realizan después del
tratamiento térmico u otrc tratamiento de conservacién y antes del
enfriamiento, se deberdn hacer -- excepto por limitaciones técnicas
{rebanado, combinacidn, etc.) -- de tal manera gque se limite el
riesgo de contaminacidn y la proliferacién de microorganismos.

Si el llenado y el sellado se realizan después del
enfriamiento, deberan efectuarse de manera gue 3se limiten los
riesgos de contaminacién. La temperatura ambiente debera permitir
21 mantener el producto a la temperatura requerida. Deberd evitarse
cualquier aumento en la temperatura del producto durante esta
operacidn.

7.5.3 Podri ser necesario verificar el cierre del envase.
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7.5.4 Al momento del 1llenado ¥y sellado, debers aplicarse una
marca indeleble en una de las caras de cada envase para identificar
la planta de produccién Y el lote o unidagd de produccién.

7.6 Etiquetado

Los rétulos o etiquetas deberan ajustarse a los requisitos de las
autoridades locales. Deberin proveer la siguiente informacién:

- fecha de caducidad
- tipo de alimento
- identificacién del establecimiente de elaboracidn

- el enunciado ‘'mantener refrigerado a 1la Lemperatura
exigida o una inferior"

- método de preparacién (horno de microondas, horno, agua,
u otroj, tiempo y temperatura necesarios para la coccién,
cualquier otra informacién importante pars la Preparacidn
del producto

- cualguier otra informacién exigida por los reglamentos,
como por ejemplo la lista de ingredientes.

7.7 Almacenamiento,‘transporte, distribucién y utilizacién
del producto acabado

7.7.1 Consideraciones generales

Para cerciorarse de que la inocuidad y calidad del
productoc se mantengan durante la duracién en almacén indicada, es
esencial que se lo mantenga frio continuvamente, degde el momento de
S8u envasado hasta su consumo o hasta gque sea preparado para el
consumo. Las temperaturas de almacenamiento exigidas, indicadas en
‘la etiqueta del producto, deberan mantenerse, medirse y registrarse
durante las fases sucesivas de transporte, almacenamiento,
distribucién y venta al pPOT menor. Lo mejor es que los alimentos
refrigerados se mantengan a una temperatura de 4°C o inferior,
cuando la refrigeracién es el principal sistema de conservacidén y
el producto no se ha Procesado para destruir los gérmenes patdgenos
pertinentes.
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Temperaturas de almacenamiento superiores a 4° C, pueden
ser adecuadas, siempre y cuando la duracidén en almacén sea
apropiada y se incorporen barreras (por ejemplo formulacién del
producto, pH, actividad del agua, B) en el producto y haya
evidencia cientifica suficiente que demuestre la inocuidad de tales
productos. Ademas, puede exigirse que las temperaturas de
almacenamiento cumplan con los criterios establecidos © reconocidos
por el organismo competente cuando el alimento se destine al
consumo.

En el cursc de estas fases sucesivas, deberd practicarse
una buena rotacién de existencias, en base al principio de "primero
en entrar, primerc en galir".

Deberd ejercerse una vigilancia regular y eficaz de las
temperaturas en las zonas de almacenamiento, vehiculos de
transporte y mostradores en los almacenes o tiendas: ’

- en los lugares donde se -almacena el producto ¥y
- en el cargamento de productos, lo que se puede hacer
utilizando sistemas que indiquen ¥y registren la

temperatura.

Esta vigilancia deberd temer lugar especialmente cuando se esté
cargando o descargando el vehiculo de transporte.

Durante el almacenamiento Yy distribucidn, se prestard especial
atencidn:

a los periodos de descongelacidn

a las temperaturas

- al riesgo de sobrecargar el recinto de almacenamiento
refrigerado y

- a cualqguler cosa gque pueda dafiar los envases y/o el
embalaje.

El personal (distribucidn, transporte, ventas) debera
estar capacitado en los principios pasicos de higiene, en especial,
la higiene personal, las exigencias para la limpieza VY
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desinfeccidén, contaminacidn cruzada vy la importancia del
almacenamiento apropiado de los alimentos.

Las zonas de almacenamiento deberan ajustarse a los
requisitos aplicables en los parrafos 4.3.13.1 y 7.1.4.1.

