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A: - Puntos de contacto del Codex

- Participantes en la 24a reunion del Comite del Codex sobre Higiene
de los Alimentos

=~ Organismos internacionales interesados

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

ASUNTO: Distribucidn del informe de la 242 reunion del Comite del Codex sobre
- Higiene de los Alimentos (ALINORM 91/13)

A. CUESTIONES DE INTERES PARA EL 192 PERIODO DE SESIONES DE LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS ‘

Provectos de directrices en el Tramite 8 del Procedimiento

1, Directrices para la Recuperacion de Alimentos Envasados Expuestos a
Condiciones Adversas (parr. 49 y Apendice IV de ALINORM 91/13).

2, Proyecto de Procedimientos Basicos para Determinar las Causas Microbiologicas
: del Deterioro de los Alimentos Envasados (parr. 53 y Apéndice V de ALINORM
91/13). EI1 documento se ha remitido en el Tramite 5. Teniendo en cuenta
la revision detallada de los Procedimientos Basicos y su importancia, el
Comité recomends a la Comision que examinara la posibilidad de adoptarlo
en el Tramite 8 omitiendo los tramites 6 y 7.

3. Proyecto de Directrices para la Conservacion de la Leche Cruda mediante la
Aplicacion del Sistema de la Lactoperoxidasa (parrs. 88-89 y Apendice X de
ALINORM 91/13). El Codigo fue adelantado al Tramite 5 para que fuera exami-
nado por el Comite Mixto FAO/OMS de Expertos Gubernamentales en el Codigo
de Principios referentes a la Leche ¥ los Productos Lacteos en su 222 reunion.
El Comite recomendo tambien que la Comision examinara la posibilidad de
omitir los tramites 6 Y 7 y de adoptar el documento en el Tramite 8, teniendo
én cuenta su importancia para los paises en desarrollo.

Los gobiernos que deseen Proponer enmiendas y hacer observaciones sobre los
antedichos documentos deberan hacerlo por escrito, de conformidad con la Guia para el
Examen de Normas en el Tramite 8 (véase el Manual de Procedimiento de la Comisidn del
Codex Alimentarius) y enviarlas al Jefe del Programa Conjuntc FAO/OMS sobre Normas
Alimentarias, FAO, 00100 Roma, Italia, antes del 30 de enero de 1991,

Proyectos de c6digos Yy textos en el Tramite' 5 del Procedimiento

4, Proyecto de Disposiciones Gemerales sobre Higiene en las Normas del Codex
(parr. 44 y Apeéndice II de ALINORM 91/13),
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5. Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para la Elaboracion y
Envasado Asepticos de los Alimentos (parr. 71 y Apéndice VIII de
ALINORM 91/13).

De conformidad con los Procedimientos del Codei para la Elaboracion de Normas
del Codex y otros textos, la Comision examinara debidamente cualesquiera observaciones
que puedan presentarle sus miembros respecto a las consecuencias que los anteproyectos
en el Tramite 5, o cualesquiera disposiciones contenidas en ellos, puedan tener para
sus intereses econdmicos. Se les invita, por tanto, a que hagan observaciones sobre
estos dos documentos. Las observaciones deberan enviarse al Presidente de este
Comité, a la direccién siguiente: Dr. D.L. Archer, Director, Division of Microbiology,
Center for Food Safety and Applied Nutrition, Room 3828 (DFF-230), Food and Drug
Administration, 200 C Street, S.W., Washington D.C. 20250, USA, remitiendo una copia
8 esta oficina, antes del 30 de enero de 199].

B. CUESTIONES DE INTERES PARA LOS GOBIERNOS Y LAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES

Anteprovectos de codigos y directrices en los Tramites 3 y 6 del Procedimiento

6. Anteproyecto de Procedimientos Basicos para la Inspeccion Visual de Lotes
de Alimentos Envasados en relacidn con los Defectos del Objetivo 1

. (parr. 57 y Apéndice VI de ALINORM 91/13).

7. Anteproyecto de Codigo de Practicas de HIgiene para los Quesos no Curados

ni Madurados y los Quesos Maduros Blandos (parr. 81 y Apéndice IX de
ALINORM 91/13).

8. Anteproyecto de Codigo de Priacticas de Higiene para las Especias y
Condimentos (parr. 94 y Apéndice XI de ALINORM 91/13).

9. Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para Alimentos Precocinados
y Cocinados Utilizados en la Alimentacion de Colectividades (en el Tramite 6)
(parr. 66 y Apéndice VII de ALINORM 91/13).

Se invita a que se hagan observaciones sobre todos estos documentos y a
enviarlas como sigue:

Documento 6 - Antes del 30 de enro de 1991 a:

Dr. B.E. Brown

Chief, Evaluation Division

Food Directorate

Bureau of Microbial Hazards
Health Protection Branch
Health and Welfare Canada
Ottawa, Ontario K1A 012, Canada

‘Documento 7 - Antes del 30 de marzo de 1990 a:

International Dairy Federation (IDF)
General Secretariat

Square Vergote, 41

B-~1040 Brussels, Belgium

Se recomienda preparar las observaciones sobre este documento en estrecha
cooperacion con el Comité Nacional de la FIL Y la correspondiente delegacién del Codex.
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RESUMEN Y CONCLUSIONES

Se exponen a continuacion el resumen y las conclusiones de la 242 reunién
del Comite del Codex sobre Higiene de los Alimentos (Washington D.C., 16-20 de
octubre de 1989):

El Comite:

Remitio a la Comisidn, para su aprobacion por la Comisidén en el Tramite 8,
las Directrices para la Recuperacion de Alimentos Envasados Expuestos a
Condiciones Adversas (parr. 49 y Apendice 1V),

Adelantc al Tramite 5 los Procedimientos Basicos para Determinar las
Causas Microbiologicas del Deterioro de los Alimentos Envasados.

Teniendo en cuenta el estado avanzado de elaboracion de las Directrices
Yy su importancia, el Comité recomends que la Comision examinara la
posibilidad de aprobar las Directrices en el Tramite 8, con la omision de
los tramites 6 y 7 (parr. 53 y Apéndice V).

Adelanto al Tramite 5 las Directrices para la Conservacion de la Leche
Cruda mediante la Aplicacidn del Sistema de la Lactoperoxidasa, para que
fueran examinadas por el Comite Mixto FAO/OMS de Expertos Gubernamentales
en el Codigo de Principios referentes a la Leche y los Productos Lacteos

en su 222 reunion. El Comité recomendd también que la Comision examinara
la posibilidad de omitir los tramites 6 y 7 y de adoptar el documento en
el Tramite 8, habida cuenta de su importancia para los palses en desarrollo
(parrs. 88-89 y Apéndice X).

Devolvio al Trimite 6 el Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para
los Alimentos Precocinados y Cocinados Utilizados en la Alimentacidn de
Colectividades para que se formularan mas observaciones (parr. 66 y
Apendice VII). EI1 Comité acordd también pedir a Francia que elaborara
un documento sobre los alimentos envasados y refrigerados de prolongada
duracion en almacén, para examinarlo en su proxima reunién.

Adelanto al Tramite 5 el Proyecto de Disposiciones Generales sobre higiene
de los alimentos, y recomends que dichas disposiciones generales se aplicaran
retroactivamente a todas las normas del Codex (parr. 44 y Apendice II).

Reviso y aprobo las disposiciones de higiene de los alimentos estipuladas
en los Proyectos de Normas Revisadas del Codex para la Carne "Corned Beef",
la Carne "Luncheon", el Jamén Curado Cocido, la Espaldilla de Cerdo Curada
Cocida y la Carne Picada Curada Cocida, todos en el Tramite 5 (parr. 46 y
Apendice III).

Adelanto al Tramite 5 el Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene
para Sistemas de Elaboracion y Envasado Asépticos de los Aliemntos
(parr. 71 y Apéndice VIII).

Examinc y acordo distribuir, para que se formularan observaciones en el
Tramite 3, los Procedimientos Basicos para la Inspeccion Visual de Lotes
de Alimentos Envasados (parr. 57 y Apéndice VI).

Devolvic al Tramite 3 el Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene
para los Quesos no Curados ni Madurados y los Quesos Maduros Blandos,
para que se formularan mas observaciones (parr. 80 y Apéndice IX).
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Documentos 8 y 9 - Antes del 30 de enero de 1991 a:

Dr. D.L. Archer

Chairman of the CCFH

Director, Division of Microbiology .
Center for Food Safety and Applied Nutrition
Room 3828 (HFF-230)

Food and Drug Administration

200 C Street, S.W.

Washington D.C. 20250, USA

Deberan remitirse copias de todas las observaciones a esta oficina.



.

- vii -~

Acordo distribuir el Codigo de Practicas de Higiene para las Especilas y
Condimentos, para que se formularan observaciones en el Tramite 3
(parr. 94 y Apéndice XI).

Acordo que Canada, con la asistencia de los Estados Unidos de América,
preparara para mayo de 1990 un proyecto de Modelo de Manual Ilustrativo
para los Defectos del Objetivo 1, con el fin de presentarlo al Comite
Ejecutivo en su 372 reunion, para que éste decidiera si convenia proseguir
su elaboracion (parr. 61).

Examiné una propuesta relativa a los elementos fundamentales de un

Codigo de Prdcticas de Higiene para la Preparacién y Venta de Alimentos

en las Calles, y acordo recomendar al Comité Ejecutivo que pidiera a la

FAO y a la OMS que examinaran la posibilidad de convocar una nueva consulta
de expertos sobre practicas de higiene para la venta de alimentos en las
calles (parr. 40).

Acordo establecer el Grupo Especial de Trabajo sobre HACCP, con la
finalidad expresa de preparar un documento con las definiciones generales
de HACCP y los procedimientos para su aplicacion por el Codex, con miras a
que se distribuyera para formular observaciones antes de la proxima reunion
del Comite (parrs. 96 y 97).

Acordo que la Secretaria del Codex recopilara la informacidn pertinente
Yy preparara para la proxima reunion un documento de trabajo en el que se
resumieran las recomendaciones hechas por diversos comités de expertos
sobre Listeria monocytogenes (parrs. 102 y 103).

Tomo nota de que debia examinarse atentamente el establecimiento de
criterios microbiologicos, y acordé que habia que examinar a fondo la
necesidad de tales criterios, en particular teniendo en cuenta sus
posibles repercusiones como obstaculos no arancelarios al comercio
(parr. 34).

Examino diversos aspectos generales de la labor del Comite, en particular,
su mandato, evolucion futura, calendario de reuniones, establecimiento

de grupos de trabajo, y decidio remitir estas cuestiones al Comite
Ejecutivo y/o el Comité del Codex sobre Principios Generales (parrs.
104-111).
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7. El Comite, tras tomar nota de la falta de un documento de trabajo para el
examen del tema 13 del programa (presencia y prevencion de la contaminacion por
Listeria monocitogenes en los alimentos), decidio centrar los debates sobre este
tema en la prevencion de la contaminacion de los alimentos por la listeria y
otros microorganismos.

8. El Comité convino también en convocar reuniones de grupos de trabajo sobre
Servicios de Comidas para Colectividades y el Sistema de Analisis de Riesgos y

de los Puntos Criticos de Control (HACCP), bajo la presidencia de los Estados
Unidos.

INFORMACION SOBRE LAS ACTIVIDADES DE LA FAO, LA OMS Y OTRAS ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES QUE REVISTEN INTERES PARA EL COMITE (Tema 3 del programa)

ACTIVIDADES CONJUNTAS FAO/OMS

Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, 352 reunion

9. Se informo al Comite acerca de la 352 reunion del Comite Mixto FAO/OMS
de Expertos en Aditivos Alimentarios, que se reunic en Roma en junio de 1989
para evaluar la inocuidad de los aditivos y los contaminantes de los alimentos.
El Comite de Expertos habla evaluado tambien la inocuidad del sistema de lacto-
peroxidasa/tiocianato/peroxido de hidrogeno para la conservacion de la leche
cruda. Los resultados de esa evaluacion se indican en relacion con el examen
de las directrices para la aplicacion de este sistema (vease el parrafo 84).

Programa Conjunto FAO/OMS/PNUMA de Vigilancia de la Contaminacién de los
Alimentos

10. En el marco de este programa, varios contaminantes quimicos de_interés

en el campo de la inocuidad de los alimentos en diversos alimentos fueron objeto
de las actividades de vigilancia. De interes para el CCFH fue el hecho de que
las aflatoxinas se incluyeran en las actividades de vigilancia y que, en el
futuro, tambieén pudieran considerarse ciertos patogenos transmitidos por los
alimentos (por ejemplo, Salmonella, Trichinella, Campylobacter) que se encuen-
tran en determinados alimentos (por ejemplo, la carne de aves de corral y de
cerdo).

Libro sobre irradiacion de los alimentos

11. La Comision tomo nota de que la FAO y la OMS hablan preparado conjunta-
mente un libro titulado "Food Irradiation - A Technique for Preserving and
Improving the Safety of Food". La OMS lo habla publicado en inglés en 1988,

y se esperaba que se publicaran en breve las versiones espanola y francesa.

Conferencia Internacional Mixta FAO/OIEA/OMS/CCI (UNCTAD/GATT) sobre Aceptacionm,
Control y Comercio de Alimentos Irradiados, Ginebra, 12-16 de diciembre de 1988

12. El Comite tomo nota de que en la Conferencia habian participado delegaciones
de 57 palses y observadores de 14 organizaciones y se habla adoptado un Documento
sobre Irradiacion de los Alimentos que contenia recomendaciones sobre la aplicacion
de la tecnologla de irradiacion por sus beneficios para la salud publica, la




INTRODUCCION

1. La 242 reunidn del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos se celebrs
en el Departamento de Estado, Washington, D.C., del 16 al 20 de octubre de 1989 por
cortesia del Gobierno de los Estados Unidos de America. Asistieron representantes

y observadores de 31 paises y tres organizaciones internacionales. Presidid la
reunion el Dr. Douglas Archer, Director de la Division de Microbiologia de 1la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos y, para determi-
nados temas, la Dra. Catherine E. Adams, Ayudante del Administrador del
Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos en el Departamento de Agricul-
tura de los Estados Unidos. En el Apéndice I figura la lista de los participantes.

APERTURA DE LA REUNION (Tema 1 del programa)

2, El Dr. Archer declaro abierta la reunion y presento a la Dra. Madilyn Fletcher, .
del Centro de Biotecnologla Marina de la Universidad de Maryland, quien diserto ante
los participantes sobre las biopeliculas y sus aplicaciones en la industria de los
alimentos. El Comite expreso su reconocimiento por el examen integral realizado

por la Dra. Fletcher sobre las cuestiones de actualidad en esta esfera, y tomo

nota de la importancia de esta cuestion en la higiene de los alimentos.

