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ALINORM 87/13

INFORME DE LA 212 REUNION
DEL COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
Washington, D.C., 23-27 de septiembre de 1985

Introduction

1. La 212 reunidn del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos se celebrd
en la Sala Principal de Conferencias del Departamento de Estado, Washington, D.C.,
del 23 al 27 de septiembre de 1985, por cortesia del Gobierno de los Estados Unidos
de América. Asistieron a la reunidn representantes y observadores de 29 paises y

3 organismos internacionales. El Presidente de la reunidn fue el Dr. R.B. Read,
Director de la Divisidn de Microbiologia de la Administracidon de Alimentos y Medica-
mentos. Se adjunta como Apéndice I una lista de los participantes.

Apertura de la reunidn

2. El Dr. Read abrid la reunidn y presentd al Dr. Frank E. Young, Comisionado de
la Administracion de Alimentos y Medicamentos, quien hizo una exposicién sobre las
aplicaciones actuales y futuras de la biotecnologia y la ingenieria genética para
la preparacion y elaboracidn de los alimentos. El texto completo del discurso del
Dr. Young figura como Apéndice II.

Aprobacidon del programa

3. El Comité tomdé nota de que, como resultado de una decisidn adoptada en el
162 periodo de sesiones de la Comisidn (véanse también los parrafos 93-94), el
tema 5, titulado "Examen del Proyecto de Cddigo de Practicas de Higiene para
Productos Carnicos Elaborados de Reses y Aves" habia sido eliminado del programa.
También se suprimid el tema 12, Especificaciones relativas al producto final para
alimentos liofilizados, puesto que no se disponia de documentos de antecedentes.
El Comité aprobd el programa con las modificaciones que anteceden.

Informacién sobre las actividades de la OMS de interés para el Comité

4. El representante de la OPS (Dr. Fernando Quevedo) presentd la siguiente resefia
de las actividades de la OMS y la OPS/OMS relativas a la labor del Comité:

5. La Organizacidn ha publicado un documento sobre la intoxicacidén con histamina.
Dicho documento contiene informacidn valiosa sobre la epidemiologia de esta intoxi-
cacidén en diferentes paises del mundo, los alimentos responsables de ella, los
mecanismos de formacidén de histamina, las medidas de prevencién y lucha, con inclu-
sion de una metodologia detallada para la deteccién de la histamina en los alimentos,
etc. Se pueden obtener ejemplares de este documento solicitandolos a la sede de la
OMS (Documento No. VPH/F0S/85.1).

6. En.Roma se convocd una Consulta Mixta de Expertos FAO/OMS sobre residuos de
drogas veterinarias en los alimentos (29 de octubre - 5 de noviembre de 1984) que
recomendd, en particular, que en el marco de la Comisidn del Codex Alimentarius se
prestara consideracidon inmediata al establecimiento de un Comité del Codex sobre
Residuos de Drogas Veterinarias en los Alimentos, para determinar las prioridades

en esta esfera, recomendar niveles maximos de residuos y formular codigos de practi-
cas. La FAO publicd el informe en el No. 32 de sus documentos sobre Alimentacidn

y Nutricidén (Roma, 1985).

La Comision del Codex Alimentarius examind esta cuestidn en su dltimo periodo
de sesiones en Ginebra (1-12 de julio de 1985), y decidid establecer dicho comité.
Los EE.UU. seran el pais anfitridn.



7. Del 4 al 6 de marzo de 1985 se celebrd en Ginebra una reunidn oficiosa de la
OMS sobre prevencidén y lucha contra la salmonelosis y otras zoonosis bacterianas
transmitidas por los alimentos. La reunidén evalud la situacion mundial con respecto
a esta infeccidn y llegd a la conclusidn de que la salmonelosis no tipica, derivada
en gran parte de fuentes animales, es una causa importante de diarrea en el ser
humano en los paises industrializados. La situacidn en los paises en desarrollo no
estd clara, pero existen indicios de que dicha infeccidn puede tener una importancia
considerable. Los expertos subrayaron que "debido al papel importante de los anima-
les como fuente de salmonelosis, las actividades de salud publica veterinaria
pueden contribuir de manera Util a luchar contra las enfermedades diarréicas ocasio-
nadas por estos organismos y otros agentes zoonoticos afines".

En la actualidad, la Organizacidén estad preparando un grupo de trabajo que se
ocupara de examinar la contribucidn de la salud piblica veterinaria a la prevencion
de la salmonelosis y otras enfermedades diarréicas zoondticas.

8. El Centro Colaborador de la OMS para Investigacidn y Capacitacidén en Higiene

de los Alimentos y Zoonosis, en Berlin (occidental), publicd el tercer informe del
programa de vigilancia de la OMS para la lucha contra las infecciones e intoxica-
ciones ocasionadas por los.alimentos en Europa. Este informe contiene informaciones
sobre la epidemiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos en 21
paises europeos y proporciona una explicacidn de la labor del "Sistema de Preaviso
(Alerta)" asi como los principios generales de la organizacidn y gestidn del progra-
ma de vigilancia de la OMS para la lucha contra las infecciones e intoxicaciones
transmitidas por los alimentos en Europa. Este informe puede obtenerse del citado
Centro en Berlin (occidental).

Principios rectores para la evaluacidn de la inocuidad de los alimentos

9. La enfermedad debida a alimentos contaminados es quizas el problema de salud
mas generalizado del mundo contemporaneo y una causa importante de reduccion de la
productividad econdmica. Muchos paises estdn adquiriendo una consciencia creciente
de esta situacidn y han establecido, o estan en vias de establecer y fortalecer,
programas nacionales orientados a enfrentar este problema. El desarrollo del pro-
grama requiere un examen y evaluacidn continuos para asegurar que las actividades
emprendidas aporten efectivamente mejoras sustanciales. Esto es necesario, sobre
todo, cuando la tarea abarca aspectos diversos y los recursos son limitados y frag-
mentados. Este es el caso del examen de la inocuidad de los alimentos, en que han
de abordarse muchas esferas distintas, el conocimiento del problema suele ser escaso
y la responsabilidad puede estar dividida entre distintos ministerios. Por estas
razones, la FAO y la OMS estan preparando un documento sobre evaluacién de la inocui-
dad de los alimentos que sera utilizado conjuntamente con las Orientaciones para el
establecimiento de un eficaz sistema nacional de inspeccidn de los alimentos ya
existentes, asi como con las Orientaciones para el establecimiento o el fortaleci-
miento de programas nacionales de vigilancia de la contaminacidén de los alimentos.
La decisidn de elaborar tal documento sobre la evaluacidn de la inocuidad de los
alimentos se basa también en las recomendaciones formuladas en una reunidn del
Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en inocuidad de los alimentos (Ginebra, 1983).

Para la elaboracidn de este documento, las dos organizaciones celebraron una
Consulta sobre Evaluacidn de la Inocuidad de los Alimentos en octubre de 1984, en
Chapel Hill, EE.UU. Se prevé que el documento estara disponible a fines de 1985.

Consulta oficiosa sobre la cooperacidon entre la OMS y la industria alimentaria para
el mejoramiento de la inocuidad de los alimentos, Ginebra, 1-2 de mayo de 1984

10. El reciento Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en inocuidad de los aliamentos
(Ginebra, 1983) llegd a la conclusidn de que la enfermedad debida a los alimentos
contaminados era quizas el problema de salud mas difundido del mundo contemporaneo
y una causa importante de reduccidén de la productividad econdmica. También existe




ahora consenso entre los expertos en inocuidad de los alimentos en que para evitar
las enfermedades transmitidas por los alimentos no basta con garantizar la inocuidad
de éstos al nivel de la venta al detalle, sino que esa responsabilidad debe exten-
derse también al consumidor, especialmente a quienes se encargan del almacenamiento,
manipulacidn y preparacidn de los alimentos en el hogar. Por tanto, el Comité de
Expertos opiné que la educacidn del piblico es probablemente la medida individual
mas importante para prevenir las enfermedades transmitidas por los alimentos y las
pérdidas innecesarias de alimentos, especialmente en el caso de las poblaciones
rurales que en gran medida son independientes de los alimentos que circulan en el
comercio y, por consiguiente, cualquier forma de inspeccidn. Sin embargo, aunque
los principios para la prevencidn de las enfermedades transmitidas por los alimentos
son técnicamente los mismos en todo el mundo, los problemas concretos y las modali-
dades apropiadas de intervenciodn varian de un pais a otro, segun los factores ambien-
tales, econdmicos, politicos, tecnoldgicos y socio-culturales. Por tanto, al formu-
lar recomendaciones a los consumidores, han de tomarse en consideracion las necesi-
dades y circunstancias locales.

Esta es una tarea amplia que trasciende del ambito de la OMS. En busca de
apoyo para una actividad de tanto alcance, la OMS acudid a la industria alimentaria
misma, ya que la elevacidn del nivel general de higiene de los alimentos redundaria
en interés de los productores, elaboradores y distribuidores de alimentos. Por
consiguiente, se organizd una consulta oficiosa para obtener las reacciones inicia-
les de la industria con respecto a estas propuestas.

Analisis de los peligros derivados de la preparacidn de los alimentos en el hogar

11. Tal como se describe en el parrafo 6 supra, la educacidn sanitaria representa
una medida importantisima para evitar las enfermedades transmitidas por los alimen-
tos y las pérdidas de alimentos. Pero la educacidn sanitaria ha de basarse en el
conocimiento de las practicas vigentes de manipulacidn de los alimentos, las creen-
cias prevalecientes y los valores culturales que implican dichas practicas, asi
como los papeles sociales y econdmicos que desempefan.

La OMS ha iniciado un estudio piloto en distintos lugares del Perl para
evaluar las practicas de preparacidn de alimentos en los hogares, con especial
hincapié en la preparacidn de los alimentos usados durante el destete;dicho estudio
constituira la base para la elaboracidén de programas apropiados de educacidén para
la salud. Se ha previsto realizar estudios similares en varios paises de las
regiones de la OMS.

Lista de publicaciones

12. La OMS ha preparado una Lista de publicaciones selectas de la OMS y
publicaciones/documentos conjuntos de la FAO/OMS sobre inocuidad/higiene de los
alimentos (véase el Apéndice III). Esta lista puede obtenerse en la Secretaria
0 en la sede de la FOS/OMS.

Valor nutritivo e inocuidad de los productos destinados especificamente a la alimen-
tacidén de lactantes y nifios pequefios - Resolucién de la Asamblea Mundial de la
Salud WHA 34.23

13. De conformidad con la Resolucidn WHA 34.23 de la Asamblea Mundial de la Salud
se han adoptado varias medidas para evaluar los cambios que ocurren con el transcur-
so del tiempo en distintas condiciones climidticas, especialmente en condiciones
tropicales, en la calidad, valor nutritivo e inocuidad de los productos utilizados
especificamente para la alimentacién de lactantes y nifios pequefios.

Ademas de la convocacidn de la consulta oficiosa en octubre de 1981 para
analizar la informacién sobre la materia, un consultor de la OMS visitd tres paises -
- la India, Filipinas y Trinidad y Tobago - durante el periodo comprendido entre
octubre de 1982 y enero de 1983. En mayo de 1983 se presentd un resumen de los



principales resultados obtenidos por el consultor a la Asamblea Mundial de la Salud;
el informe completo se presentd también al Comité del Codex sobre Alimentos para
Regimenes Especiales en su décimocuarta reunidn, celebrada en enero de 1985. En el
debate que siguid, se destacd la posible importancia para el trabajo del Comité del
deterioro de la calidad nutritiva relacionado con el almacenamiento.

El Gobierno de Suiza ha expresado interés en hacer una contribucidén voluntaria
para ayudar a financiar la iniciacidén de estudios de laboratorio en colaboracién
con las instituciones nacionales de investigacidn pertinentes. Actualmente se estan
adoptando los acuerdos finales al respecto. La industria de alimentos para lactantes
y nifos pequefios esta proporcionando las muestras de productos necesarias para los
ensayos. Dicha industria también participd en la reunidén de octubre de 1981, en la
que proporciond informaciones pertinentes basadas en un cuestionario enviado a fabri-
cantes individuales de fbérmulas para nifios de pecho y formuld observaciones sobre
los aspectos técnicos de los estudios de laboratorio proyectados.

Legislacidn sanitaria

14, ©La OMS sigue publicando el Internacional Digest of Health Legislation
(Repertorio internacional de legislacidn sanitaria) en sus ediciones inglesa y
francesa. La publicacidn, que aparece trimestralmente, incluye una seccidén dedicada
a la "Nutricidon e inocuidad de los alimentos", que abarca los instrumentos juridicos
nacionales e internacionales relativos a este sector. Se esta haciendo todo lo
posible por evitar la duplicacidn con la publicacién de la FAO titulada Coleccién
Legislativa - Agricultura y Alimentacidn. Otros materiales que pueden interesar a
los funcionarios encargados de la reglamentacidn de la nutricidén y la inocuidad de
los alimentos aparecen también, de vez en cuando, en las secciones "New and Views",
"Bood Reviews" y "In the literature" de dicho repertorio.

La informacion disponible en la dependencia de Legislacidn Sanitaria de la OMS
(incluidos los 35 tomos del Digest publicados hasta la fecha) se utiliza como base
para responder a las peticiones de los Estados Miembros de documentacidn sobre
determinados aspectos de la legislacidn sanitaria.

Sequndo Seminario sobre Normalizacidn de los Alimentos y Salud

15. Este Seminario tuvo lugar en La Habana, Cuba, del 17 al 22 de abril de 1985,
en cooperacidn con el Comité Coordinador del Codex para América Latina y el Caribe
(CCCALC). Participaron en €l trece paises y observadores de organismos internacio-
nales. Los resultados de este seminario, celebrado en coordinacidén con la Cuarta
reunién del CCCALC, fueron sumamente positivos.

Conferencia Interamericana sobre Proteccion de los Alimentos

16. Esta Conferencia se celebro en los locales de la sede de la OPS en Washington,
D.C., del 5 al 9 de agosto de 1985. Fue organizada por un Comité de la Academia
Nacional de Ciencias de los Estados Unidos, con el auspicio de organismos estadou-
nidenses y canadienses, la FAO y la OPS. La Conferencia aprobd por unanimidad un
Plan de Accidn, y solicitd a la FAO y la OPS que prepararan un proyecto para un
Programa Regional de Proteccidn de los Alimentos.

Seminario Latinoamericano FAO/OPS sobre alimentos de venta ambulante

17. Este seminario se realizarad en Lima, Peran, del 21 al 25 de octubre de 1985.
Hasta la fecha, todos los paises latinoamericanos, con excepcidn de tres, han desi-
gnado delegados para tomar parte en el seminario.




Traduccidn al castellano, revisidn y distribucidn de dos publicaciones sobre
plaguicidas

18. Merced a un Acuerdo con el Consorcio de Proteccidn Internacional de Cultivos
los documentos "Un Enfoque Agromédico para el Control de Plaguicidas: Algunas
Consideraciones Sanitarias y Ambientales" (An Agromedical Approach to Pesticide
Management: Some Health and Environmental Considerations) (Obra de J.E. Davies,

V.H. Freed y F.W. Whittemore, Universidad de Miami) y "Hojas de Datos sobre
Plaguicidas" (FAO/OMS) (Pesticides Data Sheets) han sido traducidos e impresos y
seran distribuidos a las autoridades y especialistas de los paises latinoamericanos.
Se agrega como Apéndice III una lista de publicaciones selectas de la OMS y publica-
ciones conjuntas FAO/OMS de interés para el Comité.

ACTIVIDADES DE LA ISO

19. La Sra. Gantois, como representante de la Secretaria de 1la IS0, presentd al
Comité un informe sobre el progreso de las actividades de la ISO en el campo de la
microbiologia.

Comité Técnico de la ISO 34/Subcomité 9 (ISO/TC 34/SC 9) Microbiologia de los
Alimentos

20. El SC 9 no se habia reunido desde 1984 (en Helsinki). Los documentos en fase
de preparacidén habian adelantado mucho por correspondencia. En 1985, se completaron
tres normas internacionales y se han enviado dos proyectos para someterlos a vota-
cidn.

21. Ademds, dos anteproyectos de propuesta se hallan en la etapa experimental en
algunos paises miembros. Estos son el D.P. 8523, un estudio sobre la deteccidn de
Enterobacteriaceae con resucitacion, y el D.P. 8914, en el que se estudia la detec-
cidén de Vibrio parahaemolyticus (mediante los medios selectivos TCBS y TSAT).

22, Dos nuevos documentos propuestos por los Paises Bajos se hallan ahora en
circulacidn, uno referente a pruebas de precisidn para métodos microbiolégicos nor-
malizados y el otro sobre material de referencia para la evaluacién del método
normalizado para la deteccidon de Salmonella.

23. El ISO 6579-81 sobre métodos para la deteccidn de Salmonella estaba siendo
revisado e incluird la etapa de la rehidratacidn requerida para los productos
alimenticios desecados y una propuesta para reemplazar el medio de enriquecimiento
por tetrationato con el medio Rappaport-Vassiliadis.

24, Se han incluido en el programa de trabajo el Campylobacter spp. y la
Yersinia enterocolitica, pero ain no se dispone de documentos de trabajo al respec-
to, a pesar del interés demostrado en estos microorganismos.

25. En vista de los estudios en curso sobre diversos métodos (Vibrio parahaemoly-
ticus y Enterobacteriaceae con resucitacidn) y de la reciente distribucién de un
nuevo documento de trabajo, se decidid aplazar por un afio la prdxima reunidn del

SC 9. Se prevé que la prdoxima reunidn se celebrara en noviembre de 1986, probable-
mente en Portugal.

26. En el Apéndice IV figura un resumen de las actividades del ISO/TC 34/SC 9.

ISO/TC 147/SC 9 - Microbiologia del Agqua

27. El citado Subcomité se reunid en Tokio en septiembre de 1985.
28. Ya se han publicado los documentos siguientes:
29. ISO 7899/1 (1984.12.15) Calidad del Agqua - Deteccidn y enumeracidn de

estreptococos fecales, Parte 12, Método de enriquecimiento en un medio liquido.



30. ISO 7899/2 (1984.12.15) Calidad del Agua - Deteccidn y enumeracidn de
estreptococos fecales, Parte 28. Método de filtracidn por membrana.

31. Otras actividades. Lo siguiente se inscribirada como DIS en 1986 y se sometera
al procedimiento de votacidn: DP 8199 Calidad del Agua - Directrices generales para
la enumeracidn de microorganismos y documentos relativos a la deteccidn y enumeracidn
de coliformes, coliformes termotolerantes y Escherichia coli presuntiva, Parte 12a.
Método de enriquecimiento en medio liquido y Parte 228, Método de filtracidn por
membrana.

32. DIS 6461 Calidad del Agua. Deteccidn y enumeracidn de esporas de bacterias
reductoras de sulfitos (Clostridium spp.). La Parte 13, Método de enriquecimiento
en medio liguido y la Parte 22, Método de filtracidn por membrana, deberian publi-
carse como norma internacional en 1986.

33. El D.P. 8360 (Pseudomonas) y el D.P. 6341 (Salmonella) no se examinaron en la
reunidon de Tokio.

ACTIVIDADES FUTURAS

- En ausencia de un candidato, la Secretaria continuara ocupandose de las acti-
vidades en curso. No se ha propuesto, hasta el momento, ninguna actividad nueva.

RESENA DE ASUNTOS PERTINENTES AL COMITES EXAMINADOS POR EL COMITE EJECUTIVO Y OTROS
COMITES DEL CODEX

Comité Ejecutivo (328 Reunidon ALINORM 85/4)

Utilizacidn de los cddigos de practicas del Codex en los Paises Miembros

34, El Comité tomd nota de que, al examinar el programa de trabajo futuro de 1la
Comisidn en su 312 reunidn, el Comité Ejecutivo habia subrayado la necesidad de una
campafia intensificada para la aceptacidn, aplicacidn y utilizacion de las normas del
Codex, y ademids habia destacado la importancia de los cddigos de practicas, y en
particular los codigos de practicas de higiene, para alcanzar la meta de salvaguardar
la salud de los consumidores.

35. Al contrario de las normas del Codex, los cb6digos de practicas/practicas de
higiene eran texto de caracter voluntario y no estaban sujetos a aceptacidn. Por
tanto, era dificil evaluar el resultado de los fines perseguidos, es decir, ayudar

a los gobiernos a asegurar la preparacidn de los alimentos en condiciones de buenas
practicas de fabricacidn, en particular en buenas condiciones de higiene, y facilitar
el comercio internacional.

36. En la CL 1985/11 de febrero de 1985, se invitd a los gobiernos a gue proporcio-
naran informacidn sobre las formas en que los cddigos de practicas del Codex se
utilizan en sus paises, tanto por las autoridades encargadas de la reglamentacidn
como por la indutria.

37. =~ Hasta la fecha, se habian recibido respuestas de los paises siguientes: _
Argentina, Cuba, Grecia, Irlanda, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Noruega y Tailandia.

38. El Comité Ejecutivo habia observado que, en general, las respuestas demostra-
ban que los paises acordaban gran importancia al uso de los cbdigos de practicas/
practicas de higiene en la industria, por las autoridades estatales encargadas de
la reglamentacidn y en la redaccidn de nuevas leyes sobre alimentos. En los casos
necesarios, algunos paises estaban traduciendo el Codex al idioma nacional antes de
utilizarlo como instrucciones para los servicios de control de la calidad y la
industria.




39. Otros paises declararon que habian aceptado plenamente un gran nimero de cédigos
de practicas.

40. El Comité Ejecutivo expresd su satisfaccidn por la reaccidn positiva de los
gobiernos respecto a la utilidad de los cédigos de practicas/pricticas de higiene
del Codex en sus paises. Sin embargo,lamentaba que hasta la fecha, sdloc un ndmero
comparativamente reducido de paises hubiera contestado la carta circular. '

41. El Comité Ejecutivo recomendd asimismo que los informes sobre la utilizacidn

de los codigos fueran examinados regularmente por los comités coordinadores regio~-
nales y pidid, en especial, que se animase a los paises a emprender algunos estudios
de casos sobre los efectos de los cddigos en el mejoramiento de sus sistemas de
distribucidn de productos.

COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS (169 periodo de sesiones, ALINORM 85/47)

Orientacidn futura de la labor del Programa Conjunto FAO/OMS sobre normas alimenta-
rias

42, Al examinar el informe del Comité Ejecutivo sobre la utilizacidén de los
coédigos de practicas del Codex en los paises miembros, la Comisidén tomd nota de la
informacidén adicional obtenida de los paises miembros.

43. La delegacidn de México informd a la Comisidén de que muchos de los cddigos

tenian gran interés, especialmente los relativos a la carne y productos carnicos.
Se consideraba que todos los codigos eran documentos de referencia valiosisimos y
sus textos se reflejaban, en gran medida, en la legislacidén alimentaria del pais.

44. La delegacidn de Estados Unidos declard que en su pais los cdédigos eran muy
utilizados en los servicios de inspeccidn voluntaria del pescado para mejorar la
eficacia de la elaboracidn y el control de la calidad. También eran muy {itiles para
adaptar los reglamentos federales de los Estados Unidos en interés de la armonizacidn
internacional de las disposiciones alimentarias, por ejemplo, en lo tocante a los
productos carnicos elaborados.

45. La Comisidén convino en que los cddigos de practicas eran fuentes valiosas de
informacion tanto para los paises desarrollados como para los paises en desarrollo.
La Comisidon estuvo de acuerdo con la sugerencia del Comité Ejecutivo de que se
animara a los paises a iniciar algunos estudios de.casos sobre los efectos de los
c6digos en el mejoramiento de sus sistemas de distribucidn de productos. Los infor-
mes sobre la utilizacidén de los cddigos serian examinados por los comités coordina-
dores regionales.

Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

46. E1 relator, Dr. R.W. Weik (EE.UU.) presentd los informes de la 192 y 2028
reuniones del Comité que antecede (ALINORM 85/13 y 85/13A). El relator, con el
consentimiento de la delegacidn de Suiza, recordd a la Comisidn que el Proyecto

de Cdédigo de Practicas de Higiene para la Captacidn, Elaboracién y Comercializacidn
de Aguas Minerales Naturales que el Comité propuso para su adopcidn en el Tramite 8
del Procedimiento seria examinado junto con la Norma Europea para las Aguas Minera-
les Naturales puesto que las especificaciones para el productoc final, que habian sido
examinadas por un Grupo Especial de Trabajo del Comité, eran idénticas en ambos
documentos, por lo que seria Util analizarlos conjuntamente.

47. La Comisidon tomé nota de que el Comité habia aprobado las disposiciones de
higiene contenidas en las siguientes normas y proyectos de normas:

- Proyecto de norma general para productos proteinicos vegetales
- Proyecto de norma para productos proteinicos de soja
~ Proyecto de norma para gluten de trigo



- Proyecto de norma para determinadas legumbres

- Norma para productos pulposos de mango

- Norma para néctares de guyaba

- Norma para harina integral de maiz

- Norma para harina de maiz y sémola de maiz sin germen.

Enmienda a los Principios Generales de Higiene de los Alimentos en el Tramite 8

48. Se informd a la Comisidn de que, en su 192 reunidn, el Comité habia convenido
en enmendar los Principios Generales de forma que incluyeran ciertas disposiciones
sobre el "lote" y sobre los edificios e instalaciones.

49. En su 202 reunidn, la delegacidn de los Paises Bajos habia propuesto una
serie adicional de enmiendas que el Comité convino en examinar. Las enmiendas
acordadas fueron agregadas a ALINORM 85/13A como Apéndice VI y presentadas a la
Comisidn para su adopcidn en el Tramite 8.

Estado de las enmiendas a los Principios Generales de Higiene de los Alimentos

50. La Comisidn tomd nota de que las enmiendas no eran extensas y las adoptd en
el Tramite 8 del Procedimiento.

Criterios microbioldgicos para camarones precocidos congelados en el Tramite 5

51. La Comisidn tomd nota de que lo que antecede habia sido preparado para afiadir-
lo al Cdédigo de Practicas de Higiene para Camarones Precocidos Congelados como
especificaciones para el producto final. El Comité sobre Higiene de los Alimentos
y el Comité sobre Pescado y Productos Pesqueros habian examinado y aprobado los
criterios y el Comité recomendaba ahora que se omitieran los tramites 6 y 7 y se
adoptaran las disposiciones en el Tramite 8.

.Estado de los criterios microbioldgicos para camarones precocidos congelados

52. La Comisidn expresd su acuerdo con la recomendacidn del Comité y adoptd
los criterios microbioldgicos en el Tramite 8.

53. La delegacidn de Polonia habia opinado que los criterios debian permanecer
en el Tramite 6 en espera de nuevas observaciones por parte de los gobiernos.

Enmienda a la Seccidn V del Cédigo Internacional de Practicas de Higiene para
Coco Desecado de forma que incluya las especificaciones microbioldgicas como espe-
cificaciones para el producto final

54. La Comisidn tomd nota de que, en su 312 reunidn, el Comité Ejecutivo habia
aprobado las enmiendas propuestas por el Comité sobre Higiene de los Alimentos
(ALINORM 85/3, parrafos 143-149) y que, posteriormente, el Comité habia recomendado
que las especificaciones microbioldgicas se adelantaran al Tramite 5 y se omitieran
los Tramite 6 y 7 (ALINORM 85/13A, parrs. 47-50).

Estado de la enmienda

55. La Comisidn expresd su acuerdo con las medidas recomendadas por el Comité y
aprobd la inclusidn de las especificaciones para el producto final en el Codigo
de Practicas de Higiene para Coco Desecado en el Tramite 8.

Enmienda al Coédigo de Practicas de Higiene para productos de huevo de forma que
incluya "melange"

56. La Comisidn tomd nota de que las enmiendas que anteceden habian sido adelanta-
das al Tramite 3 del Procedimiento en la 192 reunidén del Comité. El1 Comité& no
habia recibido observaciones de los gobiernos y habia llegado a la conclusidn de

que la enmienda propuesta era aceptable.




57. Por tanto, habia recomendado a la Comisidn que el texto enmendado se adelantara
al Tramite 5 del Procedimiento y que se omitieran los Tramites 6 y 7.

58. Estado de la enmienda del Codigo de Practicas de Higiene para los productos
de huevo de forma que incluyan "melange"

59, La Comisién expresd su acuerdo con la recomendacidn del Comité y aprobd el
texto enmendado en el Tramite 8 del Procedimiento.

Iniciacidén de la enmienda del Codigo de Practicas de Higiene para alimentos poco
acidos y alimentos poco acidos acidificados envasados

60. Se informd a la Comisidén que un Grupo de Trabajo sobre alimentos poco acidos

y alimentos poco acidos acidificados envasados se habia reunido en Chipping Campden
en abril de 1984 y habia propuesto una serie de enmiendas al Cdodigo que modificaban
la introduccidn, el indice y las secciones 7, 8, 9 y 10 (véase ALINORM 85/13A,
Apéndice V, Anexo I). EL Comité habia convenido en que las enmiendas deberian
incorporarse al Cddigo y habia pedido la aprobacidén para iniciar el procedimiento
de enmienda.

61. La Comisidn aprobd la propuesta del Comité.

Declaracion de la delegacidén de China

62. La delegacidn de China, como miembro nuevo de la Comisidn, expresd su deseo
de participar plenamente en la labor de la Comisidn en beneficio de los consumidores
y en pro del fomento del comercio internacional.

63. La delegacidén hizo una breve relacidén de los progresos efectuados en su pais
en materia de higiene e inspeccidn de los alimentos.

64. China reconocia que era posible seguir mejorando la higiene de los alimentos

en el futuro y estaba dispuesta a intercambiar experiencias con colegas y amigos

de diferentes paises en este periodo de sesiones.

65. Expresd su apoyo a las miras de la Comisién del Codex Alimentarius y declard
que estaba dispuesta a compartir esfuerzos con todos los miembros de la Comisidn
para proteger los intereses de los consumidores y promover el comercio internacional.

66. La Comisidn tomo nota con interés de la declaracidn de la delegacidn de China.

Parte final del informe del relator

67. Al concluir su informe, el Dr. Weik informd a la Comisidon de que el Subcomité
de Criterios Microbioldgicos del Comité sobre Proteccidn de los Alimentos, de la
Junta de Alimentos y Nutricidn, que es parte del Consejo Nacional de Investigacidn
de los EE.UU., habia publicado recientemente la obra titulada "An Evaluation of the
Role of Microbiological Criteria for Foods and Food Ingredients”. (National Academy
Press, Washington, D.C., 1985) gque, en su opinidén, podia proporcionar antecedentes
Gtiles para muchos de los temas examinados por el Comité del Codex sobre Higiene de
los Alimentos.

68. El Comité observd que las recomendaciones pertinentes de la publicacidn arriba
citada serian tomadas en consideracidn en fecha posterior al debatir el Anteproyecto
de Codigo de Practicas de Higiene para las especias y hierbas aromdticas (véanse

los parrafos 124-137).



PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CAPTACION, ELABORACION Y COMER-
CIALIZACION DE AGUAS MINERALES NATURALES (Apéndice VII a ALINORM 85/13A)

Anteproyecto de enmienda a la Norma Europea Regional para Aguas Minerales
Naturales (CODEX STAN 108-1981)

Requisitos microbioldgicos, Seccidén 5.4 (Anexo I del Apéndice IV de ALINORM 85/19)

69. La Comisidn recordd que en una fase anterior del periodo de sesiones habia
convenido en que se considerasen juntos el antedicho proyecto de cbédigo en el
Tramite 8, que estaba siendo elaborado por el CCFH, y el anteproyecto de enmienda
de los requisitos microbioldgicos en el Tramite 5, del que también se estaba
ocupando este Comité.

70. E1l Coordinador para Europa indicd que el Comité Coordinador para Europa habia
avanzado el anteproyecto de enmienda de los requisitos microbioldgicos al Tramite 5
del Procedimiento. También indicd que, posteriormente, la 202 reunidn del Comité
sobre Higiene de los Alimentos, tras un examen exhaustivo por parte de un grupo
especial de trabajo, habia podido aprobar el anteproyecto de enmienda. E1 CCFH
también habia incluido disposiciones idénticas en forma de especificaciones micro-
bioldégicas para el producto final en el Cédigo de Practicas, gue habia sido adelan-
tado al Tramite 8. '

71. El Coordinador expresd la opinidn de que las medidas adoptadas por el CCFH con
respecto al Codigo de Pricticas justificaban la omisidén de los Tramites 6 y 7yel

adelanto al Tramite 8 del Anteproyecto de enmienda a la norma regional sobre requi-
sitos microbiolégicos, y recomendd a la Comisidn que adoptara en el Tramite 8 dis-

posiciones idénticas a las que figuraban en la Seccidn VIII del Proyecto de Cdodigo

Y en la Seccidén 5.4 - Requisitos Microbioldgicos en la Norma Regional Europea.

72. El Coordinador para Europea dio las gracias a los representantes del GESEM
(Groupement Européen des Sources d'Eaux Minérales) por su constante apoyo en la
redaccidon de las disposiciones sumamente técnicas de los documentos del Codex
relativos a aguas minerales naturales y por aportar conocimientos tecnoldgicos y
cientificos especializados sobre esta materia.

73. Varias delegaciones llamaron la atencidn sobre una nota al pie de pagina
contenida en el texto de las especificaciones para el producto final, que indicaba
que aln debian elaborarse los métodos de andlisis. Consideraban que los valores
numéricos en las especificaciones estaban estrechamente vinculados con los métodos
pertinentes y que los requisitos microbioldgicos de ambos textos no debian aprobarse
en el Tramite 8.

74. Se llamb la atencidn sobre un parrafo del informe del Grupo de Trabajo sobre
Aguas Minerales Naturales del CCFH, que confirmaba que los métodos de analisis para
los requisitos microbioldgicos estarian disponibles en un futuro muy proximo.

Estado de la enmienda

75. La Comisidn adoptd en el Tramite 8 la Enmienda a la Norma Europea Regional
para las aguas minerales naturales - Requisitos microbioldgicos (Seccidn 5.4).

Estado del Codigo de Practicas

76. El relator del Comité sobre Higiene de los Alimentos, el Dr. R.W. Weik, de los
Estados Unidos, informdé a la Comisién de que dicho comité habia finalizado el
Cédigo y recomendaba su adopcidn en el Tramite 8.

77. La Comisidn adoptd en el Tramite 8 el CAédigo de Practicas de Higiene para la
captacion, elaboracidn y comercializacidn de las aguas minerales naturales.

78. EL Comité, en su reunidn actual, tomd nota de la decisidn de la Comisidn y
apoyd los puntos de vista expresados por algunas delegaciones en relacién con la
adopcidn de los requisitos microbioldgicos en ambos textos antes de disponer de los
métodos analiticos pertinentes.
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79. Se advirtid que la ISO no habia elaborado todavia un método para la deteccidn
de Pseudomonas aeruginosa y, en tales circunstancias, era prematuro asignar valores
numéricos a los requisitos microbioldgicos de la norma. En opinidn del Comité,
dicha medida no se ajustaba a los "Principios Generales para el establecimiento y
aplicacion de criterios microbioldgicos para los alimentos", que ya habian sido
aprobados por la Comisiodn.

OTROS COMITES

COMITE COORDINADOR DEL CODEX PARA AMERICA IATINA Y EL CARIBE (CCLAC) (42 REUNION -
ALINORM 85/36A)

Examen de la necesidad de elaborar un COdigo de Practicas de Higiene del Codex
para la Acuicultura

80. E1 CCCLAC tuvo ante si el documento CX/LA 85/6 Parte III - Add.l, relacionado
con la propuesta de elaborar un cdédigo de practicas tecnoldgicas e higiénicas para
la acuicultura. La Secretaria destacdé la importancia de la piscicultura de
especies marinas y de agua dulce como fuente de alimentos, asi como el ;nterés de
muchos paises de la Regidn en desarrollar esta actividad.

8l1. Se observd que en la Gltima reunidn del CCCLAC se habia acordado remitir
estas propuestas al Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros (CCFFP)
(Véase ALINORM 85/36, parr. 169). Dicho comité tomd nota y propuso presentar el
documento a la Comisidn en su 169 periodo de sesiones.

82. Varias delegaciones (Argentina, Brasil, México, Peru y Venezuela) habian
expresado su apoyo al documento y consideraban deseable que el Comité Coordinador
comenzara a trabajar en esta direcciodn.

83. La Secretaria indicd que para la elaboracidn de este cdédigo se requeriria
la participacidn del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos y el Comité
del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros, puesto que entraflaria aspectos
tanto tecnoldgicos como higiénicos.

84. Se indicd al CCCLAC que en el caso de que los Comités del Codex arriba citados
no pudieran emprender de inmediado esta labor, podrian pedir apoyo al Departamento
de Pesca de la FAO, en vista de que el ambito de aplicacidn del Cédigo traspasaba
las fronteras regionales.

85. El CCCLAC convino en comenzar a trabajar en la elaboracidn de este Cédigo en
coordinacidon con los comités arriba citados y con el apoyo del Departamento de
Pesca de la FAO.

86. El Comité tomd nota de que la Comisidn, en su 162 periodo de sesiones, habia
sido informada por la delegacidn de Noruega de que el tema seria incluido para su
examen en la prdoxima reunion del Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros
(CCFFP).

Si .el CCFFP estaba de acuerdo con la necesidad de dicho cddigo, el Departamento
de Pesca de la FAO prepararia probablemente un primer proyecto y, en una etapa
posterior, este comité examinaria los requisitos de higiene, tal como habia
sucedido con otros cddigos elaborados por el CCFFP.

Otras actividades de interés para el Comité

Alimentos irradiados

87. Se informd al Comité de que, como resultado de la invitacién formulada por los
Directores Generales de la FAO, la OMS y el OIEA, se habia establecido en 1984 un
Grupo Consultivo Internacional sobre Irradiacion de los Alimentos con el fin de:

i) Evaluar los acontecimientos en el mundo en el campo de la irradiacidn
de los alimentos;




ii) Proporcionar un punto central de asesoramiento sobre la aplicacidn de la
irradiacion de los alimentos a los Estados Miembros y a las Organiza-
ciones;

iii) Proporcionar informacidén por conducto de las Organizaciones al Comité
Mixto FAO/OIEA/OMS de Expertos en la comestibilidad de los alimentos
irradiados y a la Comisidon del Codex Alimentarius.

88. En su primera reunidn, celebrada en diciembre de 1984, el Grupo decidid que
debia acordarse prioridad a la promocidn del comercio internacional de alimentos
irradiados; con este fin, se habia establecido un Grupo de Trabajo integrado por
inspectores de alimentos, organizaciones de consumidores y autoridades encargadas
del control de la irradiacidn, para que asesorara al Grupo en cuanto a los medios
apropiados para promover el comercio de alimentos irradiados. El Grupo de Trabajo
se reuniria en octubre de 1985.

89. También se informd al Comité de actividades especificas relativas a la coope-
racidon con los gobiernos de los Estados Miembros, en especial con los de los paises
en desarrollo, realizadas por el Grupo de Calidad de los Alimentos y Proteccidn del
Consumidor del Servicio de Calidad y Normas Alimentarias de la FAO.

i) Asistencia para la inspeccidn de los alimentos a los paises en desarrollo
con inclusidn de la promocion de sistemas nacionales coherentes de
control de la calidad de los alimentos y la organizacidn de seminarios
sobre estrategias nacionales para la inspeccidn de los alimentos. Se
habia propuesto que el Comité de Agricultura de la FAO, en su prodxima
reunidn, a principios de 1987, examinase en detalle el "papel desempehado
por el control de la calidad de los alimentos y por las normas en la
seguridad alimentaria, la salud y el comercio”.

ii) Estudio sobre la contaminacion de los alimentos y capacitacidon en la
lucha contra este problema, realizados dentro del marco de las activida-
des generales encaminadas a fortalecer los sistemas de inspeccidn de los
alimentos en los paises en desarrollo y en apoyo de las actividades del
Programa de Vigilancia de la Contaminacidén de los Alimentos de la FAO/OMS.
Las actividades regionales en Asia y Africa fueron complementadas por
actividades adicionales en determinados paises en desarrollo.

iii) cCapacitacidn, con inclusidén de un curso en mantenimiento y reparacion
de equipos de laboratorio para técnicos procedentes del Africa de habla
francesa, y un curso de capacitacidn sobre analisis y control de mico-
toxinas para paises de la subregidn de América Central. En Sri Lanka
se dictaria un curso regional de capacitacidn para inspectores de ali-
mentos, y se habian entablado contactos con instituciones de financia-
cidén con miras a establecer una red regional de centros de capacitacidn
en inspeccidon de alimentos en el Asia meridional y sudoriental. Con el
apoyo del PNUD, en 1984 y 1985 se habia impartido en la URSS capacita-
cidén a un nivel especializado para personas que trabajaban con micotoxi-
nas.

iv) Las actividades relativas a la manipulacion de los alimentos se orienta-
ron a garantizar la seguridad, calidad e inocuidad de los alimentos a
nivel de las aldeas y familias a fin de mejorar el estado nutricional
de la poblacidn, promover la proteccidén del consumidor y reducir las
pérdidas de alimentos. Se celebraron seminarios en Asia y Africa para
dirigir la atencidn de los gobiernos hacia los problemas mas importantes
que es preciso enfrentar. Se han iniciado algunos proyectos en Asia y
Africa.




v) Prosiguid la publicacién de directrices y manuales que abarcan distintos

aspectos de la inspeccidn e inocuidad de los alimentos. Tales documentos
se enviaron también a los Puntos de Contacto del Codex.

