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A: — Puntos de contacto del Codex
~ Participantes en la 232 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de
. los Alimentos

- Organismos internacionales interesados

DE: Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias FAO, 00100 Roma,
Italia

ASUNTO:  Distribucion del informe de la 232 reunion del Comité del Codex sobre Higiene
de los Alimentos (ALINORM 89/13)

PARTE A: CUESTIONES DE INTERES PARA EL 182 PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS

1. Proyecto de Practicas de Higiene en el Tramite 8 del Procedimiento

Se ha presentado a la Comision, para que.lo adopte en su 182 perlodo de
sesiones en el Tramite 8 del Procedimiento, el siguiente Codigo de Practicas:

- Proyecto de Codigo Revisado de Practicas de Higiene ﬁara Alimentos Poco
Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados (Parrafo 53 y y.
Apéndice IV). |
|

2. Proyectos de Enmiendas en el Tramite 8 del Procedimiento

Se ha presentado a la Comision, para que lo adopte en el Tramite 8 del
Procedimiento, el siguiente proyecto de enmienda al Codigo de Practicas de Higiene para
la Leche en Polvo (CAC/RCP 31-1983).

- Definicidon de pasterizacion (parrafo 70 y Apéndice VIII).

3. Los gobiernos que deseen proponer enmiendas al antedicho Proyecto de Codigo
Revisado de Practicas de Higiene, o deseen hacer observaciones al respecto, deberan
hacerlo por escrito de conformidad con la Guia para el Examen de las Normas en el

" Tramite 8 (vease el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius, 62 ed.)
y enviarlas al Jefe del programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, 00100
Roma, Italia, para el 28 de febrero de 1989.

4, Proyectos de Codigos y Directrices en el Tramite 5 del Procedimiento

Se han presentado a la Comision para que los examine en su 182 periodo de
sesiones, en el Tramite 5 del Procedimiento, los siguientes proyectos:

- Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para Alimentos Precocidos y
Cocinados Utilizados en los Servicios de Comidas para Colectividades
(parrafo 84 y Apéndice IX).

- Proyecto de Codigo de Directrices para la Recuperacion de Alimentos
Envasados Expuestos a Condiciones Adversas (parrafo 56 y Apéndice V).
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8. Sin perjuicio de ninguna decision que hubiera de tomar la Comision en el
Tramite 5, se invita a los gobiernos y organismos internacionales a que formulen sus
observaciones sobre los mencionados textos. Las observaciones deberan enviarse a la
direccion siguiente: Dr. Douglas Archer, Chairman of the Codex Alimentarius Committee
on Food Hygiehe, c¢/o Division of Microbiology (HFF-230). U.S. Food and Drug Administra-
tion, Washington, D.C, 20204, Estados Unidos de América, remitiendo una copia a esta
oficina, para_ el 30 de marzo de 1989.

PARTE B:' CUESTIONES DE_INTERES PARA LOS GOBIERNOS Y ORGANISMOS INTERNACIONALES INTERESADOS

1._ 'Prqyectos de Codigos y Directrices en el Tramite 3 del Procedimiento, y otros
o .textos .

Se piden observaciones sobre los proyectos siguientes:

- Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para el Envasado Aséptico de
Alimentos, en el Tramite 3 del Procedimiento (parrafo 63 y Apéndice VII).

Las observaciones deberan enviarse a la direccion siguiente: Dr. G. Jackson,
Chairman of the ad hoc Working Group, Chief, Food Microbiology Methods Development Branch
(HFF-234), Division of Microbiology, U.S. Food and Drug Administration, Washington, D.C.
20204, Estados Unidos de America, remitiendo una copia a esta oficina, para final de
febrero_de 1989.

- Proyecto de Procedimientos Orientativos para Determinar las Causas Microbio-
logicas del Deterioro de Alimentos Envasados (parrafo 58 y Apéndice VI).

Las observacibnes deberan enviarse a la direccion siguiente: Dr. B.E. Brown,
Chairman of the ad hoc Working Group on Canned Foods, Chief, Evaluation Division, Bureau
of Microbial Hazards, Health Protection Branch, Health and Welfare,Canada, Ottawa, Ontario
K1A OL2, Canada, remitiendo una copia a esta oficina, para final de febrero de 1989.

- Anteproyecto de Disposiciones Generales sobre Higilene de los Alimentos
(parrafo 29 y Apéndice III).

Las observaciones deberan enviarse a la direccion siguiente: Dr. Douglas Archer,
Chairman of the Codex Committee on Food Hygiene, c/o Division of Microbiology (HFF-230),
U.S. Food and Drug Administration, Washington, D.C. 20204, Estados Unidos de America,
remitiendo una copia a esta oficina, para final de febrero de 1989,
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COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS
182 periodo de sesiones

INFORME DE LA 232 REUNION DEL COMITE DEL CODEX
SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
Washington, D.C., 21-25 de marzo de 1988

INTRODUCCION

1. La 232 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos se celebro

en la Sala Principal de Conferencias del Departamento de Estado, en Washington, D.C.,

del 21 al 25 de marzo de 1988 por cortesla del Gobierno de los Estados Unidos de

América. Asistieron representantes y observadores de 30 palses y 6 organizaciones
internacionales. Presidio la reunion el Dr. Douglas Archer, Director de la Division de
Microbiologia de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos y, _
para clertos temas, C.W. Cooper, Director Adjunto del Centro de Seguridad de los Alimentos

y Nutricion Aplicada, de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos,.

En el Apéndice I figura la lista de los participantes.

HOMENAJE A LOS DOCTORES D.L. HOUSTON Y R.W. WEIK

2. El Comité recordo, con sincero reconocimiento, las contribuciones hechas a la
labor del Cpmité y de la Comisién del Codex Alimentarius por el Dr., D.L. Houston,
Coordinador Nacional del Codex para Estados Unidos y ex Administrador del Servicio de Ins-
peccion de Seguridad de los Alimentos, y por el Dr. R.W. Weik, por mucho tiempo delegado
de Estados Unidos ante este Comite, y Presidente del Comite FAOG/OMS de Expertos Guberna-
mentales sobre el Codigo de Principios Referentes a la Leche y los Productos Lacteos.

El Comité expreso su profundo pesar a sus familias.

APERTURA DE LA REUNION

3. El Dr. Archer declaro abierta la reunion y presento al Dr. Robert M. Twedt, Jefe
de la Rama de Evaluacion de Virulencia de la Division de Microbiologla del Centro de
Medicina Veterinaria del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, quien hablo
a los participantes de los aspectos multiples de la listeriosis transmitida por los
alimentos. Hizo un examen integral de la situacion actual de las investigaciones y
estudios epidemiolégicos sobre los efectos de Listeria monocytogenes.

4, El Comitée expreso su reconocimiento por esta informacion recibida. Verias delega-
ciones llamaron la atencion sobre la necesidad de formular planes de toma de muestras y
una metodologla para el examen de los alimentos susceptibles de contaminacion, tales como
los quesos blandos, antes de pasar al examen de las especificaciones del producto final
para L. monocytogenes.




5. ?omando nota de la labor que realizan varias organizaciones, la delegacion de
Australia propuso que el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos desempafiara un
papel prominente en la coordinacion de las actividades relacionadas con el control de
Listeria en los alimentos, en vista de su importancia para la salud publica y el commercio
internacional. Varias delegaciones aludieron al informe del Grupo de Expertos de la OMS
sobre listeriosis que esta en vias de publicacion y sugirieron que el Comite esperase la
publicacion de este informe y el resultado de otras reuniones de expertos sobre Liste-
riosis. Otras delegaciones se mostraron a favor de la propuesta de Australia y subrayaron
la funcion coordinadora de este Comité en todas las cuestiones relacionadas con la higiene.
de los Alimentos. El Comité convino en volver a examinar esta cuestion al tratar del

tema de sus trabajos futuros (veanse parrs. 96 y 97).

APROBACION DEL PROGRAMA

6. El Comite convino en adoptar el programa provisional (CX/FH 88/1), pero cambiando
el orden del debate de los temas y considerando conjuntamente todos los temas relacionados
con la leche y los productos lacteos, y acordo tratar el tema 11, envasado aséptico,
despues del tema 5.

7. Varias delegaciones expresaron su preocupacion por la tard{a distribucién de
muchos de los documentos de trabajo, en especial debido al caracter sumamente técnico

de algunos de los temas que hablan requerido el examen de expertos de los distintos
palses. La delegacion de Argentina declard que la llegada excesivamente tardia de varios
documentos impedfa a la delegacion participar activamente en los debates de los temas

‘del programa. El Presidente expreso la esperanza de que los proyectos de documentos para

futuras reuniones se presentaran con suficiente antelacion. Los principales documentos
que a la sazon estaban elaborando los Grupos de Trabajo podrian ser examinados por la
plenaria, y como tales, formarlan parte del informe del Comite, con lo que se ayudaria
a facilitar las deliberaciones y comentarios.

INFORMACION SOBRE ACTIVIDADES DE LA FAO, LA OMS Y LA ISO QUE REVISTEN INTERES PARA EL
COMITE

ACTIVIDADES CONJUNTAS FAO/OMS

8. Se informo al Comite acerca de la Consulta Conjunta de Expertos FAQ/OMS sobre
Proteccion de los Alimentos para Consumidores Urbanos, que se celebro en Roma en diciembre
de 1986. La Consulta habia analizado los problemas que afrontan las autoridades para
garantizar suministros alimentarios adecuados e inocuos en las zonas urbanas en rapida
expansion. Identifico la falta de infraestructuras a nivel local como el principal
problema y recomendc que se ayudara a los organismos locales de inspeccion de los ali-
mentos a nivel nacional, regional y municipal para mejorar la situacion. El informe
de la Consulta se obtuvo de la Secretaria de la FAO.

9. El Comite tomo nota de que se habia celebrado en Bangkok la Segunda Conferencia
Internacional FAO/OMS/PNUMA sobre Micotoxinas, en septiembre/octubre de 1987, diez afios
despues de la primera conferencia. La Conferencia examino las repercusiones para la
salud de las micotoxinas; su distribucion en el medio ambiente las repercusiones
comerciales y economicas de la contaminacion con micotoxinas; los metodos de deteccion’
las medidas de prevencion y control a nivel nacional, y la armonizacion internacional

de los requisitos. La Conferencia formulé recomendaciones generales y especificas para
mejorar la capacidad de los distintos palses y la accion internacional. El informe podra
obtenerse de la Secretaria de la FAO en un futuro proximo.




10. También se tomo nota de que la 312 reunion del Comite Mixto de Expertos FAO/OMS
sobre Aditivos Alimentarios (JECFA) habia realizado una evaluacién completa de las afla-
toxinas en 1987 y, tomando como base la evaluacion toxicoldgica, declaro que deberia
hacerse lo posible por limitar su presencia en los alimentos a niveles irreducibles.. El
informe puede obtenerse de la Serie de Informes Técnicos de la OMS (TRS 759, 1987).

ACTIVIDADES DE LA FAO

11, La Secretarla informo al Comité de que la FAO segula proporcionando ayuda a los
"palses en desarrollo para mejorar sus infraestructuras de inspeccion alimentaria, incluso
las medidas de higiene de los alimentos. Se presto atencion especial a las actividades
relacionadas con la venta ambulante de alimentos en las distintas regiones que a traves
de los Comités Coordinadores habfan suscitado el interés en formular codigos de practicas
afines para la venta ambulante de alimentos. »

ACTIVIDADES DE LA OMS

12, . El Dr. F. Quevedo de la OPS informé al Comité acerca de las actividades de 1la

OMS y la OPS relacionadas con la higiene de los alimentos, especialmente las organizadas
en el marco del Programa Regional de Cooperacion Técnica sobre Inocuidad de los Alimentos,
. establecido por la XXII Conferencla Panamericana sobre la Salud, que tuvo lugar en octubre
de 1986. Entre ellas figuraron:

- E1 Segundo Taller Subregional sobre Planificacion, Administracion y Evaluacién
de los Programas de Proteccion de los Alimentos, Argentina, noviembre de 1986.

- El Tercer Taller sobre Normas Alimentarias y Salud, en cooperacion con el
Comite Coordinador del Codex para America Latina y el Caribe, Cuba 1987;

- El_Seminafio Nacional de Jamaica sobre Proteccion de los Alimentos (con la
colaboracion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos);

- E1 Tercer Curso-Taller sobre Planificacion, Gestion y Evaluacion de los
Programas de Proteccion de los Alimentos, Puerto de Espaia, Trinidad y Tabago,
junio de 1987 (en colaboracion con la Administracion de Alimentos y Medica-
mentos de los Estados Unidos);

~ Segundo Taller Subregional sobre Proteccion Alimentaria Nacional ;

- Programa para el Istmo Centroamericano, México y Republica Dominicana.
Tegucigalpa, Honduras, Octubre de 1987; '

- Seminario Regional sobre Analisis de Riesgos y Determinacion de los Puntos
Criticos de Control (HACCP) en la Republica Dominicana, conforme al acuerdo

OMS-0PS/Industria, Santo Domingo, Republica Dominicana, Febrero de 1987;

- Seminario Nacional sobre Malacotoxicosis, Cumana, Venezuela, Septiembre de 1987;

- Curso Intensivo sobre Inspeccion de Plantas de Elaboracion de Alimentos.
San Jose, Costa Rica, Noviembre de 1987.



13.

Las delegaciones de Nigeria y Costa de Marfil expresaron su aprecio por la

Cursos Intensivos sobre Inspeccion de Productos Pesqueros, Ciudad de Guatemala,
Guatemala, Octubre de 1987 y Lima, Peru, Noviembre de 1987;

Curso Regional sobre Analisis de Anabolizantes en las Carnes, Buenos Aires,
Argentina, Marzo de 1987;

Curso Reglonal sobre Contaminantes quimicos y Microbianos en Carnes y
Productos Derivados. Buenos Aires, Argentina, Noviembre de 1987,

Curso Regional sobre Analisis de Riesgos y Determinacion de los Puntos
Criticos de Control. Bogota, Colombia, Julio de 1987.

Prestacion de asistencia para la organizacion y desarrollo del Primer Congreso
Latinoamericano de Microbiologia de los Alimentos y Primer Simposio Argentino
de Conservacion de los Alimentos. Buenos Aires, Argentina, Diciembre de 1987;

Varios cursos nacionales de capacitacion para profesores de ensefianza primaria
sobre manipulacion higienica de los alimentos, en diversas ciudades del Perd,
en 1986 y 1987. Publicacion de calendarios de 1987 y 1988 con temas rela-
cionados con la inocuidad de los alimentos, y tarjetas de instruccion;

Prestacion de asistencia en la organizacidn y realizacién de diversos cursos
nacionales sobre analisis quimicos y microbiologicos de alimentos;

Prestacion de asistencia en la computerizacién de datos de higiene de los
alimentos y de las actividades de inspeccion de los establecimientos en
Argentina, Colombia, México y Venezuela;

Publicacion de hojas de informacion técnica sobre plaguicidas en espafiol;

Cooperacion técnica en la preparacion de los documentos basicos de los progra-
mas nacionales de proteccion de alimentos en varios paises, as{ como en la
elaboracion de propuestas financieras para la obtencion de recursos extra-
presupuestarios;

En abril de 1988 se realizara en la Ciudad de México el Taller FAO/OPS sobre .
Legislacion y Normalizacion de Alimentos en América Latina.

informacion relacionada con las actividades realizadas por la OMS en materia de proteccion
de los alimentos en las regiones latinoamericanas. Sefialaron la necesidad de realizar
actividades similares en la region de Africa y de ser informados con suficiente antelacion
de la celebracion de las reuniones internacionales en el campo de la proteccion y la
manipulacion de los alimentos.

14,

La delegacion de Argentina expreso su aprecio al Dr. Quevedo por la tarea em-

prendida para distribuir el informe de la reunion del Grupo de Expertos de la OMS sobre
Listeriosis Transmitida por los Alimentos celebrada recientemente.




ACTIVIDADES DE LA ISO

15. La delegacion de Francia, en nombre de la AFNOR, miembro de la ISO, presento
un informe de las actividades de la ISO en el sector de la microbiologla alimentaria.
Se informo al Comité de que estaban en preparacion los siguientes proyectos de normas
internacionales y propuestas de proyectos de normas:

ISO/DP 84/19: Directrices generales para la deteccion de
Vibrio parahaemolyticus;

ISO/DIS 7954: Directrices generales para la enumeracidén de levaduras
y mohos -~ Técnica de recuento de colonias a 30°C;

IS0/DIS 7932: Directrices generales para la enumeracion de Bacillus
cereus - Técnica de recuento de colonias a 30°C;

ISO/DP 8523: Directrices generales para la deteccion de Enterobacteria-
ceas con reanimacion.

El Comité tomo nota tambien de que se estaban revisando las siguientes normas de

la ISO:
ISO 6579: Directrices generales sobre métodos de deteccion de
Salmonella;
ISO 4831: Directrices generales para la enumeracion de coliformes -
Técnica del numero mas probable después de la incubacion
a 30°C;
ISO 4832: Directrices generales para la enumeracion de coliformes -

Técnica de recuento de colonias a 30°C;

ISO 4833: Directrices generales para la enumeracion de microorga-
nismos -~ Tecnica de recuento de colonias a 30°C.

Entre otros trabajos emprendidos por el Subcomité 9 del Comiteé Técnico 34 de la
ISO cabe sefialar los siguientes:

~ preparacion de nueva informacion sobre estudios de fiabilidad y de directrices
generales adicionales para estudios en colaboracion entre laboratorios;

finalizacion de métodos para Yersinia enterocolitica y Campylobacter;

deteccion de Listeria monocytogenes; y

determinacion del pH en alimentos enlatados.

CUESTIONES DE INTERES DIMANANTES DE LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS COMITES
DEL CODEX -

17. El Comité tuvo ante sl el trabajo CX/FH 88/2 - Parte I, en el que se resumen

las cuestiones relacionadas con los trabajos de este Comité, que hablan sido examinadas
por la Comision del Codex Alimentarius en su 1792 periodo de sesiones que se habla reunido
en junio/julio de 1987. El Comite tomo nota de las medidas adoptadas por la Comision,

en particular que la Comision habia:




~ Adoptado el Proyecto Revisado de C6d1g0'de Practicas de Higiene para Alimentos
Envasados Poco Acidos y Poco Acidos Acidificados en el Tramite 5 y adelantado
al Tramite 6;

- Adelanfado la definicion de pasterizaciSn al Tramite 6 solamente, teniendo
en cuenta las observaciones hechas por la delegacion de la Republica Federal
de Alemania,

- Convenido en que el Codigo de Practicas sobre Especias, que habia de elaborar
el Comite del Codex sobre Productos Carnicos Elaborados de Reses y Aves, seria
sometido al procedimiento de Tramites, pero sin necesidad 'de aprobacion
ulterior por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos;

- Reconocido que la adopcion inmediata del texto general sobre Analisis de -
Riesgos y de los Puntos Criticos de Control (ALINORM 87/13A, Apéndice VI)
podria tener repercusiones en el futuro, y convino en que el texto fuera
enviado a los gobiernos y los comités de productos pertinentes para que formu-
laran observaciones. Se habla recomendado la adopcion ‘e incorporacion de
este texto como addendum a los Principios Generales para el Establecimiento
de Criterios Microbiologicos para los Alimentos en la proxima edicion del
Manual de Procedimientos;

- Adoptado la enmienda a la seccion 3.7 del Codigo de Practicas de Higiene para
la Captacion, Elaboracion y Comercializacion de Aguas Minerales Naturales,
propuesta en la 222 reunion de este Comite.

18. La delegacion del Canada opino que en el parrafo 3.7 del Codigo de Aguas Mine-
rales se empleaba una terminologia inapropiada y debla ser examinado nuevamente.

19. Varias delegaciones preguntaron las razones de la decision de la Comision de no
remitir el Codigo de Practicas para Especias a este Comite para su aprobacion. El Comite
recordo que durante varias reuniones, habla discutido la posibilidad de elaborar un
Codigo de Practicas de Higiene para Especias, y que en su 222 reunion habJa llegado a la
conclusion de que no se hallaba en condiciones de elaborar un Codigo General para la
Recoleccion/Manipulacion y Elaboracion de Especias, debido a la gran variedad de trata-
mientos requeridos para el uso de especlas empleadas en diversos productos alimenticios.
No obstante, habia recomendado que en vista de la urgencia asignada a este tema, el
CCPMPP podria elaborar su propio cédigo. E1 Comité también habia ofrecido su asesora-
miento al CCPMPP, si este lo requerfa. Se seilalo, sin embargo, que la decision de la
Comision posiblemente estuviese relacionada con el acuerdo convenido en su 82 reunion
(1971), de que el Codigo de Practicas de Higiene para Productos Carnicos Elaborados no
necesitaba ser aprobado por este Comité, y que, por congsiguiente, tampoco otros codigos
elaborados por el CCPMPP necesitaban ser aprobados por este Comité. Varias delegacionmes,
aunque reconocian las dificultades antes mencionadas, instaron a que se prestara una
consideracion mas general a un Codigo de Practicas sobre Especias, ya que el empleo de
especias como ingredientes de los alimentos no se limitaba a los productos carnicos de
reses y aves. Se seiialo que se requerian mas datos epidemiologicos sobre los problemas
relacionados con las especias empleadas como ingredientes de los alimentos, asi como
datos sobre la eficacia de los tratamientos disponibles para mejorar la calidad micro-
biologica.




COMITE DEL CODEX SOBRE PESCADO Y PRODUCTOS PESQUEROS (CCFFP)

20. 'E1 Comité tomd nota de que en la proxima reunién del CCFFP se examinaria un
proyecto de Especificaciones Microbiologicas para la Carne de Cangrejo Conjelada Rapida-
mente, a la luz de las observaciones de los gobiernos. Las especificaciones serian remi-
tidas a este Comité para su aprobacion.

APROBACIQN DE LAS DISPOSICIONES RELACIONADAS CON LA HIGIENE DE LOS ALIMENTOS EN LAS
NORMAS DEL CODEX '

21, El Comité tuvo ante sI el documento de trabajo CX/FH 88/2 - Parte II, que
contiene disposiciones de higiene estipuladas en las normas y proyectos de normas del
Codex. El Comité tomo nota de que varias de estas disposiciones ya hablan sido aprobadas
en 1982 y 1983, y hablan sido adoptadas sin cambios por la Comision. E1 Comite convino
en que no era preciso examinar mas estas normas.

22. Las disposiciones identificadas como ya aprobadas con anterioridad fueron las
siguientes:

Norma para Mangos Enlatados
~ Norma para Salsa Picante de Mango

- Norma para Bloques de Filetes de Pescado, Carne de Pescado Picada y Mezclas
de Filetes y Pescado Picado Congelados Rapidamente

- Proyecto de Norma para Barritas y Porciones de Pescado Empanadas o Rebozadas
y Congeladas Rapidamente

- Norma Revisada para Aceltunas de Mesa
- Norma Regional Europea para el Vinagre
- Norma para Productos de Grasa Vegetal Especificada

-~ Norma para Productos de Grasa Animal o Mezclas de Grasa Animal y Vegetal
Especificadas.

23, El Comité examiné las propuestas de la Secretaria contenidas en la Parte III
del documento CX/FH 88/2, en relacion con los textos armonizados para las disposiciones
de higiene estipuladas en las normas del Codex, pero en vista de su decision de remitir
esas propuestas a los gobiernos para que formularan observaciones (véase el parrafo 29),
decidio examinar las normas sometidas a aprobacion a la luz de los criterios actuales.

24, Se sefialaron a la atencion del Comité las pequefias diferencias observadas en el
texto comin de las disposiciones sobre higiene y se convino en realizar enmiendas de
redaccion; por ejemplo, se utilizo el texto siguiente como texto normalizado:

"ho debera contener ninguna sustancia que derive de microorganismos en
cantidades que puedan representar un peligro para la salud”

y la supresidn de la palabra "exentos" de la disposicion comun a) en la version espaiiola.
25. El Comité decidié que en la proxima reunion del Comité deberian abordarse cues-

tiones que suscitaban mayor inquietud respecto a algunas de las disposiciones normalizadas
en relacion con el examen de los textos armonizados citados en el parrafo 23.



26. El Comité decidid aprobar las disposiciones de higiene en las normas que se
indican a continuacion, enmendadas como sigue:

- Proyecto de Norma General para Néctares de Frutas, Conservados por Medios
F{sicos Exclusivamente (ALINORM 87/14, Apéndice II), y

- Proyecto de Norma General para Zumos (jugos) de Frutas, Conservados por Medios
Fisicos Exclusivamente (ALINORM 87/14, Apéndice III)

6.1 Se recomienda que los productos regulados por las disposiciones de esta
norma se preparen de conformidad con los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 1) recomendados por la Comision del Codex Ali-
mentarius y el Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para
Alimentos Envasados Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados (CAC/RCP
23/1979).

6.2 El producto, cuando sea analizado con métodos apropiados de toma de
muestras y examen:

a) no debera contener microorganismos capaces de desarrollarse en condiciones
normales de almacenamiento; y

b) no debera contener tampoco ninguna sustancia que derive de microorganismos
en cantidades que puedan representar un peligro para la salud.

- Proyecto de Norma para el Pescado Seco Salado (klippfish) de la Familia
Gadidae (ALINORM 87/18, Apendice VI), sin enmienda;

- Proyecto de Norma para Sorgo en Grano (ALINORM 87/29, Apendice III), sin
enmienda;

- Proyecto de Norma para Harina de Sorgo (ALINORM 87/29, Apéndice IV), sin
enmienda;

- Proyecto de Norma Regional Europea para la Mayonesa (ALINORM 87/19, Apendice
I111), enmendadas como sigue:

6. HIGIENE

6.1 En la medida de lo posible de acuerdo con las buenas practicas de fabri-
cacion, el producto no debera contener materias objetables.

6.2 El producto, cuando sea analizado con metodos aproplados de toma de
muestras y examen:

a) no debera contener microorganismos en cantidades que puedan representar
un peligro para la salud; y

b) no debera contener tampoco ninguna sustancia que derive de microorganismos
en cantidades que puedan representar un peligro para la salud.
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En un breve debate sobre la version francesa, se convino en traducir
"adverse conditions" como "sinistre". El Grupo de Trabajo habla convenido en
que, como estas directrices no serlan un apéndice del Codigo de Practicas de
Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Enva-
sados como se habla pensado inicialmente, se haria referencia a ellas cada vez
que fuera necesario con relacion a las secciones pertinentes del Codigo. E1
Canada se comprometio a completar esta labor. Francia y Suiza se encargarian
de la version francesa y Espafia de la version espaifiola.

b) Procedimientos orientativos para el establecimiento de las Causas Micro-
.biolégicas del deterioro de los alimentos enlatados

Se examino detalladamente el documento CX/FH 86/5A. La version enmendada
(incluido el cambio de la denominacion "alimentos envasados" en el titulo, en
"alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidificados ' envasados" y la
adicion de secciones sobre emsayos de microfugas, examen de desmontaje-de las
costuras de las latas y refeiencias) habia sido distribuida como documento CX/FH
88/5.

Como ayuda para el debate de los procedimientos de investigacion, el
Doctor George Thomas (Francia) habla preparado un cuadro para situaciones
de seleccion.

En la elaboracién de los diagramas de flujo sobre examenes de cultivos
(Figura Nos, 1 y 2 de los Procedimientos Orientativos), el Grupo de Trabajo conté
con la ayuda de M. Jacques Brossard, Jefe de los laboratorios del Groupe Carnaud
(Francia). Suiza convino en actualizar la version francesa y Espafia accedio
ocuparse de la preparacion de la version espafiola.

c) Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene Revisado para Alimentos poco
acidos y Alimentos poco acidos acidificados envasados

Se examinaron las observaciones de Australia (que no habian sido exami-
nadas en la 222 reunion del CCFH), asl como otros puntos suscitados por distintos
miembros del Grupo de Trabajo. Se seflalo que el Indice se habia eliminado inad-
vertidamente en alguna etapa del proceso de revision. Se convino en que el
Canada prepararia un nuevo Indice.

Hubo considerable debate sobre el significado de "pH de equilibrio" en
relacion con los alimentos poco acidos acidificados y 1la forma en que este
deberia determinarse. La ISO tenla cuatro métodos diferentes para determinar °
el pH segun la naturaleza del producto. Se decidio reservar el examen ulterior
de esta cuestion para una futura reunion.

Se convino en que el Canada enviaria el Codigo enmendado a las delegaciones
de Espafia y Francia para uso como texto de referencia en la preparacion de sus
respectivas traducciones. La version francesa requer{a extensas modificaciones
de redaccion antes de someterlo a enmienda, labor muy ardua. Francia se habia
comprometido a realizar ese trabajo.




6.3 Se recomienda que los productos regulados por las disposiciones de esta
norma se preparen y manipulen de conformidad con el Codigo de Practicas Recomen—
dado - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1/1969, Rev. 1)
y el Codigo Recomendado de Practicas de Higlene para los Productos de Huevo
(CAC/RCP 15-1976).

RESPONSABILIDADES FUTURAS DEL COMITE RESPECTO A LA APROBACION

27. El Comite tuvo ante s el documento de trabajo CX/FH 88/2, Parte III, que
contiene una nota preparada por la Secretarla en la que propone el establecimiento de
textos uniformes de disposiciones de higiene generalmente aplicables. Se propusieron
tres textos diferentes que tenian en cuenta la naturaleza de los alimentos regulados por
la norma correspondiente y los codigos de practicas aplicables a los mismos.

28. Varias delegaciones expresaron su reconocimiento de esta propuesta que servirila
para armonizar las disposiciones sobre higiene y facilitar la labor de los comites de
productos. Sin embargo, el Comite sefialo a la atencion de los presentes los puntos
siguientes que no hablan sido abordados en la propuesta de la Secretaria:

~ no siempre se especificaba .adecuadamente la referencia a los codigos perti-
nentes; por ejemplo, en la redaccion propuesta para los productos estables en
almacén, tratados térmicamente en envases herméticamente cerrados, no se habla
hecho referencia a los codigos para el pescado o la carne elaborada;

- se mencionaba la necesidad de metodos apropiados de toma de muestras y examen,
pero no se daban indicaciones adicionales sobre los meétodos que habian de
emplearse;

- deberia ser posible elaborar disposiciones especi{ficas adicionales o diferentes,
sl eran apropiadas para el producto.

29, El Comite convino en que las propuestas incluidas en el anexo al documento de
trabajo deberlan adjuntarse a este informe (Apendice III) y enviarse a los goblernos para
que formularan observaciones. El Comite convino también en que las propuestas serian
examinadas en su proxima reunion y reconocio que las disposiciones de higiene en las
normas del Codex tendrlan que ser revisadas retrospectivamente una vez que la Comision
hubiera adoptado las disposiciones armonizadas.

INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO SOBRE ASUNTOS RELACIONADOS CON LOS ALIMENTOS ENVASADOS

- 30, El Presidente del Grupo de Trabajo, doctor B.E. Brown (Canada) presento el

informe de la reunion del Grupo de Trabajo sobre Asuntos Relacionados con los Alimentos
Envasados, que se habla celebrado en Paris en mayo de 1987. E1 Grupo de Trabajo habia
examinado los documentos que se indican a continuacion y habfa hecho las observaciones
siguientes:

a) Directrices para la recuperacion de alimentos enlatados expuestos a
condiciones adversas

Se examind detalladamente y enmendo el documento CX/FH 86/3 (vease CX/FH
88/4).
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d) Guia para el examen visual no destructivo de envases de metal de costuras
dobles para alimentos enlatados

Clasificacion y manual de defectos

Se analizaron los cuatro objetivos formulados por el Grupo de I'rabajo en Washington
(15-17 de octubre de 1986), los cuales fueron aceptados en la 222 reunion del CCFH. E1l
Grupo convino en tratar el primer objetivo: "Preparar un manual ilustrativo que identifique
los defectos externos que tienen sefiales visuales de que el envase de metal carece de clerre
hermetico o de que se ha producido proliferacidn microbiana en el contenido del envase".

La Delegacion del Reino Unido indicé que, en su opinion, la limitacion de los
defectos enunciados a esta definicion solamente seria demasiado restrictiva e impediria la
inclusion de otras condiciones, lo que serfa motivo de preocupacion. E1l Reino Unido
indico también que ‘la misma reserva se aplicaria a su postura sobre la consideracion de
los objetivos posteriores del Grupo de Trabajo. '

Se suscito la cuestion de la forma (o presentacion) del manual y se considerc que
la modalidad de "hojas sueltas" seria la mds procedente.

Se sugirio que el Grupo de Trabajo identificara las ilustraciones adicionales
requeridas para el manual. Se hicleron las sugerencias siguilentes: 1) costuras laterales
desajustadas con fugas, 2) fugas con defecto no evidente, 3) grave défecto de la soldadura
en la costura lateral con fugas y 4) vista general de un lote en que se advierten problemas.
El Sr. Spinak (EE.UU.) se ofrecic a buscar ilustraciones de cualesquiera defectos identifi-
cados por el Grupo de Trabajo y enviarlas al Dr. Brown (Canada).

e) Inspeccion para detectar defectos visuales de las latas

El Grupo de Trabajo examino el Objetivo II,. "Proporcionar pautas para la inspecciénA
visual de lotes de alimentos enlatados para los antedichos defectos (Objetivo I)". Tras
un debate general sobre este tema se redacto una lista de los distintos aspectos que
deberian incluirse en tal guia. E1 Canada convino en elaborar un proyecto de documento
para someterlo al examen del Comite.

Se animo a los mieﬁbros del Grupo de Trabajo a que presentaran a la mayor brevedad
posible nuevas sugerenclas que pudieran servir de guia al Dr. Brown (Canada).

31. El Presidente del grupo de Trabajo presento también un resumen de la elaboracion
de los documentos arriba indicados y .su relacion entre ellos. )

32. El Comiteé expreso su sincero agradecimiento a los miembros del Grupo de Trabajo
y su Presidente por la importante labor que estaba realizando en nombre del Comite.

EXAMEN DEL PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE REVISADO PARA ALIMENTOS POCO ACIDOS
Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS EN EL TRAMITE 7

"33, El Comité tuvo ante sl la version revisada de este Codigo, que la Comisidén habia

adelantado al Tramite 6 como ALINORM 87/13A, Apéndice VII, y las observaciones de los
gobiernos de los sigulentes palses: Argentina, Canada, Espafia, Estados Unidos, Francia,
Noruega, Republica Federal de Alemania y Tailandia (CX/FH 88/3-Documento de Sala N2 2).

34, El Comité decidic examinar el proyecto de codigo por secciones, y convino en
introducir los siguientes cambios:

Seccion 2.20 Pasteurizacion (Definicidn)

35. El Comité tomo nota de que la definicion propuesta se referla al tratamiento térmico
a temperaturas -que no excedan de 100°C para alcanzar la esterilidad comercial. En la
seccion 2.9, la definicion de "esterilidad comercial de un alimento tratado térmicamente"
requerfa un tratamiento que liberara a los alimentos de microorganismos capaces de reprodu-
cirse en el alimento en condiciones normales no refrigeradas, lo cual incluia por lo tanto
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la definicion propuesta de "pasterizacion". En algunos palses se entendla comunmente
que los alimentos pasterizados requerian almacenamiento refrigerado y, por lo tanto, el
termino "pasterizacion" relacionado con los alimentos estables en almacen inducia a
confusion y debla suprimirse. Se convino en que la referencia a "tratamiento térmico"
era suficiente y se suprimio el término "pasterizacion" en todo el Cédigo.

Seceion 7.1.4 y 7.4.1

36. "El Comite decidié que estas secciones necesitaban ser aclaradas por el Grupo de
Trabajo, el cual las enmendo luego durante la presente reunion.

Seqcién 7.4.4

37. ' Se convino en enmendar la segunda frase utilizando las palabras "Si ello no fuera
posible, los envases podran protegerse entonces".,

Seccion 7.4.8.1.2

38. El Comite estuvo de acuerdo con la delegacién de Espaiia de que en todo el
Codigo debia emplearse el termino "costura" para traducir la palabra inglesa "seam".

Seccion 7.4.11.2

39, El Comité estuvo de acuerdo con la observacion escrita de Tailandia, de que se
ampliara la frase como sigue:

"... y también puede resultar mas dificil eliminar los restos de alimentos de la

superficie exterior de los envases, ya que los mismos se adheriran con bastante
firmeza después del calentamiento".

Seccion 7.5.2.10

40. Se sefialo a la atencion de los presentes las disposiciones especificas para
alimentos elaborados y envasados asépticamente que figuran en este Codigo, que tal vez seria
preciso eliminar una vez finalizado el Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para
Sistemas de Elaboracion y Envasado Aseptico de Alimentos. (§2£3: En los debates sub-
siguientes, el Comité conviné en cambiar el titulo de este Codigo en "Codigo de Practicas

de Higiene para Alimentos Envasados Asepticamente". Véase parr. 61).

41, El Comite convino en no enmendar por el momento este codigo, pero en incluir apropia-
das notas al ple de pagina cuando aparezcan tales disposiciones.

Distribucion del calor en los sistemas de autoclave (nuevo)

42, La delegacion de los Estados Unidos propuso que se incluyera una nueva seccion,
ya que estos aspectos no estaban contemplados en las disposiciones existentes y tenian
importancia desde el punto de vista tecnologico. El tema se remitic al Grupo de Trabajo,
el cual prepar6 una nueva declaracion para que fuera inclulda en la seccion 7.5.1.

Seccion 7.6.8 Enfriamiento

43, Varias delegaciones sefialaron la necesidad de mejorar el texto de esta disposicidnm,
lo que fue realizado luego por el Grupo de Trabajo.

Secciones 7.6.6 y 7.6.7

44,  La delegacion de Noruega sugirio que estas.secciones fueran enmendadas para que se
incluya otro equipo que se habia desarrollado en los aiios recientes, tales como las auto-
claves de rociado de agua. El Comité observé que la seccidn 7.6.7 trata de sistemas no
mencionados especIficamente y acords que no habla necesidad de una enmienda.
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Seccion 7.6.8.2

45. El Comité convino en que el tiempo de contacto minimo de 20 minutos s6lo debia
referirse al tratamiento con cloro.

Seccion 7.7.1

46, El Comité acordo mencionar especIficamente la infeccion por los microorganismos

patogenos en la primera lInea de esta seccion.
Seccion 7.7.3

47, Se acordo agregar las palabras siguientes al final de la primera frase:

M. .. y posibles dafios a la costura debido al quemado del cable".

Apéndice I

48, El Comité decidid también eliminar de este apendice la referencia a los terminos
"pasterizacion" y "pasterizar".

Apéndice II

49. El Comité observo que en una nota a la metodologla para la determinacion del pH

se indicaba que tan pronto se dispusiera de un texto apropilado de la ISO, tal texto se
considerar{a como sustituto de este apendice. El Comite recordo que un proyecto de
propuesta para la determinacion del pH habia sido sometido a la ISO y solicito que la
delegacion de Francia pusiera este texto a disposicion del presidente del Grupo de

Trabajo sobre Alimentos Envasados. El Comité convino en que de acuerdo con los procedi-
mientos del Codex, el apéndice, incluso la nota al pie de pagina deblan ser retenidos
hasta que el texto de la ISO fuese finalizado y examinado por el Comite. El Comite

acordo ademas poner al dia las actuales referencias de la AOAC incluidas en el Apendice II.

Apéndice III

50. El presidente del Grupo de Trabajo, Dr. B.E. Brown, informo al Comité de que el
Apéndice III - Referencias para la Evaluacion del Desmontaje de las Costuras Dobles
habia sido elaborado a solicitud del Comité en su reunion anterior.

51. Varias delegaciones sugirieron mejoras en el formato del Codigo para facilitar su
aplicacion. E1l Comite acordo que:

— el material explicativo debia presentarse de forma que pudiera distinguirse
claramente del texto dispositivo del Codigo;

- 1las versiones francesa y espafiola se basarian en los textos preparados por
los miembros del Grupo de Trabajo para asegurar su exactitud tecnica;

- siempre que fuera posible, se marcarlan claramente las secciones de las versiones
anteriores del Codigo que hablan sido enmendadas.

52. El Comité acordo no incluir notas especIficas sobre puntos criticos de control,
dado que se habla considerado que las secciones dispositivas del Codigo constituian de hecho
los puntos criticos de control esenciales.

Estado de Tramitacion del Codigo

53. El Proyecto revisado de Codigo, segun ha sido enmendado por el Grupo de Trabajo,
teniendo en cuenta los puntos arriba indicados, figura en el Apendice IV del presente
informe. El Comite decidio adelantar el Proyecto de Codigo al Tramite 8 del Procedimiento
para que fuera adoptado por la Comision.

»




EXAMEN DE LAS DIRECTRICES PARA LA RECUPERACION DE ALIMENTOS ENVASADOS EXPUESTOS A
CONDICIONES ADVERSAS

54. El Comite tuvo ante sl las antedichas Directrices tal como figuran en el documento
CX/FH 88/4, y recordé que hablan sido examinadas ampliamente a la luz de las observaciones
de los gobiernos en varias reuniones anteriores, y convino en que procedia ahora introducir
las Directrices en el Procedimiento de Tramites. El Comité observo que si bien las normas
y codigos de practicas se elaboraban siempre con arreglo al Procedimiento de Tramites, la
Comision podla decidir aplicar también el Procedimiento de Tramites a las Directrices.

55. Las delegaciones de Bélgica, la Republica Federal de Alemania y los Palses Bajos
expresaron preocupacion por la responsabilidad que tendrian que asumir los organismos
competentes en el caso de que se les notificara conforme a la seccion 3.2 de las Direc~
trices. La Secretarla informo al Comite que las Directrices del Codex eran documentos
complementarios que podrlan ser aplicados por las partes interesadas pero que no estaban
sujetos a la notificacion de aceptacion.

Estado de :ramitacién de 1as Directrices

56. El Comite decidio que la Comision introdujese las Directrices, tal como figuran
.en el Apendice V de este informe, en el Procedimiento de Tramites. Las Directrices habian
sido revisadas por el Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados durante la presente'
reunién. El Comité recomendo que las Directrices fuesen examinadas por la Comision en el
Tramite 5, puesto que ya habIlan sido objeto de extensas observaciones y analisis.

EXAMEN DE LOS PROCEDIMIENTOSORIENTATIVOSPARA DETERMINAR LAS CAUSAS MICROBIOLOGICAS DEL
DETERIORO DE ALIMENTOS ENVASADOS

57. El Comite tuvo ante sl los antedichos Procedimientos Orientativos tal como
figuran en el documentoCX/FH 88/5 (Documento de Sala). Se tomo nota de que un Grupo de
Trabajo de la FAO/OMS con anterioridad a la 202 reunion del Comite habla examinado estos
procedimientos, y que el Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados habla analizado las
observaciones en dos ocasiones.

58. El Comite convino en que era oportuno ya distribuir los Procedimientos Orientativos
a los gobiernos para que formularan observaciones, preferiblemente en el Tramite 3 del .
Procedimiento, y acordo pedir al Comite Ejecutivo que aprobase esta decision. E1
Apéndice VI de este informe contiene el Anteproyecto de Procedimientos Orientativos en

la forma enmendada por el Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados.

EXAMEN DE LA "INSPECCION VISUAL DE LOTES DE ALIMENTOS ENVASADOS" Y "CLASIFICACION Y
MANUAL DEvDEFECTOS"

59. El Comite tomo nota de la labor realizada por el Grupo de Trabajo sobre Alimentos
Envasados en relacion con estos documentos tal como figufa en los parrafos 30-32, supra,
y convino con el Presidente del Grupo de Trabajo en que ambos documentos deberian ser
examinados por el Grupo de Trabajo. El Comité convino en aplazar el debate sobre estos
textos a su proxima reunionm. '

60. El Comité acordso volver a nombrar el Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados
bajo la presidencia de Canada, para ultimar la elaboracion de los textos antes mencionados.
El Grupo de Trabajo estaria integrado por los palses siguientes: Australia, Canada, Francia,
Republica Federal de Alemania, Noruega, Suiza, Reino Unido y Estados Unidos de América.

El Presidente del Grupo de Trabajo, Dr. B.E. Brown (Canada) informé al Comité de que el
‘Grupo de Trabajo se reuniria en Parls (Francia) durante los dlas 14 - 18 de noviembre de
1988.
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NECESIDAD DE ELABORAR UN CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA SISTEMAS DE ELABORACION Y
ENVASADO ASEPTICOS DE LOS ALIMENTOS

61, El Comite tuvo ante si el documento CX/FH 88/13 (Documento de Sala) titulado
"Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos Envasados
Asépticamente”, preparado por Estados Unidos. La delegacion de Estados Unidos presentd

el documento que ha sido preparado en respuesta a la peticion formulada al respecto por

el Comité en su 212 reunion. La delegacion indico que muchas disposiciones eran idénticas
a las del Proyecto de Codigo para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidifica-
dos Envasados, y que tal vez seria apropiado establecer un Grupo de Trabajo para examinar
especificamente las disposiciones relativas al envasado aséptico solamente.

62. El Comite observo que el Proyecto de Codigo regulaba también los sistemas de
elaboracion y envasado asépticos de la leche y los productos lacteos.

63. El Comité convino en establecer un Grupo Especial de Trabajo bajo la presidencia
de los Estados Unidos de América, para ayudar al Comite en la elaboracion ulterior del
Proyecto de Codigo. Las delegaciones de Australia, Canada, Francia, Finlandia, la
Republica Federal de Alemania, Hungria y el Reino Unido indicaron su interés en partici-
par en dicho Grupo de Trabajo. El Grupo se reunirila los dlas 14-18 de noviembre de 1988.
Se convino también en que el Anteproyecto de Codigo, tal como figura en el Apéndice VII
de este informe, se distribuyera para que se formularan observaciomes en el Tramite 3 del
Procedimiento.

64. El Comité confirmo que hasta el momento en que se finalizase la elaboracidn del
Codigo, no habria necesidad de revisar o eliminar las secciones relacionadas con el
envasado aséptico en el Codigo de Alimentos Poco Acidos Envasados.

EXAMEN EN EL TRAMITE 7 DE LA DEFINICION DE "PASTERIZACION'" - SECCION 2.9 DEL CODIGO
INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA LECHE EN POLVO

65. El Comité tuvo ante sI dicha definicion, contenida en el Anexo 2 al Apéndice IV
de ALINORM 87/13A, y las observaciones hechas al respecto por los sigulentes palses:
Argentina, Canada, Estados Unidos, Irlanda, México, Nueva Zelandia, Republica Federal de
Alemania y Tailandia (CL 1987/45 y CX/FH 88/8-Documento de Sala N2 3).

66. El observador de la Federacion Internacional de Lecherla (FIL), al presentar este
tema, recordo que el Comité en su 212 reunion habla adelantado la definicidn al Tramite 5
del Procedimiento, con la recomendacidén de que se omitieran los Tramites 6 y 7 y se adop-
tara la enmienda al Codigo en los Tramites 5 y 8. Como se indica en el documento de
trabajo CX/FH 88/2, la delegacion de la Republica Federal de Alemania presente en el

172 perlodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius habia reservado su posicién
con respecto a la definicion, y la Comision habfa adelantado la enmienda al Tramite 6
solamente.

67. La delegacion de la Republica Federal de Alemania explicé que, desde su punto de
vista, era necesario por ciertas razones distinguir entre pasterizacion y tratamiento

a temperatura ultraelevada, o pasterizacidon a alta temperatura, mediante el empleo de
ensayos de peroxidasa y fosfatasa alcalina de la leche: un ensayo negativo de fosfatasa
con un ensayo positivo de peroxidasa indicaria que el producto habla sido pasterizado
adecuadamente. Las delegaciones de Bélgica, Cuba, Francia e Italia compartieron el punto
de vista de la Republica Federal de Alemania.

68. El Comité decidi6 que no habla necesidad de efectuar una distincion entre pasteri-
zacion y otros tratamientos térmicos con temperaturas mas altas, ya que el Codigo se
aplicaba solamente al tratamiento higiénico de los productos de leche en polvo. Sin
embargo, a propuesta de la delegacion de Nueva Zelandia, el Comite decidio enmendar la
seccion 7.7.3 (Procedimientos de Toma de Muestras y Control de Laboratorio), incluyendo
bajo el apartado (11i) una referencia al ensayo de la fosfatasa con la metodologla
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apropilada recomendada por la IDF/ISO/AOAC. El Comité tomo nota también de que no se
disponia de métodos convenidos para el ensayo de la peroxidasa.

69. Se sefialo a la atencion de los presentes la posibilidad de que en la definicién
se suministraran ejemplos adicionales de combinaciones de tiempo/temperatura, pero el
Comité penso que esta cuestion serla oportunamente regulada por la nota adjunta a la
seccion 2.9 del Codigo, siempre que se hiclera referencia a la informacidn cuando se
pudiera disponer de las tablas completas de tiempo/temperatura. El observador de la FIL
convino en suministrar las referencias apropiadas y verificar los ejemplos incluidos en
la nota*.

Estado de la enmienda

70. El Comité decidi6é adelantar las antedichas enmiendas al Cédigo tal como figuran .
en el Apendice VIII, al Tramite 8 del Procedimiento.

INFORME SOBRE LA SITUACION RESPECTO DEL PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA
LOS QUESOS BLANDOS

71, El observador de la FIL informé al Comité acerca de nuevas actividades emprendidas
por la FIL desde la 222 reunion del Comite sobre el primer proyecto de cédigo de practicas
de higiene para los quesos frescos y blandos. El proyecto habla sido examinado por los
palses miembros de la FIL y revisado en las reuniones anuales de la FIL en Helsinki en
septiembre de 1987. Como resultado de este examen se preparo un segundo proyecto, que

fue puesto a disposicion de este Comité como documento de trabajo CX/FH 88/11 (Documento
de Sala) para fines de informacion.

72, El observador de la FIL indicé que el Gltimo proyecto serla examinado de nuevo por
un Grupo de Expertos de la FIL en Rennes (Francia) y por el Comite de Iniciativas del
Comité FAO/OMS de la Leche (Codex) en mayo de 1988 y en el perlodo de sesiones anual de la
FIL en septiembre de 1988. Expreso la esperanza de que pudiera disponerse del documento
para someterlo a examen en la proxima reunion de este Comite.

73. El Comite pidié a la FIL que se asegurara de que el proyecto de documento se ajus-—
tara a los Principios Generales de Higlene de los Alimentos, y que indicara las secciones
que se referian especIficamente a los quesos blandos y frescos o que se desviaban de los
Principios Generales.

EXAMEN DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CONSERVACION DE LA LECHE CRUDA MEDIANTE
EL USO DEL SISTEMA DE LA LACTOPEROXIDASA

74. El observador de la FIL presento un informe, documento CX/FH 88/12 (Documento de
Sala N2 9), referente a un Codigo de Practicas para la Conservacion de la Leche Cruda
Mediante el Sistema de Lactoperoxidasa. Informo al Comité de que el Comité Mixto FAO/OMS
de Expertos Gubernamentales sobre el Codigo de Principios referentes a la Leche y a los
Productos Lacteos, que en su 212 perfiodo de seslones, habia examinado el asesoramiento
técnico que la FIL habla proporcionado sobre el uso del sistema de lactoperoxidasa para
la conservacion de la leche cruda. Ese Comité habla pedido a la FIL que preparara el
Proyecto de Codigo de Practicas. E1 documento provisional habla sido enmendado durante
el 702 periodo de sesiones anual de la FIL (La Haya 1986) y subsiguientemente se habia
distribuido a los miembros de la FIL para que formularan observaciones. Se habian
recibido observaciones de 19 palses, las cuales hablan sido incorporadas en un texto
revisado del Proyecto de Codigo de Practicas para ser sometido a la FIL en el perfodo de
sesiones de Helsinki (1987) y al Comité de la Leche (Documento de trabajo D-Doc 157/1987
de la FIL).

* La FIL ha notificado posteriormente a la Secretarla las referencias siguientes
relativas a la leche: Enright, J.B., W.W. Sadler y R.C. Thomas: Thermal inactivation of

Coxiella burnetii in milk pasteurization. Pub. Hlth. MOnograph N2 47. Pub. Hlth Service
Pub. N2 517, U.S. Supt. Doc., Washington, D.C. 1957.




- 17 -

75. El representante de la FIL sefialo que las observaciones adicionales presentadas
por Tailandia y Dinamarca se hablan tenido en cuenta al preparar el texto actual del
Codigo.

76. Varias delegaciones preguntaron sobre las repercusiones de la elaboracion de un
c6digo de practicas que pudiera utilizarse para desalentar el uso de la refrigeracion

de la leche cruda. La delegacion de Cuba expreso la opinion de que, sobre la base de tal
codigo adoptado a nivel internacional, el sistema de lactoperoxidasa podria ser utilizado
en forma continua por un perfodo indefinido, y pregunto si era esa la intencion del
Comité. La delegacion de Australia preguntc si el mantenimiento de la leche cruda a
temperaturas ambiente afectaba a la composicion quimica y las cualidades nutritivas de

la leche. También se expreso preocupacion acerca del control apropiado del uso de adi-
tivos quimicos en condiciones practicas.

77. El observador de la FIL indico que la FIL habla considerado los aspectos nutri-
cionales y de inocuidad del sistema de la lactoperoxidasa, especialmente en relacion con
el uso de otras sustancias quimicas que pudieran utilizarse para conservar la leche, y
que la meta final de las buenas practicas higiénicas segula siendo el uso de la refrige-
racion. Informo al Comite de que se estaba introduciendo este procedimiento en determi-
nadas zonas de la India y la China, y que el proyecto de documento contenla disposiciones
apropladas para el control de las sustancias quimicas utilizadas. La delegacion del
Reino Unido declaro que el sistema de lactoperoxidasa actuaba ya naturalmente en la leche
cruda y que la aplicacion propuesta no era sinoc un mejoramiento de la accion bacteriosta-
tica natural. '

78. Se propuso que al Proyecto de Cédigo solo sediera el caracter de directriz, en
vista de la opinidn expresada por varias delegaciones de que el procedimiento debia ser
utilizado solamente bajo condiciones especificadas, y que ello debia indicarse tambien
en el titulo y en las secciones introductorias. El1 Comité acordo incluir en el documento
el siguiente titulo alternativo:

"Proyecto de directrices para la conservacion de la leche cruda mediante la
aplicacion del sistema de lactoperoxidasa cuando la refrigeracion es virtualmente
imposible",

y que ambos titulos se colocaran entre corchetes para que los gobiernos formularan nuevas
observaciones.

79. Con respecto al estado de tramitacion del Codigo/Directrices dentro del procedi-
miento del Codex, se acordo adelantar el proyecto de documento al Tramite 3 para que

los goblernos formularan observaciones, y pedir a la Comision que decida si la elabo-
racion ulterior del Codigo/Directrices debia encargarse a este Comité en vista del largo
periodo de tiempo que separa las reuniones del Comité de la Leche. Se pidic a la Secre-
tar{a que mientras tanto pidiera la autorizacion del Comité Ejecutivo para que se formu-
laran observaciones en el Tramite 3. En el documento distribuido para cbservaciones se
harla referencia tanto al Comite sobre Higiene de los Alimentoe como al Comité de la
Leche.

80. El Comité expreso su aprecio a la FIL por el extemso trabajo realizado en relacionm
con estos temas del programa.
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EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LAS COMIDAS PRECOCINADAS
Y COCINADAS UTILIZADAS EN LOS SERVICIOS DE COMIDAS PARA COLECTIVIDADES, EN EL TRAMITE 4

81. El Comite tuvo ante sl el citado Codigo tal como figura en el documento ALINORM
87/13A, Apéndice VII y las observaciones al repecto de Suecia y Tailandia, recogidas en
el documento CX/FH 88/9 - Adendum 1 (Documento de sala N2 4), E1 Comité observo que las
ptimeras seis seccilones del Codigo habian sido revisadas en su reunidén anterior.

82, El Comite establecio un Grupo Especial de Trabajo, bajo la Presidencia del

Dr. H.J. Beckers (Palses Bajos), para que revisara el Codigo a la luz de las observaciones.
En el Grupo de Trabajo participaron los siguientes palses: Belgica, Canada, Cote d'Ivoire,
Cuba, Dinamarca, Espafia, Finlandia, Francia, Gabon, Italia, Jordania, Nueva Zelandia,
Noruega, Suiza, Reino Unido y Estados Unidos.

