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Los Angeles, California, Estados Unidos de América
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ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Preparado por el grupo de trabajo electrénico presidido por Francia y copresidido por Chile,
los Estados Unidos de América, Ghana y la India.

(En el tramite 3)

Se invita a los Gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas que deseen formular observaciones sobre
el anteproyecto de revisién adjunto, en el tramite 3 (véase el Apéndice 1), a que lo hagan por escrito, de conformidad
con el procedimiento uniforme para la elaboracién de normas y textos afines del Codex (véase el Manual de
procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius), a: D.2 Barbara McNiff, Ministerio de Agricultura de los Estados
Unidos, Servicio de Inocuidad e Inspeccién de los Alimentos, Oficina del Codex de los Estados Unidos, correo
electrénico: Barbara.McNiff@fsis.usda.gov con copia a: La Secretaria, Comision del Codex Alimentarius,
Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Roma, Italia, correo electronico
codex@fao.org antes del 30 de septiembre de 2016.

Formato para la presentacion de observaciones: Para facilitar la labor de recopilar las observaciones y preparar un
documento que resulte de utilidad, se solicita a los miembros y observadores que aun no lo hayan hecho a formular
sus observaciones utilizando el formato que se describe en el Anexo del presente documento.

Antecedentes

1. En la 47.2 reunién del CCFH (CCFHA47), se convino lo siguiente:

a) Iniciar un nuevo trabajo sobre la revision de los Principios generales de higiene de los alimentos
(CAC/RCP 1-1969) y su anexo sobre el APPCC;

b) Modificar el documento de proyecto para indicar que los aspectos de gestion no forman parte del
alcance del trabajo;

c) Presentar el documento de proyecto a la Comisién del Codex Alimentarius para su aprobacion
Ccomo un nuevo trabajo;

d) Crear un GTe, presidido por Francia y copresidido por Chile, los Estados Unidos de América,
Ghana y la India, con el inglés, espafiol y francés como lenguas de trabajo, para preparar el
anteproyecto de revisidon de los Principios Generales con objeto de distribuirlo para recabar
observaciones en el tramite 3 y someterlo a examen en la proxima reunion del comité; y

e) Considerar la posibilidad de crear un GTp, con el inglés, francés y espafiol como lenguas de
trabajo, en la pr6xima reunién, para preparar una propuesta revisada a partir de las observaciones
gue se formulen.

2. En el CCFH47, se acordé el siguiente calendario: aprobacion del nuevo trabajo: 2016, aprobacién en
el tramite 5: 2019, aprobacion en el tramite 8: 2021.

3. El nuevo trabajo se aprob6 en el 39.° periodo de sesiones de la CAC (julio de 2016).1

1 REP16/CAC, parrs. 100-101, Apéndice V.
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4. A fin de facilitar el intercambio de informacion durante el proceso de revision, el GTe llevo a cabo su
actividad por medio del foro de discusién del Codex (www.forum.codex-alimentarius.net) con el respaldo de
la Secretaria del Codex.

Labor del GTe

5. Se enviaron invitaciones a todos los miembros y observadores del Codex para participar en el GTe.
Con posterioridad, el 9 de mayo de 2016, se distribuyé un cuestionario a todos los miembros del GTe. Se
inscribieron en el GTe participantes de 35 miembros del Codex, una organizacion miembro y ocho
organizaciones observadoras. Se adjunta la lista de participantes en el Apéndice II.

6. La primera version preliminar, preparada por la presidencia y las copresidencias, Unicamente se centra
en la primera parte del documento. No se ha emprendido la revision de las dos secciones, a saber, "Principios
generales de higiene de los alimentos" y "Sistema de APPCC" porque esta labor se esta realizando por etapas
y es preciso alcanzar un acuerdo mayoritario sobre el planteamiento expuesto en la introduccion general.

7. El documento preliminar proponia un nuevo planteamiento, de acuerdo con la solicitud de no modificar
el concepto de PCC (punto critico de control) y de respetar los actuales principios del APPCC. Por tanto, no
se ha modificado el concepto actual de los PCC como fases en las que es necesario aplicar algun tipo de
medida de control considerada esencial contra un peligro o peligros significativos identificados en el analisis
de peligros.