APROBACION DE LAS DISPOSICIONES DE HIGIENE CONTENIDAS EN LAS NORMAS DEL CODEX

Comité del Codex sobre Alimentos para Regimenes Especiales

Proyecto de Norma para alimentos complementarios para nifios de pecho de mas edad
y nifios de corta edad en el Tramite 5

90. E1l Comité ratificd el texto siguiente:

6. HIGIENE

6.1 E1 producto estara exento de sustancias desagradables, en la medida en que
lo permitan las buenas practicas de fabricacién.

6.2 Una vez ensayado segln los métodos de examen y de toma de muestras adecua-
dos, el producto:

a) estara exento de microorganismos patdgenos;

b) - no contendra sustancias procedentes de microorganismos en cantidades
que puedan hacerlo nocivo para la salud;

c) no contendra cualesquiera otras sustancias tdxicas o deletéreas en
cantidades que puedan hacerlo nocivo para la salud.

6.3 E1l producto sera preparado, envasado y conservado en condiciones higiénicas,
y deberd cumplir con las disposiciones pertinentes del Codigo de Practicas
de Higiene para nifios de pecho y de corta edad (Ref. CAC/RCP 21-1979).

Comité Coordinador del Codex para Africa

Proyecto de Normas Regionales Africanas para el mijo perla y.la harina de mijo
perla en el Tramite 5

Las disposiciones siguientes son comunes a ambas normas y se presentan para su
aprobacidn.

91.
6. HIGIENE

6.1 Se recomienda que los productos abarcados por las disposiciones de esta
norma se preparen de conformidad con el Cddigo Internacional de Practicas
de Higiene titulado "Cddigo Internacional Recomendado de Practicas,
Principios Generales de Higiene de los Alimentos" (CAC/RCP 1-1969, Rev.l).

6.2 E1 producto, cuando se haya analizado ¢on métodos apropiados de toma de
muestras y examen:

a) debera estar sustancialmente exento de microorganismos patdgenos;

b) debera estar sustancialmente exento de sustancias procedentes de micro-
organismos en cantidades que puedan representar un peligro para la
salud; y

c) no debera contener ninguna otra sustancia venenosa o nociva en cantida-
des que puedan representar un peligro para la salud.

92. La delegacién del Reino Unido indicé que las disposiciones que anteceden dife-
rian de las de las normas regionales africanas para el gari y para el maiz. Mani-
festd la opinidn de que la expresion "sustancialmente exento de microorganismos
patogenos" era confusa y consideraba que las disposiciones de higiene aprobadas para
la Norma para el Gari eran mas apropiadas a las Normas para el mijo perla y la harina
de mijo perla.



El Comité expresd su acuerdo con este punto de vista y recomendo el texto
siguiente al Comité Coordinador Regional para Africa.

6.1 Sin modificaciédn.

6.2 Cuando se haya analizado con métodos apropiados de toma de muestras y
examen, el mijo perla/harina de mijo perla debera estar:

6.2.1 - exento de sustancias desagradables, en la medida en que lo permitan
las buenas practicas de fabricacion.

6.2.2 - exento de microorganismos, sustancias procedentes de microorganismos
u otras sustancias toxicas en cantidades que puedan representar un peli-
gro para la salud.

CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA PRODUCTOS CARNICOS
ELABORADOS DE RESES Y AVES

93. El Comité tomd nota de que el Cédigo arriba citado, elaborado por el Comité
del Codex sobre Productos Carnicos Elaborados de Reses y Aves (CCPMPP), habia sido
adoptado en el Tramite 8 en el 162 periodo de sesiones de la Comisién. En su
reunidn anterior (ALINORM 85/13A, parr. 30), el Comité habia expresado su acuerdo
"en el sentido de que, en vista de la importancia de este codigo y los cambios rea-
lizados en todo el texto en la Ultima reunidn del CCPMPP, deberia ser examinado por
este comité antes de presentarlo a la Comisidn.

94. Sin embargo, se habia sefialado a la atencidn de la Comisidn una decisidn adop-
tada en su 82 periodo de sesiones en 1971 (ALINORM 71/31) de que los cbdigos de
practicas elaborados por los Comités del Codex sobre Higiene de la Carne y el
CCPMPP no tendrian que ser aprobados por este comité. La Comisidon habia reconfir-
mado esta decisién y, por tanto, el tema habia sido eliminado del programa actual
(Yéase también el parrafo 3).

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA RECUPERACION DE
1LOS ALIMENTOS ENVASADOS DANADOS EN EL TRAMITE 4

TEMA 6

95. El Comité tuvo ante si el Cédigo revisado tal como figura en CX/FH-85/4 titu-
lado "Cédigo de Practicas de Higiene para la Recuperacidén de Alimentos Envasados
que se sospecha han sido contaminados" y observaciones al respecto procedentes de
la Repiblica Federal de Alemania, Australia, Argentina, Finlandia y el Reino Unido.
Se advirtid que estas observaci?nes guardaban relacidn tanto con el Cbodigo citado
como con la revisién propuesta del Cddigo de Practicas de Higiene para alimentos
poco acidos y alimentos poco acidos acidificados envasados (véase el tema 7).

96. El texto revisado del Cddigo para la "Recuperacién" habia sido preparado por
la delegacidn del Canada como resultado de las observaciones formuladas en la 208
reunidn del Comité. La delegacidén del Canadad informd al Comité de que, entre las
enmiendas, las que concernian a las secciones sobre el ambito de aplicacidon y las
definiciones eran especialmente importantes.

97. Algunas delegaciones pidieron aclaracidn sobre si el Cbodigo se aplicaba
tanto a los alimentos dafiados en accidentes como a los que habian sufrido una
elaboracidn inadecuada, por ejemplo, subelaboracidn. El Comité observd gque la
seccidén sobre el ambito de aplicacién podia interpretarse como que el Codigo abar-
caba ambas clases de alimentos, ‘es decir, era aplicable en la fabrica y en la
inspeccidén de los alimentos dahados fuera del control directo del elaborador. La
cuestidn fue remitida al Grupo de Trabajo para su aclaracion.




98. Se expresd alguna inquietud en el sentido de que pudieran producirse casos en
que se aprobaran para el consumo alimentos inapropiados, debido a la falta de
control de laboratorio y planes de toma de muestras adecuados. Se sugirido que
seria mas apropiado preparar directrices en lugar de un cédigo de practicas.

99. También se sugirid que dichas directrices deberian contener una declaracidn
en el sentido de que la decisidn sobre el destino de los alimentos dafiados deberia
ser adoptada por expertos, especialmente la decisidén de reelaborar o reenvasar el
alimentos dafado.

100. Varias delegaciones preguntaron si era posible establecer criterios relativos
a todas las circunstancias posibles que pudieran originar dafios a los alimentos
envasados. ’

101. La delegacidn de Nigeria expresd la opinidn de que el Cddigo era necesario a
fin de que los paises importadores pudieran tener la seguridad de que los alimentos
envasados eran inocuos y estaban bien elaborados. La delegacidn opind que deberia
incluirse en el Codigo una advertencia de que los alimentos dafiados solo deberian
reelaborarse donde se dispusiera de los conocimientos t&cnicos apropiados.

102. El Comité tomb nota de que se habian presentado numerosas observaciones
detalladas y decidid que el Grupo de Trabajo sobre el C6digo se volviera a reunir
para examinar estas observaciones y preparar un texto revisado del Codigo para

su estudio ulterior.

103. La delegacidén de Nueva Zelandia indicd que los gobiernos habian tenido poco
tiempo para preparar observaciones sobre el texto actual del Codigo y que preferia
mantener la version actual del Cbédigo para una nueva ronda de observaciones. Sin
embargo, el Comité decidid convocar el Grupo de Trabajo durante esta reunidn para
que se ocupara de mejorar el proyecto actual.

104. E1 Comité mantuvo debates prolongados sobre si el Cédigo debia elaborarse
como documento aparte o si debia formar parte del Codigo para Alimentos poco Acidos.

105. Algunas delegaciones opinaron que el Cédigo para la "Recuperacidon" debia ser
un documento aparte puesto que abarcaba también disposiciones relativas a la reela-
boracidén, mientras que el Codigo para Alimentos poco acidos trataba de la elabora-
cidn en fabrica. Otras delegaciones indicaron que el Codigo para la Recuperacidn
podia ser igualmente importante para los encargados del envasado Yy expresaron la
opinidén de que el texto debia aparecer en un sdlo tomo que incluyese los dos
cb6digos citados arriba y disposiciones relativas a las especificaciones microbiold-
gicas asi como el examen visual de los envases.

106. El Comité convino con este Giltimo punto de vista y por consiguiente se pidid
al Grupo de Trabajo que. tratara todas las cuestiones relacionadas con los temas 6
y 7 (véanse también los parrafos 157-162).

EXAMEN DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE REVISADO PARA ALIMENTOS POCO ACIDOS Y
ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS EN EL TRAMITE 4

TEMA 7

107. El Comité tuvo ante si un informe del Grupo de Trabajo sobre la inspeccidn
visual de los alimentos enlatados, que se habia reunido en abril de 1985 en
Chipping-Campden (RU), y el informe de una reunidn anterior de ese grupo que
contenia enmiendas al cédigo que antecede. El Comité tomd nota de que la Comisidn
en su 162 periodo de sesiones habia aprobado la peticidn del Comité de iniciar el
procedimiento de enmienda. El texto enmendado del Codigo para los alimentos poco
acidos figuraba en el documento CX/FH 85/3.

108. El Comité‘recordé que ya habia convenido en la forma de seguir adelante con la
labor ulterior sobre el cédigo (véase el parrafo 106).



109. Se 1llamd la atencidn sobre una nota al pie de pagina en el Apéndice II

del cdédigo, que indicaba que las disposiciones actuales serian sustituidas por un
método de la ISO tan pronto como se dispusiera de él. Haciendo referencia al
informe del representante de la ISO presentado anteriormente a la reunidn, se
convino en que deberia solicitarse a la ISO que prosiguiera sin dilacidén la elabora-
cidén de un método para la determinacidn del pH.

110. E1 Presidenteé del Grupo de Trabajo, el Sr. I.E. Erdman del Canada, senald
que las disposiciones para el envasado aséptico deberian eliminarse del cdédigo
y redactarse en forma de un cddigo separado.

111. La delegacidn del Reino Unido expresd la opinién de que el Codigo de Practicas
de Higiene para alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidificados envasados
deberia incluir una referencia al HACCP.

112. La delegacidn de Estados Unidos reconocidé que el envasado aséptico era una
cuestidn de creciente importancia; sin embargo deberia abordarse en una reuniodn
futura. El Comité expreso su acuerdo con este punto de vista.

113. El Comité tambien convino en que las observaciones técnicas relativas al
documento sobre la inspeccidn visual de los alimentos enlatados debian ser examinadas
por el Grupo de Trabajo. Sin embargo, el Comité expresd la opinidén de que las
cuestiones tocantes a la posible publicacidén del manual sobre defectos visuales
debian ser examinadas por la Plenaria. Se observd que la publicacidn de material
fotografico en formato de libro era bastante costosa. También se advirtido que,

como alternativa, podria proporcionarse'un numero limitado de juegos de diapositivas
a los Puntos de Contacto del Codex. El Comité decidid solicitar el asesoramiento

del Grupo de Trabajo con respecto a si el uso de las diapositivas era apropiado

y suficiente.

114. Se pidid a la Secretaria que indagase la disponibilidad de fondos para la
publicacidn, bien en formas de libro, o bien como juegos de diapositivas.

115. E1 Comité convino en que el Grupo de Trabajo informara a la Plenaria sobre
los temas 6 y 7.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LAS COMIDAS PRECOCIDAS
UTILIZADAS EN LOS SERVICIOS DE COMIDAS PARA COLECTIVIDADES EN EL TRAMITE 4

[

TEMA 8

116. El1 Comité tuvo ante si el citado cdédigo tal como fuera revisado por la delega-
cidén de los Paises Bajos (CX/FH 85/7).

117. La delegacidn de los Paises Bajos introdujo el tema e indicd que en el texto
revisado se habian tomado en cuenta las observaciones hechas en la 202 reuniodn

de este Comité. Sin embargo, ain necesitaba ser modificado para reflejar las
enmiendas efectuadas en los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

El Comité tomd nota de que la Seccidén 2.4 debia ser objeto de una enmienda editorial
de forma que incluyera "alimentos cocinados" como encabezamiento de la Seccidn '
2.4 (a). También se tomd nota de que no se habian recibido observaciones escritas
sobre el Codigo revisado tal como figura en CX/FH 85/7.

118. La delegacidén de Francia indicd que en la Seccidn 2.11 de la version francesa,
"Matériaux d'emballage" debia ser sustituido por "Matériaux de conditionnement".

En relacidn con el periodo de tiempo estipulado en la Seccidn 7.6.5, “"tres dias",
debia ser reemplazado por "cinco dias", puesto que se habia demostrado que en buenas
condiciones de preparacidn y almacenamiento, eran adecuados periodos de tiempo mucho
mas largos.




119. La delegacidn de Suecia opind que en la seccidn sobre el ambito de aplicacidn,
debia incluirse una referencia al "recalentamiento". El Comité estuvo de acuerdo
con esta opinidn.

120. La delegacidn del Reino Unido propuso incluir en la Seccidn 3 disposiciones
mas detalladas sobre la naturaleza y manipulacidon de las materias primas. La
delegacidon también llamdé la atencidn sobre el hecho de que, si bien el Comité habia
convenido en incluir el HACCP en el documento, no se habian incluido puntos criticos
de control detallados. También se propuso afiadir algunos graficos y diagramas de
flujo como ejemplos.

121. ©La delegacidn de Cuba indicd que el requisito de temperatura de 219C conteni-
do en la Seccibn 4.4.8 no podia cumplirse en paises con climas tropicales y propuso,
por tanto, elevar el valor a 240C,.

122. La delegacidn de Espafia expresd la opinidn de que el texto de varias disposi-
ciones no era claro y podia mejorarse. Esto ocurria con las Secciones 4.1, 4.4.5
y 4.4.8.

123. Varias de las delegaciones indicaron que tenian observaciones detalladas sobre
el documento. Por lo tanto, el Comité decidid reactivar el Grupo de Trabajo sobre
el Codigo para que preparara un texto revisado del Cddigo que se someteria luego a
un nuevo examen por parte de la reunidn (véanse los parrs. 163-166).

EXAMEN DE UN CODIGO DE PRACTICAS PARA ESPECIAS Y HIERBAS AROMATICAS

TEMA 9

124. El Comité tuvo ante si un documento de trabajo sobre "Especias y Hierbas
Ardmaticas" (CX/FH 85/9) preparado por un consultor, que consistia en dos partes:
Parte I: "Produccidn, elaboracidn y microbiologia" y Parte II: "Anteproyecto de
Codigo de Practicas de Higiene para las Especias". También se hallaban disponibles
los extractos de las secciones pertinentes de la publicacidén "An Evaluation of

the Role of Microbiological Criteria for Foods and Food Ingredients" (Evaluacibn

de la funcidn de los criterios microbioldgicos para los alimentos e ingredientes

de alimentos), producida por la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos.

125. El Comité recordd que, en su 202 reunidn, habia examinado un documento de
referencia sobre especias preparado por la delegacidon de los Paises Bajos (parrs.
125-141 de ALINORM 85/13A). En dicha reunidn, el Comité habia convenido, en prin-
cipio, en elaborar un Codigo de Practicas de Higiene para Especias y habia acordado,
asimismo, que debian abarcarse todas las especias, independientemente de que se
utilizaran como tales o como ingredientes de los productos alimenticios.

126. También se habia acordado que el Codigo debia abarcar la produccidn y elabora-
cidn e incluir los criterios del HACCP. El Comité habia reconocido, no obstante,
que en vista de la complejidad de la materia, era necesario reunir mayores antece-
dentes. - Por consiguiente, se habia acordado contratar un consultor para la prepara-
cidén de otro documento y de un primer proyecto del Cddigo.

127. La Secretaria presentd el precitado documento y resefid sus puntos mas sobre-
salientes.

128. El Comité observd que la Organizacidn Internacional de Normalizacidn (ISO)
habia redactado definiciones de las especias y de las hierbas aromaticas y estable-
cido la nomenclatura de estos productos. También observd que las especias y hierbas
aromaticas estaban definidas como productos secos o desecados que se caracterizan
por su reducida actividad acuosa.



129. E1l documento indicaba que los principales microorganismos remanentes en

las especias o hierbas aromaticas, después de la limpieza fisica, eran generalmente
mezclas de bacterias aerobias formadoras de esporas y mohos comunes. Los microor-
ganismos significativos para la salud publica incluian el Clostridium perfringens

y el Bacillus cereus. También se habian detectado bajos niveles de aflatoxinas.

El documento ponia de relieve que el mantenimiénto de la calidad de las hierbas
aromaticas y especias estaba directamente relacionado con las condiciones del
producto durante la cosecha y la elaboracidon y almacenamiento posteriores a ésta.

130. El Comité observd que el documento también daba ejemplos de procedimientos de
elaboracidn para distintas especias y hierbas aromiticas con el objeto de indicar
algunos de los tipos de elaboracidn que se empleaban segln cual fuera la parte

de la planta que se estaba elaborando.

131. Se presto atencidn especial a los métodos utilizados en la actualidad para
reducir la flora microbiana de las especias y para eliminar los microorganismos
significativos para la salud publica. Estos métodos incluian tratamientos con
0xido de etileno u 0xido de propileno, irradiacidn, tratamiento térmico y extrusiodn.
Se suministro informacion detallada sobre la secuencia sugerida de dichos tratamien-
tos.

132. En la presentacidn de la Parte II del documento, la Secretaria puso en cono-
cimiento del Comité que el presente proyecto de Codigo de Practicas de Higiene

para Especias se habia basado fundamentalmente en el COdigo de Practicas de Higiene
para el Mani (CAC/RCP 22-1979).

133. El Comité observd que la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos
habia publicado recientemente un libro sobre la evaluacidn de la funcidn de los
criterios microbioldgicos para los alimentos e ingredientes de alimentos, que
contenia informaciones valiosas sobre las especias y hierbas aromaticas. El1 Comité
.convino que la publicacidn era muy 0util para establecer las especificaciones micro-
bioldgicas que se incluirian en el C6digo del Codex.

134. Se produjo un extenso debate acerca de si era necesario elaborar un Cddigo
de Practicas de Higiene para las especias y, si asi fuera, si se debian incluir
todas las especias y hierbas aromaticas y los aspectos relativos a la elaboracidn.
El Presidente del Comité sefiald que estas cuestiones ya habian sido debatidas

y decididas en la 202 reunidn de este comité.

135. Las delegaciones de la India, el Brasil y Rwanda, importantes paises produc-
tores de especias, se pronunciaron a favor de la elaboracidn de un Cdédigo completo
del Codex sobre estos productos.

136. El Comité también recordd que varios paises miembros de la Comisidn del

Codex Alimentarius habian solicitado la elaboracidn de un Codigo sobre especias

y aspectos afines, en vista de los problemas de salud publica que habian surgido
como consecuencia de la reciente prohibicidn del tratamiento de las especias con
fumigantes, y de que muchos paises eran reacios a permitir el empleo del tratamien-
to por irradiacién. También se recordd que el CCPMPP habia solicitado el estable-
cimiento de disposiciones para el tratamiento de las especias utilizadas en los -
productos carnicos. La delegacidon de Dinamarca manifestd que su pais habia fijado
limites para las esporas bacterianas aerobias y anaerobias.

Estado del Cdédigo

137. El Comité acordd aceptar en el Tramite 2 el proyecto de cddigo segun figura
en la Parte II de CX/FH 85/9 y solicitar observaciones al respecto en el Tramite 3
para que fueran examinadas en la proxima reunidn de este comité. El Comité observd
gue la Parte I del documento habia sido recibida por los gobiernos en fecha tardia
y decidid, por tanto, agregar. el documento completo al informe de la presente
reunién (véanse los Apéndices VIII y IX).




EXAMEN DE LAS ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS PARA LA CARNE DE CANGREJO COCINADA -
CONGELADA - TEMA 10

138. El Comité tuvo ante si el documento CX/FH 85/10 que contenia el Proyecto

de informe de un Grupo Especial de Trabajo sobre las especificaciones microbiolodgi-
cas para la carne de cangrejo cocinada congelada (Extracto de la 162 reunidn del
Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros).

139. El citado Grupo de Trabajo se habia reunido durante la 162 reunién del CCFFP
a fin de establecer disposiciones con respecto a las especificaciones microbioldgi-
cas para la carne de cangrejo lista para el consumo, tomando como base los datos
facilitados por los gobiernos. Se observd que estos datos derivaban de productos
importados solamente y que no se disponia de los criterios de los paises productores.
Se informd al Comité de que el Grupo de Trabajo, por consejo de las delegaciones

de Cuba y Dinamarca, habia decidido aceptar las disposiciones siguientes, que eran
idénticas a las elaboradas para los camarones precocidos.

Bacterias aerobias mesofilicas

n=5, c=2,m-= 105, M = 106
Staphylococcus aureus
n=5, c=2,m= 500, M= 5000
Salmonella
n=5,c¢c=0,m=20
140. El Comité recordd que los Principios Generales para el establecimiento y

aplicacidn de criterios microbioldgicos para los alimentos estipulaban que las
especificaciones microbioldgicas debian ir acompafiadas por un Cédigo de practicas
apropiado. Se informd al Comité de que las especificaciones que se estaban estu-
diando estaban destinadas al Cddigo de Practicas para los Cangrejos (CAC/RCP
28-1983,Vol. B).

141, Varias delegaciones expresaron la opinidn de que quizas no fuera factible
aplicar a la carne de cangrejo especificaciones microbiolbégicas idénticas a las de
los camarones precocidos, puesto que las condiciones de elaboracidn de las dos
clases de productos podian variar en algunos paises y los valores restrictivos
podian tener un efecto negativo sobre la produccion de carne de cangrejo de tales
paises.

BACTERIAS AEROBIAS MESOFILICAS

142. Las delegaciones del Reino Unido y el Canada indicaron que el valor de

M = 10~ era apropiado de conformidad con las BPF para los productos en sus paises;
sin embargo, podia crear problemas en otros paises. Nuevamente, se indicd que
estos datos se habian obtenido de productos importados, y el Comité acordd que,
antes de aprobarlas, las deliberaciones de este comité se sometieran al CCFFP,

que a su vez podria solicitar observaciones adicionales de los gobiernos con miras
a revisar las disposiciones actuales.

SALMONELLA

143. La delegacién del Canada llamd la atencidn sobre el descubrimiento reciente
de que un nimero muy pequefio de células en productos tales como el queso, el choco-
late y productos preparados con pimiento podian provocar brotes de salmonelosis,

y preguntd si el tamano de las muestras era suficiente para asegurar la inocuidad
del producto. La delegacidn propuso elevar el valor de n a 10 & 20.



144. La delegacidn de Nueva Zelandia informd al Comité de que, para obtener
limites estadisticos de confianza, el numero de muestras tendria que ser mucho
mayor. Las delegaciones del Reino Unido y Suiza declararon que varios otros
factores contribuian al problema de la Salmonella, como la clase de alimento
afectado, y el tipo de salmonella en cuestidn. Por tanto, propusieron que se
recabaran mayores datos sobre la carne de cangrejo. La delegacidn del Canada
apoyd esta propuesta.

145. La delegacidn de Suiza indicd que era importante disponer de requisitos
apropiados para la elaboracion de la carne de cangrejo y de instrucciones sobre
cémo evitar la recontaminacion del producto.

146. Se propuso remitir las especificaciones mlCIOblOlOglcaS relativas a la
Salmonella al CCFFP. La delegacidn de la India apoyd esta propuesta. EI Comité
decidid remitir las citadas especificaciones microbioldgicas al CCFFP y recomendar
que ese comité examinase a) si la contaminacidén por salmonella constituia un
problema en el caso de la carne de cangrejo especificamente y, en caso afirmativo,
b) si el plan de toma de muestras era adecuado.

E. COLI
147. La delegacidén del Canada indicd que en su pais se realizaban examenes adicio-
nales para E. coli. El Comité decidid recomendar al CCFFP que reexaminase la

necesidad de incluir una especificacidn microbioldgica para E. coli y, de ser fac-
tible, que estableciera una disposicidn apropiada y la sometiera a la aprobacion
de este comité.

148. E1 Comité decidid no aprobar en esta oportunidad las especificaciones micro-
bioldgicas contenidas en el parrafo 257 de CX/FH 85/10 y pedir a la Secretaria
que informara al CCFFP de sus recomendaciones precedentes relativas a un examen
ulterior de la cuestion.

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA CIERTOS QUESOS

TEMA 11

149. El1 Comité tuvo ante si el documento CX/FH 85/11, titulado "Problemas microbio-
légicos relativos a los quesos blandos" preparado por la delegacidon de los Estados
Unidos y el Apéndice 1 al mismo, que contiene los puntos de vista de los .gobiernos.
Ademas, Argentina habia presentado observaciones escritas.

150. La delegacidn de los Estados Unidos presentd los documentos que anteceden

y esbozd los problemas microbiologicos que se estin presentando en medida creciente
en relacidén con los quesos. Se indico que la mayoria de los problemas emanaban

del uso de leche no pasteurizada que se agregaba para mejorar las propiedades
organolépticas de ciertos quesos. Otros problemas surgian en quesos en los que

el crecimiento de microorganismos ocurria de resultas de un almacenamiento y mani-
pulacidn inadecuados. Ademas, un Grupo de Trabajo de la FIL habia recomendado

el establecimiento de especificaciones microbioldgicas para quesos "frescos" o
"blandos" y. un cddigo de practicas para estos productos.

151. Las delegaciones que tomaron la palabra se pronunciaron a favor del estable-
cimiento de un Cbédigo de Practicas para los Quesos Blandos y especificaciones
microbioldgicas apropiadas para estos productos. Ademéas indicaron que la FIL

y el Comité de Expertos sobre Principios Generales referentes a la leche y los
productos lacteos (Comité de la Leche) deberian proporcionar los conocimientos
técnicos y contribuir a redactar los citados documentos. También se convino en
que el Codigo debia incluir criterios sobre el HACCP.

152. El Comité convino en que debia elaborarse un Cédigo de Practicas de Higiene
para los Quesos Blandos y que los aspectos técnicos y tecnoldgicos de estos produc-
tos ya estaban regulados por las normas del Codex.




153. Se informd al Comité de que la FIL se reuniria en octubre de 1985 en Nueva
Zelandia y que la documentacidn ante este comité se presentaria también a la
reunidén de la FIL. Se tomd nota de que, conforme a los procedimientos de trabajo
del Comité sobre la Leche, se habia encomendado a la FIL que redactase los documen-
tos de trabajo para dicho comite.

154. El Presidente del Comité de la Leche, el Dr. R. Weik, de los Estados Unidos,
declard que la cuestidn de un Cdédigo de Practicas para los Quesos Blandos ya se
habia incluido en el programa de la prdxima reunidén del Comité de la Leche, que
se celebraria en junio de 1986. .

155. La delegacidn de los Estados Unidos informd al Comité de que estaba previsto
que un Grupo de Trabajo de la FIL sobre el cddigo de practicas celebrara varias
reuniones antes de la reunidn del Comité de la Leche a fin de mejorar el proyecto,
y que los paises miembros del Codex podian presentar sus observaciones a dichas
reuniones.

156. El Comité expresd su reconocimiento a la FIL y al Comité de la Leche por
la preparacidon de los documentos técnicos y convino en analizar tales documentos
a su debido tiempo con miras de aprobarlos.

INFORME DEL GRUPO ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE EL EXAMEN DE LOS CODIGOS PARA ALIMENTOS

ENVASADOS
TEMA 6 Y 7

157. El Presidente del Grupo de Trabajo, el Sr. I.E. Erdman del Canada, presentd
el informe del Grupo antedicho e informdé al Comité de que se habian examinado
los siguientes documentos:

a) Texto enmendado del Codigo de Practicas de Higiene para alimentos poco
acidos y alimentos poco acidos acidificados envasados - CX/FH 85/3

158. E1 Grupo de Trabajo habia examinado dicho texto, encontrandolo bastante
satisfactorio. Se habian introducido s6lo unos pocos cambios adicionales, y se
habia preparado un texto revisado del Cddigo (véase el Apéndice VI).

b) Clasificacidn y manual de los defectos - Apéndice D del informe del Grupo |
de Trabajo sobre la inspeccidn visual de los alimentos envasados ~ Tema 7

159. E1 Presidente del Grupo de Trabajo sefiald que no se habia alcanzado un
consenso con respecto a si debia incluirse un sistema de clasificaciodon de los
defectos de dos o tres categorias. Como no era posible resolver esta cuestidn
fundamental, el Grupo habia acordado devolver el documento al Grupo de Trabajo

sobre alimentos envasados, adjuntando el conjunto completo de instrucciones esbozado
en el informe del Grupo de Trabajo.

c) Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para la recuperacidn de
alimentos envasados que se sospecha hayan sido contaminados - CX/FH 85/4
y observaciones al respecto (véase el parr. 95)

160. E1 Comité fue informado de que el Grupo de Trabajo habia decidido que el

- codigo no era aplicable en la fabrica y debia ser enmendado correspondientemente.

El Grupo de Trabajo habia tropezado con dificultades debidas al formato actual
del codigo. Por estos dos motivos, y recordando también que dicho cdédigo seria
un apéndice del Cddigo sobre alimentos "poco acidos", el Grupo de Trabajo habia
elaborado un nuevo formato y recomendado que el Grupo de Trabajo sobre alimentos
envasados reexaminara el cododigo.

161. E1 Grupo de Trabajo recomendd asimismo que los dos documentos mencionados
en los puntos b) y c) se sometieran a las observaciones de los gobiernos en el
Tramite 3 sdlo después de que hubieran sido revisados en la proxima reunidn del
Grupo de Trabajo sobre alimentos envasados.
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162, El Comité aprobd el informe del Grupo de Trabajo y expresd su agradecimiento
al Grupo por la valiosa labor realizada con respecto a estos tres documentos.

El Comité también estuvo de acuerdo en adelantar los tres documentos al Tramite 3,
El texto revisado del Codigo de Practicas de Higiene para alimentos poco acidos

y alimentos poco acidos acidificados envasados figura en el Apéndice VI, y el
Apéndice V contiene el texto completo del informe del Grupo de Trabajo.

INFORME DEL GRUPO ESPECIAL DE TRABAJO SOBRE EL ANTEROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS
DE HIGIENE PARA LAS COMIDAS. PRECOCIDAS UTILIZADAS EN .LOS SERVICIOS DE COMIDAS
PARA COLECTIVIDADES

163. El Presidente del antedicho Grupo de Trabajo, el Sr. H.J. Beckers de los
Paises Bajos presentd el informe del Grupo de Trabajo y comunicd al Comité que
se habia llevado a cabo un examen exhaustivo del cbédigo. Informdé asimismo al
Comité de que se habian establecido los puntos criticos de control en todo el
cddigo y que, en general, se habian realizado grandes progresos en la redaccién
de éste.

164. La delegacidn de Dinamarca seflald algunas incongruencias existentes en el
cddigo que fueron corregidas.

165. E1 Comité aprobd el informe-del Grupo de Trabajo y expresd su agradecimiento
al Grupo por la valiosa labor efectuada.

166. El Cbédigo revisado figura en el Apéndice VII del presente informe. El Comité
decidid mantener el C6digo en el Tramite 3 del Procedimiento, para una nueva ronda
de observaciones por parte de los gobiernos.

OTROS ASUNTOS

TEMA 13

167. Ninguno.

TRABAJOS FUTUROS

168. E1l Comité tomd nota de que el programa de su proxima reunidn abarcaria los
siguientes temas:

a) Actividades de interés realizadas por la FAO, la OMS y la ISO;

b) Asuntos dimanantes de otras actividades del Codex;

c) Aprobaciones,

d) Anteproyecto de Cddigo para la recuperacidn de alimentos envasados que
se sospecha hayan sido contaminados (Tramite 3);

e) Texto revisado del Cédigo de Practicas de Higiene para alimentos poco
acidos y alimentos poco acidos acidificados envasados (Tramite 3),

f) Clasificacioén y manual de los defectos; ,

g) Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para las comidas precocidas
utilizadas en los servicios de comidas para colectividades (Tramite 3);

h) Anteproyecto de Cdédigo de Practicas para las especias y hierbas aromaticas
(Tramite 3)9 _

i) Especificaciones microbioldgicas para la carne de cangrejo cocida congelada;

j) Criterios microbioldgicos para los quesos blandos;

k) Especificaciones del producto final para los alimentos liofilizados.

169. La delegacidn del Canada, refiriéndose a los debates sostenidos anteriormente
en la reunidn, opind que el envasado aséptico estaba adquiriendo una importancia
creciente para una gran variedad de alimentos. La delegacidn sefialdé que los aspectos
higiénicos de este tipo de envasado deberian ser objeto de un codigo de practicas.
Las delegaciones de los Estados Unidos y el Reino Unido apoyaron esta opinidn.

170. La delegacidn de los Estados Unidos aceptd gentilmente preparar un documento
de base sobre los aspectos importantes del envasado aséptico.
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171. EI Comité fue informado de que otros comités del Codex, como el Comité sobre
Zumos de Fruta, estaban solicitando asesoramiento a tal respecto a este comité.

FECHA Y LUGAR DE LA PROXIMA REUNION

TEMA 15

172. El Comité fue informado de que su 222 reunidn estaba programada para el 20 -
24 de octubre de 1986, en Washington, D.C.

Despedida

173. E1 Comité fue informado de que el Dr. R.B. Read se jubiliaria a principios de
1986, y de que ésta era la Ultima vez que presidia una reunidén del Comité.

La delegacidn de los Paises Bajos manifestd al Dr. Read el enorme agradeci-
miento del Comité por su valiosa contribucidn a la labor de éste durante las cinco
reuniones que habia presidido, y le expresd sus mejores votos para el futuro.
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APENDICE II

Dr. Frank E. Young
Comisionado

Administracion de Alimentos y Medicamentos

Buenos dias. Es un placer dar la bienvenida a tantos distinguidos colegas a
Washington y a esta importante reunion. Nos reunimos en unos momentos en que el mundo ha
demostrado su extraordinaria preocupacion por las victimas del hambre que asola el Africa,
comprendiendo quizas mejor que nunca cuan vitales son las cuestiones del suministro de
alimentos para todos nosotros. La biotecnologia ofrece grandes promesas de mejorar nues-
tros suministros de alimentos tanto cualitativa como cuantitativamente, pero sus reper-
cusiones desconocidas nos indican que hemos de abordarla con precaucion. En esta labor
creo que representamos no solo nuestras profesiones, organizaciones o gobiernos, sino a
toda 14 humanidad.

Nos reunimos en el contexto mas amplio de una explosion tecnologica cuya alcance en
estos momentos solo podemos imaginar. La biotecnologia y la bioingenieria revolucionaran
nuestro suministro de alimentos y suscitaran cuestiones de higiene sin precedentes. Sin
embargo, como 1o demuestra el vasto programa de esta reunion, no hemos agotado plenamente
todas nuestras responsabilidades actuales.

En mi calidad de Comisionado de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los

- Estados Unidos, estoy bien consciente de la importancia de las enfermedades transmitidas
por los alimentos incluso en una sociedad industrializada. Aunque las mejoras en el sanea-
miento, la higiene personal y la refrigeracion han reducido la incidencia de enfermedades
transmitidas por los alimentos tan graves como la fiebre tifoidea, todavia se producen a
veces brotes importantes. Enfermedades menos graves, tales como la salmonelosis, son to-
davia el resultado bastante comun de errores en la elaboracion de los alimentos. E1l Centro
de Inocuidad de los Alimentos y Nutricion Aplicada de la AAM estima que todos los afios se
producen en los Estados Unidos hasta 81 millones de casos de diarrea de origen alimentario.
Sin embargo, aun no logramos encontrar las soluciones. Solo la semana pasada, el
Wishington Post indicaba que al menos 22 personas aqui en la zona de Washington se habian
envenenado por ingerir alimentos con Salmonella. El funcionario local de salud examiné

el restaurante donde todas las personas hablan comido, pero no encontro sefiales de conta-
minacién. Se le cita diciendo en conclusion que "por mas escrupulosa que sea la forma de
preparar los alimentos, a veces simplemente ocurren estos casos'.

Si 1a morbilidad relacionada con los problemas de la higiene de los alimentos todavia
alcanza grandes proporciones en un pals industrializado como Estados Unidos, su magnitud
y gravedad en los palses en desarrollo resultan abrumadoras. Las enfermedades diarreicas,
ocasionadas a menudo por alimentos o agua contaminados, son causas importantes de muerte
en América Latina y el Caribe. Los sistemas de declaracion de todos nuestros palses no
nos indican ni siquiera los costos economicos de dichas enfermedades, mucho menos los cos-
tos en sufrimiento humano. Entonces, ;como podriamos prepararnos para los acontecimientos
futuros, cuando los problemas del presente exigen una parte tan grande de nuestras
energias?

A fin de prepararnos para el futuro, es fundamental que desarrollemos lo que Alfred
North Whitehead denomino "el habito mental integrativo", al menos entre las disciplinas
cientificas. Para comprender plenamente las enfermedades relaciondas con los alimentos,
hemos de integrar los datos sobre nutricion, toxicologla, microbiologia, tecnologia de los
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alimentos y todas las demas disciplinas que pueden contribuir a su comprension. Sabemos
ahora, por ejemplo, que la dieta puede modificar la manifestacién de la actividad carci-
nogenica, que la flora microbiana puede alterar la utilizacion de los componentes dieteti-
cos y que las sustancias ambientales pueden modificar la flora. (Cuanto mas podemos
aprender si integramos nuestro aprendizaje? En esta reunidn, cientificos procedentes de
todo el mundo estan comunicandose mutuamente resultados vitales para'nuestras inquietudes
comunes; sin embargo, en esta era de la especializacion, ¢(cuantos de nosotros podemos
mantener diariamente una comunicacion interdisciplinaria beneficiosa en nuestro pals?
Quienes han' trabajado en un marco universitario, como yo lo he hecho, comprenden que
alcanzar esta meta logica requiere un esfuerzo y una dedicacidn conscientes. Sin embargo,
tenemos que adquirir este habito para afrontar la avalancha de nuevas cuestiones alimen-
tarias que desciende sobre nosotros incluso ahora. Por ejemplo, el tema doce de nuestro
programa es "Especificaciones del producto final para los alimentos liofilizados.

No hace muchos anhos que los alimentos liofilizados han comensado a ser objeto de inquie-
tud en el campo de la salud publica; son productos nuevos que nuestra tecnologia ha po-
pularizado en el curso de los ultimos tres lustros. (Cual sera nuestro programa dentro

de otros 15 anos?