83. El Presidente del Grupo de Trabajo declarc que se habia comunicado al Grupo de
Trabajo la informacion siguiente relacionada con el documento objeto de examen:

Este Codigo, tal como figura en el Apéndice VII de ALINORM 87/13A, fue examinado
en parte en la 228 reunion de este Comité. En vez de concluir el examen en la
222 reunion, se decidic establecer un grupo de trabajo y se invitd a los miembros
del grupo a que enviaran observaciones adicionales a los Palses Bajos. Ademas

de las observaciones de Cuba, Nueva Zelandia, Reino Unido y Palses Bajos, que ya
se disponian en la 222 reunion, solo Francia, Tailandia y Suecia hablan enviado
observaciones.

Estados Unidos habla revisado el anteproyecto (Documento CX/FH 88/9-CRD) para
incluir todas las antedichas.observaciones y los debates anteriores. E1 Grupo
de Trabajo decidié tratar sblo de las revisiones sobre las que este Comité no
habfa llegado atn a un acuerdo y examiné solamente la seccion 7.1 en todo el
resto del documento. Solo se tuvieron en cuenta las secciones sobre las que se -
sugirieron cambios. El1 grupo trats detenidamente varias de las observaciones
que hablan sido presentadas e incluidas en la propuesta. Se llego a un acuerdo
en relacion con todos los puntos de debate y se concluyo de revisar el documento.
Por 4ltimo, el grupo decidioé proponer al Comité que se adelantara el documento
al Tramite 5 del Procedimiento del Codex.

ESTADO DE TRAMITACION DEL CODIGO

84. El Comite expresé su aprecio al Grupo de Trabajo. Reconocié que se requeria
trabajar mas sobre determinadas secciones del Cédigo y convino en adelantar el Ante-
proyecto de Codigo al Tramite 5 del Procedimiento. Habida cuenta del calendario de la
reunion, se pidic a la Secretaria que recabara observaciones en el Tramite 6 con ante-
lacion al 182 perfodo de sesiones de la Comision a tenor del Procedimiento pertinente.
El Apéndice IX de este informe contiene el Anteproyecto de Codigo revisado.

CUESTIONES RELACIONADAS CON LAS ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA LAS AGUAS MINERALES
NATURALES ' '

85. El Comité tuvo ante s el documento CX/FH 88/10 (Documento de sala N2 5) que
contiene las observaciones recibidas en respuesta alaCL 1987/63 de los Palses Bajos y
Tailandia, sobre los métodos de analisis para especificaciones microblolégicas para las
aguas minerales naturales.
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86. El Comité recordo que, para las aguas minerales naturales, la Comision del Codex
Alimentarius en su 162 perfodo de sesiones habla adoptado, a) una enmienda en el Tramite
8 que contiene requisitos microbiologicos para su inclusion en la Norma Regional Europea
para las Aguas Minerales Naturales y b) un Codigo Mundial de Practicas de Higiene para la
Captacion, Comercializacidn y Elaboracion de Aguas Minerales Naturales, que contiene
especificaciones microbiologicas para los productos terminados. Dichos requisitos micro-
biologicos, que hablan sido elaborados por el Comité Coordinador Regional del Codex para
Europa, eran identicos y habilan sido aprobados por este Comité em su 202 reunion. E1 .
Comité tom6 nota también de que, en el momeénto de la adopcion de esas disposiciones, los
métodos pertinentes de analisis no habilan sido aun finalizados por la ISO.

87. El Comité Coordinador para Europa en su 158 reunion (junio de 1986) habia recibido
un informe del GESEM, que contenia versiones avanzadas de esos métodos y habia pedido

que se formularan observaciones al respecto para examinarlasen su 162 reunidn que se
celebraria préximamente. : '

88. El Comité estuvo de acuerdo en remitir las observaciones contenidas en el documento
CX/FH 88/10 al Comité Coordinador para Europa - para que las examinara. Sefialc que una
vez que los metodos de analisis hubieseén sido aceptados por el Comité Coordinador para
Europa y tras la adopcion por la Comision, se enviarian a este Comité para que fueran
aprobados e incorporados en los dos documentos del Codex relativos a las aguas minerales
naturales. ) '

EXAMEN DE UNA DECLARACION GENERAL SOBRE LA APLICACION DEL HACCP A LOS CODIGOS DE PRACTI-
CAS DE HIGIENE DEL CODEX

89. El Comité tuvo ante si, para su examen, el Apéndice VI de ALINORM 87/13A que
contiene la declaracion indicada; y las observaciones al respecto por Dinamarca, Francia,
Hungria y Tailandia, recogidas en el documento de trabajo CX/FH 88/14, que se hablan
recibido en respuesta a la circular CL 1987/63.

90. El Comité recordo que habia examinado en varias reuniomes la aplicacion delsistema
. de analisis de riesgos y de los puntos criticos de control (HACCP) a los codigos de
practicas del Codex. Confirmo su posicion de que la técnica representaba un importante
elemento para asegurar la elaboracion inocua de alimentos, y que su aplicacion dentro

de los establecimientos dedicados a la elaboracion de alimentos era esencilal. Sin
embargo, debido a que la técnica sélo podria aplicarse después de su evaluacién por

parte de los distintos establecimientos, no se considero posible efectuar declaraciones
geherales sobre los puntos criticos de control en muchos codigos del Codex.

91. Se habla presentado una declaracion en este sentido a la Comision del Codex
Alimentarius en su 172 perfodo de sesiones, con vistas a su incorporacion en el Manual
de Procedimiento. Sin embargo, la Comisién acepté los puntos de vista de la delegacion
de Dinamarca, de que en la declaracion general contenida en el Apéndice "I de ALINORM
87/13A no se tenfa en cuenta la naturaleza de los distintos codigos, y que el concepto
de HACCP seria aplicable a varios de ellos. En consecuencia, la Comision pidic que se
solicitaran observaciones de los gobiernos sobre la declaracion general.



92, El Comité tomo nota de que varias autoridades competentes, como la ICMSF y la
Academia Nacional de Ciencias (Estados Unidos)*, disponian de amplia documentacién sobre
el sistema HACCP, en la que se explicaba en detalle el concepto de HACCP y la forma en
que debla aplicarse. En vista de ello, el Comité decidié que era prematuro emitir una
declaracion general sobre el uso del sistema HACCP en los c6digos de practicas del Codex
en su forma actual. Estuvo de acuerdo en esperar hasta que se hubiera obtenido mayor
experiencia en la elaboracion del Codigo de Practicas sobre el Pescado y otros codigos
de practicas. '

93. Se propuso que se establecieran Principios Generales sobre el sistema HACCP, como
alternativa al asesoramiento. El Comité decidic que se preparara un documento de trabajo
para que fuera examinado en su proxima reunion, en cuya ocasion podria ser necesario
designar un grupo de trabajo para examinar este documento y las observaciones que se
recibieran. Las delegaciones del Reino Unido y de los Estados Unidos se comprometieron
a preparar conjuntamente el documento.

OTROS ASUNTOS

OFICINA INTERNACIONAL DE CONFITURAS DE CACAO, CHOCOLATE Y AZUCAR (IOCCC)

94, El Observador de la IOCCC informo al Comité acerca de las actividades que llevaba
a cabo el Grupo de Trabajo sobre Microbiologia del Comité Técnico de la IOCCC. Figuraban
entre ellas la elaboracion de métodos microbiologicos de examen del cacao en polvo y el
chocolate. Se habian publicado métodos normalizados para:

- Los requisitos generales para el examen microbiologico

- E1 recuento aerdbico a 30°C

- El1 recuento aercbico de esporas mesofilas

- Las enterobacteriiceas fermentadoras de lactosa ("coliformes") y E. coli

- Las enterobacteriaceas fermentadoras de glucosa (total de enterobacteriaceas)
- Hongos y levaduras ‘

- S. aureus .

- La salmonela

95. En 1983, la IOCCC habla decidido revisar sus métodos a fin de armonizarlos con
los métodos vigentes de la ISO. Los métodos revisados para los requisitos generales y
la determinacion de la salmonela en el cacao y el chocolate se publicaran ‘en breve como
Metodos Normalizados Internacionales. En 1985 se realizo un estudio entre laboratorios
sobre la determinacion de la salmonela (inédito). Ademas, en 1986, se habia establecido
un subgrupo para que se ocupara de la preparacién de un Codigo de Practicas de Higiene

para la Prevencion de la Contaminacién por Salmonela en los productos del cacao, el
chocolate y las confituras.

* 1. Simonsen, B.; Bryan, F.L.; Christian, J.H:B.; Roberts, T.A.; Tompkin, R.B. and
Silliker, J.H. (1987)
Prevention and control of food-borne salmenellosis through application of
Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP) Int. J. Fd. Microbiol. 4(3) 227.

2. National Research Council (US), (1985). An evaluation of the Role of Microbio-
logical Criteria in Foods and Food Ingredients. National Academy Press,
Washington, DC.
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LABOR FUTURA

96. La delegacion de la Republica Federal de Alemania, aludiendo a un debate anterior
sobre la incidencia de Listeria monocitogenes en los alimentos, propuso que las recomen-
daciones formuladas por distintos grupos de expertos, entre ellos los de la OMS, se
resumieran en un documento de trabajo para este Comité. La delegacion expreso la opinion
de que, de esta forma, las recomendaciones podrian ponerse a disposicion de los gobiernos
a traves del sistema del Codex. Al propio tiempo, el Comité podria determinar qué medidas
deseaba adoptar, en su caso, para formular recomendaciones a la Comision. Varias dele-
gaciones apoyaron esta propuesta.

97. El Comite observo que su mandato era lo suficientemente amplio como para permi-
tirle emprender trabajos sobre problemas especificos de higiene. E1 Comité aceptd la
amable oferta de las delegaciones de la Repiblica Federal de Alemania y de los Paises
Bajos de actuar como relatores y de preparar el documento arriba mencionado. E1 Comité
acordo que se debiera alentar a las delegaciones que lo desearan a someter a los rela- V
tores informacion recabada de reuniones de expertos o de otros grupos. '

98. El Comité observo que en el programa de su proxima reunion se incluirian los temas
siguientes:

- Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para los Alimentos Precocidos y
Cocinados Utilizados en los Servicios de Comidas para Colectividades (Tramite 7)

- Directrices para la Recuperacion de Alimentos Envasados Expuestos a Condiciones
Adversas (Tramite 7)

- Procedimientos Orientativos para Establecer las Causas del Deterioro de los
Alimentos Envasados (Tramite 4)

- Examen Visual de Lotes de Alimentos Envasados
- Clasificacion y Manual de Defectos de las latas

- Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para Alimentos Envasados Asépti-
camente (Tramite 4) :

- Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para los Quesos Blandos y Frescos
(Tramite 4)

- Anteproyecto de /[Codigo/Directrices/ para la Conservacion de la Leche Cruda
mediante el Sistema de la Lactoperoxidasa [cuando la refrigeracion es virtual~
mente impossible/ (vease también el parrafo 78)

- Principios Generales sobre la Aplicacion del sistema de HACCP (Documento de
trabajo)

- Documento resumido sobre Listeria

- Aprobacion de las disposiciones de higiene estipuladas en las normas del Codex
(incluidas las disposiciones generales)

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION

99. Se informé al Comité de que su 242 reunion se celebraria en octubre de 1989 en
Washington, D.C.
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?

Resumen del estado de los trabajos

Norma,/Cédigo Tramite| Para que acthen Documento de
~ en consecuencia referencia
. Principios Generales de 9 Gobiernos CAC/RCP 1-1969, Rev.l
Higiene de los Alimentos S (1979): vol. A :
'Segﬁnda revisidn 9 ;Secretqria : ALINORM185/13A, Ap.VI
Cédigo de Practicas de -9 Gobiernos CAC/RCP 2-1969, Vol. D
Higiene para Frutas y :
Hortalizas en conserva
Cédigo de Practicas para 9 Gobiernos CAC/RCP 3-1969, Vol. D
para frutas desecada -
Coédigo de Practicas para 9 Gobiernos CAC/RCP 4—1971, Vol. D
Coco Desecado
Especificaciones
Microbioldgicas 8 Gobiernos ALINORM 85/13A
Cédigo de Practicas 9 Gobiernos CAC/RCP 5-1971, Vol. D
para Frutas y Hortalizas '
Deshidratadas incluidos
los Hongos Comestibles
Cédigo de Practicas 9 Gobiernos CAC/RCP 6-1972, Vol, D.
para Nueces Producidas por
Arboles
Codigo de Practicas de 9 Gobiernos CAC/RCP 14-1976, Vol. C
Higiene para la elabora-
cion de carne de aves de
Corral
Cédigo de Practicas de 9 Gobiernos CAC/RCP 15-1976, Vol. F
Higiene para Productos
de Huevo
Especificaciones
Microbioldgicas 9 Gobiernos - Apéndice II
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Norma,/Codigo

Tramite

Para que actaen
en consecuencia

Documento de
referencia

cédigo de Practicas de

Higiene para los Moluscos

Gobiernos

CAC/RCP 18-1978, Vol. B

'Cédigo de Practicas de

Higiene para Alimentos
para Lactantes

Gobiernos

CAC/RCP 21-1979, Vol. IX

cédigo de Practicas de
Higiene para los

Cacahuetes (mani)

Gobiernos

CAC/RCP 22-1979, Vol. D

Cédigo de Practicas de
Higiene para Alimentos
poco Acidos y Alimentos
poco Acidos Acidificados
Envasados

- Primera revisidn

Gobiernos

182 cCa

CAC/RCP 23-1979, Vol. G

ALINORM 89/13, Ap. IV

Cédigo de Practicas de
Higiene para la Elabora-
cién de Ancas de Rana

Gobiernos

CAC/RCP 30-1983, Vol. C

Cédigo de Practicas de

Higiene para la Leche en

Polvo

- Definicidn de la
pasterizacidn

Gobiernos

CAC/RCP 31-1983, Vol. H

ALINORM 89/13, Ap. VIII

Directrices para la Recupe-
racién de Alimentos
Envasados Expuestos a
Condiciones Adversas

182 cca

ALINORM 89,13, Ap. V

Proyecto de Codigo de
Practicas de Higiene
Propuesto para los
Alimentos Cocinados
Utilizados en la Alimen-
tacién de Colectividades

182 cca

ALINORM 89,13, Ap. IX
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Norma,/Cédigo

Tramite

Para que actien
en consecuencia

Documento de
referencia

Proyecto de Codigo de
Practicas de Higiene para
Quesos Blandos y Frescos

FIL/248 CCFH

CX/FH 89,/-

Procedimientos Orientativos
para Determinar las causas
Microbiolégicas del
Deterioro de Alimentos
Envasados

Gobiernos
2428 CCFH

ALINORM 89,13, Ap. VI
CL 1988,/26

Proyecto de Cédigo/Direc-
trices de Practicas de
Higiene para la Conserva-
cion de la Leche Cruda
mediante la activacién del
sistema de Lactoperoxidasa
cuando la refrigeracidn
sea practicamente
imposible

Gobiernos
242 CCFH

CL 1988,/22

Proyecto de Cddigo de
Practicas de Higiene para
Alimentos Poco Acidos
Envasados Asépticamente

Gobiernos

248 CCFH

ALINORM 89,13, Ap. VII
CL 1988/26

Proyecto de Disposiciones
Generales sobre Higiene
de los Alimentos

2423 CCFH
Gobiernos

ALINORM 89,13, Ap. III
CL 1988,26

Alimentos Envasados:
Clasificacién de Defectos

242 CCFH

CX/FH 89/-

Inspeccién Visual de los
Alimentos Envasados

242 CCFH

CX/FH 89/-

Principios Generales sobre
el Sistema de Analisis de
riesgos y de los puntos
criticos de control (HACCP)

242 CCFH
R.U/EE.UU

CX/FH 89/-

Documento sobre la
Listeriosis

Palses Bajos/

Replblica

Federal de
Alemania
243 CCFH

CX/FH 89/-
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ALINORM 89,13
APENDICE I

LISTA DE LOS DOCUMENTOS ISO EXISTENTES
SOBRE MICROBIOLOGIA ALIMENTARIA 1/

MICROBIOLOGY —~ Sub-Committee ISO/TC 34/SC 9

ISO/DIS 4831

ISO/DIS 4832

ISO/DIS 4833

ISO/DIS 6579

IS0

ISO

IS0

IS0

IS0

ISO

IS0

. IS0

IS0

IS0

6887-1983

6887-1983

6888-1983

7218-1985
7251~1984

7402-1985

7667-1983

7937-1985

7932-1987

7954-1987

ISO/DIS 8523

ISO/D1s 8914

1/

General guidance for the enumeration of coliforms - Most
probably number technique at 30°C

General gquidance for the enumeration of coliforms - Colony
count technique at 30°C .

General guidance for enumeration of microorganisms -~ Colony
count at 30°C

General gquidance on methods for the detection of Salmonella

General guidance for the preparation of dilutions for
microbiological examination

General gquidance for the preparation of dilutions for
microbiological examination

General guidance for enumeration of Staphylococcus aureus -
Colony count technique

General guidance for microbiological examinations

General guidance for enumeration of presumptive Escherichia
coli ~ Most probable number technique

General guidance for the enumeration of Enterobacteriaceae
without resuscitation - MPN technique and colony count
technique

Standard layout for methods of microbiological examination

General guidance for enumeration of Clostridium perfringens -
Colony count technique

General guidance for enumeration of Bacillus cereus - Colony
count technique at 30°C

General guidance for enumeration of yeasts and moulds - Colony
count technique at 25°C

General guidance for the detection of Enterobacteriaceae with
resuscitation

General guidance for the detection of Vibrio-parahaemolyticus

Estos documentos estan disponibles en la ISO en inglés y frances.
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MILK AND HILK PRODUCTS — Sub-Committee ISO/TC 34/SC S

ISO 5541-1986

ISO 5541,/2-1986

1SO 6785-1985

DP. 5944

DIS 6610
DIS 6611

DIS 6730
DIS 7889
DP 7923
DP 7924
DI 8198

DP 8260

DIS 8261
DIS 8552
DIS 8553
DIS 8889
DP 8870

DP 9232
DP 9621,2

Enumeration of coliforms - Part 1: Colony count technique at
30°C

Enumefation of coliforms — Part 2: Most probable number
technique at 30°C

Detection of Salmonella

Dried milk - Detection of coagulase positive staphylococci -
Reference method

Enumeration of microorganisms - Colony count technique at 30°C

Enumeration of yeasts and moulds - Colony count technique at
25°C ‘ _

Milk - Enumeration of psychrotrophic microorganisms - Colony
count technique at 6.5°C

Yoghurt ~ Enumeration of characteristic microorganisms -
Colony count technique at 37°C

Milk, dried milk and cheesé — Determination of aflatonire m,
content

Dried milk, dried whey, lactose - Enumeration of
microorganisms Colony count technique at 30°C

Casein and caseinates - Enumeration of microorganisms - Colony
count technique at 30°C

Milk and milk products - determination of PCBs

Milk and milk products - Preparation of test samples and
dilutions for microbiological examination

Milk - Enumeration of psychrotrophic microofganisms ~ Colony
count technique at 21°C (Rapid method)

Milk - Enumeration of microorganisms - Plate loop technique at
30°C ‘

Dried milk - Enumeration of Staphylococcus aureus - Colony
count technique

Milk and milk products - Detection of thermonuclease produced
by coagulase-positive staphylococci

Yoghurt - Detection of characteristic microorganisms

Cheese - Enumeration of presumptive Escherichia coli - Part 2:
Most probable number technique
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‘MEAT AND MEAT PRODUCTS -~ Sub-Committee ISO/TS 34/SC 6

ISO 3811-1979

ISO 5552-1979

DIS 2293
DIS 3100/3

DIS 3565
DIS 5551
DIS 6391

DIS 6649

Detection and enumeration of presumptive coliform bacteria and
presumptive Escherichia coli (Reference method)

Detectlon and ehumeration of Enterobacteriaceae (Refetence
method) ,

Enumeration of m1croorgan1sms -~ Colony count technlque at 30°C
(Reference method) (revision of ISO 2293-1976)

Sampling - Part 1: General instructions and taking primary
samples (revision of ISO 3100,/1-1975)

betection of Salmonella (revision of ISO 3565-1975)

Enumeration of Staphylococcus aureus - Colony count technique

Enumeration of Escherichia coli - Colony count technique at
44°C using membrane

Detection and enumeration of Clostridium perfringens
(Reference method)
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APENDICE 111

- PROYECTO DE DISPOSICIONES GENERALES SOBRE HIGIENE
(Se somete a los gobiernos para que formulen observaciones)

Se pide a los comités de productos que seleccionen uno de los textos siguientes,
seglin la naturaleza del producto regulado por la norma:

1. Para productos estables en el almacén en que es improbable que se produzca un
deterioro microbioldgico importante antes o después de la elaboracion:
¥
- Se recomienda que el producto regulado por las disposiciones de la presente
Norma se prepare de conformidad con las secciones apropiadas de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos, recomendados por la Comision del Codex
Alimentarius (Ref. CAC/RCP 1-1969, Rev. 1 - 1979).

2, Para productos estables en almacén, tratados térmicamente en envases hermeticamente
cerrados: -

- Se recomienda que el producto regulado por las disposiciones de la presente
Norma se prepare de conformidad con los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 1) y, cuando proceda, de conformidad con el
Codigo de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos
Acidificados Envasados (Ref. CAC/RCP 23-1979) u otros codigos de practicas de
higiene recomendados por la Comision del Codex Alimentarius.

- En la medida de lo posible de acuerdo con las buenas practicas de fabricacionm,
el producto no debera contener materias objetables.

- En producto, cuando sea analizado con metodos apropiados de toma de muestras
y examen: '

- a) no debera contener microorganismos en cantidades que puedan representar un
peligro para la salud; y

- b) no debera contener tampoco ninguna sustancia que derive de microorganismos
en cantidades que puedan representar un peligro para la salud.

3. Para todos los demas productos:

- Se recomienda que los productos regulados por las disposiciones de la presente
Norma se preparen y manipulen de conformidad con el Codigo de Practicas Recomen-—
dado - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969-1979),

y otros codigos de pricticas recomendados por la Com!sidn del Codex Alimentarius
que atafien a este producto. (Puede afiadirse una lista).

- En la medida de lo posible de acuerdo con las buenas practicas de fabricacicn,
el producto no debera contener materias objetables.

.= El1 producto, cuando sea analizado con métodos apropiados de toma de muestras y
examen:

a) no debera contener microorganismos en cantidades que puedan representar un
peligro para la salud;

b) no debera contener parasitos que puedan representar un peligro para la salud; y
¢) no debera contener tampoco ninguna sustancia que derive de microorganismos en
cantidades que puedan representar un peligro para la salud.
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ALINORM 89/13
APENDICE IV

PROYECTO DE CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA
ALIMENTOS POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS
(En el Tramite 8 del Procedimiento)

. INDICE
INTRODUCCION
* SECCION I ~ AMBITO DE APLICACION
SECCION II — DEFINICIONES
SECCION III - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION
SECCION IV -~ PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES )
SECCION V — REQUISITOS DE HIGIENE DEL ESTABLECIMIENTO
‘ SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS
} SECCION VII -~ ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION
7.1 Requisitos aplicables a la materia prima
7.2 Prevencién de la contaminacidn cruzada
| 7.3 Empleo de agua
| 7.4 Envasado
; 7.5 Tratamiento térmico
‘ 7.6 Equipo y procedimientos para los sistemas de tratamiento térmico
7.7 Manipulacién de los envases después del tratamiento
7.8 Evaluacién de las desviaciones en el tratamiento térmico

| SECCION VIII GARANTIA DE CALIDAD

‘ SECCION IX - ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

| SECCION X —~ PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

| SECCION XI - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO
APENDICE I — ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS
APENDICE II -~ METODOLOGIA ANALITICA PARA MEDIR EL pH

APENDICE III

REFERENCIAS PARA LA EVALUACION DEL DOBLE CIERRE UNA VEZ DESMONTADO
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PRQYECIO'DE CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA
ALIMENTOS POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASA[X)S '

1. -~ SECCION I — AMBITO DE APLICACION

El presente c6digo de practicas trata del envasado y tratamiento. termlco de.
allmentos poco acidos acidificados envasados en recipientes herméticamente cerrados. No
se aplica a los alimentos en recipientes herméticamente cerrados que necesiten
refrigeracién. El Anexo I se aplica espec1f1camente a los allmentos poco ac1dos
~acld1f1cados. :

2. ’ sxs:ccxcu II - DEFINICIONES

‘Para los fines de este codlgo se entenderé por.

2.1 Alimento a&cido, todo alimento cuyo pH natural sea de 4,6 o menor.

2.2 Alimento poco acido acidificado, todo alimento que haya sido tratado para
obtener un pH de equilibrio de 4,6 o menor, después del tratamiento térmico.

2.3 Envasado y elaboracidn asépticos, el llenado de un producto comercialmente
estéril en envases esterilizados, segquido de un cerrado hermético con un cierre
esterlllzado y en una atmosfera exenta de mlcroorganlsmos.

2.4 rgadores, los pequefios or1f1c1os por los que escapan el vapor y otros gases
del autocla urante todo el tratamiento térmico.

2.5 Alimento en congerva, el alimento comercialmente estéril y envasado en
recipientes hermeticamente cerrados.

2.6 Li ggleza, la eliminacidn de los residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objet

2.7 Lote de la misma clave, el producto obtenido durante un periodo de tiempo e
identificado por una clave especifica marcada en el recipiente.

2.8 Tiempo de calentamiento, el tiempo, incluido el tiempo de ventilacién, que
transcurre entre la introduccidn del medio de calentamiento en el autoclave cerrado y el
nomento en que la temperatura del autoclave alcanza la temperatura de esterilizacidn
necesaria.

2.9 Esterilidad comercial de un alimento tratado térmicamente, el estado que se
consique aplicando calor suficiente, solo o en combinacién con otros tratamientos
apropiados, con objeto de liberar a ese alimento de microorganismos capaces de
reproducirse en €l en unas condiciones normales no refrigeradas en las que se mantendra
probablemente el alimento durante su distribucién y almacenamiento.

2.10 Esterllldad comercial del equipo y recipientes empleados para la elaboracién y
envasado aséptico de Tos alimentos, el estado alcanzado y mantenido mediante la
aplicacion de calor, u otro tratamiento apropiado, que libere a dicho equipo y
recipientes de microorganismos capaces de reproducirse en los alimentos a las
temperaturas a las que éstos se mantendran probablemente durante su distribucidn y
almacenamiento.

2.11 Desinfeccidn, la reduc01on, sin afectar en modo adverso a los alimentos,
mediante la alecac1on de agentes quimicos higiénicamente satisfactorios y/o métodos
fisicos, del nimero de microorganismos a un nivel que no produzca la contaminacién nociva
del alimento.

2.12 pH de equilibrio, es el pH de un producto alimenticio macerado y sometido a
tratamiento termico.




-39 -

2.13 Esterilizador por llamas, el aparato en el que se agitan a presién atmosférica
' los recipientes herméticamente cerrados mediante un movimiento continuo, intermitente o

alternativo, sobre llamas de gas, para conseguir la esterilidad comercial de los
alimentos. :

2.14 . Curva de calentamiento, la representacién grafica de la velocidad del cambio
de temperatura en el alimento durante todo el tratamiento térmico; ésta suele trazarse,
normalmente, en papel cuadriculado semilogaritmico, de forma que la temperatura en una
escala logaritmica invertida se trace en funcién del tiempo en una escala lineal.

2.14.1 Curva de calentamiento interrumpido, la curva de calentamiento que presenta un
cambio bien determinado en 1a velocidad de transferencia del calor, de tal forma que la

curva puede representarse por dos o mas lineas rectas bien determinadas. :

2.14.2 Curva de calentamiento simple, la curva de calentamiento que se aproxima a una
linea recta. ' '

2.15 Esgacio libre, el volumen en un recipiente cerrado que no estd ocupado por el
alimento.

2.16 Tiempo de espera, véase tiempo de esterilizacién.

2.17 Ensayos de incubacién, ensayos en que el producto elaborado térmicamente se

mantiene a una temperatura especifica durante un determinado periodo de tiempo, para
establecer si, en dichas condiciones, hay proliferacién de microorganismos.

2.18 Temperatura inicial, la temperatura del contenido del envase mias frio que ha
de tratarse al comenzar el ciclo de esterilizacién, segin se especifica en el tratamiento
programado.

2.19 Alimentos poco acidos, cualesquiera alimentos, excepto las bebidas
alcohdlicas, en los que no de sus componentes tenga un pH mayor de 4,6, después del
tratamiento térmico.

2.20 Agua potable, el agua apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad
deberan ser tan estrictas como las cotenidas en la Gltima edicién de las "Normas
Internacionales para el Agua Potable", de la Organizacién Mundial de la Salud.

2.21 Envase del producto, todo envase destinado a contener un alimento y que ha de
cerrarse hermeticamente.

2.21.1 Envases herméticamente cerrados, envases que se han proyectado y se han
previsto para proteger el contenido contra la entrada de microorganismos durante el
tratamiento térmico y después de él.

2,21.2 Envase rigido, todo envase en que la forma o el contorno del recipiente lleno
y cerrado no quedan afectados por el,producto encerrado ni deformados por una presién
mecanica de hasta 10 psig (0,7 kg/cm”), (es decir, la presién que se puede ejercer -
normalmente con un dedo).

2.21.3 Envase semirrigido, todo envase en que la forma o los contornos del recipiente
lleno y cerrado no pueden quedar afectados por el producto encerrado a temperatura y
presidén atmosférica normales, pero puedgn ser deformados mediante presidn externa
mecanica de menos de 10 psig (0,7 kg/cm“), (es decir, la presién que puede ejercerse
normalmente con el dedo).

2,21.4 Envase flexible, todo envase en que la forma o los contornos del recipiente
lleno y cerrado quedan afectados por el producto envasado.

2.22 Autoclave, un recipiente a presidn, destinado al tratamiento térmico de los
alimentos, envasados en recipientes herméticamente cerrados.




- 40 -

a

2.23 Tratamiento programado, el tratamiento térmico elegido por el elaborador para
un producto determinado y un tamafio de envase adecuado para consequir, por lo menos, la
esterilidad comercial.

2.24 Cierres de un envase semirrigido y la-tapa, o envase flexible, se entiende las
partes que estan soldadas entre si, con objeto de cerrar el envase.

2.25 Temperatura de esterilizacidn, la temperatura mantenida en todo el tratamiento
térmico, sequn se especfica en el tratamiento programado.

2.26 Tiempo de esterilizacidn, el tiempo que transcurre entre el momento en que se
consigue la temperatura de esterilizacidn y el momento en que comienza el enfriamiento.
2.27 Tratamiento térmico, el tratamiento térmico necesario para conseguir la
esterilidad comercial y que se cuantifica en funcién del tiempo y la temperatura.

2.28 Ventilacidn, la operacién de eliminar totalmente con vapor el aire de los
autoclaves de vapor, antes de comenzar el tratamiento programado.

2.29 Actividad acuosa (a ) es la relacién de la presidén del vapor de agua del
producto y la presion deI‘GapoY del agua pura a la misma temperatura.

3. SECCION III - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

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

3.1.1 Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccidn

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

3.1.2 Proteccidn contra la contaminacién por desechos

3.1.2.1 Las materias primas de los alimentos deberan protegerse contra la
contaminacién por desechos de origen humano, animal, doméstico, industrial y agricola
cuya presencia pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para la salud.
Deberan tomarse precauciones adecuadas para que esos desechos no se utilicen ni evaciien
de manera que puedan constituir, a través de los alimentos, un riesgo para la salud.

3.1.2.2 Para la evacuacién de los desechos domésticos e industriales en las zonas de
donde proceden las materias primas deberadn tomarse disposiciones que sean aceptables para
el organismo oficial competente.

3.1.3 Control de los riegos

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

3.1.4 Lucha contra las plagas y enfermedades

Las medidas de lucha que comprenden el tratamiento con agentes quimicos,
biolégicos o fisicos deberin ser aplicadas solamente por o bajo la supervisién directa de
un personal que conozca perfectamente los peligros que pueden originarse para la salud,
particularmente los que pueden deberse a los residuos en el alimento. Tales medidas
deberan aplicarse Gnicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial
competente.




3.2 Recoleccién y produccidn

3.2.1 Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccidn y producc1on
deberédn ser higiénicos y no habrdn de constituir un riesgo potencial para la salud ni
provocar la contaminacidn del producto.

3.2.2 Equipo y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recoleccién y la
produccién deberan construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para
la salud. Los envases que se utilicen de nuevo deberan ser de material y construccién
tales que permitan una limpieza facil y completa. Deberdn limpiarse y mantenerse limpios
y, en caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados para materias toxicas no
deberan utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.3 Eliminacidén de materias primas claramente inadecuadas

Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano
deberan separarse durante la recoleccién y produccién. Las materias primas que no puedan
hacerse aptas para el consumo mediante una nueva elaboracién deberan eliminarse en una
forma y lugar tales que no puedan dar lugar a la contaminacidén de los suministros de
alimentos y/o del agua o de otras materias alimentarias.,

3.2.4 Proteccidn contra la contaminacidn y los dafos

Deberén tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas
sean contaminadas por plagas o por contaminantes quimicos, fisicos o microbiolégicos u
otras sustancias objetables. Deberan tomarse precauciones para evitar posibles darfios.

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccidn/recoleccién

Las materias primas deberdn almacenarse en condiciones que confieran
proteccidn contra la contaminacién y reduzcan al minimo los dafios y deterioros.

3.4 Transporte
3.4.1 Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde
la zona de produccidn o lugar de recoleccidn o almacenamiento deben ser adecuados para el
fin persequido y deben ser de material y construccién tales que permitan una limpieza
facil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en caso necesario, ser
desinfectados y desinfestados.

3.4.2 Procedimientos de manipulacién

Todos los procedimientos de manipulacidn deberdn ser de tal naturaleza que
impidan la contaminacién de la materia prima. Habrad de ponerse especial cuidado en evitar
la putrefaccién, proteger contra la contaminacién y reducir al minimo los dafios. Debera
emplearse equipo especial - por ejemplo, equipo de refrigeracién - si la naturaleza del
producto o las distancias a que ha de transportarse asi lo aconsejan. Si se utiliza hielo
en contacto con el producto, el hielo habra de ser de la calidad que se exige en la
seccidén 4.4.1.2 del presente Cddigo.

4. SECCION IV — PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

4.1 lazamiento

Les establecimientos deberan estar situados en zonas exentas de olores
objetables, humo, polvo y otros contaminantes y no expuestas a inundaciones.
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4.2 Vias de acceso y zonas usadas para el trafico rodado-

Las vias de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se
encuentren dentro del recinto de éste o en sus inmediaciones, deberan tener una
superficie dura y pavimentada, apta para el trafico rodado. Debe disponerse de un desagiie
‘adecuado, asi como de medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construcc1on sollda y habran de
mantenerse en buen estado.

4.3.2 Debera disponerse de espac1o suficiente para cumplir de manera satlsfactorla
todas las operaciones.

4.3.3 El disefio debera ser tal que permita una llmpleza facil y adecuada y facilite
la debida inspeccidn de la higiene del alimento. .
4.3.4 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que se impida

que entren o aniden insectos y que entren contaminantes del medio, como humo, polvo, etc. -

4.3.5 Los edificios e instalaciones deberdn proyectarse de manera que permitan
separar, por particidn, ubicacidn y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles
de causar contaminacidén cruzada.

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que las
operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que
regulen la fluidez del proceso de elaboracidn desde la llegada de la materia prima a los
locales hasta la otencién del producto terminado, garantizando ademis condiciones de
temperatura apropiadas para el proceso de elaboracién y para el producto.

4.3.7 En las zonas de manipulacidén de alimentos:

- Los suelos, cuando asi proceda, se construira@n de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables y antideslizantes; no tendrin grietas y serdn faciles de limpiar
y desinfectar. Sequn el caso, se les dard una pendiente suficiente para que los liquidds
escurran hacia las bocas de los desaglies.

- Las paredes, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables y seran de color claro. Hasta una altura apropiada para. las
operaciones, deberan ser lisas y sin grietas y faciles de limpiar y desinfectar. Cuando
corresponda, los angulos entre las paredes, entre las paredes y los suelos, y entre las
paredes y los techos deberan ser abovedados y herméticos para facilitar la limpieza.

- Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que se impida la
IECN0S

acumulacidn de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién y la formacidn de mohos y

conchas y deberan ser ficiles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite la
acumulacidn de suciedad, y las que se abran deberan estar provistas de persianas a prueba
de insectos. Las persianas deberén poder quitarse facilmente para su limpieza y buena
conservacién. Los alféizares internos de las ventanas deberdn estar en pendiente para que
no se usen como estantes.

- Las puertas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asi proceda,
deberan ser de cierre automdtico y ajustado.

- Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras de mano
y rampas, deberan estar situadas y construidas de manera que no sean causa de .
contaminacién de los alimentos. Las rampas deberadn construirse con rejillas de inspeccidn
y limpieza.
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4.3.8 En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras Y
accesorios elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o
indirecta del alimento y de la materia prima por condensacidn y goteo, y no se
entorpezcan las operaciones de limpieza. Deberan aislarse, cuando asi proceda, y
proyectarse y construirse de manera que se evite la acumulacidén de suciedad y se reduzca
al minimo la condensacidn y la formacidn de mohos y conchas. Deberdn ser de facil
limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y los establos deberan estar completamente
separados de las zonas de manipulacién de alimentos y no tendran acceso directo a éstas.
4.2.10 Cuando asi proceda, los establecimientos deberan estar dotados de medios para
controlar el acceso a los mismos.

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

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

4.4.1.1 . Debera disponerse de un abundante abastecimiento de agua que se ajuste a lo
dispuesto en la seccién 7.3 del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (Ref. CAC/RCP 1-1969, Rev. 1, 1979) a
presion adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para
su almacenamiento, en caso necesario, y distribucién, y con proteccidén adecuada contra la
contaminaciodn.

4.4.1.2 El hielo deberad fabricarse con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccidn
7.3 de los Principios Generales mencionados en la subseccidn 4.4.1.1 del presente Cddigo,
y habra de tratarse, manipularse, almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido
contra la contaminacion.

4.4.1.3 El vaggr utilizado en contacto directo con alimentos o superfibies gue entren
en contacto con alimentos no deberd contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa
para la salud o contaminar el alimento. '

4.4.1.4 El agua no potable que se utilice para la produccidén de vapor, refrigeracidn
lucha contra incendios y otros propdsitos similares no relacionados con alimentos, deberad
transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia- identificables por
colores, sin que haya ninguna conexidn transversal ni sifonado de retroceso con las
tuberias que conducen el agua potable (véase también la seccidén 7.3.2).

4.4.2 Evacuacidén de efluentes y aquas residuales

" Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacidn de
efluentes y aguas residuales, el cual deberd mantenerse en todo momento en buen orden y
estado. Todos los conductos de evacuacidén (incluidos los sistemas de alcantarillado)
deberén ser suficientemente grandes para soportar cargas miaximas y deberdn construirse de
manera que se evite la contaminacion del abastecimiento de agua potable.

4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios y cuartos de aseo
adecuados, convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberan proyectarse de manera
que se garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan
estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso, deberan tener calefaccién y no habran
de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes, y
situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al volver a la zona
de elaboracién, deberad haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un preparado
conveniente para lavarse las manos y medios higiénicos convenientes para secarse las
manos. Los lavabos deberan tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua
caliente. Si se usan toallas de papel, debera haber junto a cada lavabo un nimero
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suficiente de dispositivos de distribucién’ y receptaculos. Conviene que los grifos no
requieran accionamiento manual. Deberdn ponerse rétulos en los que se indique al personal
que debe lavarse las manos después de usar los servicios.

4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracién

Deberan proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para
lavarse y secarse las manos siempre que asi lo exija la naturaleza de las operac1ones
Cuando asi proceda, deberd disponerse también de instalaciones para la desinfaccién de
las manos. Se deber3 disponer de agua fria y caliente y de un preparado conveniente para
la limpieza de las manos. Los lavabos deberan tener grifos que permitan mezclar el agua
fria y el agua caliente. Deberd haber un medio higiénico apropiado para el secado de las
manos. Si se usan toallas de papel deberad haber junto a cada lavabo un nimero suficiente
de dispositivos de distribucién y receptaculos Conviene que los grifos no requieran un
accionamiento manual. Las instalaciones deberdn estar provistas de tuberias debidamente
sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagiies.

4.4.5 Instalaciones de desinfeccidn

Cuando asi proceda, deberd haber instalaciones adecuadas para la 11mp1eza Yy
desinfeccidén de los utiles y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran con
materiales resistentes a la corrosidn, y que puedan llmplarse facilmente, y estaran
provistas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades
suficientes.

4.4.6 Alumbrado

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

540 lux (50 bugias pie) en todos los puntos de inspeccidn
220 lux (20 bujlas pie) en las salas de trabajo
110 lux (10 bujias pie) en otras zonas.

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

4.4.7 Ventilacién

Deberd proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la
condensacién del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccién de
la corriente de aire no debera ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deberan
haber aberturas de ventilacidn provistas de una pantalla o de otra proteccién de material
anticorrosivo. Las pantallas deben poder retirarse facilmente para su limpieza.

4.4.8 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles

Debera disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y
materias no comestibles antes de su eliminacidn del establecimiento. Las instalaciones
deberan proyectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de
materias no comestibles y se evite la contaminacién del alimento, del agua potable, del
equipo y de los edificios o vias de acceso en los locales.

4.5 Equipo y utensilios

4.5.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulacién de
alimentos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un material que
no transmita sustancias tdéxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la
corrosion y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccidn. Las
superficies habran de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Debera evitarse el
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uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a
menos que se tenga la certeza de que su empleo no serd una fuente de contaminacidn. Se
deberd evitar el uso de diferentes materiales de tal manera que pueda producirse
corrosidn por contacto.

4.5.2 Proyecto, construccidn e instalacién sanitarios
4.5.2.1 Todo el equlpo y los utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo

que se eviten los riesgos contra la higiene y permitan una facil y completa 11mp1eza y
desinfeccidén y, cuando sea factible, deberdn ser visibles para facilitar la inspeccién.

El equipo fijo deberad instalarse de tal modo que permita un acceso facil y una limpieza a
fondo. Las fabricas de conservas deberan disponer de adecuados sistemas de correas
transportadoras para transportar los envases vacios a las estaciones de llenado. Su
proyecto, estructura e instalacifén deberan asegurar que tales envases no puedan
contaminarse ni resulten inaceptables debido a dafios.

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

4.5.2.3 Todos los locales refrigerados deberdn estar provistos de un termdmetro o de
dispositivos de registro de la temperatura.

4.5.2.4 Autoclaves son recipientes a presién y, como tales, deberan proyectarse,
instalarse, accionarse y mantenerse de conformidad con las normas de seguridad
establecidas para los recipientes a presién por el organismo oficial competente.
Instalaciones de sobrepresidn (por ejemplo, para los recipientes flexibles) puede
significar que la relacidn segura de presién de trabajo del autoclave haya de aumentarse
considerablemente.

4.5.3 Identificacién del equipo

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos
deberan marcarse, indicando su utilizacién y no deberan emplearse para productos
comestibles.

4.6 Suministro de vapor

El suministro de vapor al sistema de tratamiento térmico debera ser adecuado
en la medida necesaria para garantizar que se mantiene una presion suficiente de vapor
durante la elaboracién térmica, independientemente de otra demanda de vapor por otras
instalaciones de la fabrica.

5. SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

5.1 Conservacion

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demas instalaciones del
establecimiento, incluidos los desagiies, deberan mantenerse en buen estado y en forma
ordenada. En la medida de lo posible, las salas deberan estar exentas de vapor y agua
sobrante.

5.2 Limpieza y desinfeccién

5.2.1 La 11mp1eza y la desinfeccién deberan ajustarse a los requ151tos de este
Cédigo. Para mas informacidn sobre procedimientos de limpieza y desinfeccidn véase el
Apendlce I de los Principios Generales mencionados en la subseccién 4.4.1.1 del presente
coédigo.

5.2.2 Para impedir la contaminacién de los alimentos, todo el equipo y utensilios
deberan limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las
circunstancias asi lo exijan.
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5.2.3 Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea
contaminado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o desinfecten con
agua y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos y
desinfectantes deben ser convenientes para el fin persequido y deben ser aceptables para
el organismo oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una
superficie susceptible de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante un
lavado minucioso con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccién 7.3 de los
Principios Generales mencionados en la subseccién 4.4.1.1 del presente Cédigo, antes de
que la zona o el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de alimentos.

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces
sea conveniente, deberan limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos los desagiles, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacidén de alimentos.

5.2.5 Los vestuarios y cuartos de aseo deberan mantenerse limpios en todo momento.

5.2.6 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales,
y que sean partes de éstos, deberan mantenerse limpios.

5.3 Programa de inspeccidn de la higiene

Debera establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y
desinfeccidn permanente, con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de
que sean objeto de atencidn especial las zonas, el equipo y el material mas importantes.
La responsabilidad de la limpieza del establecimiento debera incumbir a una sola persona,
que de preferencia deberd ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas
funciones estaran disociadas de la produccién. Esta persona debe tener pleno conocimiento
de la importancia de la contaminacion y de los riesgos que entrafia. Todo el personal de
limpieza deberi estar bien capacitado en técnicas de limpieza.

5.4 Subproductos

Los subproductos deberan almacenarse de manera que se evite la contaminacién
de los alimentos. Deberéan retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sean necesarias
Y. por lo menos una vez al dia.

5.5 Almacenamiento y eliminacién de desechos

El material de desecho deberd manipularse de manera que se evite la
contaminacién de los alimentos o del agua potable. Se pondrd especial cuidado en impedir
el acceso de las plagas a los desechos. Los desechos deberan retirarse de las zonas de
manipulacién de alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesario y,
por lo menos, una vez al dia. Inmediatamente después de la evacuacién de los desechos,
los receptaculos utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en
contacto con los desechos deberan limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de
desechos debera, asimismo, limpiarse y desinfectarse.

5.6 Prohibicidn de animales domésticos

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

5.7 Lucha contra las plagas

5.7.1 Deberad aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse periddicamente para
cerciorarse de que no existe infestacidn.

5.7.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse
medidas de erradicacidn. Las medidas de lucha que comprenden el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o bioldgicos sSlo deberdn aplicarse bajo la supervisién directa del
personal que conozca a fondo los riesgos que el uso de esos agentes puede entrafiar para
la salud, especialmente los riesgos que pueden originar los residuos retenidos en el
producto. Tales medidas se aplicaran Unicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente.
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5.7.3 S6lo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras
medidas de precaucidén. Antes de aplicar plaguicidas se debera tener cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacién. Después de aplicar los
plaguicidas deberan limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados a
fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos.

5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5.8.1 Los plaguicidas u otras sustancias téxicas que puedan representar un riesgo
para la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su
toxicidad y empleo. Estos productos deberan almacenarse en salas separadas o armarios
cerrados con llave especialmente destinados al efecto y habran de ser distribuidos o
manipulados s6lo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas
bajo la estricta supervisién de personal competente. Se pondrd el mayor cuidado en evitar
la contaminacién de los alimentos. :

5.8.2 Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracifn, no debera
utilizarse ni almacenarse en la zona de manipulacién de alimentos ninguna sustancia que
pueda contaminar los alimentos.

5.9 Ropa y efectos personales

No deberén depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de
manipulacién de alimentos. '

6. SECCION VI — HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensefianza de higiene

La direccidn del establecimiento deberd tomar disposiciones para que todas las
personas que manipulen alimentos reciban una instruccién adecuada y continua en materia
de manipulacidén higiénica de los alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar
las precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los alimentos. Tal
instruccion debera comprender las partes pertinentes del presente Cddigo.

6.2 Examen médico

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su
trabajo deberan haber pasado un examen médico antes de asignarles tal empleo, si el
organismo competente, fundandose en el asesoramiento técnico recibido, lo considera
necesario, sea por consideraciones epidemioldgicas, sea por la naturaleza del alimento
preparado en un determinado establecimiento, sea por la historia médica de la persona que
haya de manipular alimentos. El examen médico debera efectuarse en otras ocasiones en que
esté indicado por razones clinicas o epidemioldgicas.

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccidén tomard las medidas necesarias para que no se permita a ninguna
persona que se sepa, o sospeche, que padece o es vector de una enfermedad susceptible de
transmitirse por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones
cuténeas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningin concepto en ninguna zona de
manipulacién de alimentos en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda
contaminar directa o indirectamente los alimentos con microorganismos patdgenos. Toda
persona que se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direccidn
su estado fisico.

6.4 Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones debera seguir manipulando
alimentos ni superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido
completamente protegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de coler
bien visible. A ese fin deberd disponerse de un adecuado botiquin de urgencia.
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6.5 Lavado de las manos

-

\

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacidn de alimentos deber4,
mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un
preparado conveniente para esta limpieza, y con agua corriente caliente que se ajuste a
lo dispuesto en la seccidn 7.3 de los Principios Generales mencionados en la subseccién
4.4.1.1 del presente Cédigo. Dicha persona deberd lavarse siempre las manos antes de
iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de los retretes, después de
manipular material contaminado y todas las veces que sea necesario. Deberd lavarse y
desinfectarse las manos inmediatamente después de haber manipulado cualquier material que
pueda transmitir enfermedades. Se colocaran avisos que indiquen la obligacién de lavarse
las manos. Deberd haber una inspeccién adecuada para garantizar el cumplimiento de este
requisito. '

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacidén de alimentos debera
mantener una esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento
durante el trabajo deberd llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado;
todos estos articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse
limpios de acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefia la persona. No deberéan
lavarse sobre el piso los delantales y articulos andlogos. Durante los periodos en que
se manipulan los alimentos a mano, deberd quitarse de las manos todo objeto de adorno que
no pueda ser desinfectado de manera adecuada. El personal no debe usar objetos de adorno
inseguros cuando manipule el alimento.

6.7 Conducta personal

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

6.8 Guantes

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

6.9 Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los
alimentos en las zonas donde se procede a la manipulacién de éstos. Las precauciones
pueden incluir el uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las dispo-
siciones recomendadas en las secciones 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7 del presente Codigo.

6.10 Supervisién

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos
los requisitos seflalados en las secciones 6.1 - 6.9 deberd asignarse especificamente a .
personal supervisor competente.

7. SECCION VII — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION
7.1 Requisitos aplicables a la materia prima
7.1.1 El establecimiento no debera aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se

sabe que contiene pardsitos, microoganismos o sustancias téxicas, descompuestas o
extranas que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos normales
de clasificacidn y/o preparacién o elaboracién.

7.1.2 Las materias primas o ingredientes deberdn inspeccionarse y clasificarse antes
de llevarlos a la linea de elaboracién Y, en caso necesario, deberan efectuarse ensayos
de laboratorio. En la elaboracidn ulterior sélo deberan utilizarse materias primas o
ingredientes limpios y en buenas condiciones.
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7.1.3 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del estable-
cimiento deberédn mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccién, protejan contra la
contaminacién y reduzcan al minimo los dafios. Se deberad asegurar la adecuada rotacidn de
las existencias de materias primas e ingredientes.

7.1.4 El blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preapracién de alimentos
para conserva, debe ir seguido de un enfriamiento rdpido de los alimentos o de una pronta
elaboracién subsiguiente. La proliferacién de microorganismos term6filos y la contami-
nacién en los aparatos para blanquear deberan reducirse a un minimo mediante un buen
disefio, el uso de temperaturas de elaboracién adecuadas y mediante una limpieza siste-
matica.

7.1.5 Todas las fases del proceso de produccidn, ircluidos el llenado, cierre,
tratamiento térmico y enfriamiento, deberédn realizarse lo mas rapidamente posible en unas
condiciones tales que impidan la contaminacién y deterioro y reduzcan a un minimo la
proliferacién de microorganismos en el alimento.

7.2 Prevencién de la contaminacidn cruzada

7.2.1 Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacién del material alimen-
tario por contacto directo o indirecto con material que se encuentre en las fases
iniciales del proceso.

7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados suscep-
tibles de contaminar el producto final no deberdn entrar en contacto con ningin producto
final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado durante la
manipulacién de materias primas o productos semielaborados con los que haya entrado en
contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos semielaborados, y hayan
procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3" Si hay probabilidad de contaminacidén, habrd que lavarse las manos minuciosa-
mente entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de elaboracién.

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

7.3 Empleo de agua

7.3.1 Como principio general, en la manipulacién de los alimentos s6lo debera
utilizarse agua potable conforme a la definicidn de la Gltima edicidn de las "Normas
Internacionales para el Agua Potable" (OMS).

7.3.2 Con la aprobacién del organismo oficial competente, se podra utilizar agua no
potable para la produccién de vapor, refrigeracién, lucha contra incendios y otros fines
andlogos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobacién expresa del
organismo oficial competente, podrd utilizarse agua no potable en ciertas zonas de mani-
pulacién de alimentos, siempre que no entrafie un riesgo para la salud.

7.3.3 El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento
debera tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo
para la salud. El proceso de tratamiento deberd mantenerse bajo constante vigilancia.
Por otra parte, el agua recirculada que no haya recibido ningiin tratamiento ulterior
podra utilizarse en condiciones en las que su empleo no constituya un riesgo para la
salud ni contamine la materia prima ni el producto final. Para el agua recirculada .
deberd haber un sistema separado de distribucidn que pueda identificarse facilmente.

Sera menester la aprobacién del organismo oficial competente para cualquier proceso de
tratamiento y para la utilizacién del agua recirculada en cualquier proceso de
elaboracion de alimentos.
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7.4 Envasado

7.4.1 Almacenamiento y caracteristicas de los envases

Todo el material que se emplea para el envasado debera almacenarse en condi-
ciones de sanidad y limpieza. El material debera ser apropiado para el producto que ha
de envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no deberd transmitir al
producto sustancias objetables en medida que exceda de los limites aceptables para el
organismo oficial competente. El material de envasado debera ser satisfactorio y conferir
una proteccidn apropiada contra la contaminacién. Los envases de los productos deberan
ser suficientemente s6lidos para resistir toda accién mecénica, quimica y térmica que
puedan encontrar durante la distribucidn normal. Quizd sea necesario que los envases
flexibles y semirrigidos lleven una envoltura exterior. Con los laminados debera
prestarse especial atencibn para asegurarse de que la combinacién de los requisitos de
elaboracién y las caracteristicas del producto no provoque la deslaminacidn, ya que esto
puede causar una pérdida de la integridad. El material que se elija para hacer el cierre
deberd ser compatible con el producto, asi como con el envase y los sistemas de cierre.
Los cierres de los envases de vidrio son particularmente susceptibles de dafios mecanicos
que pueden hacer que, temporal o permanentemente, el cierre no sea hermético. Por ello,
los cierres de los tarros herméticos deben tener un diametro inferior al didmetro del
tarro mismo, para evitar el contacto entre cierres.

7.4.2 Inspeccién de envases vacios

7.4.2.1 Tanto el fabricante de los envases como el envasador deberan observar planes
apropiados de muestreo e inspeccidn para asegurar que los envases y sus cierres se
ajusten a las especificaciones adoptadas de mutuo acuerdo y a los requisitos aplicables
establecidos por el organismo competente. Estas especificaciones deberdn incluir, como
minimo, las inspecciones y mediciones indicadas en la subseccidén 7.4.8 del presente
Cédigo. Los envases vacios estadn particularmente expuestos a dafios causados por el mal’
funcionamiento de los descargadores de plataformas de madera y la proyectacién o el
control defectuosos de los transportadores a las maquinas que realizan el llenado y
cierre.

7.4.2.2 No deberén llenarse envases que estén sucios. Los envases rigidos de metal,
inmediatamente antes de ser llenados, deberan limpiarse mecanicamente en posicién
invertida mediante instalaciocnes adecuadas de chorro de aire o agua. Los envases de
vidrio podréan limpiarse también mediante succién (vacio). Los envases que hayan de
utilizarse en lineas de llenado aséptico no deberan lavarse con agua si no se han secado
perfectamente antes de la esterilizacidén. La inspeccién es especialmente importante en
el caso de los envases de vidrio, ya que pueden contener fragmentos o defectos de vidrio
dificilmente visibles.