7.7.2 Carga-descarga

La carga y descarga deberin realizarse en buenas
condiciones de higiene Y 1o mds rdpidamente posible. La temperatura
del producto deberi medirse Y registrarse antes de la carga. Las
zonas de carga y descarga para vehiculos de transporte deberan
proyectarse para proteger los productes y deberdn estar
refrigeradas.

Se deberd enfriar el vehiculo antes de cargarlo. Las
puertas deberdn mantenerse abiertas por el tiempo mas breve
posible. De haber una demora prolongada en la carga del vehiculo,
las puertas del vehiculo deberan permanecer cerradas para mantener
la temperatura fria.

La transferencia al almacenamiento refrigerado o a
mostradores en tiendas o almacenes deberd hacerse lo mas pronto
posible después de 1a descarga.

7.7.3 Venta

Los productos no deberan apilarse a una altura mayor gue
el nivel mé&xime indicado en los mostradores, o frente a conductog
de aire, o demasiado cerca de lamparas que generen calor; deberi
haber una buena circulacién de aire frio. Los productos que han
alcanzado la fecha de caducidad prescrita, se han deteriorado o
presentan un envase o embalaje daflado deberdn retirarse del
mostrador y no ofrecerse a la venta. ‘

En caso de falla gel mostrador, se deberd pasar los
productos a otro mostrador o a una sala refrigerada. De ocurrir la
falla cuando el establecimiento ests cerrado, serid necesario
verificar la temperatura de los productos. De ser ésta aceptable,
los productos deberan pasarse a un area apropiada; de 1o contrario,
deberdn retirarse del mostrador y destruirse, de ser necesario.

7.7.4 Uso del producto
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Los alimentos envasados refrigerados deberan permanecer
en sus envases, a las temperaturas recomendadas, hasta la fase
final de recalentamiento © uso.

Cuando el recalentamiento sea necesario, éste debera
efectuarse de manera que el producto alcance la temperatura deseada
y se mantenga a esa temperatura hasta el momento de servirse.

cuando los productos se utilicen en restaurantes o
instituciones, refiérase al cdédigo de comidas para colectividades
(refiérase al documento ALINORM 91/13 del Codex Alimentarius).
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SECCION VIII -AANALISIS DE RIESGOS Y DE LOS PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL (HACCP)

8.1 Congideraciones generales

Los alimentos envasados refrigerados se fabrican
utilizando una amplia variedad de materias primas, tecnologias de
elaboracién y tipos de envase o embalaje. Los riegos biolégicos,
quimicos y fisicos pueden variar de manera importante de un
producto a otro. Cada tipo de producto tiene una duracidén en
almacén especifica que el fabricante determina en base a
informacidén cientifica.

En cada establecimiento de produccidén, es necesario
‘definir los procedimientos particulares que permiten asegurar la
inoccuidad del producto, teniendo en cuenta las condiciones
especificas de la planta (materias primas, medio ambiente, técnicas
de elaboracién, organizacién de la fuerza laboral, etc.) y 1las
caracteristicas del producto. El proceso recomendado para
desarrollar estos pProcedimientos es la aplicacidén de los principios
del sistema de andlisis de riesgos y de los puntos criticos de
controi (HACCP) .

Deben identificarse los riesgos especificos -- es decir,
cualquier propiedad bioldgica, quimica o figica que tenga un efecto
desfavorable en la inocuidad del alimento -- asociados con 1la

produccidn de alimentos Y las medidas preventivas para su control.
Ademas, es necesario determinar las fases operacionales que pueden
controlarse para eliminar riesgos o para reducir al minimo ila
probabilidad de que surjan; establecer limites criticos que deberan
observarse y un sistema de vigilancia para asegurar su control; y
establecer medidas correctivas gque deberin . adoptarse Yy
procedimientes de verificacidén para demostrar que el método de
control es apropiado. Deberan mantenerse procedimientos eficaces de
mantenimiento de registros.

La responsabilidad general de todas 1las medidas
planificadas para asegurar la inocuidad del producto debers estar
a cargo de personal calificado.

8.2 " Aplicacién de los principios del gsistema de HACCP

El elaborador deberd aplicar principios del sistema de
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HACCP, tal como se describen en el documento del Codex "Sistema
HACCP y directrices para su aplicacién" para todos los tipos de
productos existentes y para el disefio y desarrcllo de nuevos
preductos.