Evidentemente, reflejara una revolucion en la forma en que cultivamos, elaboramos y
distribuimos los alimentos. Cada adelanto puede ir acompafiado de problemas imprevistos.
Ya la demanda de nuevas fuentes de alimentos y una mayor productividad ha estimulado una
intensa actividad en el cultivo de células vegetales y protoplastos, regeneracion de las
plantas, hibridacidn somatica, trasplante de embriones y técnicas de ADN recombinante.
Estan haciendo su aparicidén distintos microbios cultivados en una serie de subestratos
como posibles fuentes de alimentos o ingredientes alimentarios. Se estan explorando
las fermentaciones aerobias y anaerobias, de estado liquido y sé6lido, con una amplia
gama de levaduras, hongos y bacterias. Si bien los métodos toxicologicos tradicionales
ofrecen una base para comenzar a evaluar las repercusiones que pueden tener en la salud
y la seguridad todos estos posibles alimentos nuevos, la naturaleza innovadora de éstos
exige que se elaboren métodos nuevos para determinar sus repercusiones en la salud y la
seguridad. Nuestro Centro de Inocuidad de los Alimentos y Nutricion Aplicada ha compro-
bado que un analisis quimico minucioso ayuda a evaluar los alimentos irradiados y esta
trabajando en la elaboracion de métodos analiticos y tecnicas de reconocimiento por com-
putadora para los alimentos tradicionales, que pueden compararse con los de los alimentos
"nuevos'. Asi puéds, en el futuro quizas logren determinar la calidad nutritiva de los
productos nuevos, e identificar al mismo tiempo cualesquiera propiedades toxicas poten-—
ciales. Sin embargo, cuando un Grupo de Trabajo del Consejo Internacional de Uniones
Cientificas admite que la comunidad cientifica en general es, cito, "profundamente igno-
rante de los riesgos relacionados con los alimentos tradicionales'", vemos claramente que
nos queda mucho camino por recorrer antes de poder ocuparnosde los riesgos previstos para
el futuro.

Sin embargo, hemos de comenzar a actuar sobre la base de lo que conocemos y, con el
tiempo, aprender mas acerca de lo que no conocemos. Para aplicar las actuales practicas
de higiene a escala mundial se necesitara otra clase de criterio integrativo. Nos con-
gratulamos del progreso de nuestros esfuerzos en este hemisferio, en la Conferencia
Interamericana sobre Proteccidén de los Alimentos del mes pasado, encaminados a aplicar
las normas del Codex a nuestras practicas. Las Américas han adoptado, por fin, un en-
foque integrado de la proteccion de los alimentos, que abarca la promocion de la salud,
la produccion de alimentos y el aumento del comercio.

Esa conferencia regional nos ofrece lecciones a todos. En tanto que las tecnologias
en evolucidn, tales como la irradiacion de los alimentos, brindan medios para mejorar la
seguridad de los alimentos, hallamos que aun hemos de hacer hincapié en los principios
mas fundamentales de la salubridad en cada paso de la produccién, elaboracion y distribu-
cion de los alimentos. Los requisitos establecidos por cada pals para la importaciom de
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alimentos constituyen una barrera comercial debido principalmente a que los palses impor-
tadores y exportadores no han armonizado sus normas, aunque la Comisién del Codex Alimen-
tarius esta haciendo importantes contribuciones para alcanzar dicha meta. La Conferencia
subraya nuevamente la necesidad de integrar no solo las distintas disciplinas relacionadas
con la ciencia de los alimentos, sino también las medidas de politica de los distintos
palses. Es un gran placer para mi afirmar que los participantes en la Conferencia regre-
.saron a sus respectivos palses de América con un verdadero compromiso de aplicar en la
practica las recomendaciones que habian adoptado. Estoy seguro de que aqui alcanzaremos
resultados comparables. '

Ahora que una creciente preocupacion por la nutricion ha penetrado incluso en las
escuelas de cocina mas. prestigiosas de nuestro pais --por ejemplo, el programa del Insti-
tuto Culinario de América incluye ahora instruccicn nutricional y pautas dietéticas junto
con los misterios de la Alta Cocina--disponemos de un ambiente excelente en el cual promo-
ver las practicas saludables de preparacion de alimentos a medida que desarrollamos produc-
tos nuevos. (A donde nos llevara todo esto?

Permitanme saltar al afio 2000, un milenio del que solo nos separan quince afios.
¢Donde nos hallaremos? (Habran sido desplazadas las granjas, las pesquerias y las fabri-
cas de alimentos por los laboratorios biotecnolégicos?

Segun los principios generales de higiene de los alimentos de ustedes, "los alimen-—
tos seran seguros, sanos, saludables y apropiados para el consumo humano". No hay duda
de que la biotecnologia nos llevara mas cerca de esa meta; queda por ver cuan cerca en un
decenio y medio. Sin embargo, las publicaciones populares comienzan ahora a divulgar 1la
"interesantisima funcion de la biotecnoiogia en lo que respecta a proporcionar, asegurar
y mejorar el suministro de alimentos del mundo", pero ignoran con demasiada frecuencia
une nota de precaucion que deberia ser evidente. La alteracion positiva y beneficiosa
no debe alterar otro atributo en forma negativa. Por ejemplo, el incremento de la can-
tidad de un nutriente esencial en un alimento en particular puede ser beneficioso en
teoria, pero no en 1la practica, si predispone el alimento al crecimiento de bacterias
patogenas o destructivas, o si interfiere con otro nutriente.

El Comité sobre Higiene de los Alimentos ha formulado codigos de practica de higiene
para los alimentos que tienen un largo historial de uso e importancia econdémica. Ahora,
la nueva biotecnologla puede obligarnos a.reconsiderar las practicas del pasado. En vez
de un cultivo o carne tradicional, el nuevo alimento puede ser el resultado de una sin-
tesis de laboratorio, y no haber estado nunca expuesto a fuentes comunes de contaminantes
como el suelo, el agua o el viento.

El afio 2000 vera nuevos alimentos y nuevas formas de elaborar los alimentos. Ya
se han patentado procesos de fabricacion de alimentos formados genéticamente y sinte-
tizados quimicamente, y diariamente se desarrollan nuevos procesos. Estos adelantos
mejoraran la produccidén y disponibilidad de alimentos y proporcionaran una mayor varie-
dad de productos entre los cuales escoger. Sin embargo, cada uno de ellos nos plantea
nuevos problemas reglamentarios y una mayor carga de trabajo.

En 1983, el Dr. Jarvis del Reino Unido publico una prediccidn délfica sobre la bio-
tecnologfa y la industria de los alimentos. Sobre la base de su pronéstico de los afios
especificos parece muy probable que los acontecimientos predichos se verifiquen. Es
evidente que la industria de los alimentos ha de estar aplicando ya biotecnologias nue-
vas a la produccion de los alimentos y también planificando aplicaciones futuras. Los
microbios, especificamente adaptados a ciertas tareas, seran fuentes importantes de
nuevos agentes espesantes no degradables, vitaminas, antibioticos, colores, aromas,
fertilizantes, plaquicidas y herbicidas, peptidos, protelnas y enzimas. La produccidn
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aumentada de enzimas microbianas y las enzimas nuevas se aplicaran en forma creciente
en procesos alimentarios tales como las fermentaciones continuas de lecho fijé y el
tratamiento de efluentes. Estos adelantos se traduciran en nuevas clases de alimentos
fermentados y una mayor disponibilidad de cultivos iniciadores fiables con atributos

especificos.

Los microbios no seran los unicos objetivos de las nuevas biotecnologias. A medida
que aumentan los conocimientos relativos a la genética eucaridtica y la manipulacion ge-
nética, pueden hacer su aparicién especies totalmente nuevas de animales, plantas y qui-
zas fusiones de ambos alterando permanentemente la ecologia de nuestra agricultura y ma-
ricultura. Pueden cultivarse plantas en formas mas pequenias y productivas de tal manera
que el cultivo hidroponico se vuelva rentable en climas actualmente inapropiados para
el cultivo tradicional. Nuevas formas y texturas posibles de frutas y hortalizas pu-
dieran prestarse a una elaboracidén y un envasado mas eficientes, manteniendo, ademas,
una mayor parte de su sabor, consistencia y valor nutritivo naturales.

La biotecnologia puede alterar la composicion quimica de los alimentos para fines
de salud especificos. Apareceran alimentos con un contenido de colesterol o calorias
naturales aun mas bajo que los actuales productos dietéticos a nuestta disposicion. A
medida que avanzan las ciencias de la nutricién, a medida que adquirimos una mayor com-
prension de los procesos de las enfermedades cronicas y la influencia de la dieta en
dichos procesos, quizas sea posible producir alimentos capaces de alterar el proceso
mismo de la enfermedad. Por ejemplo, si se llegan a demostrar cientificamente los bene-~
ficios del acido eicosapentanoico, un acido graso Omega-3 poliinsaturado, sobre las ma-
nifestaciones clinicas de la artritis reumatoide, podran fabricarse alimentos con niveles
mayores de dichos acidos grasos para los pacientes afectos de artritis. Estos logros
deberan ser objeto de un cuidadoso examen, ya que los cambios beneficiosos para un siste-
ma organico no son necesariamente beneficiosos para todo el organismo. Los adelantos
de esta indole reavivaran el debate en los organos encargados de la reglamentacion con
respecto al problema de cuando un alimento se convierte en medicamento. Es absoluta-
mente necesario que tales 4rganos estén preparados para estos adelantos tecnologicos,
a fin de que puedan hacer las preguntas pertinentes.

Siguiendo este orden de ideas, la estructura basica de las protelnas de los alimentos
puede ser alterada especificamente para reducir su alergenicidad. Por ejemplo, puede ser
posible reducir la alergenicidad de la proteina de snja modificando la composicion de
aminoacidos de las tres proteinas alergenicas principales sin reducir sustancialmente
su valor nutritivo. Enzimas especiales pueden ser capaces de alterar la alergenicidad
de la leche de vaca en beneficio de los lactantes que sufren de intolerancia a una deter-
minada protelna de la leche. Entonces, si la biotecnologia pone a nuestra disposicion
una mayor candidad de alimentos mas seguros, ¢nos ayudara también a resolver los
nuevos problemas que sin duda surgiran?

Uno de los productos de la nueva biotecnologia que facilitara indudablemente nuestra
. labor es la investigacion genética. Esta detecta los microorganismos patégenos en los
alimentos. El nombre del genero y la especie de un microorganismo esta teniendo una im-
portancia cada vez menor para juzgar el potencial patogeno, mientras que el problema
mas importante esta pasando a ser la obtencion de informacion genética que pueda producir
sustancias o rasgos perjudiciales. Ha comenzado ya el desarrollo de la investigacion
genética orientada a obtener sustancias y rasgos microbianos especificos aplicables a
los alimentos.

Hasta la fecha, la experiencia de la AAM con estas investigaciones ha sido feliz.
La metodologia fundamental ha sido sometida a ensayos en cooperacién y la Asociacion
de Quimicos Analfticos Oficiales la ha aceptado, y hemos capacitado a nuestro personal
de campo en estas técnicas. Nuestros programas de vigilancia de patogenos de varios




alimentos estan ya aplicando investigaciones de genes para diferenciar los Escherichia
coli no nocivos en los alimentos de aquellos capaces de ocasionar enfermedades en el
ser humano. Ahora estamos ampliando nuestra capacidad en esta esfera a fin de abarcar
losmicroorganismos Yersinia, Campylobacter, Listeria y otros patdogenos que nos preo-

cupan. Esperamos que esta tecnologia también nos permita progresar en el campo en el

que nuestros métodos actuales no funcionan bien, a saber, en la deteccion de virus huma-
nos en los alimentos. En todo esto, hemos de considerar la cuestion del riesgo. La

idea misma de alterar la constitucidn genética de cosas consideradas naturales, junto con
la jerga compleja de los tecnologos del ADN recombinante, han engendrado miedo y sospecha
en muchas personas. Ya se han apaciguado algo los temores de que pudieran crearse super=-
gérmenes. Sin embargo, la manipulacion de los alimentos, algo que inevitablemente encon-
tramos a diario, es una preocupacion bastante diferene. La tecnologia ahora disponible
es generalmente capaz de definir los cambios exactos que ocurriran. Por ejemplo, genes
duplicados para una enzima especifica deseada pueden colocarse en bacterias o levaduras
sin incorporar al recepter un material genetico excesivo. En la experiencia limitada
obtenida hasta la fecha por nuestro organismo, las empresas de ingenieria genética han
adoptado medidas extremas para garantizarnos la seguridad de los procedimientos que han
seguido y la inocuidad de sus productos.

Hemos de recordar que la probabilidad de dafios siempre sera menor que las probabili-
dades de cada evento negativo posible que conduce al producto final. Sin embargo, siempre
han de considerarse los posibles beneficios junto con los riesgos. Los peligros conjetu-
rados originalmente para la tecnologlia del ADN recombinante en gran medida no se han ma-
terializado. Ahora la preocupacion se ha desplazados, con razon, hacia cuestiones relati-
vas a las tecnologias de produccién de alimentos. Aunque todavia no se han producido
dafios demostrables debidos a las aplicaciones de las biotecnologias nuevas, hemos de man-
tenernos vigilantes para asegurar que esto no ocurra.

Sin embargo, incluso teniendo presente esta precaucidén, no podemos menos de maravil-
larnos de las numerosas posibilidades a las que he aludido. Examinemos solo un campo de
desarrollo, la aplicacion de las técnicas del ADN recombinante a la agricultura. Podemos
aspirar pragmaticamente a muchas aplicaciones especificas del ADN-ADR en campos tales como
formas de inmunizacion, deteccion de la dependencia de plaguicidas tradicionales, reduc-
cion de la necesidad de regadio y mejora de la capacidad nutritiva de muchos alimentos.
Los experimentos con los cereales y las leguminosas ilustran tanto las promesas como el
peligro de estas técnicas. La deficiencia de aminoacidos que impide que las proteinas
de estos alimentos proporcionen una dieta equilibrada inspiro la fabricacion experimen-
tal de un gene de proteina de almacenamiento en el malz (Zea Mays) que supliria esta
deficiencia. Parece posible modificar beneficiosamente la composicion proteinica de la
planta de maiz introduciendo suficiente lisina y metionina para suplir la deficiencia
nutritiva sin que esto produzca ningin otro efecto, previsto o imprevisto. Sin embargo,
hemos de confirmar plenamente que esto sea efectivamente asi.

Otrc acontecimiento interesante es el proceso de nucleacidn del hielo para evitar
la formacion de hielo en las hojas de las plantas durante temperaturas bajo cero.
Encontramos que las Pseudomonas Syringae, Erwinia Herbicola y otras proteinas superficia-
les de las bacterias que permiten la formacion de hielo pueden ser contrarrestadas por
bacterias negativas de la nucleacion del hielo. Dichas bacterias no sdélo han sido-
aisladas e inducidas sino que en realidad han sido producidas por técnicas de ADN-ARN.

En el futuro, quizds en un futuro proximo, podemos esperar preservar los cultivos de
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citricos que ahora son tan vulnerables a las variaciones climaticas.

Para este Comité, encargado de la labor vital de mejorar la higiene de los alimentos
en el comercio mundial, éstos son acontecimientos interesant{simos. Necesitaremos todo
el entusiasmo que estos acontecimientos pueden inspirar para afrontar la enormidad de
esta tarea. Sin embargo, podemos hallart solaz en el hecho de que estas tecnicas nuevas
produciran alimentos nuevos y mejorados para alimentar a nuestro mundo. Sin duda, ello
originara un mayor comercio mundial en los nuevos alimentos, obligandonos a reconsiderar
los codigos de practicas de higiene que han servido para sus contrapartes tradiciqnales.
Cilertamente, algunas de las técnicas y alimentos nuevos nos plantearan problemas verdade~
ramente nuevos. Con sus esfuerzos en esta conferencia, estaremos preparados para hacer-
les frente.

.

Muchas gracias por su atencion y tiempo en este apretado programa.
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APENDICE III
Julioc de 1985

LISTA DE PUBLICACIONES SELECTAS DE LA OMS Y
PUBLICACIONES CONJUNTAS FAO/OMS SOBRE INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS/HIGIENE ALIMENTARIA Y TEMAS CONEXOS

Cada documento o publicacion va seguido de un nimero que identifica el lugar de
su obtencion. Por favor, utilice esta clave para dirigir sus solicitudes al lugar
apropiado dentro de la OMS o FAO. Como no existe un punto central de despacho de
documentos gratuitos, se perdera mucho tiempo si las solicitudes se dirigen al pro-
grama equivocado. '

1. Unidad de Distribucion y Ventas, Organizacion Mundial de la Salud, Avenida
Appia, 1211, Ginebra 27, Suiza. Por favor, tome nota de que a las unidades tecnicas
no les esta permitido efectuar el envio directo de las publicaciones en venta. Todos
los pedidos de tales publicaciones deberan encauzarse a traves de la Unidad de Distri-
bucion y Ventas.

2. Unidad de Inocuidad Alimentaria, Divisién de Higiene del Medio, Organizacidn
Mundial de la Salud, Avenida Appia 1211, Ginebra 27, Suiza.

3. Unidad de Salud Publica Veterinaria, Division de Enfermedades Transmisibles,
Organizacion Mundial de la Salud, Avenida Appia 1211 Ginebra 27, Suiza.

4, Oficial de documentos, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, Via delle
Terme di Caracalla, 1 - 00100 Roma, Italia.

5. Programa Internacional sobre inocuidad de las sustancias quimicas, Organizacion
Mundial de la Salud, Avenica Appia, 1211 Ginebra 27, Suiza.

6. Oficina Regional de la OMS para Europa, 8, Scherfigsvej, DK-2100 Copenhague,
Dinamarca.

En general, las publicaciones estan disponibles en francés, y algunas veces
en castellano, arabe y ruso. La mayoria de los documentos en offset estan disponi-
bles unicamente en ingles.

N.B.: La Biblioteca de la OMS publica periodicamente un documento conocido como
WHODOC, en el cual se detallan todos los documentos técnicos importantes producidos
por la sede de la OMS que son publicaciones de distribucion gratuita. Quien desee
recibir el WHODOC debe dirigirse por escrito a la Biblioteca, WHO/HQ, Avenida Appia,
1211 Ginebra 27, Suiza, y solicitar su inclusion en la lista de direcciones. Los
documentos que figuran en esta lista son gratuitos.




L. Inocuidad de los alimentos (general)

Importancia de la inocuidad de los alimentos para la salud y el desarrollo.
Informe de un Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en inocuidad de los alimentos,
31 de mayo ~ 6 de junio de 1983, Ginehra. Serie de Informes Técnicos NO 705,
1984. 1

2. Microbiologia de los alimentos

Aspectos microbiologicos de la higiene de los alimentos: informe de un Comité de
Expertos de la OMS reunido con participacion de la FAO. Serie de Informes Téenicos
de la OMS, N°© 589, 1976.1

Criterios microbiologicos para los alimentos - Resumen de las recomendaciones de las
Consultas de Expertos y Grupos de Trabajo FAO/OMS, 1975-1981. Documento VPH/83.54,
1983.3 '

Manual on food virology. Documento VPH/83.46, 1983.3

Inocuidad microbiologica de los alimentos irradiados. Informe de una reunion del
Comite Internacional sobre Microbiologia e Higiene de los Alimentos (CFMH) con la
participacion de la OMS, la FAO y el OIEA. Copenhague, 1982, CX/FH/83/9.2

Histamine Poisoning associates with Fish, Chees, and other Foods. Preparado para
la OMS por S.L. Taylor, Documento VPH/F0S/85.1.3

3. Salmonelosis

Present status of the salmonella problem (prevention and control). Report of
a WHO/WAVFH Round Table Conference, Bilthoven, 6-10 October 1980. Document
VPH/81.27, 1982.3

GuideliheS'on prevention and control of salmonellosis. Documeant VPH/83.42,
1983.3

4, Contaminacion quimica de los alimentos

Programa Conjunto Internacional FAO/OMS/PNUMA sobre vigilancia de la contaminacién
de los alimentos y piensos: Analytical Quality Assurance of Monitoring Data, Ginebra,
1981. Documento EFP/81.17.2 ‘

Programa Conjunto Internacional FAO/OMS/PNUMA sobre vigilancia de la contaminacion
de los alimentos y piensos. Resumen de los datos recibidos de los centros colabora-
dores, 1977-80. Parte A - Paises. Ginebra, 1981. Documento EFP/81/19A.2

Idem, Parte B - Contaminantes. Documento EFP/81/198B.2

Programa Conjunto Internacional FAO/OMS PNUMA sobre vigilancia de la contaminacion de
los alimentos. Resumen y evaluacion de los datos recibidos de los centros colabora-
rodes FAO/OMS para la vigilancia de la contaminacion de los alimentos. Uppsala,
Suecia, 1982.2
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Programa Conjufito Internacional FAO/OMS/PNUMA sobre vigilancia de la contaminacién
de los alimefntos. Programme Report, 1981-83. Documento EFP/TAC.3/83.2 Rev. 1.2

Orientacioheées para el estudio de las ingestas alimentarias de los contaminantes
quimicos, OMS, publicacion en offset N° 87, Ginebra, 1985.1

Analytical Quality Assurance II. Documento EFP/83.54, Ginebra, 1983.2

Summary of 1980/81 Monitoring Data received from Collaborating Centres.
Docunerito EFP/83/57, Ginebra, 1983.2

Informeé de la tercera reunion.del Comité Consultivo Técnico, Roma, 28 de noviembre -
2 de diciembre de 1983. Documento EFP/83/60.2

Safe Use of Lead Glazes for Foodware. International Lead Zinc Research Organization,
Inc., enéro 1980.2

5. Productos basicos individuales

5.1 Higiene de la carne

Meat hygietie. WHO Monograph Series No. 33, 1957.1

Guidelifiés orn small slaughterhouses and meat hygiene for developing
countriés. Document VPH/83.56.3

5.2 Higiene dé la leche

Higiene de la leche - OMS, Serie de monografias NO 48, 1962.1

Higiene de la leche - Informe de un Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en higiene de
la leche. Serie de Informes Técnicos de la OMS, N° 453, 1970.!

5.3 Higiéne del pescado y los mariscos

Higiene del pescado y los mariscos: Informe de un Comité de Expertos de la OMS convo-
cado en cobperacion con la FAO. Serie de Informes Tecnicos de la OMS, NO 550, 1974.1

Wood, P.C. Cuide to shellfish hygiene, Geneva, 1976, WHO Offset Publication
No. 31.1

Halstéad, B. Paralytic shellfish poisoning. WHO Offset Publication No. 79,
1984.1

6. Vigilancia de la epidemiologia/enfermedades transmitidas por los alimentos

Foodborne digease$, methods of sampling and examination in surveillance
progr?mmes: Report of a WHO Study Group. WHCeechnical Report Series No. 543,
1974. .

K
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Surveillahce programme for control of foodborne infections and intoxications
in Eutopé. Report of a WHO Meeting, Geneva, 18-20 April 1979. Document
VPH/79.1€, 1979.3 :
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HHO Sgrve?llance programme for control of foodborne infections and
1ntoxications in Europe. Second report, 1983, Berlin (West).3

.Manual on surveillance for control of foodborne infections and intoxications.
bocument VPH/82.39, 1983.3 »

The Role of Food ia the Epidemiology of Acute Enteric Infections and
Intoxications, D. Barua & F.K. Kdferstein. Document EFP/F0S/83.48 Rev.1.?

Clobgl Review of Information on .the Extent of Ill-Health associated with
Chemically Contamimated Foods, by J. Haworth. Document EFP/FOS/EC/WP/83.4.2

7. Tecnologia de los alimentos

Informe del Comité Mixto FAO/OIEA/OMS de Expertos en la comestibilidad de los alimentos
irradiados, 1976. Serie de Informes Tecnicos N© 604.1

Informe del Comité Mixto FAO/OIEA/OMS de Expertos en la comestibilidad de los alimentos
irradiados, 1980. Serie de Informes Técnicos N©659.1

Resumenes de los datos mencionados en el N° 659 de la Serie de Informes Tecnicos -
Documento EHE/81.24.2

8. Inspeccion/legislacion alimentaria

Intersectoral coordinécion of food hygiene programmes. Report of a MZCC/WHO
Expert Coansultatiom, Lisbon, 16-18 November 1981. Document VPH/83.45, 1983.

Hazard analysis and critical control points system in food hygiene. Report of
WHO ICMSF Meeting, Geneva, 9-10 June 1980. Document VPH/82.37, 1982.3

Sanitary Control of Food. Technical Discussions of the XXVIII Meeting of the
Ditecging Council of PAHO, Washington D.C., Scientific Publication No. 421,
1982. :

Orientaciones para el establecimiento o el fortalecimiento de programas nacionales
de vigilancia de la contaminacion de los alimentos - FAO: Serie Inspeccion de los
alimentos N©5, Ginebra, 1981. Documento WHO/HCS/FCM/78.1.2

Orientaciones para el establecimiento de un eficaz sistema nacional de inspeccion
de los alimentos. TFAO - Serie Inspeccion de los alimentos N°l, Roma, 1986 (publica-
cién PNUMA/FAQ)Z>4,

Food Safety Services (Public Health in Europe Series, No. 14). Edited by
R. Johnson.®

Food Control Laboratories - Report on.a Conference, Copenhagen 1977.
ICP/FSP 003, 1978.°

Food Inspection - Report on a WHO Working Group, Copenhagen 1983.
ICP/FSP 002.6
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9. Alimentacion de colectividades

Mass Catering1 by R.H.G. Charles. ‘WHO Regional Publications, European Series
No. 15, 1983.

Food Hygiene in Catering Establishments. Legislation & Model Regulations.
WHO Offset Publication No. 34, 1977.1

Guide to Hygiene and Sanitation in Aviation (2nd ed.;, by J. Bailey. 1977.1

10. Informacion/ensefianza/capacitacion

Food Safety - An International Source List of Audiovisual Materials.
(provisional edition) Prepared for WHO by the British Life Assurance Trust

for Health & Medical Education, 1984.2
Role, Functions and Training Requirements of Environmental Health Officers
(Sanitarians) in Europe. Report on a consultation, Copenhagen 1977.

ICP/BSM 004.6

The Environmental Health Officer in an Industrial Society (Report on a WHO
consultation - EURO Reports and Studies No. 29) Copenhagen, 1979.6

11. Aspectos socioculturales de la inocuidad de los alimentos

Aspectos socioculturales de la inocuidad de-los alimentos. Actas de una consulta
oficiosa, Bangkok, 1982.2 :

12. Aditivos alimentarios

Desde 1956, los aditivos alimentarios han sido evaluados anualmente por el Comité
Mixto FAO/OMS de Expertos en aditivos alimentarios (JECFA). Cada informe contiene
un anexo en el que se enumeran todos los informes precedentes de esta serie. Por
lo tanto en la presente lista s6lo figura el nombre y el numero del informe mas
reciente. '

Evaluacion de ciertos aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos - 289
informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en aditivos alimentarios, 1984. Serie
de Informes Tecnicos N° 710.1

13. Residuos de plaguicidas

De este tema se ocupa desde 1961 la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre residuos de Plagui-
cidas (JMPR). Los resultados de sus reuniones anuales se publican en la coleccién
Estudio FAO: Produccion y Proteccion Vegetal. Cada numero de dicha coleccién con-
tiene una lista de todos los informes precedentes sobre el tema. El Gltimo informe es:

Residuos de plaguicidas en los alimentos - Estudio FAO: Produccion y Protecciodn
Vegetal NO 56, 1983.1,4

14, Residuos de drogas veterinarias

Health Aspects of Residues of Anabolics in Meat. Report on a WHO Working
Group, Bilthoven, Netherlands, 198l. EURO Reports & Studies, No. 59, 1982.1

Residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos. Informe de una Consulta de
Expertos FAO/OMS, Roma, 1984. Coleccién FAO: Alimentacion y Nutricion, NO 32, FAO,
Roma, 1985.
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15. Codex Alimentarius?

El Codex Alimentarius es una coleccion de normas alimentarias adoptadas internacional-
mente, codigos de higiene y practicas tecnologicas y otros textos de naturaleza reco-
mendatoria, presentados de un modo uniforme y publicados por la Secretaria del Programa
Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias.

Normas Alimentarias

Volumen I Informacion general (no disponible aun)
Volumen II Normas del Codex para frutas y hortalizas elaboradas y hongos
E comestibles

Volumen III Normas del Codex para los azucares (incluida la miel)

Volumen IV Normas del Codex para productos carnicos elaborados de reses y
aves y para "bouillons" y consomés .

Volumen V Normas del Codex para el pescado y los productos pesqueros

Volumen VI Normas y Directrices del Codex para el etiquetado de los alimentos
y aditivos alimentarios

Volumen VII Normas del Codex para productos del cacao y chocolate

Volumen VIII Normas del Codex para frutas y hortalizas congeladas rapidamente

Volumen IX Normas del Codex para alimentos para regimenes especiales incluidos

alimentos para lactantes y nifios y relativo Codigo de Practicas
de Higiene

Volumen X Normas del Codex para zumos (jugos) de fruta, zumos (jugos) concen-
trados de fruta, néctares de fruta

Volumen XI Normas del Codex para grasas y aceites comestibles

Volumen XII Normas del Codex para aguas minerales naturales y para helados
comestibles y mezclas de helados

Volumen XIII Limites maximos del Codex para residuos de plaguicidas

Volumen XIV Aditivos alimentarios (evaluacion de su uso inocuo en los alimentos)

Volumen XV Norma general del Codex para alimentos irradiados

Volumen XVI Normas del Codex para productos lacteos

Volumen XVII Contaminantes

N.B.: Se han producido suplementos de los siguientes volumenes:

Volumen IIL
Volumen VII
Volumen VIII
Volumen IX
Volumen X
Volumen XI

Codigos internacionales recomendados de practicas de higiene y/o tecnolégicas4

Volumen A Principios Generales de Higiene de los Alimentos

Volumen B Codigos internacionales recomendados de practicas para el pescado
y los productos pesqueros

Volumen C Codigos internacionales recomendados de practicas para la carne
y los productos carnicos de reses y aves

Volumen D Codigos internacionales recomendados de practicas para las frutas

y hortalizas elaboradas
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Volume E Codigos internacionales recomendados de practicas para las
frutas y hortalizas congeladas rapidamente
Volume F Codigos internacionales recomendados de practicas para los
. ' productos de huevo
Volume G Codigos internacionales recomendados de practicas para los

alimentos poco acidos y los alimentos poco acidos acidificados
y envasados

Volume H Codigos internacionales recomendados de practicas para la leche
en polvo
Volume J Codigos de Etica para el comercio internacional de los alimentos

(no disponible aun).

16. Documentos sobre criterios de sanidad ambiental relacionados con la inocuidad
de los alimentos '

El Programa Internacional sobre inocuidad de las sustancias quimicas (IPCS)
produce una coleccion de documentos sobre criterios de sanidad ambiental, algunos
de los cuales guardan relacion con la inocuidad de los alimentos. Para varios de
esos documentos se ha preparado un "Executive Summary", que resume el contenido del
documento sin entrar en detalles cientificos. Tales "Executive Summaries" pueden
obtenerse gratuitamente solicitandolos al Programa Internacional sobre inocuidad de
las sustancias quimicas, OMS, que dispone, a tal fin, de una lista de distribucion.
Los documentos mismos estan en venta y pueden obtenerse ya sea solicitandolos a la
Unidad de Distribucion y Ventas de la OMS o comprandolos segun el procedimiento
normal a los libreros de la OMS,

Actualmente estan disponibles los siguientes "Environmental Health Criteria
Documents" relacionados con los alimentos:

Mercury .

Polychlorinated Biphenyls and Terphenyls
Lead

Nitrates, Nitrites and N~Nitroso Compounds
DDT and its derivatives '

Mycotoxins

Tin and Organotin Compounds

Arsenicl -

(Para todos estos documentos existen "Executive Summaries" en inglés y francés. Quien
desee recibir los futuros resumenes debera ponerse en contacto directamente con el
IPCS para que se afiada su nombre a la lista de distribucién).5

17. Lucha contra la zoonosis

Parasitic Zoonoses. Report of a WHO Expert Coumittee with the participation
of FAO, 1979. TRS No. 637.1

Bacterial and Viral Zoonoses. Report of a WHO Expert Committee with the
participation of FAO, 1982. TRS No. 682.1

18. Agua potable

Criterios internacionales sobre calidad del agua potable. Vol. I - Recomendaciones,
OMS, Ginebra, 1984.2

Criterios internacionales sobre calidad del agua potable. Vol. I1 - Criterios de
higiene. OMS, Ginebra, 1985.2

N.B.: Se prevé que el tercer y ultimo volumen de la serie se publicaranhacia
finales de 1985.
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APENDICE 1IV
setiembre de 1985

INFORME SOBRE EL ESTADO DE LAS ACTIVIDADES

DE LA ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION o

EN EL CAMPO DE LA MICROBIOLOGIA DF PRODUCTOS ALIMENTICIOS
’ (Is0/TC 34/sC 9)

PUBLICACIONES NUEVAS

ISO 7218-85 - Directrices generales para el andlisis
microbiolbgico

ISO 7402-85 - Directrices genérales para la enumeracidn
de Enterobacteriaceae sin resucitacién - Técnica del nfimero
mds probable y técnica del recuento de colonias

ISO 7937-85 - Directrices generales para la enumeracidn
de Clostridium perfringens - Técnica del recuento de colonias

PROYECTOS ADELANTADOS AL PROCEDIMIFNTO DE VOTACION

DIS 7932 - Directrices generales para la enumeracidn de
Bacillus cereus ~ Técnica del recuento de colonias.

ISO 7954 - Directrices generales para la deteccidn v
enumeracién de levaduras y mohos

PRIMER PROYECTO DE PROPUESTA EN ESTUDIO

La importancia de contar con un método para Vibrio
parahaemolyticus y un método con resucitacidn para
Enterobacteriaceae ha sido confirmada en la Gltima
reuniondel SC 9.

Distribuido un primer proyecto esta siendo estudiado por los
Miembros:

DP 8523 - Directrices generales para la deteccidn de
Enterobacteriaceae con resucitacién

No hace mucho tiempo el miembro francés propuso un
primer proyecto sobre la deteccidn de Vibrio
parahaemolyticus (DP 8214) que esté siendo examinado por los
Miembros. ' '




REVISION QUINQUENAL DE NORMAS

Considerando el adelanto de los trabajos en el campo de
la microbiologia, se ha decidido reexaminar las normas
siguientes:

ISO 4831-78 - Directrices generales para la enumerac1on
de coliformes - Técnica del nimero mas probhable a 309

ISO 4832-78 - Directrices generales para la enumeracién
de coliformes - Técnica del recuento de colonias a 30°C

ISO 48323-78 - Directrices generales>para la enumeracidn
de mlcroorganlsmos - Técnica del recuento de colonias a
30°c¢ '

ISO 6579-81 - Directrices generales sobre métodos para
la deteccidén de Salmonella

~ ACTIVIDADES FUTURAS

A solicitud de Hungria, se ha decidido incluir en el
programa de tareas futuras la produccidén de un documento
sobre el procedimiento que se ha de seguir en la
realizacién de experimentos microbioldgicos entre
laboratorios. En la préxima reunibén se analizara un
documento presentado por los Paises Bajos.

Se pididé al SC 9 que incluya a "Campylobacter" y
"Yersinia enterocolitica" en el temarlo, por
consiguiente, la Secretaria indicd a los miembros que
veria con agrado tener un primer proyecto o documento de
trabajo para la préxima reunién.

Fn consecuencia, la Secretaria decidid aplazar por un
afio la reunidén del SC 9 por razones de eficiencia.
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INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO SOBRE ALIMENTOS ENVASADOS

(Temas 6 y 7 del programa)

1. El Grupo de Trabajo analizo el Codigo de Practicas para alimentos poco acidos

y alimentos poco acidos acidificados envasados. En general, el Codigo paracia satis-
factorio. Se recomendaron algunos cambios y una copia del Codigo revisado, que incluye
los cambios, se adjunta a este Informe como Apéndice VI.

2. Manual y clasificacion de los defectos (Apendice B)

Varios delegados expresaron la importancia de este documento y su aplicacion
en varias esferas, tales como la inspeccion en la fabrica,la inspeccién en el puerto
de ingreso, las operaciones de recuperacion y las investigaciones relativas a la

putrefaccion.

No se llego a consenso alguno en cuanto al sistema que se ha de emplear en la
clasificacion de defectos, es decir, si debia haber una o dos categorias de defectos
graves. Dado que no se hallaban disponibles fotografias que mostraran graficamente
los diversos defectos, la clasificacion no podia ser revisada por los delegados.

A. El manual y la clasificacion de los defectos deberia remitirse nuevamente
al Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados del Comité con las siguientes instrucciones:

1) Preparar una clasificacion alternativa de los defectos utilizando las dos
categorias siguientes:

- La Categoria I corresponde a los defectos graves que pueden indicar que el
producto no debe ser incluido en la distribucion comercial hasta que no se realice una
investigacion ulterior, y

- La Categoria II corresponde a los defectos que no se considera que afecten a
la integridad de los productos.

B. Recopilar datos que permitan comparar los porcentajes de retencion de lotes
en un sistema de tres categorias con los de un sistema de dos categorias. Los Estados
Unidos han acordado facilitar algunos datos. Seria util que otros miembros del Grupo
de Trabajo LACF (para alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidificados enva-
sados) tambien pudieran suministrar datos analogos.

C. Considerar ejemplos de tomas de muestras para fines diversos tales como los
que podrian necesitarse para inspecciones distintas de las que se efectuan en los puertos
de entrada.

D. Inspeccion visual de los alimentos envasados.

1) Toma de muestras para la deteccion de defectos visuales de las latas
(Apéndice A)

El Dr. J.T. Peeler, de la delegacion de los Estados Unidos, presentd una evalua-
cion de diversas declaraciones estadisticas contenidas en el informe. Llamé la aten-
cion sobre el muestreo aleatorio frente al no aleatorio, siendo los ejemplos de este
ultimo muestras estratificadas. Al comparar los resultados de los planes de toma de
muestras, la primera consideracion es evaluar los riesgos para el vendedor y el
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consumidor. Los planes presentados parecian estar basados en los riesgos para el
consumidor, lo cual es conforme al parecer del Grupo de Trabajo. La comparacion de
los planes resulta mas clara si se emplean los niveles de defectos para riesgos prede-
terminados (probabilidad de aceptacion). Citd algunos ejemplos tomados del informe.
Aclar6 algunos de los aspectos de la toma de muestras de lotes pequefios, en los cuales
el tamafio de la muestra excede ciertos limites, y respaldo la opinion del Grupo de
Trabajo de que se debera tener cuidado en la aplicacion de tales planes. Llamo la
atencion sobre el hecho de que a medida que aumentaba el numero de lotes con una misma
clave dentro del lote que se va a inspeccionar, se hace mas dificultosa la aplicacion
de un plan.

Se observo y corrigio un error en el informe. La referencia de la ISO en las
paginas 6 y 9 deberia ser ISO 2859-1974 y titularse Inspeccion por atributos, y no por
variables, como figura en el informe.

E. Informe del Grupo de Trabajo FAO/OMS sobre especificaciones microbiologicas
y examenes de los alimentos envasados (ALINORM 85/13A).

Ya que este informe constituira la base de un documento que se anexara al Codigo
de Practicas de Higiene para alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidificados
envasados, varios delegados presentaron sugerencias para mejorar y reforzar el documento.
Se recomend6 que el informe sea entregado al Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados
para que lo redacte nuevamente en un formato adecuado e incorpore todas las sugerencias
presentadas por los distintos delegados.

F. E1l Grupo de Trabajo examino el Codigo de Practicas de Higiene para la
recuperacion de productos envasados que se sospecha han sido contaminados. Se intro-
dujo una serie de cambios, incluyendo la eliminacion de consideraciones relativas a
la recuperacion para problemas que se producen durante la elaboracion. En su forma
actual, el Codigo originaba bastante confusion al apartarse la secuencia normal de los
acontecimientos en el tiempo, en un intento por mantener el formato empleado en los
Codigos de Practicas del Code.. El formato sugerido es el siguiente:

I. Titulo

II. Ambito de aplicacion

IIT. Definiciones

IV. Procedimientos para la recuperacion

A. 1Inventario
B. Factibilidad de la recuperacion

1. Seleccion - primaria
2. No recuperables (eliminacion)
3. Recuperables
Evaluacion y seleccion secundaria

a. No recuperables (eliminacion)
b. Reacondicionamiento 1/

1/ Se enmendo la definicion para incluir también la reelaboracion y el reenvasado.




V. Reacondicionamiento
a. Requisitos
b. Procedimientos
VI.. Registro e identificacion
Gran parte del texto actual, incluyendo las modificaciones debatidas, puede

incorporarse directamente, aunque también deberan proporcionarse algunos textos nuevos.