7.4.2.3 No deberan llenarse envases que sean defectuosos. Se consideraran defectuosos
los envases rigidos y tapas que estén agujereados o fuertemente abollados, cuyas costuras
laterales o de las bases sean defectuosas, o tengan pestafias del cuerpo del envase
deformadas o tapas torcidas, presenten niveles anormales de arafiazos o pequefias grietas
en sus revestimientos o esmalte (laca), y tengan tapas cuyo compuesto de sellado o las
juntas sean defectuosos. Hay que evitar una mala manipulacidn antes del cierre, que
cause dafios a los envases vacios, sus cierres o los materiales del envase. Si se llenan
estos envases defectuosos, se desperdiciard el producto y siempre se correrad el peligro
de que los envases daflados puedan atascar la maquina de llenar o de cerrar, obligando a
paralizar todas las operaciones. Los envases defectuosos pueden tener fugas durante, o
después, del tratamiento térmico y almacenamiento.

7.4.2.4 El envasador deberd cerciorarse de que las especificaciones del envase y de
las tapas sean tales que el envase resista los esfuerzos de elaboracién y manipulacién
ulteriores, a los que se los somete normalmente. Como tales especificaciones pueden
variar seqgun la operacién de envasado y ulterior manipulacién, habran de establecerse
previa consulta con el fabricante de los envases o de los sistemas de cierre.
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7.4.3 Uso adecuado de los envases

Los envases para los productos no deberan utilizarse nunca en el interior de
la fabrica de conservas para otro fin que no sea el de envasar alimentos. En ningan caso
deberan utilizarse como ceniceros, pequefias papeleras, receptaculos para guardar las
pequefias piezas de las maquinas o para otros fines similares. Deberd impedirse esto
debido a que existe un riesgo considerable de que tales envases vuelvan accidentalmente a
la linea de produccién, lo que puede dar lugar a que se coloquen alimentos en envases que
contienen materiales desagradables o posiblemente peligrosos.

7.4.4 Proteccién de los envases vacios durante la limpieza de la fabrica

Los envases vacios deberan sacarse de la sala de envasado y de los transporta-
dores que los llevan a las mdquinas de llenado, antes de proceder al lavado de las lineas
de produccién. Si esto no fuese viable, podrdn protegerse o colocarse en algin sitio,
donde no sean contaminados ni obstruyan las operaciones de limpieza.

7.4.5 Llenado de los envases

7.4.5.1 Durante la operacidén de llenado de los envases deberd evitarse la contamina-
cidén de las superficies de cierre o costura con particulas de producto y dichas super-
ficies deberan mantenerse lo mas limpias y secas posible para lograr un cierre satis-
factorio. El llenado excesivo puede provocar la contaminacién del cierre o costura y
menoscabar la integridad del envase.

7.4.5.2 El llenado de los envases, mecadnicamente o a mano, debera controlarse a fin de
que se cumplan los requisitos especificados en el tratamiento programado relativos al
llenado y al espacio libre. Es importante conseguir un llenado constante no sélo por
razones econdémicas, sinc también porque la variacién en el llenado puede tener
consecuencias desfavorables para la penetracidn del calor y la integridad del envase. En
los envases tratados con movimento de rotacidén deberd regularse con precisién el espacio
libre, que deberd ser suficiente para asegurar una agitacién constante y adecuada del
contenido. Cuando se emplee el envasado flexible, las variaciones que puedan producirse
en el tamafio de particula del producto, en el peso de llenado y/o en el espacio libre
pueden provocar variaciones en las dimensiones de la bolsa llena (espesor), lo que puede
influir negativamente en la penetracidén del calor.

7.4.5.3 El contenido de aire de los envases flexibles y semirrigidos llenos debe
mantenerse dentro de limites especificados para evitar la presién excesiva sobre las
costuras durante el tratamiento térmico.

7.4.6 Aspiracién del aire en los envases

La aspiracién de los envases, para eliminar el aire, deberd controlarse de
manera que se logren las condiciones para las que se disefid la elaboracién programada.

7.4.7 Operaciones de cierre

7.4.7.1 Deberd prestarse una especial atencién al funcionamiento, mantenimiento,
verificacién ordinaria y ajuste del equipo de cierre. Las maquinas cerradoras deber&n
adaptarse y ajustarse a cada tipo de envase y cierre utilizados. Las costuras y otros
cierres deberan ser herméticos y seguros y satisfacer los requisitos del fabricante de
envases, del envasador y del organismo oficial competente. Se sequirdn meticulosamente
las instrucciones de los fabricantes o suministradores del equipo.

7.4.7.2 Para la costura en caliente, los bordes que se pegan deberdn mantenerse en un
plano paralelo entre si y habrd que calentar uno de ellos o los dos. La temperatura de
los bordes deberd mantenerse al nivel especificado en toda la superficie de cierre. La
presién que se hace en los bordes deberd ser lo suficientemente répida y la presién final
lo suficientemente elevada para permitir que se expulse el producto de los bordes antes
de que éstos empiecen a unirse. Las bolsas flexibles se cierran normalmente en posicion
vertical. Los requisitos para el control y funcionamiento del equipo de cierre son
analogos a los exigidos para los envases semirrigidos. La superficie de costura debera
estar limpia de contaminacidén por el producto.
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7.4.8 Inspeccién de los cierres

7.4.8.1 Inspeccidén para defectos externos

Durante la produccidén deberan efectuarse observaciones periddicas para
detectar posibles defectos externos del envase. A intervalos de frecuencia suficiente
para garantizar un cierre adecuado, el operario, el supervisor de cierres u otra persona
competente para inspeccionar los cierres de los envases, deberan examinar visualmente la
costura superior de un envase escogido al azar de cada cabeza de costura, o el cierre de
cualquier otro tipo de envase utilizado, y deberd hacer constar las observaciones hechas.
Se llevaran a cabo inspecciones adicionales visuales inmediatamente después de que una
maquina cerradora se haya blogqueado, después de un reajuste, o cuando se ponga en marcha
una maquina, cuando haya estado parada durante un periodo prolongado. Deberan examinarse
visualmente las costuras laterales para detectar defectos o fugas del producto.

Se establecera un registro con todas las observaciones pertinentes. Cuando se
observen irregularidades, se tomaran medidas correctoras, llevandose un registro de las
mismas.

7.4.8.1.1 1Inspeccibn de los cierres de envases de vidrio

Los envases de vidrio se componen de dos piezas: un recipiente de vidrio y una
tapa (cierre), normalmente de metal, a rosca o a presidén segin el disefio de cierre.
Deberan efectuarse inspecciones y pruebas apropiadas y detalladas, realizadas por
personal competente, a intervalos de frecuencia suficiente, para garantizar un cierre
hermético constantemente seguro. Existen numerosos disefios de cierre para recipientes
de vidrio y, por tanto, es imposible formular recomendaciones definitivas para tales
tipos de cierres. Deberan sequirse estrictamente las recomendaciones del fabricante. Se
mantendran registros de tales ensayos y de las medidas correctoras que se hayan adoptado.

7.4.8.1.2 Inspeccidn y desarme del doble cierre

Ademas de las observaciones periddicas que deben efectuarse para detectar
graves defectos de cierre y de las inspecciones visuales, una persona competente debera
efectuar inspecciones de desmontaje y anotar los resultados, a intervalos de frecuencia
suficiente, en cada seccién de cierre para garantizar el mantenimiento de la integridad
de la costura. Cuando las latas estén deformadas, se observaran e inspeccionaran las dos
costuras dobles. Cuando se observen anormalidades, deberan anotarse las medidas
correctas que se hayan adoptado. Para la evaluacidon de la calidad de las costuras a
efectos de control son importantes tanto las medidas como sus tendencias.

(Nota: Podran encontrarse referencias a textos normalizados o manuales donde aparezcan
métodos para el desarme de costuras del doble cierre en el Apéndice III).

Para inspeccionar las costuras de los envases podra utilizarse cualquiera de
los dos sistemas siguientes:

Medicidn micrométrica:

Deberan efectuarse las siguientes mediciones con aproximacién de 0,1 mm (0,001
pulgadas) utilizando un micrometro apropiado. En la figura 1 se indica la magnitud de
cada dimensién.

Antes de desmontar el doble cierre medir y anotar las dimensiones siquientes:

a) Profundidad de la cubeta (A)
b) Altura del doble cierre (W)
c) Espesor del doble cierre (S)

Deberan efectuarse las siguientes mediciones y evaluaciones en el sertido
desmontado: :

a) Altura del gancho de la lata (BH)
b)  Altura del gancho de la tapa (CH)
c) Espesor de la placa de la tapa (Te)
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d) Espesor de la lamina del cuerpo de la lata (Tb)
e) Solapado (OL)

f) Grado de hermeticidad

g) Grado de unién de costuras

h) Borde de presidon (huella de presidn)

El solapado puede calcularse mediante las formulas siguientes:
i) Solapado = 0 = (CH + BH + Te) - W

ii) Porcentaje de solapado = %0 = (BH + CH + Te — W) X 100
(W - (2Te + Tb))

FIGURA 1

HUECO DE LA
COSTURA
4 4
w
OL
CH
A

TERMINOLOGIA DE LA COSTURA DOBLE

Para evaluar la hermeticidad, la unidn de costuras (depresidén interna) y la
huella de presidn, deberan consultarse las referencias indicadas antes. En las latas
redondas, las antedichas mediciones deberan efectuarse como minimo en tres puntos,
distantes aproximadamente 120° entre si, en el doble cierre (excluido el punto de unidn
con la costura lateral).
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.

También son Otiles las mediciones del espacio libre y el ensamblado del gancho
del cuerpo para evaluar la calidad del doble cierre. Estos datos pueden calcularse
mediante las férmulas siquientes:

Espacio libre = S - (2Tb + 3Te)
Porcentaje de ensamblado del gancho del cuerpo = (BH - 1,1 Th)

X 100 &
(W-T,T (2 Te ¥ T))

b/c x 100 (fig. 2)

FIGURA 2

q . Y

Mediciones Opticas: Las longitudes del solapado, del cuerpo de la lata y del
gancho de la tapa son directamente visibles en una seccidn transversal del doble cierre.
Las otras dimensiones del doble cierre que no pueden medirse opticamente deberan medirse
mediante un micrémetro (véase la seccidén 7.4.8.1.2). Las arrugas y otros defectos
visibles solamente podran conservarse separando el gancho de la tapa. Los segmentos del
doble cierre que hayan de examinarse deberédn, por ejemplo, tomarse en dos o mis puntos
del mismo doble cierre de las latas cilindricas.

Deberan seguirse estrictamente las instrucciones del proveedor de envases Yy
del fabricante de la mdquina de coser al evaluar los resultados obtenidos por.cualquiera
de los dos sistemas, asi como cualesquiera otros ensayos adicionales. E1 organismo
oficial competente podrd establecer otros requisitos.

Las latas no cilindricas requieren una consideracién especial. Hay que
consultar y seguir las especificaciones del fabricante de los envases para asegurar que
se tomen y se hagan las medidas y observaciones apropiadas en los lugares criticos.

7.4.8.1.3 1Inspeccibn de cierre por calentamiento

Personal competente, capacitado y experimentado deberd efectuar diariamente
inspecciones visuales y pruebas apropiadas a intervalos de frecuencia suficiente para
asegurar un cierre hermético, firme y seguro. Se llevardn registros de los ensayos
efectuados y de las medidas correctoras necesarias.

La resistencia de las costuras por calentamiento se reduce drdsticamente a las
elevadas temperaturas que se utilizan en los autoclaves; por tanto, es extremadamente
importante que dichas costuras tengan siempre la resistencia necesaria antes de entrar en
el autoclave. Las pequefias fugas o imperfecciones del cierre pueden producir una pérdida
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de integridad, que puede agravarse a causa de las tensiones fisicas que se inducen en el
autoclave, y pueden permitir la contaminacién microbiolégica después del tratamiento
térmico. La inspeccién deberd incluir una comprobacién fisica de la uniformidad de
resistencia de las costuras por calentamiento. Existen varios medios para comprobar la
integridad del cierre, por ejemplo, bio-ensayo, prueba de estallido por presién,
comprobacién del espesor del cierre, y ensayo de penetracién con tinte. Podran obtenerse
métodos apropiados de los fabricantes de estos envases.

7.4.8.1.4 Dpefectos de hermeticidad

Si en la inspeccién normal ordinaria se encuentra un defecto de costura, que
puede tener como resultado la pérdida de la integridad del cierre hermético, deberan
identificarse y evaluarse todos los productos que se hayan producido desde el
descubrimiento del defecto hasta el Gltimo control satisfactorio.

7.4.9 Manipulacién de los envases después del cierre

7.4.9.1 Los envases deberan manipularse, en todo momento, en una forma tal que se
protejan tanto los envases mismos como las costuras y cierres contra los posibles dafios
que pueden causar defectos y posteriormente contaminacién microbiana. El disefio,
funcionamiento y mantenimiento de los sistemas de manipulacién de los envases, deberan
ser apropiados para los tipos de envases y materiales que se utilicen. Se sabe que
causan dafios los sistemas de transporte y carga de envases que estan mal disefiados o
funcionan de forma no correcta. Por ejemplo, las latas que ‘se meten revueltas, en jaulas
o sin jaulas en el autoclave pueden sufrir dafios, aunque haya agua como amortiguador, si
la cantidad de latas que se meten reduce la eficacia de la amortiquacién. Ademis, pueden
producirse dafios si el mecanismo por donde van las latas estd mal alineado o si hay
electroimanes.

Hay que tener también cuidado con los sistemas automiticos o semiautomaticos
de carga de las jaulas, asi como con los sistemas transportadores a los esterilizadores
continuos. La acumulacién de envases parados en las correas transportadoras mdvilos debe
ser minima, ya que esto puede dafiar a los envases.

7.4.9.2 Los envases semirrigidos y flexibles son particularmente susceptibles de
sufrir algunos tipos de dafios (por ejemplo, rozaduras, rasgaduras, cortes y grietas).
Deberan evitarse los envases con angulos afilados pues pueden provocar dafios. Deberan
manipularse con cuidado especial los envases semirrigidos y flexibles (véase también la
subseccién 7.7).

7.4.10 Marcado en clave

7.4.10.1 Todos los envases deberadn llevar una marca de identificacién en clave alfabé-
tica o numérica que sea permanente, legible y no afecte a la integridad del envase.
Cuando no pueda grabarse o marcarse con tinta la clave del envase, la etiqueta debera

perforarse en una forma legible o marcarla, en cualquier otra forma, Yy pegarla firmemente

al envase del producto.

7.4.10.2 La marca en clave deberd identificar el establecimiento donde se envasd el
producto, el producto, el afio y dia del afio y, preferiblemente, el periodo del dia en que
el producto fue envasado.

7.4.10.3 La marca en clave permite identificar y aislar los lotes de una misma clave
durante la produccién, distribucién y venta. Las fabricas de conservas pueden encontrar
muy Gtil la adopcidn de un sistema de claves que permita identificar una determinada
linea de tratamiento y/o mdquinas cerradoras. Un sistema de este tipo, ayudado por unos
registros adecuados de la fabrica de conservas, puede ser muy Gtil para cualquier
investigaciédn. :

7.4.10.4 Es conveniente que, en los cajones y cajas, haya una identificacién de los
lotes de la misma clave.
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7.4.11 Lavado

7.4.11.1 Los envases llenos y cerrados herméticamente deberan lavarse completamente,
siempre que sea necesario, antes de esterilizarlos, para eliminar grasa, suciedad y
residucs del producto de las paredes exteriores del envase.

7.4.11.2 El lavado de los envases después de la esterilizacidn aumentarad el riesgo de
contaminacién después del tratamiento e incluso puede que sea mas dificil eliminar
residuos de alimentos de la superficie externa del envase, ya que se adherira con
bastante firmeza después del calentamiento.

7.5 Tratamiento térmico

7.5.1 Consideraciones generales

7.5.1.1 Antes de utilizar un sistema de tratamiento térmico recién instalado o
modificado o cuyo uso se haya variado deberan hacerse estudios de la distribucidn de la
temperatura para determinar la uniformidad de la misma dentro del sistema de tratamiento
térmico. Deberan mantenerse registros apropiados.

7.5.1.2 El tratamiento programado para alimentos poco acidos envasados debera ser
establecido s6lo por personas competentes y expertas en tratamientos térmicos que )
dispongan de instalaciones adecuadas para hacer dichas determinaciones. Es absolutamente
necesario establecer el tratamiento requerido con métodos cientificos aceptados.

El tratamiento térmico necesario para hacer que los alimentos poco acidos
envasados sean comercialmente estériles depende de la carga microbiana, de la temperatura
de almacenamiento, de la presencia de las diversas sustancias conservadoras, de la
actividad acuosa, de la composicidn de los productos y del tamafio y del tipo del envase.
Los alimentos poco acidos con un pH superior a 4,6 podran contribuir a la proliferacidn
de muchos tipos de microorganismos, incluidos los patdgenos termorresistentes y
formadores de esporas, como Clostridium botulinum. Debe subrayarse que el tratamiento
térmico de alimentos poco acidos envasados es una operacifén muy critica, donde se
plantean grandes riesgos para la salud piblica y pueden producirse pérdidas considerables
de productos terminados en caso de una esterilizacién insuficiente.

7.5.2 Establecimiento del tratamiento programado

7.5.2.1 El procedimiento para establecer el tratamiento térmico necesario para un
producto dado puede dividirse en dos fases. En primer lugar, habra que determinar el
tratamiento térmico necesario para lograr una esterilidad comercial, basandose en
factores tales como:

Flora microbiana, especialmente Clostridium botulinum, y los microorganismos
causantes de la putrefaccidn;
Tamafio y tipo de envase;

El pH del producto;

La composicidon y formulacidén del producto;

Las concentraciones y los tipos de sustancias conservadoras;
La actividad acuosa;

La temperatura probable de almacenamiento del producto.

Debido a la naturaleza de los materiales que se utilizan para el envasado, los
envases flexibles y, en cierta medida los semirrigidos, cambiaran de dimensiones cuando
estén expuestos a presion fisica. Es sumamente importante que en el tratamiento
programado se especifiquen las dimensiones del envase, sobre todo la profundidad o el
espesor. .

7.5.2.2 En segundo lugar, debe determinarse el tratamiento programado teniendo en
cuenta las instalaciones disponibles para la esterilizacion y la calidad deseada del
producto, mediante la realizacidn de ensayos térmicos de penetracién. La penetracidn
térmica en el producto deberad determinarse en las condiciones mas desfavorables que
puedan presentarse en la produccién. Para este fin, se observara la temperatura en el
punto de calentamiento mds lento del contenido del envase durante el tratamiento térmico.
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Es indispensable realizar un nimero suficiente de pruebas de penetracién térmica para

determinar las variaciones que han de tenerse en cuenta en el tratamiento programado.

Ese tratamiento programado podrd determinarse tomando como base la grafica obtenida de
temperatura-tiempo.

7.5.2.3 Debido a la naturaleza de los materiales que se emplean en los envases
flexibles y semirrigidos, serd imposible emplear s6lo el envase para determinar el
elemento sensible al calor en el "punto frio" del contenido del envase, lo cual es
decisivo para poder interpretar adecuadamente los resultados. Por tanto, se necesitaran
otros medios para asegurarse de que el instrumento sensible a la temperatura se mantiene
en el punto determinado previamente del contenido del envase, sin alterar las carac—
teristicas de la penetracién térmica. Durante esta prueba deberan controlarse las
dimensiones del envase, especialmente su espesor.

7.5.2.4 Cuando los ensayos de penetracién térmica se hayan efectuado utilizando
simuladores de laboratorio, habrd que verificar los resultados obtenidos en el autoclave
de produccidn en condiciones de operacidn comercial, ya que pueden presentarse
desviaciones imprevistas en cuanto a las caracteristicas de calentamiento y enfriamiento
del producto.

7.5.2.5 Cuando no puedan obtenerse datos precisos sobre la penetracién térmica, podran
utilizarse otros métodos aceptables para el organismo oficial competente.

7.5.2.6 En el caso de los productos que sdlo presenten una curva simple de
calentamiento, donde el tamafio del envase, la temperatura de esterilizacién, la tempera-
tura inicial o el tiempo de tratamiento se modifican respecto al tratamiento programado
existente, las pruebas iniciales de penetracién térmica podrén servir para calcular el
tratamiento programado en las nuevas condiciones. Se verificaradn los resultados con
nuevas pruebas de penetracién térmica cuando cambie sustancialmente el tamafio del envase.

7.5.2.7 Cuando se trate de productos que presenten una curva interrumpida de calenta-
miento, los cambios en los tratamientos programados sélo podran determinarse efectuando
nuevos ensayos de penetracién térmica u otros métodos aceptables por el organismo oficial
competente.

7.5.2.8 El resultado de estas determinaciones de tratamiento térmico, junto con los
factores criticos establecidos, deberan incorporarse en el tratamiento programado. Para
los productos enlatados esterilizados por los procedimientos convencionales, el trata-
miento programado deberd incluir por lo menos los siguientes datos:

- Especificaciones del producto y del llenado, incluidas todas las
limitaciones relativas a cambios de ingredientes;

— tamafio (dimensiones) y tipo de envase;

— orientacién y espaciacién del envase en el autoclave, cuando sea apropiado;

- peso inicial del producto (o productos) incluido el licor, en su caso;

- espacio libre, cuando sea el caso;

- temperatura inicial minima;

- 1los procedimientos de ventilacién y calentamiento en determinados sistemas
de autoclave, cuando sean aplicables, deberén determinarse en autoclaves
totalmente cargados;

- tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico;

- temperatura de esterilizacidn; '

- tiempo de esterilizacidn;

- sobrepresién, cuando sea aplicable;

- método de enfriamiento.

Todos los cambios en las especificaciones del producto deberan evaluarse segin
sus efectos en cuanto a la adecuacidn del tratamiento. Si se descubre que el tratamiento
programado es inadecuado, habra que establecerlo de nuevo. Las especificaciones
relativas al producto y al llenado deberén incluir, por lo menos, los datos siguientes,
cuando sea aplicable: procedimientos completos de preparacidn y formulacidén, pesos de
llenado, espacio libre en la parte superior, peso escurrido, temperatura del producto en
el momento del llenado, y consistencia. Pequefias desviaciones respecto a tales
especificaciones sobre el producto y el llenado, que pudieran parecer insignificantes,
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pueden producir graves desviaciones en las propiedades de penetracién térmica del
producto. Para la esterilizacién rotacional, la viscosidad (mds que la consistencia)
puede ser un factor'importante, y deberd especificarse esa circunstancia.

! |
7.5.2.9 ! El contenido de aire de los envases flexibles y semirrigidos llenos debe
mantenerse dentro de limites especificados para evitar la presion excesiva sobre las
costuras 'durante el tratamiento térmico.

7.5.2.10 Para los envases tratados asépticamente, deber3 establecerse una lista
semejante que incluya también los requisitos a la esterilizacién del equipo y los
envases.

7.5.2.11 Deberan llevarse y tenerse a disposicién, con caricter permanente, registros
completos relativos a todos los aspectos del establecimiento del tratamiento programado,
incluidos los correspondientes ensayos de incubacién.

7.5.3 Operaciones en la sala de tratamiento térmico

7.5.3.1 En un lugar bien visible y cerca del equipo de tratamiento, deberdn colocarse
carteles donde se indiquen los tratamientos programados y los tratamientos de ventilacidn
que hayan de utilizarse para los productos y los tamafios de los envases. Esta infor—
macién deberd ponerse a disposicidn del operador del autoclave o sistema de tratamiento Y
de la autoridad oficial competente. Es fundamental que todo equipo de tratamiento
térmico sea proyectado adecuadamente, correctamente instalado y cuidadosamente mantenido.
Solamente deberan utilizarse los tratamientos programados que hayan sido determinados
adecuadamente.

7.5.3.2 El tratamiento térmico y las operaciones conexas deberdn ser efectuados y
supervisados solamente por personal debidamente capacitado. Es sumamente importante que
el tratamiento térmico sea efectuado por operadores bajo la supervisién de personal que
comprenda los principios en que se basa el tratamiento térmico, que se dé perfecta cuenta
de la necesidad de seguir estrictamente las instrucciones.

7.5.3.3 El tratamiento térmico deberd comenzar tan pronto como sea posible después de
haber cerrado el envase, para evitar la proliferacién microbiana o los cambios en las
caracteristicas de transferencia térmica de los productos. Si durante las averias el
ritmo de produccién es bajo, el producto deberd tratarse en autoclaves parcialmente
llenos. En caso necesario, habrd que establecer un tratamiento programado aparte para
autoclaves parcialmente llenos.

7.5.3.4 En las operaciones discontinuas deberd indicarse el estado de esterilizacién
de los envases. Todas las cestas, carretillas, vagones o jaulas que contengan productos
alimenticios sin tratar, o por lo menos uno de los envases en la parte alta de cada
cesta, etc., deberan marcarse sencilla y claramente, pero en forma evidente, con un
indicator termosensible u otro medio eficaz, que sefiale visiblemente al personal
encargado del tratamiento térmico si cada una de esas unidades ha pasado o no por el
autoclave. Los indicadores termosensibles unidos a esas cestas, carretillas, vagones o
jaulas, deberadn ser retirados antes de volver a llenarlos con envases.

7.5.3.5 Deberd determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura
inicial del contenido de los envases mas frios que hayan de tratarse, a fin de asegurarse
de que la temperatura del producto no es inferior a la temperatura inicial minima
especificada en el tratamiento programado.

7.5.3.6 En la sala de tratamiento térmico deberd colocarse un reloj o cualquier otro
dispositivo adecuado indicador del tiempo, que sea claramente visible, y todos los
tiempos deberan leerse en este instrumento y no usar relojes de pulsera, etc. Cuando en
la sala de tratamiento térmico se empleen dos o mis relojes o dispositivos medidores de
tiempo, estos aparatos habran de estar sincronizados.

7.5.3.7 Por regla general, los dispositivos indicadores de temperatura/tiempo no son
satisfactorios para medir los tiempos de esterilizacién y del proceso térmico.
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7.5.4 Factores criticos y aplicacién del tratamiento programado

Ademas de la temperatura inicial minima del producto, el tiempo de
esterilizacidn, la temperatura de esterilizacién y, cuando proceda, la sobrepresidn
especificada en el tratamiento programado, deberan medirse otros factores criticos
especificos a intervalos de frecuencia suficiente para asequrarse de que estos factores
permanecen dentro de los limites especificados en el tratamiento programado. Como
ejemplo de factores criticos, se pueden citar los siguientes:

i) Llenado maximo o peso escurrido;
ii) Espacio libre minimo de los envases;

iii) Consistencia o viscosidad del producto determinada mediante medicidn
objetiva en el producto tomada antes de su tratamiento;

iv) Tipo de producto y/o envase que puede producir la formacidén de capas o
estratificacién del producto, o modificar las dimensiones del envase, y
por esta razdn es necesaria una orientacién y espaciamiento especifico de
los envases en el autoclave;

v) Porcentaje de sélidos;

vi) Peso neto minimo;

vii) vacio minimo al cerrar (en productos envasados al vacio)

7.6 Equipo y procedimientos para los sistemas de tratamiento térmico

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

7.6.1.1 Termémetro indicador

Cada autoclave y/o esterilizador de productos deberad estar provisto, por lo
menos, de un termémetro indicador. Se reconoce, actualmente, que el termdmetro de
mercurio en tubo de vidrio es el instrumento mas seqguro para indicar la temperatura. A
reserva de la aprobacién del organismo oficial competente, podra utilizarse, en lugar del
termémetro, otro instrumento de igual o mejor precisién y sequridad. El termOmetro de
mercurio en tubo de vidrio debera tener divisiones facilmente legibles hasta 0,5°C (1°F),
y su escala no debe contener mas de 4,0°C por cm (17°F por pulgada) de escala graduada.
Debera comprobarse la presicién de los termdmetros comparandolos con un termémetro
estandar de precisién conocida. Esta comprobacién se hard en vapor o en agua, segun
proceda, y en posicidén anidloga a la que haya de ocupar en el autoclave. Estas pruebas
deberén efectuarse en el momento de la instalacidén y, por lo menos, una vez al afio, o con
la frecuencia que sea necesaria para garantizar su precisidn. Deberd llevarse un
registro con las fechas en que se han hecho las diferentes pruebas. Deberad sustituirse
todo termémetro que se desvie en mas de 0,5°C (1°F) del termémetro estandar. Debera
hacerse una inspeccidn diaria de los termdémetros de mercurio en tubo de vidrio, para
detectar y, en su caso, reemplazar los termometros que tengan columnas de mercurio
divididas o presenten otros defectos.

7.6.1.2 Cuando se utilicen otros tipos de termémetros, habrad que efectuar pruebas
sistematicas para asegurarse de que, por lo menos, tienen una precisién equivalente a la
descrita para los termdmetros de mercurio en tubo de vidrio. Los termdmetros que no
satisfagan estos requisitos deberan reemplazarse o repararse inmediatamente.

7.6.1.3 Dispositivos registradores de la temperatura/tiempo

Todo autoclave y/o esterilizador de producto debera estar provisto, por lo
menos, de un dispositivo de registro de la temperatura/tiempo. Este registrador podra
estar combinado con el controlador de vapor y podrad ser un instrumento de registro y
control. Es importante que se utilice la grafica correcta para cada dispositivo. Cada
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grafica debe tener una escala de funcionamiento de no mis de 12°C por cm (55°F por
pulgada), dentro de un margen de 10°C (20°F) de la temperatura esterilizante. La
precisidn del registro deberd ser igual o mejor de + 0,5°C (1°F) a la temperatura de
esterilizacion. El registrador deberad concordar lo mds posible (preferiblemente con una
aproximacioén de 0,5°C (1°F)) y no deberd presentar una lectura superior que el termdmetro
indicador, a la temperatura de esterilizacion. Deberad preverse un medio para evitar los
cambios de ajuste no autorizados. Es importante que la grafica se utilice también para
llevar un registro permanente de la temperatura de esterilizacidn en relacién con el
tiempo. El dispositivo cronométrico de la grafica deberd ser también preciso, y debera
comprobarse con la frecuencia que sea necesaria para mantener su precisién en todo
momento.

7.6.1.4 Manémetros

Cada autoclave deberd estar provisto de un manémetro. La precisién del
manémetro debera verificarse por lo menos una vez al afio. El mandmetro deberd tener una
escala a partir de 0, de tal manera que la presifn segura de trabajo del autoclave sea de
alrededor de los dos tercios de toda la escala, y habrd de graduarse en divisiones no
mayores de 0,14 kg/cm? (2 por pulgada cuadrada). El cuadrante del manémetro no debera
ser menor de 102 mm (4,0 pulgadas) de diametro. El instrumento podrd conectarse al
autoclave por medio de un dispositivo de grifo y sifédn.

7.6.1.5 Regulador del vapor

Cada autoclave deberd estar provisto de un reqgulador de vapor a fin de
mantener la temperatura del autoclave. Este regulador podrd ser un instrumento de
registro-control si se combina con un termdémetro de registro.

7.6.1.6 valvula reguladora de la presién

Deberd instalarse una valvula reguladora de la presién, que sea ajustable y de
capacidad suficiente para impedir un aumento indeseado de la presién del autoclave; esta
valvula deberd haber sido aprobada por el drgano oficial competente.

7.6.1.7 Dispositivos de cronometraje

Estos dispositivos deberén comprobarse con la frecuencia que sea necesaria
para asegurar su precision en todo momento.

7.6.2 Tratamiento a presidén en vapor

7.6.2.1 Autoclaves discontinuos (fijos)

7.6.2.1.1 Termdmetros indicatores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo
(veanse subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2 y 7.6.1.3)

En el interior de la armadura del autoclave o en recepticulos exteriores,
unidos al autoclave, se instalaran bulbos de termémetros indicadores y sondas de los
dispositivos de registro de la temperatura. Los receptdculos externos deberan estar
provistos de un purgador adecuado, que se instalard de manera que permita la emisién de
una corriente constante de vapor a todo lo largo del bulbo del termémetro o de la sonda
del dispositivo de registro. El purgador para recepticulos externos deberd emitir vapor
constantemente durante todo el periodo del tratamiento térmico. Los termémetros deberan
instalarse en sitios donde puedan leerse de manera precisa y facil.

7.6.2.1.2 Mandmetros (véase subseccién 7.6.1.4)

7.6.2.1.3 Reguladores de vapor (véase subseccién 7.6.1.5)

7.6.2.1.4 Valvula reductora de la presién (véase subseccién 7.6.1.6)
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igual a toda la superficie transversal de todos los tubos colectores en conexién, proce-
dentes de todos los autoclaves de respiracién simulténea. Podran utilizarse otros
sistemas de respiracidén con tuberia y otros procedimientos de funcionamiento que difieran
de las especificaciones anteriores, siempre que se haya comprobado que con usc se obtiene
una ventilacidn adecuada.

7.6.2.1.11 Entrada de aire

Los autoclaves que utilicen aire para la presidén durante el enfriamiento
deberan estar provistos de una valvula de cierre hermético y un dispositivo de tuberia
adecuados en el tubo del aire para impedir que durante el tratamiento se produzcan fugas
de aire que penetren en el autoclave.

7.6.2.1.12 Factores criticos (véase subseccién 7.5.4)

7.6.2.2 Autoclaves giratorios discontinuos

7.6.2.2.1 Termémetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo
{veanse subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2 y 7.6.1.3)

7.6.2.2.2 Mandmetro (véase subseccién 7.6.1.4).

7.6.2.2.3 Regulador de vapor (véase subseccidén 7.6.1.5)

7:.6.2.2.4 valvula reductora de la presidén (véase subseccién 7.6.1.6)

7.6.2.2.5 Orificio de entrada del vapor (véase subseccién 7.6.2.1.5)

7.6.2.2.6 Distribuidores de vapor (véase subseccién 7.6.2.1.7)

7.6.2.2.7 Purgadores y eliminacién de liquido condensado (véase subseccién 7.6.2.1.8)

En el momento en que se abre el vapor, deberd abrirse la tuberia de descarga
durante un tiempo suficiente para que pueda eliminarse la condensacién de vapor en el
autoclave, y deberan tomarse las medidas adecuadas .para que se produzca una descarga
continua del liquido condensado durante el funcionamiento del autoclave. Los purgadores
situados en la parte inferior del armazdn del autoclave deberan servir como indicadores
de una eliminacidn continua del liquido condensado. El1 operador del autoclave debera
observar y registrar peridédicamente como funciona este purgador. -

7.6.2.2.8 Eguipo apilador (véase subseccién 7.6.2.1.9)

7.6.2.2.9 orificios de ventilacién (véase subseccién 7.6.2.1.10)

7.6.2.2.10 Entradas de aire (véase subseccién 7.6.2.1.11)

7.6.2.2.11 Cronometraje de la velocidad del autoclave

La velocidad rotacional del autoclave deberd especificarse en el tratamiento
programado. La velocidad deberd ajustarse y registrarse cuando se ponga en marcha el
autoclave, y a intervalos suficientemente frecuentes para que la velocidad del autoclave
se mantenga conforme a lo especificado en el tratamiento programado. Si, inadvertida-
mente, se produjese un cambio de velocidad, este cambio deberd registrarse asi como la
medida correctiva que se haya tomado. Ademds, podra utilizarse un tacémetro registrador
para poder disponer de un registro continuo de la velocidad. La velocidad debera
comprobarse con un cronémetro de sequndos, por lo menos una vez por cada turno de
trabajo. Deberd disponerse de un medio para evitar cambios no autorizados en la
velocidad de los autoclaves.

7.6.2.2.12 Factores criticos (véase subseccién 7.5.4)

7.6.2.3 Autoclaves giratorios continuos




- 61 -

7.6.2.1.5 oOrificio de entrada del vapor

El orificio de entrada del vapor a cada autoclave debera ser lo suficien-
temente grande para permitir el paso de vapor suficiente para el funcionamiento adecuado
del autoclave, y deberd entrar en un punto conveniente para facilitar la eliminacién del
aire durante la fase de ventilacidn.

7.6.2.1.6 Soportes de jaulas.

En los autoclaves fijos verticales, deberd emplearse un soporte inferior de
jaula, con objeto de que no afecte en manera importante a la ventilacidén ni a la
distribucidn del vapor. En la parte inferior de los autoclaves, no deberdn utilizarse
deflectores. En los autoclaves verticales deberan instalarse guias centradoras para
aseqgurar que se deja un espacio libre adecuado entre la jaula y el tabique del autoclave.

7.6.2.1.7 Difusores de vapor

Cuando se utilicen difusores de vapor perforados, deberan verificarse perid-
dicamente para que no se bloqueen o dejen de funcionar por cualquier otro motivo. Los
autoclaves horizontales fijos deberan estar provistos de difusores perforados de vapor,
que se extiendan a lo largo de toda la longitud del autoclave. En los autoclaves
verticales fijos los difusores perforados de vapor, en el caso de que se utilicen,
deberédn tener la forma de una cruz o bobina. "El nimero de perforaciones de los
difusores, tanto en los autoclaves horizontales como verticales fijos, debera ser tal que
la superficie transversal total de las perforaciones equivalga de 1 ¥ a 2 veces la
superficie transversal de la parte mas pequefia del tubo de entrada del vapor.

7.6.2.1.8 Purgadores y eliminacién del liquido condensado

Los purgadores deberan ser de un tamafio conveniente, por ejemplo 3 mm (1/8 de
pulgada) y se instalaran en un lugar adecuado, y deberan estar completamente abiertos
durante todo el tratamiento, incluido el tiempo de calentamiento. En los autoclaves que
tengan orificio de entrada de vapor en la parte superior y ventilacién en la parte
inferior debera instalarse un dispositivo adecuado en el fondo del autoclave para
eliminar el liquido condensado y debera acoplarse un purgador para indicar la elimi-
nacién de dicho liquido. Todos los purgadores deberan colocarse de tal manera gque el
operador pueda observar que funcionan debidamente. Los purgadores no forman parte del
sistema de ventilacidn.

7.6.2.1.9 Equipo apilador

Las jaulas, bandejas, gbéndolas, separadores, etc., para sostener los envases
deberan construirse de manera que el vapor pueda circular adecuadamente alrededor de los
envases durante los periodos de ventilacidn, calentamiento y esterilizacidn.

7.6.2.1.10 Orificios de ventilacién

Los orificios de ventilacién deberan colocarse en la parte del autoclave
opuesta a la entrada del vapor y deberan proyectarse, instalarse y utilizarse, de tal
manera que se elimine el aire del autoclave antes de iniciarse el tratamiento térmico.

.Estos orificios de ventilacidn o respiraderos deberan estar enteramente abiertos para que

pueda eliminarse rapidamente el aire en los autoclaves durante el periodo de ventilacion.
Los orificios de ventilacidén no deberdn conectarse directamente a un sistema de desagiie
cerrado sin que se prevea una interrupcifn atmosférica en la tuberia. En los casos en
que un colector de autoclave conecte varias tuberias desde un solo autoclave fijo, dicho
colector debera regularse mediante una sola valvula adecuada. El colector del autoclave
debera ser de tal tamafio que su superficie transversal sea mayor que el area transversal
total de todos los respiraderos conectados. La salida de descarga no debera estar
directamente conectada con un drenaje cerrado sin interrupcién atmosférica en la linea.
Deberad dar salida a la atmdsfera el tubo colector que conecte orificios de ventilacidn o
colectores de varios autoclaves fijos. El tubo colector no debera ser regulado por una
valvula y habra de ser de un tamafio tal que la superficie transversal sea por lo menos
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7.6.2.3.1 Termdémetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tlempo
(véanse subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2 y 7.6.1.3)

7.6.2.3.2 Mandmetros (véase subseccidén 7.6.1.4)

7.6.2.3.3 Requladores de vapor (véase subseccién 7.6.1.5)

7.6.2.3.4 valvula reductora de la presién (véase subseccidén 7.6.2.1.6)

7.6.2.3.5 Orificio de entrada del vapor (véase subseccién 7.6.2.1.5)

5
7.6.2.3.6 Distribuidores de vapor (véase subseccién 7.6.2.1.7)
7

7.6.2.3.7 Purgadores y elimacién del liquidc condensado (véase subseccidn 7.6.2.2.7)

7.6.2.3.8 Orificios de ventilacién (véase subseccidén 7.6.2.1.10)

7.6.2.3.9 Cronometraje de la velocidad del autoclave (véase subseccidén 7.6.2.2.11)

7.6.2.3.10 Factores criticos (véase subseccidn 7.5.4)

7.6.2.4 Autoclaves hidrostaticos

7.6.2.4.1 Termometros indicadores (véase subseccidén 7.6.1.1)

Los termémetros deberan colocarse en la ciipula de vapor, cerca de la
superficie de separacidn vapor-agua y preferiblemente en la parte superior de la chpula.
Si en el tratamiento programado se especifica que en las columnas hidrostaticas de agua
deben mantenerse determinadas temperaturas o niveles de agua, en cada columna de agua
hidrostatica deber& instalarse, por lo menos, un termémetro indicador de manera que pueda
leerse con precision y facilidad.

7.6.2.4.2 Dispositivo registrador de la temperatura/tiempo (véase 7.6.1.2)

El dispositivo registrador de la temperatura deberd instalarse dentro de la
cipula de vapor o en un receptaculo unido a la clpula. Deberdn instalarse dispositivos
suplementarios en las columnas de agua hidrostatica, si el tratamiento programado
especifica el mantenimiento de determinadas temperaturas en estas columnas hidrostaticas.

7.6.2.4.3 Mandmetros (véase subseccidén 7.6.1.4)

7.6.2.4.4 Reguladores del vapor (véase subseccifén 7.6.1.5)

7.6.2.4.5 Orificio de entrada del vapor (véase subseccibén 7.6.2.1.5)

7.6.2.4.6 Purgadores

Los purgadores deberan colocarse convenientemente, y ser de un tamafio
adecuado, por ejemplo 3 mm (1/8 de pulgada), y deberdn mantenerse completamente abiertos
durante todo el proceso, incluso el tiempo de calentamiento, y deberdn colocarse
adecuadamente en la camara o cémaras de vapor a fin de eliminar el aire que pueda entrar
con el vapor.

7.6.2.4.7 Ventilacidn

Antes de dar comienzo a las operaciones del tratamiento, la camara o camaras
de vapor del autoclave deberan ventilarse para eliminar el aire.

7.6.2.4.8 Velocidad del transportador

La velocidad del transportador de envases debera especificarse en el
tratamiento programado, y deberd determinarse con un crondmetro preciso y registrarse al
comienzo del tratamiento, y a intervalos suficientemente frecuentes para garantizar que
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la velocidad del transportador se mantiene segin se haya especificado. Deberd utilizarse
un dispositivo automdtico para detener el transportador y avisar cuando la temperatura
desciende por debajo de la especificada en el tratamiento programado. Deberd preverse un
medio que impida los cambios no autorizados de velocidad. Ademds podrd utilizarse un
dispositivo registrador que proporcione el registro continuo de la velocidad.

7.6.2.4.9 Factores criticos (véase subseccidén 7.5.4)

7.6.3 Tratamiento a presidn en agua

7.6.3.1 Autoclaves fijos (discontinuos)

7.6.3.1.1 Termbmetro indicador (véase subseccidén 7.6.1.1)

Deberan colocarse bulbos de termdémetros indicadores en una posicidn tal que
durante todo el tratamiento se encuentren por debajo de la superficie del agua. En los
autoclaves horizontales ésta deberd estar en el lado del centro y los bulbos se
insertaran directamente dentro del armazén del autoclave. Tanto en los autoclaves
verticales como horizontales, los bulbos de los termémetros deberan penetrar directamente
en el agua por un minimo de 5 cm (2 pulgadas).

7.6.3.1.2 Dispositivo registrador de la temperatura (véase subseccidn 7.6.1.3)

Cuando el autoclave tenga un dispositivo registrador de la temperatura, el
bulbo del termdmetro registrador deberd estar situado en un punto adyacente al termdémetro
indicador, o en un lugar que represente adecuadamente la temperatura mas baja del
autoclave. En cualquier caso, debera tenerse mucho cuidado en que el vapor no choque
directamente contra el bulbo de control.

7.6.3.1.3 Mandmetro (véase subseccidn 7.6.1.4)

7.6.3.1.4 valvula reductora de la presién (véase subseccidn 7.6.1.6)

7.6.3.1.5 Vvalvula requladora de la presidn

Ademas de la valvula reductora de la presién, deberd instalarse, en la linea
de rebose, una valvula ajustable de regulacidn de la presién, de capacidad suficiente
para impedir aumentos indeseados de la presién del autoclave, incluso aunque la valvula
de agua esté enteramente abierta. Esta valvula controla también el nivel miximo de agua
en el autoclave. Esta valvula debera estar protegida adecuadamente con una rejilla para
impedir que quede bloqueada por envases o residuos flotantes.

7.6.3.1.6 Registrador de la presién

Es necesario disponer de un dispositivo registrador de la presidn, que podra
combinarse con un regulador de la presidn.

7.6.3.1.7 Regulador del vapor (véase subseccidén 7.6.1.5)

7.6.3.1.8 Orificio de entrada del vapor

El orificio de entrada del vapor deberd ser lo suficientemente grande para
proveer de vapor suficiente para el funcionamiento adecuado del autoclave.

7.6.3.1.9 Distribucién del vapor (véase subseccién 7.6.2.1.7)

El vapor deberd distribuirse desde el fondo del autoclave en una forma tal que
proporcione una distribucién uniforme del calor en todo el autoclave.
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7.6.3.1.10 Soportes de jaulas (véase subseccién 7.6.2.1.6)

7.6.3.1.11 Equipo apilador

Las jaulas, bandejas, gbéndolas, etc. y las placas divisoras, cuando se
utilicen para sostener los envases del producto, deberan construirse de tal forma que el
agua de calentamiento pueda circular adecuadamente alrededor de los envases durante los
periodos de ventilacidn, calentamiento y esterilizacidn. Se necesitarad un equipo
especial para garantizar que el espesor de los envases llenos flexibles no sea superior
al especificado en el tratamiento programado, y que los envases no han de ser desplazados
ni superponerse uno sobre otro durante el proceso térmico.

7.6.3.1.12 valvula de drenaje

Debera utilizarse una valvula hermética, protegida con una pantalla y que no
pueda obstruirse.

7.6.3.1.13 Nivel del aqua |

Deberad disponerse de algin medio para determinar el nivel del agua en el
autoclave durante su funcionamiento (por ejemplo, utilizando un cristal indicator del
nivel del agua o una llave o llaves de desagiie). El agua deberda cubrir adecuadamente la
capa superior de los envases durante todos los periodos de calentamiento, esterilizacién
y enfriamiento. Este nivel de agua deberd ser de 15 cm (6 pulgadas), como minimo, por
encima de la capa superior de los envases contenidos en el autoclave.

7.6.3.1.14 Abastecimiento de aire y controles

En los autoclaves fijos, tanto horizontales como verticales, utilizados para
el tratamiento a presidn en agua, debera disponerse de un medio adecuado para introducir
el aire comprimido a la presién y velocidad debidas. La presidn del autoclave debera
estar regulada por una unidad automdtica de control de presién. En la linea de
suministro del aire deberd instalarse una valvula de retencidn para impedir que entre
agua en el sistema. La circulacién del aire o del agua deberd mantenerse continuamente
durante los periodos de calentamiento, elaboracién y enfriamiento. Normalmente, se
introduce aire con el vapor para impedir el "martillo-pilén de vapor". Si se utiliza
aire para favorecer la circulacidn, éste deberad introducirse en la linea de vapor en un
punto situado entre el autoclave y la valvula requladora de vapor, en la parte inferior
del autoclave.

7.6.3.1.15 Entrada de agua de refrigeracidn

En los autoclaves en que se traten tarros de vidrio, el agua de enfriamento
debera introducirse de manera que no toque directamente los tarros, a fin de impedir
roturas por choque térmico.

7.6.3.1.16 Espacio libre superior del autoclave

Durante todo el tratamiento debera controlarse la presidn de aire en el
espacio libre superior del autoclave.

7.6.3.1.17 Circulacidn de agua

Todos los sitemas de circulacién de agua, ya sea por bomba o aire, utilizados
para la distribucidn del calor deberé@n instalarse de tal manera que se mantenga en todo
el autoclave una distribucién uniforme de la temperatura. Durante cada ciclo de
tratamiento debera comprobarse varias veces si el sistema funciona correctamente, por
ejemplo, mediante sistemas de alarma que advierten del mal funcionamiento de la
circulacién de agua.
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Factores criticos en la aplicacién del tratamiento programado
(vease subseccion 7.5.4)

7.6.3.2 Autoclaves giratorios discontinuos
7.6.3.2.1 Termémetro indicador (véase subseccién 7.6.3.1.1)
7.6.3.2.2 Dispositivo de registro de la temperatura (véase subseccién 7.6.1.2)
El térmometro registrador deberd instalarse adyacente al bulbo del termémetro
indicador.
7.6.3.2.3 Mandmetros (véase subseccidn 7.6.1.3) '
7.6.3.2.4 Valvula reductora de la presidn (véase subseccién 7.6.1.5)
7.6.3.2.5 Valvula reguladora de la presidn (véase subseccién 7.6.3.1.5)
7.6.3.2.6 Registrador de presién (véase subseccién 7.6.3.1.6)
7.6.3.2.7 Requlador del vapor (véase subseccién 7.6.1.4)
7.6.3.2.8 Entrada de vapor (véase subseccién 7.6.2.1.5)
7.6.3.2.9 Distribuidor de vapor (véase subseccién 7.6.3.1.7)
7.6.3.2.10 Véivula de drenaje (véase subseccién 7.6.3.1.12)
7.6.3.2.11 Indicador del nivel de aqua (véase subseccién 7.6.3.1.13)
7.6.3.2.12 suministro de aire y controles (véase subseccidn 7.6.3.1.14)
7.6.3.2.13 Entrada del agua de refrigeracién (véase subseccién 7.6.3.{.15)
7.6.3.2.14 Circulacién de agua (véase subseccién 7.6.3.1.17)
7.6.3.2.15 Cronometraje de la velocidad del autoclave (véase subseccidn 7.6.2.2.11)
7.6.3.2.16 Factores criticos en la aplicacién del tratamiento programado
(vease subseccidn 7.5.4)
7.6.4 Tratamiento a éresién en mezclas de vapor/aire
La distribucién de la temperatura y las velocidades de transferencia del calor
son de una importancia critica en el funcionamiento de los autoclaves de vapor/aire.
Deberd disponerse un medio de circulacién de mezclas de vapor/aire para impedir la ¢

formacién de bolsas de temperatura baja.
asequrar una distribucién aceptable del calor,

El sistema de circulacién utilizado debera
segin se determine por ensayos adecuados. )

El funcionamiento del sistema del tratamiento deberd ser el mismo que se exija en el

trataiento

orificio de entrada del aire y el orificio de salidad de la mezcla de vapor/aire.
la variedad de disefios existentes, habra

programado. Un regulador/registrador de la presidn deberd controlar el

Dada
que consultar con el fabricante del equipo, o

con el organismo competente, sobre los detalles relativos a la instalacién,

funcionamiento y control.

Algunas piezas del equipo podran ser iguales o parecidas a las

ya descritas en este cddigo, y pueden ser validas para ellas las normas indicadas.

7.6.5
7.6.5.1
7.6.5.1.1

Sistemas asépticos de tratamientd‘y envasado

Equipo de esterilizacién de productos y su funcionamiento

Dispositivo indicador de la temperatura (véase subseccién 7.6.1.3)

Este dispositivo deberad instalarse en la salida de la seccidn de retencién del

producto, en una forma tal que no entorpezca la circulacién del producto.
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7.6.5.1.2 Dispositivo registrador de la temperatura (véase subseccién 7.6.1.3)

El dispositivo termosensible deberad instalarse en el producto esterilizado a
la salida de la seccidn de retencidén, en una forma tal que no entorpezca la circulacidn
del producto.

7.6.5.1.3 Dispositivo de registro de la temperatura

El dispositivo registrador de la temperatura deberd instalarse en el esteri-
lizador del producto al final de la salida del calentador, en una forma tal que no entor-
pezca la circulacidn del producto. Deberd ser capaz de asegurar que mantiene la
temperatura deseada de esterilizacién del producto.

7.6.5.1.4 Regeneradores producto-a-producto

Cuando se utilicen regeneradores de producto-a-producto para calentar el
producto frio sin esterilizar que entra en el esterilizador por medio de un sistema de
intercambio de vapor, tal regenerador deberd proyectarse, utilizarse y reqgularse en una
forma tal que la presidn del producto esterilizado en el regenerador sea mayor que la
presién de cualquier producto no esterilizado. De esta forma, se sabrd con seguridad que
toda fuga que se produzca en el regenerador procedera del producto esterilizado para :
entrar en el producto sin esterilizar.

7.6.5.1.5 Registrador-requlador diferencial de la presidn

cuando se utilice un regenerador de producto—a-producto, debera instalarse en
el mismo un registrador-requlador diferencial de la presidn de precisidén. Las divisiones
de la escala deberadn ser facilmente legibles y no deberan exceder de 0,14 kg por cm?
(2 libras por pulgada cuadrada), en una escala activa de no mas de 1,4 kg por cm? por cm
(20 libras por pulgada cuadrada por pulgada). Debera comprobarse la precisién del
regulador utilizando un indicador patrdn preciso de la presién en el momento de la
instalacién, y, por lo menos, una vez cada tres meses o con la frecuencia que sea
necesaria para garantizar su precisién. Deberd instalarse un indicador de la pre51on en
el orificio de salida del regenerador del producto esterilizado, y se instalara otro
indicador de la presidn en el orificio de entrada del regenerador del producto sin
esterilizar.

7.6.5.1.6 Bomba contadora

A partir de la seccidén de retencidn, se instalara una bomba contadora que
debera funcionar constantemente para mantener la velocidad necesaria de la circulacién
del producto. Debera preverse cualquier medio idoneo para impedir que se produzcan
cambios de velocidad no autorizados. La velocidad de circulacién del producto, que es un
factor critico para controlar el tiempo de retencién de esterilizacidn, debera
verificarse con la frecuencia suficiente para que corresponda a la especificada en el
tratamiento programado.

7.6.5.1.7 Seccidn de retencidn del producto

La seccién de retencidén de esterilizacidn del producto debera proyectarse de
manera que el ptoducto pueda retenerse continuamente incluso las particulas, por lo menos
durante el tiempo minimo de retencidn especificado en el tratamiento programado. Deberd
tener una inclinacidn ascendente de por lo menos 2,0 cm por metro (0,25 pulgadas por
pie). La seccidn de retencidn debera proyectarse de tal manera que no pueda calentarse
ninguna porcidn entre los orificios de entrada y salida del producto.

7.6.5.1.8 Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha de las operaciones asépticas de elaboracién, el
esterilizador del producto deberd ponerse en condiciones de esterilidad comercial.
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7.6.5.1.9 Descenso de la temperatura en la seccién de retencién.del producto

Cuando la temperatura del producto, en la seccidn de retencién, descienda por
debajo de la temperatura especificada en el tratamiento programado, el producto en la
seccién de retencidn y todas las porciones descendentes afectadas deberan desviarse para
su recirculacién o desecho, y el sistema deberd ponerse de nuevo en condiciones de
esterilidad comercial antes de que se reanude la corriente hacia el tubo alimentador.

7.6.5.1.10 Pérdida de las debidas presiones en el regenerador

Cuando se utilice un regenerador, el producto podra perder esterilidad,
siempre que la presién del producto esterilizado en el regenerador sea menor de 0,07 kg
por cm? (1 libra por pulgada cuadrada) y mayor que la presién del producto no esteri-
lizado. La circulacidon o flujo del producto deberd dirigirse o bien hacia el desecho o
bien recircularse hasta que se haya corregido la causa de la relacidn de presién no
correcta, y hasta que el sistema o los sistemas aceptados hayan vuelto al estado de
esterilidad comercial.

7.6.5.2 Operaciones de esterilizacién, llenado y cierre de envases de productos

7.6.5.2.1 Dispositivos de registro

Los sistemas de esterilizacidén de los envases y tapas, asi como de llenado y
cierre, deberadn incluir instrumentos que demuestren que se logran y mantienen las
condiciones programadas. Durante la preesterilizacidn, asi como durante la produccién,
deberén utilizarse dispositivos de registro automiticos para registrar, cuando asi
proceda, las velocidades de circulacién de los medios de esterilizacidn y/o0 sus
temperaturas. Si se utiliza un sistema discontinuo para la esterilizacién de los
envases, deberdn registrarse las condiciones de esterilizacién.