En este documento general, no es posible definir con precisidn:

- los riesgos especificos para una planta de alimentos, un
proceso O un producto

- los puntos criticos de control {PCC)

- 1os limites criticos asociados a los PCC
- los procedimientos de vigilancia

- las medidas correctivas

- los procedimientos de verificacidn

- el mantenimiento de registros.

En secciones anteriores, el fabricante encontrara
informacién gque sera uUtil para facilitar el desarrollo de un
programa de HACCP. Ademds, es muy importante establecer la duracidn
del producto en almacén, utilizando informacidén cilentifica,
teniendo en cuenta el tratamiento térmico programado u OLYos
tratamientos de conservacién, el uso de barreras y las temperaturas
anticipadas de distribucién y almacenamiento.

En el Apéndice 2, se ofrecen tres ejemplos que ilustran
la aplicacidén de los principios del sistema de HACCP en diferentes
tipos de productos. ‘

8.3 Elementos importantes

El establecer la vida Gtil de un producto, el tratamiento
térmico programado u OLYros tratamientos de conservacibén, y los
métodos de enfriamiento, requiere de conocimientos, instalaciones
y experiencia suficientes. Este cbédigo no provee una gecuencia
completa a seguirse para la produccibn de alimentos refrigerados.

Tales recomendaciones pueden ser excesivamente restrictivas e
inadecuadas a medida gue nueva informacién y tecnologias de
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conservacién van estando disponibles. ge recomienda que los
usuarios de este c6digo consulten con eXpertos para establecer
procedimientos que aseguren que sus productos son inocuos para el
consumo. En los apéndices se ofrece un ndmero de referencias
Gtiles.

8.3.1 Determinacidén de 1a duracién del producto en almacén

La duracién del producto en almacén depende especialmente
de lo siguiente:

- formulacién del producto;
- tratamiento térmico pProgramade u otros tratamientos de
conservacién y métodos de enfriamiento aplicados a les

productos;

- tipo de envasado (sellado herméticamente o no, envasado
en atmdsfers modificada) ;

- temperatura de almacenamiento

- barreras utilizadas, si se aplica.
La duracién del producto en almacén deberd determinarse utilizando
estudios cientificos (se pueden utilizar estudios de respuesta
[challenge studiesi? u otra informacién cientifica) y deberi

incorporar un margen de seguridad, como lo determine el fabricante.

8.3.2 Desarrollo del tratamiento térmico U otros tratamientos
de conservacidén

8.3.2.,1 Desarrollo del tratamiento térmico programado
Durante el establecimiento del tratamiento térmico
pProgramado, deberdn tomarse en cuenta los siguientes factores, de

Ser necesario:

- flora microbiana y nimero maximo de microorganismos que

*Technical Manual No. 20 - Guidelines for Microbiological
Challenge Testing - CFDRA - 1987
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se esperan en las materias primas;

- cualquier posibilidad de proliferacidén antes del
tratamiento térmico;

- atmero deseado de reducciones decimales {(logaritmos) del
(de los) organismo (s) de referencia;

- cantidad de calor necesaria para llevar el producto al
nivel de inocuidad deseado;

- temperatura del producto antes del inicio del tratamiento
térmico;

- distribucién de 1la temperatura en el recipiente de
tratamiento térmico;

- composicién (relacidn s6lido a ligquido) Yy consistencia
{viscosidad) que afecten la rapidez de la penetracién del
calor;

- tipo de procurvi © envase dueé pueda conducir a la
estratificacidn del producto durante el calentamiento o
2 un cambio en las dimensiones del envase durante el
calentamiento;

- tamafic de envage, tipo de material, peso de la porcidn
individual y peso maximo de llenado; ‘

- Coccidén por parte del usuaric final gue se& recomienda
antes del consumo (siempre Y cuando la temperatura de
coccidn resulte en una reduccidn de microorganismos de
importancia para la salud pOblica). ‘

El tratamiento térmico programado deberd destruir, por lo
menos, formas vegetativas de bacterias patdgenas. Se calcula para
el punto mas frio del producto durante.el tratamiento. Deberd tomar
en cuenta la peor situacidn posible en lo que respecta a la
transferencia de calor al producto -- por ejemplo, el empleo de
materias primas congeladas © trozos de carne grandes -- Y & la
contaminacién microbioldgica. cuando se realicen cambios en la
composicién, elaboracién y utilizacidn del producto, una persona
calificada deberd establecer Yy validar los cambios necegarios.
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8.3.2.2 Desarrcllo de otros tratamientos de conservacisn {A ser
elaborado}