ACTIVIDADES DEL DIA MUNDIAL DE LA ALIMENTACION DE LA FAO

3. El Sr. John Lupien, Jefe del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimen-
tarias, presento al Comité una exposicion general de las actividades del DIia Mundial
de la Alimentacion de la FAO el 16 de octubre de 1989. El Comite tomo nota de que
el Dia Mundial de la Alimentacion era una celebracion mundial que se celebra cada
afio para conmemorar la fundacion de la FAO, y que el tema considerado en el afio

en curso era el de "Los Alimentos y el Medio Ambiente".

4, El Comite tomo nota de que entre las actividades que iban a realizarse en
los Estados Unidos para celebrar este acontecimiento figuraban una ceremonia en
la Casa Blanca con el Presidente George Bush, una ceremonia en el Departamento
de Agricultura con el Secretario Clayton Yeutter y una conferencia televisiva
sobre los alimentos, el medio ambiente y el desarrollo.

5. El Comitée convino en que las actividades del Dia Mundial de la Alimentacion
deberian seguir subrayando la importancia de lograr que los suministros de alimentos
fueran suficientes, asl como los aspectos de la calidad e inocuidad de los alimentos,
y sefialo que estas cuestiones atafifan directamente a las deliberaciones del Comite.
El Comite tomo nota tambien de la importancia de las relaciones entre el Codex y

el Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio (GATT) en el sector de la inocuidad

y la calidad de los alimentos con miras a la eliminacion de los obstaculos tecnicos
al comercio internacional de alimentos. '

APROBACION DEL PROGRAMA (Tema 2 del programa)

6. El Comité convino en adoptar el programa provisional (CX/FH 89/1) en el
entendimiento de que el tema 6 del programa se debatiria despues del tema 10 del
programa, con objeto de que el Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados,
tuviera suficiente tiempo para sus deliberaciones.
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reduccion de las perdidas despues de la recoleccidn y el tratamiento con cuarentena
de ciertos alimentos. El OIEA, en nombre de las cuatro organizaciones patrocina-
doras, publico las actas de la Conferencia, que contienen tambien el Documento
sobre Irradiacion de los Alimentos.

Consulta del ICGFI sobre criterios microbiolﬁgicos para los alimentos que han de
ser sometidos 8 elaboracion ulterior, inclusive por irradiacion, Ginebra,
29 de mayo-2 de junio de 1989.

13. El Grupo Consultivo Internaciomal Mixto FAO/OIEA/OMS sobre Irradiacion de
los Alimentos (ICGFI), habla patrocinado esta Consulta a la que se encomendo

la formulacion de criterios microblologicos/relacionados con el deterioro Y que
pudieran considerarse como indicadores de buenas practicas de fabricacion (BPF)*,

14, Para la mayoria de los alimentos analizados por esta Consulta, existian
ya Codigos de practicas del Codex en que se definen las BPF. Como pocos de los
codigos contienen especificaciones para el producto final, la Consulta consi-
dero conveniente recomendar criterios en los casos en que no se habian formulado,
y reviso los criterios vigentes para los alimentos destinados a elaboracion
ulterior. Se sugirieron practicas microbiolégicas para las carnes rojas (de
vacuno, poreino y ovino), aves de corral, pescado y crustaceos. Para las
especias, hierbas aromaticas y condimentos vegetales, s6lo se sugirieron
directrices provisionales, mientras que para las carnes separadas mecanicamente
y las ancas de rana no se pudieron preparar criterios. La Consulta examino
también las especificaciones del Codex para los camarones cocidos, pelados y
congelados.

15, Al resumir las conclusiones y recomendaciones de la Consulta, el
Dr. Kaferstein, de la OMS, pPropuso que los comites correspondientes emprendieran
las siguientes actividades:

1) Obtener datos mas recientes sobre la microbiologla de los camarones
cocidos, pelados y congelados (producidos conforme a las BPF), a
fin de determinar si la especificacion vigente del Codex resulta
adecuada, puesto que podria ser demasiado rigurosa.

2) Incorporar, mediante la revision de los codigos de practicas de higiene
vigentes, las directrices para carnes, aves, pescado y crustaceos.

3) Obtener, a traves de los mecanismos del Codex, datos sobre la micro-
biologia de las especias, hierbas aromaticas y condimentos vegetales,
carnes separadas mecanicamente y ancas de rana (producidas conforme
a las BPF), a fin de determinar niveles de orientacion que puedan
incorporarse en los codigos de practicas de higiene correspondientes.

* Al adoptar este parrafo, varias delegaciones sefialaron que esta informacion
habia sido presentada por el Representante de la OMS, pero no habla sido
examinada por el Comite, y declararon que, en su opinién, incumbia al
Comité, en el ambito del Codex, elaborar criterios microbiolégicos para
los alimentos (vease tambien el parrafo 34).



16. En respuesta a una Consulta de la delegacion de los Estados Unidos, el

Dr. Kaferstein informo el Comite de que los criterios microbioléogicos revisados
para los camarones cocidos, pelados y congelados proﬁuestos por la Consulta del
ICGFI no se basaban en una base de datos sdlida, que se requeria mis informacidnm,
pero que la opinion general de la Consulta era que deblan revisarse los criterios
y formularse nuevos criterios para los otros productos considerados por la
Consulta.

17. En vista de la amplitud y complejidad de estas propuestas, el Comite
convino en remitir esto problema al Comite Ejecutivo para recibir su asesora-
miento.

18. A peticion de la delegacion de Suecia, la Secretaria informé al Comité
de que los preparativos de la Conferencia Internacional Conjunta FAO/OMS sobre
Normas Alimentarias, Aditivos Alimentarios y Comercio de Alimentos estaban
progresando satisfactoriamente. La Conferencia se celebraria en la sede de
la FAO y estaba programada provisionalmente para abril de 1991.

ACTIVIDADES DE LA FAO

19. La Secretaria informo al Comité acerca de las actividades de caracter
continuo que realiza la FAO proporcionando a muchos palses asistencia tecnica
sobre control de alimentos. En la region de America Latina y el Caribe se
estaban ejecutando 13 proyectos y actividades con asistencia de la FAO, se
estaban ejecutando también 15 proyectos en Africa, 20 en Asia, 6 en Medio

Orientey 2 en Europa. Recientemente se habla hecho especial hincapie en los
programas de control de la importaciom y la exportacion de alimentos. Se
hablan realizado seminarios sobre este tema en El Cairo, en diciembre de 1988;
en Costa Rica (con la OPS) en febrero de 1989, y se estaban preparando otros
dos en Indonesia y Tailandia.

20. Se otorgaba prioridad a las micotoxinas en los programas de control

y vigilancia de la contaminacion de los alimentos de muchos paises, entre
ellos, Argentina, Cuba, Chile y Guatemala. En diciembre de 1988 se habia
organizado en Malawi, para algunos palses africanos, un programa de capaci-
tacion sobre metodos de analisis para las micotoxinas. En Tanzania se habia
conducidoun proyecto PNUMA/UNEPCOM/FAO de mejoramiento del control de las
micotoxinas. En 1989 se habla realizado una red de capacitacion FAO/PNUMA
para la region de Asia para el analisis de micotoxinas, y se estaba estudiando
un proyecto analogo para la region de America Latina y el Caribe.

21. Tambien se atribula elevada prioridad, en las actividades de la FAO,

a los alimentos que se venden en las calles. Se habian realizado estudios,
con ayuda de la FAO, en Malasia, Nigeria, Nepal, India, Indonesia, Peru,
Colombia, Venezuela, Guatemala y Tailandia. En diciembre de 1988 se habia
realizado en Yakarta (Indonesia) una Consulta mundial de expertos de la FAO
sobre alimentos que se venden en las calles, a los efectos de elaborar un
resumen sobre las cuestiones pendientes en relacion con la venta de alimentos
en las calles, incluidas las referentes a la higiene y el saneamiento.



ACTIVIDADES (MUNDIALES E INTERREGIONALES) DE LA OMS

22, El Comité tomo nota de que la Consulta sobre Vigilancia Sanitaria y Proce-
dimientos de Gestion para Personal de Manipulacion de Alimentos celebrada en Ginebra
del 18 al 22 de abril de 1988 (WHO TRS. 785, 1989), habia llegado a la conclusion

de que, si bien las personas que manipulan alimentos pueden, de hecho, ser el origen
de la contaminacion de alimentos que cree brotes de enfermedades, los examenes
medicos previos al empleo o de rutina y los de laboratorio de nada servian para
prevenir las enfermedades tramsmitidas por los alimentos. Por lo tanto, se recomendo
abandonar esa practica. La Consulta propuso, en cambio, entre otras cosas, educar

y capacitar a las personas que manipulan alimentos; aplicar el sistema HACCP dentro
de los establecimientos de productos alimenticios, y vigilar los brotes de enfer-
medades transmitidas por los alimentos. El Comiteé acordo pedir asesoramiento al
Comite Ejecutivo sobre las consecuencias de estas conclusiones en las disposiciones
relativas a los requisitos sanitarios exigidos en la mayor parte de los codigos

de practicas para los que manipulan alimentos.

Listeriosis transmitida por alimentos

23. El Comite tomo nota de que la OMS habla comvocado dos reuniones de Consulta
gsobre el tema de la listeriosis. La Consulta mas reciente sobre la listeriosis
transmitida por alimentos se habia celebrado en febrero de 1988, y el informe corres-
pondiente se habia publicado como documento WHO/EHE/F0S/88.5. Los dos documentos que se
citan a continuacion se pueden obtener de la Dependencia de Inocuidad de los

Alimentos de la OMS, a saber: (1) Annual list of references on listeria - 1988;
(2) Literature Review on Human Listeriosis and Listeria in Food - 1988.

Virologia de los alimentos

24, El Centro de Colaboracion de la OMS sobre Virologia de los Alimentos en
Madison Wisconsin habla preparado dos documentos sobre este tema, que pueden
obtenerse solicitandolos a la Dependencia de Inocuidad de los Alimentos de la OMS:
(1) Literature Review - 1988; (2) 1988 List of Food Virologists.

Comite de Expertos de la OMS sobre Control de la Salmonelosis - El Papel de la
Higiene Animal y de Productos (WHO Tech. Rep. Ser. N2 774 (1988))

25. Este Comité se habla ocupado principalmente de las medidas de prevencion

de la propogacion de infecciones de Salmonella transmitidas por animales en el comienzo
de la cadena alimenticia; por ejemplo, en las explotaciones agricolas. Habla

subrayado la necesidad de aplicar medidas tales como la descontaminacion de los
piensos, la vacunacion de los animales contra la salmonelosis, el uso de una flora
intestinal competitiva, la cria de animales exentos de patogenos especificos, buenas
practicas ganaderas, etc.

Consulta de la OMS sobre Emergencia Epidemiologica en la Salmonelosis transmitida
por aves de corral y por huevos

26. En el marco de esa Consulta se llego a la conclusion de que el mayor
potencial para un control eficaz de la salmonelogis humana originada por las aves
de corral y los productos de las mismas residi{a en asegurar una produccion agraria
exenta de infecciones, y que la estrategla de la produccion de aves de corral con
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control microbiologico debla estar complementado con la aplicacion de medidas cada
vez mas estrictas encaminadas a mejorar la higiene en la elaboracion y preparacion
de los alimentos y la aplicacion de medidas preventivas, tales como el tratamiento
termico de los alimentos y el tratamiento mediante irradiacion y productos quimicos.

"Reglas de oro" de la OMS sobre la preparacion inocua de los productos alimenticios

27. Recientemente, la OMS habla publicado diez "reglas de oro" sobre la prepa-
racion inocua de los productos alimenticios dispuestas en forma de murales en
inglés, frances, espaiiol, chino y aleman. Esas reglas figuraban también en el

documento titulado "Food Safety - Examples of Health Education Materials" (documento
WHO/EHE/F0S.89/2).

ACTIVIDADES REGIONALES DE LA OPS

28. El representante de la OPS informo al Comite acerca de las distintas acti-
vidades realizadas en su regidn en el marco del Programa Regional de Cooperacion

Tecnica en la Proteccion de los Alimentos. Estas actividades abarcaron varias
esferas principales.

29. Se dedicaron varios talleres y reuniones a enfermedades transmitidas por
los alimentos: dos talleres en Venezuela (junio de 1988) y Argentina (agosto de 1988),
un Curso Regional de Capaci:acién sobre HACCP (Argentina), un debate en mesa redonda
sobre Proteccion de los Alimentos (Buenos Aires). Se establecioc una red latino-
americana de vigilancia de las enfermedades transmitidas por los alimentos.

30. Los Programas Nacionales de Proteccion de los Alimentos fueron: un taller
conjunto FAO/OPS sobre legislacion y normas alimentarias (Mexico 1988), el segundo
taller en Jamaica sobre proteccion de los alimentos (Kingston 1988), un seminario
centroamericano sobre legislacion alimentaria (Guatemala, 1988), la primera reunion
del Grupo de Trabajo sobre Sistemas de Informacion en materia de Proteccion de los
Alimentos (Venezuela, noviembre de 1988), el cuarto taller FAO/OPS sobre Normas
Alimentarias y Salud (Costa Rica, febrero de 1989), el primer taller conjunto FAQ/OPS
sobre Programas de Control de las Importaciones-Exportaciones de Alimentos (Costa Rica,
febrero de 1989), el taller centroamericano sobre Higiene y Tecnologia de los Alimentos
(Santo Domingo, julio de 1989).

31. Se presto ayuda a proyectos de investigacion sobre HACCP en materia de
Salmonella y planes de toma de muestras. La OPS proporcionc asistencia tecnica

directa en inocuidad de los alimentos a doce paises de America Latina y el Caribe.

ACTIVIDADES DE ORGANIZACIONES INTERNACIONALES

32. El Comite tomo nota de la informacion proporcionada por la delegacion de
Francia en nombre de la ISO acerca de varias normas microbiologicas publicadas o
en proceso de elaboracion por parte de esca,organizacién. El observador de la
IDF agradecidé al Comite por haberle dado la oportunidad de contribuir a preparar
los temas 9 y 10 del programa de la reunion.

EXAMEN DE CUESTIONES DE INTERES PARA EL COMITE, EXAMINADAS POR LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS Y OTROS COMITES DEL CODEX (Tema 4a del programa)

33. La Secretaria presento el documento de trabajo CX/FH 89/2. El Comite
tomo nota de las decisiones y textos aprobados por la Comision.
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34, El Comite expreso su apoyo a la decision del Comite Coordinador del Codex
para Europa de no incluir criterios microbiologicos en la norma regional para

la mayonesa (ALINORM 89/19, parrafo 65). El Comité observo que deberian examinarse
cuidadosamente los criterios microbiologicos para los alimentos, y convino en que
deberia efectuarse un detenido analisis de la necesidad de tales criterios, parti-
cularmente con vistas a sus posibles consecuencias como barreras comerciales no
arancelarias. El Presidente del Comite del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros
informo al Comite acerca de las dificultades para formular especificaciones micro-
biologicas para la carne de cangrejo, debido a la falta de datos adecuados y

acuerdo sobre el contenido de tales especificaciones.