7.6.5.2.2 MEtodo(s) de cronometraje

Habrad que utilizar uno o varios métodos para que el tiempo de retencién de los
envases y de los cierres, segun el caso, corresponda a lo especificado en el tratamiento
programado, o para controlar el ciclo de esterilizacién a la velocidad especificada en
dicho tratamiento. Debera disponerse de un medio para impedir los cambios no autorizados
de velocidad.

7.6.5.2.3 Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha del sistema de llenado, tanto el sistema de
esterilizacidn de envases y tapas como el sistema de llenado y cierre del producto
deberan ponerse en condiciones de esterilidad comercial.

7.6.5.2.4 Pérdida de esterilidad

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

7.6.6 Esterilizadores por flameo, equipo y procedimientos

En el tratamiento programado debera especificarse la velocidad del dispositivo
transportador de los envases. Esta velocidad deberd medirse y registrarse al comienzo de
las operaciones y a intervalos de frecuencia suficiente para que la velocidad corresponda
a la especificada en el tratamiento programado. Alternativamente, podrd utilizarse un
tacémetro para que pueda llevarse un registro continuo de la velocidad. La velocidad
deberd comprobarse con un cronémetro, por lo menos una vez por turno de trabajo. Debera
disponerse de un medio para evitar los cambios no autorizados de velocidad en el sistema
transportador. Al final de la seccidén de recalentamiento del periodo de retencién,
debera medirse y registrarse la temperatura superficial de, por lo menos, un envase de
cada dispositivo transportado a intervalos suficientemente frecuentes para que se
mantengan las temperaturas especificadas en el tratamiento programado.
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7.6.7 Otros sistemas

Los sistemas de tratamiento térmico de los alimentos poco acidos en envases
herméticamente cerrados, deberadn ajustarse a los requisitos aplicables del presente
cdédigo, y habran de garantizar que los métodos y controles utilizados para la fabri-
cacion, tratamiento y/o envasado de tales alimentos funcionan o se administran en una
forma adecuada para lograr la esterilidad comercial.

7.6.8 Enfriamiento

Para evitar la putrefaccién term6fila o el deterioro organoléptico del
producto, los envases deberan enfriarse lo mds rapidamente posible a una temperatura
interna de 40°C (105°F). En la practica, se utiliza el enfriamiento con agua para esta
finalidad. Se efectla un enfriamiento ulterior con aire para evaporar la pelicula de
agua adherente. Esto ayuda a impedir la contaminacidén microbiolégica y la corrosién. En
el caso de los productos que no estan sujetos a putrefaccién terméfila, puede utilizarse
también s6lo el enfriamiento con aire, siempre que el producto y los envases sean
adecuados para este tipo de tratamiento. A menos que se indique otra cosa, sera
necesario aplicar una presidén suplementaria durante el enfriamiento para compensar la
presidn interna en el interior del envase al comienzo del enfriamiento y para evitar la
deformacién, o que se produzcan fugas en los envases. Esta posibilidad puede reducirse a
un minimo igualando la sobrepresidn con la presién interna del envase.

Cuando no hay peligro para la integridad del envase, pueden utilizarse para el
enfriamiento agua o aire a presidén atmosférica. Puede consequirse una presion
suplementaria introduciendo agua o aire comprimido en el autoclave bajo presién.

Para reducir el choque térmico en los envases de vidrio, la temperatura del
medio de enfriamiento en el autoclave debera disminuir lentamente durante la fase inicial
del enfriamiento. Deberan sequirse atentamente en todos los casos las instrucciones del
fabricante del envase y del cierre.

7.6.8.1 Calidad del agua de enfriamiento

Aunque pueda normalmente considerarse que los envases estan herméticamente
cerrados, puede que un pequefio nimero de ellos admita infiltraciones de agua durante el
periodo de enfriamiento debido principalmente a los esfuerzos mecanicos y a la diferencia
de presidn.

El agua de enfriamiento debe tener un contenido microbiano bajo. Por ejemplo,
un nimero total de colonias mes6filas aerobias inferior a 100 c.f.u./ml. Debera llevarse
un registro del tratamiento del agua de enfriamiento y de su calidad microbiolégica.

7.6.8.2 Para asegurar una desinfeccién eficaz, se mezclara bien cloro con el agua a un
nivel que reduzca al minimo el riesgo de contaminacidn del contenido de la lata durante
el enfriamiento: para el tratamiento con cloro normalmente se considera adecuado un
tiempo minimo de contacto de 20 minutos con un pH y una temperatura apropiados.

Podra establecerse si el tratamiento con cloro es adecuado:

a) segOn la presencia de cloro residual libre que puede medirse en el agua
al final del tiempo de contacto; y -

b) por las cantidades detectables de cloro libre residual en el agua después
de que se ha utilizado ésta para enfriar los envases. (Normalmente se
considera adecuado un contenido residual de cloro libre de 0,5 a 2 ppm.
Los niveles de cloro en exceso de esta cantidad pueden acelerar la
corrosién de algunos envases métalicos);

c) Si el contenido microbiano del agua es bajo en el punto de uso. Hay que
medir, y registrar como referencia, la temperatura y el pH del agqua.
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Una vez establecido el sistema Eonveniente, se determinard la adecuacién del
tratamiento midiendo y registrando el cloro residual libre segin lo indicado en el punto
b) supra. Ademds, habrd que medir y registrar la temperatura y el pH del agua pues todo
cambio sensible con respecto a los valores de referencia establecidos previamente puede
menoscabar la accidn desinfectadora del cloro afiadido.

La cantidad de cloro necesaria para una desinfeccidén adecuada dependera de la
cantidad de cloro que necesita el agua, su pH y temperatura. Cuando se utilice como
fuente de suministro agua con una concentracién elevada de impurezas organicas (por
ejemplo, aguas superficiales), serd necesario disponer de un sistema adecuado de
tratamiento para la eliminacién de las impurezas antes de la desinfeccién con cloro, a
fin de que la necesidad de cloro no sea excesiva. Cuando se recircula el agua de
enfriamiento, puede aumentar gradualmente su contenido de materia organica, lo que tal
vez haga necesario reducirlo por separacién u otros medios. Si el pH del agua de
enfriamiento es superior a 7,0 o su temperatura es mayor de 30°C, podrd ser necesario
aumentar el tiempo minimo de contacto o la concentracién de cloro para obtener la
desinfeccifén adecuada. Es posible que sea necesario adoptar medidas anidlogas con el agua
desinfectada por medios distintos de la adicidén de cloro.

Es esencial que los tanques donde se almacena el agua de enfriamento estén
construidos con material inatacable y protegidos con tapas bien ajustadas que eviten la
contaminacién del agua por infiltracién, entrada de aguas superficiales u otras fuentes
de contaminacion. Deberén disponer de medios para asegurar que se mezclen bien el agua y
el cloro u otros desinfectantes. Deberan tener capacidad suficiente para garantizar el
periodo minimo de estancamiento del agua, en condiciones de méaximo rendimiento. Habra
que prestar atencidn especial al emplazamiento de los tubos de entrada y salida a fin de
asegurar que toda el agua siga el flujo deseado dentro del depdsito. Los depdsitos y
sistemas de enfriamiento deberan vaciarse, limpiarse y rellenarse periddicamente para
evitar la acumulacidén excesiva de material organico y microbiano. Deberan llevarse
registros de tales procedimentos.

Deberadn efectuarse mediciones del contenido microbiano y los niveles de cloro
u otros desinfectantes con una frecuencia suficiente como para asegurar un control
adecuado de la calidad del agua de enfriamiento. Deberd llevarse un registro del
tratamiento del agua de enfriamento y de su calidad microbioldgica.

7.6.8.3 Cuando se utilice como fuente de suministro agua contaminada con una
concentracién elevada de impurezas orginicas, por ejemplo, cuando se utiliza agua de rio,
serd necesario disponer de un sistema adecuado de tratamiento para tratar las impurezas
suspendidas, sequido de la cloracién u otro tratamiento adecuado de desinfeccién.

7.7 Manipulacién de los envases después del tratamiento

Una pequefla proporcién de latas fabricadas y cerradas correctamente pueden
estar expuestas a infiltraciones temporales (microinfiltraciones) durante las etapas
posteriores del enfriamiento y mientras la superficie exterior de las latas se mantiene
humeda. El riesgo de microinfiltraciones puede ser mayor si la costura es de mala
calidad o los transportadores o el equipo de manipulacién, etiquetado y envasado no estén
bien disefiados y las latas sufren mayores presiones. Cuando se producen tales
infiltraciones, el agua que hay'sobre la lata constituye una fuente y medio de transporte
de la contaminacidén microbiana que pasa del transportador o la superficie del equipo a la
.superficie del cierre de la lata o cercana al mismo. Para controlar la infeccidn por
infiltracién es necesario asequrar que:

1) las latas se sequen lo antes posible después de la elaboracidn;

2) los sistemas y el equipo de transporte estén disefiados de forma que se
reduzca al minimo el maltratamiento de los envases; y

3) las superficies del transportador y el equipo estén bien limpias y
desinfectadas.

Los tarros de vidrio pueden resultar igualmente afectados.
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La zona donde se halla el produuto después del tratamiento debe estar separada
de las zonas donde hay alimentos crudos, a fin de evitar la contaminacidn cruzada. Hay
que tomar precauc1ones para que el personal que trabaja en las zonas donde hay alimentos
crudos no acceda sin control a la zona donde hay alimentos tratados.

Las infiltraciones temporales no constituyen un problema en los envases
semirrigidos y flexibles si las costuras por calentamiento esté@n bien hechas. Sin
embargo, puede haber infiltraciones si las costuras son defectuosas y hay perforaciones
en el cuerpo del envase. Por ello, son igualmente aplicables a estos tipos de envases
los requisitos relativos al secado de los envases, a la reduccidén al minimo de las
presiones y la limpieza y desinfeccién a fondo de los sistemas transportadores.

7.7.1 Descarga de las jaulas del autoclave

Para reducir al minimo la infeccidn por infiltracién, en particular de
microorganismos patdgenos, no deberdn manipularse manualmente los envases tratados
mientras estan todavia hamedos.

Antes de descargar las jaulas del autoclave, hay que escurrir el agua de la
superficie de los envases. En muchos casos, puede hacerse esto inclinando las jaulas del
autoclave en la medida de lo posible y dejando tiempo suficiente para que se escurra el
agua. Los envases deberan quedar en las jaulas hasta que se sequen bien antes de
descargarlos manualmente. La descarga manual de los envases himedos entrafia el riesgo de
contaminacidén con organismos patdgenos los cuales pueden transferirse de las manos al
envase.

7.7.2 Precauciones para el secado de los envases

Cuando se utilicen secadores, deberd comprobarse que éstos no causen dafios ni
contaminen a los envases, y deberan ser faciles de limpiar y desinfectar rutinariamente.
No todos los secadores cumplen estos requisitos. La unidad de secado deberad emplearse en
la linea tan pronto como sea practicable después del enfriamiento.

Los secadores no eliminan todos los residuos del agua de enfriamiento de las
superficies exteriores del envase, pero reducen sensiblemente el tlempo en que los
envases estan himedos. Disminuye asi la longitud del equ1po tran§portador después del
secado que queda himedo durante los periodos de produccidén y exige medidas adicionales de
limpieza y desinfeccidn.

El secado de los envases tratados en bateria puede acelerarse sumergiendo las
jaulas llenas del autoclave en un depdsito con una solucién sulfactante adecuada.
Después de la inmersion (15 segundos) hay que inclinar las jaulas y dejar que se
escurran.

Es imprescindible que toda solucién de sumergido se mantenga a mas de 80°C a
fin de evitar la infeccidn microbiana, y hay que cambiarla al final de cada turno.
También podradn incorporarse a las soluciones de sumergido agentes anticorrosivos técni-
camente adecuados.

7.7.3 Maltratamiento de los envases

Los golpes o malos tratos mecanicos se producen principalmente porque los
envases chocan entre si (por ejemplo, en los transportadores por gravedad) o porque
presionan unos con otros, por ejemplo, cuando la resistencia de los envases en los
transportadores de cable provoca una presidén excesiva y posibles dafios en las costuras
por el roce del cable. Los malos tratos pueden deberse también a que los envases chocan
contra salientes en los sistemas transportadores. Estos chogues mecanicos pueden
provocar infiltraciones temporales o permanentes, e infecciones si los envases estéan
hamedos.
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Para reducir al minimo estos malos tratos hay que prestar la debida atencidn
al disefio, montaje, funcionamiento y mantenimiento de los sistemas transportadores. Uno
de los defectos mas comunes de disefio son los cambios innecesarios de altitud en las
distintas secciones del sistema transportador. Con velocidades de linea de unas 300
latas por minuto se recomiendan sistemas transportadores de paso miltiple que desemboquen
en las mesas donde se acumulen los envases. Hay que instalar sensores para que el
transportador sepa cuando se acumulan demasiados envases. Si la costura de los envases
es mala y el equipo para colocar bien y etiquetar los envases estd mal disefiado, ajustado
o mantenido, los riesgos de microinfiltraciones son mayores. Hay que tener especial
cuidado en evitar los malos tratos a los envases de vidrio y sus cierres, asi como a los
envases semirrigidos y flexibles.

Si reciben malos tratos los envases semirrigidos y flexibles pueden perforarse
o agrietarse cuando se trata de bolsas. Por ello, no hay que dejar que estos tipos de
envases caigan o se deslicen de una seccidn a otra del sistema transportador.

7.7.4 Limpieza y desinfeccién después del tratamiento

La humedad del transportador o del equipo durante los periodos de produccién
fomentara la proliferacién de microorganismos infectivos a menos que se limpie bien por
lo menos una vez cada 24 horas y, ademds, se desinfecte reqularmente durante los periodos
de produccién. E1 cloro del agua de enfriamiento que se deposita en las superficies de
las latas enfriadas no basta para desinfectar. Todo programa de limpieza y desinfeccidn
que se establezca debera ser evaluado cuidadosamente antes de adoptarlo como
procedimiento de rutina. Por ejemplo, en las superficies adecuadamente tratadas la
cantidad de bacterias mes6filas aerobias debera ser inferior a 500 c.f.u. por 25 cm?

{4 pulgadas?). La uUnica forma de evaluar la eficacia continua de los programas de
limpieza y desinfeccidn después de la elaboracién es el control bacteriolégico.

Los sistemas transportadores y el equipo deben ser examinados atentamente para
sustituir eventualmente los materiales inadecuados. No deben utilizarse materiales
porosos y hay que reparar o sustituir las superficies que se hagan porosas o queden muy
corroidas o dafiadas.

Todo el personal debera tener plena conciencia de la importancia de la higiene
personal y de los buenos habitos para evitar la recontaminacién de los envases, a causa
de la manipulacién después del tratamiento.

Las zonas post-enfriamiento de los autoclaves continuos, incluidos los
hidrostaticos, pueden constituir fuentes continuas de elevadas concentraciones
bacterianas a menos que se tomen medidas severas para limpiarlas y desinfectarlas
reqularmente a fin de evitar la acumulacidn microbiana.

7.7.5 Los envases deben llevar una segunda envoltura cuando ésta sea necesaria para
proteger su integridad. Esta segunda envoltura deberd colocarse solamente sobre los
envases Secos.

7.8 Evaluacidon de las desviaciones en el tratamiento térmico

7.8.1 Siempre que los registros de vigilancia durante el tratamiento, las compro-
baciones del fabricante u otros medios permitan descubrir que un alimento poco acido o un
sistema de envasado han recibido un tratamiento térmico o de esterilizacidn inferior al
estipulado en el tratamiento programado, el fabricante debera:

a) identificar, aislar y volver a tratar hasta consequir la esterilidad
comercial la parte del lote o lotes en cuestidn de la misma clave.
Deberan conservarse los registros completos del nuevo tratamiento; o

b) aislar y retener la parte del lote o lotes en cuestidon de la misma
clave, para evaluar mas detalladamente los registros de tratamiento
térmico. Esta evaluacidén deberadn hacerla expertos competentes en
tratamientos, de conformidad con procedimientos reconocidos como
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adecuados para detectar cualquier posible riesgo para la salud pablica.
Si esta evaluacién de los registros de tratamiento demuestra que el
producto no ha sido objeto de un tratamiento térmico seguro, el producto
aislado y retenido debera tratarse de nuevo totalmente para hacerlo
comercialmente estéril, o se buscara el medio adecuado para deshacerse
de él bajo una supervisién adecuada y suficiente que asegure la
proteccidon de la salud piblica. Debera llevarse un registro de los
procedimientos de evaluacién utilizados, de los resultados obtenidos y
de las dlsp051c1ones tomadas sobre el producto en cuestidn.

7.8.2 Cuando se trate de autoclaves giratorios continuos, podran establecerse
procedimientos programados de urgencia para permitir la compensacién por desviaciones de
temperatura que no excedan de 5°C (10°F). Tales tratamientos programados deberan
establecerse de conformidad con las secciones 7.5.1 y 7.5.2 de este Codigo.

8. SECCION VIII - GARANTIA DE CALIDAD

Es importante que los tratamientos térmicos se establezcan adecuadamente, se
apliquen correctamente y se inspeccionen y documenten suficientemente para ofrecer la
segurldad de que se han cumplido en forma positiva los requ151tos exigidos. Estas
garantias se apllcan también a las operaciones de costura y cierre. Por consideraciones
estadistica y précticas, un andlisis del producto final no es en si suficiente para
vigilar la 1done1dad del tratamiento programado.

8.1 Registros de produccién y elaboracién

Deberd llevarse permanentemente, respecto a cada carga, un registro con fecha
legible del tiempo, temperatura, marcado en clave y otros detalles pertinentes. Tales
reglstros se consideran esenciales para controlar las operac1ones de la elaboracién y
seran de incalculable valor cuando se plantee la cuestidén de determinar si un determinado
lote ha recibido o no el tratamiento térmico adecuado. Estos registros debera llevarlos
el operador del autoclave o del sistema de elaboracidn, o cualquier otra persona
designada, en un formulario que debera comprender los siquientes extremos: el nombre y la
forma de presentacién del producto, el nimero del lote en clave, la identificacidn del
autoclave o sistema de elaboracidn y la grafica de registros, el tamafio y tipo de los
envases, el numero aproximado de envases por intervalo de lote de una misma clave, la
temperatura minima inicial, el tiempo y temperatura del tratamiento programado y del
tratamiento efectivo, la lectura del indicador y del termémetro registrador y otros datos
apropiados del tratamiento. Se reglstraran también los pesos en el momento de cerrar en
vacio (en los productos envasados en vacio), el peso en el momento del llenado, el
espesor de los envases flexibles llenos y/o otros factores criticos especificados en el
tratamiento programado. Deberan mantenerse registros de la calidad del agua y de la
higiene de la planta de elaboracidén. Cuando se registren desviaciones en la aplicacidn
del tratamiento programado se procedera como se especifica en la subseccién 7.8 del
presente cdédigo. Ademds, deberan llevarse los siguientes registros:

8.1.1 Tratamiento en vapor

8.1.1.1 Autoclaves fijos discontinuos

El tiempo de emisién del vapor, tiempo y temperatura de ventilacién, tiempo
invertido en alcanzar la temperatura de esterilizacidn, tiempo sin emisidén de vapor.

8.1.1.2 Autoclaves giratorios discontinuos

Lo mismo que en el caso de los autoclaves fijos (8.1.1.1), con las adiciones
del funcionamiento del purgador del liguido condensado y/o velocidad del autoclave.
Cuando se especifique en el tratamiento programado serd importante también registrar el
espacio libre en el envase y factores criticgs tales como la consistencia del producto,
y/0 viscosidad, peso maximo escurrido, peso neto minimo y el porcentaje de sélidos
(7.5.4).
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8.1.1.3 Autoclaves giratorios continuosf(véase subseccidén 8.1.1.2)

8.1.1.4 Autoclaves hidrostéaticos

La temperatura de la camara de vapor en la parte superior, exactamente por
encima de la zona interfacial-vapor-agua, seqin proceda, velocidad del transportador de
los envases y, cuando lo especifique el tratamiento programado, las mediciones de
determinadas temperaturas y niveles de agua en las columnas hidrostaticas.

Ademas, en el caso de los autoclaves giratorios hidrostaticos, se registraran
la velocidad de la cadena rotatoria y otros factores criticos, como el espacio libre y la
consistencia del productio inicial.

8.1.2 Tratamiento en agua

8.1.2.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emisidn de vapor, tiempo de calentamiento, tiempo en que comienza la
esterilizacién, temperatura de la esterilizacidn, nivel del agua, circulacién del agua y
presién mantenida, tiempo sin emisién de vapor.

8.1.2.2 Autoclaves giratorios discontinuos -

Lo mismo que para los autoclaves fijos (8.1.2.1) con la adicidn de la
velocidad del autoclave y de la bobina. Cuando asi se especifique en el tratamiento
programado, es importante registrar el espacio libre del envase y factores criticos,
tales como la consistencia inicial del producto, el peso mdximo escurrido, el peso minimo
neto y el porcentaje de sélidos (7.5.4).

8.1.3 Tratamiento en mezclas de vapor/aire

81.3.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emisidén de vapor, tiempo de calentamiento, tiempo en que comienza la
esterilizacién, mantenimiento de la circulacién de la mezcla de vapor/aire, presién,
temperatura de esterilizacion y tiempo sin emisidn de vapor.

8.1.4 Tratamiento y envasado asépticos

Los requisitos detallados de los registros automaticos y manuales dependen del
tipo de sistema de tratamiento y envasado asépticos, pero deberdn proporcionar una
documentacién completa y precisa de la pre-esterilizacién y de las condiciones realmente
utilizadas de. funcionamiento. '

8.1.4.1 Condiciones de esterilizacién — envase del producto

Velocidad de flujo y/o temperatura de los medios de esterilizacién y, en su
caso, tiempo de retencién de los envases y cierres en el equipo de esterilizacién. Si se
emplea un sistema discontinuo para la esterilizacidn de los envases y/o cierres, tiempos
y temperaturas del ciclo de esterilizacién.

8.1.4.2 Condiciones de la linea del producto

Pre-esterilizacién de la linea del producto, "posicién de espera" y/o "cambio
al producto", asi como las condiciones de funcionamiento. Los registros de las
condiciones de funcionamiento deberdn incluir la temperatura del producto en la salida
del calentador final, la temperatura del producto en la salida de la seccidn de
retencidn, las presiones diferenciales, si se usa un regenerador de producto a producto,
y la velocidad de flujo del producto.
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8.1.4.3 Condiciones de llenado y cierre (véase subseccién 8.1.4.1)

8.1.5 Esterilizadores por flameo

Velocidad del transportador de los envases, temperatura de la superficie del
envase al final del periodo de retencidn del tratamiento y naturaleza del envase.

8.2 Revisidn y mantenimiento de registros

8.2.1 Registros del tratamiento

La graficas de registro deberan identificarse mediante la fecha, el lote de
una clave y demds datos necesarios, a fin de que puedan correlacionarse con el registro
de los lotes tratados. Cada anotacién en el registro deberd hacerla el operador del
autoclave o del sistema de tratamiento, u otra persona designada, en el momento que se
registra el estado o la operacidén especifica del autoclave o del sistema de tratamiento,
y cada formulario de registro debera ser firmado o llevar las iniciales del operador del
autoclave o del sistema de elaboracién o de la persona designada. Antes de proceder al
envio o de decidir la distribucién, pero no mas tarde de una jornada de trabajo después
del tratamiento efectlvo, un representante de la direccién de la fabrica con la compe-—
tencia técnica necesaria deberad examinar todos los registros del tratamiento y produccién
y verificar que estan completos y que todos los productos han sido objeto del tratamiento
programado. Los registros, incluso la grafica del termémetro registrador, deberd firmar-
los con su nombre o sus iniciales la persona que efectiia el examen.

8.2.2 Registros de los cierres de los envases

Los registros escritos de todos los examenes de los cierres de los envases
deberan indicar los lotes de la misma clave, la fecha y hora de las inspecciones de los
cierres de los envases, las mediciones obtenidas y todas las medidas correctoras que se
hayan tomado. Los registros deberd firmarlos con su nombre o sus iniciales el inspector
de los cierres de los envases y deberan ser examinados por un representante competente de
la direccién de la fabrica, con una frecuencia suficiente para tener la sequridad de que
los registros estan completos y la operacidén se ha controlado debidamente.

8.2.3 Registros de la calidad del aqua

Debera llevarse un registro de los resultados de todos los ensayos de la
calidad microbioldgica y del tratamiento del agua de enfriamiento.

8.2.4 Distribucién del producto

Deberdn llevarse registros que sirvan para identificar la distribucién inicial
del producto terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la separacidén de
determinados lotes de alimentos que puedan estar contaminados o sean, en cualquier otra
forma, inadecuados para el uso a que se les destina.

8.3 Conservacion de los registros

Los registros especificados en las subsecciones 7.6.1.1, 8.1 y 8.2 deberan
conservarse por un periodo no inferior a tres afios. Se mantendran en una forma tal que
sea facil hacer referencia a ellos.

9. SECCION IX — ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Las condiciones de almacenamiento y transporte deberé@n ser tales que no sufran
menoscabo la integridad del envase del producto y la calidad de éste. Se sefialan
especialmente las formas mas comunes en que se producen los dafios, tales como el uso
impropio de carretillas de horquilla elevadora.

9.1 Los envases calientes no debera@n apilarse de forma que se creen condiciones de
incubacién para la proliferacidn de organismos termofilos.
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9.2 Es probable que los envases se oxiden si se mantienen durante mucho tiempo en
condiciones de humedad elevada, sobre todo, en presencia de sales mlnerales o sustancias
que sean poco alcalinas o acidas. . »

9.3 Debera evitarse el uso de etiquetas o rétulos adhe51vos gque sean higroscdpicos
y que, por tanto, puedan producir la oxidacidén de la hojalata. Igualmente, se evitard el
uso de pastas y adhesivos que contengan acidos o sales minerales. .

Las cajas y los cartones deberan estar perfectamente secos. Cuando las cajas
estén fabricadas de madera, ésta deberid estar bien seca. Deberan ser de un tamafio
adecuado para que los envases puedan embalarse bien ajustados y no sufran desperfectos al
ser sacudidos dentro de las cajas. Deberdn ser 1o suf1c1entemente fuertes para resistir
las condiciones normales de transporte.

Los envases de metal deberan conServarse secos durante el almacenamiento y el
transporte para evitar que se oxiden.

9.4 Las propiedades mecénicas de los cartones exteriores, etc., son afectadas
desfavorablemente por la humedad, pudiendo tesultar insuficiente la proteccién de los
envases contra los dafios del transporte.

9.5 Las condiciones de almacenamiento, inclusive la temperatura, deberadn ser tales
que impidan deterioro o la contaminacién del producto. Deben evitarse los cambios
bruscos de temperatura durante el almacenamiento, ya que esto puede causar la condensa-
cion del aire himedo en el envase y producirse asi la corrosién del envaSe.

9.6 Cualquiera de las condiciones citadas puede requerir una réferencia al Cédigo
de Practicas de Higiene para la recuperacmon de alimentos envasados dafiados actualmente
en preparacidn.

10. SECCION X — PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABQRAIﬁRIO

10.1 Es conveniente que cada establecimiento tenga acceso al control de laboratorio
de los procedimientos utilizados asi como de los productos envasados.’ La cantidad y tipo
de dicho control variard segin el producto alimentario y segin las necesidades de la
empresa. Dicho control deberd rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo
humano. .

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

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

10.4 Los laboratorios donde se hagan ensayos para determinar la presencia de micro-
organismos patdgenos deben estar perfectamente separados de las zonas de elaboracidn de
alimentos.

11. SECCION XI - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO 'mmmmo

Segin sea la naturaleza del allmento, podrén necesitarse especificaciones
microbiolégicas, quimicas, fisicas o relativas a las materias extrafias. Tales especi-

ficaciones deberén incluir procedimientos de toma de muestras, metodos de analisis y
limites de aceptacién.

11.1 En la medida en que sea posible de acuerdo con unas buenas précticas de
fabricacién, los productos deberan estar exentos de toda materia objetable.

11.2 Los productos deberan ser c¢omercialmente estériles y no deberén contener

nlnguna sustancia originada por microorganismos en cantidades que puedan representar un
riesgo para la salud.
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11.3 Los productos no deberan contener ningin contaminante quimico en cantidades
que puedan representar un riesgo para la salud.

11.4 Los productos deberan satisfacer los requisitos establecidos por la Comisién
del Codex Alimentarius sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios, que figuran
en las listas aprobadas o en las normas del Codex para productos, y deberén satisfacer
los requisitos sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios del pais en que se
vendan los productos.




ANEXO 1

ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

1. SECCION I — AMBITO DE APLICACION

El presente Anexo se aplica a la fabricacién y elaboracién de alimentos poco
acidos envasados que, antes de ser envasados, han sido acidificados, fermentados y/ /o
encurtidos para que su pH de equilibrio sea 4,6 o menor, después del tratamiento térmico.
Estos alimentos incluyen, pero no exclusivamente, alcachofas, frijoles, coles, coli-
flores, pepinos, pescado, aceitunas (que no sean aceitunas maduras), pimientos,
"puddings" y frutas tropicales, solos o mezclados.

Se excluyen bebidas y alimentos acidos, compotas, jaleas, conservas, aderezos de
ensaladas, vinagre, productos lacteos fermentados, alimentos acidos que contengan
pequefias cantidades de alimentos poco acidos, pero cuyo pH resultante no difiera
sensiblemente del pH del alimento acido predominante, y los alimentos sobre los que hay
pruebas cientificas que demuestren claramente que el producto no contribuye a la
proliferacién de Clostridium botulinum, por ejemplo, los tomates o productos de tomate
donde el pH no excede de 4,7.

2. SECCION II — DEFINICIONES

({véanse definiciones, Seccién II del documento principal).

3. SECCIONES III — REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

Seqgin se ha indicade en la Seccién III del documento principal.

4. SECCION IV — PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

4.1 Emplazamiento

Como en la subseccién 4.1 del documento principal.

4.2 Vias de acceso y patios

Como en la subseccién 4.2 del documento principal.

4.3 Edificios e instalaciones

Como en la subseccidn 4.3 del documento principal.

4.4 Instalaciones sanitarias

Como en la subseccidn 4.4 del documento principal.

4.5 Equipo y utensilios

Como en la subseccién 4.5 del documento principal, excepto que 4.5.2.4 queda
modificado en la forma siquiente:

4.5.2.4 Los autoclaves y los esterilizadores de productos son recipientes a presién, y
como tales deberadn proyectarse, instalarse, accionarse y conservarse, de conformidad con
las normas de seguridad aplicables a los recipientes a presién dictadas por el organismo
oficial competente. Cuando se utilicen pasterizadores de canal abierto, pasterizadores
de pulverizacién y termocambiadores pra lograr la esterilidad comercial de los alimentos
poco acidos acidificados, tales instrumentos deberdn proyectarse, instalarse, accionarse
y mantenerse de conformidad con las normas de seguridad establecidas por el organismo
oficial competente.

5. SECCION V — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

Toda esta Seccidn como en la Seccién V del documento principal.
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SECCION VI — HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

Toda esta Seccién como la Seccién VI del documento principal.

SECCION VII — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS HIGIENICOS DE LAS OPERACIONES

Requisitos y preparacién de las materias primas

Como en la subseccién 7.1.1 del documento principal.
Como en la subseccién 7.1.2 del documento principal.
Como en la subseccién 7.1.3 del documento principal.

El blanqueo por calor, cuando sea necesario para la preparacién de alimentos en

conserva, deberd ir seguido de un enfriamiento rapido de los alimentos o de una pronta
elaboracidn ulterior.

7.1.5

Todas las operaciones del tratamiento, incluido el envasado, deberan efectuarse

en condiciones que impidan en el producto alimenticio la contaminacidn, deterioro, y/o
proliferacién de microorganismos de importancia para la salud piblica.

7.2

7.3

7.4

7.4.1

7.4.2

7.4.3

7.4.4

7.4.5

7.4.6

7.4.7

Prevencién de la contaminacidn cruzada

Como en la subseccidn 7.2 del documento principal.

Empleo de agua

Como en la subseccidén 7.3 del documento principal.
Envasado
Como en la subseccién 7.4 del documento principal.

Almacenamiento de los envases

Como en la subseccidn 7.4.1 del documento principal.

Inspeccién de envases vacios

Como en la subseccidn 7.4.2 del documento principal.

Uso adecuado de los envases

Como en la subseccidn 7.4.3 del documento principal.

Proteccidn de los envases vacios durante la limpieza de la fabrica
Como en la subseccién 7.4.4 del documento principal.

Llenado de los envases

Como en la subseccién 7.4.5 del documento principal.

Aspiracién del aire en los envases

Como en la subseccién 7.4.6 del documento principal.

Operaciones de cierre

Como en la subseccién 7.4.7 del documento principal.
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7.4.8 Inspeccidén de los cierres

7.4.8.1 1Inspeccidén de los defectos mayores

Como en la subseccién 7.4.8.1 del documento principal.
7.4.8.1.1 Inspeccion de los cierres de envases de vidrio

Como en la subseccién 7.4.8.1.1 del documento principal.
7.4.8.1.2 Inspeccién de las costuras de los envases  }

Como en la subseccién 7.4.8.1.2 del documento principal.

7.4.8.1.3 Inspeccién de las costuras de los envases rectangulares de aluminio embutidos
profundamente

Como en la subseccién 7.4.8.1.3 del documento principal.
7.4.8.1.4 Inspeccién de las costuras de envases semirrigidos y flexibles
Como en la subseccidn 7.4.8.1.4 del documento principal.

7.4.9 Manipulacién de los envases después del cierre L

Como en la subseccidn 7.4.9 del docﬁmento principal.

7.4.10 Marcédo en clave

Como en la subseccién 7.4.10 del documento principal.
7.4.11 Lavado
Como en la subseccién 7.4.11 del documento principal.

7.5 Acidificacidén y tratamiento térmico

7.5.1 Consideraciones generales

El tratamiento programado para los alimentos poco &cidos acidificados y
envasados debe ser establecido sblo por personas competentes, expertas en acidificacién y
tratamiento térmico y que dispongan de las instalaciones adecuadas para hacer dichas
determinaciones. Es absolutamente necesario establecer la acidificacién y el tratamiento
térmico necesarios con métodos cientificos aceptados.

La inocuidad microbiana de los alimentos poco &cidos acidificados dependerd
primordialmente del cuidado y precisién con que se haya aplicado el tratamiento.

La acidificacién y el tratamiento térmico requeridos para hacer que los
alimentos poco acidos acidificados y envasados sean comercialmente estériles depende de
la carga microbiana, del tipo y procedimiento de acidificacién, de la temperatura de
. almacenamiento, de la presencia de diversas sustancias conservadoras y de la composicién
de los productos. Los alimentos poco acidos acidificados, con pH superior a 4,6, pueden
contribuir a la proliferacién de muchos tipos de microorganismos, incluidos los patdgenos
termoresistentes y formadores de esporas, como el Clostridium botulinum. Debe subrayarse
que la acidificacién el tratamiento térmico de los alimentos poco acidos acidificados y
envasados es una operacién muy critica, donde se plantean grandes riesgos para la salud
piblica y pueden producirse pérdidas considerables de productos terminados en caso de
tratamiento inadecuado. '
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Se han conocido casos de alimentos acidificados, indebidamente tratados o
cerrados, que han contribuido a la proliferacidén de mohos y otros microbios, que han
elevado el pH del producto a mis de 4,6, y han permitido la proliferacién de Clostridium
botulinum.

7.5.2 Establecimiento de tratamientos programados

7.5.2.1 El tratamiento programado deberd establecerse por una persona calificada con
conocimientos técnicos adquiridos mediante una capacitacidn y experiencia apropiadas en
las operaciones de acidificacidn y tratamiento térmico de alimentos acidificados,
fermentados y encurtidos.

7.5.2.2 La acidificacién y tratamiento térmico necesarios para lograr la esterilidad
comercial deberan establecerse fundandose en factores tales como:

— pH del producto;

- tiempo necesario para alcanzar el pH de equilibrio;

- composicién o formulacién del producto, incluidas las tolerancias
dimensionales de los ingredientes sélidos;

- dosis y tipos de sustancias conservadoras;

- actividad acuosa;

~ flora microbiana, espec1almente Clostritium botulinum y microorganismos
causantes de la putrefacc1on,

- tamafio y tipo del envase;

- calidad organoléptica.

5.7.2.3 El tratamiento térmico necesario para lograr la esterilidad comercial de un
alimento poco &cido acidificado y envasado es mucho menor que el necesario para los
alimentos poco acidos envasados.

7.5.2.4 Como la acidez del producto final evitara, por regla general la proliferacién
de esporas bacterianas, el tratamiento térmico podrad ser necesario s6lo para matar los
mohos, levaduras y celulas vegetativas de bacteria y para inactivar las enzimas.

7.5.2.5 Los resultados de estas determinaciones de acidificacién y tratamiento térmico,
junto con los factores criticos establecidos, deberén 1ncorporarse en el tratamiento
programado. Dicho tratamiento programado debera incluir, como minimo, los siguientes
datos:

- identificacién de la clave o formula del producto;

— tamafio (dimensiones) y tipo del envase;

- detalles pertinenete sobre el tratamiento de acidificacién;

- peso inicial del producto o productos, incluso licor, cuando sea apropiado;
- temperatura inicial minima;

- tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico;

- temperatura de esterilizacién (o pasterizacidn);

- tiempo de esterilizacidn (o pasterizacidn);

- método de enfriamiento.

7.5.2.6 Para los alimentos tratados asépticamente se establecerad una lista anadloga en la
que se incluirdn también los requisitos relativos a la esterilizacidén del equipo y los
envases.

7.5.2.7 La clave dél producto (identificacidn) deberd corresponder claramente a una
especificacién completa y exacta del producto, que contenga, por lo menos, los datos
siguientes, segin proceda:

procedimientos completos de formulacién y preparacidn;

PH;

peso inicial del producto o productos, 1ncluso el licor, cuando asi proceda;
espacio libre de la parte superior;

peso escurrido;
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- dimensiones miximas de los componentes del producto;
~ temperatura del producto en el llenado;
~ consistencia. .

7.5.2.8 Las pequefias desviaciones respecto de las especificaciones del producto, que
pudieran parecer insignificantes, pueden afectar gravemente a la idoneidad del
tratamiento para el producto. Todos los cambios en las especificaciones del producto ,
deberédn evaluarse segin su efecto sobre la idoneidad del tratamiento. Si se observase que
el tratamiento programado es insuficiente, serd necesario volver a determinarlo.

7.5.2.9 La fabrica donde se aplica el tratamiento o el laboratorio en el que se
determine el tratamiento programado deberan conservar permanentemente registros completos
sobre todos los aspectos del establecimiento del tratamiento programado, incluidos los
ensayos de incubacidon que hayan podido servir de ayuda.

7.5.3 Operaciones de acidificacién y tratamiento térmico

7.5.3.1 Las operaciones del tratamiento para el control de pH y otros factores criticos,
que se especifican en el tratamiento programado, deberan ser efectuadas y supervisadas
s6lo por personal adecuadamente capacitado.

7.5.3.2 Los alimentos acidificados, fermentados y encurtidos, deberadn fabricarse,
tratarse y envasarse de tal forma que, en el tiempo fijado en el tratamiento programado,
se alcance un pH de'equilibrio de 4,6 o menor, y se mantenga después.

7.5.3.3 Para lograr esto, el responsable del tratamiento deberd controlar el proceso de
acidificacién en puntos criticos de control, llevando a cabo los ensayos pertinentes, y
con frecuencia suficientes para asegurar la inocuidad y calidad del producto.

7.5.3.4 La esterilidad comercial deberd alcanzarse utilizando el equipo y los
instrumentos que se necesiten para asegurar que se aplica el tratamiento programado y
establecer los registros adecuados.

7.5.3.5 Tanto la distribucién de la temperatura comoc la velocidad de transferencia del
calor son importantes: dada la variedad de los disefios de equipo existentes, deberd
hacerse referencia a los fabricantes del equipo o al organismo oficial competente por lo
que respecta a los detalles de instalacién, funcionamiento y control.

7.5.6.3 SO6lo deberadn utilizarse tratamientos programados adecuadamente determinados. En
un lugar bien visible y cerca del equipo de tratamiento, deber&n colocarse carteles donde
se indiquen los tratamientos programados que hayan de emplearse para los distintos
productos y tamafios y tipos de envase. Esta informacidén deberd estar a disposicién del
operador del autoclave o sistema de tratamiento y del organismo oficial competente.

7.5.3.7 Es indispehsable que todo el equipo de tratamiento térmico se proyecte
adecuadamente y se instale correctamente y se mantenga cuidadosamente.

7.5.3.8 En las operaciones discontinuas deberd indicarse el estado de esterilizacién o
pasterizacién de los envases. Todas las cestas del autoclave, los camiones, los vehiculos
0 jaulas que contengan productos alimenticios no tratados térmicamente, o por lo menos
uno de los envases que se halle en la parte superior de cada cesta, etc., deberan
marcarse en forma clara y evidente con un indicador termosensible, o mediante otro medio
eficaz que indique visualmente si la unidad ha sido o no tratada térmicamente. Los
indicadores termosensibles unidos a las cestas, camiones, vehiculos o jaulas deberan
desmontarse antes de que sean llenados con envases.

7.5.3.9 Deberad determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura
inicial del contenido de los envases vacios que hayan de tratarse, a fin de asegurarse de
que la temperatura del producto no es inferior a la temperatura inicial mipima
especificada en el tratamiento programado. '
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7.5.3.10 En la sala de tratamientos térmicos deberd colocarse un reloj o dispositivo
analogo preciso y claramente visible, que servira para ver la hora, en lugar de recurrir
al uso de relojes de pulsera, etc. Cuando en la sala de tratamientos térmicos se empleen
dos o mds relojes, éstos tendrén que estar sincronizados.

7.5.4 Factores criticos y aplicacién del tratamiento programado

Ademis del pH maximo, la temperatura inicial minima del producto, el tiempo de
esterilizacién (o pasterizacién) y la temperatura especificada en el tratamiento
programado, habrd que medir, controlar y registrar otros factores criticos especificados,
a intervalos de frecuencia suficiente para asegurarse de que estos factores permanecen
dentro de los limites especificados en el tratamiento programado. Como ejemplos de
factores criticos pueden indicarse los siguientes:

i) llenado maximo o peso escurrido;

ii) espacio libre en los envases llenos de producto;

iii) consistencia del producto, determinada por medicidén objetiva en el producto
antes del tratamiento;

iv) forma de presentacién del producto y/o tipo de envase, que pueden hacer que el
producto se estratifique o se formen capas en los envases o se alteren las
dimensiones del envase (espesor), exigiéndose, por lo tanto, una orientacién
especifica de los envases en al autoclave;

v) porcentaje de s6lidos;
vi) peso neto;
vii) vacio minimo al cerrar (en productos envasados al vacio);
viii) tiempo de equilibrio del pH;
ix) concentraciones de sal, azlicar y/o0 sustancias conservadoras;
x) tolerancias dimensionales de los ingredientes sdlidos.

7.6 Equipo y procedimientos para los sistemas de acidificacién y tratamiento térmico

7.6.1 Sistema de acidificacidn

El fabricante debera aplicar procedimientos adecuados de control para asegurar
que los productos terminados no presenten ningin riesgo para la salud. Debera ejercerse
un control suficiente, incluyendo ensayos frecuentes y registrando sus resultados, para
que el pH de equilibrio de los alimentos acidificados, fermentados y encurtidos no sea
superior a 4,6. La acidez de los alimentos en tratamiento podrd medirse con métodos
potenciométricos, de acidez titulable o, en algunos casos, métodos colorimétricos. Las
mediciones incorporadas en el tratamiento que se efectlen mediante titulacidn o
colorimetria deberdn referirse al pH de equilibrio final. Si el pH de equilibrio final es
4,0 o menor, la acidez del producto final podrd determinarse por cualquier método
adecuado. Si el pH de equilibrio final del alimento es superior a 4,0, la medicién del pH
de equilibrio final deberd hacerse por un método potenciométrico. ‘

7.6.1.1 Acidificacién directa

Entre los procedimientos de acidificacién para alcanzar niveles aceptables de pH
en el producto final, pueden citarse los siguientes, aunque esta enumeracién no es
"exclusiva:

i) blanqueado de los ingredientes del alimento en soluciones acuosas acidificadas;
ii) inmersién del alimento blanqueado en soluciones dcidas. Aunque la inmersidn del
alimento en una solucién acida es un método satisfactorio de acidificacién,
debera tenerse mucho cuidado para asegurarse que la concentracién de acido se

mantiene suficiente;

iii) acidificacién discontinua directa. Puede lograrse afiadiendo una cantidad
conocida de solucién acida a una cantidad especificada de alimento durante la
acidificacidn; ,

iv) adicién directa de una cantidad determinada previamente de acido a cada envase
durante la produccién. Los &cidos liquidos son generalmente mds eficaces que los
acidos sélidos o en pastillas. Debera tenerse mucho cuidado para asegurarse de
que a cada envase se le afiade la cantidad adecuada de &acido;
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v) adicién de alimentos acidos a alimentos poco acidos en proporciones controladas
y ajustandose a formulaciones especificas;
vi) deberd siempre tenerse en cuenta el tiempo necesario para los efectos de
equilibracidn y requlacidn. :

7.6.1.2 Acidificacidén por fermentacién y curado con sal

La temperatura, la concentracién de sal y la acidez son factores importantes
para controlar la fermentacidén y el curado con sal de los alimentos. El progreso y el
control de la fermentacidn deberan vigilarse mediante ensayos apropiados. La
concentracidon de sal en la salmuera deberd determinarse mediante un ensayo quimico o
fisico, a intervalos suficientes para asegurar el control de la fermentacidén. El progreso
de la fermentacidn debera controlarse mediante mediciones del pH o titulaciones
acido/base, o mediante ambos sistemas, segin los métodos establecidos en la subseccién
7.6.2, o mediante métodos equivalentes, a intervalos suficientes para asegurar el control
de la fermentacién. La concentracidén de sal o &cido en la salmuera puede diluirse
notablemente en grandes tanques que contengan reservas de sal. Por tanto, debera
comprobarse con determinada periodicidad y ajustarse cuando sea necesario.

7.6.2 Instrumentos y procedimientos de control para tratamientos de acidificacidn
{véase Anexo II)

7.6.3 Instrumentos y controles comunes a los distintos sistemas de tratamiento térmico

7.6.3.1 Termdmetro indicador

Cada esterilizador (o pasterizador) deberd estar provisto de, por lo menos, un
termémetro indicador. El termdmetro de mercurio en tubo de vidrio estd, por regla
general, reconocido como el instrumento mas seguro para indicar la temperatura. A reserva
de la aprobacién del organismo oficial competente, podrd utilizarse, en lugar del
termémetro, otro instrumento de igual o mejor precisidén y sequridad. El tesméme&ro de
mercurio en tubo de vidrio deberé tener divisjones facilmente legibles a 1°C (2°F), y
cuya escala no contenga mds de 4°C por cm (18 F por pulgada) de escala graduada.

La precisién de los termémetros en vapor o agua, segun proceda, desde el punto
de vista operativo, debera comprobarse con un termémetro normalizado de precisidn
conocida. Estas comprobaciones deberdn realizarse en el momento de la instalacién y, por
lo menos, una vez al afio, o mas frecuentemente, segin sea necesario parg garsntizar su
precisidn. Deberd reemplazarse todo termdmetro que se desvie mis de 0,5 C (1°F) del
termémetro normalizado. Debera hacerse una inspeccidn diaria de los termdmetros de
mercurio en tubo de vidrio para localizar y, en su caso, sustituir los termémetros que
tengan columnas de mercurio divididas o presenten otros defectos. '

7.6.3.2 Cuando se usen otros tipos de termémetros, habrd que proceder a comprobaciones
sistematicas para garantizar un funcionamiento que sea, por lo menos, equivalente al que
corresponde al descrito para los termémetros de mercurio en tubo de vidrio. Deberan
substituirse los termémetros que no relnan dichos requisitos.

7.6.3.3 Dispositivos registradores de la temperatura

Cada esterilizador o pasterizador deberd estar provisto, por lo menos, de un
dispositivo registrador de la temperatura. Este dispositivo podrd estar combinado con el
controlador de vapor o podrd ser un instrumento de registro y control. Es importante
utilizar una grafica Sorrectg para cada dispositivo. La posicidn de registro deberad ser
igqual o mejor que + 1°C (+ 2°F) a 18 temperatura de esterilizacién. El registrador debera
concordar con una aproximacidén de 1°C (2°F) con el termémetro indicador de la temperatura
del tratamiento. Debera preverse un medio adecuado para evitar los cambios de ajuste no
autorizados. Es importante que se utilice también una grafica para llevar un registro
permanente del tiempo de esterilizacidn o pasterizacién. El dispositivo cronométrico de
la grafica debera ser también preciso.

7.6.3.4 Mandmetros

Como en la subseccidn 7.6.1.3 del documento principal, con 'la adicién de la
siguiente frase:
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Si el autoclave se emplea solamente a presidén atmosférica, no sera necesario el
manémetro. :

7.6.3.5 Regulador del vapor

Cuando proceda, cada esterilizador o pasterizador debera estar provisto de un
regulador de vapor para mantener la temperatura. El regulador podrd ser un instrumento de
registro-control si se combina con un termémetro registrador.

7.6.3.6 Valvulas reguladoras de la presidn

Como en la subseccidén 7.6.1.5 del documento principal, con la adicidn de 1la
siquiente frase:

Si el autoclave se utiliza solamente a presion atmosférica, no serd necesaria la
valvula reguladora de presién. , :

7.6.4 Sistemas de tratamiento térmico utilizados hormalmente

7.6.4.1 Tratamiento a presién atmosférica o por llenado en caliente y retencién

La esterilidad comercial deberd lograrse utilizando un equipo adecuado y los
instrumentos necesarios que se indican en la subseccidn 7.6.3 de este Anexo para
asegurarse que se aplica el tratamiento programado y establecer los registros adecuados.
Tanto la distribucién de la temperatura como las velocidades de transferencia del calor
son importantes. Dada la variedad del equipo disponible, debera hacerse referencia al
fabricante y al organismo oficial competente por lo que respecta a los detalles de
instalacién, funcionamiento y.control. Cuando se emplee una técnica de llenado en
caliente y retencién, es importante que todas las superficies interiores del envase
alcancen la temperatura programada para la esterilizacidén (o pasterizacién) del envase.

7.6.4.2 Tratamiento en autoclaves a presién

Como en las subsecciones 7.6.2, 7.6.3 y 7.6.4 en su totalidad del documento
principal.

7.6.5 Sistemas asépticos de tratamiento y envasado
Como en la-subseccién 7.6.5 en su totalidad del documento principal.

7.6.6 Esterilizadores de llama, equipo y -procedimientos

Como en la subseccidén 7.6.6 en su totalidad del documento principal.

71.6.7 Otros sistemas

Los sistemas para el tratamiento térmico de los alimentos poco &cidos
acidificados y envasados en recipientes herméticamente cerrados deberén ajustarse a los
requisitos aplicables a este cddigo, y deberan asegurar que los métodos y controles
empleados para la fabricacién, el tratamiento y/o envasado de tales alimentos se aplican
y administran en una forma adecuada para lograr la esterilidad comercial.

7.6.8 Enfriamiento

Como en la subseccién 7.6.8 del documento principal.
7.6.8.1 Calidad del agua de enfriamiento

Como en la subseccidn 7.6.8.1 del documento principal.

7.7 Contaminacién después del tratamiento

Como en la subseccidén 7.7 del documento principal.
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7.8 Evaluacién de las desviaciones en el tratamiento programado

Siempre que, por medio de los registros o por cualesquiera otros medios, se
descubra que la aplicacidn de un tratamiento se desvia de los tratamientos programados
para cualquier alimento acidificado, fermentado o encurtido, o que el pH de equilibrio
del producto terminado, determinado mediante un andlisis apropiado (véase Anexo II del
presente cédigo), es superior a 4,6, el fabricante comercial debera:

a) Volver a tratar completamente el lote de alimentos de la clave en cuestién, aplicando
el tratamiento que el organismo oficial competente haya establecido como adecuado para
asegurar un producto inocuo, ©

b) separar la porcidn del alimento en cuestidén para proceder a una evaluacién ulterior
respecto a la importancia potencial por lo que se refiere a la salud plblica. Esta
evaluacidén deberan hacerla expertos competentes en tratamientos, de conformidad con
procedimientos reconocidos como adecuados para detectar cualquier riesgo potencial para
la salud piblica, y deberdn ser aceptables para el organismo oficial competente. A menos
que dicha evaluacidn demuestre que el lote de alimentos ha sido sometido a un tratamiento
que lo ha hecho inocuo, los alimentos separados deberdn tratarse de nueve enteramente
para hacerlos completamente inocuos o debrdn destruirse. Deberd llevarse un registro de
los procedimientos de evaluacién utilizados, de los resultados obtenidos y de las
disposiciones tomadas sobre el producto en cuestién. El lote en cuestidn podrad enviarse
para su distribucién normal, una vez completado todo el nuevo tratamiento y lograda la
inocuidad del alimento, o después que se haya determinado que no existe ningin riesgo
potencial para la salud piblica. De lo contrario, dicho lote de alimentos se destruira
bajo una supervisién adecuada para asegurar en todo momento la proteccién de la salud
publica.

8. SECCION VIII — GARANTIA DE CALIDAD

Como en la seccidn 8 del documento principal.

8.1 Registros de elaboracién y produccidn

Deberén mantenerse registros de los examenes de las materias primas, de los
materiales de envasado y de los productos terminados, asl como de las garantias o
certificados de los abastecedores que comprueben el cumplimiento de los requisitos del
presente Cédigo.

.

8.2 Examen y mantenimiento de los registros

Deberédn mantenerse registros de la produccién y el tratamiento para poder
demostrar el cumplimiento de los tratamientos programados, incluidos los registros de las
mediciones del pH y otros factores criticos destinados a asegurar la inocuidad del
producto, y tales registros deberdn contener informacién adicional suficiente, como la
relativa a la clave del producto, fecha, tamafio del envase y producto, para que puedan
evaluarse los riesgos para la salud piblica que entrafian los procesos aplicados a cada
lote de una misma clave, remesa u otra parte de la produccién.

8.3 . Desviaciones de los tratamientos programados

Se tomard nota de todas las desviaciones de los tratamientos programados que
puedan influir en la salud piblica o en la inocuidad del alimento, y se identificara la
parte del producto afectada. Se llevara un registro de tales desviaciones, que sera
objeto de un fichero o diario aparte, donde se identifiquen y describan los datos
apropiados, las medidas correctivas apropiadas y el destino que se ha dado a la parte del
producto en cuestién.

8.4 Distribucién del producto

Deberan mantenerse registros que sirvan para identificar la distribucién inicial
del producto terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la separacién de
determinados lotes del alimento que puedan estar contaminados o sean de cualquier otra
forma inadecuados para el uso a que se les destina.
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8.5 Conservacién de los registros

L

En la planta de elaboracién, o en otro lugar razonablemente accesible, deberan
conservarse, durante un periocdo de 3 afios, ejemplares de todos los registros
especificados en las subsecciones 8.2, 8.3 y 8.4.

9. SECCION IX — ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Como en la Seccidn IX del documento principal.

10. SECCION X — PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

Como en la Seccién X del documento principal.

11. SECCION XI — ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

Segiin se indica en la Seccién XI en su totalidad del documento principal, con la
excepcién de 11.3 que se modificarid en la forma siguiente: "los alimehtos poco acidos
acidificados deberan haber recibido un tratamiento térmico suficiente para obtener la
esterilidad comercial”.



ANEXO II

1. METODOLOGIA ANALITICA PARA MEDIR EL pH 1/

Entre los métodos que pueden utilizarse para determinar el pH o la acidez de los
alimentos acidificados, fermentados y encurtidos, cabe citar, sin que esta enumeracién
tenga caracter exclusivo, los siguientes:

1.1 Método potenciométrico para la determinacién del pH

1.1.1 Principios

El término pH se utiliza para designar la intensidad o grado de acidez. El valor
del pH, es decir, el logaritmo de la unidad dividida por la concentracidén de iones de
hidrégeno de una solucidn, se determina midiendo la diferencia de voltaje entre dos
electrodos inmersos en una solucidén de la muestra. Un sistema adecuado consiste en un
potencidémetro, un electrodo de vidrio y un electrodo de referencia. Podrd determinarse el
pH con precisién haciendo una medicién de fuerza electromotiva (mfe) de una solucién
reguladora patrén cuyo pH se conozca, y comparando después esta medicién con la medicién
de una mfe de una muestra de la solucidn objeto del ensayo.