8. Dada la gran diversidad de PCC que existen en la cadena de produccién de alimentos, el nuevo
planteamiento se centra en la vigilancia de las medidas de control de los peligros. De acuerdo con la definicién
actual de un PCC, las medidas de control aplicadas en los PCC se basan en la vigilancia respecto de un limite
critico referido a una medicion en tiempo real. Sin embargo, se reconoce que, en el caso de ciertas medidas
de control, es imposible ejercer una vigilancia respecto de un limite critico o en el momento adecuado. Se las
incluye en el nuevo planteamiento, como se observa a continuacion.

PCC: Fase en la que se aplican una o mas medidas
de control de peligros esencial o esenciales para
prevenir o reducir un peligro a un nivel aceptable

|

iLavigilancia se aplica por medio de
medicionesen tiempo real y un limite critico?

Si No

PCC tipo B
En caso de desviacion, debe
tomarse una decision sobre el
destino de todo o parte del lofe
en relacion a su caracter
inocuo

PCC tipo A
En caso de desviacion, se
considera que el producto
podria no ser inocuo y no se
comercializa

9. El documento en que se presenta este planteamiento y su aplicacion para la revisiéon de CAC/RCP 1-1969
se distribuy6 el 13 de junio de 2016. Hubo un consenso mayoritario sobre el nuevo planteamiento propuesto. La
mayoria de los participantes aceptaron la supresion de "o bien la condiciéon en que este se halla" en la
definicién de "peligro”, asi como la de "eliminar" en la de "PCC". En funcion de las observaciones, la
presidencia prepar6 una versién revisada (Apéndice 1) que toma en consideracién las observaciones referidas
a la forma que cuentan con un amplio apoyo, pero no las que encontraron un consenso menor y sobre las
gue es preciso continuar debatiendo.

10. Se presentaron objeciones respecto de los primeros apartados de la introduccién. Por tanto, en la
version preliminar revisada, se inserta la propuesta de un pais a modo de alternativa.

11. Para la mayoria de los participantes, resultdé confuso que los términos "quienes tienen empresas
alimentarias" e "industria" se utilizaran indistintamente con el mismo significado. Dado que, en términos
generales, apoyaron el uso de la expresion "operadores de empresas de alimentos”, se opto por esta Ultima
en la version revisada.


http://www.forum.codex-alimentarius.net/
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12. Los miembros del GTe no compartieron la opinion de que las BPH no requieren "destrezas y
conocimientos especificos". Por ende, la presidencia propuso sustituir la oracién en cuestién por la propuesta
de uno de los participantes, de modo que rece como sigue: "En general, las BPH solo requieren de
conocimientos y destrezas basicas".

13. Los siguientes puntos necesitan un debate mas profundo:

e EIl ambito de aplicaciéon adecuado del sistema de APPCC: varios participantes opinaron que dicho
sistema es aplicable a todo tipo de empresas de alimentos en toda la cadena de produccién de
alimentos, incluida la produccién primaria, incluso si no hay ningiin PCC.

¢ Conceptos nuevos: para uno de los participantes, las BPH son medidas de control, por lo que sugirié
utilizar los conceptos de medidas de control basadas en las BPH y medidas de control basadas en
los peligros, como en las "Directrices para el control de Campylobacter y Salmonella en la carne de
pollo (CAC/GL 78-2011)” y las "Directrices para el control de Salmonella spp. no tifoidea en la carne
de bovino y cerdo (CAC/GL 87-2016)" y realizar los consiguientes cambios en las demas
definiciones.

e Con respecto al sentido general de los términos "medida correctiva o correccion", se propusieron
dos opciones, pero los participantes del GTe no llegaron a un acuerdo sobre cudl resulta més
adecuada.

e Sila manera més exacta de describir el sistema de APPCC se refiere a "un proceso de dos fases"
(con lo que se hace hincapié en que se deben establecer las BPH antes de establecer el plan de
APPCC) o bien, como "un proceso con dos componentes” (en el sentido de que las BPH y el APPCC
pueden establecerse de forma simultanea).

Otras observaciones

14. También se distribuy6 un cuestionario entre los participantes en el GTe, a fin de generar orientaciones
Utiles sobre la forma de realizar la labor de revision.