8.3.3 Desarrollo del método de enfriamiento

Durante el establecimiento del método de enfriamiento, deberan

tomarse en cuenta los siguientes factores, de ser necesario:

- temperatura gdel productc  antes del inicio del
enfriamiento;

- Cemperatura del medio de enfriamiento, circulacién Y
distribucién de 1a temperatura en el sistema de

enfriamiento;

- tiempo de enfriamiento, especialmente para
productos/productos envasados pasados por equipo de
enfriamiento;

- composicidn (relacién sélido a liguido) y consistencia
(viscosidad) que afecten la rapidez del enfriamiento;
’ B \ .,
- tamafic de envase, tipo de material, peso de la porcién
individual vy peso maximo de llenado;

- capacidad/eficacia del equipo de enfriamiento.
8.3.4 Barreras

Se deberdn llevar a cabo estudios que validen el uso de
barreras en 1la composicidén de los productos, que inhiban o reduzcan
al minimo 1la multiplicacién de patdégencs y 1la sinergia de estos
factores. Refiérase al Apéndice I para mayor informacién. El uso de
patrones prondstico puede ayudar cuando se realicen estos estudios.

8.3.5 Archivo
Deberd archivarse 1a siguiente informacidn:
- Procedimientos, informacién/datos Yy caleculos que
conduzcan al establecimiento del tratamiento térmico u

otros tratamientos de conservacién y métodos de
enfriamiento;
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De aplicarse, procedimientos, informacidn/datos ¥
registros que establezcan la eficacia de las barreras en
mantener la inocuidad microbioldgica del producto durante
la duracidén en almacén prevista;

Procedimientos, informacién/datos y registros pertinentes
al establecimiento de la duracién del producto en
almacén;

Cualquier modificacién de la formulacidn del producto y
su validacidn.
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- SECCION IX -~ ADMINISTRACION DE REGISTROS

Para cada lote de produccién, deberdn mantenerse registros
permanentes, legibles y fechados con informacidén sobre la
elaboracién. Estos documentos deberan estar fécilmente-disponibles.
Estos registros deberin mantenerse por un periodo de sels meses
posterior a la fecha de duracién en almacén.

Los documentos que deben mantenerse gon, por ejemplo:

- para los materiales de entrada: registros de las
auditorias del elaborador sobre los locales del
abastecedor, certificados del abastecedor para la
conformidad de los ingredientes con las especificaciones
del elaborador, registros de la temperatura en el momento
de la entrega y durante el almacenamiento de ingredientes
con una duracidn en almacén limitada. :

- para las fases de la elaboracién, incluido el
almacenamiento: registros de 1los puntos criticos de
control bajo vigilancia, registros de la no conformidad
vy las amedidar _.iiectivas adoptadas.

- para el transporte y la distribucién: registros que
indiguen las temperaturas de almacenamiento.

- para el eguipo utilizado para controlar losg puntos
criticos de control: reportes de mantenimiento.

- para las entregas: registros de entrega inicial para cada
lote,
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Apéndice I - Barreras

La proliferacién microbiana depende de muchas condiciones
ambientales como: ingredientes, substancias nutritivas, actividad
del agua, pH, presencia de conservantes {por ejemplo sales para

curacién), flora microbioldgica competitiva, atmésfera gaseosa,
potencial de reduccién-oxidacién, temperatura Yy tiempo de
almacenamiento., El control de estas condiciones puede, en

consecuencia, utilizarse para limitar la proliferacidn microbiana.

Para los alimentos refrigerados, una barrera importante de
seguridad para el control de la proliferacién microbiana es la
refrigeracidén. Una amplia variedad de alimentos refrigerados
también utiliza factores adicionales para el control de la
proliferacidn microbiana llamados barreras.

para extender la duracién en almacén de los alimentos
envasados refrigerados, se utiliza generalmente mids de una barrera
para controlar la proliferacidn microbiana, para inhibir el
deterioro y para evitar enfermedades transmitidas por los
alimentos. Es posible disefiar combinaciones apropiadas de barreras
para que los organismos implicados no Jredan va
proiiferar/sobrevivir en el producto. La presencia de un nuimero de
barreras que inhiban © eliminen microorganismos puede ser
sinergética. En consecuencia, puede exigirse menos de cada barrera
para controlar la proliferacién de lo gque se egperaria ai
considerar el efecto de cada barrera individual,