1.1.2 Instrumentos

e

El instrumento principal para ‘determinar el pH es el pH-metro o potencidmetro.
Para la mayor parte del trabajo, se necesita un instrumento con escala de lectura directa
del pH. En el comercio existen instrumentos de bateria y accionados por corriente
eléctrica. Si el voltaje de la corriente es inestable, el instrumento que funciona con
corriente eléctrica deberd acoplarse a reguladores de voltaje para eliminar las
variaciones en las lecturas. Las baterias deberan comprobarse con frecuencia para
asegurarse de que los instrumentos de bateria funcionan adecuadamente. Son preferibles
los instrumentos que utilizan una escala de unidad ampliada o un sistema de lectura
digital, ya que permiten mediciones mas precisas.

1.1.3 Electrodos

El pH-metro tipico estd provisto de un electrodo de membrana de vidrio. El
electrodo de referencia mis comunmente usado es el electrodo de calomelanos, que
incorpora un puente de sal relleno con solucidn saturada de cloruro de potasio.

i) Cuidado y uso de los electrodos. Los electrodos de calomelanos deben
conservarse rellenos con una solucidn saturada de cloruro de potasio, o con otra solucién
que especifique el fabricante, debido a que pueden sufrir dafios si se dejan secar. Para
obtener los mejores resultados, los electrodos deben estar sumergidos en una solucién
reguladora, agua destilada o desionizada, u otro liquido que especifique el fabricante,
durante varias horas antes de su uso, y mantenerse listos guardandolos con las puntas
sumergidas en agua destilada o en la solucién reguladora empleada como patrén. Hay que
enjuagar con agua los electrodos antes de sumergirlos en la solucidn reguladora patrén y,
entre las distintas determinaciones de muestras, hay que enjuagarlos con agua o con la
solucién que haya de medirse después. Las lagunas o variaciones que se observen en las
respuestas del pH-metro pueden indicar que los electrodos estédn viejos o sucios, y
entonces habrad que limpiarlos o rejuvenecerlos. Esto puede hacerse colocando los
electrodos en una solucién molar de hidréxido de sodio al 0,1 durante un minuto, y
pasarlos después a una solucién molar de acido clorhidrico al 0,1, durante un minuto. Hay
que repetir el ciclo dos veces, y terminar con los electrodos en la solucién acida.
Después hay que aclararlos perfectamente con agua y secarlos con un pafio suave antes de
proceder a la normalizacidn. '

1/ (En caso de que la ISO preparase algln texto adecuado, dicho texto se
considerard que sustituye a este Anexo).
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ii) Temperatura. Para obtener resultados precisos, debe emplearse la misma
temperatura para los electrodos, las soluciones reguladoras patrén, las muestras, la
normalizacién del pH-metro y las deSerminaSiones del pH, Los ensayos deberan efectuarse a
una temperatura que oscile entre 20°C y 30°C (68°F y 86 F). Cuando tengan que hacerse los
ensayos con temperaturas que excedan de estos limites, se estableceran y aplicaran
factores apropiados de correccién. Aunque existen compensadores térmicos, no puede
confiarse en ellos para obtener unos resultados precisos. .

iii) Precisién. La precisién de la mayoria de los pH-metros estd determinada
con una aproximacidn de 0,1 unidad de pH, y la reproducibilidad es normalmente de + 0,05
unidad de pH o menos. Algunos pH-metros permiten ampliar cada unidad de pH para cubrir
toda la escala, y tienen una precision de + 0,01 unidad de pH aproximadamente, y una
reproducibilidad de + 0,005 unidad de pH.

1.1.4 Procedimiento general para determinar el pH

Cuando se haga funcionar un instrumento, deberan seguirse las instrucciones del
fabricante y observarse las técnicas siguientes para las determinaciones del pH:

i) Conectar el instrumento y dejar que los componentes electrdnicos se calienten
y estabilicen antes de iniciar la operacidn. '

ii) Normalizar el instrumento y los electrodos con solucidén reguladora patrén de
pH 4,0, preparada comercialmente, o con una solucién reguladora molar de eftalato acido
de potasio al 0,05, preparada al efecto, segin se indica en "Official Methods of analysis
of the Association of Official Analytical Chemists", 12 ed., 1975, Seccién 50.007(c),
pagina 943. Tomar nota de la temperatura de la solucidén requladora y establecer el
control del compensador térmico a la temperatura observada.

iii) Enjuagar los electrodos con agua y secarlos sin frotar con un pafio suave.

iv) Sumergir las puntas en la solucién requladora y tomar la lectura del pH,
dejando pasar un minuto aproximadamente para que se estabilice el pH-metro. Ajustar el
control de la normalizacidn de forma que la lectura del pH-metro corresponda al pH
conocido de la solucién reqguladora (por ejemplo, 4,0) para la temperatura observada.
Enjuagar los electrodos con agua y secarlos con un pafio suave. Repetir el procedimiento
con unas porciones de solucidén requladora hasta que el instrumento se mantenga en
equilibrio en dos ensayos sucesivos. Para verificar el funcionamiento del pH-metro,
comprobar la lectura del pH utilizando otra solucién patrén, por ejemplo, una que tenga
un pH 7,0, o con una solucidn molar de fosfato de 0,025 preparada al efecto, segin se
indica en "Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical
Chemists", 128 edicidn, 1975, Seccidn 50.007(e), pagina 943. Los pH-metros de escala
ampliada pueden comprobarse con reguladores patrén de pH 3,0 6 5,0. Los reguladores e
instrumentos pueden comprobarse ulteriormente comparéndolos con valores obtenidos con un
sequndo instrumento adecuadamente normalizado.

v) Se puede comprobar si los electrodos indicadores funcionan adecuadamente
utilizando primero un regqulador acido y después un reguladog basico. Normalizar en primer
lugar los electrodos utilizando un regulador de pH 4,0 a 25 C aproximadamente. Ajustar el
control de normalizacidon de forma que el pH-metro dé exactamente 4,0. Enjuagar los
electrodos con agua, secarlos y sumergirlos en un regulador de borax de pH 9,18,
preparado segun se indica en "Official Methods of Analysis of the Association of Official
Analytical Chemists", 122 edicidn, 1975, Seccién 50.007(f), pagina 943. La lectura del pH
deberad tener una aproximacién de + 0,3 unidades del valor 9,18.

vi) Podra comprobarse si el pH-metro funciona adecuadamente cortando la
corriente del electrodo de vidrio y del de referencia, reduciendo asi el voltaje a cero.
En algunos pH-metros esta operacién se hace poniendo el instrumento en posicién de pausa,
y en otros, utilizando un cortocircuito. Cortada la corriente del instrumento, el control
de normalizacién debe pasar de un extremo a otro. Esta operacidn deberad producir una
desviacidén mayor de + 1,5 unidad de pH con respecto a la escala central.
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1.1.5 Determinacidén del pH en muestras

i) Ajustar la temperatura de la muestra a la temperatura ambiente (25°% ) Yy
fijar el control del compensador térmico a la temperatura observada. Con algunos
instrumentos de escala ampliada, la temperatura de la muestra deberd ser idéntica a la de
la solucién requladora empleada para la normalizacién.

"ii) Enjuagar y secar los electrodos. Sumergir los electrodos en la muestra y
tomar la lectura del pH, dejando que transcurra 1 minuto para que se estabilice el
pH-metro. Enjuagar y secar los electrodos, y repetir la operacidén con una nueva porcion
de muestra. Los electrodos pueden quedar revestidos de aceite y grasa de las muestras vy,
por lo tanto, es recomendable limpiar y regular el instrumento con frecuencia. Cuando
muestras manchadas de aceite planteen problemas de suciedad, podrd ser necesario enjuagar
el electrodo con éter etilico.

iii) Determinar dos valores de pH en una muestra bien mezclada. Estas lecturas
deben estar de acuerdo entre si para indicar que la muestra es homogénea. Registrar los
valores con una aproximacién de 0,05 unidad de pH.

1.1.6 Preparacién de las muestras

Algunos productos alimenticios pueden consistir en una mezcla de componentes
liquidos y s6lidos cuya acidez es diferente. Otros productos alimenticios pueden ser
semis6lidos. A continuacién, se dan algunos ejemplos de procedimientos de preparacién
para medir el pH de cada uno de estos tipos de alimentos:

i) Mezclas de componentes liquidos y sb6lidos. Escurrir el contenido del envase
durante dos minutos en un tamiz estandar n® 8 EE.UU. (preferiblemente de acero
inoxidable) o en un tamiz equivalente, inclinado a un angulo de 17-20". Anotar los pesos
de las porciones liquida y s6lida y mantener cada parte por separado.

a) Si el liquido contiene aceite suficiente para ensuciar el electrodo, separar las capas
con un embudo de separacién y retener la capa acuosa. Puede eliminarse la capa de aceite.
Ajustar la temperatura de la capa acuosa a 25C y determinar su pH.

b) Sacar del tamiz los sélidos escurridgs, mezclarlos hasta formar una pasta uniforme,
ajustar la temperatura de la pasta a 25°C y determinar su pH.

c) Mezclar partes alicuotas de s6lido y liquido en la misma proporcién en que se
encontraban en el envase, y mezc%arlas hasta que adquieran consistencia uniforme. Ajustar
la temperatura de la mezcla a 25°C y determinar el pH equilibrado. Alternativamente,
mezclar todo el contenido de& envase hasta formar una pasta uniforme, ajustar la
temperatura de la pasta a 25°C y determinar el pH equilibrado.

ii) Productos aderezados con aceite. Separar el aceite del producto sdlido.
Mezclar el sdlido en un mezclador hasta que adquiera consistencia de pasta; puede ser
necesario tener que afladir una pequefia cantidad de agua destilada a algunas muestras, ya
que la adicién de una pequefia cantidad de agua no alterard el pH de la mayoria de los
productos alimenticios, pero debe tenerse cuidado con los alimentos mal regulados. Como
maximo, se afiadirdn no mas de 20 mililitros de agua destilada por cada 100 g de producto.
Determinar el pH sumergiendo los electrodos en la pasta preparada, después de ajustar la
temperatura a 25°C.

iii) Productos semis6lidos. Los productos alimenticios de consistencia
semisdlida, tales como los "puddings", ensalada de patatas, etc., pueden mezclarse hasta
que adquieran consistencia de pasta y podrd determinarse el pH en la pasta preparada.
Cuando se necesite mayor fluidez, podran afiadirse de 10 a 20 mililitros de agya destilada
por cada 100 g de producto. Ajustar la temperatura de la pasta preparada a 25 C y
determinar su pH.
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iv) Mezclas especiales de productos. En cuanto a las mezclas especiales de
productos, tales como los entremeses, eliminar el aceite, mezclar el producto restante
hasta formar una pasta y determinar el pH de la pasta mezclada. Cuando se necesite mayor
fluidez, afadir 10-20 mililitros de agua destilada por cada 100 g de producto y mezclar.
Ajustar a 25°C la temperatura de la pasta preparada y determinar su pH.

v) Componentes grandes s6lidos. El pH interno debe comprobarse con electrodos
puntiagudos que lleguen lo mis cerca posible del centro geométrico. ,

1.1.7 Determinacidn del pH

Normalizar el pH-metro en relacién con una solucién reguladora patrén, cuyo pH
sea lo mas cercano posible al del producto. Esto deberd hacerse al comienzo y al final de
cada serie de determinaciones en el producto o, como minimo, dos veces al dia.

i) pPara los liquidos, ajustar su temperatura a 25°%¢ y determinar el pH
sumergiendo los electrodos en el liquido.

ii) Escurrir las materias séligas en un tamiz y mezclar hasta formar pasta.
Ajustar la temperatura de la pasta a 25°C y determinar su pH.

iii) cuando se disponga de materias suficientemente sblidas para formar una
pasta, mezclar partes alicuotas Sepresentativas de las materias liquida y sélida,
formando una pasta. Ajustar a 25 C la temperatura de la pasta y determinar el pH
equilibrado. Alternatiyamente, mezclar todo el contenido del envase formando una pasta
uniforme, .ajustar a 25°C la temperatura de la pasta y determinar el pH equilibrado.

1.2 . Método colorimétrico para determinar el pH

Puede utilizarse este método en lugar del método potenciométrico, si el pH es
4,0 o menor.

1.2.1 Principio

El método colorimétrico para determinar el pH consiste en el empleo de tintes
indicadores en solucién, que cambian gradualmente de color cuando se producen variaciones
limitadas del pH. Se elige el color que mas cambie con un pH aproximadamente igual al de
la muestra que se ensaya. El pH se determina por el color del indicador ante la muestra
sometida a ensayo.

1.2.2 Soluciones indicadoras

La mayoria de las soluciones indicadoras se preparan Como solucidén al 0,04% del
tinte indicador en alcohol. Para hacer el ensayo, se afiaden unas pocas gotas de solucién
indicadora a porciones de 10 mm de la solucidn de muestra. Los colores deben compararse
al trasluz. Pueden hacerse determinaciones aproximadas en placas moteadas de porcelana
blanca, comparando sobre ellas los colores del ensayo con una serie de colores patron.
Pueden hacerse ensayos colorimétricos mas precisos utilizando un bloque comparador
acoplado con series de tubos de soluciones indicadoras patrén de pH conocido. Los
indicadores deberdn comprobarse periddicamente, por lo menos una vez al dia antes de
usarlos, comparandolos con la solucién reguladora patrén.

1.2.3 Papel indicador

En la solucién de muestra se introduce una cinta de papel tratada con tinte
indicador. Segin el pH de la solucidn, la cinta cambiard de color y podrd determinarse
aproximadamente el pH,” comparandolo con una carta cromatica patrén.

1.3 Acidez titulable

En los "Official Methods of Analysys of the Association of official Analytical
Chemists", 128 edicién, 1975, secciones 22.060, 22.061, pagina 401, se describen métodos
aceptables para determinar la acidez titulable. El procedimiento para la normalizacién de
la solucién de hidréxido de sodio aparece descrito en las secciones 50.032-50.035, pagina
946.




ANEXO ITI

REFERENCIAS PARA LA EVALUACION DEL DOBLE CIERRE UNA VEZ DESMONTADO

1. Canned Food: Principles of Thermal Process Control, Acidification, and Container
Closure Evaluation, Revised 4th edition, 1982, Chapter 9 (Container Closure Evaluation)
(ingles). Item #FB 7500, the Food Processors Institute, 1401 New York Ave., N.W.
Washington D.C., 20005, U.S.A.

Puede obtenerse la version espafiola solicitandola de José R. Cruz, Universidad de
Puerto Rico, Mayagues, Instituto Tecnico Superior de Agronomia, Venezuela. Punto de con-
tacto, Rico Piedras, Puerto Rico..

2, Can Seam Formation and Evaluation, Item #FA 0003 (inglés) audio/visual presentation
16 mm film, 20 minutes. The Food Processors Institute, 1401 New York Ave., N.W., Washington,
D.C. 20005, U.S.A

3. Evaluation of Double Seams, Parts 1 and 2 (inglés), audio/visual presentation,
138 slides and audio cassette with illustrated script/employees handbook. The Food
Processors Institute, 1401 New York Ave., N.W., Washington, D.C. 20005, U.S.A.

4. Draft Recommended Hold for Investigation Guidelines for Double Seam Measurements,
Round Met§1 Containers for Low-Acid Foods, 1984 (inglés). NFPA/CMI Container Integrity
Task Force, National Food Processors Association, 1401 New York Ave., N.W., Washington,
D.C. 20005, U.S.A.

5. Evaluacién del sertido doble, 1971 (inglés, francés y espaiol). Dewey and Almy
Chemical Division of W.R. Grace & Co., Cambridge, Massachusetts, U.S.A.
6. Double Seam Manual, (inglés) 1978, Metal Box Ltd., England.

7. Top Double Seam Manual (inglés), Continental Can Company, Inc., 633 Third Avenue,
New York, N.Y., 10017, U.S.A. :

8. Examination of Metal Container Integrity, Chapter XXII, U.S.F.D.A. Bacteriological
Analytical Manual (BAM) 6th edition 1984 (inglés), Association of Official Analytical
Chemists.

9. Méthod for the Tear-Down Examination of Double Seams of Meatal cans, MFHPB-25(f)
(inglés y francés), Bureau of Microbial Hazards, Health Protection Branch, Health and
Welfare Canada, Ottawa, Ontario, K1A OL2, Canada.

10. Double Seams for Steel-Based Cans for Foods (ingles), 1984, Australian Standard
2730‘1984ﬂ Standards Association of Australia, Standards House, 80 Arthur St., North
Sydney, N.S.W., Australia.

11. Defauts et Altérations des Conserves- Nature et Origine (francés), 1982, lére
édition, Edité par AFNOR Tour Europe, Cedex 7, 92080, Paris, la Défense.

12. Le Sertissage - Boltes rondes (francés) 1977, Carnaud s.a., 65 av. Edouard
Vaillant, B.P. 405, 92103 Boulogne s/Seine, Cedex.
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o APENDICE V

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA RECUPERACION DE ALIMENTOS ENVASADOS
EXPUESTOS A CONDICIONES ADVERSAS '

Prefacio Explicativo

El presente documento tiene por objeto proporcionar directrices para la recupera-
cion de alimentos envasados, fabricados conforme al Codigo Internacional de Practicas de
Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados
(CAC/RCP 23-1979), que se sospecha se han contaminado o se han hecho, de cualquier otra
forma, no idoneos para el consumo humano, como consecuencia de haber estado sometidos a
condiciones adversas, tales como inundaciones, incendios u otros accidentes durante su
almacenamiento, transporte y/o distribucion. Estas directrices se han elaborado para
para hacer posible la recuperacion de alimentos enlatados que no hayan resultado afectados
por dichas condiciones y, reducir la perdida de alimentos que estén en buenas condiciones,
as] como para evitar la venta o distribucion de alimentos envasados que puedan haberse
vuelto no idoneos para el consumo humano.

Las operaciones de recuperacion deberan ser realizadas solamente por personal
capacitado, bajo la supervision directa de personas expertas en tecnolqgia de envasado
y de su contenido. ' ; ' '

En la recuperacion de alimentos enlatados debera aplicarse el concepto de analisis
de riesgos y de los puntos criticos de control (HACCP), que debera consistir en: '

1. Una evaluacion de los riesgos relacionados con las condiciones adversas que
han convertido al alimento en sospechoso y con las diversas operaciones de recuperacion a
que pueda ser sometido.

2. Identificacion de los puntos criticos de control para las operaciones de
recuperacion y también del tipo o frecuencia de las medidas de control que se estimen
necesarias. '

3. Indicaciones para la supervision de los puntos criticos de control incluido
el mantenimiento de registros adecuados.

1. Ambito de aplicacion

Estas directrices se aplican a las actividades de aprovechamiento o recuperacion
de lotes de alimentos envasados que se supone puedan estar contaminados por haber estado
expuestos a condiciones adversas (indndaciones, incendios, congelacién y otros accidentes),
durante su almacenamiento, transporte o distribucion. No se aplican a los alimentos envasa-
dos que se consideren sospechosos debido a errores u omisiones del elaborador (envasador);
no obstante, se podran aplicar a productos expuestos a condiciones adversas mientras esten
bajo el control directo del elaborador (envasador). En el Anexo 1 se incluye un diagrama
de flujo que recoje la secuencia de actuaciones para la recuperacion de alimentos envasados
"expuestos a condiciones adversas.

2. Definiciones
2.1 Condiciones adversas, aquellas que pueden dar lugar a un daiio fisico y/o a la

contaminacion de un envase o su contenido, haciéndolo no idoneo para el consumo humano.

2.2 Alimentos envasados, alimentos comercialmente estériles contenidos en recipientes
herméticamente cerrados.

2.3 Limpieza, eliminacion de polvo, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables de la superficie externa del envase y que, para los fines de este
codigo, puede extenderse a la eliminacion de herrumbre y otros elementos resultantes de la
corrosion.

1203
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2.4 Lote de la misma clave, el producto obtenido durante un periodo de tiempo e iden-
tificado por una clave especifica marcada en el envase.

2.5 Esterilidad comercial de un alimento tratado térmicamente, la condicion que se
logra por aplicacion de calor, suficiente, solo o en combinacidn con otros tratamientos
apropiados, de forma que el alimento quede exento de microorganismos capaces de reprodu-
cirse en él en condiciones normales no refrigeradas, a las que probablemente estara
expuesto durante su distribucion y almacenamiento.

2,6 Contaminacion, la presencia de cualquier materia objetable en la superficie del
envase, o en el alimento.

2.7 Desinfeccion de un envase, la reduccién, sin afectar negativamente al envase ni a
su contenido, del numero de microorganismos hasta un nivel que no dé lugar a una contami-
nacién nociva del alimento.

2.8 Eliminacion, una accién (p. ej. incineracion, enterramiento, conversion en pienso,
etc...) que evitara que un producto contaminado sea vendido o distribuido para consumo
humano.

2.9 Envases hermeticamente cerrados, envases que han sido diseiiados y aestinados a pro-
teger el contenido contra la penetracion de microorganismos durante el tratamiento térmico
y después de el.

2,10 Agua potable, agua apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad no debe-
ran ser tan estrictas como las contenidas en la ultima edicion de las "Normas Internacio-
nales para el Agua Potable" de la Organizacion Mundial de la Salud.

2,11 Reenvasar, el transvase de un producto a un nuevo envase que puede ser cerrado
herméticamente, seguido de tratamiento programado.

2.12 Reacondicionamiento, la limpieza de envases que estan en buen estado, y tal vez su
desinfeccion.
2.13 Reprocesado, el tratamiento de un alimento envasado en su envase original, recupe-

rado en una operacion de aprovechamiento mediante la aplicacion de calor, para que su con-
tenido resulte comercialmente esteril.

2.14 Recugeracién, cualquier proceso o procedimiento apropiado mediante el cual se recu-
pera el alimento de un lote sospechoso de alimentos envasados, y por el que se garantiza
su inocuidad y aptitud para el consumo humano.

2,15 Recuperador, la persona encargada de realizar las operaciones de recuperacion, que
comprendera alguna o la totalidad de las que se realizan en el lugar.

2.16 Tratamiento programado, el tratamiento térmico escogido por el elaborador para un
producto determinado y un tamafio de envase adecuado, para conseguir, al menos, la esteri-
lidad comercial.

2.17 Lote sospechoso de alimentos envasados, un grupo de envases del cual se sospecha
que ha sido contaminado por haber estado expuesto a condiciones adversas, y puede incluir
una parte o la totalidad del lote de una misma clave.

3. Operaciones in situ

3.1 Evaluacion de las condiciones adversas

Deberdn evaluarse y registrarse la naturaleza y circunstancias de las condiciones
adversas que los alimentos envasados resulten sospechosos. Debera prestarse . particular
atencion a las causas y posibles consecuencias en términos de contaminacidn del envase y/o
su contenido. ’
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3.2 Notificacion, la persona encargada de la recuperacion debera informar, tan pronto
como sea posible, al organismo competente acerca de los resultados de la evaluacion de las
condiciones adversas, asi como de los tipos y cantidades de productos alimenticios de que
se trata.

3.3 Inventario del producto e identificacion de su localizacion

Siempre que sea posible, antes de trasladar ningun envase de alimentos enlatados
(incluso antes de la toma de muestras, la separacion del producto, eliminacion, etc.)
debera hacerse un inventario completo de todos los productos afectados. En el inventario
debera registrarse la localizacidn de todos los productos expuestos a condiciones adversas,
la cantidad de cada tipo de producto, identificandolos por su marca comercial, tipo y tama-
fio del envase, codigos de los envases y/o de los embalajes de carton, etc. Antes de comen-
zar cualquier operacion de recuperacion, el encargado de llevarla a cabo debera notificar
al propiletario o a su representante legal el nimero total de productos afectados, y propor-
cionar un inventario de dichos productos al organismo competente.

3.4 Viabilidad de la recuperacion

Debera hacerse una evaluacion de todos los productos envasados sometidos a condi-
ciones adversas, para determinar si es factible llevar a cabo la recuperacion. Si no es
posible realizar las operaciones de recuperacion se eliminaran lo antes posible todos los
productos de la forma descrita en la secciodn 4.2.

3.5 Seleccion preliminar

Cuando la recuperacion es factible, debera clasificarse el producto, siempre que
sea posible, en las siguientes categorias: Potencialmente recuperable, no recuperable y
producto no afectado. Se trata en este caso de una clasificacion general, que se hace por
embalajes de carton, cajas, plataformas de madera, etc., y no por envases individuales.
De la clasificacion por envases individuales se trata en la seccidn 4.1. Deberd hacerse
un inventario completo del producto no recuperable, y registrarlo antes de proceder a su
eliminacion en la forma descrita en la seccidn 4.2. El producto que no haya estado expuesto
a condiciones adversas y, por consiguiente, no esté afectado, deberd ser separado de los
productos afectados y expedido para su distribucion y venta. Este producto no afectado no
estara sujeto a los requisitos de codificacion previstos en la seccion 4.7

3.6 Cambio de lugar y almacenamiento

En casos en que puedan persistir las cqndiciones adversas deberan cambiarse lo
antes posible de lugar todos los productos.

El responsable de la operacion de recuperacidn debera informar, a la mayor breve-
dad posible, al organismo competente y al propietario de la mercancia, del traslado del
lote sospechoso de alimentos envasados.

Todo producto sometido a una operacion de recuperacion debera ser almacenado en
condiciones tales, que resulte protegido contra todo traslado no autorizado. Todo el pro-
ducto potencialmente recuperable debera almacenarse también en condiciones que reduzcanal
minimo la posibilidad de dafio, deterioro y contaminacion, y que impidan que se mezcle con
otros productos.

Debera mantenerse un registro completo de todos los productos que se hayan trasla-
dado de un lugar, indicando las cantidades de producto, forma de traslado y lugar de nuevo
almacenamiento.



4, Tratamiento de alimentos envasados potencialmente recuperables

4,1 'Evaluacién vy Seleccion

Cada envase de alimentos envasados considerado potencialmente recuperable en la
seleccion preliminar (secc;on 3.5) debera ser inspeccionado minuciosamente. Los envases
que muestren pruebas evidentes de haber perdido su integridad y/o de que su contenido se
ha contaminado, deberan separarse como no recuperables, y ser eliminados en la forma indi-~
cada en la seccion 4.2

El resto de los productos envasados recuperable debera clasificarse mediante inspec-
cion visﬁal, en las siguientes categorlas: (a) envases no afectados a simple vista (aspecto
normal) que no requieren reacondicionamiento (4.4) y (b) aquellos que requieren reacondi-
cionamiento (4.5). Los envases que requieran reacondicionamiento deberan ser clasificados
luego en dos grupos: Los que pueden ser reacondicionados (4.5.2) y aquellos que no son
reacondicionables (4.5.1). La naturaleza y extension de las condiciones adversas sugeriran
que categor{as pueden estar presentes en el lote o lotes sospechosos.

Las operaciones de inspeccion, seleccion, muestreo y evaluacidén deberan ser reali-
zadas por personas capacitadas y con experiencia en tales cometidos.

Debera hacerse un inventario de los productos de cada una de las categorias mencio-
nadas. Deberan mantenerse los registros del inventario, la inspeccién, seleccion, muestro
y posterior evaluacién durante un perfodo aceptable para el organismo oficial competente.

4.2 P:oducto no recuperable

Los alimentos envasados que no sean recuperables deberan ser eliminados con cuidado,
bajo la aupervision del organismo oficial competente, para asegurar la proteccion de la
salud publica. Se mantendran registros con la descripcion detallada de la localizacion del
material a eliminar y la forma de eliminacion, que se conservaran durante un perfodo acep-
table para el organismo oficial competente.

4.3 Evaluacion de la Posible Contaminaciédn

Siempre que se sospeche la pérdida de integridad de un envase y/o la contaminacion
de su contenido, pero no aparezcan pruebas visibles que pongan de manifiesto tal circunstan-
cia, deberan tomarse muestras en proporcion al grado de seguridad que se requiera, y se ana-
lizaran y evaluardn los resultados. La evaluacion microbioldgica del contenido de los enva-
ses debera llevarse a cabo de acuerdo con los procedimientos indicados en "Guia de Proce-
dimientos para Establecer las Causas Microbioldogicas del Deterioro de Alimentos Envasados."
o en "Official Methods of Analysis of the Association of Analytical Chemists", 143 Ed.,
secciones 46.063 - 46.070.

A Envases no afectados visiblemente que no requieren reaéondicionamiento

ﬁo se ha de suponer que el contenido de envases de apariencia normal (es decir,
visiblemente no afectados, y que no requieren reacondicionamiento), estara exento de conta-
minacion. A menos que haya pruebas evidentes de que los envases y/o su contenido no estan
contaminados. estos .envases y su contenido deberan ser evaluados de acuerdo con lo expuesto
en la aeccion 4.3. Cuando los resultados de dicha evaluacion indiquen que la posibilidad de
que el contenido este contaminado es practicamente nula, podra librarse el resto de los
envases de apariencia normal para su dist:ibucién y venta. Cuando los resultados indiquen
que el producto puede estar contaminado, dicho producto debera ser clasificado como no
recupe:able y eliminado como se ha descrito en la seccion 4.2. En algunos casos, productos
potencialmente contaminados pueden ser recuperados sometiendolos a una nueva elaboracion
(ver seccion 4.6).
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4.5 Envases que requieren reacondicionamiento

4.5.1 Envases no reacondicionables

Algunos envases, en virtud de su tipo o condicion, no son susceptibles de ser rea-
condicionados sin que se perjudique a su contenido. Se enumeran a continuacion algunos ejem—
plos de envases no reacondicionables:

- Envases con cualquier signo de hinchamiento, con la excepcion de los envases presuriza-
dos intencionalmente y algunos envases. que, debido a su forma, tamafio o naturaleza de su
contenido, se prestan a un llenado excesivo y parecen ligeramente hinchados.

- Envases de vidrio con cualquier signo de tapa levantada, abombada, soplada, o con eviden-
cia de aflojamiento de los cierres.

- Envases con muestras evidentes de fugas.

- Envases con perforaciones, agujeros o fracturas (que pueden manifestarse por la acumula-
cion de producto en la perforacion, agujero o fractura en un envase de lata, o0 a su alre-
dedor, sobre la tapa de un envase de vidrio, en el sellado o en el cuerpo de una bolsa
flexible).

- Envases con dispositivo de facil apertura que presentan fracturas o abolladuras em la
linea pretaladrada que delimita la lengieta de apertura o en la zona de remache de la
anilla a la lengleta.

- Envases corroldos con grave picadura, de forma que cualquier operacion de limpieza y
desinfeccidn puede dar lugar a una perforacionm.

- Envases rigidos aplastados hasta el punto que no puedan ser apilados o estibados normal-
mente en los estantes nl puedan ser abiertos con abrelatas de tipo rotatorio.

- Latas fuertemente abolladas en el cuerpo, muy cerca o sobre ambas tapas o la costura
lateral.

- Cortes o fracturas al menos en una de las laminas de metal del sertido doble.
- Envases con grandes defectos en la costura o en el sellado.

Los envases que no son reacondicionables deberan ser eliminados de acuerdo con lo
descrito en la seccion 4.2. En determinadas circunstancias, pueden emprenderse ulteriores
operaciones de recuperacion para aprovechar el producto contenido en tales envases. No
obstante, antes de emprender cualquiér accion en este sentido, el contenido debera ser
examinado para investigar la posible contaminacion, tal como se ha descrito en la seccion’
4.3. Si el resultado del ensayo indica que el contenido puede estar contaminado, los enva-
ses deberan ser clasificados como no recuperables y eliminados de acuerdo con lo estipulado
en la seccion 4.2. Cuando los resultados del ensayo indiquen que el contenido no esta con-
taminado, el producto podrd ser reenvasado de acuerdo con lo dispuesto en la seccion 4.6.
"Considerando que estos envases deben ser reacondicionados, se deberan adoptar especiales
precauciones para impedir la contaminacion del producto durante el proceso de reenvasado.

En algunos casos, como por ejemplo envases que s0lo presentan picaduras o corrosion
externas, el producto podra ser expedido para consumo inmediato, siempre y cuando se haya
comprobado que el contenido esta exento de contaminacion.

4.5.2 Envases reacondicionables

Antes de proceder al reacondicionamiento, se debera examinar el contenido de estos
envases para investigar la posible existencia de contaminacion, de acuerdo con lo expuesto
en la seccion 4.3. Si los resultados del ensayo indican que el producto puede estar conta-
minado, los envases deberan ser eliminados de acuerdo con lo estipulado en la seccion 4.2.

v
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No obstante, dependiendo de la naturaleza y magnitud de la contaminacidn, los envases
podran ser reacondicionados, y reelaborados (seccion 4.6), y siempre y cuando con la
reelaboracion se obtenga un producto seguro e idoneo para el consumo humano.

Todos los envases recuperables y reacondicionables de alimentos que hayan estado
en contacto con agua no potable u otras sustancias nocivas, como consecuencia de inunda-
ciones, desbordamientos del alcantarillado o percances similares, deberan ser reacondi-
cionados por métodos aprobados por el organismo competente. En los "Principios Generales
de Higiene de los Alimentos, Apéndice 1 CAC/Vol. A-Ed. 1-1979" figuran directrices para
limpieza y desinfeccion. La corrosion de la superficie de los envases reacondicionables
debera eliminarse mediante limpieza. Los envases deberan tratarse y almacenarse luego de
forma que se reduzca al minimo su deterioro ulterior.

(Nota: Algunos tipos de envases que han estado en contacto con agua no potable, espuma,

u otras sustancias nocivas a consecuencia de labores de extincion de incendios, inunda-
clones, desbordamientos de alcantarillado o percances similares, presentan problemas espe-
ciales de reacondicionamiento que requieren una evaluacion de personas expertas.

En' los casos en que la recuperacion se limita a separar los envases aparentemente
normales de los mecanicamente dafiados, y donde no hay posibilidad de contaminacién del
contenido, los envases de apariencia normal deberan, si es necesario, ser reacondicionados Vs
tras la aprobacion del organismo competente, librados para su distribucion y venta.

En algunas circunstancias puede ser necesario el reenvasado del contenido de los
envases de apariencia normal. En otros casos puede ser suficiente la reelaboracion de estos
envases.

4.6 Reenvasado y reelaboracion

El reenvasado y la reelaboracion deberan llevarse a cabo de acuerdo con lo estipu-
lado en el "Codigo Internacional de Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y
Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979".

4.7 Marcado en clave

Antes de que un alimento envasado recuperado sea librado para su distribucion y
venta en su envase original, debera ser marcado con un codigo especifico, legible, visible
y permanente, que permita en cualquier momento su identificacion como producto recuperado.

5. Garantia de calidad

Es importante que todas las operaciones de recuperacion sean debidamente estable-
cidas, correctamente aplicadas y suficientemente supervisadas, controladas y registradas.

Se aplicara la seccion 8 del "Codigo Internacional de Practicas de Higilene para
Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979",
con la siguiente sustitucion para la seccidn 8.2.4.

Deberan mantenerse registros en los que se identifiquen cada lote de alimentos
enlatados recuperados, asl como las condiciones por las que el alimento original se volvio
sospechoso y los medios por los que fue recuperado.

6. Almacenamiento y transporte del producto recuperado

Segin se ha estipulado en el "Codigo Internacional de Priacticas de Higlene para Ali-
mentos Poco Acidos y alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979", con
la siguiente adicion:

Cuando tales alimentos sean librados para la exportacidn, debera notificarse al

organismo competente del pals importador de que se trata de un producto que ha sido recu-
perado.



- 99 -

7. Procedimientos de control de laboratorio

Se aplicaran los procedimientos establecidos en el "Codigo Internacional de Practi
cas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados,

CAC/RCP 23-1979".

8. Especificaciones aplicables al producto terminado

Se aplicaran las especificaciones establecidas en el "Codigo Internacional de
Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Enva-

sados, CAC/RCP 23-1979".
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x

DIAGRAMA DE FLUJO.DE LA SECUENCIA DE ACUACIONES

EN R RECURERACION DE AUIMENTOS ENVASADOS EXPUESTUS & CONDICIONES ACVERSAS
LOS DETALLES FIGURAN EN EL DOCUMENTO FRINCIFAL) .

IN SITU
|

i. INSPECCION Y EVALUACION DE LAS CONDICIONES ADVERSAS (3.1)

2. 'NOTIFICACION AL PROFIETARIO Y AL ORGANISMO COMPETENTE (3.2 & 3.3)
3. INVENTARIO DL PRODUCTQO E INDENTIFICACION DE LA LOCALIZACION

4. EVALURCION DE LA VIAERILIDAD DE LA RECUPERACION (3.4)

5. SELECCION PRELIMINAR (3.5) : :

1

I ,
NG AFECTADOS POTENCIALMENTE RECUPERAELES . | [NG RECUPERAELES (4. &)
CAMBIO DE L UGAR (3.6) || ' CAMBIO DE. LUGRR (3.6)" ELIMINACION®
NOTIFICACION AL NOTIFICACION AL
ORGANISMD COMPETENTE (2.6 ORGANISMO COMPETENTE (3.6)
PISTRIBUCION EVALUACION Y SELECCION (4.1)
Y VENTA ]
T i ki .
NO RECUPE%ABLES (4.2)
SCIMINACION®
NO REQUIEREN REACONDICIONAMIENTO (4. 4) REQUIEREN RERCONDICIONAMIENTD (4.5)
]

RECONDICIONABLES (4.S.2) NO RECONDICIONABLES (4.S.1)
: !
[ 1

DEALATES LTRSS mERAPES
: ! |
NO EVIIDENGIQ rpEVIDéNCIQ NO EVI’DENCIQ '--EVIDéNCIQ NG éVIll.)ENCIQ EVIDEINCIQ
: REACONDICIONAMIENTO (4.6) E ' REENJQSQR**
} : !
5
Rgguvé;;a:; T ::z;:unom (.60 |ReEnvisares Mr%mm‘m (4.6)
—— = - - .- .
i . 5 REFRO%ESAR (4.6)
{ : )

DISTRIBUCION Y
VENTA (4.7°'8 6)

{Las I{neas contiruas indican el curso nabitual de las actuaciones. Las lineas discontinuas indican acciomes alternativas que
pueden emprengerse en circunstancias espaciales, yque siiempre deberdn ser llevadas a cabo bajo la supervisidn directa de personais)
con conocimientos y experiencia en asoactos particulares oe la recuperacién, asi coco en pdtodos ge ouestreo y en evaluar las
posibilidades de contaminacién.) .

¢ Notificar al o anisco coapatente y al duefo del producto, 8l cambio de lugar y el plan de eliminacion.

#* fAntes de abrir los envases pucde ser mecesaria una liepieza y/o desinfeccitn. E
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!
"APENDICE VI
ANTEPROYECTO DE PROCEDIMIENTOS ORIENTATIVOS
PARA DETERMINAR LAS CAUSAS MICROBIOLOGICAS DEL DETERIORO DE ALIMENTOS

POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS
(En el Tramite 3 del Procedimiento)

Advertencia sobre el uso de estos Procedimientos Orientativos

Para realizar un diagnostico apropiado de las causas del deterioro microbiélégico se
requiere considerable capacitacion y experiencia. Quienes no tengan tal experiencia en
diagnosticos de este tipo de deterioro deberan utilizar estas orientaciones y referencias,
pero solo en consulta con expertos de laboratorio en alimentos envasados.

1. AMBITO DE APLICACION

En las presentes directrices se resumen los procedimientos para estableter las
causas del deterioro microbiolégico en alimentos poco acidos y alimentos poco acidos
acidificados envasados; ‘se incluyen referencias de técnicas apropiadas. Queda entendido
que estos procedimientos se utilizaran en la investigacion de las causas del deterioro
microbiologico y no para determinar la ausencia total de organismos viables en un envase
cualquiera ni para determinar la esterilidad comercial de un lote. Estos métodos podran
utilizarse también para la identificacion inicial. de posibles problemas de inocuidad.

No tienen por objeto determinar la esterilidad comercial.

Los alimentos cuyas condiciones de conservacion se regulan mediante la actividad
acuosa (p. ej., pan enlatado, queso para untar, salchichas y pasta en bolsas), alimentos
elaborados y envasados asepticamente, y productos perecederos a base de carne curada requie-
ren especial consideracion y no se contemplan en este texto. E1 diagnostico del deterioro
debera realizarse en consulta con expertos en el producto de que se trate.

2. PREFACIO EXPLICATIVO

Especificaciones microbiolégipas aplicables al producto terminado

Los alimentos envasados deberan ser comercialmente estériles y no deberan contener
ninguna sustancia originada por microorganismos en cantidades que puedan representar un
riesgo para la salud (Codigo Internacional de Practicas de Higiene para Alimentos poco
Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979, Sectidén XI). El
concepto fundamental es el concepto de "esterilidad. comercial"”, que se define en el Codigo
de Practicas de Higiene.

La estricta observancia de los procedimientos expuestos en el Codigo de Pt;cticas_
de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Ernvasados dara
razonables seguridades de que un lote de alimentos envasados satisfara estas espedifica-
ciones aplicables al producto terminado. Si bien no se recomiendan procedimiento de toma
de muestras y analisis del producto terminado para establecer la esterilidad comertcial de
un lote, tales procedimientos son importantes para el examen de lotes que puedan tontener
‘alimentos deteriorados.

3. INTRODUCCION

El razonamiento principal que induce a aplicar este procedimiento de'didgnastico
del deterioro es que hay que distinguir entre contaminacion posterior al tratamiento (fugas)
e insuficiente tratamiento térmico. El procedimiento de diagnostico del deterioro se basa
en el hecho de que las células vegetativas (incluidas las enzimas) no tienen practicamente
ninguna resistencia al calor. Las esporas bacterianas son resistentes al calor;, por lo
que la presencia de un cultivo puro de microorganismos formadores de esporas indicd que el
tratamiento térmico ha sido insuficiente. La presencia de flora mixta de diferentes orga-
nismos vegetativos indica por lo general la presencia de fugas. Por consigulente, para
distinguir entre organismos termoresistentes y organismos labiles, es necesario someter
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inoculos a tratamiento térmico antes de proceder al examen cultural. Como el examen
microbioldgico de los alimentos envasados constituye parte integrante de toda investiga-
cion de las causas del deterioro, es importante que se empleen procedimientos fiables y
reproducibles para el examen tanto del envase como de su contenido. Tales procedimientos
podran ser aplicados por los elaboradores, por laboratorios independientes o los organismos
reglamentarios.

Hay que recordar que el deterioro puede indicar también un riesgo potencial para
la salud de los consumidores. Si hay pruebas suficientes que indiquen la necesidad de
investigar sobre un determinado patdgeno, la investigacion debera hacerse aplicando proce~
dimientos apropiados. Existen ya varios textos sobre métodos de identificacion y enumera-
cion de diversos patogenos relacionados con los microorganismos. Al final de este documento
figura una lista de diversos textos que se han considerado en general utiles.

Como el deterioro de alimentos envasados puede deberse a la mala manipulacion de
los ingredientes antes del tratamiento, a la insuficiencia de tal tratamiento, o a la
contaminacién por fugas después del tratamiento térmico, los procedimientos para establecer
las causas del deterioro no deberan limitarse a examinar el contenido del alimento para
detectar la presencia de organismos viables. Deberan inclulr también el examen fisico
del envase y una evaluacion de su integridad, asi como, en la medida de lo posible, el
examen de los registros pertinentes de la fabrica de envases relativos al desmontaje de
las costuras de las latas, la historia de la elaboracion y envio del producto. Deberan
tenerse en cuenta los resultados de estos examenes, junto con los resultados microbioléd-
gicos, para llegar a una conclusion definitiva.

4, Procedimientos para determinar las causas del deterioro de lotes de alimentos
envasados

Se requieren datos sobre la identificacion del lote, la compilacion de su historia
incluidos los registros de desmontajeé de costuras y el tratamiento termico, junto con los
datos de la distribucion, asl como los datos relativos a la toma de muestras, inspeccion
y examen de los envases y del contenido,

4.1 Identificacion e historia del lote

Es importante compilar toda la informacion que sea posible acerca de los lotes de
productos sospechosos. Esta informacidon no debera limitarse unicamente a la adquisicion
de datos microbiologicos. Es también importante examinar la informaci6én y los datos para
observar posibles tendencias o modelos antes de llegar a ninguna conclusién., Conviene
tener una lista de comprobacion de la informacion necesaria para asegurar que no falten
datos esenciales. En el Anexo 1 se expone un ejemplo de tal lista de comprobacion de
la informacion necesaria.

Debera anotarse la procedencia del envase (muestra), p. ej., si procede de un
ingpector o de un domicilio o establecimiento donde se han descubilerto casos de envenena-
miento.

4,2 Examen de laboratorio

En el diagrama de flujo que aparece mis adelante (figura 1) se indican los proce-
dimientos para examinar un producto y su envase. En las secciones que figuran a continua-
cion se indica la informacidn especifica que se requiere para cada una de las fases de
este procedimiento. Si bien algunos de los procedimientos se refieren principalmente al
examen de los envases de metal rigidos, pueden adaptarse a todos los tipos de envases
utilizados para envasar alimentos tratados teérmicamente. Algunas secciones se refieren a
la interpretacion de los resultados de estos procedimientos y a las orientaciones sobre
los puntos en que pueden surgir problemas de higiene a fin de que se adopten medidas
correctivas.

N
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4,2.1 Inspeccion externa

4.2.1.1 Debera examinarse visualmente cada envase de la muestra, después de haber eliminado
las etiquetas. Deberan anotarse cuidadosa y exactamente todas las marcas de identificacion
y manchas o seflales de corrosion que se observen en los envases y las etiquetas. La eti~
queta, despues de haberla despegado entera e inspeccionado por ambos lédos, debera
identificarse con la misma referencia del envase y conservarse.

4.2.1.2 E1 examen visual debera realizarse con buena iluminacion, de ser posible sirvien-
dose de lentes de aumento, antes de abrir o proceder a efectuar mediciones de las costuras.
Por lo que respecta a los envases de metal, debera prestarse particular atencion al examen
de las costuras para detectar defectos, tales como aristas, abolladuras (en el cierre o
cerca de éste), depresiones del borde, picos, pliegues, pestafias salientes y defectos de
solapado. Puede haber otros defectos menos perceptibles, por ejemplo, defectos de la
hojalata, arafiazos producidos con los cuchillos utilizados en los supermercados para abrir
las cajas de carton, pequefios orificios en la soldadura de las costuras laterales, cavida-
des producidas por 1la corrosion, etc. Por consiguiente, es esencial realizar un cuidadoso
examen visual de todo el envase. En el Cuadro 1 se enumeran algunos de los defectos
visuales externos que se encuentran comunmente en los envases de metal.

4.2.1.3 Durante el examen visual del envase debera determinarse en lo posible si los
defectos se deben a dafios causados durante el tramsporte o si a dafios producidos en el
establecimiento de elaboracion. Deberan registrarse todas las observaciones.

Es importante localizar los defectos del envase, marcandolos y registrandolos

luego.

4.2.1.4 Deberan efectuarse mediciones no destructivas de las costuras o clerres. Por
ejemplo, en las latas cilindricas, mediciones de la altura y espesor del doble cierre,

y de la pared interna del doble cierre por lo menos en tres puntos distanciados unos
120°c entre si, a lo largo del doble cierre, salvo en el punto de union con la .costura
lateral. Los envases reventados, muy retorcidos o danados s0lo se prestan en general al
examen visual, ya que las costuras estan a menudo demasiado retorcidas para que puedan
efectuarse mediciones apropiadas del cierre. No deberan sin embargo desecharse, pues
aunque las latas estén muy retorcidas deberan conservarse para efectuar detallados
examenes estructurales y de otro tipo (por ejemplo, quimico), y hasta que las autoridades
investigadoras y el fabricante estén completamente seguros de que no es necesario conser-
varlas por mas tiempo. Pueden efectuarse ensayos o mediciones, por ejemplo, el ensayo

de los golpecitos, medicion de la pared interna del cierre o de la profundidad al centro
de la cubeta para obtener medidas comparativas del vacio interno en relacion con las latas
normales.
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Figura 1
DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PROCEDIMIENTOS PARA EL EXAMEN

DE UN_ALIMENTO TRATADO TERMICAMENTE EN UN ENVASE HERMETICAMENTE CERRADO

1. Inspeccién'visual.externa'y mediciones fisicas no destructivas

{Inspeccionar la etiqueta, leer el codigo, pesar la lata y el contenido. Marcar
la lata y la etiqueta; despegér la etiqueta; inspeccionar la etiqueta para
}anlizar manchas e inspeccipna; el envase para posibles sefiales de corrosion.
Inspeccionar las costuras para detectar las posibles fugas de producto y defectos
Y;ggplgp, tales como pestafias deformadas, faltas de soldadura, etc.).

Envase normal ' Envase hinchado, con fugas, pinchado o agujereado
i AU e L i
2. Iﬂcubacion - 81 ha sido envasado hace menos de dos semanas o
‘l : almacenado en frio

3. %igﬁ%af deesipfectar las superficies exteriores del envase —

4. Abviv el envase asgpticamente - si esta hinchado, someterlo a ensayo para ver si
con;iene hidrogeno

5. Tomar asepticamente una muestra del contenido para someterlo a examen microbiologico
quar una muestra de referencia y refrigeraria.

6. Preﬁarar‘ei frb;is y examinarlo directamente al microscopio

7. Analisis microbiqlégico

8. Medir el pH del contenido

9, Evalpacion sensorial del contenido: olor, color, textura y aspecto. Esta evaluacidn
puede ayudar a determinar si el envase ha sido tratado termicamente. '

1Q. Vaglar el envase, esterilizarlo (si esta putrido), determinar el peso neto
Lt . - ‘ -

11. someter a ensayo el envase para detectar fugas (p. ej., ensayo de vacio, prueba de
tintura, etc.)

12, Evaluar los clerres y/o costurag para ver si estan correctamente formados
= — , . ‘

i
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Cuadro 1

Algunos defectos visuales éxternos que se observan en los envases de metal*

Lugar donde probablémente
se ha producido el defecto

En qué punto del
envase

_Tipo de defecto

Fabricante del envase

Tapa/cuerpo del
envase

Corte, agujero, fractura en la hojalata

L

Cuerpo ‘de la lata

Defectos de la costura lateral

Lengueta de apertura

facil

Fabrica de conservas

Agrafadora

Llenado

Tapas de la lata

riarcado profundo de la clave, deslizamientu del
material sellante, dafios en el dispositivo de fijacion

de la clavija. L

Doble cierre

Primera operacion de clerre: defecto de deslizamienﬁo,
falsa costura, pestafia caida, defecto de d¢ierre, roturd
de la pared internma del doble cierre.

Segunda operacion de cierre: aristas, depresioties;
depresiones con grietas, costuras de 1a tapa deformadag
picos, pliegues caidos.

b

Cuerpo de la lata

Perforadé;vpinchado. abolladuras con cortes

e

Llenado excesivo, respuesta de presion en 14 nﬁpé
opuesta, respuesta de resorte.

il

Enfriamiento

Abolladuras

—

Transportadores

Rozaduras del cable, abrasiomes, abolladuras &ebajo
del borde del doble cierre ) :

Almacenamiento

Corrosion externa (herrumbre), dafios fisitos

ki ; L

Transito/establecimiento
de venta

Cortes, abolladuras

"% El cuadro se basa en la obra de R.H. Thorpe y P.M. Baker titulada "Visual can defects”, 1984, Campden
Tood Preservation Research Association, Chipping Campden, England.

’
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4.2.1,5 - Determinacion del peso neto

. En esta fase debera medirse y registrarse el peso bruto del envase y del conteni-
do. La determinacion del peso neto se hara mas tarde.

’Deberé determinarse para cada envase de la muestra el peso neto o peso escurrido,
segun convenga. (Puede obtenerse un valor muy aproximado del peso neto sustrayendo el
peso medio, si se conoce, de los envases vacios, mas el de la segunda tapa, del peso
bruto del envase lleno y cerrado hermeticamente).

4.2.1.6 Llenado excesivo

Con el llenado excesivo se reduce el espacio libre lo cual puede impedir la
formacion de vacio al cerrar herméticamente el envase. Cuando se trata de productos
solidos, pdede ocurrir que en los envases el vacio interno sea nulo o se de lugar incluso
al abultamiento de las tapas dandole un aspecto de lata hinchada. E1 llenado excesivo
puede reducir la eficacia del tratamiento térmico. Sucede esto sobre todo cuando se
aplica la esterilizacién con agitacion o se utilizan envases flexibles. Ejerce excesiva
presion en las costuras o los cierres durante la elaboracidn. Puede sospecharse del
llenado excesivo de un envase cuando el peso neto excede del nivel de tolerancia razonable
del peso neto declarado o previsto o del peso neto medio determinado mediante el examen de
un numero considerable de envases de aspecto normal.

4.2.1.7 Llenado insuficiente

La insuficiencia del peso puede indicar o bien que no se ha llenado suficiente~
mente el envase o bien que ha habido fugas. Deberan buscarse otras pruebas de que tal
vez las fugas son la causa del peso insuficiente, por ejemplo, manchas o residuos de
producto en la superficie o en la etiqueta del envase o en los envases que se encuentran
junto a él dentro de la misma caja de carton. La presencia de latas abolladas puede
indicar perdida de liquido durante el tratamiento térmico.

4.2.2 Incubacion
Los envases hinchados o perforados no deberan someterse a incubacion.

Debera considerarse si el enavse o los envases deberin incubarse antes de abrir-
los para realizar el examen microbiologico del contenido. La incubacién tiene por objeto
incrementar la probabilidad de hallar microorganismos viables en examenes microbiologicos
subsiguientes. No deberan utilizarse solamente los resultados de la incubacién para
decidir el destino del lote afectado.

:Considerando el tiempo que se emplea en los transportes internacionales de
alimentos envasados, puede que no sea necesaria la incubacidn. Los envases deberan
incubarse, por ejemplo, a 30°C durante 14 dlas y/o 37°C durante 10 a 14 dias. Tengase
en cuenta que algunos organismos de deterioro debido a fugas no proliferan a temperaturas
superiores a 3000. Ademas, si el producto se ha de distribuir en zonas de clima tropical
o se ha de conservar a temperaturas elevadas (maquinas de venta automatica de productos
caligntes), los envases deberan incubarse también a temperaturas elevadas, por ejemplo,

a 55 C durante cinco dlas. Como los organismos terméfilos pueden morir durante este
periodo de incubacion, es conveniente examinar periodicamente los envases para ver si
se forma gas antes de la terminacion del perfodo de incubacion.

4.2.3 ;Limpieza, desinfeccion y apertura de los envases

4.2.3.1 Envases hinchados

‘Deberan limpiarse con un detergente apropiado y enjuagarse las superficies exte-
riores del envase. Los envases deberan desinfectarse por lo menos durante 10-15 minutos
en agua clorada a 100~300 ppm recien preparada, tamponada a un pH de 6,8 aproximadamente,
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o bafiando la tapa con una solucion apropiada de yodo y alcohol (por ejemplo, 2,57 w/v de
yodo en etanol) y dejandolos reposar durante 20 minutos. Puede decontaminarse también la
tapa bafidndola o rociandola con una solucidn de acido peracético al 2% en un humectante
apropiado (por ejemplo, 0,17 de polisorbitan 80) durante cinco minutos. Los envases
deberan secarse inmediatamente después de la desinfeccién, utilizando pafiuelos o toallas:.
de papel limpios, estériles y desechables. Deberan adoptarse precauciones apropiadas de
inocuidad al utilizar estos desinfectantes quimicos.

Todos los envases deberan manipularse como si contuvieran toxinas o patogenos

de botulinum. No deberan utilizarse campanas de flujo laminar horizontal que despiden
aire sobre el operador. Podra utilizarse una cabina de seguridad al abrir envases de A
los cuales se sospecha que no son comercialmente esteriles. Los envases hinchados deberan
abrirse dentro de la cabina mientras se mantienen dentro de una bolsa estéril o aplicando
el metodo del embudo esteéril invertido para recoger cualquier esparcimiento del contenido.
Cuando no se han de tomar muestras del contenido, tapar el extremo abierto con una tapa
estéril (por ejemplo, media placa de Petri).