15. Habida cuenta de la difusién cada vez més amplia del uso de las herramientas electrénicas, el sistema
de referencias deberia contar con hipervinculos que permitieran acceder a los documentos oficiales que se
mencionen a través del sitio web del Codex, www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/. Estos documentos
deberian incluir las directrices y documentos del Codex, asi como las directrices de la FAO y la OMS.

16. En cuanto al foro de discusién, la mayoria de los participantes respondié que lo utilizan para formular
sus propias observaciones y ver las de otros. Asimismo, manifestaron que resulta util para cargar y descargar
los documentos pertinentes y para comunicarse con otros participantes. Sin embargo, preferirian un sistema
gue combinara el foro de discusion con la posibilidad de enviar correos directos a todos los miembros inscritos
en el GTe.

17. Elidioma mas utilizado fue el inglés. En el futuro, cabria esperar un sistema de traduccion de cortesia
para aumentar la participacion.

Recomendaciones

18. EI GT recomienda al comité lo siguiente:

a) Que considere el anteproyecto propuesto como se presenta en el Apéndice |. En particular,
deberia prestarse atencion al planteamiento propuesto para la gestién diferenciada de los PCC,
de acuerdo con el tipo de vigilancia que resulta posible en un contexto determinado.

b) Que continte con la revision de CAC/RCP 1-1969 con un planteamiento coherente con el
aplicado hasta la fecha y que cree un GTe a tal efecto. A fin de permitir una labor integradora y
eficaz que permita cumplir este cometido en el plazo adecuado, el posible GTe deberia trabajar
con tecnologias modernas, es decir, a través del foro de discusién del Codex Alimentarius,
www.forum.codex-alimentarius.net. Deberia considerarse, asimismo, la posibilidad de utilizar un
sistema complementario para el envio de correos masivos. Deberia prestarse particular atencion
a la cuestién del uso de un sistema de traduccion eficaz y del costo que este supondria para el
pais, paises, organizacién u organizaciones miembros que actlien como anfitriones.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/
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Respecto de las enmiendas y revisiones del Apéndice |, deberia prestarse atencién a lo siguiente:

La pertinencia de un parrafo introductorio a la seccion de la introduccion general, a fin de
explicar la importancia de la norma CAC/RCP 1-1969 y ofrecer informacién general sobre el
contexto internacional en que se inscribe.

Determinar si los conceptos de "medidas de control basadas en las BPH" y "medidas de
control basadas en el APPCC", utilizados en documentos recientes del Codex, podrian
resultar adecuados para la revision de CAC/RCP 1-1969.

La necesidad de incluir otras definiciones, entre otras las siguientes: peligro potencial;
operador de empresas de alimentos (OEA); programa de requisitos previos operativos.

La mejora de definiciones propuestas 0 existentes, entre otras las siguientes: ambiente,
inocuidad de los alimentos e idoneidad de los alimentos, produccién primaria.

La supresion de "o bien la condicién en que este se halla" en la definicién de "peligro".
La supresion de "eliminar” de la definicion de "PCC".

Considerar el significado exacto de los términos "medida correctiva" y "correcciéon" y
consensuar las definiciones correspondientes.
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Apéndice |

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LOS PRINCIPIOS GENERALES
DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS (CAC/RCP 1-1969)

(en el tramite 3)

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA LA INOCUIDAD E IDONEIDAD
DE LOS ALIMENTOS: BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE (BPH)
Y SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (APPCC)

INTRODUCCION
1.
Opcion A:

[En todo el mundo, los consumidores tienen altas expectativas en lo que concierne a la inocuidad e idoneidad
de los alimentos. Aun cuando la inocuidad de los alimentos continla siendo una de las principales
preocupaciones de las sociedades contemporaneas, cada vez mayor cobran mayor importancia nuevas
demandas para mejorar la salud y el bienestar de las personas en lo que hace a su consumo de alimentos.2 No
puede exagerarse la importancia de la inocuidad e idoneidad de los alimentos, ya que garantizan la prevencion
de las enfermedades y dafios transmitidos por los alimentos y promueven la aceptacion de los alimentos
destinados al consumo humano. Las enfermedades de transmisién alimentaria y los dafios provocados por los
alimentos no son deseables y pueden resultar mortales. Entre los dafios ocultos causados por los alimentos
figuran los traumas psicolégicos. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso e influye
negativamente en el comercio y en la confianza de los consumidores Por tanto, las practicas eficaces para
asegurar la inocuidad de los alimentos, incluidas las buenas practicas de higiene (BPH) y la aplicacion del
sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC), resultan esenciales para evitar las
consecuencias adversas de los alimentos no inocuos y no aptos para la salud humana. Este planteamiento de
dos fases o componentes también garantiza la inocuidad e idoneidad de los alimentos, mantiene la confianza
de los consumidores y los protege adecuadamente de las enfermedades o dafios causados por los alimentos.]