EXAMEN DE UNA PROPUESTA DE PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS PARA LA PREPARACION
Y VENTA DE ALIMENTOS EN LAS CALLES (Tema 4 b) del programa)

35. La Secretaria presentoc el documento de trabajo CX/FH 89/3 que contenia una
propuesta relativa a los elementos fundamentales que hablan de incluirse en un
codigo de higiene para los alimentos vendidos en las calles y un anteproyecto de
codigo para los alimentos vendidos en las calles examinado por el Comite Coordi-
nador del Codex para America Latina y el Caribe en su sexta reunion (ALINORM 89/36,
Apéndice III). El Presidente resumic la tarea que tenia ante s el Comité, segun
se habla convenido en la 362 reunion del Comite Ejecutivo, es decir, de examinar
y proponer diversos elementos basicos que sirvieran de gula a los Comités Coordi-
nadores Regionales en la elaboracion de codigos de practicas de higiene para

los alimentos vendidos en las calles. Las delegaciones de Suecia y de los
Estados Unidos subrayaron la necesidad de especificar las audiencias a las que

se destinarian los documentos, es decir, las autoridades nacionales de regla-
mentacion.

36. Las delegaciones del Canada y del Reino Unido sugirieron que se incluyeran
mas elementos basicos, tales como la capacitacion, y una lista de los alimentos
regionales mas peligrosos. Tambien se sugirioc una modificacion general de la
estructura del codigo, en el sentido de que se procediera de forma gradual en las
distintas etapas del codigo.

37. La delegacion de los Estados Unidos, apoyada por la de Bélgica, sefialo que
el Comite solo deberia considerar los puntos principales y los elementos basicos,
y que los detalles deberian dejarse a los Comites Coordinadores Regionales, con
miras a un examen final por parte del CCFH.

38. La delegacion de la Republica Federal de Alemania y el Representante de

la OMS sefialaron que los elementos basicos, asi como el Proyecto de Codigo
presentado en la 62 reunion del Comite Coordinador para America Latina y el Caribe,
no contemplaban suficientemente los aspectos mas importantes relacionados con

la inocuidad de los alimentos, como son los factores responsables de la contami-
nacion de los alimentos y del crecimiento y supervivencia de agentes patogenos
transmitidos por los alimentos.

39, Las delegaciones de Cuba, Brasil y Colombia destacaron la importancia que

revestian para la region los alimentos vendidos en las calles, y la necesidad
de un codigo de practicas de higiene aprobado por la FAO y la OMS.



40. El Comite convino en recomendar al Comite Ejecutivo que pida a la FAO y la
OMS que consideren la conveniencia de convocar una consulta de expertos sobre
practicas de higiene para alimentos comercializados en las calles, con objeto
de elaborar un documento mas detallado para someterlo al examen del CCFH y de
los Comites Coordinadores Regionales.

EXAMEN DE DISPOSICIONES GENERALES DE HIGIENE Y APROBACION DE LAS SECCfONES RELATIVAS

A LA HIGIENE EN LAS NORMAS DEL CODEX (Tema 5 del programa)

Proyecto de Disposiciones Generales de Higiene

41. El Comite tuvo ante sl el documento CX/FH 89/4, en el que se resumen las
observaciones que remitieron los Gobiernos de Tailandia y Estados Unidos como
respuesta a la circular CL 1988/26-FH.

42. El Comite sefialo que, en su 232 reunion habla acordado pedir que se formularan
observaciones en el Tramite 3 sobre el Proyecto de Disposiciones Generales de
Higiene (Apendice III de ALINORM 89/13), a los efectos de simplificar el procedi-
miento de aprobacion y, al mismo tiempo, lograr la unificacion de las disposiciones
generales de higiene estipuladas en las normas del Codex.

43. En sus observaciones escritas, la delegacion de los Estados Unidos sugirié
que en la Seccion 2(a) del proyecto de disposiciones se agregara la frase "en
los alimentos" (vease CX/FH 89/4).

44, El Comite estuvo de acuerdo con la revision propuesta, y sefialo que incumbia

a los distintos comites del Codex decidir que texto de las disposiciones eran aplicables
a las normas para los productos especificos de su competencia. El Comite recomendo
tambien la aplicacion retroactiva de esas disposiciones a todas las normas del Codex
cuando se revisaran o volvieran a publicarse en el Codex Alimentarius Revisado,

y que, en el futuro, solo los puntos que se apartaran de esas disposiciones gene-
rales seria necesario aprobar. E1 Comite acordo remitir el Proyecto de Disposiciones
Generales de Higiene al 192 periodo de sesiones de la Comision en el Tramite 5 del
procedimiento del Codex (el texto figura en el Apendice II del presente informe).

Aprobacion de disposiciones relativas a la higiene de los alimentos estipuladas
en las normas del Codex para los productos carnicos elaborados

45, El Comite sefialo que en la Parte C del documento CX/FH 89/4 - Add. 1 se
presentaba un resumen de las deliberaciones que tuvieron lugar en la 142 reunion
del Comite del Codex sobre Productos Carnicos Elaborados, celebrada en septiembre
de 1988. Ese documento contenia tambien las versiones propuestas de las secciones
sobre higiene incluidas en las Normas del Codex para la carme tipo "Corned Beef",
la carne "Luncheon”, el jamon curado cocido, las espaldillas de cerdo curadas
cocidas y la carne picade curada cocida, remitidas por el CCPMPP para aprobacion
(Apendices V a IX de ALINORM 89/16).

46. El Comiteé acordd que el Canada revisara varias secciones de esas disposi-
ciones a fin de proporcionar referencias utiles de los Codigos de Practicas
Higienicas vigentes con objeto de hacerlas compatibles con las disposiciones
generales acordadas, antes mencionadas (vease el parrafo 44). Las secciones
revisadas fueron aprobadas por el Comite, y se incluyen en el presente
documento como Apendice III.
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EXAMEN DE LAS DIRECTRICES PARA LA RECUPERACION DE ALIMENTOS ENVASADOS EXPUESTOS
A CONDICIONES ADVERSAS (Tema 6(a) del programa)

47. Al presentar el tema, el Presidente del Grupo de Trabajo de Alimentos Enva-
sados informo al Comite de que, debido a la falta de observaciones, el documento
no habla sido examinado en la reunion que celebro el grupo en Paris en noviembre
de 1988.

48. La delegacion de Estados Unidos présenté sus observaciones, que aparecen
resumidas en el documento CX/FH 89/5. Se referian a cambios y adiciones en las
secciones 2.11, 2.13, 3.6 y 4.6. En respuesta a la preocupacion expresada por
la delegacion del Brasil acerca de las caracteristicas de los productos reenva-
sados o reelaborados, se afiadié un parrafo mas a la Seccion 4.6. La delegacion
de Espafia 1lamo la atencion sobre un error que aparecia en la Seccion 2.10 de
la version en espafiol del anteproyecto.

49. El Comite estuvo de acuerdo con las modificaciones propuestas y remitio
a la Comision las Directrices para su adopcion en el Tramite 8. E1 texto revi-
sado de las Directrices se adjunta al presente informe como Apéendice IV.

PROCEDIMIENTOS BASICOS PARA DETERMINAR LAS CAUSAS MICROBIOLOGICAS DEL DETERIORO
DE LOS ALIMENTOS ENVASADOS (Tema 6(b) del programa)

50. Se inform> al Camité de que ese documento no habla sido examinado en la reunion

que celebro el Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados en Parls (noviembre de
1988). No obstante, las observaciones de los Estados Unidos fueron presendas

al Comite en el documento de sala nQ 8.

51. La Delegacion de Tailandia propuso que el intervalo de temperaturas de

30°C a 35°C que aparece en los graficos 2 y 3 del texto fuera sustituido por

el intervalo de 30°C a 37°C. Se dijo que el limite superior era mas realista
para palses tropicales como Tailandia. La delegacion de los Estados Unidos,

con el respaldo de la del Canada, sefialo que esa propuesta era aceptable, siempre
que estuviera acompaifiada por una nota de advertencia.

52. La delegacion de los Estados Unidos propuso una revision adicional de ese
documento, a fin de extenderlo a otros tipos de contenedores y situaciones. La
delegacion del Reino Unido sefialo que tratar de abarcar todas las nuevas tecno-
logias y tipos de contenedores supondria demorar por tiempo indefinido la elabo-
racion del documento. La delegacion sefialo ademas que las directrices se habian
mantenido en el programa por largo tiempo, e insto al Comite a acelerar su
proceso de elaboracion.

53, La delegacién del Canada resumic todos los cambios y modificaciones propuestos

que el Comité habia aprobado. E1 Comité acordd remitir a la Comision las direc-

trices revisadas para su adopcién en el Tramite 5. Teniendo en cuenta la revision
detallada del documento y su importancia, el Comité acordo recomendar a la Comision
que examinara la posibilidad de aprobar las Directrices en el Tramite 8, omitiendo

los Tramites 6 y 7. El texto revisado figura como Apéndice V.
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EXAMEN VISUAL DE LOTES DE ALIMENTOS ENVASADOS (Tema 6(c) del programa)

54. El Presidente recordo que el CCFH en su 238 reunion, habia examinado el
documento anterior juntamente con la Clasificacion y el Manual de Defectos.
El Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados (Paris, noviembre de 1988),
habia examinado estos temas separadamente, y el Presidente del Grupo presentd
el documento de trabajo CX/FH 89/7, titulado "Guia para la inspeccion visual
de lotes de alimentos envasados en relacion con los defectos del objetivo 1".

55. La delegacion del Reino Unido sefialc que el documento proporcionaria
orientaciones utiles para la inspeccion de los alimentos envasados. La delegacién
expreso el origen del documento como texto complementario de los codigos vigentes
y el manual de ilustraciones. Tambien subrayo que podria elaborarse indepen-
dientemente y sugiric que fuese clasificado como directriz.

56. La delegacion de los Estados Unidos sefialé que la Guia era un documento
aceptable al que podria hacerse referencia en otros documentos. Canada objeto
el hecho de clasificar las orientaciones como independientes, en vista de la
falta de decision acerca del manual de ilustraciones.

57. El Comite comvino en que el documento deberia distribuirse para recarbar
observaciones en el Tramite 3 del procedimiento del Codex, con el titulo "Proce-
dimientos Basicos para la Inspeccion Visual de Lotes de Alimentos Envasados

en relacion con los Defectos Indicados en el Objetivo 1". El texto revisado
figura como Apendice VI del presente informe.

CLASTFICACION Y MANUAL DE DEFECTOS (Tema 6(d) del programa)

58. La delegacion del Canada presento el documento de sala N2 7, que contiene
el informe de la reunion del Grupo de Trabajo sobre Alimentos Envasados realizada
en Paris en noviembre de 1988. El Grupo de Trabajo habla revisado los prepara-
tivos del Manual Ilustrativo en relacion con los defectos del objetivo 1, y
tambien habia llegado a la conclusion de que la preparacion de un manual de
defectos completo seria demasiado costosa, por lo que recomendo utilizar los
manuales existentes.

59. La delegacion del Reino Unido respaldc esa posicionm y estuvo de acuerdo
en que existian libros y manuales que podian utilizarse juntamente con los
"Procedimientos Basicos para la Inspeccion Visual de Lotes de Alimentos Envasados".

60. La delegacion de los Estados Unidos sefialc que a un manual al que se diera
el caracter de documento del Codex tendria acceso una gama mucho mas amplia de
usuarios, en particular aquellos a los que los manuales mas costosos les resultan
inaccesibles. Dando respuesta a la pregunta que formulo la Secretaria sobre

los posibles costos y el tiempo que llevaria preparar un manual como el mencionado,
las delegaciones de Estados Unidos y Canada informaron al Comité de que podria
producirse un manual modelo en colaboracion en unos meses.

61. El Comite acordo emncargar al Canada que, con la ayuda de los Estados Unidos,
preparara un anteproyecto de manual ilustrativo modelo, & mas tardar para mayo de
1990, de modo que en la 378 reunion del Comite Ejecutivo (julio de 1990) puediera
determinarse la posibilidad de proseguir con su elaboracionm.
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que la habia vuelto a redactar elGrupo de Trabajo sobre Elaboracion y Envasado
Asepticos, que se habla reunido en Paris (14-18 de noviembre de 1988). La
delegacion de los Estados Unidos presento estos documentos y proporcionc breves
antecedentes para la elaboracion y revision del Proyecto de Codigo.

69. La delegacion de Francia seifialc que el Codigo se referia a los alimentos
poco acidos, es decir, los alimentos con un pH superior a 4,6; y sugirio que se
afiadiera un anexo que incluyera el envasado aseptico de alimentos acidos, tales
como los zumos de frutas con un pH inferior a 4,6, Se propuso que el anexo
fuese analogo al anexo sobre alimentos acidificados que figura en el Codigo de
Practicas de Higiene para alimentos poco acidos y alimentos poco acidos acidi-
ficados envasados.

70. La delegacion de los Estados Unidos indico que, si bien el envasado de
-alimentos poco acidos acidificados puede incluirse como arexo al Codigo de los
alimentos poco acidos, la situacion en el envasado aseptico es mas complicada
desde el punto de vista del equipo y los procedimientos. E1 delegado sugirio
que se considerase la elaboracion de un codigo distinto.

71. El Comité convino en adelantar el Codigo al Tramite 5 y en pedir a la
delegacion de los Estados Unidos que presentara informe en la proxima reuniém
sobre la necesidad de elaborar un anexo para alimentos acidos. El documento
figura como Apéndice VIII del presente informe.

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LOS QUESOS
NO CURADOS NI MADURADOS Y LOS QUESOS MADUROS BLANDOS (Tema 9 del programa)

72, Para el examen de este tema del programa, el Comite tuvo ante s el documento
de trabajo CX/FH 89/11, que contiene el Anteproyecto de Codigo de Practicas de
Higiene para los Quesos no Curados ni Madurados y los Quesos Maduros Blandos,

asl como los documentos de sala 5 y 10, que contienen, respectivamente, las
versiones revisadas del Codigo aprobado por la FIl en su reunion anual

celebrada del 4 al 8 de septiembre de 1989, y las revisiones a las seccions 2.9

y 7.7.3, elaboradas por el observador de la FIL. El Presidente invito al pleno

a que formulara sus observadores sobre el Codigo propuesto.