El Grupo de Trabajo recomienda que el CCFH devuelva el documento al Grupo de
Trabajo sobre Alimentos Envasados, para que lo redacte nuevamente, de forma de que en
una reunion futura pueda examinarse un texto mas claro.



APENDICE VI
ALINGCRM 87/13 - Proyecto revisado - 25 sept. 85

PROYECTO DEL CODIGO REVISADO DE PRACTICAS

DE HIGIENE PARA ALIMENTOS POCO ACIDOS Y

ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

INTRODUCCION

La Comision Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius se cred para poner en practica
el Programa Conjunto FAQ/OMS sobre Normas Alimentarias. Los Miembros de la Comisidn son
los Estados Miembros y Miembros Asociados de la FAO y/o de la OMS que han notificado a sus
respectivas organizaciones su deseo de que se les considere como.Miembros. Al 31 de
diciembre de 1982, 122 paises eran Miembros de la Comisidn. Se espera que otros paises
que participan en el trabajo de la Comision o de sus organos auxiliares en calidad de
observadores lleguen a ser Miembros en un proximo futuro.

La finalidad del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias es proteger
la salud de los consumidores y asegurar el establecimiento de unas practicas equitativas
en el comercio de los productos alimenticios; fomentar la coordinacidn de todos los
trabajos que se realicen sobre normas alimentarias por organizaciones internacionales
gubernamentales y no gubernamentales; determinar prioridades e iniciar y orientar la prepa-
racion de proyectos de normas y codigos de practicas con la ayuda y por intermedio de las
organizaciones apropiadas; ultimar las normas y codigos de practicas y, una vez que las
normas hayan sido aceptadas por los gobiernos, publicarlas en un Codex Alimentarius, bien
como normas regionales o bien como normas mundiales.

La Comision, en su 139 periodo de sesiones, celebrado en diciembre de 1979,
adopto como codigo de practicas recomendado para distribuirlo’a todos los Estados Miembros
y Miembros Asociados de la FAO y/o de la OMS, el Codigo Internacional Recomendado de

Practicas de Higiene para Alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidificados
envasados,

Este codigo debe ser considerado de caracter consultivo y compete a cada
gobierno decidir el uso que desea hacer de é1. La Comisién ha expresado la opinion de
que los codigos de practicas referentes a categorias especificas de alimentos podrian
ofrecer a las autoridades nacionales encargadas de hacerlos cumplir listas utiles de
comprobacion de los requisitos estipulados.

Su aplicacion exige conocimientos y experiencia en materia de tecmo-
logia de envasado. No estd destinado a utilizarse como manual completo de

operaciones. Se centra principalmente en los puntos criticos de comtrol

higieénico. Debe utilizarse juntamente con los textos y manuales apropiados
sobre el tema.”
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CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA ALIMENTOS
POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

1. SECCION I - AMBITO DE APLICACION

El presente cédigo de practicas trata del envasado y tratamiento térmico de
alimentos poco acidos acidificados envasados en recipientes herméticamente cerrados. No
se aplica a los alimentos en recipientes herméticamente cerrados que necesiten refrigera-
cion. El Anexo I se aplica especificamente a los alimentos poco acidos acidificados.

2. SECCION II - DEFINICIONES

Para los fines de este codigo se entendera 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 Envasado y elaboracidn asépticos, el llenado de un producto comercialmente

estéril en envases esterilizados, seguido de un cerrado hermético con un cierre esterili-
zado y en una atmosfera exenta de miCroorganismos.

2.4 Purgadores, los pequenos orificios por los que escapan el vapor y otros gases
del autoclave durante todo el tratamiento termico.

2.5 Alimento en conserva, el alimento comercialmente estéril y envasado en recipien-
tes hermeticamente cerrados.

2.6 Limpieza, la eliminacidn de los residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables.

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

2.8 Tiempo de calentamiento, el tiempo, incluido el tiempo de ventilacidon, que
transcurre entre la introduccion del medio de calentamiento en el autoclave cerrado y el
momentc en que la temperatura del autoclave alcanza la temperatura de esterilizacion nece-
saria.

2.9 Esterilidad comercial de un alimento tratado térmicamente, el estado que se
consigue aplicando calor suficiente, solo o en combinacion con otros tratamientos apropia-
dos, con objeto de liberar a ese alimento de microorganismos capaces de reproducirse en 6l
en unas condiciones normales no refrigeradas en las que se mantendra probablemente el
alimento durante su distribucion y almacenamiento.

2.10 Esterilidad comercial del equipo y recipientes empleados para la elaboracién

y envasado aseptico de los alimentos, el estado alcanzado y mantenido mediante la aplica-
cion 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
estos se mantendran probablemente durante su distribucion y almacenamiento.

2.11 Desinfeccion, la reduccidn, sin afectar en modo adverso a los alimentos, median-
P T S - . . - 3 . . - -

te la aplicacion de agentes quimicos higienicamente satisfactorios y/o métodos fisicos,

del numero de microorganismos a un nivel que no produzca la contaminacion nociva del

alimento. :

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

2.13 Esterilizador de 1lama, el aparato en el que se agitan a presion atmosférica los
recipientes hermeticamente cerrados mediante un movimiento continuo, intermitente o alter-~
nativo, sobre llamas de gas, para conseguir la esterilidad comercial de los alimentos.

El periodo inicial de calentamiento puede ir seguido de un periodo de espera.

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

2.14.1 Curva de calentamiento interrumpido, la curva de calentamiento que presenta un
cambio bien determinado en la velocidad de transferencia del calor, de tal forma que la
curva puede representarse por dos o mas lineas rectas bien determinadas.
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2.14.2 Curva de calentamiento simple, la curva de calentamiento que se aproxima a una
linea recta.

2.15 Espacio libre, el volumen en un recipiente cerrado que no esta ocupado por el
alimento.

2.16 Envases hermeticamente cerrados, aquellos envases que se han proyectado y se han

previsto para proteger el contenido contra la entrada de microorganismos durante el trata-
miento térmico y despues de él.

2.16.1 Envase rigido, que la forma o el contorno del recipiente 11eno y cerrado no
quedan afectados por el producto encerrado ni deformados por una presion mecanica de hasta
10 psig (0,7 kg/cm?), (es decir, la presion que se puede ejercer normalmente con un dedo).

2.16.2 Envase semirrigido 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 presién externa mecanica de menos de 10 psig
(0,7 kg/cm? ), (es decir, la presion que puede ejercerse normalmente con el dedo).

2,16.3 Envase flexible, que la forma o los contornos del recipiente lleno y cerrado
quedan afectados por el producto envasado.

2.17 Tiempo de espera, vease tiempo de esterilizacionm.

2.18 Ensayos de incubacion, aquellos 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 proliferacion de microorganismos.

2.19 Temperatura inicial, la temperatura del contenldo del envaso mas frio que ha de
tratarse al comenzar el ciclo de esterilizacidn, segun se especifica en el tratamiento
programado.

2,20 Alimentos poco acidos, cualesquiera alimentos, excepto las bebidas alcoholicas,
en los que uno de sus componentes tenga un pH mayor de 4,6, despues del tratamiento termi-
co.

2.21 Agua potable, el agua apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad
deberan ser tan estrictas como las contenidas en la ultima edicion de las "Normas Interna-
cionales para el Agua Potable", de la Organizacién Mundial de la Salud.

2.22 Pasterizacion, el proceso térmico elegido para conseguir la esterilidad comercial,
en el que la temperatura del producto, por regla general, no excede de 100°C (212°F).

2.23 Autoclave, un recipiente a presion, destinado al tratamiento térmico de los
alimentos, envasados en recipientes herméticamente cerrados, por un medio apropiado de
calentamiento y, en caso necesario, con presidn suplementaria de aire.

2,24 Tratamiento programado, el tratamiento térmico elegido por el elaborador para un
producto determinado y un tamano de envase adecuado para conseguir, por lo menos, la este-
rilidad comercial.

2.25 Cierres de un envase semirrigido y la tapa, o envase flexible, se entiende aque-
llas partes que estan soldadas entre s1, con objete.de cerrar el envase.

2.26 ~ Temperatura de esterilizacion, la temperatura mantenida en todo el tratamiento
termico, segun se especifica en el tratamiento programado.

2.27 Tiempo de esterilizacidn, el tiempo que transcurre entre el momento que se
consigue la temperatura de esterilizacion y el momento en que comienza el enfriamiento.

2.28 Tratamiento térmico, el tratamiento térmico necesario para conseguir la esteri-
lidad comercial y que se cuantifica en funcion del tiempo y la temperatura.

2.29 Ventilacion, la operacidn de eliminar totalmente con vapor el aire de los auto-
claves de vapor, antes de comenzar el tratamiento programado.

2.30 Actividad acuosa (ay,) es la relacién de la presion del vapor de agua del
producto y la presion del vapor del agua pura a la misma temperatura.




- 53 =

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 recoleccion

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

3.1.2 Proteccion contra la contaminacion por desechos

3.1.2.1 Las materias primas de los alimentos deberan protegerse contra la contaminaciédn
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 evacuen de manera que
puedan constituir, a traves de los alimentos, un riesgo para la salud.

3.1.2.2 Para la evacuacion de los desechos domésticos e industriales en las zonas de
donde proceden las materias primas deberan 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 utili-
zada para el riego pueda constituir, a traves 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, biolo-
gicos o fisicos deberan ser aplicadas solamente por o bajo la supervisién directa de un
personal que conozca perfectamente los peligros que pueden originarse para la salud, parti-
cularmente los que pueden deberse a los residuos en el alimento. Tales medidas deberan
aplicarse unicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial compe-
tente.

3.2 Recoleccién y producciodn
3.2.1 Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccién y produccion
deberan ser higienicos y no habran de constituir un riesgo potencial para la salud ni
provocar la contaminacion del producto.

3.2.2 Equipo y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recoleccion y la produccion
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 construccion tales que
permitan una limpieza facil y completa. Deberan 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 Eliminacion de materias primas claramente inadecuadas

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

3.2.4 Proteccién contra la contaminacién y los danos

Deberan tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean
. . . e . . . 4o .
contaminadas por plagas o por contaminantes quimicos, fisicos o microbiologicos u otras
sustancias objetables. Deberan tomarse precauciones para evitar posibles danos.

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccion/recoleccidn

Las materias primas deberan almacenarse en condiciones que confieran proteccion
contra la contaminacion y reduzcan al minimo los danos y deterioros.




3.4 Transporte

3.4.1 Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde 1la
zona de produccion o lugar de recoleccion o almacenamiento deben ser adecuados para el fin
perseguido y deben ser de material y construccién tales que permltan una limpieza facil y
completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en caso necesario, ser de51nfectados y
desinfestados.

3.4.2 Procedimientos de manipulacion

Todos los procedlmlentos de manlpulac1on deberan ser de tal naturaleza que
impidan la contaminacion de la materia prima. Habra de ponerse espec1a1 cuidado en evitar
la putrefacc1on, proteger contra la contaminacion y reducir al minimo los danos. Debera
emplearse equipo especial - por ejemplo, equipo de refrigeracion - si la naturaleza del
producto o las distancias a que ha de transportarse asi lo aconsejan. Si se utiliza hielo
en contactc con el producto, el -hielo habra de ser de la calidad que se exige en la
seccion 4.4.1.2 del presente Cddigo.

4. SECCION IV - PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES
4.1 Emplazamiento

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 inmediaciones, deberan tener una superficie dura y
pavimentada, apta para el trafico rodado. Debe disponerse de un desaglle adecuado, asi
como de medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciones

4,31 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccion s6lida 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 dlseno debera ser tal que permita una limpieza facil y adecuada y facilite 1la
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 deberan proyectarse de manera que permitan separar,
por partlcxon, ubicacion y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar
contaminacion cruzada.

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que las operacio-
nes puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen la
fluidez del proceso de elaboracion desde la llegada de la materia prima a los locales hasta
la obtencion del producto terminado, garantizando ademas condiciones de temperatura apro-
piadas para el proceso de elaboracién y para el producto.

4.3.7 En las zonas de m=nipulacion de alimentos:

-~ Los suelos, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables, antideslizantes y atoxicos; no tendran grietas y seran
faciles de limpiar y desinfectar. Segun el caso, se les dara una pendiente
suficiente para que los liquidos escurran hacia las bocas de los desaglles.

-~ Las paredes, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables y atoxicos 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 hermeticos para facilitar la limpieza.
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- 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
acumulacion de suciedad, y las que se abran deberan estar provistas de persianas.
Las persianas deberan poder quitarse facilmente para su limpieza y buena conser-
vacion. Las peanas 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 contaminacion 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 condensacidén y goteo, y no se entorpezcan las opera-
ciones 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 condensacidn

y la formacidén de mohos y conchas. Deberan ser de facil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y los establos deberan estar completamente separa-
dos de las zonas de manipulacion 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 constituira una fuente de contaminacion.

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 seccion 7.3 del .Codigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (Ref. No. CAC/RCP 1-1969, Rev.i) a presion adecuada
y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento,
en caso necesario, y distribucién, y con proteccion adecuada contra la contaminacién.

4.4.1.2 El hielo debera fabricarse con agua que se aJuste a lo dispuesto en la seccion
7.3 de los Principios Generales mencionados en la subseccion 4.4.1.1 del presente Codigo,
y habra de tratarse, manlpularse, almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido
contra la contaminacion.

4.4.1.3 El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que entren en
contacto con alimentos no debera 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 produccion de vapor, refr1gerac1on,
lucha contra incendios y otros propositos similares no relacionados con alimentos, debera
transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia identificables por
colores sin que haya ninguna conexién transversal ni 31fonado de retroceso con las tube-
rias que conducen el agua potable (vease también la seccion 7.3.2).

4.4.2 Evacuacion de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacion de
efluentes y aguas residuales, el cual debera mantenerse en todo momento en buen orden y
estado. Todos los conductos de evacuacion (incluidos los 51stemas de alcantarillado)
deberan ser suficientemente grandes para soportar cargas maximas y deberan construlrse 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 eliminacidn higienica de las aguas residuales. Estos lugares deberan
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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 elaboracidn, debera haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un preparado
conveniente para lavarse las manos y medios higienicos 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 numero suficiente de
dispositivos de distribucion y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran accio-
namiento manual. Deberan 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 elaboraciodn

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, debera disponerse también de instalaciones para la desinfeccion 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. Deberi 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 dispo-
sitivos de distribucion y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran un acciona-
miento manual. Las instalaciones deberan estar provistas de tuberias debidamente sifonadas
que lleven las aguas residuales a los desaglles.

4.4.5 Instalaciones de desinfeccion

Cuando asi proceda, debera haber instalaciones adecuadas para la limpieza y
desinfeccidon de los atiles y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran con
materiales resistentes a la corrosion, y que puedan limpiarse facilmente, y estaran provis-
tas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades suficientes.

4.4.6 Alumbrado

Todo el establecimiento deberé_tener un alumbrado natural o artificial 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 inspeccion
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 produccion deben ser de tipo inocuo y estar protegidas para
evitar la contaminacion de los alimentos en caso de rotura.

.

4.4.7 Ventilacion

Debera proveerse una ventilacion adecuada para evitar el calor excesivo, la
condensacion 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 ventilacion provistas de una pantalla o de otra proteccion 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 eliminacion 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 contaminacion 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. toxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corrosion y
capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion. Las superficies habran
de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Debera evitarse el uso de madera y otros
materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga Ia
certeza de que su empleo no sera una fuente de contaminacion. Se debera evitar el uso de
diferentes materiales de tal manera que pueda producirse corrosion por contacto.
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4.5.2 Proyecto, construccidén e instalacion sanitarios

4.5.2.1 Todo .el equ;ggry los utensilios deberan estar disenados y construidos de modo
que se eviten los riesgos contra la hlglene y permitan una facil y completa 11mp1eza y
desinfeccion y, cuando sea factible, deberan ser visibles para facilitar la inspeccion.
El equipo fijo debera 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 enwases vacios a las estaciones de llenado. Su
proyecto, estructura e instalacidn deberan asegurar que tales envases no puedan contami-
narse ni resulten inaceptables debido a danos.

4.5.2.2 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.

4.5.2.3 Todos los locales refrigerados deberan estar provistos de un termometro o de
dispositivos de registro de la temperatura.

4.5.2.4 Autoclaves son recipientes a presion y, como tales, deberan proyectarse, insta-
larse, accionarse y mantenerse de conformidad con las normas de seguridad establecidas
para los recipientes a presion por el organismo oficial competente. Instalaciones de
sobre-presidn (por ejemplo, para los recipientes flexibles) puede significar que la rela-
cidn segura de presion de trabajo del autoclave haya de aumentarse considerablemente.

4.5.3 Identificacion del equipo

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

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.

SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

5.1 Conservacion

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demas instalaciones del estableci-
miento, incluidos los desaglles, 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 desinfecciodn

5.2.1 La llmpxeza y la desinfeccidn deberan ajustarse a los requlsltos de este Codigo.
Para mas informacion sobre procedimientos de limpieza y desinfeccion vease el Apendlce I
de los Principios Generales mencionados en la subseccion 4.4.1.1 del presente Codigo.

5.2.2 Para impedir la contaminacion de los -alimentos, todo el equipo y utensilios
deberan limpiarse.con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las circunstan-
cias asi lo exijan.

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 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 superf1c1e susceptible
de entrar en contacto-€on alimentos deben eliminarse mediante un lavado minucioso con agua
que se ajuste a lo dispuesto en la seccidon 7.3 de los Principios Generales mencionados en
la subseccion 4.4.1.1 del presente Cédigo, 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, deberan limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos los desaglles, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacion 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 estos, deberan mantenerse limpios.




5.3 Programa de inspeccidn de la higiene

Debera establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y desin-
feccion permanente, con objeto de que esten debidamente limpias todas las zonas y de que
sean objeto de atencion 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 debera ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas
funciones estaran disociadas de la produccion. Esta persona debe tener pleno conocimiento
de la importancia de la contaminacidén y de los riesgos que entrana. Todo el personal de
limpieza debera estar bien capacitado en técnicas de limpieza.

5.4 Subproductos

Los subproductos deberan 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 eliminacion de desechos

El material de desecho debera manipularse de manera que se evite la contamina-
cién de los alimentos o del agua potable. Se pondra especial cuidado en impedir el acceso
de las plagas a los desechos. Los desechos deberan retirarse de las zonas de manipulacion
de alimentos y otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesaric y, por lo menos,
una vez al dia. Inmediatamente después de la evacuacion 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 Prohibicion de animales domesticos

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 Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientos y las zonas circundantes deberan 1nspecc1onarse periodicamente para
cerciorarse de que no existe infestacion.

5.7.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse
medidas de erradicacion. Las medidas de lucha que comprenden 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 entranar 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.

5.7.3 S6lo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras
medidas de precaucién. Antes de aplicar plaguicidas se debera temer cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacion. Despueés 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 toxicas que puedan representar un riesgo para
la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su toxi-
cidad 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 pondra el mayor cuidado en evitar la
contaminacién de los alimentos.

5.8.2 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.

5.9 Ropa y efectos personales

No deberan depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulacion
de alimentos.




6. SECCION VI - HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensenanza de higiene

La direccion del establecimiento debera tomar disposiciones para que todas las
personas que manlpulen alimentos reciban una instruccion adecuada y continua en materia
de manipulacion hlglenlca de los alimentos e higiene personal a fin de que sepan adoptar
las precauciones necesarias para evitar la contaminacion de los alimentos. Tal instruccidn
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 médico antes de asignarles tal empleo, si el organismo compe-
tente, fundandose en el asesoramierto tecnico recibido, lo considera necesario, sea por consi-
deraciones epidemiologicas, 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 meédico 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
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 cuta-
neas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningin concepto en ninguna zona de manipulacion de
alimentos en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa o indi-
rectamente los alimentos con microorganismos patogenos. Toda persona que se encuentre en
esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direcciodn su estado fisico.

6.4 Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones debera seguir manipulando alimen-
tos ni superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completamente
protegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible.

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 manipulacién de alimentos debera, mien-
tras 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 seccion 7.3 de los Principios Generales mencionados en la subseccién 4.4.1.1 del
presente Codigo. Dicha persona debera lavarse siempre las manos antes de iniciar el tra-
bajo, 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 transmi~
tir enfermedades. Se colocaran avisos que indiquen la obligacion de lavarse las manos.
Debera haber una inspeccion adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos debera mantener
una esmerada limpieza personal mientras este 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 persona. No deberan lavarse sobre el
piso los delantales y articulos anélogos. Durante los periodos en que se manipulan los
alimentos a mano, debera 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 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 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 eximira al operario de
la obligacion de lavarse las manos cuidadosamente.
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6.9 Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos
en las zonas donde se procede a la manipulacidn 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 Codigo.

6.10 Supervision

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los
requisitos senalados en las secciones 6.1 - 6.9 debera 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 parasitos, microorganismos o sustancias toxicas, descompuestas o extranas
que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos normales de clasi-
ficacion y/o preparacion o elaboracion.

7.1.2 Las materias primas o ingredientes deberan inspeccionarse y clasificarse antes
de 1levarlos a la linea de elaboracion y, en caso necesario, deberan efectuarse ensayos de
laboratorio. FEn la elaboracidn ulterior solo deberan utilizarse materias primas o ingre-
dientes limpios y en buenas condiciones.

7.1.3 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los.locales del estableci~
miento deberan mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccion, protejan contra la
contaminacion y reduzcan al minimo los danos. Se debera asegurar la adecuada rotacion de
las existencias de materias primas e ingredientes.

7.1.4 El blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preparacion de alimentos para
conserva, debe ir seguido de un enfriamiento rapido de los alimentos o de una pronta elabo-
racion subsiguiente. La proliferacion de microorganismos terméfilos y la contaminacién en
los aparatos para blanquear deberan reducirse a un minimo mediante un buen diseno, el uso
de temperaturas de elaboracion adecuadas y mediante una limpieza sistematica.

7.1.5 Todas las fases del proceso de produccion, incluidos el 1llenado, clerre, trata-
miento térmico y enfriamiento, deberan realizarse lo mas rapidamente posible en unas condi-
ciones tales que impidan la contaminacion y deterioro y reduzcan a un minimo la prolifera-
cion de microorganismos en el alimento.

7.2 Prevencion de la contaminacion cruzada

7.2.1 Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion 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 suscepti-
bles de contaminar el producto final no deberan entrar en contacto con ningun producto
final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado durante la
manipulacion 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 contaminacion, habra que lavarse las manos minuciosamente
entre una y otra manipulacion de productos.en las diversas fases de elaboracion.

7.2.4 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material
contaminado debera 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 genmeral, en la manipulacion de los alimentos solo debera utili-
zarse agua potable conforme a la definicién de la Gltima edicion de las "Normas Interna-
cionales para el Agua Potable'" (OMS).

7.3.2 Con la aprobacion del organismo oficial competente, se podra utilizar agua no
potable para la produccion de vapor, refrigeracion, lucha contra incendios y otros fines
analogos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobacion expresa del
organismo oficial competente, podra utilizarse agua no potable en ciertas zonas de manipu-
lacion de alimentos, siempre que no entrane un riesgo para la salud.
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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 debera mantenerse bajo constante vigilancia: Pgr'otra
parte, el agua recirculada que no haya recibido ningun tratamiento ulterior poéra utll}zar—
se 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 debera haber un siste@%
separado de distribucion que pueda identificarse facilmente. Sera menester la apro?a§1on
del organismo oficial competente para cualquier proceso de Eratamiento y para la utiliza-
cion del agua recirculada en cualquier proceso de elaboracion de alimentos.

4 Envasado - .
477 Almacenamiento v caracteristicas de los envases

Todo el material que se emplee para el envasado decera almacenarse en con-
dicicnes de sanidad v limpieza. &l material deberd ser apropiado para el producto
que ha de envasarse y para las condiciones pravistas de almacenamiento vy nc deperd
transmitir al productc sustancias objetanles en medida que exceda de los limites
aceptablaes para el organismo oficial competents. El material de envasado debcri
ser satisfactorioc y conferir una proteccidn apropiada contra la contaminacidn. Los
envasas de los productos deberin ser suficientemente sdlidos para resistir todos los
esfuerzos mecinicos, quimicos y térimicos que puedan encontrarse durante la elabora-
c€idén, y para resistir los dafiocs fisicos que puedan producirse durante la distribu-
¢idn normal. (Quizd sea necesario que los envases flexibles y semirrigidos lleven
una envoltura extarior). <Con los laminados deberd prestarse especial atencidn para
asegurarse de que la combinacidn de los requisitos de elaboracidn y las caracteristie-
cas del productc no provequen la deslaminacidn, ya que e€sto puede causar una pérdida
de la integridad. El material de pegar que se elija para hacer el cierre deberi ser
compatible con el producto, asi como con el envase y los sistemas de cierrs. 595
CieZres de los envases de vidrio son particularments susceotibles de dafics mecanycos
ue puecen hacer que, temcoral O perxlanentementcte, el cisrre no sea jermetico. Por

allo, los ciarres de los tarros hermeticos deben tener un ciametro inrferior al
diametro del tarro mismo, para evitar @l CCntacto entre Ciscres.
7.4.2 Inspeccidn de envases vacios E

7.4.2.1 Tanto el fabricante de los envases como el envasador deberdn observar planes

apropiados de muestreo e inspeccidn para asegurar que los envases y sus cierres se
ajusten a las especificaciones adoptacdas de xmutuo acuerdo v a los requisitos aplica-

bles establaecidos nor el organismc competente. LEstag especificacicres ceceran
incluir, COmO MiniMo, Las inspecciones y mediciones indicadas en la subseccidn 7.4.8
del presente Cddige. (Los envases vaciocs estdn sarticularmente exbuestos a danos
causados por el mal funcicnamiento de 1los descargadores ce pandelas v la srovectaciin
c_el control defectuosos de los transporzadores a las macuinas gue realizan e. iie-

nado y sertico).

7.4.2.2  Los gnvases rigidos de mec i i
3 al, inmediatamente antes de ser llenados, d 2
. . N . . - . . ° * ‘b
::m:;::s: :ecauxczmen:e &N posicion invertida mediante inscalaciones adecuadas dee:::rro
8ua. Los envases de vidrio podran limpiarse tambie i io aci
Los envases que hayan da utilizarse { eico o denersCion (vacio).
v en lineas de llenado aseptico no deberin la

4gua 31 no se han secado perfectamente ances de la escerilizacion. La inspec:i;:r:: :::e

cialmence importance en el caso de los env ldri
ases de v
o defectos de vidrio dificilmente visibles. Hrio. v4 que pueden concener fragnencos

7.
7.

7.4.2.3 No deberan llenarse los envases que estén sucios. Se consideraran defec—
tuosos los envases rigidos que estén agujereados o fuertemente abollados, cuyas
costuras laterales o de las bases sean defectuosos, o tengan rebordes deformados,
presenten niveles anormales de arafiazos o pequefias grietas en sus revestimientos
o esmalte (laca), y tengan tapas cuyo compuesto de cierre hermético o las juntas
sean defectuosos. Hay que evitar una mala manipulacion antes del cierre, que
cause danos a los envases vaclos, sus cierres O 1os materiales del envase. (Si

se llenan estos envases defectuosos, se desperdiciara el producto y siempre se
correra el peligro de que los envases dafiados puedan atascar la maquina de lle-
nar o de cerrar, obligando a paralizar todas las operaciones. Los envases defec-—
tuogostp?eden tener fugas durante, o después, del tratamiento térmico y almace—
namiento). :

7.4.2.4 (E1 envasador deberi cerciorarse de que las especificaciones del envase y
de las tapas sean tales que el envase resista los esfuerzos de elaboracidén y mani-
pulacidn ulteriores, a lgs que'se les somete normalmente. Como tales especifica-
ciones pueden variar sequn la operacidén de envasado Yy ulte»ior manipulacida,
habrin de establecerse previa consulta con el fabricante de los envases o de los
sistemas de cierred.
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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
nlngun caso deberan utilizarse como ceniceros, pequefias papeleras, receptaculos
para guardar las pequenas piezas de las maquinas o para otros fines similares.
Debera impedirse ésto debido a que existe un riesgo considerable de que tales en-
vases vuelvan accidentalmente a la linea de produccidén, lo que puede dar lugar a
que se coloquen alimentos en envases que contienen materiales desagradables o
posiblemente peligrosos.

7.4.4 ' Proteccidon de los envases vacios’ durante la limpieza de la fabrica

Los envases vacios deberan sacarse de la sala de envasado v de los transportado-
res que los llevan a las, maquinas de llenado, ances de proceder al lavade de las lineas
de produccion. Si esto no fuese viable, podrin protegerse o colocarse en algun sicio,
donde no sean contaminados ni obstruyan las operaciones de limpieza.

7.4.5 Llenado de los envases

7.4.5.1 Durante la operacion de llenado de los envases debera evitarse la conta-
minacion de las superficies de cierre o costura con particulas de producto y di-
chas superficies deberan mantenerse lo mas limpias y secas posible para lograr

un cierre satisfactorio. (El llenado excesivo puede provocar la contaminacién del
cierre o costura y menoscabar la integridad del envase).

7.4.5.2 El llenado dé los envases, mecanicamente O a mano, deberad controlarse a fin
de que se cumplan los requisitos especificados en el tratamiento programado relati-
vos al llenado y al espacio libge. Es importante conseguir un llenado constante no
sSlo por razones econdmicas, $ino eambxen perque la va:xacxon en wl llenado puede
taner consecuencias desfavorables para enetracion calor la integridad del
envase. En los envases tratados con movxmcn:o de zo:acion debera regularse con pre-
cision el espacio libre, gque deberd ser suficiente para asegurar una agitacidn cons-
tante y adecuada del contenido. Cuando se emplee el envasado flaxible, las varia-
ciones que puedan producirse en el _tamanc de particula del gzoduc:c‘ en el peso de
llenado y/o en el espacio libre pueden provocar variaciones en las dimensicnes de

la bolsa llena (espesor), lo que puede influir negativamente en la penetracidn del
calor. +

7.4.5.3 El contenido de aire de los envases flexibles v semirrigidos l.2no0s debe
mantenerse dentro de Limites espec.lcados cara evitar la oresion excesiva soore
las costuras durante el tratamiento termico.

7. 4 6 Aspviracidn del aire en los envases

La aspxracxon de los envases, para eliminar el aire, deberi controlarse de manera
que se logren las condiciones para las que se disend la elapcracidn programada.

7.4.7 Operaciones de cierre .

7.4.7.1 Deberi prestarse una especial atencidn al funcionamiento, mantenim: .nto,
votiticacién ordinaria y ajuste del equipo de cierre. Las mdquinas cerradoras debe-
rdn adaptarse y a;usca:sc a cada tipo de envase y cierre utilizadeos. Las costuras

y otros cierrss deberidn ser hermeticos y segurcs y satisfacer los requisi=os del fa-
bricantes de envases, del envasador-y del organismo oficial competente. Se seguirin
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 s. v habra que calentar uno de ellos o los dos. La tempe-
ratura de los bordes deberid mantenerse.al nivel cspecxficado en toda la superficie

de cierre. La presidén que se hace en los bordes decera ser lo suficientemente rapi-
da y la presidén 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 normalments en posicidén vertical. Los requisitos para el control v zun-
cionamiento eguldc de cierre SOn analogos a los exicidos vara los anvases semirsi-

gxaos. La sua.sézcxo de costura GeDerA estar ILMDLB de contaminacion por el arcduc°o
{Nota: Se ha suprimido la negrilla en 7.4.7.2, y en 7.4.7. 1, ademds de los cambios
indicados, se ha modificado el orden de las f:asos).
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7.4.8 Inspeccion de los cierres

7.4.8.1 Inspeccion para defectos externos

Durante la produccion deberan efectuarse observaciones peridodicas para detectar
posibles defectos externos del ervase. 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 debera hacer constar las observaciones hechas. Se llevaran a
cabo inspecciones adicionales visuales inmediatamente despues de que una maquina cerradora
se haya bloqueado, después de un reajuste, o cuando se ponga en marcha una maquina, cuando
haya estado parada durante un periocdo 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 Inspeccion 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 presion segun.el diseno de cierre. Deberan efec-
tuarse inspecciones y pruebas apropliadas y detalladas, realizadas por_personal competente,
a intervalos de frecuencia suficiente, para garantizar un cierre hermetico constantemente
seguro. Existen numerosos disenos de cierre para recipientes de vidrio y, por tanto, es
imposible formular recomendaciones definitivas para tales tipos-de Cierfes. 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 Inspeccion y desarme de las costuras dobles

Ademas de las observaciones pericdicas que deben efectuarse para detgctar 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 seccidén 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 evaluacion de la calidad de las costuras a efectos de control son impor-
tantes tanto las medidas como sus tendencias.

(Nota: Deberan incluirse aqui referencias a textos normalizados o manuales donde
aparezcan metodos para el desarme de costuras de sertido doble). (Canada propor-
cionara las referencias inclusive las normas de las costuras dobles).

7.4.8.1.2.1 Envases cilindricos

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

Medicion micrométrica: Medir y anotar las siguientes dimensiones (véase diagrama)
a, por ejemplo, tres puntos distantes aproximadamente 120° alrededor de la cos-
tura, (excluyendo la juntura con el sertido lateral):

Profundidad de avellanado - A ‘
Longitud de la doble costura - W Ancluira (longitud, altura)
Espesor de la doble costura - S

Longitud del gancho de la lata - BH

Longitud del gancho de la tapa - CH

Espesor de la placa extrema - Te

Ademas de medir el espesor de la costura, debera retirarse la costura doble y
examinarse por lo que respecta a las arrugas, el borde de presién que indican la hermeti-
cidad y otras caracteristicas visuales. E1 solapado OLpuede calcularse mediante la férmula
siguiente: OL= (CH + BH + Te) - W.



Otras medidas uUtiles para evaluar la calidad del sertido doble son las del

espacio libre y el porcentaje de ensamblaje del gancho de la lata. El espacio
libre puede calcularse utilizando la férmula siguiente: espacio libre = S -
(2(Tb) + 3(Te)), donde Tb es el espesor de la lamina del cuerpo de la lata. El
porcentaje del ensemblaje del gancho de la lata puede calcularse utilizando la
férmula siguiente:

Porcentaje del ensemblaje del gancho de la lata = (BH/W) x 100

Canada proporcionara la Figura 2.

FIGURA 1
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Mediciones Opticas: Las longitudes del solapado, del cuerpo de la lata y del
gancho de 1a tapa son directamente visibles en una seccidn transversal del sertido.
Las otras dimensiones del sertido doble deberan medirse mediante un micrdmetro. (Las
arrugas y oktros defectos visibles solamente sodran _cobservarse separando el gancho

de la tapa). Los segmentos del sertido dobie que hayan de examinarse deberan, por

ejemplo, tomarse en dos o mas puntos del mismo sertido doble.

Deberan segulrse estrictamente las instrucciones del proveedor de envases y
del fabricante de la maquina de coser al evaluar los resultados obtenidos por cual-
guiera de los dos sistemas, asi como cualesquiera otros ensayos adicionales. El
orcanismo oficial competente podra establecer otros requisitos.

7.4.8.1.2 Latas distintas de lasscilindricas

Las latas no cilindricas requieren una consideracidn especial. Hay gue con-
sultar y sequir las especificaciones del fabricante de los envases para asegurar gue
se tomen y se hagan las medidas y observaciones apropiadas_en los lugares criticos.
(Nota: Se ha suprimido la Figura 2)

7.4.8.1.3 1Inspeccidn de las costuras por calentamiento

Personal competente, capacitado y experimentado debera efectuar diariamente
inspecciones visuales y pruebas apropiadas a intervalos de frecuencia suficiente pa-
ra asegurar un cierre hermético, firme y seguro. Se llevaran registros de los ensa-
yos efectuados y de las medidas correctoras necesarias.

7.4.8.1.4 (La resistencia de las costuras por calentamiento se reduce drasti
camente a las elevadas temperaturas gque se utilizan en los autoclaves; por tanto, es
extremadamente importante que dichas costuras tengan siempre la. resistencia necesa-
ria antes de entrar en el autoclave. Las peguenas fugas o imperfecciones del cierre
pueden producir una pérdida de integridad, que puede agravarse a causa de las ten-
siones fisicas gue sé& inducen en el autoclave, y pueden permitir la contaminacidn
micrcbioldgica después del tratamiento térmico. La inspeccidén debera incluir una
comprobacion fisica de la uniformidad de resistencia de las costuras por calenta-
niento. Existen varios medios para comprobar la integridad del cierre, por ejemplo,
bio-ensayo, prueba de estallido por pr2sidn, comprobacién del espesor del cierre, y
ensayo de penetracidn con tinte. Podran obtenerse métodos apropiados de los fabri-
Cantes de estos envases.) ’

7.4.8.1.5 Deféctos de nermeticidad

. S§i er la inspeccidn normal ordinaria se encuentra un defecto de costura, que
puede tener come resultado la pérdida de la integridad del cierre hermético, deberan
vientificarse y evaiuvarse todos los productos que se hayan producxdo desde el descu-
bluﬂlc“f” del detecto hasta el Gltimo control satisfactoggo.

7.4.9 Manipulacidn de los envases Jdespués del cierre

7.4.9.1 Los envases deberdn manipularse, en todo momento, en una forma tal
gue se protejan tanto los envases MiSmMOS COmO las costuras y cierres contra los po-
1ibl®s danos cue pueden causar defectos y posceriormente contaminacion microbiana.
£1 disenc, funcionamiento y mantenimiento de los sistemas de manipulacion de los en-—
vasas deberan ser apropiados para 10s tipos de envases y materiales que se utilicen.
{Se sabe gue causan daanos los sistemas de transporte y carga de envases que estan
mal disenados o rfuncionan de forma no correcta. Por ejemplo, las latas que se meten
revueltas, en szulas o sin jaulas en el autoclave pueden sufrir danos, aunque havya
agua como amortiguador, si la cantidad de latas que se meten reduce la eficacia de
la amortiquacion. Ademas, pueden producirse danos si_el mecanismo por donde van
las latas esta mel alineado o si hay electroimanes).

¢ tener también cuidado con los sistemas automaticos o semiautomati-

(Hay gu
co3 de carga ce¢ las jaulas, asl como con loisistemas transportadores a los esterili-
zadores continues., La acumulacion de envases parados en las correas transportado-
ras moviles debe ser winima, va yue esto puede danar a los envases).

7.4.9.2 Los envases semirrigidos y flexibles son particularmente suscepti-
bles de sufrir algunos tipos de danos (por ejemplo, rozaduras, rasgaduras, cortes y
grietas). Deberan evitarse los envases con angulos afilados pues pueden provocar
danos. Deberan manipularse con cuidado especial los envases semirrigidos y flexi-
bles (vease tambien la subseccién 7.7). .

7.4.10 Marcado en clave

7.4.10.1 Todos los envases deberan llevar una marca de identificacidn en
clave alfabética 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,
y pegarla firmemente al envase del producto.




7.4.10.2 La marca en clave debera identificar el establecimiento donde se envaso el
producto, el producto, el ano.y dia del ano 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 produccion, distribucion 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 maquinas cerradoras. Un sistema de este tipo, ayudado por unos regis-

tros adecuados de la fabrica de conservas, puede ser muy util para cualquier investigacion.

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

7.4.11 - Lavado

2.4.11.2 Pl lavado de los envases después de la esterilizacidn aumentard el
riesgo de contaminacidn después del tratamiento, y resultara mas dificil.

7.5 Tratamiento térmico
7.5.1 Consideraciones generales
7.5.1.1 El tratamiento programado para alimentos poco acidos envasados debera ser esta-

blecido s6lo por personas competentes y expertas en tratamientos termicos que dispongan de
instalaciones adecuadas para hacer dichas determinaciones. Es absolutamente necesario
establecer el tratamiento requerido con métodos cientificos aceptados.

7.5.1.2 El tratamiento térmico necesario para hacer que los alimentos poco acidos enva-
sados 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 tamano y del tipo del envase. Los alimen-
tos poco acidos con un pH superior a 4,6 podran contribuir a la proliferacion 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 gnvasados es una operacion muy critica, donde se plantean grandes riesgos para la
salud publica y pueden producirse pérdidas considerables de productos terminados en caso

de una esterilizacion insuficiente.