Opcién B:

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

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en aumento, proporcionando
importantes beneficios sociales y econémicos, aunque esto facilita también la propagacion de enfermedades en
el mundo. Los habitos de consumo de alimentos también han experimentado cambios importantes en muchos
paises durante las dos Ultimas décadas y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de
produccion, preparacion y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible ejercer un control eficaz
de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las enfermedades y los dafios
provocados por los alimentos y por el deterioro de los mismos, tanto para la salud como para la economia.
Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores, manipuladores y consumidores de alimentos,
tienen la responsabilidad de velar por que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Estos principios generales establecen una base sélida para garantizar la higiene de los alimentos y deberian
aplicarse junto con cada cédigo especifico de préacticas de higiene, cuando proceda, y con las directrices sobre
criterios microbiolégicos.

Los controles descritos en este documento de Principios Generales estan reconocidos internacionalmente como
controles fundamentales para garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. Los Principios
Generales son recomendaciones dirigidas a los Gobiernos, a los operadores de empresas de alimentos
(incluidos los productores individuales primarios, los fabricantes, los elaboradores, los operadores de servicios
alimentarios y los revendedores) asi como a los consumidores.]

2 Por ejemplo, las preferencias alimentarias no son las mismas para diferentes categorias de consumidores, por lo que alimentos
gue son inocuos pueden no ser aptos para ciertas categorias. Asi, los alimentos no solo deben ser inocuos, sino que también
deben ser aptos para satisfacer las necesidades alimentarias de los consumidores a los que van destinados.
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2.
Opcion A:

[Este documento muestra la manera en que es posible reforzar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos a
lo largo de toda la cadena de produccién de alimentos, desde la produccién primaria hasta el consumidor
final, incluidas las etapas de fabricacion y distribucién. A fin de lograr este objetivo, cada empresa establece
su propio sistema de control teniendo en cuenta sus requisitos especificos.]

Opcion B:

[Esta introduccion sefala los principios generales que las empresas de alimentos deberian comprender y
seguir y que deberian ayudar a los Gobiernos a la hora de establecer los mecanismos de supervision
adecuados. Posteriormente, se definirAn términos y expresiones especificas que se aplican a este
documento.]

3. La primera seccion expone las buenas practicas de higiene para la inocuidad e idoneidad de los
alimentos (BPH). Las BPH constituyen la base de todo sistema de control de la inocuidad de los alimentos:

- La finalidad de las BPH es prevenir o reducir el nivel de contaminantes para que no se vean
comprometidas la idoneidad ni la inocuidad del producto final.

- Las BPH forman parte de los programas de requisitos previos que deberian aplicarse siempre en
toda empresa de alimentos.

- Todo el personal deberia recibir capacitacion en BPH en la medida en que resulte pertinente para
las actividades de su puesto. Es importante que los manipuladores de alimentos tengan
conocimientos bésicos sobre las consecuencias que pueden tener las BPH para la inocuidad e
idoneidad de los alimentos.

- En general, las BPH solo requieren de conocimientos y destrezas basicas.

4, La aplicacion de BPH adecuadas en las empresas de alimentos redunda en un ambiente higiénico que
favorece la produccién de alimentos inocuos y aptos.

5. La segunda seccién expondra el Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control para la
inocuidad de los alimentos (APPCC):

- Laaplicacion del APPCC no resulta eficaz si no previamente no se aplican BPH.

- EIAPPCC es un método preventivo cuyo fin es mejorar la inocuidad de los alimentos cuando resulta
pertinente y posible, mejorando el control de los peligros mas all4 de lo que se logra con las BPH.