73. La delegacion de Francia sefialo que era necesario elaborar un Codigo
diferente para cada categoria de queso, dadas las diferentes caracteristicas

que tienen los quesos no curados ni madurados y los quesos maduros blandos. La
delegacion subrayo que no se requiere leche pasterizada para la produccion de
muchos de los quesos curados, por lo que sugirio que se elaboraran criterios micro-
bioldgicos para la categoria de los quesos curados fabricados con leche pasteri-
zada y otros criterios para la categoria de quesos fabricados con leche no
pasterizada. La delegacion de los Estados Unidos pidio que se mantuviera la
obligatoriedad de las disposiciones sobre pasterizacion estipuladas en la

Seccidn 2.1, referente a la categoria de quesos no curados ni madutados, mientras
que la delegacion de Noruega considero que debia pasterizarse toda leche que se
utilizara en la produccion de quesos.

74. La delegacion del Canada, con el respaldo de la delegacion de Francia,
objeto el hecho de que se definiera la leche en polvo de la pasterizacion, en
la Seccion 2.9 del Codigo de los quesos, teniendo en cuenta la definicion



- 11 =

EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA ALIMENTOS
PRECOCINADOS Y COCINADOS UTILIZADOS EN LOS SERVICIOS DE COMIDAS PARA
COLECTIVIDADES (Tema 7 del programa) '

62. Durante el debate del Anteproyecto de Codigo (Apéndice IX de ALINORM 89/13),
el Comite tuvo ante s el documento de trabajo CX/FH 89/9 y los documentos de

sala 3 y 9, en que se resumen las observaciones remitidas por los gobiernos de
Francia, Suiza, Tailandia y Estados Unidos en respuesta a la circular CL 1988/26-FH.

63. El Presidente expuso brevemente los antecedentes referentes a la elaboracion
del Codigo propuesto, y sefials que la Comisién, en su 189 periodo de sesiones,
habla aprobado el Proyecto de Codigo en el Tramite 5 del procedimiento del Codex.

64, El Presidente del Grupo de Trabajo sobre Servicios de Comidas para Colec-
tividades, Dr. Stanley Green (EE.UU.), resumid las deliberaciones del Grupo en
relacion con este tema. El Comité seidald que el Grupo de Trabajo habia revisado
y aprobado varias definiciones y secciones del Proyecto de Codigo, al mismo
tiempo que habla evaluado las observaciones presentadas por los gobiernos con
respecto a este tema. El informe del Grupo de Trabajo se habla distribuido
entre los miembros del Comité en el documento de sala nC 12.

65. El Comite deliberc extensamente sobre diversas cuestions que aparecen en

el informe del Grupo de Trabajo, incluidas las referentes a definiciones, metodos
de desinfeccion, referencias de documentos, necesidad de examenes medicos,
almacenamiento de materiales toxicos, parametros de temperatura y dificultades

de traduccion (por. ejemplo, el Comité estuvo de acuerdo en que la temperatura

de almacenamiento fuera de 4°C).

66. Dada la complejidad de las observaciones escritas y orales, y teniendo en
cuenta el tiempo limitado de que disponen para la revision de los documentos las
delegaciones del Codex, el Comite acordé devolver el Anteproyecto de Codigo al
Tramite 6 del Procedimiento del Codex, para que puediera realizarse un debate
adicional. Se acordo también distribuir la versién revisada del Codigo a fin de
que se formularan observaciones, junto con el informe del Comite, para acelerar
este proceso. El Codigo revisado figura como Apeéndice VII al presente informe.

67. El Comite, acogiendo la sugerencia de la delegacion del Canada, acords
tambien pedir a Francia que elaborara un documento sobre alimentos envasados

y refrigerados de prolongada duracion en almacen, para someterlo a examen en la
proxima reunicn del Comité en el entendimiento de que el Comité Ejecutivo de la
Comision del Codex Alimentarius y/o la Comision estuvieran de acuerdo en que se
elaborara dicho documento a la mayor brevedad posible (es decir, en Julio de 1991).
E]l Comite sefialc que el documento en cuestidn se basaria en la documentacidn dispo-
nible en frances.

Anteproyecto de Codigo de Practicas de Higiene para Sistemas de Elaboracion v
Envasado Asepticos de los Alimentos (Tema 8 del programa)

68. El Comite tuvo ante sl para el examen del Anteproyecto de Codigo, el documento
de trabajo CX/FH 89/10, en el que se resumen las observaciones de Tailandia presen-
tadas en respuesta a la circular CL 1988/26-FH, asi como el Apendice VII de

ALINORM 89/13 (revisado), que contiene el Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene
para Alimentos poco Acidos Elaborados y Envasados Asepticamente, en la forma en
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utilizade en relacion con la leche en polvo. La delegacion del Canada indico
también que las combinaciones de tiempo y temperatura a los efectos de la
pasterizacién eran demasiado rigurosas y que debian ampliarse.

75. La delegacidn de loe Estados Unidos sefialoc que un tamafio de muestra de

5 especimenes, en relacidén con la listeria y la salmonela, como la que se preve
en la Seccion IX (Criterios Microbiologicos) era insufisiente, mientras que la
delegacion de Noruega indico que las especificaciones microbiologicas correspon-
dientes a Escherichia coli no parecian ser suficientemente rigurosas. La dele-
gacion del Canada sefialo tambien que era dif{cil controlar la calidad micro~
biologica del queso en relacion con las especificaciones para el producto final.

76. Las delegaciones de Dinamarca y Canada sefialaron que, en las disposiciones
relativas a la composicion de los suelos y las paredes, no deberla hacerse refe-
rencia a los materiales no toxicos, para mantenerse en consonancia con las defini-
ciones que aparecen en el Codigo sobre Principios Generales de Higiene de los
Alimentos. La delegacion de EspaBa indico también que la referencia a la "suciedad"
que aparece en la definicion del techo seria mas apropiado sustituirla por una
referencia al "polvo".

77. La delegacion del Canada sostuvo que no era factible controlar el aire
de forma que esté "exento de olores y otros contaminantes' como se preve en la
Seccidn 4.4.4, en tanto que la delegacion de Francia sefialo que la referencia
a un aire "exento de microorganismos" no era apropiada, dada la presencia de
mohos naturales en las superficies del queso.

78. Por ultimo, la delegacion de Dinamarca propuso que en la Seccion 4.4.9

a la cifra de 220 lux se afiadiera la expresion 20 bujlas/pie, en tanto que varias
delegaciones objetaron la utilizacion de la expresion "organismos oficiales" en
las Secciones 8.2 y 6.2.

79. Lla delegacion de Francia declaro que los tres documentos que presento la
FIL para su debate no eran compatibles entre sl, y que no se habla tenido en
cuenta la opinion de varios importantes paises productores de queso que no
estaban presentes en la reunion. El delegado seiialé también que no se habla
remitido el documento & los gobiernos para que formularan sus observaciones,
por lo cual seria prematuro adelantarlo.

80. El Comité llegd a la conclusion de que estaba justificado que se siguiera
elaborando un codigo aparte para esos productos, pero que en vista del debate
que se habla tenido sobre el tems, debla de volverse al Tramite 3 del Procedi-
miento del Codex. E1 Comité acordo también temer en cuenta las deliberaciones
del Grupo de Trabajo sobre HACCP relativas a su examen de los anexos referentes
a los analisis de riegos y los puntos criticos de control. El Comite insto a
que las delegaciones nacionales ante la FIL y ante el Codex coordinasen sus
actividades para la elaboracion del Codigo.

81. Se acordo que la Secretaria del Codex enviara una circular para pedir que
gse formularan observaciones en el Tramite 3 a tiempo para que el Comite Mixto
FAO/OMS de Expertos Gubernamentales sobre el Codigo de Principilos referentes a
la Leche y los Productos Licteos pudiera examinarlos en su 222 reunion. El
Anteproyecto de Codigo figura como Apendice IX del presente informe.
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EXAMEN DEL ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA LA CONSERVACION DE LA LECHE CRUDA
MEDIANTE LA APLICACION DEL SISTEMA DE LA LACTOPEROXIDASA (Tema 10 del programa)

82. El Comite tuvo ante si el documento de trabajo CX/FH 89/12 y el documento

de sala n 4, en que se resumen las observaciones remitidas en respuesta a la
circular CL 1988/22-FH/MDS por los Gobiernos de Bélgica, Dinamarca, Madagascar,

la Repiblica Federal de Alemania, Suecia y Tailandia. La Federacion Internacional
de Lecheria (FIL) suministro informacion basica y sus observaciones referentes

a este tema en el documento de sala n? 6.

83. El Comite tomo mota de que las directrices propuestas hablian sido elaboradas
por la FIL conforme a la peticion del Comite Mixto FAO/OMS de Expertos Guber-
namentales sobre el Codigo de Principios referentes a la Leche y los Productos
Lacteos (CCMDS) en su 212 reunion. El CCFH, en su 232 reunion, celebrada en
marzo de 1988, habla examinado el anteproyecto de Directrices y acordado que

se recabaran observaciones en el Tramite 3 (CL 1988/22-FH/MDS). El Comite
Ejecutivo en su 352 reunion (julio de 1988) y el Grupo de Gestion del Comite

de la Leche en su tercera reunion (mayo de 1989) se mostraron de acuerdo con
ese procedimiento. Esas recomendaciones fueron ratificadas por la Comision del
Codex Alimentarius en su 182 periodo de sesiones (julio de 1989).

84. El Comite tomo nota tambien de que el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos

en Aditivos Alimentarios, en su 352 reunion (junio de 1989) habla evaluado

el Anteproyecto de Directrices y habla reconocido que el uso del sistema de la
lactoperoxidasa determinaria el aumento de la exposicion total al tiocianato,
pero que ello no representaria ningun riesgo toxicologico siempre que la
ingestion de yodo fuera suficiente. E1 JECFA habla llegado a la conclusion de
que, el sistema de la lactoperoxidasa si se utilizaba conforme a las disposi-~
ciones estipuladas en el Anteproyecto, no presentaban ningun riesgo toxicolégico
y, ademas, ese sistema era preferible a la utilizacion exclusiva del peroxido de
hidrogeno para la conservacion de la leche cruda solo cuando ello fuera absolu-
tamente necesario, es decir, cuando no hubiera instalaciones de refrigeracion
apropiadas.

85. El observador de la FIL reiterc que se hacia referencia al sistema como
directriz y mo como codigo de practicas, y sefialo que se habia modificado el
titulo del documento eliminando la frase "cuando la refrigeracion es practicamente
imposible", ya que esa restriccion habla quedado fielmente reflejada en la
seccion relativa al Ambito de aplicacion. La FIL sefialo tambien que estaba de
acuerdo con la pequefia modificacion introducida en la Seccion III (Utilizacion
prevista del metodo), sugerida en las observaciones de Dinamarca (CX/FH 89/2).

El observador de la FIL subrayo la importancia de adoptar cuanto antes las
Directrices, dado que podian necesitarse en los palses en desarrollo de todo el
mundo.

86. La delegacion del Canada recordo al Comite que en la 232 reunion del CCFH
se habia agregado al titulo la frase "cuando la refrigeracion es practicamente
imposible”. La delegacion de Bélgica se mostro partidaris de mantener el titulo
mas largo para asegurar la limitacion del ambito de aplicacion de las directrices.
La delegacion de Suecia apoyo el titulo mas corto, ya que consideraba que la
seccidn relativa al ambito de aplicacion era suficientemente restrictiva. El
Comité también tomé nota de que la seccion relativa al ambito de aplicacion
indicaba claramente que el metodo se limitaba a impedir el deterioro de la leche
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cruda por bacterias durante la recoleccidn Y transporte a una plante de elabo-
racion de productos lacteos. :

87. La delegacion de los Estados Unidos subrays que este sistema se consideraba
aceptable sdlo para la leche no refrigerada, y no era aplicable a los productos
que circulan en el comercio intefnacional. Los Estados Unidos sefialaron asimismo
que el sistema no excluia la necesidad de pasterizar la leche antes del consumo
humano, como se indica en la Seccidn 3.6, mientras que la delegacion de la
Republica Federal de Alemania sefialg que el metodo mo constitula una alternativa
a la refrigeracion. '

88. La delegacion del Reino Unido indico que las Directrices contenian infor-
macion Gtil para los palses que necesitaban tal sistema, y apoyo la propuesta
de que se elaborara rapidamente. Las delegaciones de Brasil, Colombia, Cuba

Yy los Estados Unidos estuvieron de acuerdo con este punto de vista, ya que el
metodo resultaba necesario para la proteccion del consumidor y habla sido
evaluado como inocuo por el JECFA.

89. El Comite, convino en que el metodo no era aceptable para los productos
destinados al comercio internacional o para otros productos que no fuesen la
leche no refrigerada, Por lo que decidio adelantar el Anteproyecto de Directrices
al Tramite 5 del Procedimiento del Codex, para que fuera examinado por el CCMDS
en su 222 reunion (junio de 1990) y por la Comision en su 192 periodo de sesiones
(Julio de 1991). EI1 Comité recomends tambieén que se omitieran los tramites 6 y 7
del Procedimiento del Codex, con objeto de favorecer la rapida aprobacion de las
Directrices por la Comisidn en el Tramite 8. Las Directrices figuran como
Apéndice X del presente informe.

ANTEPROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LAS ESPECIAS Y CONDIMENTOS
(Tema 11 del programa)

90. El Comite tuvo ante si el documento de trabajo CX/FH 89/13 para el examen de este
tema del programa y tomo nota de que el CCFH en su 222 reunion (octubre de 1986)
se habla pronunciado en contra de la elaboracién de un codigo general de practicas
por el momento. La Comision en su 179 periodo de sesiones, aunque tomo nota de
esta decision, expreso su acuerdo con la propuesta del CCFH en el sentido de que
el Comité del Codex sobre Productos Carnicos Elaborados (CCPMPP) deberia elaborar
un codigo para atender sus propias necesidades especificas. E1 CCPMPP, en su

182 reunion, convino en distribuir a los gobiernos, una gula propuesta limitada

a los aspectos microbiologicos de las especias y las hierbas aromiticas utili-
zadas en los productos carnicos elaborados para que formularan observaciones en
el Tramite 3 (Apendice III de ALINORM 89/16). Puesto que varios palses siguieron
apoyando la propuesta de elaborar un Codigo General de Practicas de Higiene para
las Especias de la Comision, en su 182 periodo de sesiones, habia decidido remitir

esta cuestion al CCFH para que la examinara.

91. El Comiteé tomo nota de que el Codigo propuesto, tal como figura en el
documento CX/FH 89/13, habia sido preparado originalmente POTr un comite tecnico
(ISO/TC 34/SP7) de la Organizacion Internacional de Normalizacion y remitido
luego al CCFH para su ulterior elaboracion. Se pidic al Comite que distribuyera
el Codigo propuesto en el Tramite 3 del Procedimiento del C?dex para que ge
formularan observaciones tal como habla convenido la Comisién.