Cuando se utilice el concepto de barrera para el desarrollo de
productos, se deberd considerar cabalmente el efecto de la(s)
barrera(s) en la duracién en almacén e inocuidad del producto. Por
ejemplo, un cierto tipo de atmbafera modificada podria inhibir la
proliferacidén de organismos causantes de deterioro en alimentos
refrigerados. Se limita la proliferacién de estos microorganismos,
que podrian inhibir la produccién de toxinas o© actuar como
indicador de malas condiciones de almacenamiento. En consecuencia,
ia extensién de la duracién del producto en almacén podria resultar
en la proliferacién de microorganismos patdgenos sin seflales de
deterioro.

Los ejemplos de barreras, gque no sea la refrigeracidén, incluyen:

a) Actividad del agua
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Los microorganismos varian en su habilidad para proliferar a
niveles reducidos de 8, ¥ Se irdn inhibiendo a medida que se reduce
el agua disponible. En diferentes grados, una reduccidén de 1la
actividad del agua a 0,94 es casi siempre adecuada para contener la
proliferacién de 1la mayorfa de las bacterias patégenas,
particularmente a bajas temperaturas. La levadura Y el moho son los
Unicos organismos que puede precliferar con una actividad del agua
inferior a 0,85. Cabe notar que las células vegetativas pueden
mostrar un incremento de su resistencia al calor con una actividad
del agua méds baja.

b) pH

Se sabe muy bien que la reduccién del PH es una manera eficaz
de controlar la proliferacién de microorganismos. Por ejemplo, los
productos pasteurizados con un PH de menos de 4,5 gon establesg
desde el punto de vista bacteriolégico porgue la mayoria de los
microorganismos vegetativos son inactivados pPor un tratamiento
térmico suave y los bacilos y clostridia que sobreviven son
inhibidos por el bajo pH. Sin embargo, para los productos carnicos
Y de hortalizas, una pequefia reduccidn del pH de su gama normal
(6,0-6,5) . «proximadamente 5,0-5,2 tendra un efecto beneficioso en
el contexto de barreras combinadas.

c) Inoculacidén con flora microbioldgica competitiva

Se reconoce gue muchos patdgenos transmitidos por los
alimentos son malos competidores. En consecuencia, la inoculacién
con flora microbioldgica competitiva inocua/no patdgena, como
bacterias de &cido lactico, puede reducir el PH e inhibir 1la-
proliferacién Qe patégenos. Se debera demostrar que el efecto de
una inoculacién semejante es eficaz contra el (los) organismo (s)
implicado{s).

Por ejemplo, si un alimento refrigerade debe envasarse en una
atmésfera con oxigeno reducido Y tiene una duracién en almacén de
mds de 10 dias, se deberia también considerar una de las siguientes
barreras comoc manera de controlar las cepas psicrotréficas de
Clostridium botulinum (neo proteoclitico) en combinacién con un
proceso térmico, si este proceso térmico no es equivalente a mis de
90°C por 10 minutos: '

© ajustar la actividad del agua (a,) a menos de 0,97;
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e aumentar la acidez reduciendo el pH a menos de 5,0;
@ afiadir cloruro sddico hasta un 3% en galmuera;
@ emplear combinaciones de actividad del agua, PH,

atmdsfera modificada, temperatura de almacenamiento,
etc., que demostrablemente inhibiran la proliferacién de
cepas psicrotrdficas de Clostridium botulinum dentro del
periodo de duracién en almacén y bajo las condiciones de
almacenamiento presuntas.

Se pueden utilizar patrones prondstico para calcular la
eficacia de las condiciones de conservacidn y los efectos para la
inocuidad al modificarse la composicidén del producto y variarse las
condiciones de manipulacién/almacenamiento.

cuando exista duda de que las condiciones aplicadas pueden no
controlar los microorganismos implicados (incluido el cdlculo como
resultado de los patrones prondstico) eficazmente, se deberan
realizar estudios de respuesta (challenge studies). Estos estudios,
en los cuales se inoculan organismos especificos en los productos
antes del almacenamiento, deberar: utilizar las condiciones de .ia
peor situacién posible en el almacenamiento y distribucién
esperados. Se recomienda obtener asesoria cientifica.