7.5.2 Establecimiento del tratamiento programado

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

Flora microbiana, especialmente Clostridium botulinum, y los microorganismos

causantes de la putrefaccion; :

Tamano y tipo de envase;

E1 pH del producto;

La composicion y formulacion del producto; .

Las concentraciones y los tipos de las 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 realizacidén de ensayos térmicos de penetracion. La penetracion
térmica en el producto deberd determinarse en las condiciones mas desfavorables que puedan
presentarse en la produccidén. Pare este fin, se observara la temperatura en el punto de
calentamiento mis lento del contenido del envase durante el tratamiento térmico. Es indis-
pensable realizar un numero suficiente de pruebas de penetracidn térmica para determinar
las variaciones que han de tenerse en cuenta en el tratamiento programado. Ese tratamiento
programado podra 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, sera imposible emplear sdlo el envase para determinar el elemento sensible
al calor en el "punto frio" del contenido del envase, lo cual es decisivo para poder inter-
pretar adecuadamente los resultados. Por tahto, '‘se necesitaran otros medios para asegurar-
se de que el instrumento sensible a la temperatura se mantiene en el punto determinadq
previamente del contenido del envase, sin alterar las caracteristicas de la penetracidn
termica. Durante esta prueba deberan controlarse las dimensiones del envase, especialmente
Su espesor.

7.5.2.4 Cuando los ensayos de penetraciéon térmica se hayan efectuado utilizando simula-
dores de laboratorio, habra que verificar los resultados obtenidos en el autoclave de pro-
duccidn en condiciones de operacion comercial, va 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 penetracion térmica, podran
utilizarse otros metodos aceptables para el organismo oficial competente. :

7.5.2.6 En el caso de los productos que solo presenten una curva simple de calentamiento,
donde el tamano del envase, la temperatura de esterilizacion, la temperatura

inicial o el tiempo de tratamiento se modifican respecto al tratamiento programado exis-
tente, las pruebas iniciales de penetracidén térmica podrdn servir para calcular el trata-
miento programado en las nuevas condiciones. Se verificaran los resgltados con nuevas
pruebas de penetracion térmica cuando cambie sustancialmente el tamafno 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 solo podran determinarse efectuando
nuevos ensayos de penetracion 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 pro-
gramado. Para los productos enlatados esterilizados por Ibs procedimientos conven-
Cionales, el tratamiento programado deberi incluir por lo menos los siguientes datos:

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

tamanc (dimensiones) y tipo del envase;

orientacidn y espaciacidn del envase en el autoclave, cuando sea apropiado; -

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

contenido de aire, cuando sea el caso;

temperatura inicial minima;

los procedimientos de ventilacién, cuando sean aplicables, deberan determi-
narse en autoclaves totalmente cargados;

tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico;

temperatura de esterilizacién;

tiempo de esterilizacidn;

sobrepresidn, cuando sea aplicable;

método de enfriamiento.

B Todos los cambios en las especificaciones del producto deberdn evaluarse
segun sus efectos en cuanto a la adecuacidn del tratamiento. Si se descubre que el
tratamiento programado es inadecuado, habrd que establecerlo de nuevo.

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 tarmico.

7.5.2.10 Para los envases tratados asépticamente, debera establecerse una lista semejante
que incluya también los requisitos relativos a la esterilizacidn del equipo y los envases.
Las especificaciones relativas al producto y al llenado deberan incluir, por lo menos, los
datos siguientes, cuando sea aplicable: procedimientos completos de preparacion y formula-
cion, pesos de llenado, espacio libre en la parte superior, peso escurrido, temperatura

del producto en el momento del 1lenado, y consistencia. Pequenas desviaciones respecto a
tales especificaciones sobre el producto y el llenado, que pudieran parecer insignificantes,
pueden producir graves desviaciones en las propiedades de penetracidn térmica del producto.
Para la esterilizacion rotacional, la viscosidad (mas que la consistencia) puede ser un
factor importante, y debera especificarse esa circunstancia.

7.5.2.11 Deberan llevarse y tenerse a disposicidn, com caricter permanente, registros
completos relativos a todos los aspectos del establecimiento del tratamiento programado,
incluyendo los correspondientes ensayos de incubacién.
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7.5.3 Operaciones en la sala de tratamiento térmico

7.5.3.1 En un lugar bien visible v cerca del equipo de tratamiento, deberan colocarse
carteles donde se indiquen los tratamientos programados y los tratamientos de ventilaeidn
que hayan de utilizarse para los productos y los tamanos de los envases. Esta informacion
debera ponerse a disposicion 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 operacliones conexas deberan ser efectuados y
supervisados solamente por personal debidamente capacitado. Es sumamente importante que

&1 tratamiento térmico sea efectuado por operadores bajo la supervision de personal que

comprenda los prlnClplOS en que se basa el tratamiento térmico, que se de perfecta cuenta
de la necesidad de seguir estrictamente las instrucciones.

7.5.3.3 E1 tratamiento térmico deberi comenzar tan pronto como sea posible después de
habter cerrado el envase, para evitar la prcliferacidon microbiana o los cambios en las
caracteristicas de transferencia térmica de los productos. Si durante las averias el

ritmo de producc1on es bajo, el producto debera tratarse en autoclaves parcialmente llenos.

En caso necesario, habra que estableecer un tratamiento programado aparte para autoclaves

‘parcialmente llenos.

7.5.3.4 En las operaciones discontinuas debera indicarse el estado de esterilizacion

de los envases. Todas las cestas, carretillas, vagonmes 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 indicador
termosensible u otro medio eficaz, que senale visiblemente al personal encargado del trata-
miento termico si cada una de -sas unidades ha pasado o no por el autoclave. Los indica-
dores termosensibles unidos a 1s cestas, carretillas, vagones o jaulas, deberan ser reti-
rados antes de volver a llenarl*s con envases.

7.5.3.5 Debera determinarse y reglstrarse 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 especifi-
cada en el tratamiento programado.

7.5.3.6 . En la sala de tratamiento teérmico debera 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 mas 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 esterilizacion y del proceso termico.

7.5.4 Factores criticos y aplicacién del tratamiento programado

Ademds de la temperatura inicial minima del producto, el tiempo de esteriliza-
cion, la temperatura de esterilizacion y, cuando proceda, la sobrepre51on especificada en
el tratamiento programado, deberan medirse otros factores criticos especificos a intervalos
de frecuencia suficiente para asegurarase de que estos factores permanecen dentro de los
limites especificados en el tratamiento programado. Como ejemplo de:factores criticos, se
pueden citar los siguientes: -

Llenado maximo o peso escurrido; . e .

Espacio libre minimo de los envases; i

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 formacion de capas o estrat1-
ficacion del producto, o modificar las dimensiones del envase, y por esta razon
es necesaria una orientacion y espaciamiento especifico de los envases en el
autoclave; .

v. Porcentaje de solidos;

vi. Peso neto minimo;

vii. Vacio minimo al cerrar (en productos envasados al, vacio).
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7.6 'Equipo y procedimientos para los sistemas de tratamiento térmico
7.6.1 Instrumentos y controles comunes a los diferentes sistemas de tratamiento
termico




7.6.1.1 Termometro indicador

Cada autoclave y/o esterilizador de productos debera estar prov1sco, por lo
menos, . de un termometro 1nd1cador. Se reconoce, actualmente, que el termémetro de mercurio
en tubo de vidrio es el instrumento mas seguro para indicar la temperatura. A reserva de
la aprobacién del organismo oficial competente, podra utilizarse, en lugar del termometro,
otro instrumento de igual o mejor precisidn y seguridad. El termometro de mercurio en
tubo de vidrio debera. tener divisiones facilmente legibles hasta 0,5°C (19F), y su escala
no debe contener mas de 4,00C por cm (170F por pulgada) de escala graduada. Debera compro-
barse la precision de los termometros comparandolos con un termémetro estandar de precisién
conocida. Esta comprobacion se hara en vapor o en agua, segun proceda, y en posicion
analoga a la que haya de ocupar en el autoclave. Estas pruebas deberan efectuarse en el
momento de la instalacion y, por lo menos, una vez al ano, o con la frecuencia que sea
necesaria para garantizar su precision. Debera llevarse un registro con las'fechas en que
se han hecho las diferentes pruebas. Debera sustituirse todo termometro que se desvie en
mas de 0,5°C (19F) del termdmetro estindar. Debera hacerse una 1nspecc1on diaria de los
termometros de mercurio en tubo de v1dr10, 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 termometros, habra que efectuar pruebas siste-
‘maticas para asegurarse de que, por lo menos, tienen una prec1510n equivalente a la descri-
ta para los termometros de mercurio en tubo de vidrio. Los termometros que no satisfagan
estos requisitos deberan reemplazarse o repararse 1nmed1atamente.

7.6.1.3 Dispositivos registradores de la temperatura/tlempo

Todo autoclave y/o esterilizador de producto debéra 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 podra ser un instrumento de registro y control.

Es importante que se utilice la grafica correcta para cada dispositivo. Cada grafica debe
tener una escala de funcionamiento de no mas de 129C por em (S550F por pulgada) dentro de
un margen de 10°C (20°F) de la temperatura esterilizante. La ptec151on del registro debera
ser 1gual o mejor de * 0,5°C (19F) a la temperatura de esterxllzacxon. El registrador
debera concordar lo mas posible (preferiblemente con una aproximacion de 0,59C (19F)) y no

debera presentar una lectura superior que el termémetro indicador, a la temperatura de
esterilizacion. Debera preverse un medio para evitar los cambios de ajuste né autorizados.
Es importante que la grafica se utilice también para llevar un régistro permanente de la
temperatura de esterilizacion en relacidon con el tiempo. El dispositivo cronométrico de

la grafica deberd ser también preciso, y debera comprobarse con la frecuencia que sea nece-
saria para mantener su precision en todo momento.

7.6.1.4 Manometros

Cada autoclave debera estar provisto de un mandmetro. La precision del mancme-
tro debera verificarse por lo menos una vez al ano. El mancometro debera tener una escala
a partir de 0, de tal manera que la presion segura de trabajo del autoclave sea de alrede-
dor de los dos tercios de toda la escala, y habra de graduarse en divisiones no mayores de
0,14 kg/cm?* (2 por pulgada cuadrada). E1 cuadrante del mandmetro no debera ser menor de
102 mm (4,0 pulgadas) de diametro. El instrumento podra conectarse al autoclave por medio
de un dispositivo de grifo y sifén. : )

7.6.1.5 Regulador del vapor

Cada autoclave debera estar provisto de un regulador de vapor a fin de mantener
la temperatura del autoclave. Este regulador podra ser un 1nstrumento de registro-control
si se combina con un termdmetro de reglstro.

7.6.1.6 Valvula reguladora de la presion

Debera instalarse una valvula reguladora de la presién, _que sea ajustable y de
capac1dad suficiente para impedir un aumento indeseado de la presidon del autoclave; esta
valvula debera haber sido aprobada por el organo oficial competente.

7.6.1.7 Dispositivos de cronometraje

Estos dlsp051t1vcs deberan comprobarse con la frecuencia que sea necesaria para
asegurar su precision en todo momento.

"

7.6.2 Tratamiento a presion en vapor

7.6.2.1 Autoclaves discontinuos (fijos) ‘




7.6.2.1.1 Termémetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo

(véanse subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2 v 7.6.1.3

En el interior de la armadura del autoclave o en receptaculos exteriores,
unidos al autoclave, se instalaran bulbos de termometros indicadores y sondas de los
d159051t1vos de registro de la temperatura. Los receptaculos externos deberan estar
prov1stos de un purgador adecuado, que se instalara de manera que permlta la emision de
una corriente constante de vapor a todo lo largo del bulbo del termometro o de la sonda
del dispositivo de registro. E1 purgador para receptaculos externos debera emitir vapor
constantemente durante todo el periodo del tratamiento térmico. Los termometros deberan
instalarse en sitios donde puedan leerse de manera precisa y facil.

7.6.2.1.2 Manometros (véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.2.1.3 Reguladores de vapor (véase subseccidén 7.6.1.5)

7.6.2.1.4 Valvula reductora de la presion (vedse subseccidn 7.6.1.6)

7.6.2.1.5 Orificio de entrada del vapor

El orificio de entrada del vapor a cada autoclave debera ser lo suficientemente
grande para permltlr el paso de vapor suficiente para el funcionamiento adecuado del
autoclave, y debera entrar en un punto conveniente para fac111tar la eliminacion del aire
durante la fase de ventilacion.

7.6.2.1.6 Soportes de jaulas

En los autoclaves fijos verticales, debera emplearse un soporte inferior de
Jaula, con objeto de que no afecte en manera importante a la ventilacion ni a la distri-
bucidon del vapor. En la parte inferior de los autoclaves, no deberan utilizarse deflec-
tores. En los autoclaves verticales deberan instalarse guias centradoras para asegurar
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 periodica-
mente para que no se bloqueen o dejen de funcionar por cualquier otro motivo. Los autocla-
ves 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, deberan tener la
forma de una cruz o bobina. El numero 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 1/2 a 2 veces la superficie transversal de la
narte mas pequena del tubo de entrada del vapor.

7.6.2.1.8 Purgadores y eliminacion del liquido condensado

Los purgadores deberan ser de un tamano 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 ventilacion en la parte infe-
rior, debera instalarse un dispositivo adecuado en el fondo del autoclave para eliminar
el liquido condensado y debera acoplarse un purgador para indicar la eliminacion de dicho
liquido. Todos los purgadores deberan colocarse de 'tal manera que el operador pueda
observar que funcionan debidamente. Los purgadores no forman parte del sistema de venti-
lacion.

7.6.2.1.9 Equipo apilador

Las jaulas, bandejas, gondolas, separadored; 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 esterilizacion.

7.6.2.1.10 Orificios de ventilacion

Los orificios de ventilacion deberan colocarse en la parte del autoclave opues-
ta a la entrada del vapor y deberan proyectarse, instalarse y utlllzarse, de tal manera

.que se elimine el aire del autoclave antes de iniciarse el tratamiento térmico. Estos.

orificios de ventilacion o resp1raderos deberan estar enteramente abiertos para que pueda
eliminarse rapidamente el aire en los autoclaves durante el perlodo de ventilacion. Los
orificios de ventilacion no deberan conectarse directamente a un sistema de desaglle cerrado
sin que se prevea una. 1nterrupc10n 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 tamano que su superficie transversal sea mayor que el area transversal total de
todos los respiraderos conectados. La salida de descarga no debera estar directamente
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conectada con un drenaje cerrado sin interrupcidn atmosférica en la linea. Debera dar
salida a la atmosfera el tubo colector que.conecte orificios de ventilacidon o colectores

de varios autoclaves fijos. El tubo colector no debera ser regulado por una valvula v’
habra de ser de un tamano tal que la superficie transversal sea por lo menos igual a toda
la superficie transversal de todos los tubos colectores en conexidn, procedentes de todos
los autoclaves de respiracion simultdnea. Podran utilizarse otros sistemas de respiraciodn
con tuberia y otros procedimientos de funcionamiento que difieran de las especificaciones
anteriores, siempre que se haya comprobado que con uso se obtiene una ventilacion adecuada.

7.6.2.1.11 Entrada de aire

Los autoclaves que utilicen aire para la pre51on 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 subseccion 7.5.4)

7.6.2.2 .« Autoclaves giratorios discontinuos .

7.6.2.2.1 Termometros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo
(véanse subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2 y 7.6.1.3)

7.6.2.2.2 Mandmetro (véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.2.2.3 Regulador de vapor (véase subseccicn 7.6.1.5)

7.6.2.2.4 Valvula reductora de la presion (véase subseccién 7.6.1.6)

.6.2.2.5 Orificio de entrada del vapor (vease subseccidn 7.6.2.1.5)
.6.2.2.6 Distribuidores de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)
7.6.2.2.7 Purgadores y eliminacion de liquido condensado (véase subseccion 7.6.2.1.8)

En el momento en que se abre el vapor, debera abrirse la tuberia de descarga
durante un tiempo suficiente para que pueda eliminarse la condensacion 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 armazon del autoclave deberan servir como indicadores de
una eliminacion continua del liquido condensado. E1 operador del autoclave debera
observar y registrar pericdicamente como funciona este purgador.

7.6.2.2.8 Equipo apilador (véase subseccion 7.6.2.1.9)

7.6.2.2.9 Orificios de ventilacion (véase subseccion 7.6.2.1.10)

7.6.2.2.10 Entradas de aire (véase subseccion 7.6.2.1.11)

7.6.2.2.11 Cronometraje de la velocidad del autoclave

La velocidad rotacional del autoclave debera especificarse en el tratamiento
programado. La velocidad debera 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, inadvertidamente,
se produjese un cambio de velocidad, este cambio deberd registrarse asi comc la medida
correctiva que se haya tomado. Ademas, podra utilizarse un tacémetro registrador para
poder disponer de un registro continuo de la velocidad. La velocidad debera comprobarse
con un cronometro de segundos, por lo menos una vez por cada turno de trabajo. Debera
disponerse de un medio para evitar cambios no autorlzados en la velocidad de los autocla-
ves.

7.6.2.2.12 Factores criticos (véase subseccion 7.5;4)

7.6.2.3 Autoclaves giratorios continuos

7.6.2.3.1 Termometros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo
(veanse subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2 y 7.6.1.3)

7.6.2.3.2 Mandmetros (véase subseccidn 7.6.1.4)

7.6.2.3.3 Reguladores de vapor (véase subseccidn 7.6.1.5),

7.6.2.3.4 Valvula reductora de la presién (véase subseccidn 7.6.1.6)

7.6.2.3.5 .Orificio de entrada del vapor (véase subseccidn 7.6.2.1.5)

7.6.2.3.6 Distribuidores de vapor (vease subseccion 7.6.2.1.7)

7.6.2.3.7 Purgadores y eliminacion del 1iquido condensado (véase subseccién 7.6.2.2.7)

7.6.2.3.8 Orificios de ventilacion (véase subseccidn 7.6.2.1.10)




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

7.6.2.3.10 TFactores criticos (véase subseccion 7.5.4)

7.6.2.4 Autoclaves hidrostaticos : . . )

7.6.2.4.1 Termometros indicadores (véase subseccion 7.6.1.1)

Los termometros deberan colocarse en la cupula de vapor, cerca de la superficie
de separacidn vapor-agua y preferiblemente en la parte superior Qe la cupula. Si en el
tratamiento programado se especifica que en las columnas hidrostaticas de agua deben mante-
nerse determinadas temperaturas o niveles de agua, en cada columna de agua hidrostatica
debera instalarse, por lo menos, un termometro indicador de manera que pueda leerse con
precision y facilidad.

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

El dispositivo registrador de la temperatura debera instalarse dentro de la
cupula de vapor o en un receptaculo unido a la cipula. Deberan instalarse dispositivos' )
suplementarios en las columnas de agua hidrostatica, si el tratamiento programado especifi-
ca el mantenimiento de determinadas temperaturas en estas columnas hidrostaticas.

7.6.2.4.3 Manometros (véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.2.4.4 Reguladores del vapor (vease subseccion 7.6.1.5)

7.6.2.4.5 Orificic de entrada del vapor (vease subseccion 7.6.2.1.5)

7.6.2.4.6 Purgadbres

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

7.6.2.4.7 Ventilacion

. 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 trata-
miento programado, y debera determinarse con un cronémetro preciso y registrarse al
comienzo del tratamiento, y a intervalos suficientemente frecuentes para garantizar que la
velocidad del transportador se mantiene segun se haya especificado. Debera utilizarse un
dispositivo automatico para detener el transportador y avisar cuando la temperatura
desciende por debajo de la especificada en el tratamientc programado. Debera preverse un
medio que impida los cambios no autorizados de velocidad. Ademas podrd utilizarse un
dispositivo registrador que proporcione el registro continuo de la velocidad.

7.6.2.4.9 Factores criticos (veéase subseccion 7.5.4)

7.6.3 Tratamiento a presidn en agua :
7.6.3.1 Autoclaves fijos (discontinuos)

7.6.3.1.1 Termometro indicador (véase subseccion 7.6.1.1)

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

7.6.3.1.2 Dispositivo registrador de la temperatura (vease subseccion 7.6.1.3)

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

7.6.3.1.3 Manometro (vease subseccion 7.6.1.4)

7.6.3.1.4 - Valvula reductora de la presion (véase subseccidn 7.6.1.6)
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7.6.3.1.5 Valvula reguladora de la presioén

Ademds de la valvula reductora de la presidn, debera instalarse, en la linea
de rebose, una valvula ajustable de regulacion de la presion, de capacidad suficiente para
impedir aumeptos indeseados de la presion del autoclave, incluso aunque la valvula de agua
este enteramente abierta. Esta vadlvula controla también el nivel maximo 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 presion

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

7.6.3.1.7 Regulador del vapor (véase subseccion 7.6.1.5)

.

7.6.3.1.8 Orificio de entrada del vapor

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

7.6.3.1.9 Distribucién del vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7) ,

El. vapor debera distribuirse desde el fondo del autoclave en una forma tal’ ‘que
proporcione una distribucidn uniforme del calor en todo el autoclave.

7.6.3.1.10 Soportes de jaulas (véase subseccion 7.6.2.1.6)

7.6.3.1.11 Equipo apilador

Las jaulas, bandejas, gondolas, 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 ventilacion, calentamiento y esterilizacidn. Se necesitara un equlpo 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 agua

Debera disponerse de algin medio para determinar el nivel del agua en el auto-
clave durante su funcionamiento (por ejemplo, utilizarndo un cristal indicador del nivel
del agua o una llave o llaves de desaglle). El agua debera cubrir adecuadamente la capa
superior de los envases durante todos los periodos de calentamiento, esterlllzac1on y
enfriamiento. Este nivel de agua debera 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 medlo adecuado para introducir
el 2ire comprimido a la presidn y velocidad debidas. La pt251on del autoclave debera
estar regulada por una unidac¢ antumatica de control de presion. En la linea de suministro
del aire debera instalarse una valvula de retencion para impedir que entre agua en el
sistema. La circulacion del aire o del agua debera mantenerse continuamente durante los
periodos de calentamlento, elaboracidn y enfr1am1ento. Notmalmente, se introduce aire con
el vapor para impedir el "martillo-pildn de vapor". Si se utiliza aire para favorecer la
circulacion, éste debera introducirse en la linea de vapor en un punto situado entre el
autoclave y la valvula reguladora de vapor, en la parte inferior del autoclave.

7.6.3.1.15 Entrada de agua de refrigeracion

En los autoclaves en que se traten tarros de vidrio, el agua de enfriamiento
debera introducirse de manera que no toque dlrectamente los tarros, a fin de impedir rotu-
ras por choque térmico. .

7.6.3.1.16 Espacio libre superior del autoclave

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




7.6.3.1.17

7.6.3.1

7.6.3.2
7.6.3.2.1
7.6.3.2.2

indicador.
7.6.3.2.3

7.6.3.2.4
7.6.3.2.5
7.6.3.2.6
7.6.3.2.7
7.6.3.2.8
7.6.3.2.9
7.6.3.2.10
7.6.3.2.11
7.6.3.2.12
7.6,3.2.13
7.6.3.2.14

7.6.3.2.16

7.6.4

7.6.5
7.6.5.1
7.6.5.1.1

7.6.5.1,2

7.6.3.2.15

Circulacion de agua

Todos los sistemas de circulacidén de agua, ya sea por bomba o aire, utilizados

para la distribucién del calor deberan instalarse de tal manera que se mantenga en todo el
autoclave una distribucion uniforme de la temperatura.
debera comprobarse varias veces si el sistemd funciona correctamente.

Durante cada ciclo de tratamiento

Factores criticos en la aplicacion del tratamiento programado (vease subsec-
cion 7.5.4)

Autoclaves giratorios discontinuos

Termometro indicador (véase subseccion 7.6.3.1.1)

Dispositivo dé registro de la temperatura (véase subseccion 7.6.1.2)

El termometro registrador debera instalarse adyacente al bulbo del termometro

Manometros (véase subseccidon 7.6.1.3)

Valvula reductora de la presidn (véase subseccidn 7.6.1.5)

Valvula reguladora de la presidn (véase subseccidn 7.6.3.1.5)

Registrador de presion (véase subseccidn 7.6.3.1.6)

Regulador del vapor (veéase subseccion 7.6.1.4)

Entrada de vapor (vease 7.6.2.1.5)

Distribuidor de vapor (véase subseccion 7.6.3.1.7)

Valvula de drenaje (véase subseccidn 7.6.3.1.12)

Indicador del nivel de agua (véase subseccion 7.6.3.1.13)

Suministro de aire y controles (véase subseccién 7.6.3.1.14)

Entrada del agua de refrigeracion (véase subseccion 7.6.3,1.15)

Circulacion de agua (véase subseccién 7.6.3.1.17)

Cronometraje de la velocxdad del autoclave (véase subseccidn 7.6.2. 2 11)

_ Factores criticos en la aplicacion del tratamiento programado

(vease subseccion 7.5.4)

Tratamiento a presion en mezclas de vapor/aire

La distribucidon de la temperatura y las velocidades de transferencia del calor

son de una importancia critica en el funcionamiento de los autoclaves de vapor/aire.
Debera disponerse un medio de circulacion de mezclas de vapor/aire para impedir la forma-
cion de bolsas de temperatura baja.
una distribucidn aceptable del calor, segun se determine por ensayos adecuados.
namiento del sistema del tratamiento debera ser el mismo que se exija en el tratamiento
programado.
del aire y el orificio de salida de la mezcla de vapor/aire.
existentes, habra que consultar con el fabricante del equipo, o con el organismo competenu:.

sobre los detalles relativos a la instalacion, funcionamiento y control.
" del equipo podran ser lguales o parecidas a las ya descritas en este ¢odigo, y pueden ser
validas para ellas las normas indicadas.

El SLStema de circulacion utilizado debera asegurar
El funcio-

Un regulador/registrador de la presion debera controlar el orificio de entrada
Dada la variedad de disenos,

Algunas piezas

Sistemas asépticos de tratamiento y envasado

Equipo de esterilizacion de productos y su funcionamiento

Dispositivo indicador de la temperatura (véase subseccidn 7.6.1.3)

Este dispositivo debera instalarse en la salida de la seccidn de retencidn del

producto, en una forma tal que no entorpezca la circulacion del producto.

Dispositivo registrador de la temperatura (véase subseccion 7.6.1.3)

El dispositivo termosensible debera instalarse en el producto esterilizado a

la salida de la seccion de retencion, en una forma tal que no entorpezeca la’'circulacion
del producto.




7.6.5.1.3 Dispositivo de registro de la temperatura

El dispositivo registrador de la temperatura debera instalarse en el esterili-
zador del producto al final de la salida del calentador, en una forma tal que no entorpezca
la circulacion del producto. Debera ser capaz de asegurar que mantiene la temperatura
deseada de esterilizacion 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 debera proyectarse, utilizarse y regularse en una
forma tal que la presion del producto esterilizado en el regenerador sea mayor que la
presion de cualquier producto no esterilizado. De esta forma, se sabra 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-regulador diferencial de la presién

Cuando se utilice un regenerador de producto~a-producto, deberia instalarse en
el mismo un registrador-regulador diferencial de la presion de précisidn. Las divisiones
de la escala deberan ser facilmente legibles y no deberan exceder de 0,14 kg por cm?

(2 libras por pulgada cuadrada), en una escala activa de no mis de 1,4 kg por cm? por cm
(20 libras por pulgada cuadrada por pulgada). Debera comprobarse la precisidon del regula-
dor utilizando un indicador patron preciso de la presidn en el momento de la instalacion,
¥y, por lo menos, una vez cada tres meses o con la frecuencia que sea ncesaria para garan-
tizar su precision. Debera instalarse un indicador de la presion 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 seccion de retencidn, se instalara una bomba contadora que
debera funcionar constantemente para mantener la velocidad necesaria de la circulacion del
producto. Debera preverse cualquier medio idonmeo para impedir que se produzcan cambios de
velocidad no autorizados. La velocidad de circulacion del producto, que es un factor
critico para controlar el tiempo de retencion de esterilizacion, debera verificarse con
la frecuencia suficiente para que corresponda a la especificada .en el tratamiento progra-
mado. .

7.6.5.1.7 Seccion de retencién del producto

La seccion de retencidn de esterilizacion del producto debera proyectarse de
manera que el producto pueda retenerse continuamente incluso las particulas, por lo menos
durante el tiempo minimo de retencion especificado. en el tratamiento programado. ~Debera
tener una inclinacidn ascendente de por lo menos 2,0 cm por metro (0,25 pulgadas por pie).
La seccion de retencidn debera proyectarse de tal manera que no pueda calentarse ninguna
porcion 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 elaboracidn, el
esterilizador del producto debera ponerse en condiciones de esterilidad comercial.

7.6.5.1.9 Descenso de la temperatura en la seccion de: retencidn del producto

Cuando la temperatura del producto, en la seccion de retencion, descienda por
debajo de la temperatura especificada en el tratamiento programado, el producto en la
seccion de retencidn y todas las porciones descendéentes afectadas deberan desviarse para
su recirculacion o desecho, y el sistema debera ponerse de nuevo en condiciones de esteri-
lidad 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 presion del producto esterilizado en el regenerador sea menor de 0,07 kg por cm?
(1 libra por pulgada cuadrada) y mayor que la presién del producto no esterilizado. La
circulacion o flujo del producto debera dirigirse o bien hacia el desecho o bien recircu-
larse 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 esterilizacidn, llenado y cierre de envases de productos

7.6.5.2.1 Dispositivos de registro

»
.

Los sistemas de esterilizacion de-los envases y tapas, asi como de llenado y
cierre, deberan incluir instrumentos que demuestren que se logran y mantienen las condicio-
nes programadas. Durante la preesterllxzac1on, asi como durante la producc1on, deberan
utilizarse dispositivos de registro automaticos para reglsgrar, cuando asi proceda, las
velocidades de circulacidén de los medios de esterilizacidm y/o sus temperaturas. Si se
utiliza un sistema discontinuo para la esterilizacion de los envases, deberan registrarse
las condiciones de esterilizaciom.

7.6.5.2.2 Metodo(s) de cronometraje

Habra que utilizar uno o varios métodos para que el tiempo de retencidnm de
los envases y de los cierres, segun el caso, corresponda a lo especificado en el trata-
miento programado, o para controlar el ciclo de esterilizacion a la velocidad especificada
en dicho tratamiento. Debera disponerse de un medio para impedir los cambios no autoriza-
dos de velocidad.

7.6.5.2.3 Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha del sistema de llenado, tanto el sistema de este-
rilizacion 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 Perdida 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 de llama, equipo y procedimientos

En el tratamiento programado debera especificarse la velocidad del dispositivo
transportador de los envases. Esta velocidad debera 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, podra utilizarse un
tacdmetro para que pueda llevarse un registro continuo de la velocidad. La velocidad
debera comprobarse con un cronometro, 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 seccion de ‘recalentamiento del perlodo de retencion, debera
medirse y registrarse la temperatura superficial de, por lo menos, un envase de cada dispo-
sitivo transportador a intervalos suficientemente frecuentes para que se mantengan las
temperaturas especificadas en el tratamiento programado.

7.6.7 Otros sistemas

Los sistemas de tratamiento térmico de los alimentos poco dcidos en envases
herméticamente cerrados, deberan ajustarse a los requisitos aplicables del presente codigo,
y habran de garantizar que los métodos y controles utilizados para la fabricacion, trata-
miento y/o envasado de tales alimentos funcionan o se administran en una forma adecuada
para lograr la esterilidad comerdial.

7.6.8 Enfriamiento

Para evitar la putrefaccidn terméfila o la deterioracidn organoléptica del
Eroducto, los _envases deberan enfriarse lo mas rapidamente posible a una temperatura
interna de 40°C (105°F). En la practica, se utiliza el enfriamiento de agua para
esta finalidad. Se efectla un enfriamiento ulterior con aire para evaporar la peli-

cula de agua adherente. Egto avuda a impedir la contaminacion microbioldgica v la

corrosién. En el caso de los productos que no estan sujeto a putrefaccion
termofila, puede utilizarse también solo el enfriamiento con aire, siempre
que el producto y los envases sean adecuados para este tipo de tratamiento.

suplementaria durante el enfriamiento para compensar la presidn interna en el inte-
rior del envase al comienzo del enfriamiento y para evitar la deformacidn, o gque se
produzcan fugas en los envases. Esta posibilidad puede reducirse a un minimo igua-
lando la sobrepresidn con la presidn interna del envase. Cuando no hay peligro para
la integridad del envase, pueden utilizarse para el enfriamiento agua o aire a pre-

sion atmosferica. Puede conseguirse una presion suplementaria introduciendo agua o

aire comprimido en el autoclave bajo presidn. Deberdn sequirse atentamente las
instrucciones del fabricante del envase y el cierre. Para reducir el choque termico
en los envases de vidrio, la temperatura del medio de enfriamiento en el autoclave

debera disminuir lentamente durante la fase inicial del enfriamiento.

!




Podrd utilizarse el enfriamiento por aire sélo en los productos en los gque
no constituya un peligro la putrefaccidn terméfila.

7.6.8.1 cCalidad del agua de enfriamiento

{(Aunque pueda normalmente considerarse gque los envases estdn Herméticamente
cerrados, un pegqueno numerc de ellos Hpeden permitir infiltraciones durante el perio-
do de enfriamiento debido principalmente a 10s esfuerzos mecanicos y a la diferencia
de presiédn).

Por ello, el agua de enfriamiento debe tener un contenido microbiano bajo.
Por ejempld, Unm numero total de COlOnias mesofilas aerobias inrerior a 100 c.f.u./ml.
Deberd llevarse un registro del tratamiento del ajua de enfriamiento y de su calidad
microbioldgica.

7.6.8.2 Para asegurar una desinfeccidn c¢iicaz, sc mezclard bien cloro con
el agua a un nivel gue reduzca al minimo el riesgo de contaminacidn del-contenido
de la lata durante el enfriamiento: normalmente se considera adecuado un tiempo mini-
mo de contacto cde 20 minutos con un pH vy una temperatura apropiados.

Podra establecerse si el tratamiento con cloro es adecuado:

a) segun la presencia de cloro residual libre gue puede medirse en el agua
al final del tiempo de contacto: vy . . .
b) por las cantidades detectables de cloro libre residual en el agua después
de gue se ha utilizado esta para enfriar los envases. (Normalmente se con-
sidera adecuado un contenido residual de cloro libre de 0,5 a 2 ppm. Los
niveles de cloro en exceso de esta cantidad puedeén acelerar la corrosion de
algunos envases metalicos).

c) Si el contenido microbiano del agua es bajo en el punto de uso. Hav yue
medir, y registrar como referencia, la temperatura v el pH del agua.

Una vez establecido el sistema conveniente, se determinard la adecuacidn del
tratamiento midiendo vy registrancdo el cloro residual libre segun lo indicado en el
bunto b) supra. Ademas, habra gque medir y registrar la temperatura y el pH del agqua
pues todo cambio sensible con respecto a los valores de referencia establecidos pre-
viamente puede menoscabar la accion desinfectadora del cloro anadido.

La cantidad de cloro necesaria para una desinfeccidn adecuada dependera de
la cantidad de cloro que necesita el aqua, su pH y temperatura. Cuando se utilice
como fuente de suministro agua con una concentracion elevada de impurezas organicas
(por ejemplo, aguas superficiales), sera necesario disponer de un sistema adecuado
de tratamiento para la eliminacion de las impurezas antes de la desinfeccion con
cloro, a finde gue la necesidad de cloro no sea excesiva. Cuando se recircula el
agua de enfriamiento, puede aumentar gradualmente su contenido de materia organica,
lo gue tal vez haga necesario reducirlo por separacion u otros medios. Si el pH
del aqua de enfriamiento es superior a 7,0 o su temperatura es mayor de 30°9C, podrd
ser necesario aumentar el tiempo minimo de contacto o la concentracién de cloro para
obtener la desinfeccion adecuada. Es posible que sea necesario adoptar medidas ana-
logas con el agua desinfectada pormedios distintos de la adicion de cloro.

Es esencial gque los tanques donde se almacena el agua de enfriamiento estén
construidos cen material inatacable y protegidos con tapas bien ajustadas que eviten
la contaminacion del agua por infiltracion, entrada de aguas superficiales u otras
fuentes de contaminacion. Deberan disponer de medios para asegurar que se mezclen
bien el agua y el cloro u otros desinfectantes. Deberan tener capacidad suficiente

A _garantjzar e eriodo minimo estancamiento de ua en condiciones de ma-

ximo rendimiento. Habra que prestar atencion especial al emplazamiento de los tubos
de entrada y salida a fin de asegurar que toda el agua siga el flujo deseado dentro
del deposito. Los depositos y sistemas de enfriamiento deberan vaciarse, limpiarse
y rellenarse periodicamente para evitar la acumulacion excesiva de material organico
y microbiano. Deberan llevarse registros de tales procedimientos.

Deberan 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. Debera llevarse un re-
gistro del tratamiento del agua de enfriamiento y de su calidad microbiologica.

7.6.8.3 Cuando se utilice como fuente de suministro agua contaminada con una concentra-
cion elevada de impurezas organicas, por ejemplo, cuando se utiliza agua de rio, sera nece-
sario disponer de un sistema adecuado de tratamiento para tratar las impurezas suspendidas,
seguido de la cloracidn u otro tratamiento adecuado de desinfeccion. '
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7.7 Manipulacidn de los envases después del tratamiento

Una pequena proporcidon de latas fabricadas vy cerradas correctamente pueden
estar expuestas a infiltraciones temporales (microinfiltraciones) durante las etapas
posteriores del entriamiento y mientras la superricie exteridr de las latas se man-
tiene humeda. El riesgo de microinfiltraciones puege ser mavor si la ‘costura es de
mala calidad o los transportadores o el eguipo de manipulacion, etiguetado v envasa-
do no estan bien disenados y las latas sufren mayores presiones. Cuando se producen
tales infiltraciones, el agua gque hay sobre la lata constituye una fuente v medio de
transporte de la contaminacion microbiana gue pasa del transportador o la superficie
del equipo a la superficie del cierre de la lata o cercana al mismo. -Para controlar
Ia infeccion por infiltracion es necesario asegurar que:

-

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

2) los sistemas y el equipo de transporte esten disenados de forma gue se
reduzcan al minimo las presiones; y

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

Los tarros de vidrio pueden resultar igualmente afectados.

La zona donde se halla el producto después del tratamiento debe estar separa-
da de las zonas donde hay alimentos crudos, a fin de evitar la contaminacion cruzada.
Hay que tomar precauciones 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 se-

rd

bargo, puede haber infiltraciones si las costuras son defectuosas y hay perforaciones
en el cuapo del envase. Por ello, son igualmente aplicables a estos tipos de envases
los requisitos relativos al secado de los envases, a la reduccion al minimo de las
presiones v la limpieza y desinfeccion a fondo de los sistemas transportadores.

7.7.1% Descarga de las jaulas del autoclave

Para reducir al minimo la infeccidn por infiltracidn, no deberan manipularse
manualmente los envases tratados mientras estan todavia humedos.

Antes de descargar las jaulas del autoclave, hay gue escurrir el agua de la
superficie de los envases. En nuchos casos, puede hacerse esto inclinando las jau-~
las del autoc¢lave en la medida de lo posible y dejando tiempo suficiente para que
se escurra el agua. Los envases deberan guecar en las jaulas hasta que se sequen
bien antes de descargarlos manualmente. La descarga manual de los envases humedos
entrana el riesgo de contaminacion con organismos que envenenan los alimentos, 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 gue éstos no causen danos

ni contaminen a los envases, y deberan ser faciles de limpiar y desinfectar rutina-
riamente.. No todos los secadores cumplen estos requisitos. La unidad de secado
debera emplearse en la linea tan pronto como sea practicable despues del enfriamiento.
Los secadores no eliminan todos los residuos del agua de enfriamiento de las
superficies exteriores del envase ero reducen sensiblemente el tiempoen que los
envases estan humedos. Disminuye asi la longitud del equipo trans ortador despues

del secado gue queda humedo durante los periodos de produccion y exige medidas adi-
cionales de limpieza y desinfeccion.