92. La delegacidn del Reino Unido con el apoyo de las delegaciones de los
Estados Unidos y Noruega, se mostrs favorable a 1a elaboracion de dicho Codigo.
La delegacion del Reino Unido expreso tambien la opinion de que el Codigo era
demasiado general y tenia que ser mas especifico. 'La delegacion de Suecia

apoyo esta opinidén y convino con la delegacion de Noruega en que el Codigo era
importante, entre otras razones, porque en algunos palses estaban prohibidos

los métodos disponibles para la desinfeccidn de especias, tales como la irra-
diacion y el uso del 6xido de etileno. La delegacion de Francia propuso tambien
que se agregaran secciones adicionales, tales como las de almacenamiento (tempe-
ratura) y el control del secado.

disposiciones del Codigo para aumentar su eficacia, y también que el documento

se elaborara en forma de directrices. La delegacion de Noruega, con el apoyo

de los Estados Unidos, pidic a 1a Secretaria que se pPusiese en contacto con la
oficina juridica de la FAO/OMS a fin de definir las diferencias exactas entre las
directrices y los codigos de practicas. El Comité acepts esta pPropuesta y observo
que este problema tambien era aplicable al debate sobre el titulo de las Direc-
trices para la lactoperoxidasa (veanse los parrafos 85 y 86).

94. El Comité convino en distribuir a los gobiernos el Codigo de Practicas
de Higiene para lasg Especias para que formularan observaciones en el Tramite 3.
El Anteproyecto de Codigo figura como Apendice XI del presente informe.

EXAMEN DE LOS PRINCIPIOS GENERALES SOBRE LA APLICACION DEL SISTEMA DE HACCP A
LOS CODIGOS DE PRACTICAS DE HIGIENE DEL CODEX - INFORME DEL GRUPO ESPECIAL
DE TRABAJO (Tema 12 del programa)

95. El Grupo Especial examino el documento de trabajo preparado por los
Estados Unidos (CX/FH 89/14) en el que, entre otras cuestiones, se exponia

en detalle la evolucidn y las complejidades técnicas del concepto de HACCP

en los sistemas de control de alimentos. Se gefiald que el HACCP, gi ge aplicaba
adecuadamente, podia constituir un sistema excelente para destinar los escasos
recursos al objetivo de ofrecer mayor proteccion al consumidor. E1 Grupo
Especial examino tambien deliberaciones anteriores del CCFH en la 223 reunion,
que se resumen en el Apéndice VI de ALINORM 87/31A.

96. El Grupo de Trabajo llego a las siguientes conclusiones:

1) Se consideraba que el sistema de HACCP ofrecia considerables bene-

ficios potenciales en el campo de la inocuidad de los productos alimen- ¢
ticios, por lo cual la Comisién del Codex Alimentarius deberia promover

Su uso generalizado.

11) Las notas actuales sobre los puntos criticos de control que figuran
en muchos de los codigos del Codex no derivaban del sistema de HACCP
(elaboradas a traves de un proceso de HACCP formal referente al producto
basico), sino que explicaban mas bien la necesidad del requisito.

111) Para los fines del Codex, deben elaborarse pPrincipios generales
sobre la aplicacion del sistema de HACCP, junto con definiciones inter-
nacionalmente acordadas de las expresiones fundamentales, tales como
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"riesgo”, "puntos criticos de control", etec. Esos principios generales
podrian hacerse compatibles con los que se exponen en el Apendice VI
de ALINORM 87/13A.

iv) E1 Grupo Especial confirmé su opinion de que el sistema de HACCP

80lo es aplicable a una operacion especifica de elaboracion. No obstante,
se estim6 que podrian elaborarse modelos genéricos del sistema de HACCP
en relacion con cédigos de practicas aplicables a determinados procesos,
tales como el Codigo de Alimentos Poco Acidos Envasados y, posiblemente,
también a codigos para productos especificos.

v) Dada la importancia del tema Yy la necesidad de principios y definiciones
internacionalmente acordados que puedan utilizarse en el marco del proce-
dimiento del Codex, el Grupo Especial recomends que el Grupo comenzara a
elaborar propuestas sobre esos Principios y definiciones, para presentarlas
al CCFH en la préxima reunidn.

formular 1las recomendaciones que correspondieran.

97. Tras examinar el informe del Grupo Especial de Trabajo, el Comite estuvo de
acuerdo con sus conclusiones, y acordo que el Grupo de Trabajo continuara fun-

de trabajo que actuaran fuera de las sesiones plenarias del Codex. A este respecto,
el Presidente sefiald que debia hacerse todo lo posible para reducir al minimo

esas reuniones, y que el tema debia ser examinado exclusivamente por el Comite
cuando fuera necesario. La Secretaria sefials que si el Grupo de Trabajo continuaba
funcionando, este deberia elaborar un documento mucho antes de la proxima reunion
del CCFH, a fin de que puediera distribuirse pronto para recabar las observaciones
necesarias.

98. Estados Unidos acepto seguir presidiendo el Grupo de Trabajo, y convinieron
en participar los siguientes palses: Canada, Francia, Noruega, Reino Unido, Suecia,
Suiza, Republica Federal de Alemania y Finlandia, a los que se sumo el observador
de la CEE.

EXAMEN DE LA PRESENCIA Y PREVENCION DE LA LISTERIA MONOCYTOGENES EN LOS ALIMENTOS
(Tema 13 del programa)

99. El Comite toms mota de que en su 232 reunidn habla pedido a las delegaciones
de la Republica Federal de Alemania y de los Palses Bajos que preparasen un
resumen de las recomendaciones hechas POor varios grupos de expertos sobre la

" Listeria monocytogenes pPresente en los alimentos, para que las examinara el

Comite a fin de determinar, en su caso, las medidas que hubieran de adoptarse

al respecto.




de listeria. Otros microorganismos, como Campylobécter y Yersinia, tambien
fueron mencionados como causa de Preocupacion. El delegado leyo una declaracion
escrita de la delegacion de Bélgica en la que sefialaba a la atencion del Comite
la creciente frecuencia de casos de intoxicacion por los alimentos debida a
Salmonella enteriditis de la salmonela. En la nota de Belgica se proponia

tambien que en el programa de la proxima reunidn del CCFH se incluyese un
documento sobre las deliberaciones y Tecomendacioneg del Grupo de Trabajo de la
OMS sobre el control de la salmonela (OMS, TRS, 774, 1988),

101. El Comité tomé nota de que se habia pedido a la FIL que preparara un
documento de trabajo sobre listeria para la 192 reunion del Comite sobre la
Leche, que habia de celebrarse eg Roma en junio de 1990. La Secretaria pidic
al Comité que formulase un tems mis especifico sobre la listeria si se deseaba
incluir como tema del programa para la proxima reunidn.

102. La delegacion de 1la Republica Federal de Alemania, apoyada por la dele-
gacion de Noruega reiterg BU Propuesta de que la Secretaria del Codex desem~
pefiara una funcign coordinadora en la preparacidn de un documento en el que

8e resumieran las recomandaciones de varios grupos de expertos para determinar

que medidas, en su caso, deberia adoptar el Comite al efectuar propuestas a la
Comision sobre posibles deliberaciones futuras acerca de 1la Listeria monocytogenes.
La delegacion de los Estados Unidos apoyo esta pPropuesta.

referentes a la Listeria monocytogenes con objeto de pPreparar un documento de
trabajo para la proxima reunion del CCFH.

OTROS ASUNTOS Y TRABAJOS FUTUROS (Tema 14 del programa)

104. Al presentar este tema, el Presidente pidic al Comite que propusiera tareas
especificas para la labor futura del Comite e hiciera observaciones sobre otros
asuntos de caracter mas general.

105. La delegacion de 1la Republica Federal de Alemania insto vehementemente al
Comite a que procurara que la Comision aclarara cual era su mandato, en particular
con respecto a la elaboracion o aprobacidn de codigos de practicag y directrices
para productos alimenticios que no circulan en el comercio internacional.

106. La delegacion de Suecis Propuso que el Comite pidiera el asesoramiento del
Comite Ejecutivo del Codex y del Comite del Codex sobre Principios Generales sobre
las siguientes cuestiones de principio:

1) Habida cuenta de 1la importancia que revisten los comites sobre temas
generales en el gistema del Codex, examinar cudl era el mandato del
Comité y su funcién coordinadora futura.

11) Examinar el calendario de reuniones de la Comision dadas las graves
demoras experimentadas en la entrega de las observacioneg y la elaboracion
de los documentos por parte del Comite.
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111) Cuando existe ya un codigo de principios generales para un sector,
los codigos para las cuestiones especificas deberian limitarse a regular
las diferencias esenciales para evitar repeticiones inecesarias.

iv) Examinar de nuevo la justificacion apropiada y las directrices
para el establecimiento de grupos especiales de trabajo que funcionen
entre reuniones del Comite.

107. La delegacion de Suecia subrayo tambien que el Comité deberia centrar su
atencion en los temas generales y tener la flexibilidad suficiente para afrontar
los problemas de higiene que plantean los nuevos productos y tecnologlas. Las
delegaciones de los Estados Unidos y del Reino Unido manifestaron que los
trabajos futuros del Comite deberlan orientarse a examinar ideas sobre su labor
futura, que podrian recarbarse mediante una carta circular.

108. La delegacion del Reino Unido estuvo de acuerdo con las posiciones de la
Republica Federal de Alemania y de Suecia acerca del examen del mandato y los

trabajos futuros del Comité, y subrayo, que el Comite deberia definir claramente
sus tareas futuras. i

109. La delegacion de los Estados Unidos hizo suya la preocupacion de la
Republica Federal de Alemania en relacién con la elaboracidn o aprobacion de
documentos sobre productos que no son objeto de comercio internacional.

110. Las delegaciones de Brasil, Cuba y Colombia subrayaron la importancia de
la participacion de sus palses en los trabajos del Codex para favorecer su
comercio internacional, la proteccion del consumidor y su legislacion y regla-
mentacion alimentaria nacional, y pidieron al mismo tiempo al Comité que
dedicara mayor atencion a los problemas regionales y los considerara tan impor-
tantes como las cuestiones regionales examinadas en el marco del Comite.

111. El Comité acordo remitir al Comite Ejecutivo y al Comite del Codex sobre
Principios Generales, para examen y asesoramiento, los asuntos mecionados,
relativos al mandato, el calendario de reuniones y la creacion de grupos de
trabajo.

112. El Comité convino también en incluir los siguientes temas en el programa
de la 252 reunionm:

~ El Codigo de Practicas de Higiene para la Preparacion y Venta de
Alimentos en las Calles - elementos basicos.

- La Gula para la Inspeccion Visual de Lotes de Alimentos Envasados en
relacion con los Defectos del Objetivo 1.

- Proyecto de Manual para los Defectos del Objetivo 1.

- Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para Alimentos Precocinados
y Cocinados utilizados en los Servicios de Comidas para Colectividades.

- Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para los Quesos no Curados
ni Madurados y los Quesos Maduros Blandos.
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- Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para las Especias.
- HACCP -~ Principios de aplicacion a los trabajos del Codex.

- Examen de las recomendaciones formuladas por comites de expertos
sobre Listeria monocytogenes.

- Codigo de Prﬁcticas.de Higiene para Alimentos Envasados Refrigerados
de Prolongada Duracion en Almacen.

- Codigo de Practicas de Higiene para Sistemas de Elaboracion y
Envasado Asepticos de los Alimentos.

113. Se tomo nota de que el Comite no pudo hacer los apendices del informe y
no pudo, por tanto examinarlos en la forma adoptada. No obstante, el Comite
observo también que ello no afectaba a las decisiones resumidas en el cuerpo
del informe respecto a la elaboracion ulterior de esos documentos conforme

al Procedimiento del Codex, incluida su presentacion a la Comision para que
sean aprobados en el Tramite 8.

114, Se informo al Comite de que su 252 reunion se celebraria em Washington,
D.C., Estados Unidos, en octubre de 1991.
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RESUMEN DEL, ESTADO DE LOS TRABAJOS
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Expuestos a Condiciones
Adversas
Proyecto de Procedimientos 8 Gobiernos ALINORM 91,13,
basicos para Determinar las 192 cca Ap. V
causas Microbiioldgicas del
Deterioro de los Alimentos
Envasados
Proyecto de Directrices para 8 Gobiernos ALINORM 91,13,
la Conservacion de la Leche 192 CcCa Ap. X
Cruda mediante la Aplicacidn
del Sistema de la Lactope-
roxidasa
Proyecto de Disposiciones 5 192 cca ALINORM 91/13,
Generales sobre Higiene en | 258 CCFH Ap. 1II
las Normas del Codex
Anteproyecto de Codigo de 5 192 cca ALINORM 91/13,
Practicas de Higiene para la 258 CCA Ap. VIII
Elaboracién y Envasado Asép-
cos de los Alimentos
Anteproyecto de Procedimientos 3 Gobiernos ALINORM 91/13,
Basicos para la Inspeccidn 258 CCFH Ap. VI
Visual de Lotes de Alimentos
Envasados en relacidn con los
Defectos del Objetivo 1.
Anteproyecto de Codigo de 3 Gobiernos ALINORM 91/13,
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parr. 46, Ap. III
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Apéndice II
PROYECTO DE DISPOSICIONES GENERALES SOBRE HIGIENE

En el Tramjite el Procedimiento

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

1. Para productos estables en almacén en que es improbable que se produzeca un
deterioro microbiolégico importante antes o después de la elaboracion:

- Se recomienda que el producto regulado por las disposiciones de la presente
Norma se prepare de conformidad con las secciones apropiadas de los
Principios Generales de Higiene de 1los Alimentos, recomendados por la
Comisién del Codex Alimentarius (Ref.: CAC/RCP 1-1969, Rev. 2 - 1985).

2. Para productos estables en almacén, tratados térmicamente en envases hermética-
mente cerrados:

~ Se recomienda que el producto regulado por las disposiciones de la presente

Norma se prepare de conformidad con los Principios Generales de Higiene de

los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 2 - 1985) y, cuando proceda, de

conformidad con el Cédigo de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos

y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (Ref.: CAC/RCP 23-1979, Rev.

» 1, 1989) u otros cédigos de practicas de higiene recomendados por la Comisién
del Codex Alimentarius.

- En la medida de 1o posible de acuerdo con 1las buenas practicas de
fabricacién, el producto no debera contener materias objetables.

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

a) no deberd contener microorganismos capaces de reproducirse en el alimento
en condiciones normales de almacenamiento; y

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

3. Para todos los demas productos:

- Se recomienda que los productos regulados por las disposiciones de 1la
presente Norma se preparen y manipulen de conformidad con el Caodigo
Internacional de Practicas Recomendado - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 2 - 1985) y otros cédigos de practicas
recomendados por la Comisién del Codex Alimentarius que atafien a este
producto. (Puede afadirse una lista).