- EIAPPCC alcanza este objetivo a través de medidas de control de peligros que se aplican en puntos
criticos de control (PCC).

- Es posible que el APPCC no pueda aplicarse a todo tipo de empresas de alimentos, sobre todo en
las etapas de produccion primaria. No obstante, los principios del APPCC son aplicables a ciertas
actividades relacionadas con esta Ultima [por ej., la administracion de medicamentos veterinarios].

- EI APPCC requiere de destrezas y conocimientos especificos.

OBJETIVOS

6. Los Principios generales de higiene de los alimentos para la inocuidad e idoneidad de los alimentos:
las buenas practicas de higiene (BPH) y el sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de control
(APPCC) persiguen los siguientes objetivos:

- Identificar las buenas practicas de higiene aplicables a lo largo de toda la cadena de produccion de
alimentos (desde la produccion primaria hasta el consumidor final) a fin de proporcionar alimentos
inocuos y aptos para el consumo humano;

- Recomendar la aplicacion de criterios basados en el sistema de APPCC para elevar el nivel de
inocuidad alimentaria;

- Facilitar la orientacion que pueda necesitarse para codigos especificos destinados a los sectores de
la cadena de produccion de alimentos, los procesos o los productos basicos, con objeto de ampliar
los requisitos de higiene especificos para esos sectores.
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AMBITO DE APLICACION

7. Este documento proporciona un marco para la producciéon de alimentos inocuos y aptos para el
consumo humano mediante el establecimiento de las condiciones de higiene necesarias y la aplicacién,
cuando procede, de medidas de control reforzadas en ciertas fases de la produccion. Este documento va
destinado a los operadores de empresas de alimentos y a los paises,? segn corresponda.

uso

Aspectos generales

8. Este documento proporciona la estructura basica para otros cédigos mas especificos aplicables a
sectores alimenticios particulares. Dichos cédigos y directrices especificas deberian leerse juntamente con
este documento.

9. Cada seccion de este documento establece tanto los objetivos que deben lograrse como el fundamento
qgue subyace en términos de inocuidad e idoneidad de los alimentos. Sera inevitable que se presenten
situaciones en que no proceda aplicar algunos de los requisitos especificos que figuran en el presente
documento. La pregunta fundamental en todos los casos es la siguiente: "¢ Qué es lo necesario y apropiado
desde el punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos para el consumo?".

10. En el texto se indican los puntos en los que es probable se planteen estas cuestiones, mediante frases
como "en caso necesario" y "cuando proceda". En la practica esto significa que, aunque el requisito sea en
general apropiado y razonable, habra no obstante algunas situaciones en las que no sera necesario ni
apropiado desde el punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos. Para decidir si un requisito es
necesario o apropiado, deberia realizarse una evaluacion de riesgos. Este criterio permite aplicar los requisitos
de este documento con flexibilidad y ponderacién, teniendo debidamente en cuenta el objetivo general de
producir alimentos inocuos y aptos para el consumo. De esta manera se tiene en cuenta la amplia diversidad
de actividades de elaboracién de alimentos y los diferentes grados de riesgo que acompaifian la produccion
de alimentos.

Funciones de los Gobiernos, los operadores de empresas de alimentos y los consumidores

11. Los Gobiernos deberian decidir sobre la mejor manera de aplicar estos principios generales a través
de su legislacion, reglamentaciones y orientaciones, a los fines de:

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

- Garantizar que los alimentos sean aptos para el consumo humano;
- Mantener la confianza en los alimentos comercializados internacionalmente; y

- Proporcionar programas de sensibilizacién en materia de salud que permitan comunicar eficazmente
los principios de higiene de los alimentos a los operadores de empresas de alimentos y a los
consumidores.

12. Los operadores de empresas de alimentos deberan aplicar las practicas de higiene y los principios de
inocuidad de los alimentos que se establecen en el presente documento a fin de:

- Elaborar y aplicar procesos que proporcionen alimentos inocuos y aptos para el consumo;

- Garantizar que los consumidores dispongan de una informacion clara y facil de comprender, incluida
la relativa a los ingredientes utilizados, mediante el etiquetado y otros medios apropiados, de manera
que puedan proteger los alimentos de la contaminacién y evitar el desarrollo o supervivencia de
patégenos, almacenandolos, manipulandolos y preparandolos correctamente; y

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

13. Los consumidores deberian asumir su papel siguiendo las instrucciones pertinentes y aplicando
medidas apropiadas de higiene de los alimentos.