Normalmente se abre la tapa del envase de metal no marcada en clave. Cuando
se trata de latas que contienen componentes lIquidos o semiliquidos, podra utilizarse
un punzon de acero inoxidable estéril escudado para perforar el envase y tomar muestras
del contenido utilizando una pipeta estéril o un aparato equivalente. Para abrir latas
que contienen producto so6lido debera utilizarse un cortador de disco estéril, o bien podra
perforarse asepticamente el costado y abrir luego la lata cortando asépticamente en torno
al cuerpo de la lata. Es esencial evitar danios al doble cierre y a las costuras al abrir
los envases. ' ' '

'Si no se emplea una cabina de seguridad, se recomienda llevar una mascara y diri-
gir la parte de la costura fuera de la persona que abre el envase. Cuando el envase se
ha de someter a ensayo para detectar la posible presencia de hidrogeno, podra recogetrse
gas en un tubo de ensdayo colocado sobre el punto de perforacion y exponer inmediatamente
la abertura del tubo a una llama. Una fuerte explosion indica la presencia de hidrogeno.

Describir y registrar cualesquiera olores extrafios provenientes del contenido que
se puedan percibir inmediatamente después de abrir el envase. Debera evitarse, sin
embargo, olfatear directamente el contenido.

A menos que se sospeche que un envase hinchado contenga microorganismos anaero-
bios termofilos productores de gas, podra almacenarse a 4 C antes de abrirlo, para reducir
la presion interna y disminuir el esparcimiento del contenido. No obstante, debera evi-
tarse el almacenamiento prolongado a tales temperaturas, ya que puede reducirse de hecho
el nimero de organismos viables y obstaculizar los intentos de aislar los micrborganismos
que han producido el hinchamiento.

4.2.3.2 En?ases plancos (no hinchados)

Con los alimentos 1Iquidos puede producirse estratificacion o sedimentacidn de
microorganismos. Para asegurar el mezclado de posibles microorganismos contaminantes,
es aconsejable agitar el envase inmediatamente antes de abrirlo.

Deberd decontaminarse primero el extremo del envase que se ha de abrir para tomar
la muestra utilizando el metodo descrito en 4.2.3.1 y/o mediante la esterilizacion por
flameo. Abrir el envase con un abridor estéril. Describir y anotar cualesquiera olores
extrafios dimanantes del contenido que puedan percibirse inmediatamente después de abrir
el envase y, como en el caso dé los envases hinchados, debera evitarse el olfateo directo.

S1i no se toman muestras del contenido, tapar el extremo abierto del envase con
una tapa esteril {por ejemplo, media placa de Petri).
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4.2.4 Analisis microbiologico

Deberan consultarse el Anexo II y los textos usuales, por ejemplo, Speck
(1984), C.F.P.R.A. Technical Manual N2 18 (1987) y Buckle (1985).

4.2.4.1 Muestra de referencia

Debera tomarse asépticamente del contenido una muestra de referencia de al menos
20 g 0 ml y depositarla en un envase estéril, que se cerrara hermeticamente y se conser-
vara a temperatura inferior a 5 C hasta que se necesite utilizarla. La muestra de refe-
rencia puede ser necesaria para confirmar los resultados en una fase posterior. Debera
evitarse la congelacion, ya que ello podria eliminar un nGmero considerable de bacterias
én la muestra de referencia. Si el objeto de la muestra de referencia es determinar la
contaminacion o deterioro por microorganismos termofilos no debera refrigerarse la
muestra. La muestra de referencia proporciona también material para ensayos o analisis
no microbiologicos, por ejemplo, para el analisis del contenido de estaiio, plomo, toxinas,
etc., pero en este caso deberan tomarse cantidades apropiadas. Cuando se trata de alimen-
tos solidos ¥y, en algunos casos, semisolidos, la muestra de referencia se formara con
muestras tomadas de diversos puntos sospechosos, por ejemplo, del nucleo central, superfi-
cies del producto en contacto con la tapa o el doble cierre (en particular las que estén
en contacto con la union de costuras), el producto en contacto con la costura lateral
(si hay tal costura). Depositar todas las muestras en un envase esteril y almacenarlas
como se ha descrito anteriormente.

4.2,4.2 Muestra analitica e inoculacién de los medios de cultivo

A efectos de la preparacion de muestras analiticas, los productos envasados
pueden dividirse en dos grupos principales; solidos y 1Iiquidos. Se requeriran tal vez
procedimientos separados para preparar muestras analiticas de estos productos.

4.2,4,2.1 Productos 1liquido

Podran tomarse muestras de estos productos utilizando apropiadas pipetas tampona-
das estériles con extremos de diametro ancho. (Debera evitarse el pipetado mediante
succion oral.) Debera inocularse la muestra en medios 1iquidos y solidos.

Se recomienda inocular cada tubo de medio liquido con al menos 1 6 2 ml de la
muestra tomada del contenido del envase. Cada placa de medio solido se inoculara en
estria al menos con el contenido de un asa de Henle (aproximadamente 0,01 ml) de 1la
fmuestra tomada del contenido del envase.

4.2.4.2,2 Productos s6lidos y semisolidos

Con productos de este tipo deberan tomarse muestras tanto del nicleo como de la
superficie.

Para tomar una muestra del nicleo debera utilizarse un dispositivo estéril apro-
plado (por ejemplo un tubo de vidrio de diametro interno ancho o un sacacorchos) que
tenga un diametro y longitud suficientes.

Si el deterioro se debe a un tratamiento insuficiente, el punto en que con mayor
probabilidad es de esperar sobrevivan los microorganismos sera el centro geometrico del
contenido del envase. Por lo tanto, la porcion central de la muestra del ndcleo es la
parte de mayor interés. Deberd extraerse asépticamente suficiente cantidad de producto
de la porcion central del nicleo para obtener 1-2 g por cada tubo de medio 1iquido que
haya de ser inoculado y para la inoculacion en estria de cada placa de medio so6lido. Si
se ha de inocular en varios tubos y placas, la porcion central podra dividirse o mezclarse
con un diluente apropiado.
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La contaminacion posterior al tratamiento puede dar lugar a la contaminacion
y proliferacion superficial localizada en productos solidos. Si se sospecha de tal
contaminacién debera tomarse una muestra de la superficie, raspandola con un escalpelo,
navaja u otro instrumento idoneo, pero prestando particular atencidn a las zonas que
estaban en contacto con el doble clerre o la costura lateral o posibles laminas de
apertura facil. La muestra tomada debera depositarse en un envase estéril. Como medida
alternativa o adicional, tal vez sea suficiente tomar la muestra raspando las zonas del
doble cierre y las costuras laterales mas las laminas de apertura facil del envase que
hayan estado en contacto con el producto. El producto raspado se depositara en un reci-
plente con diluente estéril apropiado y se agitara vigorosamente; se tomaran porciones
para inocular los tubos y estriar las placas. '

Las muestras del niucleo y las de la superficie deberan tratarse como unidades
analiticas separadas.

Siempre que sea posible, deberan efectuarse analisis microbiologicos identicos
por lo menos en un envase aparentemente normal del lote o remesa de la misma clave para
fines comparativos. Si no se dispone de envases del lote o remesa del mismo codigo, se
tomaran envases aparentemente normales de cddigos o remesas lo mas cercanas posible del
lote o remesa sospechosos.

En las figuras 1 y 2 (véase también Anexo 2) se presentan dilagramas de flujo
de analisis microbiologico aerobios y anaerobios de alimentos envasados, que pueden ser
utiles para interpretar los resultados de los examenes microbiologicos.

4.2.4,3 Examen microscopico directo

Este ensayo es muy util en manos de un analista que tenga experiencia.

Pueden emplearse diferentes tecnicas para el examen microscopico directo, por
ejemplo, el tefiido con violeta cristal acuoso al 1%Z o azul de metileno policromo al 0,05,
la técnica de contraste de fases, el procedimiento de tefiido fluorescente.

Tal vez sea necesario desgrasar algunos alimentos oleosos sobre el portaobjetos
utilizando un disolvente, por ejemplo, xileno.

La utilizacion de las técnicas tanto de pelicula humeda como de tefildo en seco
tiene sus ventajas. Recuérdese que al utilizar tincion Gram los cultivos viejos dan a
menudo reaccion Gram variable.

Deberia prepararse un portaobjetos con el contenido del envase para examinarlo.
Deberan prepararse también portaobjetos de control preparados con el contenido de envasesg
aparentemente normales del lote o remesa del mismo codigo, en particular si el analista
no esta familiarizado con el producto o si se ha de comparar el numero de células por
campo.

Es importante tener en cuenta lo siguiente!

Es facil confundir particulas del producto con celulas microbianas, por lo que
sera prudente diluir la muestra antes de preparar el frotis.

Pueden aparecer en el frotis, en esta fase, células microbianas muertas proce-
dentes del deterioro inicial (anterior al tratamiento) o de la autoesterilizacion, sin
que resulten pruebas de proliferacion en los medios de cultivo inoculados.



No se ha de suponer por esa ausencia aparente de celulas microbianas en un solo
campo que haya ausencia total en el producto.

Debera escrutarse cuidadosamente todo el frotis‘o el preparado humedo para
localizar areas de interés microbiolégico, de forma que se analicen en detalle por lo
menos cinco campos. Tomar nota de las observaciones indicando el numero aproximado de
cada tipo morfologico observado en cada campa. .

4.2.5 Deferminacién'del,pH del contenido

~ El pH del contenido.debera determinarse de conformidad con la metodologia vigente
(vease el Anexo II del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para

~ Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979).y

compararlo con el de los envases normales. Una variacion COnsiderable del pH del contenido

con réspectq a los envases normales puede indicar la presencia de proliferacion microbiana.

No obstante, la ausencia de tal variacion no siempre indica ausencia de proliferacion.

4.2.6 Examen sensorial

_ Es esta una parte importante del examen de los alimentos envasados. Durante
este procedimiento debera tomarse nota de cualesquiera pruebas de descomposicion del

producto, de color y olor extraﬁos, o en el caso.de componentes liquidos (salmuera) entur-
biamiento o sedimentacion.

Los cambios normales de textura de productos solidos pueden percibirse palpando
o pellizcando el producto con los dedos protegidos con guantes de goma o plastico. Para
realizar una evaluacion organoléptica apropiada, la temperatura del producto no debera ser
inferior a 15 C ni, de ser posible, superior a 20 C. Siempre que sea posible, los resul-
tados de la evaluacion sensorial deberan compararse con la misma evaluacion del contenido
de envases aparentemente normales tomados de lotes o remesas del mismo CSdigo o uno proximo.

4,27 Vaciado y esterilizacién del envase sospechoso

El contenido restante debera vaciarse en un receptaculo de desechos apropiado.
Es importante desinfectar o someter a tratamiento en autoclave los envases que contienen
producto deteriorado antes de lavarlos y someterlos a las operéciones de ensayo, por
ejemplo; ensayo de fugas, desmontaje de costuras, etc, .Despues de lavarlos, examinar

las superficies internas para ver si hay sefiales de descoloracionm, corrosidon u otros
defectos.

S1 se ha de determinar el peso neto o el peso escurrido, se secaré y pesara luego
el envase vaclo (vease 4.2.1.5).

Debera identificarse claramente el envase vaclo y cualesquiera partes, y conser-
varse mientras exista alguna posibilidad de que se necesite hacer un nuevo examen o se
requieran nuevas pruebas.

4.2.8  Métodos de deteccién de fugas

Pueden emplearse varios meétodos para determinar fugas en los envases. La
seleccion del método depende a menudo del grado de exactitud requerido, el nimero de
" envases idoneos disponibles para ensayo y la necesidad de simular las condiciones que se
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considera existieron cuando se produjo la fuga original en el envase. A menudo se
realizan varios tipos de ensayo en combinacion con el ensayo microbiologico para deter-
minar el tipo y causa del deterioro objeto de investigacion. A menudo los datos obteni-~
dos de los ensayos para determinar fugas del envase se utilizan para corroborar los
resultados del ensayo microbiologico obtenidos en un producto procedente del mismo envase.
La informacion puede ser util para evitar problemas que derivan de la misma causa.

Todo método de ensayo para la determinacion de fugas tiene sus ventajas y des-—
ventajas. Por ejemplo, el ensayo de aire a presion, si bien normalmente es un ensayo
rapido, puede ser criticado porque no analiza el envase en su estado natural de vacio.

El ensayo del helio puede ser demasiado sensible e indicar fugas cuando de hecho no las
han habido. Por otra parte, no indica el punto de la fuga. El ensayo del sulfuro de
hidrogeno es util para determinar el punto y magnitud de la fuga asi como para propor-
cionar un dato permanente; algunos: estiman que el metodo es demasiado lento para analizar
gran numero de envases. La preparaqién de los envases para ensayo, asl como la capacidad
del analista de realizar debidamente el ensayo e interpretar exactamente los resultados
son tan importantes como la seleccion del ensayo apropiado para determinar fugas.

No siempre es posible provocar la fuga en envases que han podido tener fugas
en algun momento durante o después del tratamiento. El produt¢to a menudo obstruye la
fuga sin que sea posible eliminar la obstruccion al limpiar el envase antes de someterlo
a ensayo. ‘

En estos casos, tal vez sea necesario someter a ensayo, para determinar fugas
en un lote, muchos mas envases sospechosos que los que se han sometido a analisis micro-
biologico. Es Gtil a veces producir fugas en envases de ensayo del mismo lote que no sean
sospechosos cuando no puede volver a crearse la fuga original en envases que contienen
producto deteriorado.

Pueden encontrarse procedimientos y comentarios de distintos metodos de ensayo
de envases para la deteccion de fugas en las referencias siguientes: U.S. F.D.A (1984),

N.C.A. (1972), C.F.P.R.A. (1987), AFNOR-CERNA (1982), H.W.C. (1983) y Buckle (1985).

4,2.9 Desmontaje de costuras

Los procedimientos para examinar y evaluar el doble cilerre de envases de
alimentos objeto de investigacion a causa del deterioro del producto que contienen son
los mismos que los expuestos en la seccion 7.4.8.1.2 del Codigo Internacional Recomendado
de Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados
Envasados, CAC/RCP 23-1979.

No obstante, la interpretacion de los resultados de tales examenes de las
costuras puede. ser diferentes segin se trate de la investigacion de las causas del
deterioro o del control del tratamiento. Cuando los resultados microbiologicos indican
que el deterioro se debe a recontaminacién, la presencia de anormalidades evidentes de
las costuras confirman a menudo la presencia de fugas. Por otra parte, puede haberse
producido recontaminacion en ausencia de defectos evidentes de las costuras. Como ejemplos
de otras fuentes de recontaminacion cabe sefialar: dafios producidos en las costuras
despues del cierre, fugas temporales, efectos del compuesto sellante, y perforaciones y
fracturas de la hojalata. En tales casos es necesario aplicar los procedimientos adi-
cionales indicados en los ensayos para determinar fugas, asl como los resultados micro-
biologicos. '



Cuadro 2

Interpretacion de datos de laboratorios relativos a alimentos poco acidos envasados*

Condicion - Olor Aspecto pH ... Frotis Datos fundamentales Interpretaciones
del envase (3) (1) de los cultivos (2) posibles
Hinchado Agrio Espumoso, Inferior a Cocos y/o Crecimiento positivo Fugas posteriores al
posiblemente | la normal bacilos y/o de aerobios y/o tratamiento
B - salmuera - levaduras anaerobios a 30°C
viscosa y/o 37%
Hinchado | Ligeramente| Entre normal | Entre lige~ | Bacilos (a Crecimiento positivo Fugas posteriores al tra-
extraio Y espumoso ramente y veces presen— | de aerobios y/o anae- | tamiento o tratamiento
(a veces claramente cia de esporasf robios a 30°C; a menudo| claramente insuficiente
amoniacal) superior a formacion de pelicula
lo normal en caldos aerobios
Hinchado | Espumoso Posiblemente Inferior a | Poblaciodn Crecimiento positivo Ausencia de tratamiento
salmuera vis- | 1o normal mixta (a de aerobios y/o anae- termico
cosa. Alimento menudo esporas)| robios a 30%¢c y 370C,
solido y sin y a menudo a 55 C
cocer
Hinchado | Entre Color palido |Entre lige- | Bacilos de Crecimiento positivo- Presencia de anaerobios
normal y o cambio evi- | ramente a tamafio medio anaerobio a SSOC. term6filos; insuficiente
agrio dente de color{claramente a largo, a Ningin crecimiento a enfriamiento o almacena-
espumoso inferior a |menudo consis- 3006 posiblemente miento a temperaturas-
lo normal tencia granu- | crecimiento a 370C elevadas
lar, rara vez
se ven esporas
Hinchado | Entre Normalmente Entre lige- |Bacilos (pueden| Crecimiento y formacién|Tratamiento insuficiente,
normal, €spumoso con ramente y verse esporas) [ de gas en cultivos anae-presencia de aerobios
gaseoso y desintegracion|claramente robios a 37OC yv/o 30°C mesofilos de Alto Riesgo;
putrido de particulas |inferior a pero ningun crecimiento [considérese la supervi-
solidas lo normal en cultivos aerobios vencia de Clostridium

botulinum

* Se refiere principalmente a productos en salmuera.

En otros productos el color, textura y aspecto anormales pueden

indicar defectos pero dependiendo de los productos, por lo que no se pueden clasificar en forma tabulada.
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Condicion Olor Aspecto pH Frotis Datos fundamentales Interpretaciones
del emnvase (3) (1) de los cultivos (2) posibles
Hinchado Normal Normal Normal Normal Crecimiento negativo Baja temperatura de
a llenado; vaciado insufi-
clente del envase antes
del cierre; llenado exce-—
sivo o hinchamiento produ-
cido por hidrogeno
Hinchado |Poco o nada | Normal Entre Gran numero Crecimiento negativo Deterioro anterior al
o plano de gas al normal e de cocos y/o tratamiento (incipiente)
abrir; olor inferior a bacilos terii-
de fruta lo normal dos unifor-
memente
Hinchado Entre agrio| Espumoso A menudo Cocos y/o Crecimiento negativo Deterioro por fugas
y gaseoso inferior a | bacilos poco : seguido de autoesterili-
lo normal tefiidos zacion
Aparente- |Sulfuroso Contenido Entre normal] Bacilos Crecimiento anaerobio Contaminante sulfuroso
mente en ennegrecido e inferior sin presencia de gas a |termofilo; enfriamiento
buen a lo normal 55°C solamente insuficiente
estado
Aparen- Entre Salmuera entre|Entre normal| Cocos y/o Crecimiento positivo de Fugas posteriores al
temente normal y normal y e inferior |bacilos aerobios y/o anaerobios |tratamiento
en buen agrio turbia a lo normal a 30 C, y generalmente
estado también a 37°C

(1) E1 P puede aumentar sobre todo con proliferacidn microbifana en la carne o en a
(2) Puede encontrarse dificultad en aislar Flavobacterium s

que puede que no proliferen en caldos aerobios.

(3)

carse en forma tabulada.

* Basada en la obra de M. L. Speck, Compendium of Methods for the Microbiolo
American Public Health Association.

Estos datos se refieren principalmente a_productos en salmuera.
y aspecto anormales pueden indicar también defectos pero dependi

imentos ricos en proteinas6
pp de la leche o los productos a base de leche a 25 C, ya

Para otros productos, la presencia de color, textura
endo del producto y, por tanto, no pueden clasifi-

gical Examination of Foods, 1984,
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Olor

temente

Condicion Aspecto pH Frotis Datos fundamentales Interpretaciones
del emnvase | (3) (D de los cultivos (2) posibles
| Aparen—- |Entre normalf Entre normal |Inferior a Bacilos (a Ningun crecimiento a Aerobios termofilos (agrio

{normal

y agrio y turbio lo normal menudo forma- | temperatura inferior normal). Bacillus Spp.
en buen ‘ cion granular)| a 370C. Crecimiento Enfriado insuficiente
estado aerobilo sin presencia .[o almacenamiento a tempe-

de gas a SSOC; puede raturas elevadas
haber crecimiento si
las muestras son de
vieja data o han sido
incubadas durante un
periodo prolongado
Aparente- |Entre normal|Entre normal Inferior a | Bacilos Crecimiento posigivo Tratamiento insuficiente
mente en |y agrio y turbio lo normal (pueden verse deoaerobios al37cCy o fugas. Microorganismos
buen esporas) 30¢C aerobios mesofilos forma-
estado ’ dores de esporas. (Bacilos
_ SPPp.)
Aparente-| Entre Salmuera entrel Inferior a Bacilos 1Crecimiento negativo Tratamiento insuficiente
‘{mente en | normal y normal y lo normal granulosos o autoesterilizacion;
buen agrio turbia ' esporas termofilas
estado
Aparen- Entre Normal Entre normal{ Gran numero Crecimiento negativo Deterioro anterior al
temente normal y e inferior de cocos y/o tratamiento
en buen agrio a lo normal | bacilos
estado tefiido unifor-
memente por
campo
| Aparen~ | Normal Normal Normal Bacilos y/o Crecimiento negativo Ningun problema microbio-
temente cocos negativos logico
en buen u ocasionales,
estado es decir,

A B



Cuadro 3
Condicidn Olor Aspecto. * pH Frotis | Datos fundamentales Interpretaciones
del emvase de los cultivos posibles
~Hinchado' Entre Entre normal 4,6 e Normal | Crecimiento negativo Hinchamiento por presen-
normal y y espumoso inferior h cia de hidrogeno
metalico
Hinchado | Agrio Espumoso, 4,6 e Bacilos y/o . Crecimiento aerobio No-sometido a tratamiento,
posiblemente. | . inferior cocos y/o 1 y/o-gnaerobio positivo [ o fugas posteriores al-
salmuera ' levaduras a3cC tratamiento
viscosa '
; Hinchado | Agrio Entre normal 4,6 inferior| Bacilos Crecimiento y/ovpresen4 Lactobacilos; tratamiento.
'Y espumoso cla y gas en cultivos claramente insuficiente
aerogiOS»y/o anaerobios| o fugas posteriores al
ai3¢C tratamiento
Hinchado | But{rico . [Entre normal |Entre 4,6 y | Bacilos Crecimiento y presencia|Tratamiento insuficiente;
) 'y espumoso 3,7 (pueden verse | de gas en cultivos aerobios mesofilos ‘
o
esporas) . aerobios . a 30 € '
iAparen- Agrio Jugo entre Entre 4,6 Bacilos (a 'Crecimiento aerobio s%n Aerobios termofilos/
temente normal y .y 3,7 menudo presengia de gas a 37 C| mesofilos. Agrio acidu-
en buen turbio granulosos) ylo 55 C - rico normal (B. coagulans]
estado ’
Aparen- Entre normall Jugo entre 4,6 inferior | Bacilos y/o Crecimiento aerobio y/Q AFugas, tratamiento
temente y agrio normal y cocos y/o angerobio positivo a insuficiente
en buen - turbio, posi- mohos 30 C
estado blemente :
mohoso
Aparente-{ Normas Normal 4,6 e Normal Crecimiento negativo Ningidn problema microbio-
mente en inferior logico
buen '
estado

- GIT -



Por estas razones, los resultados del desmontaje de costuras como parte de la
investigacion del deterioro solo deben considerarse en el contexto de todas las demas
actividades de investigacion del deterioro y requieren la interpretacion de un experto.

5. Directrices para la interpretacion de los datos de laboratorio

La interpretacion de los datos de laboratorio expuestos en los Cuadros 2 y 3
asl como en las figuras 1 y 2 (Anexo 2) deberian considerarse junto con el modelo general
del caso de deterioro particular objeto de investigacion y la historia del producto.

6. Orientaciones para identificar las causas del deterioro

Es importante al identificar las causas del deterioro, utilizar todos los datos
disponibles. Es esencial realizar una evaluacion completa de cada caso de deterioro.
El experto o expertos competentes deberan reunir datos (véase Apéndice 1) de la planta
de elaboracion, de los analisis de laboratorio y de otras fuentes. Es necesario realizar
un analisis cuidadoso y completo de tales datos para identificar con exactitud las causas
del deterioro. Las orlentaciones que se exponen a continuacidén, aunque no son exhaustivas,
ayudaran en dicha tarea de identificacion.

6.1 Numero de envases deteriorados

a) Envase aislado - Generalmente un envase con fugas casual y raramente como
resultado de insuficiente tratamiento;

b) Varios envases - Microflora mixta, probablemente debida a contaminacion y
’ fugas despues del tratamiento.

El deterioro por fugas puede suceder con o sin costuras defectuosas o abolladuras
visibles que puedan deberse a excesivo enfriamiento, insuficiente tratamiento con cloro,
agua de enfriamiento contaminada y/o utilizacion de equipo sucio y humedo después del
tratamiento. La manipulacion de latas mientras esqén calientes y humedas puede incre-
mentar la probabilidad de deterioro por fugas. Si hay una elevada proporcion de envases
deteriorados y solo se observa la presencia de microorganismos formadores de esporas,
generalmente se debe a un tratamiento insuficiente.

6.2 Edad del producto y almacenamiento

a) La edad excesiva y/o la temperatura de almacenamiento excesivamente elevada
pueden dar lugar a hinchamiento debido a hidrogeno. Ello es mas probable que
suceda con hortalizas enlatadas. Por ejemplo, nucleos de alcachofas, apio,
calabaza y coliflor;

b) La corrosion o perforaciones del envase que causan dafios pueden dar lugar
a deterioro por fugas y dafios secundarios a otros envases;

. 0 o
¢) El almacenamiento a elevadas temperaturas, por ejemplo 37 C (99 F) y superiores
puede dar lugar a deterioro termofilo.

6.3 Localizacion del deteriorio

a) El deterioro en el centro de pilas de envases, o cerca del techo, ‘puede indicar
insuficiente enfriamiento que ha dado lugar a deterioro termofilo;

b) El deterioro distribuido en las pilas o cajas puede indicar fugas posteriores
al tratamiento o insuficiente tratamiento.
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6.4 Registros de tratamiento

a) Cuando los registros indican un mal control del tratamiento térmico, ello
puede estar relacionado con el deterioro debido a insuficiente tratamiento;

b) Si los registros indican tratamiento apropiado puede excluirse el deterioro
debido a insuficiente tratamiento y atribuir la contaminacion debida a fugas
después del tratamiento;

¢) El funcilonamiento incorrecto del autoclave, por ejemplo, por fugas de aire o de
las valvulas de agua para el enfriamiento, termometros averiados y velocidad
incorrecta del calentador rotatorio puede dar lugar a condiciones de insufi-
ciente tratamiento; .

d) Condiciomes poco higieénicas antes de la elaboracion unidas a retrasos pueden
dar lugar a deterioro antes de la elaboracion;

e) Elevados recuentos de organismos termofilos en los blanqueadores pueden dar
lugar a deterioro termofilo;

f) Variaciones en la formulacion del producto sin reevaluacién de parametros
de tratamiento pueden dar lugar a tratamiento insuficiente;

g) Condiciones de insuficiente saneamiento pueden dar lugar a la proliferacion
de microoganismos, que o bien produzca deterioro antes del tratamiento o
hacer que el tratamiento programado resulte insuficiente. El saneamiento
insuficiente puede dar lugar también a contaminacion por fugas después del
tratamiento.

6.5 Datos de laboratorios

-

a) Veanse Cuadros 3 y 4 y Figuras 1 y 2 que corresponden a la verificacion de
tubos de crecimiento positivo conforme al examen que se expone en el
Anexo 1.

7. Observaciones conclusivas

Se exponen a continuacion consideraciones relacionadas con las causas del dete-
rioro de alimentos envasados. Tales determinaciones son, obviamente, diferentes de las °
necesarias para establecer que se ha logrado la esterilidad comercial en un determinado
lote de producto de un mismo codigo.

El procedimiento que se expone aqul no tiene por objeto dar orientaciones sobre
la eliminacion de lotes de los cuales se haya demostrado la falta de esterilidad comercial.

Las razones del deterioro son numerosas y variadas. Por consiguiente, la
decision sobre la evacuacion de tales lotes hay que tomarla caso por caso, utilizando
gran parte de la informacion obtenida al evaluar la condicion del lote del que se ha
tomado el envase. E1 hecho de que un lote pueda recuperarse o no dependera, por ejemplo,
de factores tales como la razén del deterioro, la capacidad y fiabilidad de separar fisi-
camente los productos satisfactorios de los no satisfactorios, etc. Estos factores
variaran evidentemente en gran medida. Por consiguiente, se aplicaran los principios
generales descritos en las "Directrices para la recuperacion de alimentos envasados
expuestos a condiciones adversas” y podran aplicarse a lotes en que se haya identificado
el deterioro.
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Figura'Z

Diagrama de flujo para el examen cultural aerobio de alimentos poco acidos
envasados para determinar su posible deterioro
e interpretacion de los resultados.

Muestra
Tubos de medios aerobios
55 C (hasta 4 dias)

: o ¥V S
30 a 35 C (hasta 4 dias)

L

Si crecimiento.-___—-_g Floras mixtas que Si crecimiento positivo, bacilos
positivo al examen :

contengan algunos cocos,
microscopic .
levaduras o mohos, indican o .

' ’ NAMn* 55 C (hasta 4 dias)

contaminacion posterior L

al tratamiento
-84 presencia de esporas al examen

S1 solo presencia de microscopico, calentar durante 10 min. a 100 C

bacilos
NAMn*_SSOC (hasta 10 dias) _ NAMn* 35°C (hasta & dias) 55°%
S1 presencia de esporas Si ninguna espora, © 81 crecimiento S1 crecimiento
al examen microscopico, indicacién de conta- positivo de positivo de aerobios
calengar durante 10 min minacion posterior aerobios meso- termofilos Bacillus
a 100 C al tratamiento filos Bacillus 8pp
: T
NAMP* Probablemente trata- Flora termofila
o &‘ o o l miento termico normal g3 no ser
35 C (hasta 4 dias) 55 C (hasta 4 dias) insuficiente que el producto
l l . se haya almacenado
Si crecimiento positivo, Si crecimiento positivo, a temperatura
‘ . elevada
probablemente tratamiento probablemente tratamiento
térmico insuficiente térmico insuficiente

(* NAMn = agar nutriente mas manganeso)
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Figura 3

Diagrama de flujo para el examen cultural anaerdbioc de alimentos poco acidos

envdsados pdra detectar posible deterioro

e interpretacion de los resultados

Muestra

Tubos de medios anaerobios

!

30~-35°C (hasta 10 dlas)

S1i Crec}mientﬁm_i_“‘ Floras mixtas de cocos
lévaduras, mohos ingican
posible contaminacion - L

positivo al examen

microschico

55°¢C (ﬁasta 4 dilas)

l

S1i crecimiento positivo al examen
| microscopico

posterior al tratamiento

|

Bacilos con esporas

$

Bacilos sin

indican probable-
mente tratamiento

termico insufi-
ciente. Si las
esporas son de
Clostridia,

observar al cul-
tivo para toxinas

de botulinum

esporas.

Ensayar con
otros medios
anaerobios. La
ausencia de
espords indica
probablemente
contaminacion
pbsteriqr al

tr&ta?iento.

Tambien calentar

esporas durante 10 min

a IOOOC en cubps de
medios anaerobios

(14 alas a 35°C

Dejar esporas para investi-
gacion del perlodo de muerte

termica

S1 presencia de bacilos
finos alargados poco
coloreados; se trata
probablemente de anae-
robios termofilos.
Indica insuficiente
enfriamiento, almace~
namiento a temperatura
elevada, o que deberla
aplicarse tratamiento
termico superior a 118°¢C

~(245°F) para ese producto.

No indica insuficiente
tratamiento termico.

:

Si presencia de bacilos
mas cortos, podria
tratarse de Bacillus spp
facultativos, o si el
producto es oscuro,
podria indicar deterioro
de sulfuro formador de

esporas. Podria indicar

‘tambien insuficiente

enfriamiento o almace-
namiento a temperatura
elevada. No indica
tratamiento termico
insuficiente.

(Las esporas anaerobias termofilas se ven o
encuentran solo raramente al examen microscopico
del producto en el primer subcultivo, por lo que

se aconseja no aplicar calor, pero puede utilizarse
facultativamente en esta fase seguido de un
subcultivo de medios anaerobios a SSOC)
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5. Establecimiento de elaboracion

6. Abastecedor/importador - Fecha de entrada al pals si se trata de
- producto importado

7. Magnitud del lote o lotes afectados':

8. Localizacion de los lotes

3. HISTORIA DEL PRODUCTO EN RELACION CONJLOTES SOSPECHQSQ$ DE UN MISMO CODIGO

1. Composicion del producto .
2. Abastecedor y especificaciones del envase -
| . 3. Datos de produceion (tratamiento programado) y registros
a. Preparacion del producto
b. Llenado
c. Clerre hermético
4, Equipo utilizado en el tratamiento térmico
a. Tratamiento térmico
b. Enfriado
c. Registros adicionales de control y garantlas de calidad
5. Almaéenamiento y transporte
6. Estado actual del lote o lotes objeto de examen - Si el producf§ no

tiene bajo control directo, describase la zona de distribucion

4. DESCRIPCION E HISTORIA DE LA MUESTRA

| 1. Donde, como y cudndo se ha obtenido la muestra
; 2. Tamaflo de la muestra - Numero de envases

3. Numero total de envases disponiBles en el lugar donde se ha tomado
la muestra

se




O
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Anexo 1

Ejemplo de FORMULARIO DE ENCUESTA SOBRE IDENTIFICACION E

HISTORIA DE UN PRODUCTO

FECha: seeecesensonsceononsons Encuesta NO: ..cvevenesccococonccnces

Comgilada‘gbr: tereeeseenecencscasaseseesesaennanns

1. RAZONES DE LA INVESTIGACION

1. Deterioro

5.

Forma en que se ha descubierto (quejas de consumidores, 1nspecc16n en
almacén, estudios de incubacion, etc.)

Fecha en que se conocio inicialmente el problema
Naturaleza del problema

Extension del problema (niumero de envases afectados y no afectados)

2. Enfermedades

(Una 1ista mas completa de informacion esencial para la investigacion de
enfermedades transmitidas por alimentos podra encontrarse en la obra Procedures to Inves-
tigate Foodborne Illness, 42 edicion, 1986, International Milk, Food and Environmental
Sanitarians Inc., P.0. 701, Ames, Iowa 50010 EE.UU. Se dispone también, en frances y en
espafiol, de la tercera ediciom, publicada en 1976).

1. Numero de personas afgctadas
2. Sintomas
3. Horas de la ultima comida o refrigerio
4, Tiempo transcurrido hasta la aparicion de los sintomas
5. Otros alimentos y bebidas ingeridos desde cuatro. dias antes de la
aparicion de los sintomas
6. Numero de envases de alimentos envasados utilizados
7. 1Identidad del producto, incluidos los codigos
8. Producto y/o envase objeto de reclamacion disponible para analisis
9. (Se han tomado otras muestras del producto que tengan el mismo codigo?
10. (Como y cuando se enviaron las muestras para analisis?
2. DESCRIPCION E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
1. Nombre y tipo de producto
2. Tipo y tamafio del envase
3. Identificacion del lote o lotes afectados
4. TFecha del tratamiento térmico

|
|
Numero de envases reventados, hinchados o con fugas que se han observado
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Abreviaturas utilizadas para los medios de cultivo (cont.)

LVA - Agar con higado de ternera SDA - Agar con sabourad-dextrosa
BA - Agar con sangre PIA - Agar con infusion de carne de
TJB - Caldo de zumo (jugo) de tomate cerdo .

TJA - Agar con zumo (jugo) de tomate PE2 - Medio de peptona, extracto de

levadura, Folinazzo (1954)

(3) Podra aplicarse una temperatura de BSOC o 37°C cuando la temperatura ambiente
del local es proxima o superior a 30 C o cuando las temperaturas de prolife-
racion optimas de organismos especificos objeto de examen son superiores.

(4) Examinar periodicamente tubos y placas, por ejemplo, por lo menos cada dos dias.
La incubacion se termina cuando se observa proliferacion positiva.

4, Numero de envases de la muestra que presentan defectos
5. Lista de defectos para cada envase
6. Describir condiciones de almacenamiento y transporte
7. Identificacion de la muestra (nimero de laboratorio asignado)
* Este formulario representa solamente un ejemplo y, por tanto, podra ser modificado
para adaptarlo a una investigacion especifica. Por ejemplo, debera aumentarse

la seccion de datos relativos a la seccion 1.2 (enfermedad) si se sospecha envene-
namiento a causa de los alimentos.

2. Verificacion de tubos positivos sospechosos .

Todos los tubos positivos sospechosos deberan someterse al examen siguiente:

1. Realizar un examen microscopico directo de frotis convenientemente
preparados y coloreados.

2, Inocular por duplicado al menos placas planas o tubos inclinados, e
incubar aercbica y anaerdbicamente durante un perfiodo de hasta cinco dias.
Veanse los medios mas idoneos en el cuadro anterior.

(Nota: Si solamente un tubo de cada serie de tubos inoculados resulta positivo se reco-
mienda repetir el procedimiento descrito anteriormente utilizando unidades analiticas
tomadas de la muestra de referencia. En la seccién relativa a la interpretacion se
exanina mas informacion respecto a la interpretacion de los resultados de cada uno de
"los tubos).

3. Identificacion de aislados

Pueden proliferar microorganismos termofilos facultativos en cultivos a 30 - 37°C
y confundirlos por mesofilos. Debera confirmarse siempre que los aislados positivos
procedentes de cultivos obtenidos a altas temperaturas son auténticos mesofilos, demos-
trando que no proliferan a temperaturas aptas para. la proliferacién de termofilos, es
decir a 55°C.

Para ayudar a identificar la causa del deterioro es conveniente identificar
aislados. Deberan utilizarse a tal fin los procedimientos microbiologicos usuales (véase
Speck, (1984); ICMSF, (1980); US FDA BAM, (1984)). N
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Anexo 2

PROCEDIMIENTOS PARA EL ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MUESTRAS ANALITICAS

A, Mesdfilos
1. Medios y condiciones de incubacion
Alimentos poco acidos (pH > 4,6) | Alimentos poco 5cid¢é
, : o ‘acidificados (pH =< 4,6)
1. Condiciones Aerobia Anaercbia Aerobia
de incubacion
2. Medio (2) Liquido Solido Liquido Solido Liquido Solido
‘ DTB PCA PE2 LVA 0SB PDA
PE2 DTA CMM PIA TJB TJA
NAMn LB RCA APTB SDA
RCM BA APT
3. Cantidad 15 ml/ 15 ml/ 15 ml/ 15ml/ 15 ml/ 15 ml/
de medio tubo tubo tubo tubo tubo tubo
para APTB
200 ml/matraz
4. Repeticion => 2 => 2 => 2 =>2 -2 => 2
tubos placas tubos = placas para ATPB placas
=> 3/matraz
5. Temperatura 30°C 30%¢c 30°C 30% 30%c (1) 30%¢ (1)
de incubacion (3)
6. Tiempo de hasta hasta . hasta hasta hasta hasta
incubacion (4) 14 dlas 5 dias 14 dfas 5 dias 14 dias 5-10 dias
. Utillcese por lo menos un medio para cada serie de medios solidos y liquidos
incubados aerobica y anaerobicamente
Notas
(1) En algunos caso, por ejemplo, para levaduras, pueden resultar apropiadas temperatu-
- - .0
ras mas bajas, es decir, 20 C o 25 C.
‘(2) Ab:e#iaturas utilizadas para los medios de cultivo

PCA - Agar de recuento en placa

DTA - Agar triptona dextrosa _

APTB - Caldo de ensayo de productos acidos
LB ~ Caldo de higado

DBT - Caldo de triptona dextrosa

PDA - Agar dextrosa de patata

OSB -~ Caldo de suero de naranja
CMM - Medio de carne cocida

NAMn - Agar nutritivo mas manganeso
APT - "Tween" para todos los usos
RCM - Medio de clostridia reforzado
RCA - Agar de clostridia reforzado
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Termofilos

Si las circunstancias sugieren que el deterioro se debe a organismos termofilos,

por ejemplo, la historia del proglema, pH reducido del producto, ausencia de prolifera-
cion a temperatura infegior a 37 C (producto licuado o no claramente deteriorado), se
sugiere el cultivo a 55 C en los medios siguientes:

Incubar hasta 10 dias
Aerobios termofilos (agrio plano) - caldo de triptona dextrosa

B. coagulante (termoacidurico) - Medio acido de peptona proteosa* a pH 5,0
(puede proliferar a 37°C) ’

L4

Anaerobios no productores de H2S - Medio de maiz higado*

C. termosacarolitico - Caldo de higado*

Anaerobios productores de H2S ~ Agar con sulfito* + citrato de hierro reducido*
(Hersom y Holland, 1980)

Acidotolerante

Es preferible tamponar todos los medios a un valor del pH entre 4,2y 4,5,
1. Liquido

a) Caldo acido (AB) - (Véase US FDA BAM, 1984)

b) Caldo MRS (de Man, Rogosa y Sharp, 1960)
2. Incubacion

30°C hasta 14 dias.
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1. ' SECCION I — AMBITO DE APLICACION ,

El presente cédigo de practicas trata de la elaboracién y envasado asépticos de
alimentos poco acidos: Por "elaboracién y envasado asépticos" se entiende el llenado de
un producto comercialmente'estéril en envases esterilizados, seguido de cerrado hermético
con cierre esterilizado y en una atmdsfera exenta de microorganismos.

2. SECCION II — DEFINICIONES

para los fines de este cédigo se entenderd por:

2.1 Alimento Acido, todo alimento cuyo pH natural sea de 4,6 o menor.

2.2 Alimento poco acido acidificado, todo alimento que haya sido tratado para
obtener un pH de equilibrio de 4,6 o menor, después del tratamiento térmico. |

: . |
2.3 - Aséptico, la condicién de ausencia de microorganismos viables, incluidas las
esporas v1a5§es. En la industria alimentaria, los términos aséptico, estéril y
comercialmente estéril se utilizan a menudo como sinénimos.

2.4 Elaboracién y envasado asépticos, el llenado de un producto comercialmente
estéril en envases esterilizados, seguido de cerrado hermético con cierre esterilizado en
una atmésfera exenta de microorganismos. La elaboracién y envasado asépticos difieren
del enlatado, porque en el enlatado el alimento se coloca en la lata, se cierra

herméticamente y se somete a tratamiento térmico.

2.5 Camara de alimentacidn aséptica, recipiente esterilizable, situado entre las
maquinas enfriadoras y llenadora del producto, que se utiliza para almacenar el producto
comercialmente estéril.

2.6 Zona aséptica, la zona donde se encuentra el equipo de llenado y cierre
hermético asépticos dentro de la cual los envases, productos, o material de envasado
comercialmente estériles podrian estar expuestos a la recontaminacién. Esta zona
generalmente estd situada entre el punto en que son tratados los envases para obtener la
esterilidad comercial y el punto en que se cierran herméticamente los envases llenos para
excluir la entrada de microorganismos.

2.7 Esterilizacién de la remesa, aplicacién de un procedimiento programado para
lograr la esterilidad comercial por remesas mas que en forma continua. .

2.8 Alimento envasado, el alimento comercialmente estéril y envasado en recipientes
herméticamente cerrados.

2.9 Limpieza, la eliminacién de los residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables.

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

2.11 Esterilidad comercial del equipo y recipientes empleados para la elaboracién y
envasado asépticos de los alimentos, el estado alcanzado y mantenido mediante la
aplicacion de calor u otro tratamiento apropiado, que libere a dicho equipo y recipientes
de microorganismos capaces de reproducirse en los alimentos a las temperaturas a las que
éstos se mantendran probablemente durante su distribucién y almacenamiento.

2.11.1 Esterilidad comercial de un alimento tratado térmicamente, el estado que se
consigue aplicando calor suficiente, s6lo o en combinacién con otros tratamientos
apropiados, con objeto de liberar a ese alimento de microorganismos capaces de
reproducirse en él en unas condiciones normales no refrigeradas en las que se mantendra
probablemente el alimento durante su distribucién y almacenamiento.
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2.11.2 Factor critico, todo factor fisico, quimico o de otra indole determinado por la
autoridad competente, el elaborador o el organismo de reglamentacién como critico para la
produccién de un producto alimenticio comercialmente estéril. Como ejemplos de factores
criticos cabe sefialar, aunque no exclusivamente, los siguientes: formulacién, viscosidad,
tamafio de particula, temperatura, velocidad de alimentacién, concentracién del
esterilizante del producto.

2.12 Desinfeccidn, la reduccién, sin afectar en modo diverso a los alimentos,
mediante Ta aplicacién de agentes quimicos e higiénicamente satisfactorios y/o métodos
fisicos, del nimero de microorganismos a un nivel que no produzca la contaminacidn nociva
del alimento.

2.13 pH de equilibrio, es el pH de un alimento terminado, una vez que todos los
componentes han alcanzado la uniformidad del pH, que se determina midiendo el pH del
alimento tratado térmicamente.

2.14 Sistema de desviacién del flujo, el sistema de tuberias y valvulas de conduccién
del producto que tienen por objeto desviar productos potencialmente no estériles de la
madquina llenadora o de la camara de alimentacién aséptica.

2.15 Espacio libre, el volumen que queda en un recipiente cerrado sin ser ocupado por
el alimento.

2.16 Envases herméticamente cerrados, los envases que se han proyectado y destinado a
proteger el contenido contra Ia entrada de microorganismos durante el tratamiento térmico
y después de él.

2.16.1 Envase flexible, que la forma o los contornos del recipiente lleno y cerrado
quedan afectados por el producto envasado.

2.16.2 Envase semirigido, que la forma o los contornos del recipiente lleno y cerrado
no pueden quedar afectados por el producto encerrado a temperatura Y presion atmosférica
normales, pero pueden ser deformados mediante presidén externa mecanica de menos de 10
psig (0,7 kg/cm?), es decir, la presién que se puede ejercer normalmente con un dedo.

2.16.3 Envase rigido, que la forma o el contorno del recipiente lleno y cerrado no
quedan afectados por el producto encerrado ni deformados por una presién mecénica de
hasta 10 psig (0,7 kg/cm?), es decir, la presién que se puede ejercer normalmente con un
dedo.

2,17 Tubo de retencidn, el tubo por el que se transporta el alimento calentado para
asegurar que cada particula de alimento se mantenga a la temperatura de esterilizacién o
por lo menos durante el tiempo minimo de esterilizacién especificado en el tratamiento
programado. Deberd proyectarse de forma que ninguna parte del tubo comprendido entre la
entrada y la salida del producto pueda ser calentada, y deberd tener una inclinacién
ascendente de al menos 0,25 pulgadas por pie.

2.18 Tiempo de retencién, el periodo minimo de retencién especificado en el
tratamiento programado.

2.19 . Ensayos de incubacién, los ensayos en que el producto elaborado técnicamente se
mantiene a una temperatura especificada durante un determinado periodo de tiempo, para
establecer si, en dichas condiciones, hay proliferacién de microorganismos.

2.20  Alimentos poco &cidos, cualesquiera alimentos, excepto las bebidas alcohdlicas,
en los que uno de los componentes tenga un pH mayor de 4,6, después del tratamiento
térmico.

2.21. Esterilizacién del envase, el tratamiento por el que se obtiene la condicién de
esterilidad comercial de todas las superficies del envase que entran en contacto con los
alimentos, incluida la tapa.

2.22 Agqua potable, el agué apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad no
deberan, ser menos rigurosas que las contenidas en la Gltima edicién de las "Normas
Internacionales para el Agua Potable", de la Organizacidn Mundial de la Salud.
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2.23 Esterilizacién anterior a la produccién o preesterilizacién, la parte del
tratamiento programado por el que se obtiene la esterilidad comercial de todas las
superficies que entran en contacto con el producto a partir del tubo de retencién en
adelante, incluida la zona aséptica del equipo de envasado, antes de iniciar la
produccién:

2.24 Calentador del producto, el equipo utilizado para calentar el producto a la
temperatura necesaria para comenzar el funcionamiento del tratamiento programado.

2.25 Regenerador producto a producto (termopermutador), el equipo programado de forma
que el producto envasado y estéril es transportado cerca del producto no estéril (o
cualquier otro medio no estéril), pero separado completamente de €l por una barrera
comin, para fines de intercambio térmico o cualquiera otra razén.

2.26 Esterilizador del producto, el mecanismo utilizado para aplicar el tratamiento
térmico al producto, que tiene por objeto lograr la esterilidad comercial del producto.
Cabe citar como ejemplos un recipiente de presidn para aplicar un procedimiento por
remesas, o una combinacién de termopermutador y tubo de retencidn para aplicar un
procedimiento continuo a un producto alimentado a ritmo constante.

2.27 Tratamiento programado, el procedimiento utilizado para lograr y mantener la
esterilidad comercial del equipo, de los envases y los alimentos.

2.28 Cierres herméticos, las partes de un envase formadas, unidas, o soldadas entre
si, con objeto de cerrar el envase.

2.29 Junta de vapor, un cierre que utiliza vapor como barrera para impedir la entrada
de microorganismos en puntos susceptibles a partir del tubo de retencidn en adelante (p.
ej., ejes rotantes o alternativos, vastagos de valvulas, etc.) en las zonas estériles.

2.30 Esterilizante, todo agente fisico o tratamiento quimico destinado a obtener la

esterilidad comercial.

2.31 Temperatura de esterilizacién, la temperatura del tratamiento térmico, segin se
especifica en el tratamiento programado.

2.32 Tiempo de esterilizacidn, el tiempo especificado en el tratamiento programado.

2.33 Tratamiento térmico, el tratamiento térmico necesario para conseguirvla

esterilidad comercial y que se cuantifica en funcién del tiempo y la temperatura.

3. SECCION III - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION
3.1 Higiene del medio en las zonas de donde proceden las materias primas
3.1.1 Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccién

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

3.1.2 Proteccidén contra la contaminacién por desechos

3.1.2.1 Las materias primas de los alimentos deberadn protegerse contra la contaminacién
por desechos de origen humano, animal, doméstico, industrial y agricola cuya presencia
pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para la salud. Deberéan
tomarse precauciones adecuadas para que esos desechos no se utilicen ni evactien de manera
que puedan constituir, a través de los alimentos, un riesgo para la salud.

3.1.2.2 Para la evacuacién de los desechos domésticos e industriales en las zonas de
donde proceden las materias primas deberdn tomarse disposiciones que sean aceptables para
el organismo oficial competente.
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3.1.3 Control de los riesgos

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

3.1.4 Lucha contra las plagas y enfermedades

Las medidas de lucha que comprenden el tratamiento con agentes quimicos,
biolégicos o fisicos deberadn ser aplicadas solamente por o bajo la supervisién directa de .
un personal que conozca perfectamente los peligros que pueden originarse para la salud,
particularmente los que pueden deberse a los residuos en el alimento. Tales medidas
deberan aplicarse unicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial

competente.
3.2 Recoleccién y produccidn
3.2.1 Técnicas

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

3.2.2 Equipo y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recoleccién y la produccién
deberan construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para la salud.
Los envases que se utilicen de nuevo deberan ser de material y construccidn tales que
permitan una limpieza facil y completa. Deberadn limpiarse y mantenerse limpios y, en
caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados para materias tdxicas no
.deberan utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.3 Eliminacidn de materias primas claramente inadecuadas

‘Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano
deberan separarse durante la recoleccién y produccidén. Las materias primas que no puedan
hacerse aptas para el consumo mediante una nueva elaboracidén deberén eliminarse en una
forma y lugar tales que no puedan dar lugar a la contaminacidén de los suministros de
alimentos y/0 del agua o de otras materias alimentarias.

3.2.4 Proteccién contra la contaminacién y los dafios

Deberan tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean
contaminadas por plagas o por contaminantes quimicos, fisicos o microbiologicos u otras
sustancias objetables. Deberan tomarse precauciones para evitar posibles dafios.

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccidn/recoleccidn

Las materias primas deberan almacenarse en condiciones que confieran proteccién
contra la contaminacidon y reduzcan al minimo los dafios y deterioros.
I

3.4

Transporte:
3.4.1 Medios de transporte

‘Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde la
zona de produccién o lugar de recoleccién o almacenamiento deben ser adecuados para el
fin persequido y deben ser de material y construccidn tales que permitan una limpieza
facil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en caso necesario, ser
desinfectados y desinfestados.

3.4.2 Procedimientos de manipulacidn
.Todos los procedimientos de manipulacién deberan ser de tal naturaleza que

impidan la contaminacién de la materia prima. Habrd de ponerse especial cuidado en
evitar la putrefaccién, proteger contra la contaminacién y reducir al minimo los dafios.
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Deberd emplearse equipo especial - por ejemplo, equipo de refrigeracién - si la
naturaleza del producto o las distancias a que ha de transportarse asi lo aconsejan. Si
se utiliza hielo en contacto con el producto, el hielo habrad de ser de la calidad que se
exige en la subseccién 4.4.1.2 del presente Cédigo.

4. SECCION IV — PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

4.1 lazamiento

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

4.2 vias de acceso y zonas usadas para el trafico rodado

Las vias de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren
dentro del recinto de éste o en sus inmediacicnes, deberan tener una superficie dura y
pavimentada, apta para el trafico rodado. Debe disponerse de un desagie adecuado, asi
como de medios de limpieza.

4.3 Ediﬁicios e instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccién sdlida y habran de
mantenerse en buen estado.

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

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

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

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

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberédn proyectarse de tal manera que las
operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que
requlen la fluidez del proceso de elaboracidn desde la llegada de la materia prima a los
locales hasta la obtencidén del producto terminado, garantizando ademas condiciones de
temperatura apropiadas para el proceso de elaboracién y para el producto.

4.3.7 En las zonas de manipulacifn de alimentos:

- Los suelos, cuando asi proceda, se construirdn de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables, antideslizantes y atdxicos; no tendran grietas y
seran faciles de limpiar y desinfectar. Segin el caso, se les dard una
pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia las bocas de los
desagiies.

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

- Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que se
impida Ia acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién y
la formacién de mohos y conchas y deberén ser faciles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite la
acumulacidén de suciedad, y las que se abran deberdn estar provistas de
persianas. Las persianas deberan poder quitarse facilmente para su limpieza
y buena conservacién. Las peanas de las ventanas deberédn estar en pendiente
para que no se usen como estantes.
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- Las ertas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asl
procega, deberan ser de cierre automdtico y ajustado.

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

4.3.8 En la zona de manipulacidén de los alimentos, todas las estructuras y accesorios
elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o indirecta
del alimento y de la materia prima por condensacién y goteo, y no se entorpezcan las
operaciones de limpieza. Deberén aislarse, cuando asi proceda, y proyectarse y
construirse de manera que se evite la acumulacién de suciedad Yy se reduzca al minimo la
condensacién y la formacién de mohos y conchas. Deberan ser de facil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y los establos deberén estar completamente
separados de las zZonas de manipulacién de alimentos y no tendran acceso directo a éstas.

4.2.10 Cuando asl proceda, los establecimientos deberin estar dotados de medios para
controlar el acceso a los mismos.

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

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de aqua

4.4.1.1 Debera disponerse de un abundante abastecimiento de agua que se ajuste a lo
dispuesto en la seccién 7.3 del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas ~
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (Ref. CAC/RCP 1-1989, Rev. 1) a presién
adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su

almacenamiento en caso necesario, y distribucién, y con proteccién adecuada contra la
contaminacién.

4.4.1.2 El hielo deberad fabricarse con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccidn
7.3 de los Principios Generales mencionados en la subseccién 4.4.1.1 del presente Cédigo,
y habra de tratarse, manipularse, almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido
contra la contaminacién. :

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

4.4.1.4 El agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigeracién,
lucha contra incendios y otros propésitos similares no relacionados con alimentos, debera
transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia identificables por
colores, sin que haya ninguna conexién transversal ni sifonado de retroceso con las
tuberias que conducen el agua potable (véase también la subseccidn 7.3.2).

4.4.2 Evacuacidon de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacidn de
efluentes y aguas residuales, el cual deberd mantenerse en todo momento en buen orden y
estado. Todcs los conductos de evacuacién (incluidos los sistemas de alcantarillado)
deberadn ser suficientemente grandes para soportar cargas maximas y deberdn construirse de
manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de agua potable.