Referencias dtiles

"Retail Guidelines: Refrigerated Foods In Reduced Oxygen Packages”,
Us Association of Food & Drug Officials.

"Interaction of Factors to Control Microbial Spoilage of
Refrigerated Foods", VN Scott, J. Food Prot., 1989, 52(6), 431-5.

ncuidelines for the Development, Production, Distribution and
Handling of Refrigerated Foods", 1989, US National Food Processors
Association.

"Mechanism of Action of Food preservation Procedures®, 1989, GW
Gould (Editor) Elsevier BApplied Science London.

"Food Preservatives and the Microbiological Consequences of their
Reduction or Omission", TA Roberts, PJ McClure, Proc. Nutr. Soc.,
1990, 49{(1), 1-12.
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APENDICE II: Ejemplos

Este apéndice incluye tres ejemplos de alimentcs envasados
refrigerados. Cada uno de estos ejemplos presenta diferentes:

- tecnologias de elaboracidn;

- barrera(s) utilizada(s);

- duraciones en almacén especificas;

- riesgos.
Estos ejemplos {iustraran el uso del enfoque del sistema de
HACCP. Bajo ninguna circunstancia deberan utilizarse para la

implementacidén de un programa de HACCP en una instalacién
especifica.

1)  CARNE ESTILO BOURGUIGNON
1.1 Definicidn del producto

Materiales de entrada, tal como se reciben:

b

carne congelada

- tocino

- zanahorias crudas rebanadas

- champifiones rebanados congelados

- caldc deshidratado

- especias esterilizadas

- vino rojo concentrado

- pandejas y pelicula de material plastico
Caracteristicas importantes de la elaboracidn:

- preparacidén de ios ingredientes antes del uso

- envagado hermético



- tratamiento térmico después del envasado
1.2 Uso presunto
- duracidén en almacén: 42 dias
- listo para comer, calentamiento antes del consumo

- se deberd mantener bajo refrigeracién a una temperatura
de 4°C o inferior




1.3 Diagrama de flujo del proceso

Recepcidn
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l
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Almacenamiento

Combinacién

l
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Tratamiento térmico
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1.4 TIdentificacidén de riesgos

para esta carne estilo Bourguignon, el patégeno transmitido por
los alimentos implicado es el Clostridium botulinum. Otros
patégenos implicados (por ejemplo Listeria, Salmonella) pueden
controlarse con el tratamiento térmico.

1.5 Identificacidn de medidas preventivas
E1 control del Clostridium botulinum puede lograrse:

- con tratamiento térmico (un minimo de 90°C por 10
minutos, temperatura interna, © equivalente} .

- otros patdgenos implicados (por ejemplo Salmonella) se
controlaran por medio del tratamiento térmico diseflado
para el Clostridium botulinum. Puede requerirse un
tratamiento térmico mas severo para controlar las
bacterias que causan el deterioro. Esto debera
verificarse en estudios de la duracidén en almacén.

- con el enfriamiento después del tratamiento térmico.
- con el almacenamiento refrigerado

- con la especificacidn para una duracidén méxima en
almacén.

Se requiere un sellado herméticc para evitar la recontaminacidn
por otros patdgenos transmitidos por los alimentos (por ejemplo
la Listeria) después del tratamiento térmico.

1.6 Ejemplos de PCC (Puntos Criticos de Control)

No es posible presentar una 1ista detallada de todos los PCC
necesarios para controlar todos los riesgos. En realidad, seria
necesario estar en la situacidn de un local de alimentos
especifico. No obstante, a continuacidén se presenta una
ilustracidn de un nimero de PCC. Debera recordarse que el sistema
de HACCP es egpecifico para un producto/proceso Y planta.
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2)

2.1

FIDEOS FRESCOS RELLENOS

Definicién del producto

Materiales de entrada, tal como se reciben:

rellenc de carne cocida (éocida en el envase original)
huevos liquidos pasteurizados (refrigerados, a granel)
sémola de trigo duro

pan rallado

bandeijas y pelicula de material pléastico

Caracteristicas importantes de la elaboracidn:

preparacién de los ingredientes antes de la combinacidn
tratamiento térmico antes del envasado
e ~iamiento antes del envasado

envasado en atmdésfera modificada

Uso presunto

duracién en almacén: 20 dias

el usuario final deberd cocerlos en agua hirviendo, tal
como se indica claramente en la etiqueta del producto.
La coccidén en agua hirviendo serd equivalente ©
superior a 70°C por 2 minutos.

se debera mantener bajo refrigeracidn a una temperatura
de 4°C o inferior.