El secado de los envases tratados en bateria puede acelerarse sumergiendo
las jaulas llenas del autoclave en un deposito con una solucion sulfactante adecuada.
Despues de la inmersion (15 segundos) hay que inclinar las jaulas y dejar que se
escurran. Tambien podran incorpararse a las soluciones de sumergido agentes anti-
corrosivos tecnicamente adecuados. Es imprescindible que toda solucion de sumergido
se mantenga a mas de 800C a fin de evitar la infeccion microbiana, y hay que cambiarla

al final de cada turno.
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7.7.3 Maltrato de los envases

Los -golpes o malos tratos mecdnicos se producen principalmente porgue los
envases chocan entre sl (por ejemplo, en los transportadores por gravedad) O porgue
presionan unos con otros, por ejemplo, cuando la resistencia de los envases en los
transportadores de cable provoca una presion excesiva. Los malos tratos pueden
deberse tambien a que los envases chocan contra salientes en los sistemas transpor-
tadores. Estos choques mecanicos pueden provocar infiltraciones temporales o
permanentes, e infecciones si los envases estan humedos.

Para reducir al minimo estos malos tratos hav que prestar la debida atencidn
al disefg, montaje, ‘uncionamiento v mantenimiento de Los Sistemas transportadores.
Uno de los defectcs mas comunes de disend son 10s cambios innecesarios de altitud
en las cistintas secciones cdel sistema transoortador. Con velocidades de linea de
unas 300 latas por minuto se recomiendan sistemas transportadores de paso multiple
gue desempoguen en las mesas donce se acumulen los envases. Hay que instalar sen-—
sores para gue el transportador sepa cuando se acumulan demasiados envases. Si la
costura de los envases es mala y el equipo para colocar bien y etiguetar los enva-
ses esta mal disenado, ajustado o mantenido, los riesgos de microinfiltraciones
son mayores. Hay gue tener especial cuidado en evitar los malos tratos a Los enva-
ses de vidrio y sus cierres, asl como a los envases semirrigidos vy flexiples.

Si_reciben malos tratos los envases semirrigidos y flexibles pueden perfo-
rarse o agrietarse cuando se trata de polsas. Por ello, no hay que dejar que estos
tipos de envases caigan o se deslicen de una seccion a otra del sistema transportador.

7.7.4 Limpieza y desinfeccidn después del tratamiento

La _humedad del transportador -o del equipo durante los periodos de produccidn
fomentard la proliferacion de microorganismos infectivos a menos que se limpie bien
por lo menos una vez cada 24 horas y, ademas, se desinfecte reqularmente durante los
periodos de produccion. El cloro del agua de enfriamiento que se deposita en las
superficies de las latas enfriadas no basta para desinfactar. Todo programa de lim-
pieza y desinfeccion que se establezca depbera ser evaiuado cuidadosamente antes de
adoptarlo como procedimiento de rutina. Por ejemplo, en las superficies adecuada-
mente tratadas la cantidad de bacterias mesofilas aercobias debera ser inferior a
500 c.f.u. por 26 cm® (4 pulgadas. Z).La unica forma de evaluar la eficacia continua
de los programas de limpieza y desinfeccion despues de la elaboracion es el control
bacteriologico.

Los sistemas transportadores y el equipo deben ser examinados atentamente

‘pPara sustituir eventualmente los materiales inadecuados. No. deben utilizarse mate-
riales porosos y hay que reparar o sustituir las superficies gue se hagan porosas
O queden muy corroidas o danadas.

Todo el personal debera tener plena conciencia de la importancia de
la higiene personal y de los buenos habitos en relacion con la abstinencia,
la manipulacion de cada uno de los envases despues 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 desinfectar-
las regularmente a fin de evitar la acumulacion microbiana.

7.7.5 Los envases deben llevar una segunda envoltura cuando ésta sea
. necesaria para proteger su integridad. Esta segunda envoltura debera colo-
carse solamente sobre los envases secos.

7.8 Evaluacion de las desviaciones en el tratamientd térmico

7.8.1 Siempre que los registros de vigilancia durante el tratamiento, las comproba-

‘ ciones del fabricante u otros medios permitan descubrir que un alimento poco acido o un
sistema de envasado han recibido un tratamiento t@rmicd o de esterilizacidn inferior al °
estipulado en el tratamiento programado, el fabricante debera:

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

b) aislar y retener la parte del lote o lotes en cuestion de la misma clave,para
evaluar mds detalladamente los registros de tratamiento térmico. Esta evalua-
cion deberan hacerla expertos competentes en tratamientos, de conformidad con
procedimientos reconocidos como adecuados para detectar cualquier posible




riesgo para la salud publica. Si esta evaluacion de los registyos de trata-
miento demuestra que el producto no ha sido gbjeto de un tratamiento termico
seguro, el producto aislado y retenido debera tratarse d? nuevo totalmente
para hacerlo comercialmente estéril, o se buscara el medio adecuado para
deshacerse de él bajo una supervision adecuada y suficignte que asegure la
proteccion de la salud publica. Debera llevarse un registro de los procedi-
mientos de evaluacidn utilizados, de los resultadps obtenidos y de las ‘dispo-
siciones tomadas sobre el producto en cuestiédm.

7.8.2 Cuando se trate de autoclaves giratorios Lontinuos, podran establecerse proce~
dimientos programados de urgencia para permitir la compensacion por desviaciones de tempe-
ratura que no excedan de 59C (109F). Tales tratamientos programados deberan establecerse

de conformidad con las secciones 7.5.1 y 7.5.2. de este Codlgo.

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
seguridad de que se han cumplido en forma positiva los requisitos exigidos. Estas garan-
tias se aplican también a las operaciones de costura y cierre.. Por consideraciones esta-
disticas y practicas, un analisis del producto final no es en si suficiente para vigilar
la idoneidad del tratamiento programado.

8.1 Registros de producciodn y elaboracion

Debera llevarse permanentemente, respecto a cada carga, un registro con fecha
legible del tiempo, temperatura, marcado en clave y otros detalles pertinentes. Tales
regls;ros se consideran esenciales para controlar las operac1ones de la elaboracion y
seran de incalculable valor cuando se plantee la cuestidn 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 siguientes extremos: el nombre y la forma de
presentacion del producto, el nimero del lote en clave, la identificacién del autoclave o
sxstema de elaboracidn y la grafica de registros, el tamano 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 efec-.
tivo, la lectura del indicador y del termometro registrador y otros datos aproplados del
tratamiento. Se registraran 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.
Cuando se registren desviaciones en la aplicacidn del tratamiento programado se procedera
como se especifica en la subseccion 7.8 del presente codigo. Ademds, deberan llevarse los
siguientes regi'stros:

8.1.1 Iratamiento en vapor

8.1.1.1 Autoclaves fijos discontinuos

_ El tiempo de emision del vapor, tiempo y temperatura de vent11ac1on, tiempo
invertido en alcanzar la temperatura de esterilizacion, tiempo sin emision 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 iliquido condensado y/o velocidad del autoclave.
Cuando se especifique en el tratamiento programado sera importante también registrar el
espacio libre en el envase y factores criticos tales como la consistencia del producto,
y/o viscosidad, peso maximo escurrido, peso neto minimo y el porcentaje de solidos (7 5.4).

1.1.3 Autoclaves glratorlos continuos (véase subseccidn 8.1.1.2)

8.1.1.4 Autoclaves hidrostaticos

La temperatura de la cdmara de vapor en la parte superior, exactamente por
encima de la zona interfacial-vapor-agua, segin proceda, velocidad del transportador de
los envases y, cuando lo especifique el tratamiento programado, las mediciomes de determi-
nadas temperaturas y niveles de agua en las colummas hidrostaticas.




Ademds, en el caso de los autoclaves glratorlos hidrostdticos, se registraran
la velocidad de la cadena rotatoria y otros factores cr1t1cos, como el espacio libre y 1la
consistencia del producto inicial.

8.1.2 Tratamiento en agua
8.1.2.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emision de vapor, tlempo de calentamiento, tiempo en que comienza la
esterlllzac1on, temperatura de la esterllxzacxon nivel del agua, circulacidén del agua y
presién mantenida, tiempo sin emisidn de vapor.

8.1.2.2 Autoclavesgglratorlos 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 cr1c1cos, tales c¢omo la consis-
tencia inicial del producto, el peso maximo escurrido,

el peso minimo neto el porcentaje
de sélidos (7.5.4). ver 3
8.1.3 Tratamiento en mezclas de vapor/aire
8.1.3.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emisidn de vapor, tiempo de calentamiento tiempo ey que comienza la
esterilizacidén, mantenimiento de la circulaciodn de la mezcla de vapor/alre presiom,
temperatura de esterilizacion y tiempo sin emisidn de vapor.

8.1.4 Tratamiento y envasado aseépticos

Los requisitos detallados de los registros automaticos y manuales dependen del
tipo de sistema de tratamiento y envasado asépticos, pero deberin proporcionar una documen-

tacion completa y precisa de la pre-esterilizacidn y de las condiciones realmente utiliza-
das de funcionamiento.

8.1.4.1 Condiciones deé esterilizacidn del envase del producto

Velocidad de flujo y/o temperatura de los medios de esterilizacion y, em su
caso, tiempo de retencidn de los envases y cierres en el equipo de esterilizacidn. Si se
emplea un sistema discontinuo para la esterilizacion de los envases y/o c1erres, tiempos
y temperaturas del ciclo de esterilizacidn.

8.1.4.2 Condiciones de la linea del producto

Pre-esterilizacidn de la linea del producto, "posicidn de espera" y/o “cambio
al producto", asi como las condiciones de funcionamiento. Los registros de las condiciones
de funcionamiento deberan incluir la temperatura del producto en la salida del calentador
final, la temperatura del producto en la salida de la seccidn de retencion, las presiones

diferenciales, si se usa un regenerador de producto a producto, y la velocidad de flujo
del producto.

8.1.4.3 Condiciones de llenado y cierre (véase subseccion 8.1.4. 1)

8.1.5 Esterilizadores de llama

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 .- Revision y mantenimiento de registros
8.2.1 Registros del tratamiento

Las graficas de registro deberdn identif:icarse mediante la fecha, el lote
de una clave y demads datos necesarios, a fin de que puedan correlacionarse con el
registro de los lotes tratados. Cada anotacidn 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 operacidn 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 elaboracidn o de la per-




sona, designada. Antes de proceder al envio ¥ de decidir la distribucién, pero no
mas tarde de una jornada de trabajo después del tratamiento efectivo, un represen-
tante de la direccidén de la fabrica con la competencia técfiica necesaria debera
examinar todos los registros del tratamiento y produccidn y verificar que estdn
completos y que todos los productos han sido objeto del tratamiento programado.
Los registros, incluso la grafica del termémetro registrador, debera firmarlos con
su nombre o sus iniciales la persona gque efectla el examé&n.

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 debera firmarlos con su nombre o sus iniciales el inspector
de los cierres de los envases y deberdn ser examinados por un representante competente de
la direccidén de la fdbrica, con una frecuencia suficiente para tener la seguridad de que
los registros estan completos y la operacion se ha controlado debidamente.

8.2.3 Registros de la calidad del agua

ngeré llevarse un registro de los resultados de todos los ensayos de la
calidad microbiologica y del tratamiento del aqua de enfriamiento.

8.2.4 - Distribucidén del producto

Deberan llevarse registros que sirvan para identificar la distribu§%én inicial
del producto terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la separacion de deter-
minados lotes de alimentos que puedan estar contaminados o sean, en cualquier otra forma,
inadecuados para el uso a que se les destina.

8.3 Conservacidén de los registros

Los registros especificados en las subsecciones 7.6, 7.7, 8.1 y 8.2 deberan
conservarse por un periodo no inferior a tres afos a fin de permitir el examen de
los problemas que se planteen. Se mantendrdn en una forma tal que sea facil hacer
referencia a ellos.

9. Almacenamiento y transporte del producto terminado

Las condiciones de almacenamiento y transporte deberan ser tales que no
sufran menoscabo la integridad del envase del producto y la calidad de este. Se
senalan especialmente las formas mas comunes en gue se producen los danos, tales
como el uso impropio de carretillas de horgquilla elevadora.

9.1 Los envases calientes no deberan apilarse de forma que se creen condiciones de
incubacidn para la proliferacion de organismos termofilos. ‘

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 minerales o sustancias
que sean poco alcalinas o acidas.

9.3 Deberi evitarse el uso de etiquetas o rdtulos adhesivos que sean
higroscdpicos y que, por tanto, puedan producir la oxidacién de la hojalata.
Igualmente, se evitard el uso de pastas y adhesivos que contengan dcidos o sales
minerales. Las cajas y los cartones deberan estar perfectamente secos, Cuando
las cajas estén fabricadas de madera, ésta deberd estar bien seca. Deberan ser de
un tamafo 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 envases de metal
deberan conservarde secos durante el almacenamiento y el transporte para evitar que
s2 oxiden. ‘

9.4 Las propiedades mecanicas de los cartones exteriores, etc. son afectadas desfa-
vorablemente por la humedad, pudiendo resultar insuficiente la proteccion de los envases
contra los danos del transporte.

9.5 Las condiciones de almacenamiento, inclusive la temperatura, deberin
ser tales gue impidan deterioro o la contaminacion del producto. Deben evitarse
los cambios bruscos de temperatura durante el almacenamiento, ya que esto puede
gagsar la condensacidn del aire himedo en el envase y producirse asi la corrosidn

el envase.

a
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9.6 Cualquiera de las condiciones citadas puede: requerir una referencia
al Cédigo de Practicas de Higiene para la recuperacion de alimentos envasados dana-
dos (actualmente en preparacion). .

10. Procedimientos de control de laboratorio

10.1 Es canveniente 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 variara segln el producto alimentario y segin las necesida-
des de la empresa. Dicho control debera rechazar. todo alimento que no sea apto pa-
ra el consumo humano.

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

10.3 De preferencia, los procedimientos de laboratorio utilizados deberdn 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 detemirnar la presencia de )
microorganismos patogenos deben estar perfectamente separados de las zonas de elaboracion

de alimentos.

1.’ SECCION XI - ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

Segun sea la naturaleza del alimento, podran necesitarse especificaciones
microbioldgicas, quimicas, fisicas o relativas a las materias extranas. Tales especifica-
ciones deberan incluir procedimientos de toma de miestras, métodos de andlisis y limites
de aceptacionm. .

11.1 En la medida en que sea posible de acuerdo con unas buenas practicas de fabri-
cacion, los productos deberan estar exentos de toda materia objetable.

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

11.3 Los preductos no deberan contener ningin contaminante quimico en cantidades
que puedan represemtar un riesgo para la salud.

11.4 Los productos deberan satisfacer los requisitos establecidos por la Comisidn ~
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.
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ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

1. AMBITO DE APLICACION

El presente Apéndice se aplica a la fabricacién y elaboracion 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 teérmico.
Estos alimentos incluyen, pero no exc1u51vamente alcachofas, frijoles, coles, collflores,
pepinos, pescado, aceitunas (que no sean aceltunaq 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 dcidos que contengan
pequerias cantidades de alimentos poco 4cidos, pero cuyo pH resultante no difiera sensible-
mente del pH del alimento acido predomlnante y los alimentos sobre los que hay pruebas
cientificas que demuestren claramente que el producto no contribuye a la proliferacion de
Clostridium botulinum, por ejemplo, los tomates o productos de tomate donde el pH no excede
de 4,7.

2. DEFINICIONES
(Véanse definiciones, Seccion II del documento principal).
3. REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION
Segin se ha indicado en la Seccion III del documento principal.
4. PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES
4.1 Emplazamiento

Como en la subseccidn 4.1 del documento principal.

4.2 Vias de acceso y patios

Como en la subseccidn 4.2 del documento principal.

4.3 Edificios e instalaciones

Como en la subseccion 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 subseccion 4.5 del documento principal, excepto que 4.5.2.4 queda
modificado en la forma siguiente:

4.5.2.4 Los autoclaves y los esterilizadores de productos son recipientes a presion,

y como tales deberan proyectarse, instalarse, accionarse y conservarse, de conformidad con
las normas de seguridad aplicables a los recipientes a presion dictadas por el organismo
oficial competente. Cuando se utilicen pasterizadores de canal abierto, pasterizadores

de pulverizacion y termocambiadores para lograr la esterilidad comercial de los alimentos
poco acidos acidificados, tales instrumentos deberan proyectarse, instalarse, accionarse

y mantenerse de conformidad con-las normas de seguridad establecidas por el organismo
oficial competente.

5. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

Toda esta Seccidn como en la Seccidn V del documento principal.
6. HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

Toda esta seccion como la Seccion VI del documento principal.
7. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS HIGIENICOS DE LAS OPERACIONES
7.1 Requisitos y preparacion de las materias primas
7.1.1 Como en la subseccidén 7.1.1 del documento principal.
7.1.2 Como en la subseccion 7.1.2 del documento principal.

7.1.3 Como en la subseccion 7.1.3 del documento principal.




7.1.4

El blanqueo por calor, cuando sea necesario para la preparacion de alimentos
en conserva, debera ir seguido de un enfriamiento rapido de los alimentos o de una pronta

elaboracion ulterior.

7.1.5

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

7.4.8
7.4.8.1

7.4.8.1.1
7.4.8.1.2

7.4.8.1.3

7.4.8.1.4
7.4.9
7.4.10

7.4.11

Todas las operaciones del tratamiento, incluido el envasado, deberan efectuarse
en condiciones que impidan en el producto alimenticio la contaminacion, deterioro, y/o
proliferacion de microorganismos de importancia para la salud publica.

Prevencion

- 85 - CAC/RCP 23-1979

APENDICE I

de la contaminacion cruzada

Como en la

Empleo de agua

subseccidn 7.2 del documento principal.

Como en la
Envasado

Como en la

Almacenamiento de los

subseccion 7.3 del documento principal.

subseccion 7.4 del documento principal.

envases

Como en la

Inspeccion

subseccidon 7.4.1 del documento principal.

de envases vacios

Como en la

Uso adecuado de los envases

subseccion 7.4.2 del documento principal.

Como en la

Proteccion

subseccion 7.4.3 del documento principal.

de los envases vacios durante la limpieza de la fédbrica

Como en la

Llenado de

subseccion 7.4.4 del documento principal.

los envases

Como en la

Aspiracion

subseccion 7.4.5 del documento principal.

del aire en los envases

Como en la

Operaciones de cierre

subseccion 7.4.6 del documento principal.

Como en la

Inspeccion

subseccion 7.4.7 del documento principal.

de los cierres

Inspeccion
Como en la
Inspecciodn
Como en la
Inspeccion
Como en la

Inspeccion

de los defectos mayores

subseccion 7.4.8.1 del documento principal.
de los cierres de envases de vidrio
subseccion 7.4.8.1.1 del documento principal.
de las costuras de los envases '
subseccion 7.4.8.1.2 del documento principal.

de las costuras de los envases rectangulares de aluminio

embutidos profundamente

Como en la
Inspeccion

Como en la

subseccion 7.4.8.1.3 del documento principal.
de las costuras de envases semirrigidos y flexibles

subseccion 7.4.8.1.4 del documento principal.

Manipulacion de los envases después del cierre

Como en la

Marcado en

subseccion 7.4.9 del documento principal.

clave

Como en la

Lavado

Como en la

subseccion 7.4.10 del documento principal.

subseccion 7.4.11 del documento principal.
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7.5 Acidificacion y tratamiento térmico
7.5.1 Consideraciones generales

El tratamiento programado para los alimentos poco acidos acidificados y enva-~
sados debe ser establecido solo por personas competentes, expertas en acidificacion y
tratamiento térmico, y que dispongan de las instalaciones adecuadas para hacer dichas
determinaciones. Es absolutamente necesario establecer la acidificacion y el tratamiento
termico necesarios con métodos cientificos aceptados.

La inocuidad microbiana de los alimentos poco acidos acidificados dependera
primordialmente del cuidado y precision con que se haya aplicado el tratamiento.

La acidificacion y el tratamiento térmico requeridos para hacer que los alimen-
tos poco acidos acidificados y envasados sean comercialmente estériles depende de la carga
microbiana, del tipo y procedimiento de acidificacidn, de la temperatura de almacenamiento,
de la presencia de diversas sustancias conservadoras y de la composicion de los productos.
Los alimentos poco acidos ac1d1f1cados, con pH superior a 4,6, pueden contribuir a la
proliferacion de muchos tipos de microorganismos, incluidos los patogenos termoresistentes
y formadores de esporas, como el Clostridium botulinum. Debe subrayarse que la acidifica-~ .
cién y el tratamiento térmico de los alimentos poco acidos acidificados y envasados es una
operacion muy critica, donde se plantean grandes riesgos para la salud publica y pueden
producirse pérdidas considerables de productos terminados en caso de tratamiento inadecua-
do.

Se han conocido casos de alimentos acidificados, indebidamente tratados o
cerrados, que han contribuido a la proliferacion de mohos y otros microbios, que han
elevado el pH del producto a mas de 4,6, y han permitido la proliferacion de Clostridium

botulinum.
7.5.2 Establecimiento de tratamientos programados
7.5.2.1 El tratamiento programado debera establecerse _por una persona calificada con

conocimientos técnicos adquiridos mediante una capac1tac1on y experiencia apropiadas en
las operaciones de acidificacion y tratamiento térmico de alimentos acidificados, fermen-
tados y encurtidos.

7.5.2.2 La acidificacion 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;

- composicion o formulacion del producto, incluidas las tolerancias dimensio-
nales de los ingredientes solidos;

- dosis y tipos de sustancias conservadoras;

- actividad acuosaj;

~ flora microbiana, especialmente Clostridium botulinum y microorganismos
causantes de la putrefaccion;

- tamano y tipo del envase;

- calidad organoleptica.

7.5.2.3 El tratamiento termico necesario para lograr la esterilidad comercial de un
alimento poco acido acidificado y envasado es mucho menor que el necesario para los alimen-
tos poco acidos envasados y, frecuentemente, basta la pasterizacion. :

7.5.2.4 Como la acidez del producto final evitara, por regla general la proliferacion
de esporas bacterianas, el tratamiento termico podra ser necesario solo para matar los
mohos, levaduras y células vegetativas de bacteria y para inactivar las enzimas.

7.5.2.5 Los resultados de estas determinaciones de acidificacion y tratamiento térmico,
junto con los factores criticos establecidos, deberan incorporarse en el tratamiento pro-
gramado. Dicho tratamiento programado debera incluir, como minimo, los siguientes datos:
|

- identificacidén de la clave o formula del producto;

- tamano (dimensiones) y tipo del envase;

- detalles pertinentes sobre el tratamiento de acidificacion;

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

- tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico;
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- temperatura de esterilizacion (o pasterizacion);
- tiempo de esterilizacion (o pasterizacion);
- metodo de enfriamiento.
7.5.2.6 Para los alimentos tratados asépticamente se establecera una lista analoga en

la que se incluiran tambien los requisitos relativos a la esterilizacidn del equipo y los
envases.

7.5.2.7 La clave del producto (identificacion) debera corresponder claramente a una
especificacion completa y exacta del producto, que contenga, por lo menos, los datos
siguientes, segun proceda:

- procedimientos completos de formulacidén y preparacion;

- pH; .

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

- peso escurrido;

- dimensiones maximas de los componentes del producto;

- temperatura del producto en el llenado;

- consistencia.

7.5.2.8 Las pequenas 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 deberan evaluarse
segun su efecto sobre la idoneidad del tratamiento. Si se observase que el tratamiento
programado es insuficiente, sera necesario volver a determinarlo.

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

7.5.3 Operaciones de acidificacion y tratamiento térmico

7.5.3.1 Las operaciones del tratamiento para el control de pH y otros factores criti-
cos, que se especifican en el tratamiento programado, deberan ser efectuadas y supervisa-
das solo por personal adecuadamente capacitado.

7.5.3.2 Los alimentos acidificados, fermentados y encurtidos, deberan 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 despues.

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

7.5.3.4 La esterilidad comercial debera alcanzarse utilizando el equipo y los instru-
mentos que se necesiten para asegurar que se aplica el tratamiento programado y establecer
los registros adecuados.

7.5.3.5 Tanto la distribucion de la temperatura como la velocidad de transferencia del
calor son importantes; dada la variedad de los disenos de equipo existentes, debera hacer-
se referencia a los fabricantes del equipo o al organismo oficial competente por lo que
respecta a los detalles de instalacion, funcionamiento y control.

7.5.3.6 Solo deberan utilizarse tratamientos programados adecuadamente determinados.
En un lugar bien visible y cerca del equipo de tratamiento, deberan colocarse carteles
donde se indiquen los tratamientos programados que hayan de emplearse para los distintos
productos y tamanos y tipos de envase. Esta informacion debera estar a disposicion del
operador del autoclave o sistema de tratamiento y del organismo oficial competente.

7.5.3.7 Es indispensable que todo el equipo de tratamiento térmico se proyecte adecua-
damente y se instale correctamente y se mantenga cuidadosamente.

7.5.3.8 En las operaciones discontinuas debera indicarse el estado de esterilizacion
o pasterizacion de los envases. Todas las cestas del autoclave, los camiones, los vehi-
culos o 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 indi-
cadores termosensibles unidos a las cestas, camiones, vehiculos o jaulas deberan desmon-
tarse antes de que sean llenados con envases.
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7.5.3.9 Debera 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 minima especifica-
da en el tratamiento programado.

7.5.3.10 En la sala de tratamientos térmicos debera colocarse un reloj o d1sp051t1vo
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 mas relojes,éstos tendran que estar sincronizados.

7.5.4 Factores criticos y aplicacion del tratamiento programado

Ademas del pH maximo, la temperatura inicial minima del producto, el tiempo
de esterilizacion (o pasterizacion) y la temperatura especificada en el tratamiento
programado, habra 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 medicion objetiva en el producto
antes del tratamiento; .

iv) forma de presentacidn 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 orien-
tacion especifica de los envases en el autoclave;

v) porcentaje de solidos;

vi) peso neto;

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

viii) tiempo de equilibrio del pH;

ix) concentraciones de sal, azucar y/o sustancias conservadoras;
x) tolerancias dimensionales de los ingredientes solidos.
7.6 Equlpo y procedimientos para los sistemas de acidificacion y tratamiento
termico
7.6.1 Sistema de acidificacion

El fabricante debera aplicar procedimientos adecuados de control para asegurar
que los productos terminados no presenten ningun 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 podra medirse con métodos poten-
ciométricos, de acidez titulable o, en algunos casos, metodos colorimétricos. Las medi-
ciones incorporadas en el tratamiento que se efectuen mediante titulacion o colorimetria
deberan referirse al pH de equilibrio final. Si el pH de equilibrio final es 4,0 o menor,
la acidez del producto final podra determinarse por cualquier método adecuado. Si el pH
de equ111br10 final del alimento es superlor a 4,0, la medicion del pH de equilibrio flnal
debera hacerse por un método potenciométrico.

7.6.1.1 Acidificacion directa

Entre los procedimientos de acidificacion para alcanzar niveles aceptables de
pH en el producto final, pueden citarse los siguientes, aunque esta enumeracion no es

exclusiva:
i) blanqueado de los ingredientes del alimento en soluciones acuosas acidificadas;
ii) inmersion del alimento blanqueado en soluciones acidas. Aunque la inmersién

del alimento en una solucidén acida es un método satisfactorio de acidifica-
cion, debera tenerse mucho cuidado para asegurarse que la concentracidn de
acido se mantiene  suficiente;

iii)  acidificacion discontinua directa. Puede lograrse anadiendo una cantidad
conocida de solucidn acida a una cantidad especificada de alimento durante
la acidificacion;

iv) adicion directa de una cantidad determinada previamente de acido a cada envase
durante la produccion. Los 4cidos liquidos son generalmente mas eficaces
que los acidos s6lidos o en pastillas. Debera tenerse mucho cuidado para
asegurarse de que a cada envase se le anade la cantidad adecuada de acido;
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v) Adicion de alimentos acidos a alimentos poco acidos en proporciones controladas
y ajustandose a formulaciones especificas.
vi) Debera siempre tenerse en cuenta el tiempo necesario para los efectos de equi-

libracion y regulacion.

7.6.1.2 Acidificacion por fermentacidn y curado con sal

La temperatura, la concentracion de sal y la acidez son factores importantes
para controlar la fermentacion y el curado con sal de los alimentos. El progreso y el
control de la fermentacion deberan vigilarse mediante ensayos apropiados. La concentra-
cion de sal en la salmuera debera determinarse mediante un ensayo quimico o fisico, a
intervalos suficientes para asegurar el control de la fermentacion. El progreso de la
fermentacion debera controlarse mediante mediciones del pH o titulaciones acido/base, o
mediante ambos sistemas, segun los métodos establecidos en la subseccion 7.6.2, o mediante
métodos equivalentes, a intervalos suficientes para asegurar el control de la fermentacion.
La concentracion de sal o acido 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
(vease Apendice II)

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

7.6.3.1 Termoémetro indicador

Cada esterilizador (o pasterizador) debera estar provisto de, por lo menos, un
termometro indicador. El termometro de mercurio en tubo de vidrio esta, por regla general,
reconocido como el instrumento mas seguro para indicar la temperatura. A reserva de la
aprobacion del organismo oficial competente, podra utilizarse, en lugar del termometro,
otro instrumento de igual o mejor precision y seguridad. E1 termometro de mercurio en
tubo de vidrio debera tener divisiones facilmente legibles a 10C (2°F), y cuya escala no
contenga mas de 4°C por cm (180F por pulgada) de escada graduada.

La precisiéon de los termometros en vapor o agua, segun proceda, desde el punto
de vista operativo, debera comprobarse con un termometro normalizado de precision conocida.
Estas comprobaciones deberan realizarse en el momento de la instalacion y, por lo menos,
una vez al ano, o mas frecuentemente, segin sea necesario para garantizar su precision.
Debera reemplazarse todo termémetro que se desvie mas de 0,5°C (1°F) del termometro norma-
lizadc. Debera hacerse una inspeccion diaria de los termometros de mercurio en tubo de
vidrio para localizar y, en su caso, sustituir los termometros que tengan columnas de
mercurio divididas o presenten otros defectos.

7.6.3.2 Cuando se usen otros tipos de termometros, habra que proceder a comprobaciones
sistematicas para garantizar un funcionamiento que sea, por lo menos, equivalente al que
corresponde al descrito para los termometros de mercurio en tubo de vidrio. Deberan subs-
tituirse los termometros que no reunan dichos requisitos.

7.6.3.3 Dispositivos registradores de la temperatura

Cada esterilizador o pasterizador debera estar provisto, por lo menos, de un
dispositivo registrador de la temperatura. Este dispositivo podra estar combinado con el
controlador de vapor o podra ser un instrumento de registro y control Es importante
utilizar una graflca correcta para cada dispositivo. La posicion de registro debera
ser 1gua1 o mejor que + 10C (+ 20F) a la temperatura de esterilizacion. El registrador
debera concordar con una aprox1mac1on de 19C (29°F) con el termometro 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 reglstro permanente del tlempo de esterilizacion o pasterizacion. El dispositivo
cronometrico de la grafica debera ser tambien preciso.

7.6.3.4 Manometros

Como en la subseccion 7.6.1.3 del documento principal, con la adicion de la
siguiente frase:

Si el autoclave se emplea solamente a presion atmosferica, no sera necesario
el manometro.
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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 podra ser un instrumento de -
registro-control si se combina con un termometro registrador.

7.6.3.6 Vdlvulas reguladoras de la presion

Como en la subseccion 7.6.1.5 del documento principal, con la adicidn de la
siguiente frase:

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

7.6.4 Sistemas de tratamiento térmico utilizados normalmente

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

La esterilidad comercial debera lograrse utilizando un equipo adecuado y los
instrumentos necesarios que se indican en la subseccidon 7.6.3 de este Apéndice para asegu-
rarse 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 fabri-
cante y al organismo oficial competente por lo que respecta a los detalles de instalacion,
funcionamiento y control. Cuando se emplee una teécnica de llenado en caliente y retencion,
es importante que todas las superficies interiores del envase alcancen la temperatura
programada para la esterilizacion (o pasterizacidn) del envase.

7.6.4.2 Tratamiento en autoclaves a presion

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 subseccion 7.6.5 en su totalidad del documento principal.

7.6.6 Esterilizadores de llama, equipo y procedimientos

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

7.6.7 Otros sistemas

Los sistemas para el tratamiento térmico de los alimentos poco acidos acidifi-
cados y envasados en recipientes herméticamente cerrados deberan ajustarse a los requisitos
aplicables de este codigo, y deberan asegurar que los métodos y controles empleados para
la fabricacion, 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 subseccion 7.6.8 del documento principal.
7.6.8.1 Calidad del agua de enfriamiento

Como en la subseccion 7.6.8.1 del documento principal.

7.7 Contaminacién después del tratamiento

Como en la subseccion 7.7 del documento principal.

7.8 Evaluacion de las desviaciones en el tratamiento programado

Siempre que, por medio de los registros o por cualesquiera otros medios, se
descubra que la aplicacion 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 analisis apropiado (véase Apéndice II del
presente codigo), es superior a 4,6, el fabricante comercial debera:

a. volver a tratar completamente el lote de alimentos de la clave en cuestion,
aplicando el tratamiento que el organismo oficial competente haya establecido
como adecuado para asegurar un producto inocuo, o

b. separar la porcidon del alimento en cuestidn para proceder a una evaluacion
ulterior respecto a la importancia potencial por lo que se refiere a la salud
publica. Esta evaluacion deberan hacerla expertos competentes en tratamientos,
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de conformidad con procedimientos reconocidos como adecuados para detectar
cualquier riesgo potencial para la salud piblica, y deberan ser aceptables

para el organismo oficial competente. A menos que dicha evaluacioén demuestre
que el lote de alimentos ha sido sometido a un tratamiento que lo ha hecho
inocuo, los alimentos separados deberan tratarse de nuevo enteramente para
hacerlos completamente inocuos o deberan destruirse. Debera llevarse un
registro de los procedimientos de evaluacién utilizados, de los resultados
obtenidos y de las disposiciones tomadas sobre el producto en cuestion. E1
lote en cuestion podra enviarse para su distribucion normal, una vez completado
todo el nuevo tratamiento y lograda la inocuidad del alimento, o despues que se
haya determinado que no existe ningun riesgo potencial para la salud publica.
De lo contrario, dicho lote de alimentos se destruira bajo una supervision
adecuada para asegurar en todo momento la proteccion de la salud publica.

8. GARANTIA DE CALIDAD

Como en la seccion 8 del documento principal.

8.1 ' Registros de elaboracion y produccioén

Deberan mantenerse registros de los examenes de las materias primas, de los
materiales de envasado y de los productos terminados, asi como de las garantias o certifi-
cados de los abastecedores que comprueben el cumplimiento de los requisitos del presente
Codigo.

8.2 Examen y mantenimiento de los registros

Deberan mantenerse registros de la produccion 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 pro-
ducto, y tales registros deberan contener informacion adicional suficiente, como la rela- _
tiva a la clave del producto, fecha, tamano del envase y producto, para que puedan evaluar-
se los riesgos para la salud piblica que entranan los procesos aplicados a cada lote de
una misma clave, remesa u otra parte de la produccion.

8.3 Desviaciones de los tratamientos programados

Se tomara nota de todas las desviaciones de los tratamientos programados que
puedan influir en la salud pablica 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 cues-
tion.

8.4 Distribucion del producto

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

8.5 Conservacion de los registros

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

9. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Como en la SECCION IX del documento principal.
10. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

Como en la SECCION X del documento principal.
1. ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

Segin se indica en la SECCION XI en su totalidad del documento principal, con
la excepcion de 11.3 que se modificara en la forma siguiente: "los alimentos poco acidos
acidificados deberan haber recibido un tratamiento térmico suficiente para obtener la
esterilidad comercial.
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1. METODOLOGIA ANALITICA PARA MEDIR EL pH l/

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 enumeracion
tenga caracter exclusivo, los siguientes:

1.1 Método potenciometrico para la determinacion 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 concentracion de iones
de hidrégeno de una solucidn, se determina midiendo la diferencia de voltaje entre dos
electrodos inmersos en una solucion de la muestra. Un sistema adecuado consiste en un
potencidmetro, un electrodo de vidrio y un electrodo de referencia. Podra determinarse el
pH con precision haciendo una medicion de fuerza electromotiva (mfe) de una solucién regu-

ladora patron cuyo pH se conozca comparando después esta medicion con la medicidn de
P , y_compa
una mfe de una muestra de la solucion objeto del ensayo.

1.1.2 Instrumentos

El instrumento principal para determinar el pH es el pH-metro o potenciometro.
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 elec-
trica. Si el voltaje de la corriente es inestable, el instrumento que funciona con
corriente electrica debera acoplarse a reguladores de voltaje para eliminar las variaciomnes
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 esta provisto de un electrodo de membrana de vidrio. EL
electrodo de referencia mas comfénmente usado es el electrodo de calomelanos, que incorpora
un puente de sal relleno con solucion saturada de cloruro de potasio.

1) Cuidado y uso de los electrodos. Los electrodos de calomelanos deben conser-
varse rellenos con una solucion saturada de cloruro de potasio, o com otra
solucion que especifique el fabricante, debido a que pueden sufrir danos si se
dejan secar. Para obtener los mejores resultados, los electrodos deben estar
sumergidos en una solucion 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 solucion reguladora empleada como patron. Hay que enjuagar con agua los
electrodos antes de sumergirlos en la solucion reguladora patron y, entre las
distintas determinaciones de muestras, hay que enjuagarlos con agua o con la
solucion que haya de medirse después. Las lagunas o variaciones que se obser-
ven en las respuestas del pH-metro pueden indicar que los electrodos estan
viejos o sucios, y entonces habra que limpiarlos o rejuvenecerlos. Esto puede
hacerse colocando los electrodos en una solucion molar de hidrdxido de sodio
al 0,1 durante un minuto, y pasarlos después a una solucion molar de acido
clorhidrico al 0,1, durante un minuto. Hay que repetir el ciclo dos veces, y
terminar con los electrodos en la solucion acida. Después hay que aclararlos
perfectamente con agua y secarlos con un pano suave antes de proceder a la
normalizacion.

ii) Temperatura. Para obtener resultados precisos, deben emplearse la misma tempe-
ratura para los electrodos, las soluciones reguladcras patron, las muestras,
la normalizacion del pH-metro y las determinaciones del pH. Los ensayos deberan
efectuarse a una temperatura que oscile entre 200C y 30°C (68°F y 869F). Cuando
tengan que hacerse los ensayos con temperaturas que excedan de estos limites,
se establecerén-y aplicaran factores apropiados de correccion. Aunque existen

compensadores termicos, no puede confiarse en ellos para obtener unos resultados
precisos.

1/ (En el caso de que la ISO preparase algln texto adecuado, dicho texto se considerara
que sustituye a este Apéendice).
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iii) Precision. La precision de la mayoria de los pH-metros esta determinada con
una aproximacion 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 tecnicas siguientes para las determinaciones del pH:

i) Conectar el instrumento y dejar que los componentes electronicos se calienten
y estabilicen antes de iniciar la operacion.

ii) Normalizar el instrumento y los electrodos con solucién reguladora patron de
pH 4,0, preparada comercialmente, o con una solucion reguladora molar de efta-
lato acido de potasio al 0,05, preparada al efecto, segun se indica en "Official
Methods of Analysis of the Association of Officia Analytical Chemists'", 12 ed.,
1975, Seccidén 50.007(c), pagina 943. Tomar nota de la temperatura de la solu-
cion reguladora y establecer el control del compensador térmico a la tempera-
tura observada.