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

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

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

b) no deberd contener parasitos que puedan represenar un peligro para la
salud;

¢) no debera contener tampoco  ninguna sustancia que derive de
microorganismos en cantidades que puedan representar un peligro para 1la
salud.
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ALINORM 91/13
APENDICE ITI

DISPOSICIONES REVISADAS DE BEIGIENE PARA CINCD PROYECTOS
DE NORMAS REVISADAS PARA LA CARNE
{Tramite 5 del Procedimiento)

Proyecto de Norma revisada del Codex para la Carne Tipo "Corned Beef" (En el Tramite
5 del Procedimiento; ALINORM 89/16, Ap. V)

6. HIGIENE

6.1 Se recomienda la aplicacidn del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas
de Higiene para los Productos Carnicos Elaborados (CAC/RCP 13-1976, Rev. 1-1985),
del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco
Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev.
1-1989), del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 2, 1985) y del Codigo 1Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para la Carne Fresca (CAC/RCP 11-1971).

6.2 Toda la carne empleada para la fabricacién de carne tipo "corned Beef" debera
haber sido sometida a los procesos de inspeccién prescritos en el Cédigo de
Practicas de Higiene para la Carne Fresca y en el Cdédigo de * Practicas para el
Dictamen Ante-Mortem y Post-Mortem de Animales de Matanza y de la Carne, y haber
sido aprobada por un inspector como apta para el consumo humano. La carne, luego de
haber sido examinada por un inspector, no deberd haber estado expuesta a
contaminacién, o elaborada, manipulada o sometida a la adicién de cualquier
sustancia nociva, que la haga inapropiada para el consumo humano.

6.3 La carne cruda o semielaborada y la carne tipo "corned beef" seran
manipuladas, almacenadas o transportadas en el establecimiento de manera que 1la
carne y la carne tipo "corned beef" estén protegidas contra la contaminacién y el
deterioro.

6.4 La carne tipo "corned beef" se envasard en envases herméticamente cerrados de
conformidad con la subseccidén 7.4 del CAdigo Internacional Recomendado de Practicas
de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados
(CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989). :

6.5 La carne tipo "corned beef" se elaborard térmicamente de conformidad con las
subsecciones 7.5y 7.6.1 a 7.6.7 inclusive del Cédigo Internacional Recomendado de
Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados
envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.6 El enfriamiento de los envases llenos y herméticamente cerrados que han sido
sometidos a tratamiento térmico se realizara de acuerdo con la subseccién 4.6.8 del
Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos
y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

6.7 Los envases llenos y cerrados herméticamente, después del tratamiento térmico
deberan manipularse de acuerdo con la subseccidén 7.7 del Cdédigo 1Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco
Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

Proyecto de Norma revisada para la Carne "Luncheon” (En el Tramite 5 del
Procedimiento; ALINORM 83/16, Ap. VI)

6. HIGIENE

6.1 Se recomienda la aplicacién del Codigo Internacional Recomendado de Practicas
de Higiene para los Productos Carnicos Elaborados (CAC/RCP 13-1976, Rev. 1, 1985),
cuando proceda, del Cédigo Internacional Recomendado de Précticas de Higiene para la
Elaboracién de la Carne de Aves de Corral (CAC/RCP 14-1976), del Cdédigo
Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 2, 1985), del Codigo Internacional Recomendado de
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Practicas de Higiene para la Carne Fresca (CAC/RCP 11-1971) y, cuando proceda, del
Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos
y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.2 ‘Toda la carne 1/ empleada para la fabricacién de carne "luncheon” deberd haber
sido sometida a los procesos de inspeccidn prescritos en el Codigo de Practicas de
Higiene para la Carne Fresca y, cuando proceda, en el Cédigo de Practicas de Higiene
para la Elaboracién de la Carne de Aves de Corral. La carne de mamiferos debera
haber sido inspeccionada de conformidad con el Cédigo de Practicas para el Dictamen
Ante-Mortem y Post-Mortem de Animales de Matanza y la Carne, y haber sido aprobada
por un inspector como apta para el consumo humano. La carne, luego de haber sido
examinada por un inspector, no deberd haber estado expuesta a contaminacidén, ©
elaborada, manipulada o sometida a la adicién de cualquier sustancia nociva, que la
haga inapropiada para el consumo humano.

6.3 La carne cruda o semielaborada y la carne "luncheon" serdn manipuladas,
almacenadas, o transportadas en el establecimiento de manera que la carne y la carne
"luncheon" estén protegidas contra la contaminacidén y el deterioro.

6.4 La carne tipo "Luncbgon" se envasard en envases herméticamente cerrados de
conformidad con la subseccidn 7.4 del Codigo Internacional Recomendado de Practicas

de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados
(CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.5 _Si la carne "luncheon" se somete a tratamiento térmico antes del . envasado
deberd ser envasada de tal manera que se reduzca al minimo la contaminacidn, con el
fin de que el producto resista al deterioro y no presente riesgo alguno para la
salud publica en las condiciones de manipulacién, almacenamiento, transporte y venta
indicadas en la etigueta. Los propios envases no deberan presentar ningan riesgo
para la §alud ni permitir la contaminacién en las condiciones normales de
manipulacién. Los envases deberan estar limpios y, cuando proceda, mostrar pruebas
de haber sido sometidos al vacio.

6.6 La carne tipo "luncheon" se elaborara térmicamente de conformidad con las
subsecciones 7.5y 7.6.1 a 7.6.7 inclusive del Codigo Internacional Recomendado de
Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados
Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.7 El enfriamiento de los envases llenos y herméticamente cerrados que han sido
sometidos a tratamiento térmico se realizard de acuerdo con la subseccion 4.6.8 del
Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos
y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

6.8 Los envases llenos y cerrados herméticamente, después del tratamiento térmico
deberan manipularse de acuerdo con la subseccién 7.7 del Cbédigo Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco
Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

Proyecto de Norma Revisada del Codex para el Jamdn Curado Codico (En el Tramite 5
del Procedimiento; ALINORM 89/16, Ap. VII)

~

6. HIGIENE

6.1 Se recomienda la aplicacién del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas
de Higiene para los Productos Carnicos Elaborados (CAC/RCP 13-1976, Rev. 1, 1983),
del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para la Carne Fresca
(CAC/RCP 11-1971), del Cdodigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969 (Rev. 2) (1985)) y, cuando
proceda, del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos
poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1,
1989).

La palabra "carne" en esta seccién incluye la carne, los despojos comestibles y la
carne de aves de corral.
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6.2 Toda la carne empleada para la fabricacidn de jamdén curado cocido debera haber
sido sometida a los procesos de inspeccidn prescritos en el Cédigo de Practicas de
Higiene para la Carne Fresca y en el Codigo de Practicas para el Dictamen
Ante-Mortem y Post-Mortem de Animales de Matanza y la Carne, y haber sido aprobada
por un inspector como apta para el consumo humano. La carne, luego de haber sido
examinada por un inspector, no deberd haber estado expuesta a contaminacién, o
elaborada, manipulada o sometida a la adicién de cualquier sustancia nociva, que la
haga inapropiada para el consumo humano. : 3
6.3 La carne cruda o semielaborada y el jamdn curado cocido serdn manipulados,
almacenados o transportados en el establecimiento de manera que la carne y el jamdn
curado cocido estén protegidos contra la contaminacién y el deterioro.

6.4 La carne tipo "jamdn curado cocido" se envasara en envases herméticamente

cerrados de conformidad con la subseccidén 7.4 del Cédigo Internacional Recomendado

de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos
Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.5 Si el jamdn curado cocido se somete a tratamiento térmico antes del envasado,
deberd ser envasado de tal manera que se reduzca al minimo la contaminacién, con el
fin de que el producto resita al deterioro y no presente riesgo algquno para la salud
piblica en las condiciones de manipulacion, almacenamiento, transporte y venta
indicadas en la etiqueta. Los propios envases no deberan presentar ningin riesgo
para la §alud ni permitir la contaminacién en las condiciones normales de
manipulacion. Los envases deberan estar limpios y cuando proceda, mostrar pruebas de
haber sido sometidos al vacio.

6.6 El jamdn curado cocido se elaborard térmicamente de conformidad con las
subsecciones 7.5y 7.6.1 a 7.6.7 inclusive del Cédigo Internacional Recomendado de
Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados
Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.7 El enfriamiento de los envases llenos y herméticamente cerrados que han sido
sometidos a tratamiento térmico se realizard de acuerdo con la subseccién 4.6.8 del
Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos
y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

6.8 Los envases llenos y cerrados herméticamente, después del tratamiento térmico
deberan manipularse de acuerdo con la subseccién 7.7 del Cédigo  Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco
Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

Proyecto de Norma Revisada del Codex para la Espaldilla de Cerdo Curada Cocida (En
el Tramite 5 del Procedimiento; ALINORM 83/16, Ap. VIII)

6. HIGIENE

6.1 Se recomienda la aplicacidén del Cédigo Internacional Recomendado de Précticas
de Higiene para los Productos Carnicos Elaborados (CAC/RCP 13-1976, Rev. 1, 1985),
del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para la Carne Fresca
(CAC/RCP 11-1971), del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 2, 1985) y, cuando
proceda, del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos
poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1,
1989).

6.2 Toda la carne empleada para la fabricacidén de espaldilla de cerdo curada
cocida debera haber sido sometida a los procesos de inspeccidn prescritos en el
Cédigo de Practicas de Higiene para la Carne Fresca y en el Cédigo de Practicas para
el Dictamen Ante-Mortem y Post-Mortem de Animales de Matanza y la Carne, y haber
sido aprobada por un inspector como apta para el consumo humano. La carne, luego de
haber sido examinada por un inspector, no debera haber estado expuesta a
contaminacion, o elaborada, manipulada o sometida a la adicién de cualquier
sustancia nociva que la haga inapropiada para el consumo humano.
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6.3 la carne cruda o semielaborada y la espaldilla de cerdo curada cocida seran
manipuladas, almacenadas o transportadas en el establecimiento de manera que la
carne y la espaldilla de cerdo curada Cocida estén protegidas contra 1la
contaminacién y el deterioro. :

6.4 La espaldilla de cerdo curada cocida se envasara en envases herméticamente
cerrados de conformidad con la subseccién 7.4 del Cédigo Internacional Recomendado
de Précticas de . Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos
Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.5 Si la espaldilla de cerdo curada cocida se somete a tratamiento térmico antes
del envasado, deberd ser envasada de tal manera que se reduzca al minimo la
contaminacién con el fin de que el producto resista al deterioro Y no presente
riesgo alguno para la salud piblica en las condiciones de manipulacién,
almacenamiento, transporte Yy venta indicadas en la etiqueta. Los propios envases no
deberan presentar ningin riesgo para la salud ni permitir la contaminacién en ' las
condiciones normales de manipulacién. Los envases deberin estar limpios y, cuando
proceda mostrar pruebas de haber sido sometidos al vacio.

6.6 La espaldilla de cerdo curada cocida se elaborard térmicamente de conformidad
con las subsecciones 7.5 Yy 7.6.1 a 7.6.7 inclusive del Cédigo 1Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco
Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.7 El enfriamiento de los envases llenos y herméticamente cerrados que han sido
sometidos a tratamiento térmico se realizara de acuerdo con la subseccidén 4.6.8 del
Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos
Yy Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

6.8 _Los envases llenos y cerrados herméticamente, después del tratamiento térmico
deberan manipularse de acuerdo con la subseccién 7.7 del Cédigo Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco
Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

Prgxscto de Norma Revisada del Codex ggra la Carne Picada Curada Cocida (En el
Tramite el Proc ento; ALINORM . Ap. IX

6. HIGIENE

6.1 Se recomienda la aplicacién del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas
de Higiene para los Productos Carnicos Elaborados (CAC/RCP 13-1976, Rev. 1, 1985),
del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para la Carne Fresca
(CAC/RCP 11-1971), del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas -~ Principios
Generales de Higiene de 1los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, Rev. 2, 1985) Y. cuando
proceda, del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos
poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1,
1989).

6.2 Toda la carne 1/ empleada para la fabricacién de carne picada cocida debera
haber sido sometida "a los procesos de inspeccién prescritos en el Codigo de
Practicas de Higiene para la Carne Fresca + cuando proceda en el Cbédigo de
Practicas para el Dictamen Ante-Mortem y Post-Mortem de Animales de Matanza y 1la
Carne, y haber sido aprobada por un inspector como apta para el consumo humano. La
carne, luego de haber sido examinada por un inspector, no deberd haber estado
expuesta a contaminacién, o elaborada, manipulada o sometida a la adicién de
Cualquier sustancia nociva que la haga inapropiada para el consumo humano.

La palabra "carne" en esta seccién incluye la carne, los despojos comestibles y 1la
carne de aves de corral.
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6.3 la carne cruda o semielaborada y la espaldilla de cerdo curada cocida seran
manipuladas, almacenadas o transportadas en el establecimiento de manera que la
carne y la espaldilla de «cerdo curada cocida estén protegidas contra 1la
contaminacién y el deterioro. .

6.4 La carne picada curada cocida se envasard en envases herméticamente cerrados
de conformidad con 1la subseccidén 7.4 del Codigo 1Internacional Recomendado de
Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados
Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989),

6.5 Si la carne picada curada cocida se somete a tratamientos térmicos antes del
envasado deberd envasarse de tal manera que se reduzca al minimo la contaminacién,
con el fin de que el producto resista al deterioro Y no presente riesgo alguno para
la salud piblica en las condiciones de manipulacién, almacenamiento, transporte y
venta indicadas en la etiqueta. Los propios envases no deberan presentar ningun
riesgo para la salud ni permitir la contaminacién en las condiciones normales de
manipulacién. Los envases deberan estar limpios y, cuando proceda, mostrar pruebas
de haber sido sometidos al vacio.

6.6 La carne picada curada cocida se elaborara térmicamente de conformidad con las
subsecciones 7.5 y 7.6.1 a 7.6.7 inclusive del Codigo Internacional Recomendado de
Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados
Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989).

6.7 El enfriamiento de los envases llenos y herméticamente cerrados que han sido
sometidos a tratamiento térmico se realizara de acuerdo con la subseccidn 4.6.8 del
Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos
y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

6.8 Los envases llenos y cerrados herméticamente, después del tratamiento térmico
deberan manipularse de acuerdo con la subseccidn 7.7 del Coédigo Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco
Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).
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PREFACIO EXPLICATIVO

El presente documento tiene por objeto proporcionar directrices para la
recuperacion de alimentos envasados, fabricados conforme al Cédigo Internaciocnal de
Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados
Envasados (CAC/RCP 23-1979, REV. 1, 1989), que se sospecha se han contaminado o se han
hecho, de cualquier otra forma, no idoneos para el consumo humano, como consecuencia de
haber estado sometidos a condiciones adversas, tales como inundaciones, incendios u
otros accidentes durante su almacenamiento, transporte y/o distribucidon. Estas
directrices se han elaborado para hacer posible la recuperacion de alimentos envasados
que no hayan resultado afectados por dichas condiciones y, reducir la pérdida de
alimentos que estén en buenas condiciones, asi como para evitar la venta o distribucidn
de alimentos envasados que tal vez no sean ya iddéneos para el consumo humano.