4.4.3 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deber&n disponer de vestuarios y cuartos de aseo
adecuados, convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberan proyectarse de manera
que se garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan
estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso, deberan tener calefaccién y no habran
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de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes, y
situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al volver a la zona
de elaboracién, deberd haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un preparado
conveniente para lavarse las manos y medios higiénicos convenientes para secarse las
manos. Los lavabos deberdn tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua
caliente. Si se usan toallas de papel, deberd haber junto a cada lavabo un nimero
suficiente de dispositivos de distribucién y receptaculos. Conviene que los grifos no
requieran accionamiento manual. Deberadn ponerse rotulos en los que se indique al personal
que debe lavarse las manos después de usar los servicios.

4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracidn

Deberan proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para
lavarse y secarse las manos siempre que asi lo exija la naturaleza de las operaciones.
Cuando asi proceda, deberd disponerse también de instalaciones para la desinfeccidn de
las manos. Se deberd disponer de agua fria y caliente y de un preparado conveniente para
la limpieza de las manos. Los lavabos deberan tener grifos que permitan mezclar el agua
fria y el agua caliente. Deberd haber un medio higiénico apropiado para el secado de las
manos. Si se usan toallas de papel deberd haber junto a cada lavabo un nimero suficiente
de dispositivos de distribucién y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran un
accionamiento manual. Las instalaciones deberan estar provistas de tuberias debidamente
sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagiies.

4.4.5 Instalaciones de desinfeccién

Cuando asi proceda, deberd haber instalaciones adecuadas para la limpieza y
desinfeccién de los Gtiles y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran con
materiales resistentes a la corrosién, y que puedan limpiarse facilmente, y estaran
provistas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades
suficientes.

4.4.6 Alumbrado

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

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

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

4.4.7 Ventilacién

Deberad proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la
condensacién del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccién de
la corriente de aire no deberd ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deberén
haber aberturas de ventilacién provistas de una pantalla o de otra proteccién de material
anticorrosivo. Las pantallas deben poder retirarse facilmente para su limpieza.

4.4.8 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles

Deberad disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y
materias no comestibles antes de su eliminacidn del establecimiento. Las instalaciones
deberan proyectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de
materias no comestibles y se evite la contaminacidn del alimento, del agua potable, del
equipo y de los edificios o vias de acceso en los locales.
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4.5 Equipo y utensilios

4.5.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulacidn de
alimentos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un material que
no transmita sustancias téxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la
corrosidon y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccién. Las
superficies habran de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Deberd evitarse el
uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a
menos que se tenga la certeza de que su empleo no serd una fuente de contaminacidn. Se
debera evitar el uso de diferentes materiales de tal manera que pueda producirse
corrosidén por contacto.

4.5.2 Proyecto, construccidn e instalacién sanitarios

4.5.2.1 Todo el equipo y los utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo
que se eviten los riesgos contra la higiene y permitan una facil y completa limpieza y
desinfeccidn y, cuando sea factible, deberdn ser visibles para facilitar la inspeccidn.
El equipo fijo deberd instalarse de tal modo que permita un acceso facil y una limpieza a
fondo. Las fabricas de conservas deberan dlsponer de adecuados sistemas de correas
transportadoras para transportar los envases vacios a las estaciones de llenado. Su
proyecto, estructura e instalacidon deberan asequrar que tales envases no puedan
contaminarse ni resulten inaceptables debido a dafios.

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

4.5.2.3 Todos los locales refrigerados deberé@n estar provistos de un termdmetro o de
dispositivos de registro de la temperatura.

4.5.2.4 Identificacidn del equipo

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos
deberan marcarse, indicando su utilizacién y no deberdn emplearse para productos
comestibles.

4.6 Suministro de vapor

'El suministro de vapor al sistema de tratamiento térmico deberd ser adecuado en
la medida necesaria para garantizar que se mantiene una presidén suficiente de vapor
durante la elaboracidn térmica, independientemente de otra demanda de vapor por otras
instalaciones de la fabrica.

4.7 Suministro de gas estéril. Aire, nitrdgeno u otros gases estériles apropiados
utilizados para formar envases de plastico, o para cuchillas de aire caliente empleadas
para eliminar el peréxido de hidrégeno de los materiales tejidos o para mantener
subrepresion o para otros usos, en una zona estéril, deberd ser filtrado con objeto de
eliminar materias extrafias y ser incinerado y/o filtrado apropiadamente para eliminar
microorganismos. El sistema de suministro deberd ser diseflado de forma que se mantenga la
esterilidad comercial. El sistema deberd ser disefiado también de forma que se esterilice
desde el dispositivo de esterilizacidn del aire (incinerador y/o filtro) hasta el punto
de utilizacién. Si para esterilizar el aire se utiliza un filtro, el elaborador debera
tener cuidado de cambiarlo segin las directrices del fabricante del filtro. Este deberd
ser examinado visualmente antes de instalarlo y después de quitarlo. El elaborador debera
recibir sequridades del fabricante del filtro de que la exposicién al medio de
esterilizacidn utilizado no perjudicard al filtro ni abreviard la duracién del mismo.

'

1
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5. SECCION V —~ ESTABLECIMIENTO. REQUISITOS DE HIGIENE

5.1 Conservacion

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demas instalaciones del
establecimiento, incluidos los desagiies, deberan mantenerse en buen estado y en forma
ordenada. En la medida de lo posible, las salas deberan estar exentas de vapor y agua
sobrante. ‘

5.2 Limpieza y desinfeccién

5.2.1 La limpieza y la desinfeccién deberadn ajustarse a los requisitos de este Cédigo.
Para mas informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccidn véase el Apéndice I
de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos mencionados en la subseccién
4.4.1.1 del presente Codigo. ‘ '

5.2.2 Para impedir la contaminacién de los alimentos, todo el equipo y utensilios
deberén limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las
circunstancias asi lo exijan.

5.2.3 Deberdn tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea
contaminado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o desinfecten con
agua y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos y
desinfectantes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para
el organismo oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una
superficie susceptible de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante un
lavado minucioso con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccién 7.3 de los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos mencionados en la subseccidn 4.4.1.1 del
presente Cédigo, antes de que la zona o el equipc vuelvan a utilizarse para la
manipulacidén de alimentos. '

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberdn limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos los desaglies, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacifén de alimentos.

5.2.5 Los vestuarios y cuartos de aseo deberan mantenerse limpios en todo momento.

5.2.6 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales, y
que sean parte de éstos, deberan mantenerse limpios.

5.3 Programa de inspeccién de la higiene

Debera establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y
desinfeccidén permanente, con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de
que sean objeto de atencifn especial las zonas, el equipo y el material mas importantes.
La responsabilidad de la limpieza del- establecimiento deberd incumbir a una sola persona,
que de preferencia deberd ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas
funciones estaran disociadas de la produccidon. Esta persona debe tener pleno conocimiento
de la importancia de la contaminacidn y de los riesgos que entrafia. Todo el personal de
limpieza deberd estar bien capacitado en técnicas de limpieza.

5.4 Subg;gductos

Los subproductos deberdn almacenarse de manera que se evite la contaminacién de
los alimentos. Deberan retirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sean necesarias vy,
por lo menos una vez al dia.

5.5 Almacenamiento y eliminacién de desechos

El material de desecho debera manipularse de manera que se evite la
contaminacién de los alimentos o del agua potable. Se pondra especial cuidado en impedir
el acceso de las plagas a los desechos. Los desechos deberén retirarse de las zonas de
- manipulacidén de alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces gQue sea necesario vy,
por lo menos, una vez al dia. Inmediatamente después de la evacuacidon de los desechos,
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los receptaculos utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que haya entrado en
contacto con los desechos deberan limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de
desechos debera, asimismo, limpiarse y desinfectarse.

5.6 Prohibicién de animales domésticos

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

5.7 Lucha contra las plagas

5.7.1 ‘Deberd aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse periddicamente para
cerciorarse de que no existe infestacién.

5.7.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse
medidas de erradicacién. Las medidas de lucha que comprenden el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o bioldgicos sélo deberan aplicarse bajo la supervisidn directa del
personal que conozca a fondo los riesgos que el uso de esos agentes puede entrafiar para
la salud, especialmente los risgos que pueden originar los residuos retenidos en el
producto. Tales medidas se aplicaran Gnicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente.

5.7.3 S6lo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficac¢ia otras
medidas de precaucidn. Antes de aplicar plaguicidas se deberd tener cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacién. Después de aplicar los
plaguicidas deberan limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados a
fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos.

5.8 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5.8.1 Los plaguicidas u otras sustancias téxicas que puedan representar un riesgo para
la salud deberédn etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su
toxicidad y empleo. Estos productos deberdn almacenarse en salas separadas o armarios
cerrados con llave especialmente destinados al efecto y habrdn de ser distribuidos o
manipulados s6lo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas
bajo la estricta supervisién de personal competente. Se pondrd el mayor cuidado en evitar
la contaminacién de los alimentos.

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

5.9 Ropa y efectos personales

No deberan depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulacién
de alimentos.

6. SECCION VI — HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensefianza de higiene

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

6.2 Examen médico

Las personas que entran en cntacto con los alimentos en el curso de su trabajo
deberan haber pasado un examen médico antes de asignarles tal empleo, si el organismo
competente fundandose en el asesoramiento técnico recibido, lo considera necesario, sea
por consideraciones epidemiolSgicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un
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determinado establecimiento, sea por la historia médica de la persona que haya de
manipular alimentos. El examen médico deberad efectuarse en otras ocasiones en que esté
indicado por razones clinicas o epidemioldgicas.

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccidn tomara las medidas necesarias para que no se permita a ninguna
persona que se sepa, o sospeche, que padece o es vector de una enfermedad susceptible de
transmitirse por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones
cutaneas, llagas o diarreas, trabajar bajo ning(in concepto en ninguna zona de
manipulacién de alimentos en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda
contaminar directa o indirectamente los alimentos con microorganismos patdgenos. Toda
persona que se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direccidn
su estado fisico.

6.4 Heridas

Ninguna personavque sufra de heridas o lesiones deberad seguir manipulando
alimentos ni superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido
completamente protegida por un revestimiento impermeable firmemente asequrado y de color
bien visible. A ese fin deberad disponerse de un adecuado botiquin de urgencia.

6.5 Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos debera,
mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un
preparado conveniente para esta limpieza, y con agua corriente caliente que se ajuste a
lo dispuesto en la seccidén 7.3 de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos
mencionados en la subseccién 4.4.1.1 del presente Codigo. Dicha persona deberd lavarse
siempre las manos antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso
de los retretes, después de manipular material contaminado y todas las veces que sea
necesario. Debera lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber
manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se colocaradn avisos que
indiquen la obligacién de lavarse las manos. Deberd haber una inspeccién adecuada para
garantizar el cumplimiento de este requisito. . . :

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacidén de alimentos debera
mantener una esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento
durante el trabajo debera llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado;
todos estos articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse
limpios de acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefia la persona. No deberén
lavarse sobre el piso los delantales y articulos andlogos. Durante los periodos en que se
manipulan los alimentos a mano, deberad quitarse de las manos todo objeto de adorno que no
pueda ser desinfectado de manera adecuada. El personal no debe usar objetos de adorno
inseguros cuando manipule el alimento.

6.7 Conducta personal

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

6.8 Guantes

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

6.9 Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos
en las zonas donde se procede a la manipulacién de éstos. Las precauciones pueden incluir
el uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas
en las secciones 5.9, 6.3, 6.4 y 6.7 del presente Cédigo.
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6.10 ~ Supervisién

La respdnéabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los
requisitos seflalados en las secciones 6.1 - 6.9 deberd asignarse especificamente a
personal supervisor competente.

7. SECCION VII — ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION
7.1 Requisitos aplicables a la materia prima
7.1.1 | El establecimiento no debera aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se

sabe que contiene parédsitos, microorganismos o sustancias téxicas, descompuestas o
extrafias que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por. los procedimientos
normales de clasificacién y/o preparacién o elaboracién.

! |
7.1.2  Las materias primas o ingredientes deber&n inspeccionarse y clasificarse antes
de llevarlos a la linea de elaboracidn Yy, en caso necesario, deberédn efectuarse ensayos
de laboratorio. En la elaboracién ulterior sdlo deberan utilizarse materias primas o
ingredientes limpios y en buenas condiciones.

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

7.1.4 El blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preparacién de alimentos para
conserva, debe ir seguido de un enfriamiento r&pido de los alimentos o de una pronta
elaboracién subsiguiente. La proliferacién de microorganismos terméfilos y la
contaminacidén en los aparatos para blanquear deberdn reducirse a un minimo mediante un
buen disefio, el uso de temperaturas de elaboracidn adecuadas y mediante una limpieza
sistematica. :

7.1.5 Todas las fases del proceso de produccién, incluidos el llenado, cierre,
tratamiento térmico y enfriamiento, deberdn realizarse lo mas rapidamente posible en unas
condiciones tales que impidan la contaminacién y deterioro y reduzcan a un minimo la
proliferacién de microorganismos en el alimento.

7.2 Prevencién de la contaminacién de ingredientes de materia prima y de productos

semielaborados
7.2.1  Se tomardn medidas eficaces para evitar la contaminacidn del material .

alimentario por contacto directo o indirecto con material que se encuentre en las fases.
iniciales del proceso.

7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados
susceptibles de contaminar el producto final no deberén entrar en contacto con ningln
producto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora gue hayan llevado
durante la manipulacién de materias primas o productos semielaborados con los que haya
entrado en contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos '
semielaborados, y hayan procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3  si hay probabilidad de contaminacién, habrid que lavarse las manos minuciosamente

entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de elaboracidén.

7.2.4 fTodo el eduipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material
contamingdo deberd limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado o de
que entre en contacto con alimentos que ya han sido elaborados.

7.3 | Empleo de agua

7.3.1 .!Como prindipio general, en la manipulacién de los alimentos sélo deberd
utilizarse agua potable conforme a la definicién de la Gltima edicién de las "Normas
Internacionales para el Agua Potable" (OMS).
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7.3.2 Con la aprobacién del organismo oficial competente, se podrd utilizar agua no
potable para la produccién de vapor, refrigeracién, lucha contra incendios y otros fines
andlogos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobacién expresa del
organismo oficial competente, podra utilizarse agua no potable en ciertas zonas de
manipulacién de alimentos, siempre que no entrafie un riesgo para la salud.

7.3.3 El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento
deberd tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo
para la salud. El proceso de tratamiento debera mantenerse bajo constante vigilancia. Por
otra parte, el agua recirculada que no haya recibido ningin tratamiento ulterior podra
utilizarse en condiciones en las que su empleo no constituya un riesgo para la salud ni
contamine la materia prima ni el producto final. Para el agua recirculada deberid haber un
sistema separado de distribucidn que pueda identificarse facilmente. Serd menester la
aprobacién del organismo oficial competente para cualquier proceso de tratamiento y para
la utilizacidén del agua recirculada en cualquier proceso de elaboracién de alimentos.

7.3.4 En los sistemas en que se utiliza vapor recalentado para esterilizar los
envases, podra utilizarse agua estéril para enfriar los envases antes de llenarlos con el
producto. El agua que se utilice a tal fin debera ser esterilizada, enfriada, y
suministrada estéril en el punto de utilizacién y deberd producirse con agua que se
ajuste a los requisitos estipulados en la subseccién 4.4.1.1. )

7.4 Envasado

7.4.1 Almacenamiento y caracteristicas de los envases

* Todo el material que se emplee para el envasado deberi almacenarse en
condiciones de sanidad y limpieza. El material deberd ser apropiado para el producto que
ha de envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no deberd transmitir
al producto sustancias objetables en medida que exceda de los limites aceptables para el
organismo oficial competente. El material de envasado deberd ser satisfactorio y conferir
una proteccion apropiada contra la contaminacidn. Los envases de los productos deberdn
ser suficientemente s6lidos para resistir todos los esfuerzos mecénicos, quimicos y
térmicos que puedan encontrarse durante la elaboracién, y para resistir los dafios fisicos
que puedan producirse durante la distribucidn normal. (Quiz& sea necesario que los
envases flexibles y semirrigidos lleven una envoltura exterior). Con los laminados debesr$
prestarse especial atencién para asegurarse de que la combinacién de los requisitos de
elaboracién y las caracteristicas del producto no provoquen la deslaminacién, ya que esto
puede causar una pérdida de la integridad. .

El material de pegar que se elija para hacer el cierre deberd ser compatible con
el producto, asi como con el envase y los sistemas de cierre. Los cierres de los envases
de vidrio son particularmente susceptibles de dafios mecénicos que pueden hacer que,
temporal o permanentemente, el cierre no sea hermético. Por ello, los cierres de los
tarros herméticcs deben tener un diémetro inferior al di&metro del tarro mismo, para
evitar el contacto entre cierres.

7.4.1.2 Todo material de envases o los recipientes vacios utilizados en sistemas
asépticos debera ser lo mis limpio posible y almacenarse y mantenerse de forma que se
evite la contaminacidén por insectos, otras plagas de animales, microorganismos, tierra,
grasa, polvo, etc., y olores perjudiciales que puedan ser absorbidos por materiales de
envasado organicos. Todo material de envasado aséptico que puede quedar afectado por
dafios o por cambios en los parametros fisicos, tales como la humedad relativa, debera
‘almacenarse de forma que se reduzcan al minimo tales cambios.

7.4.2 Inspeccién de envases vacios

7.4.2.1 Tanto el fabricante de los envases como el envasador deberan observar planes
apropiados de muestreo e inspeccién para asegurar que los envases y sus cierres se
ajusten a las especificaciones adoptadas de mutuo acuerdo y a los requisitos aplicables
establecidos por el organismo competente. Estas especificaciones debran incluir, como
minimo, las inspecciones y mediciones indicadas en la subseccidn 7.4.8 del presente
Cédigo. (Los envases vacios estén particularmente expuestos a dafios causados por el mal
funcionamiento del equipo de manipulacidn de los envases).
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7.4.3 Limpieza de los envases o de los materiales de envasado

7.4.3.1 Los envases que han de esterilizarse mediante vapor recalentado deberan
invertirse para aplicar una raéfaga de aire seco y limpio para limpiarlos inmediatamente
antes de introducirlos en el tinel de vapor recalentado. En ningln caso debera utilizarse
agua ni quedar residuos del mismo en los envases. (Se ha observado que el agua presente
en tal sistema impide la esterilizacidn).

7.4.3.2 Los materiales de envasado que han de esterilizarse quimicamente con peréxido de
hidrégeno deberan almacenarse de conformidad con lo estipulado en la seccién 7.4.1.2, de
forma que se evite la necesidad de limpiarlos. Resulta muy dificil esterilizar
quimicamente tales materiales si se ensucian.

7.4.4 Uso adecuado de los envases

Los envases para alimentos no deberé@n utilizarse nunca, en el local destinado a
la elaboracién, para ninglin otro fin que no sea el de envasar alimentos. En ningln caso
deberan utilizarse como ceniceros, pequefias papeleras, receptéculos para guardar pequefias
piezas de las maquinas o para otros fines similares. Deberd impedirse esta préctica,
porque siempre existe un gran riesgo de que tales envases puedan accidentalmente ir a
parar a la linea de produccién y se dé lugar a que se envasen productos alimenticios
junto con sustancias muy objetables o posiblemente peligrosas.

7.4.5 Proteccién de los envases vacios durante la limpieza en la fabrica

Los envases vacios deberan sacarse de la sala de envasado y de los
transportadores que los llevan a las maguinas de llenado, antes de proceder al lavado de
las lineas de produccifn. Si esto no fuese viable, podran protegerse o colocarse en algin
sitio, donde no sean contaminados ni obstruyan las operaciones de limpieza.

7.4.6 Llenado de los envases

7.4.6.1 Durante la operacién de llenado de los envases, deberd evitarse la contaminacién
de las superficies de cierre o costura con particulas del producto, a no ser que el
equipo esté especificamente diseflado de forma que el cierre se efectie sumergido en el
producto. Las superficies de costura o cierre deberan quedar tan limpias y secas como sea
necesario, para lograr un cierre satisfactorio. (El excesivo llenado puede dar lugar a la
contaminacion de las costuras o cierres y perjudicar a la integridad del envase).

7.4.6.2 Deberad inspeccionarse el llenado mecdnico de los envases en la zona aséptica
para satisfacer los requisitos relativos al llenado y al espacio libre que se hayan
especificado.

7.4.6.3 Deberd ajustarse la temperatura de llenado o el equipo de manipulacién mecanica
a fin de conferir al envase un aspecto que revele la ausencia de presién dentro del
envase cuando se mantiene a temperatura ambiente. (Se trata de una practica utilizada
como indicador de inocuidad para el consumidor).

7.4.7 Operaciones de cierre

7.4.7.1 Debera prestarse especial atencién al funcionamiento, mantenimiento,
verificacién ordinaria y ajuste del equipo de cierre de los envases. Las miquinas’
cerradoras deberan modificarse o ajustarse a cada tipo de envase y cierre utilizados. Las
costuras y otros cierres deberdn ser herméticos y sequros y satisfacer los requisitos del
fabricante de los envases, del elaborador de los alimentos y del organismo oficial
competente. Se seguiran meticulosamente las instrucciones del fabricante o del
suministrador del equipo.

7.4.7.2 Las partes o bordes que han de cerrarse en caliente deberan ajustarse de forma
que la presién se distribuya uniformemente en toda la superficie de cierre. La
temperatura utilizada durante el cierre deberd mantenerse dentro de la gama especificada
para el material de envasado, y aplicarse uniformemente en toda la superficie de cierre.
La presidn aplicada en las partes o bordes de cierre deberd ser lo suficientemente rapida
y la presién final lo suficientemente elevada para permitir que se expulse el producto de
los bordes antes de que éstos empiecen a unirse.
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7.4.8 Inspeccidén de los cierres

7.4.8.1 1Inspeccidn para defectos externos

Durante la produccién, deberan efectuarse observaciones peridédicas para detectar
posibles defectos externos del envase. A intervalos de frecuencia suficiente para
garantizar un cierre adecuado, el operario, el supervisor de cierres u otra persona
competente para inspeccionar los cierres de los envases, deberan examinar visualmente el
envase y su cierre y hacer constar las observaciones hechas. Se llevaran a cabo
inspecciones visuales adicionales inmediatamente después de un mal funcionamiento de la
maquina, de un reajuste o reanudacidén tras una parada prolongada. Deberén examinarse
visualmente las costuras para detectar posibles defectos o fugas del producto.

Deberan seguirse minuciosamente las recomendaciones del fabricante del equipo al
examinar cada envase.

Se establecerd un registro para anotar todas las observaciones pertinentes.
Cuando se observen irreqularidades, se tomardn medidas correctoras, llevandose un
registro de las mismas.

7.4.8.1.1 Inspeccidon de los cierres de envases de vidrio

Los envases de vidrio se componen de dos piezas: un recipiente de vidrio y una
tapa, normalmente de metal, a rosca o a presidn segin el disefio de cierre. Deberédn
efectuarse inspecciones y pruebas apropiadas y detalladas que seran realizadas por
personal competente, a intervalos de frecuencia suficiente para garantizar un cierre
hermético segquro constantemente. Existen numerosos disefios de cierre para recipientes de
vidrio, y por tanto, es imposible formular recomendaciones definitivas para tales tipos
de cierres. Deberan seguirse estrictamente las recomendaciones del fabricante. Se
mantendran registros de tales ensayos y de las medidas correctoras que se hayan adoptado.

7.4.8.1.2 Inspeccién y desmontaje del sertido doble

Por lo que respecta a los envases de metal, véase la subseccién 7.4.8.1.2 del
Proyecto de CSdigo de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco
Acidos Acidificados Envasados.

Para los envases de plastico con extremos metdlicos, consiltese el manual de
instrucciones del fabricante del envase.

7.4.8.1.3 1Inspeccidén de las costuras realizadas en caliente

Personal competente, capacitado y experimentado deberd efectuar diariamente
inspecciones visuales y pruebas apropiadas a intervalos de frecuencia suficiente para
asequrar un cierre hermético, firme y seguro. Se llevaran registros de los ensayos
efectuados y de las medidas correctoras necesarias. La inspeccién debera incluir una
comprobacién fisica de la uniformidad de la resistencia de las costuras realizadas en
caliente. Existen varios medios para comprobar la integridad del cierre, por ejemplo, la
prueba de estallido por presidén, la comprobacidn del espesor del cierre. Deberan
obtenerse los métodos apropiados de los fabricantes de los envases o los materiales.

7.4.8.1.4 Defectos de hermeticidad

Si en la inspeccién normal ordinaria se encuentra un defecto de costura o
cierre, que puede tener como resultado la pérdida de la integridad del cierre hermético,
deberan identificarse y evaluarse todos los productos que se hayan producido desde el
descubrimiento del defecto hasta el Gltimo control satisfactorio.

7.4.9 Manipulacifén de los envases después del cierre

7.4.9.1 Los envases deberdn manipularse, en todo momento, de forma que se protejan tanto
los envases mismos como las costuras y cierres contra los posibles dafios que pueden
causar defectos y la subsiguiente contaminacién microbiana. El disefio, funcionamiento y
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mantenimiento de los métodos de manipulacidn de los envases deberadn ser apropiados para
los tipos de envases y materiales utilizados. En general, los envases de plastico y
cartén flexible deberan estar recubiertos. Deberdn mantenerse secos y limpios antes de
ger recubiertos.

Puede aumentar el riesgo de fugas microscdpicas cuando el disefio del equipo
transportador, de manipulacion y etiquetado de los envases y de envasado no son
apropiados, dando lugar a un creciente maltratamiento de los envases. Los sistemas de
transporte y dems equipo deberén disefiarse de forma que se produzca el minimo
maltratamiento de los envases, y las superficies de la cinta: transportadora y del equipo
deberdn limpiarse y desinfectarse eficazmente. Los envases de alimentos no deberan
manipularse manualmente mientras estén himedos. Deberd evitarse, mediante un disefio
apropiado, todo choque 0 maltratamiento de los envases. Para reducir al minimo tal
maltratamiento es necesario prestar cuidadosa atencién a la colocacién, funcionamiento y
mantenimiento de los sistemas de transporte.

7.4.9.2 Si se utilizan envases de metal en un sistema aséptico y se lavan después de
haberlos cerrado, si se utilizan secadores de envases, no deberin causar dafios a los
envases ni contaminarlos y deberén ser facilmente accesibles para la limpieza y
desinfeccién de rutina.

7.4.9.3 Los envases semirigidos y flexibles pueden estar sujetos a determinados tipos de
dafios, (por ejemplo, abrasiones, desgarramientos, cortes y agrietamientos por flexidn)
por lo que deber&n manipularse con especial cuidado. Deberin evitarse envases que tengan
bordes afilados, ya que pueden causar dafios.

7.4.10 Marcado en clave

7.4.10.1 Todos los envases deberdn llevar una marca alfanumérica de identificacién en
clave que sea permanente, legible y que no perjudique a la integridad del envase. Cuando
no pueda grabarse o marcarse en tinta la clave del envase, la etiqueta deberd perforarse
de forma legible, o marcarla en cualquier otra forma, y pegarla firmemente al envase del
producto. .

7.4.10.2 La marca en clave debera identificar el establecimiento donde se envasé el
producto, el afio y el dia y, de ser posible, el periodo del dia en que el producto fue
envasado.

7.4.10.3 La marca en clave permite identificar y aislar los lotes de una misma clave
durante la produccidon, distribucién y venta. Los productores de alimentos pueden
encontrar muy Gtil la adopcidn de un sistema de claves que permita identificar una
determinada linea de elaboracién y/o miquinas de envasado aséptico. Un sistema de este
tipo, ayudado por unos registros adecuados, puede ser muy Gtil para cualquier
investigacién.

7.4.10.4 Es conveniente indicar en las cajas la clave de identificacién de los lotes.
7.4.11 Lavado

7.4.11.1 No deberan lavarse los envases vacios que habran de utilizarse para envasado
aséptico (véase 7.4.3 "Limpieza de los envases o de los materiales de envasado").

7.4.11.2 El lavado de envases metadlicos cerrados para alimentos destinados al envasado
aséptico es aceptable si se lavan en agua potable de calidad microbiolégica.

7.4.11.3 Los envases de plastico cerrados generalmente no deberian lavarse debido a un
posible mayor riesgo de contaminacidn después de la elaboracién. Si los envases de
plastico se lavan en agua después de haber sido cerrados, debera utilizarse agua potable
de calidad microbiolégica. '
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7.5 Esterilizacidn del equipo, de los envases y los alimentos

7.5.1 Consideraciones generales

7.5.1.1 El tratamiento térmico programado para alimentos poco acidos

elaborados asépticamente debera ser establecido s6lo por personas competentes y expertas
en elaboracidn aséptica y que dispongan de instalaciones adecuadas para hacer dichas
determinaciones. Es absolutamente necesario establecer el tratamiento requerido con
métodos cientificos aceptados.

7.5.1.2 Los alimentos poco acidos con un pH superior a 4,6 podrén contribuir a la
proliferacion de muchos tipos de microorganismos, incluidos los patdgenos
termoresistentes y formadores de esporas, como Clostridium botulinum. Debe subrayarse que
la elaboracién y envasado asépticos de alimentos poco acidos es una operacidn muy
critica, que comporta graves riesgos para la salud piblica, pudiendo producirse pérdidas
considerables de productos terminados en caso de una esterilizacién insuficiente.

7.5.2 Establecimiento del tratamiento programado

7.5.2.1 E1 tratamiento programado constara de los elementos siguientes:
1. El tratamiento térmico necesario para que el alimento sea comercialmente estéril;

2. el proceso térmico y/o quimico necesario para que todas las superficies que entran
en contacto con el producto (incluidas las camaras de alimentacidn aséptica y las
maquinas llenadoras) a partir del tubo de retencidn y en la zona en que esta
instalada la maquina de envasado, definida como zona aséptica, queden en
condiciones de esterilidad comercial;

3. la combinacién de tratamientos fisicos (calor o irradiacidn) y/o quimicos
necesarios para producir la condicidn de esterilidad comercial en todo producto
que entre en contacto con las superficies del envase o del material de envasado.

7.5.2.2 Debera establecerse el tratamiento térmico necesario para lograr la esterilidad
comercial de un alimento, basandose en factores tales como:

Flora microbiana, en particular Clostridium botulinum y microorganismos
causantes de la putrefaccién

‘Tiempo necesario para alcanzar el pH de equilibriq
pH del producto
Composicidon o formulacidn del producto
Concentraciones y tipos de sustancias conservadoras
Actividad acuosa
Temperatura probable de almacenamiento del producto
Resultado de incubacidén de envases inoculados
. Resultados de la incubacién del producto.

Tradicionalmente, al establecer el tratamiento para los alimentos poco acidos
hay que compaginar las caracteristicas térmicas del producto con la resistencia
bacteriana de determinados microorganismos. Se aplica un modelo matemdtico para elaborar
procedimientos térmicos, que se confirman mediante estudios con envases en los que se han
inoculado bacterias. El uso del modelo matematico permite la . maxima flexibilidad respecto
a las alternativas de tratamiento, reduciendo al minimo la cantidad de ensayos de
procedimiento que sea necesario hacer. El método de la formula de Ball sirve
esencialmente para esta finalidad en el tratamiento tradicional en autoclave. El sistema
convencional para la elaboracidn aséptica de productos homogéneos es que el procedimiento
térmico comprende s6lamente la letalidad acumulada en el producto segiin pasa a través del
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tubo de retencidn. Se utiliza un modelo matemadtico para determinar el tiempo de
residencia minimo a la temperatura minima necesaria para producir la letalidad deseada.
Para calcular el tiempo de residencia de la particula de fluido mis veloz se tienen en
cuenta la velocidad de flujo, las dimensiones fisicas del tubo de retencién, y las
propiedades reoldégicas del fluido. La temperatura minima se verifica midiendo fisicamente
la temperatura al final del tubo de retencién. Como no se aplica calor al tubo de
retencidn, esta temperatura representa la temperatura minima para el producto que fluye a
través del tubo de retencién.

Cualesquiera cambios en las especificaciones del producto deberin evaluarse
segan sus efectos en cuanto a la idoneidad del tratamiento. Si se descubre que el
tratamiento programado es inadecuado, habra que establecerlo de nuevo.

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

Antes de proceder a la produccién, hay que poner en condiciones de esterilidad
comercial todas las tuberias, valvulas, bombas, cadmaras de alimentacién y maquinas
llenadoras de producto, asi como otras superficies que entran en contacto con el producto
a partir del tubo de retencién, y dicha condicidén debera mantenerse hasta concluir la
fase de produccidén. Esta esterilizacién se rea%iza generalmente con agua caliente y/o
vapor saturado a temperaturas superiores a 121°C (250 F) durante 30 minutos por lo menos
en la parte mas fria del sistema. Si bien a menudo las cémaras de alimentacién y/o
maquinas llenadoras se esterilizan separadamente del resto del sistema, estos ciclos de
esterilizacidn deberian realizarse simultaneamente. Las temperaturas alcanzadas durante
los ciclos de esterilizacidn deberan verificarse mediante mecanismos de medicién exacta
de la temperatura, tales como termopares emplazados en la parte de menor calentamiento
del sistema. Para los sistemas esterilizados con agua caliente, normalmente se emplazaran
en tuberias situadas después de la valcula que comunica la maquina llenadora con el
sistema de elaboracion. También deben determinarse los puntos ideales de colocacién de
sensores para las camaras de alimentacidn y valvulas complejas, tales como las que pueden
utilizarse para los sistemas de desviacidon del flujo. En la subseccién 7.6.1.7 se hacen
las consideraciones oportunas para la esterilizacion de la c@mara de alimentacidn y en la
subseccién 7.6.1.6 para la esterilizacidn de los sistemas de desviacién del flujo.

7.5.2.3.2 Equipo de envasado

La "zona aséptica" del equipo de llenado y cierre hermético debe disponerse en
condiciones de esterilidad comercial antes de proceder al llenado del producto, y debe
mantenerse en tal condicidn hasta que se concluya la fase de produccién. Se recomienda
esterilizar esta zona con la frecuencia que sea necesaria para no poner en peligro la
esterilidad del producto con que se llenan los envases.

La zona aséptica puede esterilizarse por calor, como en los sistemas en que
utiliza vapor recalentado, o mediante sustancias quimicas como en los sistemas en que se
emplea perdxico de hidrdgeno para tal fin. Para los sistemas en que usa el calor, el
tiempo y la temperatura en los puntos mas frios dentro de la zona aséptica constituyen
factores criticos, de los cuales deberd mantenerse un registro. En los sistemas en que se
utiliza perdxido de hidrdgeno, la cantidad utilizada, la concentracién, temperatura,
tiempo de contacto, método de aplicacidn y otros factores pueden ser criticos y, por
consiguiente, deberan inspeccionarse y anoctarse.

El ciclo de preesterilizacién de las zonas asépticas del equipo de envasado
debera basarse en la eficacia biolégica del procedimiento en términos de reducir
microorganismos patdgenos potencialmente resistentes, tales como Clostridium botulinum a
probabilidades de supervivencia cientificamente aceptables. Para ello se requirira a
veces realizar considerables ensayos utilizando organismos y procedimientos de ensayo
apropiados. Una vez concluido el tratamiento de esterilizacién de la zona aséptica, esta
zona se mantendrd bajo una presién positiva con aire u otro gas estéril hasta que se
concluya la fase de produccién. En la subseccidn 4.7 se hacen consideraciones especiales
relativas a la esterilizacion por gas y en la subseccién 8.1.6 para la esterilizacién del
equipo de envasado.
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7.5.2.4 Esterilizacién de los envases

La esterilizacién del material de envasado que habrd de utilizarse en la
elaboracién aséptica se realiza tipicamente bien dentro de la mdquina envasadora o en
otro lugar y se introduce luego asépticamente en la maquina envasadora o se procede a una
combinacién de ambas modalidades. Si el proceso se efectla o concluye dentro de la
maquina de envasado, generalmente se realiza utilizando el calor o una combinacién de
sustancias quimicas y fuerzas fisicas, tales como perdxido de hidrégeno y calor o
radiacién ultravioleta. Si la esterilizacién del material de envasado se efectiia total o
parcialmente fuera de la maquina, se suele proceder utilizando el calor de extrusién para
el material de envasado o algin tratamiento fisico, tales como esterilizacidn por vapor o
irradiacién. Sea cual fuere el método utilizado, el procedimiento de esterilizacién
aplicado para el material de envasado deberd basarse en la eficacia bioldgica del proceso
de forma que se reduzcan los microorganismos patdgenos resistentés al tratamiento de
esterilizacién en cuestion a las probabilidades de supervivencia cientificamente
aceptables. El establecimiento de este procedimiento, puede requerir efectuar
considerables ensayos utilizando organismos y métodos de ensayo apropiados. En las
subsecciones 8.1.6, 8.1.7 y 8.1.8 se examinan mis detenidamente los requisitos relativos
a la esterilizacién de los envases y al mantenimiento de registros.

7.5.2.5 Se mantendran permanentemente registros completos de todos los aspectos del
establecimiento del tratamiento programado, incluidos cualesquiera ensayos de incubacidn
asociados.

7.5.3 Operaciones en la sala de elaboracidn y envasado

7.5.3.1 La descripcién del tratamiento programado que haya de utilizarse para el
tratamiento térmico del producto, asi como la secuencia de esterilizacién previa a la
produccién y los tiempos, temperaturas y concentracién de peréxido de hidrdgeno, si se
utiliza en el equipo o los envases, deberan colocarse en un lugar bien visible cerca del
equipo utilizado para la elaboracidén. Deberd mantenerse un registro de los procedimientos
de esterilizacién del equipo previa a la produccién y de mantenimiento de la esterilidad.
Dicha informacién debera ponerse a disposicidn del operador del sistema de tratamiento y
de la autoridad oficial competente. Es esencial que todo equipo de elaboracién aséptica
sea proyectado adecuadamente, instalado, ensayado y verificado correctamente y mantenido
cuidadosamente. Deberén utilizarse solamente tratamientos programados, proyectados por
una autoridad competente en materia de elaboracidn.

7.5.3.2 El tratamiento térmico y las operaciones conexas deberdn ser efectuados y
supervisados sbélamente por personal debidamente capacitado. Es sumamente importante que
el tratamiento térmico sea efectuado por operadores bajo la supervisién de personal que
comprenda los principios en que se basa el tratamiento térmico, y que se dé perfecta
cuenta de la necesidad de sequir estrictamente las instrucciones.

7.5.3.3 Debera considerarse la conveniencia de aplicar algin tratamiento térmico antes
de proceder a la elaboracién térmica cuando se trata de productos que probablemente
contienen cantidades considerables de enzimas resistentes al calor al momento de proceder
a la elaboracion térmica. La elaboracidn térmica a temperaturas elevadas durante breves
peridos de tiempo puede destruir esporas microbianas sin activar completamente las
enzimas.

7.5.3.4 En las operaciones discontinuas, deberd tenerse cuidado de identificar que
cada remesa esté codificada separadamente y se mantengan registros de elaboracién.
7.6 Equipo y procedimientos para los sistemas de tratamiento térmico

7.6.1 Disefio del equipo

7.6.1.1 Todo el equipo que habra de utilizarse para la elaboracién aséptica debera

disefiarse de forma que la limpieza sea facil y eficaz. Si el equipo no puede limpiarse
eficazmente no podré esterilizarse adecuadamente para fines de elaboracidn aséptica.

7.6.1.2 Las tuberias utilizadas para transportar el producto deberdn construirse con
materiales higiénicos, tales como acero inoxidable, y deberadn estar debidamente sujetos.
La unién de tubos mediante soldadura o cualquier otro medio deberd hacerse de forma que
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la junta interna sea suave, continua y sin grietas.

7.6.1.3 El tubo de retencién deberd proyectarse de manera que ninguna parte del tubo
comprendido entre la entrada y la salida de producto pueda calentarse, y deberd tener una
pendiente ascendente de al menos 2,0 cm/m (0,25 pulgadas por pie) de tuberia. El punto de
retencién deberad estar emplazado en una parte donde las fluctuaciones de la temperatura
ambiente sean minimas. En la subseccién 7.5.2.2 se establece la longitud apropiada y el
diametro interno del tubo de retencidn.

7.6.1.4 La velocidad de alimentacién del producto en el sistema deberad ser constante,
reproducible y cuantificable. Esta operacién generalmente se realiza mediante la '
utilizacién de una bomba dosificadora del tipo de desplazamiento positivo, instalada en
fase ascendente después del tubo de retencidn. Hay que proveer un medio de evitar
variaciones no autorizadas en la velocidad de la bomba. La velocidad de alimentacidén del
producto, que es el factor decisivo para controlar el tiempo de retencién para la
esterilizacién, deberd comprobarse con suficiente frecuencia para asegurar que
corresponda a lo especificado en el tratamiento programado.

7.6.1.5 Todo equipo instalado después del tubo de retencidn con ejes rotatorios o
alternativos, tales como bombas o vastagos de valvula son puntos potenciales de
contaminacidén del producto por microorganismos. Tales puntos dentro del sistema deberan
estar dotados de cierres de vapor u otras barreras apropiadas y el operario deberd poder
vigilar el funcionamiento apropiado de tales valvulas observando la descarga de vapor o
los dispositivos buscafugas adecuadamente instalados y orientados.

7.6.1.6 Si el sistema estd dotado de un dispositivo de desviacién del flujo, tal
dispositivo deber& instalarse en la conduccién del producto situado entre la miquina
enfriadora y la llenadora del producto o la camara de alimentacidn aséptica, y debera
estar proyectada de forma que se desvie automaticamente el flujo de la maquina llenadora
del producto o camara de alimentacién en caso de que los factores criticos, tales como la
temperatura de esterilizacién en el tubo de retencidn o la diferencia apropiada de
presidén en los termopermutadores regeneradores desciende por debajo de los limites
especificados. Este dispositivo debera disefiarse de forma que el asiento de la valvula
que separa el flujo del producto desviado de la ruta normal se esteriliza en ambos lados
simultaneamente, y de forma que ambos lados de la valvula se mantengan en condiciones
asépticas durante la produccién. En los sistemas asépticos no deberdn utilizarse nunca
valvulas de desviacién del flujo del tipo de drenaje por gravedad, ya que los
microorganismos proliferarian o pasarian a través del asiento de la vilvula del sector no
estéril y contaminarian el producto estéril. Si el sistema estd proyectado para que el
producto sea envasado en una camara de alimentacidén aséptica mientras el sistema de
elaboracién se encuentra en fase de desviacidn, el sistema de desviacién del flujo deberd
separar el producto estéril del producto potencialmente no estéril mediante mis de un
asiento de valvula, quedando una zona estéril entre el producto estéril y el producto
potencialmente no estéril. Esto se obtiene estableciendo una barrera de vapor entre el
producto estéril y la zona potencialmente no estéril del sistema de elaboracidn.

7.6.1.7 Si en el sistema se utilizan camaras de alimentacidn asépticas, la camara
debera mantenerse en presién positiva en todo momento desde el comienzo del ciclo de

, esterilizacidén hasta la terminacidn de la produccién. La camara de alimentacién aséptica
Yy su sistema de suministro de aire estéril suelen esterilizarse normalmente con vapores
saturados simulténeamente con el ciclo de esterilizacién previa a la produccién del resto
del sistema. Por consiguiente, es fundamental la ventilacién apropiada de la camara de
alimentacién y dicha camara deberd estar dotada de los instrumentos necesarios para
observar que el ciclo de esterilizacidn proceda adecuadamente. A la . terminacién del ciclo
de esterilizacidn, debera iniciarse el flujo de aire u otro gas estéril (véase seccién
4.7 de este cddigo) para evitar que en la cémara se forme presién negativa durante el
enfriado o la produccién.

7.6.1.8 Los grupos de envasado deberdn estar disefiados de forma que la zona aséptica
pueda limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de la produccidn. Deberan estar
disefiados ademds de forma que se esterilice adecuadamente el material de envasado, que la
operacion de envasado produzca un producto estable en almacén y que todas las funciones
de preesterilizacién y esterilizacién sean controlables y cuantificables en la medida
necesaria para asegurar que se satisfagan coherenteimente todos los requisitos de los
factores criticos. Los ajustes necesarios dentro de la zona aséptica deberan efectuarse
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antes de la fase de esterilizacién previa a la produccidn. Después de la esterilizacidn,
no podran efectuarse ajustes que requieran abrir el acceso a la zona aséptica. Si fuera
necesario efectuar tales ajustes, deberd cerrarse el grupo y volver a esterilizarlo antes
de comenzar la produccidn.

7.6.1.9 Para que los sistemas asépticos funcionen a temperaturas que exceden de 100°C
(212°F) debera aplicarse al sistema una presidn superior a la presién del vapor del
producto a la temperatura de elaboracidn a fin de evitar que el producto hierva o resople
dentro del sistema. El resoplado cambia el volumen del producto en todo el tubo y da
lugar a errores en el funcionamiento del proceso. La necesidad de sobrepresidn es incluso
mayor en los sistemas de calentamiento directo del prcducto, tales como los sistemas de
inyeccién o infusién de vapor, en que la insuficiente sobrepresién podria hacer que el
vapor no condensado interrumpa el flujo temporizado a través del tubo de retencidn. Esta
sobrepresién o contrapresion se suele reqular mediante una valvula, orificio u otro
dispositivo que limita el flujo a través del sistema y hace aumentar la presién actuando
contra la presién volumétrica. Esta valvula u otro dispositivo se coloca en algin punto
después de los enfriadores, salvo en el caso de los sistemas de inyeccién o infusidn en
que deberdn estar emplazados antes de la camara de vacio.

7.6.1.10 Regeneradores producto a producto

Cuando se utilicen regeneradores producto a producto (véase definicidn 2.25)
para calentar el producto frio sin esterilizar que entra en el esterilizador aplicando un
sistema de intercambio de vapor, tal regenerador deberd proyectarse, utilizarse y
reqularse de forma que la presidn del producto esterilizado en el regenerador sea mayor
que la presidn de cualquier producto no esterilizado.

De esta forma se sabrd con sequridad que toda fuga que se produzca en el
regenerador procederd del producto esterilizado y pasara al producto sin esterilizar.

7.6.2 Instrumentos y controles para sistemas asépticos
7.6.2.4 Ubicacidén de los dispositivos indicadores de la temperatura

En sistemas asépticos de flujo continuo el sensor del dispositivo
termoindicador deberda instalarse a la salida de la seccidn de retencién del producto, de
forma que no entorpezca la circulacién del producto.

En los sistemas de tipo discontinuo, el sensor se instalara de forma que
detecte la temperatura mis baja del producto durante el ciclo de esterilizacién.

7.6.2.5 Ubicacién de los dispositivos registradores de la temperatura

El sensor de la temperatura debera instalarse en el producto esterilizado a la
salida de la seccidn de retencién de forma que no entorpezca el flujo del producto.
Ademas debera instalarse aparte una sonda visual indicadora de la temperatura muy cerca
de la sonda del dispositivo automatico de registro de la temperatura. Las sondas de ambos
dispositivos deberdn instalarse de forma que (a) la conductividad de la estructura de
tuberias no interfiera con la determinacion exacta de la temperatura del producto, (b) se
reduzca al minimo la obstruccién interna creada por las sondas, y ninguna de las sondas
esté colocada después del punto en que la pendiente ascendente en la tuberia disminuye a
menos de 2 cm por metro (0,25 pulgadas por pie) de tuberia.

7.6.2.6 Instalacién del dispositivo registrador-controlador de la temperatura

Debera instalarse un dispositivo registrador-controlador de la temperatura
exacta en el esterilizador del producto al final de la salida del calentador, de forma
que no entorpezca la circulacién del producto. Debera servir para asegurar que se
mantenga la temperatura deseada de esterilizacidn del producto.

7.6.2.7 En recipientes de esterilizacidn discontinua, la zona del producto debera
estar dotada de un dispositivo de registro de transductor de presidn. Debera comprobarse -
por lo menos una vez al afio la exactitud del dispositivo de registro de transductor de
presion. El dispositivo de registro de transductor de presidn deberd disponer de una
escala graduada a partir de 0, de forma que la presién de funcionamiento se registre a
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unos dos; tercigs deétoda la escala y debera estar graduada en divisiones no superiores a
0,14 kg por cm® (2 libras por pulgada cuadrada).

7.6.2.8 Registrador-requlador diferencial de la presién

Cuando se utilice un regenerador de producto a producto, debera instalarse en
el mismo un registrador-requlador diferencial de la presién de precisién. Las divisiones
de la escala deber&n ser facilmente legibles y no deberan exceder de 0,14 kg gor cm“ (2
libras por pulgada cuadrada), en una escala activa de no mas de 1,4 kg por cm” por cm (20
libras por pulgada cuadrada por pulgada). Deberad comprobarse la precisién del regulador
utilizando un indicador patrén preciso de la presién en el momento de la instalacién, vy,
por lo menos, una vez cada tres meses o con la frecuencia que. sea necesaria para
garantizar su precisién. Deberd instalarse un indicador de la presién en el orificio de
salida del regenerador del producto esterilizado, y se instalard otro indicador de la
presion en el orificio de entrada del regenerador del producto sin esterilizar.

7.6.3 Puesta en marcha

Antes de comenzar la produccién en un sistema aséptico, los operarios deberan
comprobar que se cumplan las condiciones siguientes:

a) Que todas las barreras de vapor emitan vapor.

b) Que se haya realizado con agua y/0 otro medio la esterilizacién apropiada
previa a la produccidn.

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

d) Que la presidn sea mayor en la parte estéril de los regeneradores producto
a producto, si se utilizan.

€) Que haya por lo menos 0,07 kg/cm2 (un psig) de presidén de aire estéril en
la camara de alimentacién aséptica.

f) Debera vigilarse la velocidad de la bomba dosificadora de producto, de
velocidad variable, para cerciorarse de que el ritmo de alimentacién del
producto no sea superior a lo especificado en el tratamiento programado.

g) Deberan comprobarse las velocidades de la polea, los niveles del bafio
esterilizante, la concentracidn y temperatura del esterilizante, las
temperaturas de los incineradores, las temperaturas de las diversas zonas,
tiempos de nebulizacién y todos los demds factores identificados como
fundamentales para la produccién de un producto comercialmente estéril.

h) Que se mantengan apropiadamente registros de estos y otros factores

fundamentales.
7.7 Desviaciones en las operaciones asépticas
7.7.1 Pérdida de esterilidad

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

7.7.2 El incumplimiento de cualesquiera condiciones que la autoridad competente, el
elaborador, o el organismo reglamentario haya identificado como fundamentales para la
produccién de productos alimenticios comercialmente estériles debera interpretarse como
una desviacion del tratamiento programado. Siempre que los registros de vigilancia
durante la elaboracién, o las comprobaciones del fabricante u otros medios permitan
descubrir que un alimento poco acido o un sistema de envasado han recibido un tratamiento
térmico o de esterilizacién inferior a lo estipulado en el tratamiento programado, el
fabricanfe debera:
{ a) identificar, aislar y volver a tratar hasta consegquir la esterilidad
comercial la parte del lote o lotes en cuestidn de 1la misma clave. Deberan
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conservarse los registros completos del nuevo tratamiento, ©

b) aislar y retener la parte del lote o lotes en cuestién de la misma clave,
para evaluar mas detalladamente los registros de tratamiento térmico. Esta
evaluacién deberdn hacerla expertos competentes en tratamientos, de
conformidad con procedimientos reconocidos como adecuados para detectar
cualquier posible riesgo para la salud piblica. Si esta evaluacién de los
registros de tratamiento demuestra que el producto no ha sido objeto de un
tratamiento térmico sequro, el producto aislado y retenido deberd tratarse
de nuevo totalmente para hacerlo comercialmente estéril, o se buscara el
medio adecuado para deshacerse de €l bajo una supervisién adecuada y
suficiente que asegure la proteccién de la salud piblica. Debera llevarse
un registro de los procedimientos de evaluacién utilizados, de los
resultados obtenidos y de las disposiciones tomadas sobre el producto en
cuestién.

7.7.3 Descenso de la temperatura en la seccién de retencién del producto

Cuando la temperatura del producto, en el tubo de retencién, descienda por
debajo de la temperatura especificada en el tratamiento programado, debera desviarse el
producto potencialmente no estéril para desecharlo o volverlo a poner en circulacién. Si
el sistema de desviacidn del flujo estd proyectado conforme a la subseccién 7.6.1.6,
podra limpiarse y reesterilizarse el sistema de elaboracién y reanudarse luego el £flujo
de avance sin afectar a las operaciones de envasado.

7.7.4 Pérdida de las debidas presiones en el regenerador

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

8. SECCION VIII — GARANTIA DE CALIDAD

Es importante que los tratamientos térmicos se establezcan adecuadamente, se
apliquen correctamente y se inspeccionen y documenten suficientemente para ofrecer la
sequridad de que se han cumplido en forma positiva los requisitos exigidos. Estas
garantias se aplican también a las operaciones de costura y cierre. Por consideraciones
estadisticas y practicas, un analisis - del producto final no es en si suficiente para
vigilar la idoneidad del tratamiento programado.

8.1 Registros de produccién y elaboracidn

8.1.1 Elaboracién en condiciones de esterilidad comercial de alimentos que no
contienen particulas :

Deberd llevarse permanentemente un registro, con fecha legible, de cada
preparado, asi como del pH, de la consistencia y cualquier otro factor que pueda influir
en la elaboracién técnica del producto. Si se aplica inyeccién o infusién de vapor, la
adicién de agua (procedente de la condensacién de vapor) agmenta el volumen del producto
en aproximadamente el 1% por cada aumento de 5,6°C (10°F) respecto a la temperatura
inicial del producto cuando se introduce en el esterilizador del producto. La persona
encargada de la elaboracién deberd compensar este incremento de volumen del producto al
establecer las normas de elaboracién. Deberdn registrarse las siguientes lecturas
estipuladas:

a) Indicadores de la temperatura a la salida del tubo de retencién.
b) Registrador de la temperatura a la salida del tubo de retencién.

c) Registrador de la temperatura en el terminal del calentador (a la entrada
del tubo de retencién).
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d) Registrador de la diferencia de presidén, si se wutiliza la regeneracidn
producto a producto.

e) Ritmo de flujo del producto (en litros o galones por minuto, envases por
minuto, etc.).

f) Sobrepresion de aire estéril en la camara de alimentacidn aséptica.

g) Funcionamiento apropiado de las barreras de vapor (comprobar que emitan de

hecho vapor).
h) La esterilizacidn del equipo durante el ciclo de "preesterilizacién".

i) La actividad acuosa del pH u otros factores de cada remesa de producto (si
es fundamental para la elaboracidn).

‘j) El marcado en clave de los envases.
k) Registros de cada desviacidn.

1) Registros de limpieza y reesterilizacidén del sistema 'después de 1la
desviacién : :

8.1.2 Elaboracién de alimentos que contienen particulas en condiciones de
esterilidad comercial

Si el producto contiene particulas visibles y en el tratamiento programado se
habia indicado el tamafio maximo de las particulas de cada ingrediente como factor
fundamental, .deber& mantenerse un registro del tamafio miximo utilizado, o la forma en que
se ha controlado el tamafio en cada remesa. Deberdn mantenerse registros que muestren que
la pasta o producto andlogo ha sido completamente rehidratado durante el periodo de
tiempo equivalente al tiempo que emplea el producto en llegar al terminal del calentador.
Ademas, para los productos que contienen particulas se aplicaran los requisitos de
mantenimiento de registros, estipulados en la subseccién 8.1.1.

8.1.3 Examenes de los envases '

Deberan mantenerse registros de examen del cierre de los envases a intervalos
que no excedan de 30 minutos. El ensayo destructivo de los envases deberd efectuarse
inmediatamente después que se produzca un atasco en la midquina de cierre, tras haber
ajustado las maquinas de cierre o después de reanudar el funcionamiento de miquinas que
han estado inactivas durante largo tiempo. Todos los cierres y costuras deberdn ser
examinados visualmente para detectar posibles fugas. Deberan registrarse todas las
observaciones pertinentes. El desmontaje e inspeccidn de las latas deberd realizarse de
conformidad con la subseccién 7.4.8.1.2 del Proyecto de cédigo de practicas de higiene
para alimentos: poco acidos y alimentos poco acidos acidificados envasados.