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

iv) Sumergir las puntas en la solucion reguladora y tomar la lectura del pH,
dejando pasar un minuto aproximadamente para que se estabilice el pH-metro.
Ajustar el control de la normalizacion de forma que la lectura del pH-metro
corresponda al pH conocido de la solucion reguladora (por ejemplo, 4,0) para
la temperatura observada. Enjuagar los electrodos con agua y secarlos con un
pano suave. Repetir el procedimiento con unas porciones de solucion reguladora
hasta que el instrumento se mantenga en equilibrio en dos ensayos sucesivos.
Para verificar el funcionamiento del pH-metro, comprobar la lectura del pH uti-
lizando otra solucién patrén, por ejemplo, una que tenga un pH 7,0, o con una
solucion molar de fosfato de 0,025 preparada al efecto, segin se indica en
"Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical
Chemists", 122 ediciomn, 1975, Seccion 50.007(e), pagina 943. Los pH-metros de
escala ampliada pueden comprobarse con reguladores patron de pH 3,0 ¢ 5,0. Los
reguladores e instrumentos pueden comprobarse ulteriormente comparandolos con
valores obtenidos con un segundo instrumento adecuadamente normalizado.

v) Se puede comprobar si los electrodos indicadores funcionan adecuadamente utili-
zando primero un regulador acido y después un regulador basico. Normalizar en
primer lugar los electrodos utilizando un regulador de pH 4,0 a 25°C aproxima-
damente. Ajustar el control de normalizacion 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 segln se indica en "Official Methods
of Analysis of the Association of Official Analytical Chemists", 122 ediciodn,
1975, Seccion 50.007(f), pagina 943. La lectura del pH debera tener una apro-
ximacion 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 operacion se hace poniendo el instrumento en posicion
de pausa, y en otros, utilizando un cortocircuito. Cortada la corriente del
instrumento, el control de normalizacion debe pasar de un extremo a otro. Esta
operacion debera producir una desviacion mayor de + 1,5 unidad de pH con
respecto a la escala central. -

1.1.5 Determinacion del pH en muestras

i) Ajustar la temperatura de la muestra a la temperatura ambiente (25°C) y fijar
el control del compensador térmico a la temperatura observada. Con algunos
instrumentos de escala ampliada, la temperatura de la muestra debera ser ideén-
tica a la de la solucion reguladora empleada para la normalizacion.

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

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

Preparacion de las muestras

Algunos productos alimenticios pueden consistir en una mezcla de componentes

1iquidos y solidos cuya acidez es diferente. Otros productos alimenticios pueden ser
semisolidos. A continuacion, se dan algunos ejemplos de procedimientos de preparacion
para medir el pH de cada uno de estos tipos de alimentos:

1.1.7

i)

ii)

iii)

iv)

v)

Mezclas de componentes liquidos y so6lidos. 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 solida y mantener cada parte por separado.

a) Si el liquido contiene aceite suficiente para emsuciar el electrodo, separar
las capas con un embudo de separacion y retener la capa acuosa. Puede elimi-
narse la capa de aceite. Ajustar la temperatura de la capa acuosa a 25°C y
determinar su pH.

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

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

Productos aderezados con aceite. Separar el aceite del producto solido.
Mezclar el solido en un mezclador hasta que adquiera consistencia de pasta;
puede ser necesario tener que anadir una pequena cantidad de agua destilada a
algunas muestras, ya que la adicion de una pequena cantidad de agua no alterara
el pH de la mayoria de los productos alimenticios, pero debe tenerse cuidado
con los alimentos mal regulados. Como maximo, se anadirdn no mas de 20 milili-
tros de agua destilada por cada 100 g de producto. Determinar el pH sumer-
giendo los electrodos en la pasta preparada, después de ajustar la temperatura
a 259c.

Productos semisolidos. Los productos alimenticios de consistencia semisolida,
tales como los "puddings', ensalada de patatas, etc., pueden mezclarse hasta
que adquieran consistencia de pasta y podra determinarse el pH en la pasta
preparada. Cuando se necesite mayor fluidez, podran anadirse de 10 a 20 mili-
litros de agua destilada por cada 100 g de producto. Ajustar la temperatura
de la pasta preparada a 25°C y determinar su pH.

Mezclas especiales de productos. En cuanto a las mezclas especiales de produc-
tos, tales como los entremeses, eliminar el aceite, mezclar el producto res-
tante hasta formar una pasta y determinar el pH de la pasta mezclada. Cuando
se necesite mayor fluidez, anadir 10-20 mililitros de agua destilada por cada
100 g de producto y mezclar. Ajustar a 250C la temperatura de la pasta prepa-
rada y determinar su pH.

Componentes grandes solidos. El pH interno debe comprobarse con electrodos
puntiagudos que lleguen lo mas cerca posible del centro geometrico.

Determinacion del pH

Normalizar el pH-metro en relacion con una solucion reguladora patron, cuyo pH

sea lo mas cercano posible al del producto. Esto debera hacerse al comienzo y al final
de cada serie de determinaciones en el producto o, como minimo, dos veces al dia.
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i) Para los liquidos, ajustar su temperatura a 25°C y determinar el pH sumergiendo
los electrodos en el liquido.

ii) Escurrir las materias sélidas 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 sGlidas para formar una pasta,
mezclar partes alicuotas representativas de las materias liquida y sdlida,
formando una pasta. Ajustar a 25°C la temperatura de la pasta y determinar el
pH equilibrado. Alternativamente, mezclar todo el contenido del envase forman-
do una pasta uniforme, ajustar a 259C la temperatura de la pasta y determinar
el pH equilibrado.

1.2 Método colorimétrico para determinar el pH

Puede utilizarse este metodo en lugar del metodo potenciometrico, 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 solucion, 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 solucion al 0,04% del
tinte indicador en alcohol. Para hacer el ensayo, se anaden unas pocas gotas de solucion
indicadora a porciones de 10 mm de la solucion 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 patron de pH conocido. Los indicadores
deberan comprobarse perlodlcamente, por lo menos una vez al dia antes de usarlos, compa-
randolos con la solucion reguladora patron.

1.2.3 Papel indicador

En la solucion de muestra se introduce una cinta de papel tratada con tinte
indicador. Segin el pH de la solucidn, la cinta cambiara de color y podra determinarse
aproximadamente el pH, comparandolo con una carta cromatica patron.

1.3 Acidez titulable

En los "Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical
Chemists", 122 edicion, 1975, secciones 22.060, 22.061, pagina 401", se describen métodos
aceptables para determinar la acidez titulable. El procedimiento para la normalizacién
de la soluciéon de hidroxido de sodio aparece descrito en las secciones 50.032-50.035,
pagina 946.
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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 C6digo se ajusta, en la medida de lo posible, a la estructura
Yy el contenido de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

B. La necesidad de este C6digo se basa en las siguientes consideraciones:

1. Las operaciones de catering en gran escala son especialmente peligro-
sas debido a la naturaleza de los alimentos producidos y a la forma
en que se deben almacenar y manipular. Los datos epidemioldgicos han
demostrado que muchas de las epidemias de intoxicacidn alimerntaria
fueron causadas por alimentos preparados para la alimentacidn de
colectividades. ’

2. En la alimentdcién de colectividades se administran alimentos que son,
por lo general, potencialmente peligrosos, y que ademés son consumidos
simulté&neamente por una gran cantidad de personas.

3. La alimentacidn de colectividades se dirige, con frecuencia, a consu-
midores fisicamente muy vulnerables, como nifios, ancianos, enfermos
hospitalizados y personas que sufren de alergias o hipersensibilidad.

Cc. Se ha aplicado al C8digo el Sistema del Punto Crftico de Control para Ané-.
lisis de Riesgos (HACCP: Hazard Analysis Critical Control Point), que con-
siste en:

1. Una evaluacidn de los peligros asociados con el cultivo, la recoleccidn.
la elaboracidn/manufactura, el mercadeo, la preparacidn y/o utilizacidn
de una determinade materia prima o producto alimenticio.

2. La determinacibn de los puntos criticos de control (PCC) necesarios
para controlar cualquier riesgo identificado.
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3. El establecimiento de procedimientos para wigilar los puntos criticos
de control. BEstos {iltimos han sido identificados en el Cddigo y los
pirrafos pertinentes van acompaflados 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 del PCC)
(Véase OMS/ICMSF 1982, informe de la reunidn de la OMS/ICMSF sobre el
sistema del punto critico de control para anflisis de riesgos en higiene
de los alimentos, Organizaciéh Mundial de la Salud, VPH 82/37, Ginebra,
y tambidn el manual del ICMSF sobre los principios y aplicaci&h de HACCF
D. Para aplicar el C8digo de manera satisfactoria es preciso disponer de
inspectores y personal convenientemente capacitados y de una infraestruc-
tura sanitaria adecuada.

SECCION I - AMBITO DE APLICACION

El presente Cddigo abarca todas las técnicas de manipulacidn de alimentos
precocinados y cocinados en una cocina centralizada que se realizan sin previa con-
sideracidn de cada consumidor en particular. No se incluyen los alimentos que se
sirven crudos al consumidor. '

Esta produccidn centralizada de alimentos puede dar lugar a largas demoras
entre la preparacidn de las comidas y su consumo ("time shift catering").

Ademds, puede existir una distancia considerable entre el lugar donde la
comida se prepara y los sitios donde se sirve y consume.

.E1l presente C8digo recomienda requisitos especificos -de higiene para la
preparacidn, divisidn en porciones, almacenamiento, recalentamiento y, posiblemente,
transporte.y distribucidn de los alimentos precocinados y cocinados. .

SECCION II - DEFINICIONES
2. Para los fines del presente Cédigo, se entenderd por:
2.1 Establecimiento elaborador de comidas para uso en colectividades:

una cocina centralizada, donde se preparan alimentos a granel y/o el
lugar en el que los alimentos se dividen en porciones.

2.2 Limpieza: la eliminacidn de tierra, residuos de alimentos, palvo,
grasa u otra materia objetable.

2.3 Contaminacidn: presencia de cualquier sustancia inaceptable en el
producto.

2.4 a) Alimentos cocinados: alimentos cocinados y servidos inmediata- _
mente al consumidor o como alternagiva, mantenidos o transportados
una temperatura de por lo menos 65 C antes de servirlos al consumid

b) Alimentos precocinados: Los alimentos precocinados pueden comerse
calientes, después de recalentados, o frios.

1. alimentos cocinados enfriados: alimegtos coginados, enfria-
dos rédpidamente y almacenados entre 1°C y +3°C.

2. alimentos cocinados congelados: alimentos cocinados, enfria-

dos répidamente, congelados y.almacenados a una temperatura de
' ~18°C o menos. -
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2.5 Desinfeccidn: 1la reduccidn, sin menoscabo de la calidad del alimento
y mediante agentes quimicos y/o métodos fisicos higiénicamente satisfacto-
rios, del nimero de microorganismos a un nivel que no dé lugar a contamina-
¢idén nociva del alimento.

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

2.7 Manipulacidn de los alimentos: todas las operaciones de preparacidn,
elaboracidn, cocinado, envasado, almacenamiento, transporte y distribucidn
de los alimentos. -

2.8 Personal manipulador de alimentos: todas las personas que manipulan
O entran en contacto con los alimentos o con cualquier equipo o utensilio
empleado para manipular alimentos.

2.9 Higiene de los alimentos: todas las medidas necesarias para garantizar
la inocuidad y salubridad del alimento en todas las fases, desde su cultivo,
produceién o manufactura hasta su consumo final.

2.10 Alimentacidn de colectividades ("mass-catering"): 1la preparacidn y/o
cocinado de alimentos en grandes cantidades para un grupo de personas, sin
consideracidn previa de cada consumidor en particular.

2.11 Material de envasado: todos los recipientes, como latas, botellas,
cajas de cartén, otras cajas, fundas y sacos, O material para envolver o
cubrir, tal como papel laminado, pelicula, metal, papel, papel encerado y .
tela. o

2.12 Plagas: los animales capaces de contaminar directa o indirectamente
los alimentos.

2.13 Divisidn en porciones: colocacidn de una comida completa para una
persona en un envase adecuado, en el que se mantendrd hasta la entrega al
consumidor.

2.1k Alimentos potencialmente peligrosos: alimentos en los que se puede
producir el crecimiento rédpido y progresivo de bacterias infecciosas o
toxicbgenas.

2.15 Enfriado répido: reduccidn de la temperatura en el centro del
alimento-

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

No se incluye en el presente C8digo.
Para los requisitos relativos a las materias:primas, véase la Seccidn VII.

SECCION IV - A. ESTABLECIMIENTO DE PRODUCCION O PREPARACION: PROYECTO E INSTALACIONES

Esta seccidn trata de las zonas donde se preparan, cocinan, enfrfan, con-
gelan y almacenan los alimentos.
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h:l E mplazamiento: 1los establecimientos deberédn preferiblemente estar
situados en zonas exentas de olores objetables, humo, polvo u otros con-
taminantes y no expuestas a inundaciones.

L.2 Vias de acceso y zonas usadas para el tréfico rodado: las vias de
acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro
del recinto de &ste o en sus inmediaciones, deberén tener una superficie
dura apta para el trdfico rodado. Debe disponerse de un desagiie adecuado,
as{ como de medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciones:

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberin ser de construccidn
s6lida y habridn de mantenerse en buen estado. Todos los materiales
de construccién deberdn ser tales que no transmitan ninguna Sustancia
indeseable a los alimentos.

4.3.2 Deberi disponerse de espacio suficiente para cumplir de manera
satisfactoria todas las operaciones.

4.3.3 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de forma que
pgzmltan una limpieza ficil y adecuada y faciliten la debida inspec-
cidn de la higiene del alimento.

L.3.4 Los edificios e instalaciones deberin proyectarse de tal manera
que se impida que entren o aniden insectos y que entren contamlnantes
del medio, como humo, polvo, ete.

L.3.5 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de manera que
permitan separar, por particién, ubicacidén y otros medios eficaces,
las operaciones susceptibles de causar contaminacidn cruzada.
+
Nota del PCC: La contaminacidn cruzada es un factor importante que contri-
buye a las epidemias de enfermedades transmitidas por los
alimentos. Estos se contaminan a veces con organismos no-
civos despuds de su preparacidn debido a la manipulacidn
por parte de una persona, pPero es mis 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, utensilios, loza y cu-
biertos, y el desenvasado de materias primas deberén reali-
zarse en salas o lugares separados diseflados especialmente
para estas finalidades. Los administradores y los inspec-
tores de alimentos deberin controlar perlodlcamente que se
aplica correctamente el principio de la separacidn. (Véase
tambidn la Nota del PCC'en L.h.1),

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberfn proyectarse de tal manera

que las operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones higié-

nicas por medios que regulen la fluidez del proceso de elaboracidn
desde la llegada de la materia prima a los locales hasta la obtencidn
del producto terminado, garantizando ademis condiciones de temperatura
apropiadas para el proceso de elaboracidn y para el producto.
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4.3.7 En las zonas de manipulacidén de alimentos:

- Los suelos, cuando as{ proceda, se construirén de materiales
impermeables, inabsorbentes, lavables ¥y antideslizantes, sin
grietas y féciles de limpiar y desinfectar. Segfin el caso,
.se les daré.una pendiente suficiente para que los 1fquidos
escurran hacia las bocas de los desagiies.

- Las paredes, cuando as{ proceda, se construirﬁh de materiales
impermeables, inabsorbentes y lavables, herméticos y libres
de insectos y serdn de color claro.

‘Hasta una altura apropiada para las operaciones, deberan ser
lisas y sin grietas y ffciles de limpiar y desinfectar. Cuando
corresponda, los &ngulos entre las paredé€s, entre las paredes
y los suelos, y entre las paredes ¥y los techos deberén ser
abovedados y herméticos para facilitar la limpieza.

- Los techos deberén proyectarse, construirse y acabarse de
manera que se impide la acumilacidn de suciedad y se reduzca
al mfnimo la condensacifn y la formacidén de mohos y conchas
y deberén ser féciles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera
que se evite la acumulacidn de suciedad, y las que se-abran
deberén estar provistas de rejillas a prueba de insectos.
Estas deberin poder quitarse fécilmente para su limpieza y
buena conservecidn. Las repisas de las ventanas deberén.
estar en pendiente para que no se usen como estantes.

- Las puertas deberén ser de superficie. lisa e inabsorbente ¥y,
cuando as{ proceda, deberén ser de cierre automitico ¥y '
ajustado. ' '

- Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como pla-
taformas, escaleras de mano y rampas, deberan estar situadas
y construidas de manera que no sean causa de contaminacidén de
los alimentos. Las rampas deberin construirse con rejillas
de inspeccidn y limpieza.

4.3.8 En la zona de manipulacibén de los alimentos, todas las estruc-
turas y accesorios elevados deberén instalarse de manera que se evite
la contaminacidn directa o indirecta del alimento y de la materia prima
por condensacidn y goteo, y no se entorpezcah las operaciones de lim-
pieza. Deberfn aislarse, cuando asi proceda, y proyectarse y construir
se de manera que se evite la acumulacidn de suciedad y se reduzca al
mfnimo la condensacién y la formacidén de mohos y conchas. Deberén

ser de fAcil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y los establos deberdn estar
completamente separados de las zonas de manipulacidén de alimentos y no
tendran acceso directo a &stas.

4.3.10 Cuando asf proceda, los establecimientos deberdn estar dotados
de medios para controlar el acceso a los mismos.

4.3.11 Deberi 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 constituira una fuente de

contaminacifn.
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4.3.12 Abastecimiento de agua

4.3.12.1 Deberd disponerse de un abundante abastecimiento de agua que
sea conforme a las "Directrices para la calidad del agua potable" de
la OMS a presidén y temperatura adecuadas, asf como de instalaciones
apropiadas para su almacenamiento, en caso necesario, y distribucidn,
con proteccidén adecuada contra la contaminacidn.

del PCC: Las muestras se tomardn a intervalos regulares, pero la
frecuencia dependeria del origen y del empleo del agua; por
ejemplo, las tomas deberén ser méds frecuentes cuando el agua
proviene de fuentes privadas que cuando se trata de un abas-

tecimiento pliblico. Puede utilizarse cloro u otro desinfec-
tante adecuado. Si se ha empleado la cloracién, deberd con-

trolarse diariamente la presencia de cloro mediante andlisis
qufﬁicos. La toma de muestras deberd efectuarse de preferen-
cia en el punto de utilizaci5h, pero ocasionalmente puede ser
dtil tomar la muestra en el punto de entrada del agua al
establecimiento.

4.3.12.2 Durante las horas de trabajo deberi disponerse constantemente

"de un abastecimiento adecuado de agua potable caliente.

Nota

del PCC: Para limpiar los cuchillos, utensilios, etc., la temperatura
del agua empleada depende de la clase de suciedad gque habria
de eliminarse (para detalles, véase el Anexo 1 de los Prin-
cipios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/VOL.A -

- Ed. 1). Para desinfeccidén de utensilios limpios, deberan
introducirse en agua potable a 80°¢c por 30 segundos u otra
combinacidn de tiempo/temperatura de letalidad equivalente
para los microorganismos.

4.3.12.3 El hielo deberd Frabricarse con agua potable y habrd de tra-
tarse, manipularse y almacenarse de modo que esté protegido contra la
contaminacidn.

4.3.12.4 E1 vapor utilizado en contacto directo con alimentos o su-
perficies que entran en contacto con alimentos no deberid contener nin-
guna sustancia que  pueda ser peligrosa para la salud o contaminar el
alimento.

4.3.12.5 El agua no potable utilizada para la produccidn de vapor,

la refrigeracidn, la extincibén de incendios y otros fines similares,
no relacionados con los alimentos deberi transportarse por tuberias

completamente separadas, de preferencia identificables por el color,
¥y sin que haya ninguna conexidn transversal, ni sifonado de retorno

con las tuberfas que conducen el agua potable.

4.3.13 Evacuacidn de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberadn disponer de un sistema eficaz
de evacuacidn de efluentes y aguas residuales, el cual deberi mante-
nerse en todo momento, en buen orden y estado. Todos los conductos
de evacuacidn (incluidos los sistemas de alcantarillado) deberén ser
suficientemente grandes para soportar cargas miéximas y deberin cons-
truirse de manera que se evite la contaminacidn del abastecimiento de
agua potable. Todas las tuberfas de evacuacidn de aguas residuales
deberdn estar debidamente sifonadas y desembocar en desagiies.
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4.3.14 Refrigeracidn

Los establecimientos contarén con armarios de refrigeracidn
y/o congelacidn suficientemente grandes para conservar en ellos las
materias primas a temperatura adecuada, de conformidad con los requi-
sitos enunciados en los parrafos T.l.4k y T.1.5. .

Los establecimientos deberédn contar asimismo con armarios o
equipo de refrigeracidn y/o congelacién (por ejemplo, tiineles de con-
gelacidn) para la aplicacidn de métodos de enfriamiento rdpido o conge-
lacién y para el almacenamiento en frio o en congelacidn de los ali-
mentos preparados correspondientes a la actividad disria maxima del
establecimiento y de conformidad con los requisitos que se exponen en

la seccidn T.6.

Nota del PCC: Para el enfriamiento ola congelacidn répidos de grandes can-
tidades de alimentos se requiere un equipo apropiado, capaz .
de extraer ripidamente el calor de la cantidad méxima de ’
alimentos que es probable que se produzca. El método debe
garantizar que los alimentos no permanezcan por un periodo
largo a temperaturas entre lOOC y 60 C, en las que los
microorganismos nocivos crecen rapidamente.

. El rendimiento de los equipos debe verificarse con -

AN regularidad. La contaminaci6ﬁ cruzada de paté%enos
de productos no elaborados a los alimentos preparados ocurre
en el refrigerador. Por tanto, los alimentos no elaborados,
especialmente la carne, pollo, productos 1fquidos” de huevo,
pescado y marisco, han de separarse estrictamente de los
alimentos preparados, preferiblemente mediante el uso de
refrigegadoras diferentes.

4.3.15 Vestuariocs y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deber&n disponer de vestuarios y
cuartos de aseo adecuados, convenientemente situados. Los cuartos de
aseo deberén proyectarse de manera que se garantice la eliminacidn
higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberédn estar bien
alumbrados y ventilados y, en su caso, deberan tener calefaccidn y no
habrin 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 elaboracidn, 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 deberan tener grifos que permitan
mezclar el agua fria y el agua caliente. Si se usan toallas de papel,
deberid haber junto a cada lavabo un nimero suficiente de dispositivos
de distribucién y recepticulos. Conviene que los grifos no requieran
accionamiento manual. Deberidn ponerse rétulos en los que se indique
al personal que debe lavarse las manos después de usar los servicios.

L.3.16 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracion

Deberén 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, debera disponerse
también de instalaciones para la desinfeccidén de las manos. Se deberia
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disponer de agua fria y caliente y de un preparado conveniente para
la limpieza de las manos. Los lavabos deberén tener grlfos que per-
mitan mezclar el agua fria y el agua caliente. Deberé haber un medio
higiénico apropiado para el secado de las manos. Si se usan toallas
de papel deberéd haber Junto a cada lavabo un niimero suficiente de dis-
positivos de distribucidn y receptéculos. Conviene que los grifos no
requieran un accionamiento manual. Las instalaciones deberin estar
provistas de tuberfas debidamente sifonadas que lleven las aguas
residuales a los desagiles. -

4.3.17 Instalaciones de desinfeccidn

Cuando asi proceda, deberi haber instalaciones adecuadas para
la limpieza y desinfeccidn de los fitiles y equipo de trabajo. Esas
instalaciones se construirén con materiales resistentes a la corrosidn,
y que puedan limpiarse facilmente, y estardn provistas de medios con-
venientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades sufi-
cientes.

4.3.18 Alumbrado

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

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

Las bomblllas y lamparas que estén suspendidas sobre el material ali-
mentario en cualquiera de las.fases de produccidn deben ser de tipo
inocuo y estar protegidas para evitar la contaminacidn de los alimentos
en caso de rotura.

4.3.19 Ventilacién

Deberd proveerse una ventilacidn adecuada para evitar el
calor acumulado excesivo, la condensacidén del vapor y polvo y para
eliminar el aire contaminado. La direccidén de la corriente de aire
dentro de la fibrica no deberd ir nunca de una zona sucia a una zona
limpia. Deberin haber aberturas de ventilacidn provistas de una
pantalla o de otra proteccidn de material anticorrasivo. Las panta-
llas deben poderse desmontar ficilmente para su limpieza.

En las salas donde se manipulan alimentos despues de enfria-
miento la temperatura no deberi ser superior a 15 C. En condiciones
ideales. la temperatura de la cocina no deberé exceder de 26 C

4.3.20 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias
no comestibles

Deberi disponerse de 1nstalac1ones para el almacenamiento de
los desechos y materias no comestibles antes de su eliminacidn del
establecimiento. Las instalaciones deberdn proyectarse de manera que
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se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no comes-
tibles y se evite la contaminacidn del alimento, del agua potable,
del equipo y de los edificios o vias de acceso en los locales.

Equipo ¥y utensilios

4.4.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas. de ma-
nipulacidén de alimentos y que puedan entrar en contacto con los ali-
mentos deben ser de un material que no transmita sustancias tdxicas,
olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corrosién y
capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccidn.
Las superficies habrédn de ser lisas y estar exentas de hoyos y grie-
tas. Entre los materiales apropiados figuran el acero inoxidable,.
madera sint&tica o suced@neos del caucho. Deberi 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 deberd evitar el uso de dife-
rentes metales de tal manera que pueda producirse corrosidn por
contacto.

del PCC: El equipo y utensilios constituyen una fuente de
posible contaminacién cruzada. No han de utilizarse para
alimentos crudos y cocinados indiscriminadamente. Ademis
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, construccidén e instalacidn en condiciones higiénicas

h.y.2.l Todd el equipo y los utensilios deberin 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 visi-
bles para facilitar la inspeccidn. El equipo deberd
instalarse de tal modo que permita un acceso facil y
una limpieza a fondo.

del PCC: Sdlo un equipo disefiado correctamente da resultados satis-
factorios para preparar grandes cantidades de alimentos.
La alimentacidén de colectividades no se puede realizar de
manera segura aumentando simplemente el tamaiio o la cantidad
del tipo de equipo utilizado tradicionalmente en las cocinas

para la preparacidn de platos individuales. La capacidad del

equipo utilizado deberi ser suficiente como para permitir la
produccién higiénica de alimentos.

L. 4.2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos

deberén ser herméticos y estar construidos de metal o cualquier
otro material impenetrable que sea de ficil limpieza o elimina-
cién y que puedan ser tapados herméticamente.

L.4.2.3 Todos los locales refrigerados deberadn estar provistos
de un termémetro o de dispositivos de registro de la temperatura

Tales instrumentos estarén claramente visibles y colocados de

forma que registren la temperatura midxima del espacio refrigerado

con la mayor precisidn posible.
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Nota del PCC: " Deberd comprobarse la precisiéﬁ de los
dispositivos medidores de la temperatura
a intervalos regulares.

4.4.3 Identificacidh del equipo

El equipo y los utensilios empleados para materias no
comestib%gs o desechos deberdn marcarse, indicando su utilizacidn y
no deberan emplearse para productos comestibles.

SECCION IV - B. SALAS DE DISTRIBUCION: PROYECTO E INSTALACIONES -

\ Esta seccidn trata de la zona donde se sirven los alimentos, que puede
incluir el recalentamiento y el almacenamiento.

En principio, los requisitos mencionados en la Seccidn IV - A se aplican
también a las salas de distribucién.

SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

5.1 Conservacidn

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

5.2 Limpieza y desinfeccibén - Lavado

. 5.2.1 La limpieza y la desinfeccidn deber&n ajustarse a los requisi-
tos de este C8digo.

Pa}a una mayor informacién sobre procedimientos de
limpieza y desinfeccidn, véase el Anexo I de los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/VOL. A - Ed. 1).

5.2.2. Para impedir la contaminacién de los alimentos, todo el
equipo y utensilios deberfin limpiarse con la frecuencia necesaria y
desinfectarse siempre que las circunstancias asf lo exijan.

Nota del PCC: El equipo, los utensilios, etc. que
’ estfn en contacto con alimentos

particularmente los alimentos crudos
(pescados, carne, hortalizas) se
contaminan con microorganismos. Ello
puede producir efectos negativos sobre

v . productos manipulados posteriormente.
Por ello es preciso limpiarlos e
incluso desmontarlos a intervalos
frecuentes durante el dfa, por lo menos
después de cada interrupcién y cuando
se cambie de un producto alimenticio a
otro.
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La finalidad del desmonte, la limpieza
y la desinfeccién al término de cada
dfa de trabajo es impedir 1la
acumulacién de una microflora,
posiblemente patdgena. La vigilancia
deberi efectuarse mediante inspecciones
periédicas.

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 deden 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 potable, antes de que la zona o el equipo vuelvan
a tullizarse para la manipulacifn 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 desagues, las estructuras
auxiliares y las paredes de la zona de manipulacién de alimentos.

5.2.5 - Los vestuarios y cuartos de aseo deberdn 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, deberin
mantenerse limpios. )

5.3. Programa de control de la higiene

Se deberi establecer un calendario de limpieza y
desinfeccién permanente para cada establecimiento con objeto de
asegurar que todas la zonas se limpien adecuadamente y que las

zonas, el equipo y el material mds criticos sean determinados para

prestarles atencidén especial. Se deberi designar a una sola
persona, preferentemente empleado por la organizacidén de manera
permanente y cuyas funciones sean ajenas a la produccidn, a la que
incumbira la responsabilidad de la limpieza del establecimiento.
Esta persona deberid tener pleno conocimiento de la importancia de 1la
contaminacién y de los riesgos que entrafila. Todo el personal de
limpieza deberia estar convenientemente capacitado en las técnicas de
limpieza.




5.6.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos,
deberfn adoptarse medidas de erradicacibén. Las medidas de lucha que
comprendan el tratamiento con agentes quimicos, ffsicos o biolégicos
86lo deberén aplicarse bajo la supervisidn directa del personal que
conozca a fondo los riesgos que el uso de esos agentes puede
entraflar para la salud, incluidos aquellos riesgos que puedan surgir
de los residuos retenidos en el producto. Tales medidas se
aplicarfn Gnicamente de conformidad con las recomendaciones del
organismo oficial competente.

5.6.3 S6lo deberdn emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse
con eficacia otras medidas de precaucién. Antes de aplicar
plaguicidas se deberd tener cuidado de proteger todos los alimentos,
equipo y utensilios contra la contaminacién. Después de aplicar los
plaguicidas deberdn limpiarse minuciosamente el equipo y los
utensilios contaminados a fin de que antes de volverles a usar
queden eliminados los residuos.

5.7 Almacenamiento de sustancias peligrosas
5.7.1 Los plaguicidas u otras sustancias toxicas que puedan representar un riesgo

para la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un réotulo en que se informe sobre su
toxicidad y empleo. Estos productos deberin almacenarse en salas o armarios

cerrados con llave especialmente destinados al efecto.y habran de ser distribuidos o ma-
nipulados sS6lo por personal autorizado y debidamente adiestrado. Se pondra el mayor
cuidado en evitar la contaminacion de los alimentos.

5.7.2 Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracién, no debera utili-
zarse ni almacenarse en la zona de manipulacion de alimentos ninguna sustancia que pueda
contaminar 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 Ensenanza de higiene

La ‘direcciéndel establecimiento deberd tomar disposiciones para que todas las
personas que manipulen alimentos reciban una instruccion adecuada y continua en materia
de manipulacion higieénica de los alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar
las precauciones necesarias para evitar la contaminacion de los alimentos. Tal instruccion
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 médico antes de asignarles tal empleo, si el organismo
competente, fundandose en el asesoramiento médico recibido, lo considera necesario, sea
por consideraciones epidemiologicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un
determinado establecimiento, sea por la historia medica de la persona que haya de manipu-
lar alimentos. El examen médico debera efectuarse en otras ocasiones en que esté indica-
do por razones clinicas o epidemiologicas.

—
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5.4 Almacenamiento y eliminacidén de desechos

En las cocinas y salas donde se preparen alimentos, los
despojos y residuos se recogeridn en bolsas de uso finico o en
recipientes de uso repetido. Estos deberdn ser sellados o con tapa
y se retiraridn de la zona de trabajo tan pronto como estén llenos o
después de cada perfodo de trabajo y se colocardn en cubos de basura
cubiertos que nunca se introduciridn en la cocina. Los recipientes
de uso repetido se limpiardn y desinfectarin cada vez que vuelvan a
la cocina (bolsas de uso finico) o vaciados (recipientes de uso
repetido).

Los cubos de basura se conservaridn en una superficie
cerrada reservada al efecto y separada de los almacenes de
alimentos. Dicha zona tendri una temperatura lo mids baja posible,

‘ estard bien ventilada, protegida de insectos y roedores y deberi ser
fdcil de limpiar, lavar y desinfectar. Los cubos de basura se
limpiardn y desinfectarin cada vez que se vacfan.

Los cartones y envoltorios, tan pronto como queden
vacfos, se eliminarin en las mismas condiciones que los materiales
de desecho. El equipo de compresidn de desechos deberd estar
separado de todas las zonas de manipulacién de alimentos.

Si se utiliza un sistema de eliminacién de desechos por
canal, es imprescindible que se coloquen los despojos, residuos y
desperdicios en bolsas cerradas de uso finico. Habri que limpiar y
desinfectar diariamente la entrada de este canal.

5.5 Prohibicidén de animales domésticos

Deberd impedirse la entrada en los establecimientos de
todos lo animales no controlados o que pueden constituir- un riesgo
para la salud.

5.6 Lucha contra las plagas
5.6.1 Deberd aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha
contra las plagas. Los establecimientos y las zonas circundantes

deberdn inspeccionarse peridédicamente para cerciorarse de que no
existe infestacién.

Nota de PCC: :

- ) " Los insectos y roedores son conocidos
portadores de bacterias pat6genas desde
las zonas de contaminacién a los
alimentos preparados y superficies en
contacto con los alimentos. Por tanto,
debera evitarse su presencia@ en las
zonas de preparacidén de alimentos.
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6.3° Epfernedades contqgjosas

La direccion tomara las medidas necesarias para que no se permita a ninguna
persona que se sepa, o sospeche, que padece o0 es vector de una enfermedad susceptible de
transmitirse por los alimentos, o este aquejada de heridas infectadas, infecciones cuta-
neas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningun concepto en ninguna zona de manipulacion de
alimentos en la que haya probabilidad de.que dicha persona pueda contaminar directa o in-
directamente los alimentos con microorganismos patogenos. Toda persona que se encuentre
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 ali-
mentos ni superficies en contacto con alimentos mientras la herida no haya sido completa-
mente protegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien vi-
sible. 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, mien-
tras este de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado
conveniente para esta limpieza, y con agua potable corriente ;yp4i,, Siempre se .
'deberdn lavar . ‘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. ’

) Deberdn . lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente despues dg haber
*-;;Iihla&h cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se cg{ocnran avisos que
indiquen la obligacion de lavarse las manos. Debera haber una inspeccion adecuada para
garantizar el cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de nanipula;ién de alimentos debera mante-
ner 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-
dec con la naturaleza del trabajo que desempena la persona.

No deberan lavarse sobre el
piso los delantales y articulos anilogos. Durante los periodos en que se manipulan los
alimentos a mano, debera 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 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 antihigiénicas, tales como escupir.

~

6.8 Guantes

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se mantendrin en per-
fectas condiciones de limpieza e higiene. El uso de guantes no eximiri al operario de la
obligacion de lavarse las manos cuidadosamente. :



Nota del PCC:

Los guantes podré&n ser de utilidad en
proteger al manipulador de alimentos
del producto y también podrén mejorar
la manipulacién higiénica de los
alimentos. Se deberfn descartar los
guantes rotos o pinchados para evitar
la filtracién de toda acumulacién de
transpiracién, la que contaminari los
alimentos con cantidades elevadas de
micro-organismos.

Losvguantea de malla de cadena son
especialmente diffciles de limpiar y
desinfectar debido a su construccién;
es necesario realizar una cuidadosa
limpieza seguida por el calentamiento
lz inmersién prolongada en
desinfectante. " .

6.9 © Visitantes

Se tomaran precauciones para 1npedxr que los visitantes contaminen los alimentos
en las zonas donde se procede a la manxpulacxon de éstos. Las precauciones pueden incluir
el uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplxr las disposiciones recomendadas
en las secciones 5.8, 6.3, 6.4 y 6.7 del presente Codigo.

6.10 Sugerv1szon

. La .esponsabxlxdad del cumplxmxentc, por parte de todo el personal de todos los
requisitos senalados en las secciones 6.1 - 6.9 debera asignarse especificamente a perso-
nal supervisor competente.

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

7.1 El eatablec1m1ento no debera aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se
sabe que contiene parasitos, microorganismos o sustancias toxicas, descompuestas o extra-
nas que no puedan ser raduc;das a niveles aceptables por los procedimientos normales de
clasificacion y/o preparacion o elaboracion.

7.1.2  Las materias primas o xngredxentes deberan inspeccionarse y clasificarse _antes
de cocinarlos y, en caso necesario, deberan efectuarse ensayos de laboratorio. Solo de-
e = SO " : ’ . coar ato

beran utilizarse materias primas o ingredientes limpios y en buenas condiciones.

7.1.3 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del estableci-
miento deberan mantenerse en condlcxones que eviten la putrefaccxon, protejan contra la
contaminacion y reduzcan al minimo los danos. Se debera asegurar la adecuada rotacion

de las existencias de materias primas e ingredientes, evitando el almacenamiento de canti-
dades excesivas.

7.1.4 Las materias primas enfriadas que no se utxlzzan inmediatamente deberan conser-
varse o almacenarse a unz “emperatura entre 1 y 3°c. Tal temperatura debera controlarse
por lo menos una vez al dia. '
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Nota del PCC: El primero en entrar - el primero eun
salir es un buen principio general.
Pero el empleo exclusivo de 1la
antigledad podrfa ser una indicacién
imperfecta de la calidad.

La historia de las materias primas, en
términos de la calidad intrinseca e
historia de la temperatura, también
debe considerarse a efectos de que los
diferentes lotes sean utilizados en la
secuencia correspondiente.

Para las materias primas refrigeradas,
cuanto m&s frfa la temperatura de
almacenamiento, sin llegar al
congelamiento, tanto mejor. Los
patSgenos humanos comunes pueden
crecer, aunque lentamente, a
temperaturas frfas. La Yersinia
enterocolftica puede crecer muy
lentgmente a -1°C, el Clostridium
botulinum tipo E a 33°C y Listeria
Monocytogenes a 49°C.

.

7:1.5 Las materias primas congeladas , que no se utilizan inme-

diatamente deberan conservarse o almacenarse a una temperatura igual o inferior a -18°¢.
7.2 Prevencion de la contaminacion cruzada

7.2.1 Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos coci-

nados y precoc%nados por conmtacto directo o indirecto con materias que se encuentran en
una fase anterior del procedimiento. Los alimentos crudos deberin estar completamente
separados de los cocinados y precocinados.(Véage tambidn 4.4.1)

Nota del PCC: La carne cruda, el pollo, los huevos, el pescado, los mariscos y
el arroz se contaminan fecuentemente con agentes patogenos trans-
mitidos por los alimentos cuando llegan a los establecimientos de
preparacion y distribucidn de alimentos. El pollo, por ejemplo,
transporta con frecuencia la Salmonella, que se puede difundir
a las superficies del equipo, las manos de los trabajadores:y
otros materiales. En los analisis de riesgos debe tenerse pre-
sente la posibilidad de contaminacidén cruzada.

7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados suscepti-
bles de contaminar el producto final no deberan entrar en contacto con ningun producto
final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado durante la
manipulacicn de materias primas o productos semielaborados en 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 contaminacion, habra que lavarse las manos minuciosamente
entre una y otra manipulacion de productos en las diversas fases de elaboracion.

Nota del PCC: Los encargados de manipular los alimentos constituyen una fuente
de peligro. Los ingredientes cocidos de la ensalada de patatas,
por ejemplo, pueden ser contaminados por las personas cuando los
mezclan durante su preparacion.



o
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“1‘an?11515 de riesgos debera pues incluir observaciones de las
practicas de manipulacion de los alimentos y de lavado de las
manos del personal de cocina.

7.2.4 Para deshuesar y cortar las reses muertas deberan utilizarse salas separadas o
por lo menos mesas separadas.

7.2.5 ) Todo el_equipo que haya entrado en contacto con materias primas o-con material
contaminado debera limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado para
entrar en contacto con alimentos cocinados o precocinados. Es preferible que el e ii o
para la manipulacion de alimentos crudos sea distinto del utilizado para los alimeﬁtoz
cocinados o precocinados, sobre todo los aparatos para cortar en tajadas y desmenuzar.

T.3 Empleo de agua en el proceso de preparacidn de alimentos

Las frutdas y hortalizas crudas que se utilizarén en las comidas deberén
lavarse cuidadosamente en agua potable antes de afiadirlas.

T.b Descongelacidn

T.4.1 Los productos congelados, especialmente las hortalizas congeladas,
pueden cocinarse sin descongelarlos. En cambio, en el caso de los grandes trozos
de carne o de las aves mAs grandes, es a menudo necesario descongelarlos antes de

cocinarlos.