Las operaciones de recuperacién deberdn ser realizadas solamente por personal
capacitado, bajo la supervision directa de personas expertas en tecnologia del envasado.

_ En la recuperacion de alimentos envasados deberd aplicarse el concepto de analisis
de riesgos y de los puntos criticos de control (HACCP), que deberd consistir en:

1. Una evaluacion de los riesgos relacionados con las condiciones adversas que

han hecho que el alimento sea sospechoso, y de las diversas operaciones de recuperacidn
a que pueda ser sometido.

2. La identificacién de los puntos criticos de control para las operaciones de
recuperacidn y también del tipo o frecuencia de las medidas de control que se estimen
necesarias.

3. Orientaciones para la supervisién de los puntos criticos de control, incluido
el mantenimiento de registros adecuados.

1. AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se aplican a las actividades de aprovechamiento o recuperacidn
de lotes de alimentos envasados que se supone puedan estar contaminados por haber estado
expuestos a condiciones adversas (inundaciones, incendios, congelacién y otros
accidentes), durante su almacenamiento, transporte o distribucién. No se aplican a 1los
alimentos envasados que se consideren sospechosos debido a errores u omisiones del
elaborador (envasador); no obstante, se podran aplicar a productos expuestos a
condiciones adversas mientras estén bajo el control directo del elaborador (envasador).
En el Anexo 1 se incluye un diagrama de flujo que recoje la secuencia de actuacién para
la recuperacion de alimentos envasados expuestos a condiciones adversas.

2. DEFINICIONES

2.1 Condiciones adversas, aquellas que pueden dar lugar a un dafio fisico y/o a 1la
contaminacion de un envase o su contenido, haciéndolo no idéneo para el consumo humano.

2.2 Alimentos envasados, alimentos comercialmente estériles contenidos en recipientes
herméticamente cerrados.

2.3 Limpieza, eliminacién de polvo, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables de la superficie externa del envase y que, para los fines de este
codigo, puede extenderse a la eliminacion de herrumbre y otros elementos resultantes de
la corrosién.

2.4 Lote de la misma clave, el producto obtenido durante un periodo de tiempo e
identi¥icado por una clave especifica marcada en el envase.

2.5 Esterilidad comercial de un alimento tratado térmicamente, la condicidén que se
logra por aplicacion de calor suficiente, solo o en cEEanac;on con otros tratamientos
apropiados, de forma que el alimento quede exento de microorganismos capaces de
reproducirse en él en condiciones normales no refrigeradas, a las que probablemente
estara expuesto durante su distribucién y almacenamiento.
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2.6 Contaminacidn, la presencia de cualquier materia objetable en la superficie del
envase, o en el alimento.

2.7 Desinfeccién de un envase, la reduccién, sin perjuicio del envase ni de su
contenido, del numero de microorganismos hasta un nivel Que no dé lugar a una
contaminacién nociva del alimento. '

2.8 Eliminacién, una accién (p.ej. incineracién, enterramiento, conversidén en pienso,
etc...) que evite que un producto contaminado sea vendido o distribuido para consumo
humano.

2.9 Envases herméticamente cerrados, envases que han sido disefiados y destinados a

proteger el contenido contra Jla penetracidn de microorganismos durante el tratamiento
térmico y después de é1.

2.10 _Agqua potable, agua apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad no
deberan ser menos estrictas gque las contenidas en la Gltima edicién de las "Normas
Internacionales para el Agua Potable" de la Organizacidn Mundial de la Salud.

2.11 Reenvasar, transvasar un producto a un nuevo envase y cerrarlo herméticamente y
someterlo luego a operacidn de tratamiento programado.

2.12 Reacondicionamiento, operacién de limpieza de envases qQue estdn en buen estado, y
su posible desinfecciodn.

2.13 Reprocesamiento, el tratamiento de un alimento envasado en su envase original,
recuperado en una operacién de aprovechamiento sometiéndolo luego a tratamiento
programado.

2.14 Recuperacidn, cualquier proceso o procedimiento apropiado mediante el cual se
recupera eE alimento de un lote sospechoso de alimentos envasados, y por el cual se
garantiza su inocuidad y aptitud para el consumo humano.

2.15 Recuperador, la persona encargada de realizar las operaciones de recuperacifn, que
comprendera alguna o todas las que se realizan in situ.

2.16 Tratamiento programado, el tratamiento térmico escogido por el elaborador para un
determinado producto y tamafio de envase, para conseguir, al menos, la esterilidad
comercial. :

2.17 Lote sospechoso de alimentos envasados, un grupo de envases que se sospecha ha
sido contaminado por haber estado expuesto a condiciones adversas, Y puede incluir una
parte o la totalidad del lote de una misma clave.

3. OPERACIONES IN SITU

3.1 Evaluacién de las condiciones adversas

Deberan evaluarse y registrarse la naturaleza y circunstancias de las condiciones
adversas que han hecho que los alimentos envasados resulten sospechosos. Debera
prestarse particular atencién a las causas y posibles consecuencias en lo que respecta a
la contaminacion del envase y/o su contenido.

3.2 Notificacidn, la persona encargada de la recuperacidn debera informar tan pronto
como sea posible, al organismo competente, acerca de los resultados de la evaluacidn de
las condiciones adversas, asi como de los tipos y cantidades de productos alimenticios
de que se trata.

3.3 1Inventario del producto e identificacidn de su localizacidn

Siempre que sea posible, antes de trasladar ningin envase de alimentos enlatados
(incluso antes de la toma de muestras, la separacién del producto, eliminacién, etc.)
deberd hacerse un inventario completo de todos los productos afectados. En el inventario
debera registrarse la localizacidon de todos los productos expuestos a condiciones
adversas, la cantidad de cada tipo de producto, identificéndolos por su marca comercial,

o
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Las operaciones de inspeccién, seleccién, muestreo o evaluacién deberan ser
realizadas por personas capacitadas y con experiencia en tales cometidos.

Deberéd hacerse un inventario de los productos de cada una de las categorias
mencionadas. Deberdn mantenerse los registros del inventario, la inspeccidn, seleccién,
muestreo y posterior evaluacién durante un periodo aceptaple para el organismo oficial
competente.

4.2 Producto no recuperable

Los alimentos envasados que no sean recuperables deberan ser eliminados con
cuidado, bajo la supervisién del organismo oficial competente, para asegurar la
proteccidén de la salud piblica. Se mantendran registros con la descripcidn detallada de
la localizacidn del material que se ha de eliminar y la forma de eliminacidn, que se
conservaradn durante un periodo aceptable para el organismo oficial competente.

4.3 Evaluacidn de la posible contaminacién

Siempre que se sospeche la pérdida de integridad de un envase y/o0 la contaminacién
de su contenldo,<per9 sin que se tengan pruebas visibles de ello, deberan tomarse
muestras en proporcién al grado de seguridad que se requiera, Yy se analizaran vy
evaluaran los resultados. La evaluacién microbioldégica del contenido de los envases
debera llevarse 2 cabo de acuerdo con los procedimientos indicados en los
"Procedimientos Basicos para Determinar las Causas Microbiolégicas del Deterioro de los
Alimentos Envasados" o en "Official Methods of Analysis of the Association of Analytical
Chemists", 148 Ed., secciones 46.063 - 46.070.

4.4 Envases no afectados visiblemente que no requieren reacondicionamiento

No se ha de suponer que el contenido de los envases que tengan un aspecto normal
(es decir, que no estén visiblemente afectados, Y no requieren reacondicionamiento),
estard exento de contaminacién. A menos que haya pruebas evidentes de que los envases
y/0 su contenido no estdn contaminados, estos envases y su contenido deberan ser
evaluados de acuerdo con lo expuesto en la seccién 4.3. Cuando los resultados de dicha
evaluacién indiquen que la posibilidad de que el contenido esté contaminado es
practicamente nula, podrd darse salida al resto de los envases de aspecto normal para su
distribucién y venta. Cuando los resultados indiquen que el producto puede estar
contaminado, dicho producto deberd ser clasificado como no recuperable y eliminado como
se ha descrito en la seccién 4.2. En algunos casos, productos potencialmente
contaminados pueden ser recuperados sometiéndolos a una nueva elaboracién (véase la
seccidén 4.6).

4.5 Envases que requieren reacondicionamiento

4.5.1 Envases no reacondicionables

Algunos envases, por su tipo o condicién, no es posible reacondicionarlos sin que
se perjudique a su contenido. Se enumeran a continuacidn algunos ejemplos de envases no
reacondicionables:

- Envases con cualquier signo de hinchamiento, con excepcién de los envases presurizados
intencionalmente y algunos envases que, debido a su forma, tamafio o naturaleza de su
contenido, se prestan a un llenado excesivo y aparecen ligeramente hinchados.

- Envases de vidrio con cualquier signo de tapa levantada, abombada, soplada, o con
evidencia de aflojamiento de los cierres.

- Envases con muestras evidentes de fugas.

- Envases con perforaciones, agujeros o fracturas (que pueden manifestarse por la
'~ acumulacion de producto en la perforacion, agujero o fractura de un envase de lata, o
a su alrededor, sobre la tapa de un envase de vidrio, en el cierre o en el cuerpo de

una bolsa flexible).
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tipo y tamafio del envase, codigos de los envases y/o de los embalajes de cartdn, etc.
antes de comenzar cualquier operacién de recuperacién, el encargado de llevarla a cabo
deberd notificar al propietario o a su representante legal el numero total de productos
afectados, y proporcionar un inventarioc de dichos productos al organismo competente.

3.4 Viabilidad de la recuperacién

Deberd hacerse una evaluacién de todos los productos envasados sometidos a
condiciones adversas, para determinar si es factible llevar a cabo la recuperacién.
Si no es posible realizar las operaciones de recuperacidén, se eliminaran lo antes
posible todos los productos de la forma descrita en la seccién 4.2.

3.5 Seleccidn preliminar

Cuando la recuperacidn sea factible, deberd clasificarse el producto, siempre que
sea posible, en las siguientes categorias: Potencialmente recuperable, no recuperable vy
producto no afectado. Se trata en este caso de una clasificacién general, que se hace
por embalajes de cartdn, cajas, plataformas de madera, etc., y no por envases
individuales. De la clasificacidn por envases individuales se trata en la seccidén 4.1.
Debera hacerse un inventario completo de los productos no recuperables, y registrarlo
antes de proceder 2 su eliminacidén en la forma descrita en la seccién 4.2. Todo producto
que no haya estado expuesto a condiciones adversas y, por consiguiente, no esté
afectado, deberd ser separado de los productos afectados y expedido para su distribucién
y venta. Este producto no afectado no estard sujeto a los requisitos de codificacidn
previstos en la seccidn 4.7. '

3.6 Cambio de lugar y almacenamiento

En caso de gque puedan persistir las condiciones adversas deberan cambiarse lo
antes posible de lugar todos los productos.

El responsable de la operacién de recuperacidén deberd informar, a la mayor

brevedad posible, al organismo competente y al propietario de la mercancia, del traslado
del lote sospechoso de alimentos envasados. '

Todo producto sometido a una operacion de recuperacidn debera ser almacenado en
condiciones tales que resulte protegido contra todo traslado no autorizado. Todo el
producto potencialmente recuperable deberda almacenarse también en condiciones que
reduzcan al minimo la posiblidad de dafios, deterioros y contaminacidén, y que impidan que
se mezcle con otros productos.

Debera mantenerse un registro completo de todos los productos que se hayan
trasladado de un lugar, indicando las cantidades de producto, forma de traslado y lugar
de nuevo almacenamiento. '

4. TRATAMIENTO DE ALIMENTOS ENVASADOS POTENCIALMENTE RECUPERABLES

4.1 Evaluacibén y seleccidn

Cada envase de alimentos envasados considerado potencialmente recuperable en la
seleccidn preliminar (seccidn 3.5) deberd ser inspeccionado minuciosamente. Los envases
que muestren pruebas evidentes de haber perdido su integridad y/o de gue su contenido se
ha contaminado, deberan separarse como no recuperables, y ser eliminados en la forma
indicada en la seccidn 4.2.

El resto de los productos envasados recuperables deberd clasificarse, mediante
inspeccién visual, en las siguientes categorias: (a) envases a simple vista no afectados
(aspecto normal) que no requieren reacondicionamiento (4.4) y (b) aquellos que reguieren
reacondicionamiento (4.5). Deberan eliminarse, siempre que sea posible, las etiquetas,
para permitir la inspeccién visual de toda la superficie del envase. Los envases gque
requieran reacondiconamiento deberan ser clasificados luego en dos grupos: Los gque
pueden ser reacondicionados (4.5.2) y aguellos gue no son reacondicicnables (4.5.1). La
naturaleza y extensién de las condiciones adversas sugerirdn las categorias en que
pueden clasificarse en el lote o lotes sospechosos.
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Cuando exista posibilidad de contaminacién del contenido de envases que presentan
un aspecto normal, deberan realizarse ensayos apropiados, de conformidad con la seccién.
4.3, tanto en los envases de aspecto normal como en los envases rechazados. El muestreo,
el anadlisis y las evaluaciones deberdn ser realizados por personas capacitadas y con
experiencia en la aplicacién de tales procedimientos con alimentos envasados.

En algunas circunstancias puede ser necesario el reenvasado del contenido de los

envases de apariencia normal. En otros casos puede ser suficiente la reelaboracién de
estos envases.

4.6 Reenvasado y reelaboracién

El reenvasado y la reelaboracién deberan llevarse a cabo de acuerdo con lo
estipulado en el "Cédigo Internacional de Practicas de Higiene para Alimentos Poco
Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979 (Rev. 1, 1989)".
Deberan tenerse en cuenta los procesos a que fue sometido antes el producto al elaborar
un tratamiento programado apropiado para su reenvasado o reelaboracién. Por ejemplo,
puede que cambien las caracteristicas de tratamiento térmico del producto, como
consecuencia del tratamiento térmico a que fue sometido inicialmente.

4.7 Marcado en clave

J Antes de dar salida a un alimento envasado recuperado para su distribucién y venta
en su envase original, deberd ser marcado con un cddigo especifico, legible, visible y
permanente, que permita en cualquier momento su identificacidn como producto recuperado.

5. GARANTIA DE CALIDAD

Es importante que todas las operaciones de recuperacién sean debidamente
establecidas, correctamente aplicadas y suficientemente supervisadas, controladas Y
registradas.

Se aplicarad la seccién 8 del "Codigo Internacional de Practicas de Higiene para
Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979
(Rev. 1, 1989)", con la siguiente sustitucién para la seccidén 8.2.4.