2.3 Diagrama de flujo del proceso
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2.4 TIdentificacién de riesgos

para los fideos rellenos, muchos patdgenos transmitidos por los
alimentos pueden estar implicados. Se deberan tomar en cuenta la
Listeria monocytogenes, asi como otros patégenos (por ejemplo, S.
aureus, B. cereus) porque pueden contaminar el producto. Deberé
tomarse en cuenta el Clostridium potulinum porque puede venir de
los ingredientes crudos y no se verd completamente inactivado por
el tratamiento térmico. Los patbgenos implicados se controlan por
medio del tratamiento térmico, de la observancia de condiciones
de higiene estrictas y del almacenamiento refrigerado.

2.5 TIdentificacién de medidas preventivas
El control de la Listeria monocytogenes puede lograrse:

- con materiales de entrada libres de esa contaminacidn

- con tratamiento térmico (minimo de 70°C por 2 minutos,
temperatura interna, o equivalente) . Puede requerirse
un tratamiento térmico mas severo para controlar las
bacterias que causan el deterioro. Esto debera
verificarse en estudios de la duracién en almacén.

- con la observancia de condiciones de higiene estrictas
(como se definen para la zona de alto riesgo} para
evitar la recontaminacién y la proliferacidn.

- con el sellado hermético

- con el almacenamiento refrigerado

El control del Clostridium botulinum puede lograrse:

- con una actividad del agua menor de 0,97 (para cepas no
proteoliticas)

- con el almacenamiento refrigerado (para cepas
protecliticas)

- con la especificacidn para una Quracién maxima en
almacén.

2.6 Ejemplos de PCC




No es posible presentar una lista detallada de todos los pccC
necesarios para controlar todos los riesgos. En realidad, seria
‘necesario estar en la situacidén de un local de alimentos
especifico. No obstante, a continuacidn se presenta una
ilustracidén de algunos PCC. Debers recordarse que el sistema de
HACCP es especifico para un producto/proceso y planta.
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3)

ENSALADA COMBINADA

3.1 Definicién del producto

Materiales de entrada, tal como se reciben:

- patatas cocidas envasadas (cocidas en el envase
original)

- tomates enlatados
- jamén cocido envasado (cocido en el envase original)

- huevos duros descascarados envasados en atmdésfera
moedificada

- encurtidos
- mayonesa (pH 4,0)

- bandejas y pelicula de material plastico

Caracteristicas importantes de la elaboracidn:

- ingredientes utilizados como tales y combinados
- envasado hermético

- ningidn tratamientc térmico adicional después del
envasado

- pH del producto acabado: 4,8
Uso presunto
- duracidén en almacén: 15 dias

- lista para comer, sin necesidad de calentamiento ni
coccidn

- se debera mantener bajo refrigeracidén a una temperatura
de 4°C o inferior




3.3 Diagrama de flujo del proceso

Recepcidn

Almacenamiento

!

Desenvasado/desembalaje

l

Preparacidn

Pegado

Combinacidén

Sellado v envasado/embalaje

J

=
Etiquetado

l

Almacenamiento

Envio




3.4 Identificacidn de riesgos

Para esta ensalada combinada, el patégeno transmitido por los
alimentos implicado es la Listeria monocytogenes. Otros patdgencs
implicados pueden controlarse ya sea con un pH bajo (4,8) o con
el almacenamiento refrigerado.

3.5 Tdentificacidén de medidas preventivas
2l control de la Listeria monocytogenes puede lograrse:
- con materiales de entrada libres de esa contaminacidn
- con la observancia de condiciones de higiene estrictas
(como se definen para la zona de alto riesgo)} para
evitar la recontaminacién y la proliferacidn
- con el control del pH

- con el almacenamiento refrigerado

- con la especificacidén para una duraciodn maxima en
almacén.

3.6 Ejemplos de PCC

No es posible presentar una lista detallada de todes los PCC
necesarios para controlar todos los riesgos. En realidad, seria
necesaric estar en la situacién de un local de alimentos
especifico. No obstante, a continuacién se presenta una
ilustracidén de un nitimero de PCC. Deberd recordarse que el sistema
de HACCP es especifico para un producto/proceso y planta.
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