T.4.2 Cuando la descongelacidén se lleva a cabo como una operacidn separada
del cocinado, sSlo debe realizarse en:

a) un refrigerador mantenido a temperatura inferior a los lOOC, 0

b) agua potable corriente mantenids a temperatura no superior a los
21°C, o

¢) un horno de microondas, o

d) un gabinete de descongelacidn construido especialmente.

Nota del PCC: Los peligros relacionados con la descongelacidn
incluyen la contaminacidn cruzada resultante del goteo y el crecimiento de micro-
organismos en la superficie exterior antes de descongelarse el interior. Los

tiempos de descongelacidn deben controlarse ¢ udadosamente.

T.5 | - Proceso de cocinado

' 7.5.1 El tiempo y la temperatura del cocinado serén los suficientes para

asegurar la destruccién de los microorganismos patdgenos no productores de esporas.

Nota del PCC: Los trozos de carne deshuesada y enrollada son
convenientes para cocinar, pero la operacién de deshuesado y enrollado de la carne
transferiré los microbios de la superficie hacia el centro, donde se encuentran
mejor protegidos del calor de la coccidén. Estudios recientes han demostrado que
para la produccidn segura de carne de res semicruda, el centro de los trozos debe

"alcanzar un mfnimo de 63°C para evitar la contaminacidh con salmonella.
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» ) En grandes trozos de aves, en que la salmonella
también constituye un peligro, y que normalmente no se comen poco cocinados
la salmonella perecerid si se alcanza una temperatura de T4L°C en el miisculo irofundo
del muslo. La cavidad de los grandes trozos de aves no debe rellenarse (a) porque
el'?e%leno puede contaminarse con salmonella y no alcanzar una temperatura lo
suflc%entemente elevada como para matarla y (b) porque las esporas de Clostridium
perfringens sobreviven la coccidn. .Las aves rellenas se enfrian muy lentamente y
las esporas de Cl. perfringens germinarén y se multiplicarén durante ese tiempo.
La efectividad del proceso de coccidn debe verificarse regularmente midiendo .
la temperatura en las partes pertinentes del alimento. ' . o

7.5.2. Los aceites y grasas para freir se calentardn a las temperaturas
apropiadas (no superior a 220°C) 4 i

5 P . Se cambiardn regularmente los aceites y las
grasas utilizados.

7.5.3 Cuando los productos deben ser asados, tostados, dorados, fritos,
blanqueados, escalfados o cocidos el dfa anterior a su coansumo, dicho
tratamiento debera ir seguido de un enfriamiento rdpido.

Nota: El proceso de coccién debe estar concebido para mantener el valor
nutritivo de los alimientos. ‘

7.6 Divisidn en porciones

T.6.1 Se aplicarén condiciones estrictas de higiene en esta fase del proceso.
La divisidn en porciones se completard en el perfodo minimo practicable que no
deberd ser superior a 30 minutos para ningln producto.

. T7.6.2 Se utilizarén sdlo envases bien lavados y desinfectados.
7.6.3 Son preferibles los envases con tapas que protegen al alimento de la
contaminacidn. :
T7.6.4 En los sistemas en gran escala, la divisién en porciones de los ali-

mentos cocinados-refrigerados se efectuard en una zona separada, cuya temperatura
ambiente no sera superior a 15 C.

T.7 Proceso de enfriamiento y condiciones de almacenamiento de los
.alimentos enfriados

T.7.1 Inmediatamente despuds de la preparacidn se enfriaré el alimento con
la mayor rapidez y eficacia posibles. .

Es imprescindible dispoher de un sistema répido y disefiado especial-
mente para el enfriamiento.

T.7.2 La eficacia que se exige a un gnfriadog rdpido es la de reducir la-
temperatura en el centro del alimento de 60°C a +10°C o menos en un perfiodo no
superior a cuatro horas.

Nota del PCC: Las informaciones epidemioldgicas indican que los
factores mAs importantes que contribuyen a los brotes de enfermedades transmitidas
por los alimentos se relacionan con las operaciones efectuadas después del cocinado.
Por ejemplo, si el enfriamiento es demasiado lento, y alguna parte del alimento
permanece por un perfodo peligrosamente largo (mis de 4 horas) a temperaturas entre
60°¢C y 10°C, en las que los microorganismos nocivos crecen rdpidamente. En los
andlisis de riesgos deben evaluarse las condiciones en que se efectfia el enfriamient.

réapido.



T.7.3 Apenas termina la fase de enfriamiento, los productos deberian almace-
narse en un refrigerador. La temperatura deberi ser igual o inferior a +3OC en
todo el producto, y deberi mantenerse hasta el uso final. Es necesario controlar
regularmente la temperatura de almacenamiento.

Nota del PCC: En el caso de los productos pesqueros, lo ideal
es conservarlos a una temperatura inferior a 3°C, puesto que el tipo de C. bo-
tullnum que se encuentra en el pescado, tipo E, crece lentamente a temoeraturas
superiores a 3,3 C, aproximadamente.

7.7.4 El periodo de almagenamiento entre la preparacidn del alimento enfriadc
¥y Su consumo no sera superlor a cinco dfas, incluidos el de cocinado y el de consumo
Esto no se aplica en el caso de los alimentos que han sido sometidos a tratamientos
para aumentar su conservacidn.

T.8 Proceso de congelacidn y condiciones de almacenamiento de los
alimentos congelados

. 7.8.1 Inmediatamente después de la preparacidn se congelarid el alimento con
la mayor rapidez y eficacia posibles. Es imprescindible disponer de un sistema
rapido y disefiado especialmente para la congelacidn.

T.8.2 La eficacia que se exige a un congelador es la de enfriar rédpidamente
el alimento y congelarlo posteriormente a una temperatura inferior a -18°C. .

Nota del PCC: Véase la Nota del PCC en T.T.2.
7.8.3 Los alimentos cocinados congelados deberan conservarse a una tempe-

ratura 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
(o] . »

almacenarse a +3 C o menos, pero por no mis de cinco dias, y no deberén congelarse

nuevamente. .

Divisidn en porciones

7-9 Transporte
7.9.1 Los requisitos de higiene son también aplicables dentro de los

vehfculos que transportan alimentos cocinados y precocinados.

T.9.2 Durante el transporte, los alimentos deberén protegerse del polvo y
los otros .tipos de contamlnaclon y mantenerse en envases aislados.

' T7.9.3 ' Los vehfculos destinados a transportar alimentos cocinados deberén
ser apropiados para ese tipo de transporte. La temperatura de los alimentos coci-
nados deberid mantenerse a 65 C por lo menos.

T7.9.4 Los vehiculos destinados a transportar alimentos cocinados enfriados
- deberdn ser apropiados para dicho transporte. La temperatura de los alimentos
cocinados enfriados debera mantenerse por debajo de +3 C 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
deberén ser apropiados para dicho transporte. La temperatura de los alimentos

. (o] . o
cocinados congeladosodeberé mantenerse a -18 C o a una temperatura inferior, pero
puede elevarse a -12 C por breves perfodos de tiempo durante el transporte.
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7.10 Recalentamiento y servicio

T.10.1 El recalentamiento del alimento se efectuarid dentro de por lo menos
dos horas después de que se haya retlrado del frio. El recalentamiento deberi ser
adecuado; deberd alcanzarse una temperatura de por lo menos 65 C en el centro del
allmento, en el término de una hora.

Nota del PCC: También el recalentamiento debe ser répido,
para que el alimento pase rapldamente por las temperaturas peligrosas entre 10 C y
60°C. Para ello se requerird, por lo general, el empleo de hornos de aire a presién
o calentadores de microondas o de rayos infrarrojos. La temperatura del alimento
calentado deberd controlarse a intervalos regulares.

7.10.2 El alimento recalentado dgberé llegar al consumidor lo antes posible,
¥ a una temperatura de por lo menos 65 C.

Nota del PCC: Para minimizar la pérdida del valor nutritivo del aliments
éste deberi mantenerse a una temperatura de 65 C o mis,por el menor tiempo posible.

T.10.3 Todos los alimentos que no se consuman se descartarin y no volverén a
calentarse ni se devolveradn al almacén refrigerador o congelador.

7.10.4 En los establecimientos de autoservicio, el sistema de distribucién
deberd ser tal que los alimentos ofrecidos estén protegidos de la contaminacién
directa que podrfa derivar de la proximidad o la accidén del consumidor. La tempe-
ratura del alimento deberd ser inferior a TOC o superior a 65 C.

T.11 Sistema de identificacidn y control de calidad

T.11.1 Cada envase deberf estar grabado o marcado en forma permanente, en
cbdigo o en forma explicita, para identificar al establecimiento productor y la
partida. Una partida significa una cantidad definitiva de un alimento cocinado o
precocinado, producido esencialmente en las mismas condiciones.

Nota del PCC: La identificacidn de la partida es esencial
para cualquier retiro del producto que pueda requerirse. Tambidn es necesaria
para permitir la aplicacidn del principio de "primero entrado, primero salido"
En los alimentos enfriados es apropiado indicar una fecha con la aclaracidn

"Debe consumirse antes de ...........". .

T.11.2 Los procedimientos de control de calldad deben ser llevados a cabo
por personal técnicamente competente que comprenda los principios y la préctica de
la higiene alimentaria, posea un conocimiento de las disposiciones de este Cédigo
¥ que emplee el enfoque de la HACCP para el control de las précticas de higiene.

Nota del PCC: El control de la temperatura y el tiempo en los puntos criticos de.
control es fundamental para obtener un buen producto.

El acceso a un laboratorio de microbiologia de los alimentos resulta
{itil para establecer la validez de los procedimientos instituidos. La verificacidn
ocasional en los puntos criticos de control sirve para vigilar la constante
eficacia de los sistemas de administracién.
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T.11.3 Una muestra de cada alimento, tomada de cada remesa de produccidn de
cada dfa, se mantendrd en un envase estéril en frigorifico o congelador hasta,

por lo menos, dos dfas después de que se haya consumido toda la remesa. Se ten-
dréan disponibles estas muestras para una eventual investigacidn en caso de que haya
sospecha de enfermedad transmitida por alimentos o envenenamiento causado por los
mismos.

T.11.4 La autoridad sanitaria necesitari para sus propios fines un registro
de los establecimientos 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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Apéngice VITI
ALINORM 87/13

ESPECIAS Y HIERBAS AROMATICAS*

PARTE I - PRODUCCION, ELABORACION Y MICROBIOLOGIA

INTRODUCCION

Las especias son cualesquiera de los diversos productos vegetales aromiticos

N utilizados principalmente Para condimentar, dar sabor, aroma o color a los alimen-
tos y bebidas. Los condimentos son especias unicas o mezclas de especias combina-
das con otros productos para realzar el sabor de los alimentos. La Organizacidn

y Internacional de Normalizacidn (ISO) ha adoptado en su nomenclatura oficial la
denominacidn "Especias y condimiencos". La ISO ha definido mds de 70 especias y
hierbas aromiticas (15). En el comercio de los Escadas Unidos, ciertas hnortalizas
deshidvatadas (apio, ajo, cebolla, pimientos morrones), asi como algunas semillas
(de amapola, de sésamo) se comsideran como especias. PRUTHI (30, 31) ha estudiado ,
las caracteristicas y nomenclatura de todas las especias y condimientos Teconocidos.
Las definiciones y especificaciones para las especias importadas y nacionales, al
natural y elaboradas figuran en diversas publicaciones oficiales (20, 22, 32, 38)
¥y en documentos de “asociaciones comerciales (1).

Las plantas que contienen especias son principalmente originarias de los tré-
picos asiaticos, aproximadamente de la zona situada dentro de los 25 grados de laci-
tud (24, 25, 29, 31). Las hierbas aromdcicas, que se definen, como las. hojas y
flores aromidticas de ciertas plantas, se encuentran o= los climas mds cemplados del
Mediterraneo, Oriente Medio, -Africa del Norte Y América del Norce.

Las especias se extraen de diversas parctes de las piantas aromacicas; la canela
de Ceildn y la canela de China son cortezas, la pimienca de Jamaica y la pimienca
negra son bayas, los clavos de olor son parces de floras, las cebollas y el ajo son
bulbos, el curcuma y el jengibre son raices O rizomas, el pimiento es una fruca, el
romero, el tomillo y la salvia son hojas, y de la amanola y de la moscaza se emplean
como condimienco las semillas. '

CONSIDERACIONES GENERALES

La diversidad fisica y quimica de las sustancias de que se componen las especias
plantean problemas para los anilisis quimicos y microbioldgicas. En condiciones
normales de almacenamiento en seco, las especias no son perecederas. Una vez molidas,
algunas especias pueden comenzar 2 perder ciercas caracteristicas tales como el color
(pimenton), el sabor (eneldo, 29) o el picance (pimienta negra). En algunos paises
¢ permite que las especias elaboradas sean somecidas a un tratamiento microbicida

. (8, 21, 31). Segun los informes, son eficaces los tratamientos con oxido de etileno
(23, 39, 40, 42, 43, 44), con 6xido de polipropileno (33, 41), con rayos gamma
(42, 47) y con microondas. .

* Preparado por el Sr. W.A. Brittin (EE.UU.)
(ha sido distribuido tambidn. como CX/FH 85/9)
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Por lo general, las especias elaboradas se someten a procedimientos nor-
malizados para hacer un recuento en placa de aerobios y ver si contienen moho,
levaduras y bacterias coliformes (2). Si hay coliformes, se determina la pre-
sencia y cantidad de E. coli. Cuando existen indicios de que las especias han
sido almacenadas en condiciones insalubres se debe determinar la presencia de
Salmonella y de Shigella (7). Ciertos fabricantes de alimentos y autores de
formulas de aderezos pueden exigir otros tipos de andlisis. Entre éstos se
incluyen pruebas para determinar la presencia de estafilococos coagulasa posi-
tivos, bacterias aerobias formadoras de esporas, enterococos, lactobacilos y
Bacillus cereus. :

FLORA NORMAL

Peppler y Guarino (26) describen sumariamente la flora microbiana normal
de la siguiente manera: "Como son productos agricolas en bruto, las especias
alojan a poblaciones mixtas de bacterias y mohos que son corrientes en los
‘lugares donde se cultivan dichos productos. La carga microbiana varia segun
la zona de produccion, los métodos utilizados para la cosecha y los tratamientocs
a que se someten después de la cosecha. Las semillas de apio, el pimentdn, la
pimienta negra y blanca y el jengibre registran habitualmente una carga total
de algunos millones por gramo (9), (18), (43, 45). En.la canela de China, la
macia y la nuez moscada se han observado recuentos totales en placa superiores
a varios cientos de miles por gramo (9), (18). Las especias cuyos aceites
esenciales tienen ptopxedades antimicrobianas generalmente acusan las pobla-
ciones microbianas mds bajas (4, 29, 3, 36, 45, 46). Algunos ejemplos son el
clavo de olor, las semillas de mostaza (12) la cebolla y el ajo (12), (18),
el orégano y la salvia- (36). .

Durante el lxmpxado y la elaboracxon de las especzas se efectua una
reduccidn progresiva del numero y del txpo de microorganismos que alojam (31).
Los que permanecen despues de las operaciones de limpiado fisico generalmente
son mezclas de bacterias aerobias formadoras de esporas y mohos corrientes
(9, 16, .29, 34). Otros organismos que se encuentran ocasionalmente son bacte--
rias coleormes, levaduras, bacterias anaerobias formadoras de esporas, estrepto-
cocos 'y termofilas. Estos organismos se encuentran por lo general en ndmeros
reducidos, si es que Se encuentran (9, 18, 29, 27, 31).

En las especxas elaboradas se encuentran Clostridium perfrxngens pero rara
vez mas de unos pocos cientos por gramo (13, 27). A excepcion del Bacillus
cereus, en las especias elaboradas no se han encontrado bacterias que afecten a
la salud publica en grado importante (17, 28).

En las especias se pueden encontrar diversos tipos de moho. La cantidad
oscila entre muy pocos y varios millones por gramo. La pimienta blanca y negra
normalmente es abundante en asgergxllx (5, 16, 18). Las cspecias mas corrienies
son el Aspergillus flavus y el A. niger (5, 6)

Los niveles de aflatoxinas detectados en las especias elaboradas son
bastante bajos (35) pero los cultivos de laboratorio de A. flavus, obtenidosde
las especias, producen aflatoxinas (3, 6, 14, 35).

La inoculacion de colonias toxigenas de aspergilli en especias molidas y
hierbas aromaticas humedecidas da como resultadc la produccidn de aflatoxinas
en medios preparados con jengibre, romero, sésamo, semillas de alcaravea y
semillas de apio (14, 19).

En ciertas especias, como la canela, el clavo de olor, la mostaza y el
oregano, se ha observado una 1nh1b1cxon del crecimiente de moho y de la forma-
cion de toxinas.
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El mantenimiento de la calidad de las especias estd directamente relacionado
con las condiciones del producto durante la cosecha y la elaboracidn y almacena-
miento posteriores a la cosecha. Si durante la cosecha se han utilizado métodos

adecuados, la mayoria de las semillas no necesxtan un secado posterior mientras
que las raices, cortezas y ciertas bayas pueden requerir diversos tiempos de
secado. Por lo general, cuando se han secado y almacenado adecuadamente, las
especias no sufren deterioro por accion de los microbios. Sin embargo, las espe-
cias son praductos agricolas en bruto y si el contenido en humedad es demasiado
elevado, pueden crecer mohos y €stos a su vez generar aflatoxinas.

Un ejemplopractico de ello ocurrid con la cosecha de jengibre de Coghin
de 1978. Dos laboratorios miembros de la American Spice Trade Association
(ASTA) hicieron andlisis de deteccion de micotoximas, como medida de control de
calidad de las especias. En andlisis independientes, comenzaron a encontrar hasts
80 ppmm 1/ de aflatoxind By en el jengibre de Cochin. Se informd de la situacidn
a la oficina de la ASTA y a la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
EE.UU. Gracias a la cooperacion de los miembros de la ASTA se tomaron muestras
y se sougtxo a analisis de deteccidn de aflatoxinas casi todo el jengibre en
cuestion importado en los Estados Unidos, retirandose del mercado los lotes cuyo
contenido de aflatoxinas superaba el limite de toleramcia de 20 ppum fijado por
la FDA.

Investigaciones posteriores revelaron que el producto se habia cosechado
demasiado pronto, no se habia secado adecuadamente y habia aparecido moho enm
cantidades suficientes como para producir aflatoxinas. Se habia eliminado el moho
externo visible y, aunque el jengibre tenia una apariencia normal, estaba ya dafados

METODOS DE RECOLECCION ELABORACION Y CONSERVACION

En la manipulacion de las especxas se utilizan mecodos bastante variados

' 'de recoleccidn y elaboracidén inmediatamente posterior a la cosecha. . Estos método
influyen en la carga microbiana. Lo mds importante es secar los productos cuanto
antes para evitar que se deterioren.

COSECHA

Pivnick da los sxguxeu:es ejemplos para desecribir las practicas preliminare
de recoleccidney tratamiento poscosecha:

"A) Rizomas (Douglas, 1973): jengibre

"El jengibre secado para la exportacidn se prepara ya sea como jengibre en
bruco o no blanqueado o como jengibre blanqueado. Los métodos utilizados
en Kerala son los siguientes:

Jengibre seco en bruto o no blanqueado. Los rizomas recogidos se sumergen durante
una noche en agua, 3l dia siguiente lavar com agua frocanaolos con ias manos. Se
pela delicada y cuidadosamente la capa exterior con cafas de bambu partidas por la
mitad y con extremos pun:xagudos con conchas que tengan bordes filosos o con trezos
zos de vidrio... Los rizomas pelados se lavan en agua y se exponen luego al sol
durante siete a diez dias. Despues de ese periodo se limpian nuevamente con trozos
de arpillera o se ponen en remoJo para que se despegue la piel que pudiera haber
quedado. Por ultimo, los rizomas se colocan en sacos de arpillera.

1/ ppum = partes por mil millomes.



- 120 -

Jengibre blanqueado. Los rizomas se colocan en cilindros de metal anchos y abierto
llenos de agua hasca un pie por encima de los rizomas. Después de un dia de remojo
se extrae el agua y los rizomas se pelan con trozos de vidrio o con canas de bambu
cortadas por la mitad y con extremos puntiagudos. Los rizomas pelados se ponen
remojo en agua com un 2% de cal, previamente filtrada a traves de una tela. Luego
se exponen a emanaciones de azufre durante 12 horas despues de lo cual se secan

sol durante un dia. Escte procesoc se repite hasta que el blanqueo sea satisfacrtorio
Por dltimo, los rizomas se exponen al sol durante siete a diez dias para que se
sequen. Cuando estin completamente secos se examinan nuevamente para ver si les
queda algo de piel, colocdndolos luego en bolsas de arpillera."

B) Cortezas (Rosengarten, 1973): Canela de China

"La primera cosecha se efectua durante la estacidn de las lluvias... Los rectonos

de seis a ocho pies se cortan cerca de la tierra... Con cuchillos curvos se pela

la corteza en forma de bandas, agrupandolas en haces que se dejan fermentar durancte
24 horas. Se raspa la capa exterma suberosa de la corteza, hasta dejarla limpia

y de un color claro. El secado - primero a la sombra y luego al sol - puede llevar
de tres a cuatro dias.” '

c) Bayas (Rosengarten, 1973; Breag, et al., 1972): Pimienta de Jamaica

"La pimienta de Jamaica proveniente de América Central y México es casi toda
silvestre... Crece en la selva virgen himeda. Se cortan las ramas de los grandes
irboles silvestres de pimienta de Jamaica, se recogen luego las bayas del suelo...
y se secan al sol durante algunos dias sobre esteras de paja."

En los centros de recogida se hacen hervir para combatir el moho, luego se
. secan y se embalan para la exportacion.

En Jamaica se cultivan arboles de pimienta de Jawaica. $Sin embargo, se pro-
cede cominmente a la fermentacion no controlada de las bayas y el secado al sol.

"E] método actual de secado al .sol de las bayas recogidas de los arboles sirve
para fermentarlas durante cuatro a cinco dias en montones de aproximadamente 60 cm
de alto. La fermentacidn provoca un aumento de la temperatura que hace que las
bayas se vuelvan marromes. Luego, se extienden en capas. delgadas sobre parrillas
de hormigon, volviendo el producto varias veces durante el secado al sol.

El tiempo necesario para secar las bayas hasta un nivel de humedad que no-
represente un riesgo es de aproximadamente cinco dias con tiempo, seco. Durante
la noche y cuando. l1lueve las bayas se juntan en monticulos y se cubren. Los
chaparrones repentinos no son raros em la estacidn de la pimienta de Jamaica y
es inevitable que las bayas parcialmente secas vuelvan a mojarse en esas ocasiones.’

Con todo, el proceso arroja perdidas estimadas en aproximadamente el 10 por
ciento de las bayas cosechadas, debido a alteraciones fisicas y formacion de moho.
Un periodo de secado mas breve con métodos de secado artificial, permite obtener
un producto satisfactorio, al tiempo que se reducen las pérdidas (Breaga, 1972).

D) Semillas (Rosengarten, 1973):

"Aunque la mayor parte de las semillas estan protegidas por una cubierta y
pueden ser estériles in situ, el proceso de recoleccidnm, trilla y aventamiento
ofrece amplias posibilidades para la contaminacion microbiana. Por otra parte,
cuanto mas pequena sea una particula, mayor es su superficie por unidad de masa.

La mayoria de las semillas ofrecen entonces superiicies extensas para la adherenciza
de microorganismos: en las semillas de alcaravea, se cuentan unas 300 000 unidades
por cada kilogramo y en las de amapola unos 2 millones. '
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'Los cuatro ejemplos mencionados mas arriba demuestran que la mayoria de las
especias, al igual que otros productos agricolas en bruto, como los cereales y el
heno, ereg-secarse durante la cosecha o inmediatamente después, para evitar la
contaminacion con mohos. Las condiciones a veces primitivas de cultive y cosecha,
el reducido tamano de las parcelas, las vicisitudes del tiempo y los climas tropi-
cales frecuentemente humedos pueden dificultar el secado."

PRUTHI (31) presenta mucho mds detalladamente la tecnologia posterior a la
cosechg_y describe los tratamientos previos tales como el lavado, el pelado, la
§e1ecclon, el blanqueado y diversos tratamientos quimicos; también recalca la
importancia del secado para reducir hasta un limite de seguridad de aproximada-
mente 8 a2 10 I la humedad naturalmente presente en el momento de la cosecha.

METODOS DE ELABORACION

Para reducir la flora microbiana de las especias y eliminar aquellos orga-
nismos que puedan afectar de manera importante a la salud publica, es conveniente
aplicar uno de los varios meétodos existentes.

A. OXIDO DE TILENO. Es un método excelente, eficaz para destruir bacterias,
levaduras y esporas de moho. El Organismo de Proteccidn del Medio Ambiente de los
EE.UU. (1982) ha establecido una tolerancia midxima de 50 ppm de oxido de etileno
en las especias enteras. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los °
EE.UU. ha fijado una ‘tolerancia mixima similar para las especias molidas (2t CFT
193.200). El producto mas corriente de la reaccidn por tratamiento con oxido de
etileno es la clorhidrina de etileno. La Ley de Alimentos y Medicamentos, de 1977,
del Canadd, establece una tolerancia maxima de 1 500 ppm para la clorhidrina de

etileno en las especias tratadas..

B. El OXIDO DE PROPILENO sustituye al oxido de etileno en algunas aplica-
ciones. A igualdad de peso, no tiene la misma eficacia que.el oxido de etileno.
La Administracidn de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. ha fijado una dosis
maxima permitida de 300 ppm de residuo en las especias tratadas con oxido de
propileno. .- .

C. IRRADIACION. Este es un método muy eficaz para reducir la poblacion
microbiana en dosis de hasta 1,0 mrad. Lamentablemente, por el momento, la irra-
diacidn ionizante tienme una aceptabilidad legal limitada en la mayoria de los
paises. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. ha aprobado
la irradiacion ionizante de las especias hasta un miximo de | megarad.

. D. TRATAMIENTO CON CALOR. Se han propuesto diversos meétodos de tratamiento
de las especias con calor que se han rechazado, debido principalmente a las pérdi-
das elevadas de sustancias volactiles y de color, asi como otros danos que ocasiona.
Un procedimiento moderno en que se emplea vapor a altas temperaturas (Kikkoman)
esta suscitando cierto interés para el tratamiento de semillas, bayas y raices o
rizomas utilizados como especias.

E. EXTRUSION. En la patente 4 210 678 de los Estados Unidos (Bayusik et al.
se describe la manera en que se esterilizan las hierbas aromaticas y las especias
destinadas a la venta comercial mediante un método de extrusion del producto a
través de un pequefio orificio en un molde, manteniendo preferentemente el producto
a temperaturas superiores a los 220°F aproximadamente. Antes de la extrusion se
humedecen las especias o hierbas aromiticas, manteniéndolas en un medio humedo
hasta que la humedad se haya equilibrado en un nivel de alrededor del 16 al 207

del peso.
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CONSERVACION

La contaminacidn de las especias puede ocurrir en muchos lugares en el campo
o durante la elaboracion, el almacenamiento y el tramsporte. Los comerciantes de
especias son conscientes de que es dificil mejorar las técnicas de manipulacidn de
las especias lejos de los lugares donde éstas se cultivan y cosechan.

Pructhi (31) hace las siguientes sugerencias para el almacenamiento, transpor:
y fumigacion de las especias, a fin de asegurar que estén exentos de infestacion
por insectos y microbios:

1. Son importantes la fumigacion de las especias antes del almacenamiento
as1 como el encalado de los almacenes y la vaporizacidn profildctica antes de que
comience la estacion de los monzones.

2. Para el almacenamiento de las especias se han de utilizar bolsas a pruebe
de plagas a fin de impedir la reinfestacion en los almacenes.

3. Para las especias vulnerables se pueden utilizar embalajes impermeables
y a prueba de luz. Las bolsas de arpillera doble forradas con polietileno o las
bolsas laminadas a prueba de plagas son ideales para el almacenamiento de las
especias, si la humedad se reduce hasta un nivel critico antes del embolsadp.

4. Las especias deben someterse a examenes periddicos y fumigarse nueva-
mente cuando sea necesario. Las existencias antiguas y nuevas deben guardarse
por separado_para evitar la infestacion cruzada y protegerlas contra la absorcion
de humedad.

5. Las bodegas de los barcos donde se transportaran las especias deben
limpiarse y fumigarse antes de cargar la mercancia.

6. .Las sustancias fumogenas empleadas han de ser eficaces para las plagas
especificas que atacan a las especias.

7. Para evitar que queden residuos toxicos de las sustancias fumdgenas es
necesario que se utilice el tipo correcto de sustancia y en cantidades dptimas.

La American Spice Trade Association ha preparado una guia de saneamienco de
almacenes de especias. La ASTA reconoce que las condiciones que reiman en muchas
partes del mundo son tales que no sera posible aplicar inmediatamente sus recomen-

daciones.

Sin embargo, hay una parte de la cadena de distribucidn en que, si se hacen
controles sanitarios adecuados, se puede contribuir eficazmente a reducir la con-
taminacidn por insectos y roedores: se trata de la planta de elaboracidp y/o de
almacenamiento del fletador.

A continuacion figuran algunas ‘sugerencias formuladas por la Asociacion
para ayudar a combatir y eliminar insectos y roedores:

1. Como todos los insectos pasan primero por la fase de huevo en-que:
necesitan tiempo y calor para desarrollarse, conviene examinar todds los lotes
que llegan para detectar senales de infestacidn; mantener una rotacion de las .
existencias (que la primera que llegue sea la ‘primera que sale) para evitar la
contaminacion de los nuevos lotes con los viejos; barrer los almacenes antes de
recibir lotes, desechando lo que se ha barrido; mantener las especias almacena-
das ordenadamepte en lotes accesibles, lejos de las paredes, dejando hileras
libres entre las pilas: ello permitira a los limpiadores mantener la zona libre
de residuos y de especias derramadas y facilitara el examen para detectar senales
de infestacion. Todo producto infestado ha de aislarse del resto de las existen-
cias para impedir que la contaminacion se propague.
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2. Los roedores son mas activos durante la noche y pueden entrar en un
almaceén a través de agujeros de hasta 5 mm. Hay que impedir su entrada mediante
aberturas a prueba de roedores en las paredes, piso y techo de mamposteria e
instalando puertas y mamparas que cierren bien. Para evitar que puedan alimen-
tarse hay que barrer inmediacamen:e‘lo que se derrame. Destruyanse sus escondites
Los roedores construyen nidos en zonas de almacenamiento denso, en huecos de pare-
des, en madrigueras exteriores, en equipos sin usar y en lotes de especias que no
se mueven.,

Manténganse los exteriores de los locales ordenados, sin basura ni equipo
viejo ni agujeros en el suelo y almacenando la mercancia lejos de las paredes
para facilitar la inspeccion.

Examinense los lotes almacenados para detectar la presencia de excrementos
en las bolsas, mordeduras, olor de orin y materiales con los que hacen nidos.
Localicese a los roedores siguiendo las marcas de roce y los caminos formados por
las huellas que dejan. Atrapeselos utilizando regularmente trampas para roedores.

3. El uso de plaguicidas puede complementar la higiene de los alimentos
pero no reemplaza a un buen programa de limpieza. Los plaguicidas han de utili-
Zarse siguiendo estrictamente las instrucciomes del fabricante. Los debe aplicar
unicamente el personal calificado para ello. Almacénense los plaguicidas en un
lugar separado y alejado de las especias para evitar la contaminacidn accidental.

S? yna-fspecia ha quedado contaminada, debe procederse a una buena limpieza
para glxmxnar los contaminantes. Deben recogerse los residuos y eliminarlos
inmediatamente de la zona para impedir que Se '‘propague la contaminacion.
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APENDICE IX
ALINORM 87/13

ESPECIAS Y HIERBAS AROMATICAS

PARTE II ~ ANTE PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA
ESPECIAS Y HIERBAS AROMATICAS EN EL TRAMITE 3

Seccion I - Ambito de aplicacion

Este Codigo de Practica de Higiene se aplica a todas las especias silvestres recolec-
tadas o cultivadas. :

Contiene los requisitos minimos de higiene para la recoleccidn, manipulacion en gran-
ja, limpieza, transporte y almacenamiento. Abarca todas las clases y formas de es-
pecias brutas y elaboradas.

Seccidn II - Definiciones

Por especias se entiende cualesquiera de los distintos productos vegetales (plantas)
aromaticos utilizados principalmente para sazonar, dar sabor o impartir aroma o color
a los alimentos y bebidas, segun la definicion de la Organizacion Intermacional de
Normalizacidon (ISO) o segun la definicion oficialmente aceptada por los distintos
gobiermnos.

Por "curado"” se entiende el secado hasta un grado seguro de.ﬁhmedad.

Por "actividad acuosa inocua" se entiende.una actividad del agua de las especias que
impide el desarrollo de microorganismos normales en el ambiente de la recoleccion,
elaboracion y almacenamiento de las especias. La actividad acuosa (ay) es una medida
de la humedad libre en un producto y es la presion de vapor del agua de la sustancia
dividida por la presidon de vapor del agua pura a la misma temperatura. Una a, supe-
rior a 0,70 a. 20 grados C (77 grados F) es peligrosa.

Seccion III - Requisitos de higiene en las zonas de produccion/recoleccion

Higiene ambiental en zonas de donde proceden las materias primas - Lo mismo. *

3.1.1 Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccion = Lo mismo.

3.1.2 Proteccidn contra la contaminacion por desechos - 1o mismo la primera frase, luego

"no deberd permitirse que se acumulen matas y materiales de las especias mo apropia-
dos para la elaboracion que pueden fomentar el desarrollo de mohos o atraer roe-
dores o insectos.

3.1.3 Control del regadio - lo mismo.

3.1.4 Lucha contra las plagas y enfermedades — lo mismo.

3.2

Recoleccion y produccion - lo mismo.

N

* "Lo mismo" se refiere a las disposiciones del Cédigo Internacional Recomendado de
Practicas de Higlene para el Man{ (Cacahuete) CAC/RCP 22-1979.
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3.2.1 Curado (secado). Después de su recoleccion, las especias deberan someterse a un
grado maximo de secado. El secado debera completarse lo mas rapidamente posible
hasta un nivel seguro de actividad acuosa a fin de impedir el crecimiento de
microorganismos, especialmente mohos productores de micotoxinas. Debera evitarse
un calor suplementario excesivo en los casos en que puede repercutir adversamente
en la calidad general de la especia.

3.2.2 Teécnicas - lo mismo.

3.2.3 Equipéﬁy recipientes -~ lo mismo.

3.2.4 Eliminacidn de productos claramente inapropiados.

Las especias dafiadas o imperfectas y los lotes que contengan cualquier contamina-
cion evidente con desechos animales o humanos,-infestacién por insectos, descomposicion
y otros defectos en grado tal que las haria inapropiadas para consumo humano deberan sepa-
rarse durante la recoleccidn y produccion en la mayor medida posible. Dichas especias,
separadas por inapropiadas deberan eliminarse en un lugar y forma tales que eviten la
contaminacion de las especias sanas, los suministros de agua y otros cultivos.

3.2.5 Proteccion de las especias molidas contra la contaminacion. E1 parrafo puede seguir
siendo el mismo, utilizando "especias" en vez de "mani". En la 1linea 9, omitir la decla-
racion entre paréntesis ("por ejemplo, apilamiento en pirdmide").

3.3 Transporte - Lo mismo.

3.3.1 Medios de transporte - Lo mismo.

3.3.2 Procedimiento de manipulacion - Lo mismo.

3.4 Instalacion de descascarado - Esta seccion no es aplicable.

La Seccion IV - Proyecto y construccion de las instalaciones; la Seccion V - Estableci-
miento: Requisitos de higiene y la Seccion VI - Higiene personal y requisitos sanitarios,
pueden incorporarse sin ningun cambio en el texto.

7. Seccion VII - Instalaciones: Requisitos higiénicos de la elaboracion

7.1 Requisitos aplicables a la materia prima ~ lo mismo.

7.1.1 Criterios de aceptacion. Utilizar "especias" en vez de mani y terminar el parrafo
al final de la 1inea 7. (Eliminar las dos ultimas frases). Ademds, eliminar el segundo
parrafo que se refiere a decisiones cada vez mas precisas.

7.1.2 Almacenamiento - lo mismo, salvo que ha de utilizarse "especias" en vez de "mani".

7.2 Inspécqién y clasificacion. Repetir las 3 lineas al final de la pagina 12 solamente.
No incluir los tres parrafos que contindan en la pagina 14.

7.3 Prevencion de la contaminacién cruzada.
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7.3.1 Lo mismo.
7.3.2 Lo misuo.
-7.3.3 Lo mismo.
7.4 Empleo de agua.
7.4.1 Lo mismo.
7.4.2 Lo mismo.

7.4.3 Lo mismo.

7.5. Elaboraci6{.
7.5.1 Lo mismo.
7.5.2 Lo mismo.
7.5.5 Lo mismo.

7.5.4 Lo-mismo.

7.6 Envasado.

'7.6.1 Lo misud.
7.6.2 Lo mismo.

7.6.3 Lo miémqj'

7.6.4 Identif;cacl6q de lotes - Lo nismo.
7.6.5 Registros de elaboracida y produccifn - Lo mismo.

7.7 Conservacion del producto. Utilizar "especias" en vez de "mani".

7.8 Almacenamiento y transporte del producto terminado -~ Lo mismo.

7.8.1 Lo mismo.
7.8.2 Condiciones de almacenamiento controlado - Lo mismo.

7.8.2.1 Control de la formacidn de mohos. Debera mantenerse un ambiente con
una humedad relativa entre 55 y 65 por ciento para proteger la calidad y evitar
la formacion de mohos.

7.8.2.2 Lucha contra la infestacidn por insectos, acaros y otros artrépodos.‘ Las
especias deberan almacenarse de forma que se pueda luchar contra la infestacion por
métodos tales como almacenamiento anaerobio o refrigerado o fumigacidn antes del
almacenamiento. . Las especias almacenadas deberan inspeccionarse regularmente ¥» .
si estan infestadas, fumigarse mediante metodos apropiados. Si es necesario, deberan
sacarse para fumigarlas. En este caso, las zonas de almacenamiento deberan limpiarse
y desinfectarse por separado.
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7.9 Toma de muestras y procedimientos de control de laboratorio

7.9.1 Ademas de los controles que efectue el organismo oficial competente, es conveniente
que cada instalacidén tenga su propio control de laboratorio, o utilice un servicio de con-
trol por contrato, para comprobar la calidad higiénica de los productos de especias elabo-
rados y los procedimientos de lucha contra las plagas. La magnitud y tipo de dicho con~
trol variara con arreglo a los diferentes productos de especias y segun las necesidades

de la explotacion. Dicho control deberd estipular el rechazo de todas las especias que

no sean apropiadas para consumo humano y la supervision de la calidad de los productos
acabados.

7.9.2 Cuando proceda, deberdn tomarse muestras representativas de la produccion para
determinar la inocuidad y calidad del producto.

7.9.3 De preferencia, los procedimientos de laboratorio utilizados deberan ajustarse, a
métodos reconocidos o normalizados a fin de que los resultados puedan interpretarse facil-
r mente.

8. Seccion VIII - Especificaciones aplicables al producto acabado

Deberan utilizarse métodos normalizados para la toma de muestras, analisis y otras
determinaciones a fin de satisfacer las especificaciones siguientes:

8.1 En la medida en que lo permitan las buenas practicas de fabricacionm, los productos
deberan estar exentos de materias objetables y no contener ninguna sustancia en cantidades
que puedan presentar un peligro para la salud.

8.2 Cuando se procedé a un analisis con meétodos apropiados de toma de muestras y examen, -
los productos:

a) deberin estar exentos de microorganismos.patogenos en cantidades que puedan presentar
un peligro para la salud y

b) no deberdn contener ninguna sustancia originada a partir de microorganismo, especial-
mente aflatoxinas, en cantidades que superen los limites de tolerancia o los criterios
establecidos por el organismo oficial competente.

8.3 Los productos deberan cumplir las disposiciones para aditivos alimentarios y contami-
nantes estipuladas en las Normas del Codex para productos y los niveles miximos para re-
siduos de plaguicidas recomendados por la Comision del Codex Alimentarius.