8.1.4 Sistema de esterilizacidon de envases de metal o envases rigidos mediante vapor
recalentado

Deberd registrarse la temperatura maAs fria en el tinel de vapor recalentado
junto con el tiempo que permanecen las latas en el tinel. Deberd registrarse 1la
temperatura del esterilizador de tapas, junto con el tiempo que permanecen las tapas en
el esterilizador. Deberd mantenerse el registro de 1la esterilizacién del aqua y de 1la
tuberia de abastecimiento, si se utiliza para enfriar las latas antes de cerrarlas.
Deberd documentarse con registros la preesterilizacién de las zonas de llenado y cierre
para asegurarse de que durante las operaciones de 1llenado y cierre en esta zona se

mantiene la temperatura progamada. Ademis, deberdn mantenerse los registros que se exigen
en la subseccién 7.4.8.1. :

8.1.5 Sistemas de envases de plastico

Si se utilizan envases de plastico redondos con tapas de metal de doble
costura, deberdn mantenerse registros de la cantidad y concentracién del esterilizante
quimico u otro medio de esterilizacién utilizado, junto con la temperatura y tiempo de

-
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retencidn para la preesterilizacidn, tanto de las tapas metdlicas como de los envases de
plastico. Deberdn mantenerse asimismo los registros indicados en la subseccién 7.4.8.1.

8.1.6 Esterilizacion mediante perdxido de hidrégeno

Los sistemas de envasado en que se utiliza perdxido de hidrégeno para
esterilizar las superficies del equipo y el material de envasado, deberdn estar dotados o
equipados para poder vigilar los factores que son fundamentales para la aplicacién del
tratamiento de esterilizacién. Como se ha indicado en la subseccién 7.5.2.3.2, se
estableceran parametros criticos basados en los resultados de ensayos microbiolégicos.
Ejemplos de factores criticos que tal vez sea necesario vigilar son:

Concentracién de esterilizante.

Velocidad de consumo o aplicacidn.

Temperatura del aire para secado.

Temperatura del esterilizante.

Tiempo de contacto.

Otros factores identificados como criticos por la autoridad encargada de 1la
elaboracidn.

Debera verificarse que funcionen de forma apropiada los atomizadores, boquillas, etc. Si
se utiliza perdxido de hidrégeno u otros esterilizantes quimicos, el elaborador deber#
asegurar que se trate de un esterilizante aprobado para que entre en contacto con el
material de envasado, y se cumplan los requisitos de concentracién mixima o minima y de
limites residuales impuestos por los organismos reglamentarios.

Si se necesita aire u otro gas estéril para el mantenimiento de la integridad
de la zona aséptica dentro de la maquina de envasado, deberd documentarse la presencia de
una presién positiva desde el ciclo de preesterilizacién hasta el final del envasado.

8.1.7 Sistemas de esterilizacid6n mediante perdxido de hidrdgeno y esterilizacién por
rayos ultravioletas

Ademds de los registros indicados en 8.1.3 y 8.1.6, deberdn mantenerse
registros del control y eficacia del tratamiento de rayos ultravioletas para 1la
esterilizacion de los envases.

8.1.8 Envases o materiales de envasado esterilizados antes de llegar a los locales
del elaborador

El vendedor deberd mantener los registros de los procesos de esterilizacidn,
tales como irradiacidn, calor de extrusidn, etc. que entrequen los vendedores de envases
y proporcionarlos al usuario para que formen parte de los registros de los elaboradores
que habrén de mantenerse con esa remesa. Deberan marcarse en clave los lotes de material
de envasado para que pueda identificarse el proceso de esterilizacién a que ha sido
sometido un determinado lote de material de envasado hasta la ‘elaboracién de un lote
acabado de un producto alimenticio. Los procedimientos para la esterilizacién del
material de envasado deberdn ser establecidos por personas expertas en elaboracién
aséptica conforme a las disposiciones contenidas en la seccién 7.5.2.3.

8.2 Revisién y mantenimiento de registros

8.2.1 Los registros descritos en la seccién 8.1, incluidas las graficas de registro

deberan identificarse mediante la fecha, el lote de una clave y demds datos necesarios, a
fin de que puedan correlacionarse con un determinado lote elaborado. Cada anotacién en el
registro deberd ser efectuada y contrasefiada con las iniciales del elaborador o el
operador del sistema, u otra persona designada, en el momento en que se cumpla la
condicidén especifica o se efectile la operacién. Antes de proceder al envio o de decidir
la distribucién, pero no mds tarde de una jornada de trabajo después del tratamiento
efectivo, un representante competente de la direccién de la fabrica debera examinar vy
asegurar que todos los registros indicados en 8.1.1 estén completos y que sobre la base
de dichos registros el producto deberd ser comercialmente estéril. Los registros debera
firmarlos con su nombre o sus iniciales la persona que efectiie el examen.

8.2.2 Registros de los cierres de los envases
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En los registros escritos de todos los examenes de los cierres de los envases
deberan indicarse los lotes de la misma clave, la fecha y hora de las inspecciones de los
cierres de los envases, las mediciones obtenidas y todas las medidas correctoras que se
hayan tomado. Los registros debera firmarlos con su nombre o sus iniciales el inspector
de los cierres de los envases y deberan ser examinados por un representante competente de
la direccidn de la fabrica, con la frecuencia suficiente para tener la sequridad de que
los registros estan completos y la operacién se ha controlado debidamente.

8.2.3 " Registros de la calidad del agua

Debera llevarse un registro de los resultados de todos los ensayos relativos a
la calidad microbioldgica y al tratamiento del agua para el enfriamiento.

8.2.4 Distribucién del producto

Deberan llevarse registros que sirvan para identificar la distribucién inicial
del producto terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, 1la separacidén de
determinados lotes de alimentos que puedan estar contaminados o sean inadecuados para el
uso a que se les destina.

8.3 I Conservacion de los registros

Los tegistros especificados en las secciones 7.6, 7.7, 8.1 y 8.2 deberan
conservarse por lo menos durante tres afilos para posibles investigaciones de problemas que
puedan surgir. Se mantendran de forma que sea facil hacer referencia a ellos.

9. i SECCION IX — ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Las condiciones de almacenamiento y transporte deben ser tales que no se
perjudique a la integridad del envase del producto ni a 1la inocuidad y calidad del
producto. Se sefialan en particular las formas comunes de dafios, tales como los que se
producen por la utilizacidn inapropiada de vehiculos de carga con horquilla.

9.1 Los envases calientes no deberén apilarse de forma que se creen condiciones de
incubacidén para la proliferacién de organismos termdfilos.

9.2 ~ Los envases no debesén copservarse en condiciones de humedad elevada o a
temperaturas superiores a 32,2°C (90°F) durante un largo periodo. Los metales estan
-sujetos a corrosién y las peliculas pueden delaminarse. Debera evitarse la congelacién.
9.3 | Deberd evitarse el uso de etiquetas o rétulos adhesivos que sean higroscépicos
"y que, por tanto, puedan producir la oxidacidn de la hojalata. Igualmente se evitara el
uso de pastas y adhesivos que contengan acidos o sales minerales.

 Las cajas y los cartones deberan estar perfectamente secos. Cuando las cajas
estén fabricadas de ' madera, esta debera estar bien templada.' Deberdn ser de un tamafio
adecuado para que los envases puedan embalarse bien ajustados y no sufran desperfectos al
ser sacudidos dentro de las cajas. Deberan ser lo suficientemente fuertes para resistir
las condiciones normales de transporte.

. Los envaées metalicos deberan conservarse secos durante el almacenamiento y el
transporte para evitar que se oxiden.

9.4 La humedad perjudica a las propiedades mecanicas de los cartones exteriores,
etc., pudiendo resultar insuficiente su proteccién a los envases contra los dafios del
transporte.

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

|
|
|
i
!
|
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10. SECCION X — PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

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

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

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

10.4 Los laboratorios donde se hagan ensayos para determinar la presencia de
microorganismos patogenos deben estar perfectamente separados de las zonas de elaboracién
de alimentos. .

10.3 °Deberén realizarse ensayos de incubacién durante 10 dias a 35°%C + 2,8
(95°F + 5°F) en una muestra representativa de envases del producto ‘de cada clave;
deberdn mantenerse registros de los resultados de los ensayos realizados en cada lote de
una misma clave, que deberan ser firmados con las iniciales del responsable del ensayo y
pasados a la direccidn para la firma final. Deberadn conservarse estos registros.

11. SECCION XI - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERFMINADO

Segin sea la naturaleza del alimento, podrdn necesitarse especificaciones
microbiolégicas, quimicas, fisicas o relativas a las materias extrafias. Tales
especificaciones deberén incluir procedimientos de toma de muestras, métodos de andlisis
y limites de aceptacién.

11.1 En la medida en que sea posible de acuerdo con unas buenas practicas de
fabricacion, los productos deberan estar exentos de toda materia objetable.

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

11.3 Los productos no deberan contener ningin contaminante quimico en cantidades
que puedan representar un riesgo para la salud. ’

11.4 Los productos deberadn satisfacer los requisitos establecidos por la Comisién
del Codex Alimentarius sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios, que figuran
en las listas aprobadas o en las normas del Codex para productos, y deberdn satisfacer
los requisitos sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios del pais en que se’
vendan los productos.




ALINORM 89/13
APENDICE VIII

PROYECTO DE ENMIENDA AL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE

PARA LA LECHE EN POLVO (CAC/RCP 31-1983)
(En el Tramite 8 del Procedimiento del Codex)

Se enmiendan las secciones 2.9 y 7.7.3 como sigue:

2.9 Pasterizacion - procedimiento de tratamiento térmico que se aplica a un producto,
con objeto de evitar riesgos para la salud piblica que deriven de microorganismos pato-
genos presentes en la leche. La pasterizacion como procedimiento de tratamiento térmico

debera ser tal que provoque los minimos cambios quimicos, fisicos y organolépticos posibles

en el producto.

NOTA: Se supone que la pasterizacion evita posibles riesgos para la salud publica,
en el sentido de que, aunque tal vez no destruya todos los microorganismos patogenos
presentes, reduce el numero de microorganismos nocivos a un nivel tal que no consti-
tuyan un peligro considerable para la salud. La pasterizacion prolonga también la
calidad de conservacidén de algunos productos al reducir el nimero de los microorga-
nismos que producen el deterioro del proddcto.

Combinaciones de temperatura minima/tiempo para la pasterizacion

Leche pasterizada y leche desnatada en polvo 63°C durante 30 minutos

72°C durante 15 segundos

Nata (crema) pasterizada (18% de grasa) 75°C durante 15 segundos
(352 de grasa o mas) 80°C durante 15 segundos
Leche concentrada pasterizada ‘ 80°C durante 25 segundos

Id

NOTA: Las combinaciones de temperatura/tiempo indicadas aqui representan. ejemploé
tipicos de muchas combinaciones de temperatura y tiempo que tienen un efecto bac-
tericida minimo y equivalente, necesario para la pasterizacion. Las combinaciones
dependen de factores como la naturaleza del producto, el contenido de solidos, la
viscosidad, etc.

7.7.3 El laboratorio debera controlar lo siguiente:

1) la leche y los productos lacteos lIquidos que entran al laboratorio;

11) otros ingredientes;

111) las etapas de elaboracion y fabricacion, incluida la pasterizacidn mediante
el ensayo de la fosfatasa; *

iv) 1a limpieza y desinfeccidn de la planta;

v) los productos terminados;

vi) 1la calidad del agua;

vii) la calibracion de los intrumentos, por ejemplo, indicadores, termometros, etc.;

viil) los materiales de envasado;

ix) 1la calidad del aire;

x) la calidad del vapor;

x1) 1la vigilancia microbiologica de los ambientes internos de la planta y de los
exteriores inmediatos de la misma.

Methods IDF-63 Phosphatase activity - reference method for milk IS0-3356: 1975.
Milk and dried milk, buttermilk and buttermilk powder, whey and whey powder -
Determination of phosphatase activity (Reference Method)

AOAC (1984) Official Méthods of Analysis of the AOAC, Fourteenth ed., Phosphatase
(residual) in milk. Final Action, Method II, 16.112 - 16.114.



- 155 -
ALINORM 89/13
APENDICE IX

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PROPUESTO PARA LOS ALIMENTOS
COCINADOS UTILIZADOS EN LA ALIMENTACION DE COLECTIVIDADES ’
(En el Tramite 3)

Preambulo explicativo

A, El presente Codigo se ajusta, en la medida de lo posible a la forma y el contenido
de los Prinmcipios Generales de Higiene de los Alimentos.

B. La necesidad de este Codigo se basa en las siguientes consideraciones:

1) Los datos epidemioldgicos demuestran que muchas de las epidemias de intoxicacion
alimentaria son causadas por alimentos preparados para la alimentacion de colectividades.

2) Las operaciones de los servicios de comidas en gran escala son especialmente peli-
grosas debido a la forma en que los alimentos deben almacenarse y manipularse.

3) Las epidemias pueden afectar a gran numero de personas.

4) Con frecuencia, las personas alimentadas por los servicios de comidas para colec-
tividades son especialmente vulnerables, como son, por ejemplo, los nifios, ancianos y
enfermos hospitalizados, especialmente aquellos con deficiencias inmunologicas.

C. Se ha aplicado al Codigo el sistema de andlisis de riesgos y de loe puntos criticos
de control (HACCP: Hazard Analysis Critical Control Point), que consiste en:

1) Una evaluacion de los peligros asociados con el cultivo, la recoleccion, la ela-
boracion/manufactura, el mercadeo, la preparacion y/o utilizacion de una determinada mate~-
ria prima o prodiucto alimenticio.

2) La determinacion de los puntos criticos de control (PCC) necesarios para contro-
lar cualquier riesgo identificado.

3) El establecimiento de procedimientos para vigilar los puntos criticos de control.
Estos ultimos han sido identificados en el Codigo y los parrafos pertinentes van acompa-
fiados de notas explicativas (notas de los PCC) en las que se describe el riesgo y se indica
el tipo y la frecuencia de los controles que se han de aplicar. (Notas de PCC) (vaase OMS/
ICMSF 1982, informe de la reunion de la OMS/ICMSF sobre el sistema de analisis de riesgos
y de los puntos criticos de control en higiene de los alimentos, Organizacion Mundial de
la Salud, VPH 82/37, Ginebra, y tambien en manual del ICMSF sobre los principios y aplica-
cion de HACCP.

D. Para aplicar el Codigo de manera satisfactoria es preciso disponer de inspectores y
personal convenientemente capacitados y de una infraestructura sanitaria adecuada.

SECCION I - AMBITO DE APLICACION

El presente codigo trata de los requisitos de higiene para la coccion de alimentos

4crudos y la manipulacion de alimentos cocinados y precocinados destinados a la alimenta-

cion de grandes grupos de personas, como nifios en las escuelas, personas de edad avanzada
ya sea en hogares de ancianos o mediante "servicios de comidas ambulantes", pacientes de
hospicios para ancianos y hospitales, y prisioneros. Estas categorias de personas son
abastecidas como grupos, con las mismas clases de alimentos. En este tipo social de ser-
vicios de comidas para colectividades, el consumidor dispone de una eleccion limitada de
alimentos para comer. Este codigo no estd destinado a la produccion industrial de comidas
completas, pero puede servir de gufa para los interesados sobre puntos especificos. Por
razones de simplicidad, no se incluyen los alimentos que se sirven crudos a los consumi-
dores. Ello no significa necesariamente que esos alimentos no representen un peligro para
la salud.
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SECCION II - DEFINICIONES

2. Para los fines del presente Codigo, se entendera por:

2.1 Servicios de comidas para colectividades (catering): la preparacion, almacenamiento
y/o distribucion y servicios de alimentos.

2.2 Establecimiento elaborador de comidas para colectividades: una cocina centralizada, -
donde se preparan alimentos para uso en servicios de comidas para colectividades.

2.3 Limgieza: la eliminacion de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra mate-
ria objetable.

2.4 Contaminacion: presencia de cualquier materia objetable en el producto.

2.5 a) Alimentos cocinados: alimentos cocinados o recalentados y mantenidos calientes para
servirlos al consumidor.

b) Alimentos precocinados: Los alimentos cocinados, enfriados rapidamente y manteni-
dos refrigerados o congelados. .

2.6 Desinfeccion: la reduccion, sin menoscabo de la calidad del alimento y mediante
agentes quimicos y/o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, del nimero de microor-
ganismos a un nivel que no dé lugar a contaminacidén nociva del alimento.

2.7 Establecimiento: edificio(s) o zona(s) donde se manipule el alimento despues de la
recoleccion, y lugares circundantes, bajo el control de la misma empresa.

2.8 Manipulacion de los alimentos: todas las operaciones de preparacion, elaboracion,
cocinado, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de los alimentos.

2.9 Personal manipulador de alimentos: todas las personas que manipulan o entran en con-
tacto con los alimentos o con cualquier equipo o utensilio empleado para manipular alimentos.

2.10 Higiene de los alimentos: todas las medidas necesarias para garantizar la inocuidad
y salubridad del alimento en todas las fases, desde su cultivo, produccion o manufactura
hasta su consumo final.

2,11 Lote: una cantidad determinada de alimentos cocinados o precocinados producida en
condiciones esencialmente iguales y al mismo tiempo.

2.12 Servicios de comidas para grandes colectividades ("mass-catering"): la preparacion,
almacenamiento y/o distribucion y servicio de comidas en gran escala.

2.13 Material de envasado: todo tipo de recipientes, como latas, botellas, cajas de carton,
otras cajas, fundas y sacos, o material para envolver o cubrir, tal como papel laminado,
pelicula, metal, papel, papel encerado y tela.

2.14 Plagas: los animales capaces de contaminar directa o indirectamente los alimentos.

2.15 Preparacion de raciones de comidas: composicion o colocacion de alimentos para una
persona en un envase aproplado donde se mantendra hasta su entrega al consumidor.

2.16 Division en porciones: division de los alimentos inmediatamente después de cocinarlos
en porciones simples o multiples.

2.17 Alimentos potencialmente peligrosos: alimentos en los que se puede producir la pro-
liferacion rapida y progresiva de bacterias infecciosas o toxicdgenas, si no se manipulan
apropiadamente.

2.18 Enfriado rapido: reduccion de la temperatura en el centro del alimento, de 60°C a 3°C
o menos en dos horas.
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SECCION III - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION
No se incluyen en el presente Codigo. '
Para los requisitos relativos a las materias primas, vease la Seccion VII.

SECCION IV ~ ESTABLECIMIENTO DE PRODUCCION O PREPARACION: PROYECTO E INSTALACIONES

Esta seccidon trata de las zonas donde se preparan, cocinan, enfrian, congelan y
almacenan los alimentos.

4.1 Emplazamiento: los establecimientos deberan estar situados preferiblemente en zonas
exentas de olores objetables, humo, polvo u otros contaminantes y no expuestas a inunda-
ciones.

4,2 Vias de acceso y zonas utilizadas para el trafico rodado: las vias de acceso y zonas
utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro del recinto de este o en sus
inmediaciones, deberan tener una superficie pavimentada dura apta para el tr&fico rodado.
Debe disponerse de un desagiie adecuado, asl como de medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciones

4,3.1 Los édificios e instalaciones deberan ser de construccidén solida y habran de mante-
nerse en buen estado. Todos los materiales de construccidn deberan ser tales que no trans-
mitan ninguna sustancia indeseable a los alimentos.

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

4.3.3 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de forma que permitan una lim-
pleza facil y adecuada y faciliten la debida inspeccidén de la higiene del alimento.

4.3.4 Los edificlos e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que se impida que
entren o aniden insectos y que entren contaminantes ambientales, como humo, polvo, etc.

4.3.5 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de manera que permitan separar,
por participacion, ubicacion y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de
causar contaminacion cruzada.

Nota: La contaminacion cruzada es un factor importante que contribuye a las epidemias de
enfermedades transmitidas por los alimentos. Estos se contaminan a veces con organismos
nocivos después de su preparacion debido a la manipulacion por parte de una persona, pero
es mas frecuente que ello suceda por contacto directo o indirecto con alimentos crudos.
Las operaciones como las de limpieza y lavado de hortalizas, la limpieza del equipo, uten-
silios, loza y cubiertos y el desenvasado, almacenamiento o refrigeracion de materias pri-
mas deberan realizarse en salas o lugares separados diseflados especialmente para estas
finalidades. Los administradores y los inspectores de alimentos deberan controlar perio-
dicamente que se aplica correctamente el principio de la separacion. (Véase tambien la
Nota de PCC en 4.4.1).

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que las operaciones
puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas por medios que regulen la fluidez
del proceso de elaboracion desde la llegada de la materia prima a los locales hasta la
obtencidon del producto terminado, garantizando ademas condiciones de temperatura apropia-
das para el proceso de elaboracion y para el producto.
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4,3.7 iEn las zonés de manipulacion de alimentos:

-:Los suelos, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeables, inabsor-
bentes, lavables y antideslizantes, sin grietas y faciles de limpiar y desinfectar. Segun
el caso, se les dara una pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia las |
bocas de los desagiles.

- Las paredes, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeable, inabsor-
bentes y lavables, hermeéticos y libres de insectos y seran de color claro. Hasta una altu-
ra aproplada para las operaciones, deberan ser lisas y sin grietas y faciles de limpiar y
desinfectar. Cuando corresponda, los angulos entre las paredes, entre las paredes y los
suelos, y entre las paredes y los techos deberan ser abovedados y herméticos para facili—
tar la limpieza.

- Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que se impida la
acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo la condensacion y la formacion de mohos y
conchas y deberan ser faciles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite la acumu—
lacion de suciedad, y las que se abran deberan estar provistas de rejillas a prueba de
insectos. Estas deberan poder quitarse facilmente para su limpieza y buena conservacion.
Las repisas de las ventanas deberan estar en pendiente para que no se usen como estantes.

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

- Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras
de mano y rampas, deberan estar situadas y construidas de manera que no sean causa de con-
taminacion de los alimentos. Las rampas deberan construirse con rejillas de inspeccion y
limpieza.

4,3.8 © ‘En la zona de manipulacion de los alimentos, todas las estructuras y accesorios
elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacion directa o indirecta
del alimento y de la materia prima por condensacion y goteo, y no se entorpezcan las ope-
raciones de limpieza. Deberan aislarse, cuando asi proceda, y proyectarse y construirse
de manera que se evite la acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo la condensacion
y la formacion de mohos y conchas. Deberan ser de facil limpigza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y los establos deberan estar completamente separados
de las zonas de manipulacion de alimentos y no tendran acceso directo a éstas.

4.3.10 Cuando asi proceda, los establecimientos deberan estar dotados de medios para con-
trolar el acceso a los mismos.

4.3.11 Debera evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse ade-
cuadamente, por ejemplo, la madéra, a menos que se sepa a clencia cierta que su empleo no
constituira una fuente de contaminacion.

4.3.12 Abastecimiento de agua

4.3.12.1 Debera disponerse de un abundante abastecimiento de agua que sea conforme a las
"Directrices para la calidad del agua potable" de la OMS a presidon y temperatura adecuadas,
asl como de instalaciones apropladas para su almacenamiento, en caso necesario, y distri-
bucion,:con protecgion adecuada contra la contaminacion.

l I

| ‘

| : !
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Nota: Las muestras se tomaran a intervalos regulares, pero la frecuencia dependera del
origen y del empleo del agua; por ejemplo, las tomas deberan ser mas frecuentes cuando el
agua proviene de fuentes privadas que cuando se trata de un abastecimiento publico. Puede
utilizarse cloro u otro desinfectante adecuado. Si se ha empleado la cloracionm, debera
controlarse diariamente la presencia de cloro mediante analisis quimicos. La toma de
muestras debera efectuarse de preferencia en el punto de utilizacion, pero ocasionalmente
puede ser util tomar la muestra en el punto de entrada del agua al establecimiento.

4.3.12.2 Debera disponerse de un sistema que asegure el abastecimiento adecuado de agua
potable caliente.

4.3.12.3 E1 hielo debera fabricarse con agua potable y habrd de tratarse, manipularse y
almacenarse de modo que esté protegido contra la contaminacion.

4.3.12.4 El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que entran
en contacto con alimentos no debera contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa
para la salud o contaminar el alimento.

4.3,12.5 El agua no potable utilizada para la produccion de vapor, la refrigeracion, la
extincion de incendios y otros fines similares, no relacionados con los alimentos debera
transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia identificables por el
color, y sin que haya ninguna conexion transversal, ni sifonado de retorno con las tube-
rias que conducen al agua potable.

4.3.13 Evacuacion de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacion de efluen-
tes y aguas residuales, el cual debera mantenerse en todo momento, en buen orden y estado.
Todos los conductos de evacuacion (incluidos los sistema de alcantarillado) deberan ser
suficientemente grandes para soportar cargas maximas y deberan construirse de manera que
se evite la contaminacion del abastecimiento de agua potable. Todas las tuber{as de eva-
cuacion de aguas residuales deberan estar debidamente sifonadas y desembocar en desagiies.

4.3.14 Refrigeracion

Los establecimientos contaran con armarios de refrigeracion y/o congelacion sufi-
cientemente grandes para conservar en ellos las materias primas a temperatura adecuada, de
conformidad con los requisitos enunciados en los parrafos 7.1.4 y 7.1.5.

Los establecimientos deberan contar asimismo con armarios o equipo de refrigeracion
y/o congelacién (por ejemplo, tuneles de congelacion) para la aplicacion de métodos de
enfriamiento rapido o congelacidén y para el almacenamiento en frio o en congelacion de los
alimentos preparados correspondientes a la actividad diaria mﬁxima del establecimiento y '
de conformidad con los requisitos que se exponen en la seccion 7.7 y 7.8

Nota: Para el enfriamiento o la congelacion rapidos de grandes cantidades de alimentos se
requiere un equipo apropiado, capaz de extraer rapidamente el calor de la cantidad maxima
de alimentos que es probable que se produzca. El método debe garantizar que los alimentos
no permanezcan por un perfodo largo a temperaturas entre 10°C y 60°C, en las que los micro-
organismos nocivos crecen rapidamente. Debera verificarse continuamente el funcionamiento
del equipo dando un margen para desviaciones respecto a las especificaciones. La contami-
nacion cruzada de pagogenos de productos no elaborados a los alimentos preparados ocurre

en el refrigerador. Por tanto, los alimentos no elaborados, especialmente la carne, pollo,
productos liquidos de huevo, pescado y marisco, han de separarse estrictamente de los ali-
mentos preparados, preferiblemente mediante el uso de refrigeradoras diferentes.
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4.3.15 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecua-
' dos, convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberan proyectarse de manera que se
garantice la eliminacion higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan estar
bien alumbrados y ventilados y» en su caso, deberan tener calefaccion y no habran de dar
directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes, y situados
de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al volver a la zona de elabo-
racion, debera haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un preparado convenien-
te para lavarse las manos y medios higiénicos convenientes para secarse las manos. Los lava-
bos deberan tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua caliente. Si se usan
toallas de papel, debera haber junto a cada lavabo un numero suficiente de dispositivos

' de distribucidn y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran accionamiento manual.
Deberan ponerse rotulos en los que se indique al personal que debe lavarse las manos des-
pues de usar los servicios.

4.3.16 Instalaciones para lavarse las manos en -las zonas de elaboracion

Deberan proveerse instalaciones adecuadas y convenlentemente situadas para lavarse
y secarse las manos siempre que asi lo exija la naturaleza de las operaciones. Cuando as{
proceda, debera disponerse también de instalaciones para la desinfeccidon de las manos. Se
debera disponer de agua fria y caliente y de un preparado conveniente para la limpieza de
las manos. Los lavabos deberan tener grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua
caliente. Debera haber un medio higiénico apropiado para el secado de las manos. Si se
usan toallas de papel debera haber junto a cada lavabo un numero suficiente de dispositi-
vos de distribucion y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran un accionamiento
manual. Las instalaciones deberan estar provistas de tuberfias debidamente sifonadas que
lleven las aguas residuales a los desagﬁes.

4.3.17 Instalaciones de desinfeccion

Cuando asi proceda, debera haber instalaciones adecuadas para la limpieza y desin-
feccion de los dtiles y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran con materia-
les resistentes a la corrosion, y que puedan limpiarse facilmente, y estaran provistas de
medios convenlentes para suministrar agua fria y caliente en cantidades suficientes.

4.3.18 Alumbrado

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

540 lux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccidn
220 lux (20 bujfas pie) en las salas de trabajo
110 lux (10 bujlas pie) en otras zonas.

Las bombillas y lamparas que esteén suspendidas sobre el material alimentario en
cualquiera de las fases de produccién deben ser de tipo inocuo y estar protegidas para evi-
tar la contaminacion de los alimentos en casoc de rotura.

4.3.19 Ventilacion

Debera proveerse una ventilacion adecuada para evitar el calor acumulado excesivo,
la condensacion del vapor y polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccion de la
corriente de aire dentro de la fabrica no debera ir nunca de una zona sucia a una zona
limpia. Deberan haber aberturas de ventilacion provistas de una pantalla o de otra protec-
cion de material anticorrosivo. Las pantallas deben poderse desmontar facilmente para su
limpieza.

(w
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En las salas donde se manipulan alimentos después de enfriamiento la temperatura
no debera ser superior a 15°C. En condiciones ideales, la temperatura de la cocina no
debera exceder de 26°C.

4.3.20 1Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles

Debera disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y mate-
rias no comestibles antes de su eliminacion del establecimiento. Estas instalaciones debe-
ran proyectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no
comestibles y se evite la contaminacion del alimento, del agua potable, del equipo y de
los edificios o vias de acceso en los locales.

4.4 Equipo y utensilios

4.4.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulacion de alimen-
tos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un material que no
transmita sustancias toxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corro-
sion y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion. Las superficies
habran de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Entre los materiales apropiados
figuran el acero inoxidable, madera sintética o sucedaneos del caucho. Debera evitarse
el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente,
a menos que se tenga la certeza de que su empleo no sera una fuente de contaminacion. Se
debera evitar el uso de diferentes metales de tal manera que pueda producirse corrosion
por contacto.

Nota de PCC: El equipo y utensilios constituyen una fuente de posible contaminacion cru-
zada. No han de utilizarse para alimentos crudos y cocinados indiscriminadamente. Ademas
de la limpieza rutinaria habitual, es esencial desinfectar minuciosamente todo el equipo

y utensilios utilizados para los alimentos crudos, antes de ser empleados para los alimen-
tos cocinados y precocinados.

4.4.2 Proyecto, comstruccion e instalacion en condiciones higiénicas

4.4.2.1 Todo el equipo y los utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo que
se eviten los riesgos contra la higiene y permitan una facil y completa limpieza y desin-
feccion y, cuando sea factible deberan ser visibles para facilitar la inspeccion. El equipo
debera instalarse de tal modo que permita un acceso facil y una limpieza a fondo.

Nota: Solo un eduipo disefiado correctamente da resultados satisfactorios para preparar
grandes cantidades de alimentos. La alimentacion de colectividades no se puede realizar
de manera segura aumentando simplemente el tamafio o la cantidad del tipo de equipo utili-
zado tradicionalmente en las cocinas para la preparacion de platos individuales. La capa-

. cidad del equipo utilizado debera ser suficiente como para permitir la produccion higienica

de alimentos.

4.4,2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberan ser hermeticos y
estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de facil limpieza
o eliminacion y que puedan ser tapados herméticamente.

4.4.2,3 Todos los locales refrigerados deberan estar provistos de un termometro o de dispo-
sitivos de registro de la temperatura. Tales instrumentos estaran claramente visibles y
colocados de forma que registren la temperatura maxima del espacio refrigerado con la mayor
precision posible.

Nota: Debera comprobarse la precision de los dispositivos medidores de la temperatura a
intervalos regulares.
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4.4,3 Identificacion del equipo

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos debe-
ran marcarse, indicando su utilizacion y no deberan emplearse para productos comestibles.

SECCION IV - B. SALAS DE DISTRIBUCION: PROYECTO E INSTALACIONES

" Esta seccién trata de la zona donde se sirven los alimentos, que puede incluir el
recalentamiento y el almacenamiento.

En principio, los requisitos mencionados en la Seccién IV - A, se aplican también
a las salas de distribucion.

SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

5.1 Conservacion

Los edificioé, equipo, utensilios y todas las demas instalaciones del estableci-
miento, incluidos los desaglies, deberan mantenerse en buen estado y en forma ordenada. En
la medida de lo posible, las salas deberan estar exentas de vapor y agua sobrante.

5.2 Limpieza y desinfeccion ~ Lavado

5.2.1 La limpieza y la desinfeccion deberan ajustarse a los requisitos de este Codigo.

Para una mayor informacion sobre procedimientos de limpieza y desinfeccidn, veéase
el Anexo I de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/Vol.A - Ed. 1).

5.2,2 Para impedir la contaminacidén de los alimentos, todo el equipo y utensilios debe-
ran limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las circunstancias
asl lo exijan.

Nota: El equipo,zlos utensilios, etc. que estan en contacto con alimentos, particularmente
los alimentos crudos (pescados, carne, hortalizas) se contaminan con microorganismos. Ello
puede producir efectos negativos sobre productos manipulados posteriormente. Por ello es
preciso limpiarlos e incluso desmontarlos a intervalos frecuentes durante el dia, por lo
menos después de cada interrupcion y cuando se cambie de un producto alimenticio a otro.
La finalidad del desmontaje, la limpieza y la desinfeccion al término de cada dia de tra-
bajo es impedir la acumulacion de una microflora, posiblemente patogena. La vigilancia
debera efectuarse mediante inspecciones periodicas.

5.2.3 Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea contami-
nado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o desinfecten con agua y
detersivos o con desinfectantes o soluciones de estos. Los detersivos y desinfectantes
deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para el organismo
oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una superficie suscepti-
ble de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante un lavado minucioso con
agua potable, antes de que la zona o el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacion
de alimentos.

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberén limpiarse minuciosamente los suelos incluidos los desaglies, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacién de alimentos.

5.2.5 Los vestuarios y cuartos de aseo deberan mantenerse limpios en todo momento.

5.2.6 'Las vIas de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales, y

que seap partes de estos, deberan mantenerse limpios.
]

5.3 - ?Programa de control de la higiene |

' Se debera establecer un calendario de limpieza y desinfeccion permanente para cada
establecimiento con objeto de asegurar que todas las zonas se limpien adecuadamente y que
las zonas, el equipo y el material mas criticos sean determinados para prestarles atencion
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especial. Se debera designar a una sola persona, preferentemente empleado por la organi-
zacion de manera permanente y cuyas funciones sean ajenas a la produccion, a la que incum-
bira la responsabilidad de la limpieza del establecimiento. Esta persona débera tener ple-
no conocimiento de la importancia de la contaminacion y de los riesgos Que entrana. Todo
el personal de limpieza debera estar convenientmente capacitado en las técnicas de limpieza.

5.4 Almacenamiento y eliminacion de desechos

En las cocinas y salas donde se preparen alimentos, los despojos y residuos se
recogeran en bolsas de uso unico o en reciplentes de uso repetido. Estos deberan ser sella-
dos o con tapa y se retiraran de la zona de trabajo tan pronto como estén llenos o despues
de cada periodo de trabajo y se colocaran en cubos de basura cublertos que nunca se intro-
duéiran en la cocina. Los recipientes de uso repetido se limpiaran y desinfectaran cada
vez que vuelvan a la cocina (bolsas de uso unico) o vaciados (recipientes de uso repetido).

Los cubos de basura se conservaran en una superficie cerrada reservada al efecto
y separada de los almacenes de alimentos. Dicha zona tendrd una temperatura lo mas baja
posible, estara bien ventilada, protegida de insectos y roedores y debera ser facil de
limpiar, lavar y desinfectar. Los cubos de basura se limpiaran y desinfectaran cada vez
que se vacian.

Los cartones y envoltorios, tan pronto como queden vacfos, se eliminaran en las
mismas condiciones que los materiales de desecho. El equipo de compresion de desechos
debera estar separado de todas las zonas de manipulacion de alimentos. .

Si se utiliza un sistema de eliminacion de desechos por canal, es imprescindible
que se coloquen los despojos, residuos y desperdicios en bolsas cerradas de uso unico.
Habra que limpiar y desinfectar diariamente la entrada de este canal.

5.5 Prohibicion de animales domesticos

Debera impedirse la entrada en los establecimientos de todos los animales no con-
trolados o que pueden constituir un riesgo para la salud. :

5.6 Lucha contra las plagas

5.6.1 Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los ,
establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse periodicamente para cer-
ciorarse de que no existe infestacion.

Nota: Los insectos y roedores son conocidos portadores de bacterias patogenas desde las
zonas de contaminacion a los alimentos preparados y superficies en contacto con los ali-
mentos. Por tanto, debera evitarse su presencia en las zonas de preparacion de alimentos.

5.6.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse medidas
de erradicacion. Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes quimicos,
fisicos o biologicos solo deberan aplicarse bajo la superVision directa del personal que
conozca a fondo los riesgos que el uso de esos agentes puede entrafiar para la salud, in-
cluidos aquellos riesgos que puedan surgir de los residuos retenidos en el producto. Tales
medidas se aplicaran unicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo ofi-
cial competente.

5.6.3 Solo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras medi-
das de precaucion. Antes de aplicar plaguicidas se debera temer cuidado de proteger todos
los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacion. Después de aplicar los pla-
guicidas deberan limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados a fin de
que antes de volverlos-a usar queden eliminados los residuos.
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5.7 Almacenamiento de sustancias peligrosas

5.7.1 Los plaguicidas u otras sustancias toxicas que puédan representar un riesgo para
la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un réotulo en que se informe sobre su toxi-
cidad y empleo. Estos productos deberan almacenarse en salas o armarios cerrados con llave
especialmente destinados al efecto y habran de ser distribuidos o manipulados sélo por
personal autorizado y debidamente adiestrado. Se pondra el mayor cuidado en evitar la con-
taminacion de los alimentos.

5.7.2 Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracion, no debera utilizarse
ni almacenarse en la zona de manipulacion de alimentos ninguna sustancia que pueda conta-
minar los alimentos.

5.8 Ropa y efectos personales

No deberan depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulacion
de alimentos.

SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensefianza de higiene

La direccion del establecimiento debera tomar disposiciones para que todas las
personas que manipulen alimentos reciban una instruccidn adecuada y continua en materia
de manipuiacién higienica de los alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar
las precauciones necesarias para evitar la contaminacion de los alimentos. Tal instruc-
cion debera comprender las partes pertinentes del presente Codigo.

6.2 Examen medico

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su trabajo
deberan haber pasado un examen medico antes de asignarles tal empleo, si el organismo com-
petente, fundandose en el asesoramiento médico recibido, lo considera necesario, sea por
consideraciones epidemiologicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un deter-
minado eétablecimiento, sea por la historia medica de la persona que haya de manipular
alimentos. El examen medico debera efectuarse en otras ocasiones en que esté indicado por
razones clinicas o epidemiologicas.

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccion tomara las medidas necesarias para que no se permita a ninguna perso-
na que se'sepa, o sospeche, que padece o es vector de una enfermedad susceptible de trans-
mitirse pbr los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones cutaneas,
llagas o diarreas, trabajar bajo ningun concepto en ninguna zona de manipulacion de ali-
mentos en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa o indi-
rectamente los alimentos con microorganismos patogenos. Toda persona que se encuentra en
esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direccion su estado fisico

6.4 Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones debera seguir manipulando alimen-
tos nl superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completamente
protegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible.
A ese fin debera disponerse de un adecuado botiquin de urgencia.

6.5 Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacion de alimentos debera, mientras
esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado con-
venlente para esta limpieza, y con agua potable corriente tibia. Siempre se deberan lavar
las manos antes de iniciar el trabajo, inmediatamente despues de haber hecho uso de los
retretes, despues de manipular material contaminado y todas las veces que sea necesario.

—
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Deberan lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente despues de haber manipu-
lado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se colocaran avisos que indi-
quen la obligacion de lavarse las manos. Debera haber una inspeccion adecuada para garan-
tizar el cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacion de alimentos debera mantener
una esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento durante el
trabajo debera llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos
articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse limpios de acuer~
do con la naturaleza del trabajo que desempena la pefsona.

No deberan lavarse sobre el piso los delanteales y articulos andlogos. Durante los
periodos en que se manipulan los alimentos a mano, debera quitarse de las manos todo obje-
to de adorno que no pueda ser desinfectado de manera adecuada. El personal no debe usar
objetos de adorno inseguros cuando manipule el alimento.

6.7 Conducta personal

En las zonas en donde se manipulen alimentos debera prohibirse todo acto que pueda
resultar en contaminacion de los alimentos, como comer, fumar, masticar (por ejemplo,
goma, nueces de betel, etc.) o practicas antihigienicas, tales como escupir.

6.8 Guantes

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, estos se mantendran en perfectas
condiciones de limpieza e higiene. El uso de guantes no eximira al operario de la obliga-
cion de lavarse las manos cuidadosamente.

Nota: Los guantes podran ser de utilidad en proteger al manipulador de alimentos del pro-
ducto y también podran mejorar la manipulacion higiénica de los alimentos. Se deberan
descartar los guantes rotos o pinchados para evitar la filtracion de toda acumulacion de
transpiracion, la que contaminara los alimentos con cantidades elevadas de micro-organismos.

Los guantes de malla de cadena son especialmente dificiles de limpiar y desinfectar
debido a su construccion; es necesario realizar una cuidadosa limpieza seguida por el
calentamiento o la inmersion prolongada en desinfectante.

6.9 Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos
en las zonas donde se procede a la manipulacion de estos. Las precauciones pueden incluir
el uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas
en las secciones 5.8, 6.3, 6.4 y 6.7 del presente Codigo.

6.10  Supervision

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los
requisitos sefialados en las secciones 6.1 - 6.9 deberan asignarse especificamente a per-
sonal supervisor competente.

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION

7.1 Requisitos aplicables a la materia prima

7.1.1 El establecimiento no debera aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se sabe
que contiene parésitoé, microorganismos o sustancias toxicas, descompuestas o extrafias que
no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos normales de clasifica-
cion y/o preparacion o elaboracion.
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7.1.2 Las materias primas o ingredientes deberan inspeccionarse y clasificarse antes de
cocinarlos y, en caso necesario, deberan efectuarse ensayos de laboratorio. Solo deberan
utilizarse materias primas o ingredientes limpios y en buenas condiciomnes.

7.1.3 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del estableci-
miento deberan mantenerse en consiciones que eviten la putrefaccion, protejan contra la
contaminacion y reduzcan al minimo los dafios. Se deberd asegurar la adecuada rotacion de
las existencias de materias primas e ingredientes, evitando el almacenamiento de cantida-
des excesivas.

7.1.4 Las materias primas de origen animal deberan almacenarse a una temperatura entre
1 y 39C. Otros alimentos enfriados, como hortalizas, deberan almacenarse a una temperatura
inferior a 79°C. Deberan controlarse las temperaturas por lo menos una vez al dia.

"Nota. El criterio de’el primero en entrar - el primero en salir, es un buen principio
general Pero el empleo exclusivo de la antiguedad podrfa ser una indicacion imperfecta
de la calidad.

La historia de las materias primas, en términos de la calidad intrinseca e historia
de la temperatura, tambien debe considerarse a efectos de que los diferentes lotes sean
utilizados en la secuencia correspondiente.

Para las materias primas refrigeradas, cuanto mas fria la temperatura de almacena-
miento, sin llegar al congelamiento, tanto mejor. Los patogenos humanos comunes pueden
crecer, aunque lentamente, a temperaturas frias. La Yersinia enterocolitica puede crecer
muy lentamente, a -1°C, el Clostridium botulinum tipo E a 3,30°C y Listeria Monocytogenes
a -l1°cC,

7.1.5 Las materias primas congeladas que no se utilizan inmediatamente deberan conservar-—
se o almacenarse a una temperatura igual o inferior a -18°C.

7.2 Prevencion de la contaminacion cruzada

7.2.1 Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos cocina-
dos y precocinados por contacto directo o indirecto con materias que se encuentran en una
fase anterior del procedimiento. Los alimentos crudos deberan estar completamente sepa-
rados de los cocinados y precocinados, (véase también 4.4.1).

Nota: La carne cruda, el pollo, los huevos, el pescado, los mariscos y el arroz se conta-
minan frecuentemente con agentes patogenos transmitidos por los alimentos cuando llegan

a los establecimientos de preparacidon y distribucion de alimentos. El pollo, por ejemplo,
transporta con frecuencia la Salmonella, que se puede difundir a las superficies del equi-
Po, las manos de los trabajadores y otros materiales. En los analisis de riesgos debe
tenerse presente la posibilidad de contaminacion cruzada.

7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados susceptibles
de contaminar el producto final no deberdn entrar en contacto con ningin producto final
mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado durante la manipu-
lacion de materias primas o productos semielaborados en los que haya entrado en contacto
0 que haya sido manchada por materia prima o productos semielaborados, y hayan procedido
a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3 Si hay probabilidad de contaminacion, habra que lavarse las manos minuciosamente
entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de elaboracion.

Nota: Los encargados de manipular los alimentos constituyen una fuente de peligro. Los
1ngredientes cocidos de la ensalada de patatas, por ejemplo, pueden ser contaminados por
las personas cuando los mezclan durante su preparacion.

El analisis de riesgos debera pues incluir observaciones de las practicas de manipulacion
de los alimentos y de lavado de las manos del personal de cocina.
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7.2.4 Las materias primas potencialmente peligrosas deberan elaborarse en salas separadas
o en zonas separadas por una barrera de las zonas utilizadas para preparar alimentos listos

para el consumo.

7.2.5 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material con-
taminado debera limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado para en-
trar en contacto con alimentos cocinados o precocinados. Es preferible que el equipo para
la manipulacion de alimentos crudos sea distinto del utilizado para los alimentos cocina-
dos o precocinados, sobre todo los aparatos para cortar en tajadas y desmenuzar.

7.3 Empleo de agua en el proceso de preparacion de alimentos

Las frutas y hortalizas crudas que se utilizaran en las comidas deberan lavarse
cuidadosamente en agua potable antes de afiadirlas.

7.4 Descongelacion

7.4.1 Los productos congelados, especialmente las hortalizas congeladas, pueden cocinarse
sin descongelarlos. En cambio, en el caso de los grandes trozos de carme o de las aves
mas grandes, es a menudo necesario descongelarlos antes de cocinarlos.

7.4.2 Cuando la descongelacion se lleva a cabo como una operacion separada del cocinado,
s6lo debe realizarse en:

a) un refrigerador mantenido a temperatura inferior a los 10°C,
)
b) agua potable corriente mantenida a temperatura no superior a los 21°c¢,
° ) :
¢) un horno de microondas solo cuando el alimento sera transferido inmediatamente
a dependencias de cocinado convencionales como parte de un proceso continuo de
coccion o cuando todo el proceso ininterrumpido de coccion se realiza en el
horno de microondas,

o
d) un gabinete de descongelacion construido a proposito.

Nota del PCC: Los peligros relacionados con la descongelacion incluyen la contaminacion
cruzada resultante del goteo y el crecimiento de microorganismos en la superficie exterior
antes de descongelarse el interior. Los tiempos de descongelacion deben controlarse cuida-
dosamente.

7.5 Proceso de cocinado

Nota: Los aceites y grasas para freir no deberan calentarse excesivamente. Deberan cam-
blarse regularmente los aceites y las grasas.

Nota: El1 proceso de coccion debe estar concebido para mantener el valor nutritivo de los
alimentos.

7.5.1 El tiempo y la temperatura del cocinado seran los suficientes para asegurar la
destruccion de los microorganismos patogenos no productores de esporas.

Nota: Los trozos de carne deshuesada y enrollada son convenientes para cocinar, pero

la operacion de deshuesado y enrollado de la carme transferira los microbios de la super-
ficie hacia el centro, donde se encuentran mejor protegidos del-calor de la coccion.
Estudios recientes han demostrado que para la produccion segura de carne de res semicruda,
el centro de los trozos debe alcanzar un minimo de 63°C para evitar la contaminacion con
salmonella.
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En grandes trozos de aves, en que la salmonela tambieén constituye un peligro, y que nor-
malmente no se comen poco cocinados, la salmonela perecera si se alcanza una temperatura
de 749C en el misculo profundo del muslo. La cavidad de los grandes trozos de aves no

" debe rellenarse (a) porque el relleno puede contaminarse con salmonela y no alcanzar una

temperatura lo suficientemente elevada como para matarla y (b) porque las esporas de
Clostridium perfringens sobreviven la coccion. Las aves rellenas se enfrian muy lenta-
mente y las esporas de Cl. perfringens germinaran y se multiplicaran durante ese tiempo.
La efectividad del proceso de coccion debe verificarse regularmente midiendo la tempera-
tura en las partes pertinéntes del alimento.

7.5.2 Cuando los productos deben ser asados, tostados, dorados, fritos, blanqueados,
escalfados o cocidos el dia anterior a su consumo, dicho tratamiento debera ir seguido
de un enfriamiento rapido.

/

7.6 Division en porciones

7.6.1 Se aplicaran condiciones estrictas de higiene en esta fase del proceso. La division
en porciones se completara en el perfiodo minimo practicable que no debera ser superior a
30 minutos para ningun producto refrigerado.

7.6.2 Se utilizaran solo envases bien lavados y desinfectados.
7.6.3 Son preferibles los envases con tapas que protegen al alimento de la contaminacion.

7.6.4 En los sistemas en gran escala, la division en porciones de los alimentos cocina-
dos-refrigerados se efectuara en una zona separada, cuya temperatura ambiente no sera
superior a 15°C.

7.7 Proceso de infriamiento y condiciones de almacenamiento de los alimentos enfriados

7.7.1 Inmediatamente después de la preparacion se enfriara el alimento con la mayor
rapidez y eficacia posibles. Es imprescindible disponer de un sistema rapido y diseiiado
especialmente para el enfriamiento.

7.7.2 .La eficacia que se exige a un enfriador rapido es la de reducir la temperatura en
el centro del alimento de 60°C a + 3°C o menos en el plazo de dos horas.

Nota: Las informaciones epidemiologicas indican que los factores mas importantes que con-
tribuyen a los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos se relacionan con

las operaciones efectuadas después del cocinado. Por ejemplo, si el enfriamiento es dema-
siado lento, y alguna parte del alimento permanece por un periodo peligrosamente largo a
temperaturas entre 60°C y 109C, en las que los microorganismos nocivos crecen rapidamente.
En los analisis de riesgos deben evaluarse las condiciones en que se efectia el enfria-
miento rapido.

'

7.7.3 prenas termina la fase de enfriamiento, los productos deberan almacenarse en un
refrigbrador. La temperatura debera ser igual o inferior a +3°C en cualesquiera partes

del producto, y debera mantenerse hasta el uso final. Es necesario controlar regularmente
la temperatura dé almacenamiento. h :

Nota del PCC: En el caso de los productos pesqueros, lo ideal es conservarlos a una tem-
peratura inferior a 3°C, puesto que el tipo de C.botulinum que se encuentra en el pescado,
tipo E, crece lentamente a temperaturas superiores a 3,3°C aproximadamente.

7.7.4  El perfodo de almacenamiento entre la preparacion del alimento enfriado y su con-
sumo no debera ser superior a cinco dias, incluidos el de cocinado y el de consumo.

Nota: El perlodo de almacenamiento de cinco dfas esta directamente relacionado con la
temperatura de almacenamiento de +3°C. Si se utilizan temperaturas de almacenamiento
entre 3% y 79C, debera reducirse consecuentemente el periodo de almacenamiento.
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7.8 Proceso de congelacién y condiciones de almacenamiento de los alimentos congelados

7.8.1 Inmediatamente después de la preparacion se congelara el alimento con la mayor
rapidez y eficacia posibles. Es imprescindible disponer de un sistema rapido y disefiado
especialmente para la congelacion.

7.8.2 La eficacia que se exige a un congelador es la de enfriar rapidamente el alimento
y congelarlo posteriormente a una temperatura inferior a-18°C.

Nota: Vease la Nota de PCC en 7.7.2

7.8.3 Los alimentos cocinados congelados deberan conservarse a una temperatura igual o
inferior a-189C. Es preciso controlar regularmente la temperatura de almacenamiento.

7.8.4 Los alimentos cocinados, congelados que han sido descongelados pueden almacenarse
a +3°C o menos, pero por no mas de cinco dfas, y no deberan congelarse nuevamente.

Division en porciones

7.9 Transporte

7.9.1 Los requisitos de higiene son también aplicables dentro de los vehiculos que trans-
portan alimentos cocinados y precocinados.

7.9.2 Durante el transporte, los alimentos deberan protegerse del polvo y los otros tipos
de contaminacion y mantenerse en envases aislados.

v
7.9.3 Los vehiculos destinados a transportar alimentos cocinados deberan ser aproﬁi:;bs
para mantener a 60°C por lo menos los alimentos.

7.9.4 Los vehiculos destinados a transportar alimentos cocinados enfriados deberan ser
apropiados para dicho transporte. La temperatura de los alimentos cocinados enfriados
debera mantenerse por debajo de +39C pero puede elevarse a 7°C por breves periodos de
tiempo durante el transporte.

7.9.5 Los vehiculos destinados a transportar alimentos cocinados congelados deberan ser
apropiados para dicho transporte. La temperatura de los alimentos cocinados congelados
debera mantenerse a -18°C o a una temperatura inferior, pero puede elevarse a -12°C por
breves periodos de tiempo durante el transporte.

7.10 Recalentamiento y servicio

7.10.1 El1 recalentamiento del alimento debera efectuarse rapidamente. E1 proceso de reca-
lentamiento debera ser adecuado: debera alcanzarse una temperatura de por lo menos 65°C
en el centro del alimento, en el término de una hora desde que se ha retirado del frio.

Nota: También el recalentamiento debe ser rapido, para que el alimento pase rapidamente
por las temperaturas peligrosas entre 10°C y 60°C. Para ello se requerira, por lo general,
el empleo de hornos de aire a presion o calentadores de microondas o de rayos infrarrojos.
La temperatura del alimento calentado debera controlarse a intervalos regulares.

7.10.2 E1 Alimento recalentado debera llegar al consumidor lo antes posible, y a una tem-
peratura de por lo menos 65°C.

Nota: Para reducir al minimo la pérdida del valor nutritivo del alimento este debera man-
tenerse a una temperatura de 65°C o mas, por el menor tiempo posible.

7.10.3 Todos los alimentos que no se consuman se descartaran y no volveran a calentarse ni
se devolveran al almacén refrigerador o congelador.
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7.10.4 En los establecimientos de autoservicio, el sistema de distribucion debera ser tal
que los alimentos ofrecidos estén protegidos de la contaminacion directa que podria deri-
var de la proximidad o la accidn del consumidor. La temperatura del alimento debera ser
inferior a 7°C o superior a 65°C.« g

7.11 Sistema de identificacion y control de calidad

7.11.1 Cada envase debera estar etiquetado con la fecha de produccion, tipo de alimento,.
nombre del establecimiento y nﬁmero.del lote.

Nota: La identificacion de la partida es esencial para cualquier retiro del producto que - ?ﬁ
pueda requerirse. También es necesaria para permitir la aplicacion del principio de - 1
"primero en entrar, primero en salir".

7.11.2 Los procedimientos de control de calidad deben ser llevados a cabo por personal
técnicamente competente que comprenda los principios y.la practica de la higiene alimen-
taria, posea un conocimiento de las disposiciones de este Codigo y que emplee el enfoque
de la HACCP para el control de las practicas de higiene. '

Nota: El control de la temperatura y el tiempo en los puntos criticos de control es fun-
damental para obtener un buen producto. El acceso a un laboratorio de microbiologia de
los alimentos resulta util para establecer la validez de los procedimientos instituidos.
La verificacion ocasional en los puntos criticos de control sirve para vigilar la constan-
te eficacia de los sistemas de administracion.

7.11*37Deber5 mantenerse una muestra de 150 g por lo menos, de cada alimento, toma de
cada lote, en un envase estéril en frigorifico o congelador hasta, por lo menos, tres
dias despues de que se haya consumido todo el lote. La muestra debera obtenerse del lote
poco antes de terminar la division en porciones. Se tendran disponibles estas muestras
para una eventual investigacion en caso de que haya sospecha de enfermedad transmitida
por alimentos o envenenamiento causado por los mismos.

7.11.4 La autoridad sanitaria necesitara para sus proplos fines un registro de los esta- .
blecimientos que suministran comidas a colectividades sobre los que ejerce su competencia,
y lo mds apropiado a tal efecto parece un plan de registro.
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