3 Alos fines de este documento, siempre que se utilicen los términos "pais", "Gobierno" y "nacional”, la disposicién en cuestion
sera aplicable tanto a los miembros del Codex (articulo I) como a las organizaciones miembros del Codex (Articulo II), es decir,
organizaciones regionales de integracion econémica (ORIE) — véase el Manual de Procedimiento de la Comision del Codex
Alimentarius.
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PRINCIPIOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

v)
vi)

vii)

La manera recomendada de maximizar la inocuidad e idoneidad de los alimentos consiste en un
método preventivo de dos [fases 0 componentes].

La aplicacion de las BPH es [la primera fase o el primer componente] de la concepcion de un sistema
de control de la inocuidad de los alimentos.

Las BPH deberian garantizar que los alimentos se produzcan en un ambiente higiénico y reducir la
carga de contaminantes, sean estos peligrosos o no.

Las BPH son un requisito previo a la aplicacion de un sistema de APPCC, ya que sientan las bases
de su efectividad.

Cuando proceda, deberia vigilarse, verificarse y documentarse la aplicacion de las BPH.

La aplicacién de un APPCC, cuando sea necesaria y posible, constituye [la segunda fase o el segundo
componente] de la concepcién de un sistema efectivo de control de la inocuidad de los alimentos.

El APPCC deberia identificar todos los peligros asociados al proceso de produccién y su ambiente y
especificar los que sean significativos y que deberian controlarse, dada la posibilidad de que se
presenten a un nivel inaceptable.

El APPCC deberia determinar medidas de control de los peligros validadas que resulten esenciales
para incrementar el grado de inocuidad de los alimentos.
La aplicacion de las medidas de control de los peligros deberia vigilarse, verificarse y documentarse.

Los cambios en la empresa de alimentos, por €j., un huevo proceso, un nuevo ingrediente, un nuevo
producto, nuevo equipamiento, deberian dar lugar a la revision tanto de las BPH como del plan de
APPCC para determinar si es necesaria su modificacién. Las modificaciones deberian documentarse
y, en caso necesario, validarse.

DEFINICIONES

14.

Para los fines del presente cédigo, los siguientes términos y expresiones tienen el significado que se

indica a continuacion: [Las supresiones respecto de la version previa de los PGHA se indican con texto
tachade; los afnadidos se incluyen en cursiva]

Definiciones aplicables a todo el documento

15.

Las notas se incluyen con fines explicativos y no forman parte de las definiciones.
Limpieza La eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias objetables.

NOTA: Una gran cantidad de agentes biolégicos (microorganismos), aunque no todos, se eliminan
mediante la limpieza. La limpieza es un requisito previo a la desinfeccion, que resulta necesaria cuando
la limpieza no tiene la eficacia suficiente para eliminar los contaminantes bioldgicos.

Contaminante Cualquier agente biolégico o quimico, u-etra—materia-objetable u objeto fisico (es decir,
materia extrafia u otras sustancias) no afiadidos intencionalmente a los alimentos y que puedan
comprometer la inocuidad o la aptitud de los alimentos.

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

Desinfeccion Lareduccién del nimero de microorganismos, por medio de agentes quimicos y/o métodos
fisicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o la aptitud del alimento.

Ambiente El entorno de los alimentos y del equipamiento de elaboracion dentro de las instalaciones,
incluido el aire pero no los seres humanos.

Instalacion Cualquier edificio o zona en que se manipulan alimentos, y sus inmediaciones, que se
encuentren bajo el control de una misma direccion.

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

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

Inocuidad de los alimentos La garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando
se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.
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Idoneidad de los alimentos La garantia de que los alimentos son aceptables para el consumo humano,
de acuerdo con el uso a que se destinan.

Buenas précticas de higiene Programas de requisitos previos aplicados en las instalaciones, cuya
finalidad concreta es la higiene de los alimentos.

Analisis de peligros y de puntos criticos de control (APPCC) Un sistema que permite identificar,
evaluar y controlar peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.

Peligro Un agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento-e-bienla-condicion-en-que-éste-se

halla; que puede causar un efecto adverso para la salud.

NOTA: Algunos ejemplos de peligros son las bacterias y sus toxinas, los virus, los parasitos, los priones,
los alérgenos, los metales pesados, las micotoxinas, los cuerpos extrafios, los trozos de alimentos sélidos
gue puedan causar asfixia.

Programas de requisitos previos Procedimientos y medidas tomadas para mantener las condiciones
de higiene en toda la cadena alimentaria y que sientan las bases del sistema de APPCC.

NOTA: Entre los programas de requisitos previos figuran las buenas practicas de higiene (BPH) y las
acciones gque se proponen o tienen como consecuencia la generacién de condiciones de higiene dentro de
las buenas practicas agricolas (BPA), las buenas practicas veterinarias (BPV), las buenas practicas de
fabricacion (BPF), las buenas préacticas de produccién (BPP) y las buenas préacticas de distribucion (BPD).

Produccién primaria Las primeras fases de la cadena alimentaria hasta-aleanzar, por ejemplo, la cria de
animales, el cultivo y la cosecha de plantas, el-saetificio; el ordefio, la pesca inclusive.

Justificacién: El "sacrificio" no es parte de la produccién primaria, de acuerdo, por €j., con el Cédigo de
practicas de higiene para la carne (CAC/RCP 58-2005).

Definiciones especificas del sistema de APPCC

Controlar Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento de los
criterios establecidos en el plan de APPCC.

Controlado Condicién obtenida por cumplimiento de los procedimientos y de los criterios marcados.

Medida correctiva A

perd+derenel—eempel—de4—preeese—(veanse Ias opmones a contmuamon)
Opcién A (basada en la ISO 9000)

Medida correctiva [Accién sobre el proceso o el ambiente para eliminar la causa de una no
conformidad detectada e impedir su recurrencia.]

Correccidn [Accion destinada a eliminar una no conformidad detectada.]
Opcién B (Estados Unidos de América)

Medida correctiva [Toda accién realizada en caso de un desvio para corregir el problema, separar y
evaluar los alimentos afectados por la desviacién, determinar la forma adecuada de disponer de los
alimentos, identificar la causa del problema y reducir la probabilidad de que se repita.]

Correccidn: [Toda accion realizada en lugar de las medidas correctivas para identificar y corregir un
problema cuando una desviacién no afecte la inocuidad de los alimentos (por ej., volver a limpiar
equipos que no estan en condiciones de higiene antes del inicio de la produccion).]

Punto de control critico (PCC) Fase en la que puede-aplicarse-un se aplica una o mas medidas de
control de peligros ¥ que es 0 son esenciales para prevenir o eliminar reducir un peligro e-parareducirlo
a un nivel aceptable.

Justificacion para la supresion de "eliminar": El método del APPCC da por sentado que, a pesar de la
aplicacion de muchas medidas de control, tedricamente siempre existe la posibilidad de que un peligro
continle presente (en un grado extremadamente bajo si hay una fase de eliminacién con varias
reducciones logaritmicas). Lo que deben procurar las empresas de alimentos es reducirlo a un nivel
aceptable que minimice la posibilidad de enfermedad o dafo.

Criterio critico Un criterio que separa la aceptabilidad y la inaceptabilidad en lo que concierne a la
inocuidad de los alimentos.

NOTA: Un criterio critico puede ser un limite critico o un criterio de accién observable, o un limite de accién
gue demuestra que la medida de control de un peligro en un PCC funciona eficazmente.
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Limite critico Cri
fase: Un valor numérico que caracterlza al crlterlo critico de un parametro susceptlble de med|C|0n que
puede vigilarse en forma oportuna.

NOTA 1: Un limite critico se relaciona con una medicion, por €j., de tiempo, temperatura, pH, actividad
acuosa o presion.

NOTA 2: Cuando una medida de control de un peligro consiste en la combinacion de méas de una accion,
es posible que deba cumplirse con varios limites criticos al mismo tiempo, por €j., de tiempo y temperatura,
de pH y actividad acuosa.

Justificacién de las dos definiciones precedentes: La definicion original era: "Limite critico. Criterio que
diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una determinada fase". Un limite critico es un
atributo de una medida de control de un peligro que se puede vigilar en el momento oportuno. Sin
embargo, en el caso de las medidas de control de un peligro que no pueden controlarse de forma
oportuna, resulta preciso utilizar criterios de diversos tipos. Por tanto, para "criterio critico" se ofrece una
definicién amplia, y para "limite critico", una mas restringida.

Desviacion Situacion existente cuando un Hmite criterio critico es incumplido.

Justificacién de la modificacién: Algunas medidas esenciales de control de peligros no permiten la
definicién uno o varios limites criticos. Sin embargo, puede presentarse una desviacion respecto del
criterio validado, que es necesario detectar.

Diagrama de flujo Representacion sistematica de la secuencia de fases u operaciones llevadas a cabo
en la produccién o elaboracion de un determinado producto alimenticio.

Plan de HACCP Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de APPCC que
describe las medidas que deben adoptarse de tal forma que su cumplimiento asegure el control de los
peligros que resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena
alimentaria considerado.

Andlisis de peligros Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los peligros y las
condiciones que los originan para decidir cuales son importantes con la inocuidad de los alimentos y, por
tanto, planteados en el plan del sistema de APPCC.

Medida de control de un peligro Cualqwer medlda que puede reallzarse pa#&p%evem#eehmn% para
afrontar un peligro significativo
presente en un alimento o en el amblente 0 que se de durante el proceso de produccmn para garantlzar
gue su grado de presencia en el alimento no exceda un nivel aceptable.

Justificacion del afiadido de “peligro” en la expresion y de “significativo” en la definicion: Se sugiere afiadir
"peligro” a "medida de control" para dejar en claro que, en el plan de APPCC, las "medidas de control de
un peligro" no van dirigidas contra todos los peligros, sino especificamente contra los que son
"significativos"”, identificados por medio del "andlisis de peligros". Mas abajo se sugiere una definicion de
"peligro significativo™.]

Vigilar Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los parametros
criterios de las medidas de control de los peligros para evaluar si 4n-RPCE dicha medida esta-bajo-control
funciona eficazmente.

Peligro significativo Peligro que, de acuerdo con el andlisis de peligros, se ha determinado que debe
controlarse.

Justificacién de la supresién: No parece util definir esta palabra, ya que su sentido esta claro.

Validacion Constatacion de que les-elementos-del-plan-de-HACCP sen-efectivos una medida de control

de un peligro o una combinacion de medidas de control de un peligro, debidamente aplicada, tiene la
capacidad de controlar el peligro de manera que se alcance el resultado determinado.

Verificacién Aplicacién de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademas de la

vigilancia, para constatar el-cumplimiento-del-plan-de-HACCP si una medida de control de un peligro

funciona o ha estado funcionando de la forma prevista.
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Anexo
PAUTAS GENERALES PARA LA PRESENTACION DE OBSERVACIONES

A fin de facilitar la compilaciéon y de preparar un documento de observaciones mas Util, se ruega a los
miembros y observadores que aun no lo hagan asi, que presenten sus observaciones bajo los siguientes
encabezados:

i) Observaciones generales.
i) Observaciones especificas.

Las observaciones especificas deberian incluir una referencia a la seccién o al parrafo pertinente del
documento al que se refiere la observacion.

Cuando se propongan cambios en parrafos concretos, se solicita a los miembros y observadores que faciliten
la modificacion propuesta acompafiada de la justificacion correspondiente. Los afiadidos deberian sefialarse
con subrayado o en negrita y el texto eliminado deberia figurar tachade.

Con el fin de facilitar la labor de las Secretarias en la compilacién de las observaciones, se ruega a los
miembros y observadores que eviten enviar observaciones con textos en color o con sombreado, ya que los
documentos se imprimen en blanco y negro, y que se abstengan asimismo de emplear la funcién de control
de cambios, ya que estos Ultimos podrian perderse al copiar y pegar las observaciones en el documento
consolidado.

Para reducir el trabajo de traduccién y ahorrar papel, se solicita a los miembros y observadores que no
reproduzcan el documento completo, sino Unicamente las partes para las que se proponen cambios o
modificaciones.
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