Deberan mantenerse registros en los que se identifiquen cada lote de alimentos
envasados recuperados, asi como las condiciones por las que el alimento original se
volvié sospechoso y los medios por los que fue recuperado.

6. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO RECUPERADO

Segin se ha estipulado en el "Cédigo Internacional de Pricticas de Higiene para
Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979
(Rev. 1, 1989)", con la siquiente adicién:

Cuando se dé salida a tales alimentos para la exportacién, deberd notificarse al
organismo competente del pais importador de que se trata de un producto que ha sido
recuperado.

7. PROCEDIMIENTOS DE OONTROL DE LABORATORIO

Se aplicaran los procedimientos establecidos en el "Codigo Internacional de
Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y alimentos Poco Acidos Acidificados
Envasados, CAC/RCP 23-1979, (Rev. 1, 1989)".

8. ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

Se aplicaran las especificaciones establecidas en el "Cédigo Internacional de
Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados
Envasados, CAC/RCP 23-1979, (Rev. 1, 1989)".
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—- Envases con dispositivo de facil apertura que presentan fracturas o abolladuras en la
linea pretaladrada o en la zona de remache.

— Envases corroidos con grave picadura, de forma que cualquier operacidn de limpieza Y
desinfeccién puede dar lugar a una perforacién.

- Envases rigidos aplastados hasta el punto que no puedan ser apilados o estibados
normalmente en los estantes ni puedan ser abiertos con abrelatas de tipo rotatorio.

- Latas fuertemente abolladas MIy cerca o sobre ambas tapas o en la costura lateral.
- Cortes o fracturas al menos en una de las laminas de metal del sertido doble.

- Envases con grandes defectos en la costura o en el sellado.

Los envases que no son reacondicionables deberan ser eliminados de acuerdo con lo
descrito en la seccién 4.2. En determinadas circunstancias, pueden emprenderse
ulteriores operaciones de recuperacion para aprovechar el producto contenido en tales
envases. No obstante, antes de emprender cualquier accién en este sentido, el contenido
debera ser examinado para investigar sobre su posible contaminacién, tal como se ha
descrito en la seccién 4.3. Si el resultado del ensayo indica que el contenido puede
estar contaminado, los envases deberan ser clasificados como no recuperables y
eliminados de acuerdo con lo estipulado en la seccién 4.2. Cuando los resultados del
ensayo indiquen que el contenido no estd contaminado, el producto podrd ser reenvasado
de acuerdo con lo dispuesto en la seccién 4.6. Considerando que estos envases deben ser
reacondicionados, se deberan adoptar especiales Precauciones para impedir la
contaminacién del producto durante el proceso de reenvasado.

En algunos casos, como por ejemplo el de los envases que sdlo presentan picaduras
© corrosidn externas, el producto podréd ser expedido para consumo inmediato, siempre y
cuando se haya comprobado que el contenido esti exento de contaminacidn.

4.5.2 Envases reacondicionables

Antes de proceder al reacondicionamiento, deberi examinarse el contenido de estos
envases para investigar la posible existencia de contaminacién, de acuerdo con lo
expuesto en la seccion 4.3. Si los resultados del ensayo indican que el producto puede
estar contaminado, los envases deberan ser eliminados de acuerdo con lo estipulado en la
seccidn 4.2. No obstante, dependiendo de la naturaleza Yy magnitud de la contaminacién,
los envases podran ser reacondicionados y reelaborados (seccidn 4.6), y siempre y cuando
dicha reelaboracién permita obtener un producto inocuo e idéneo para el consumo humano.

Todos los envases de alimentos recuperables y reacondicionables que hayan estado
en contacto con agua no potable u otras sustancias nocivas, como consecuencia de
inundaciones, desbordamientos del alcantarillado o percances similares, deberan ser
reacondicionados por métodos aprobados por el organismo competente. (En los "Principios
Generales de Higiene de los Alimentos, Apéndice 1 CAC/Vol. A-Ed. 1-1979" figuran las
directrices para la limpieza y desinfeccién). La corrosién de la superficie de los
envases reacondicionables deberd eliminarse mediante limpieza. Los envases deberan
tratarse y almacenarse luego de forma que se reduzca al minimo su deterioro ulterior.

Nota: Algunos tipos de envases que han estado en contacto con agua no potable, espuma, u
otras sustancias nocivas a consecuencia de labores de extincién de incendios,
inundaciones, desbordamientos de alcantarillado o percances similares, presentan
problemas especiales de reacondicionamiento, por lo que deberidn ser evaluados por
personas expertas.

En los casos en que la recuperacién se limite a separar los envases aparentemente
normales de los mecanicamente dafiados, y donde no hay posibilidad de contaminacién del
contenido, los envases de apariencia normal deberadn, si es necesario, ser
reacondicionados y, tras la aprobacién del organismo competente, se les dara salida para
su distribucién y venta. '
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LA SECUENCIA DE ACTUACION EN LA RECUPERACION
DE ALIMENTOS ENVASADOS EXPUESTOS A CONDICIONES ADVERSAS
(LOS DETALLES FIGURAN EN EL DOCUMENTO 'PRINCIPAL)

IN SITU
]

« INSPECCION Y EVALUACION Dt LAS CONDICIONES ADVERSAS (3. 1) -

NOTIFICACION AL
ORGANISMO COMPETENTE (3.6

1
2. NOTIFICACION AL PROPIETARIO Y AL ORGANISMO COMPETENTE (3.2 & 3.3
3. INVENTARIO DZL SRODUCTO E INDENTIFICACION DE LA LOCALIZACION
4. EVALUACION OE LA VIAFILIDAD DE LA RECUPERACION (3. 4)
S. SELECCION PRELIMINAR (Z.S)
| 1
NG AFECTADOS POTENCIALMENTE RECUPERAELES NG RECUCERABLES u.a;l
|
|
CAMBIO DE L_UGAR (3.6) CAMBIO DE. LUGAR (3.6) : ECIMINACIONe |

NOTIFICACION AL
ORGANISMO COMPETENTE (3.6)

DISTRIERUCION EVALUACION Y SELECCION (4.1)
Y VENTA

=
NO RECUPERABLES (4.2 4
]
E_IMINACIONS

f
NGO REQUIEREN RERCONDICIONAMIENTO (4. 4) REQUIEREN REACONDICIONAMIENTD (a.S)
]

f ' L
REACONDICIONABLES (4.5.2) NoO REACONDICI?NAHB (4.5.1)

|
INVESTIGAR POSIELE INVESTIGAR POSIELE " INVESTIGAR POSTELE S I~ INAC IONe
)

CONTAMINACION (4. 3) CONTAMINACION (4. 3) CONTAMINACION (4. 3
. l e
; ‘ | I = o
NO EVIDENCIA r-EVIDENCIR NO EVIDENCIA --EVIDENCIA NG EVIDENCIA EVIDENCIA
t

REENVASARee

]

REACONDICIONAMIENTO (h.é):
1

1 ]

1 .
- e oTh ——e oo,

- ¥
REENVASARes REELABORAR (4. §) REENVASAR#e REACCNDICIONAMIENTD (4.6)
| ' '

—— - maa ool f

t i !
! REELABORACION (4.6)

'
!
'
[

DISTRIBUCION Y
VENTA (4.7 & 6)

(Las lineas continuas indican el curso habitual de las actuaciones. Las 1lineas
discontinuas indican acciones alternativas que pueden emprenderse en circunstan-
cias especiales, y que siempre deberan ser llevadas a cabo bajo la supervisign
directa de persona(s) con conocimientos Y experiencia en aspectos particulares
de la recuperacion, as{ como en métodos de muestreo y en evaluar las posibili-

dades de contaminacion.)

* Notificar al organismo competente y al duefio del Producto, el cambio de lugar

y el plan de eliminacion.
** Antes de abrir los envases puede ser necesaria una limpieza y/o desinfeccion.

-
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PROCEDIMIENTOS BASICOS PARA DETERMINAR LAS CAUSAS MICROBIOLOGICAS DEL. DETERIORD
DE ALIMENTOS POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

(En el Tramite 5 del Procedimiento)

Advertencia sobre el uso‘de estos Procedimientos Basicos

Para realizar un diagndstico apropiado de las causas del deterioro
microbiologico se requiere considerable capacitacion y experiencia. Quienes
no tengan tal experiencia en diagndsticos de este tipo de deterioro deberan

utilizar estas orientaciones y referencias, pero sdlo en consulta con -
expertos de laboratorio en alimentos envasados.

1. AMBITO DE APLICACION

En las presentes directrices se resumen los procedimientos para establecer
las causas del deterioro microbiolégico en alimentos poco acidos y alimentos poco
acidos acidificados envasados; se incluyen referencias de técnicas apropiadas. Queda
entendido que estos procedimientos se utilizaran en la investigacidn de las causas del
deterioro microbioldgico y no para determinar la ausencia total de organismos viables
en un envase cualquiera ni para determinar la esterilidad comercial de un lote. Estos
métodos podran utilizarse también para la identificacién inicial de posibles problemas
de inocuidad. No tienen por objeto determinar la esterilidad comercial.

- Los alimentos cuyas condiciones de conservacién se requlan mediante la
actividad acuosa (p. ej., pan enlatado, queso para untar, salchichas y pasta en
bolsas), alimentos elaborados y envasados asépticamente, y productos perecederos a
base de carne curada requieren especial consideracién y no se contemplan en este
texto. El diagndstico del deterioro deberd realizarse en consulta con expertos en el
producto de que se trate.

2. PREFACIO EXPLICATIVO

Especificaciones microbiolégicas aplicables al producto terminado

Los alimentos envasados deberan ser comercialmente estériles y no deberan
contener ninguna sustancia originada por microorganismos en cantidades que puedan
representar un riesgo para la salud (Cédigo Internacional de Practicas de Higiene para
Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979
(Rev. 1 - 1989), Secci6n XI). El concepto fundamental es el concepto de "esterilidad
comercial®, que se define en el Cidigo de Practicas de Higiene.

: La estricta observancia de los procedimientos expuestos en el Codigo de
Practicas de higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados
Envasados darad razonables seguridades de que un lote de alimentos envasados satisfara
estas especificaciones aplicables al producto terminado. Si bien no se recomiendan
procedimientos de toma de muestras y andlisis del producto terminado para establecer
la esterilidad comercial de un lote, tales procedimientos son importantes para el
examen de lotes que puedan contener alimentos deteriorados.

3. INTRODUCCION

El razonamiento principal que induce a aplicar este procedimiento de
diagndstico del deterioro es que hay que distinguir entre contaminacién posterior al
tratamiento (fugas) e insuficiente tratamiento térmico. El procedimiento para
diagnosticar el deterioro se basa en el hecho de que las células vegetativas
(incluidas las enzimas) no tienen practicamente ninguna resistencia al calor. Las
esporas bacterianas son resistentes al calor, por lo que la presencia de un cultivo
puro de microorganismos formadores de esporas indica por lo general que el tratamiento
térmico ha sido insuficiente. La presencia de flora mixta de diferentes organismos
vegetativos indica por lo general la presencia de fugas. Por consiguiente, para
distinguir entre organismos termoresistentes y organismos sensibles, es necesario
someter indculos a tratamiento térmico para proceder al examen cultural. El
tratamiento térmico puede realizarse antes o después del examen cultural. En la
interpretacién de los resultados de la fase de tratamiento térmico debera tenerse en
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cuenta la posibilidad de que todas las esporas presentes pueden haber germinado y
serian por tanto sensibles al calor. Las ilustraciones 2 y 3 exponen solo la fase de
tratamiento térmico después de la fase de cultivo. Como el examen microbiologico de
los alimentos envasados constituye parte integrante de toda investigacién de las
causas del deterioro, es importante que se empleen procedimientos fiables y
reproducibles para el examen tanto del envase como de su contenido. Tales
procedimientos podran ser aplicados por los elaboradores, por laboratorios
independientes o los organismos de reglamentacidn.

Hay que recordar que el deterioro puede indicar también un riesgo potencial
para la salud de los consumidores. Si hay pruebas suficientes que indiquen 1la
necesidad de investigar sobre un determinado patdgeno, la investigacion debera hacerse
aplicando procedimientos apropiados. Existen ya varios textos sobre métodos de
identificacién y enumeracién de diversos patdgenos relacionados con los
microorganismos. Al final de este documento figura una lista de diversos textos que
se han considerado en general utiles.

Como el deterioro de alimentos envasados puede deberse a la mala manipulacidn
de los ingredientes antes del tratamiento, a la insuficiencia de tal tratamiento, o a
la contaminacién por fugas después del tratamiento térmico, los procedimientos para
establecer las causas del deterioro no deberan limitarse a examinar el contenido del
q}imento_para detectar la presencia de organismos viables. Deberan incuir también el
examen fisico del envase y una evaluacién de su integridad, asi como, en la medida de
lo posible, el examen de los registros pertinentes de la fabrica de envases relativos
al desmontaje de las costuras de las latas, la relacién de la elaboracién y -envio del
producto. Deberan tenerse en cuenta los resultados de estos examenes, junto con los
resultados microbioldgicos, para llegar a una conclusién definitiva.

4. PROCEDIMIENTOS PARA DETERMINAR LAS CAUSAS DEL DETERIORO DE LOTES DE ALIMENTOS
ENVASADOS

Se requieren datos sobre la identificacidén del lote, la compilacién de 1la
relacién historica, incluidos los registros de desmontaje de costuras y el tratamiento
térmico, los datos sobre 1la distribucidn, asi como los datos relativos a la toma de
muestras, inspeccion y examen de los envases y del contenido.

4.1 Identificacién y relacién histérica del lote

Es importante compilar toda 1la informacidn que sea posible ‘acerca de los
lotes de productos sospechosos. Esta informacion no debera limitarse unicamente a la
adquisicion de datos microbioldgicos. Es también importante examinar la informacién y
los datos para observar posibles tendencias o modelos antes de llegar a ninguna
conclusién. Conviene tener una lista de comprobacidn de la informacién necesaria para
asegurar que no falten datos esenciales. En el Apéndice 1 se expone un ejemplo de tal
lista de comprobacién de la informacidn necesaria.

Debera anotarse la procedencia del envase (muestra), p. ej., si procede de un
inspector o de un domicilio o establecimiento donde se han descubierto casos de
envenenamiento.

4.2 Examen de laboratorio

En el diagrama de flujo que aparece mas adelante (Ilustracidn 1) se indican
los procedimientos para examinar un producto y su envase. En las secciones que
figuran a continuacidén se indica la informacidn especifica que se requiere para cada
una de las fases de este procedimiento. Si bien algunos de los procedimientos se
refieren principalmente al examen de los envases de metal rigidos, pueden adaptarse a
todos los tipos de envases utilizados para envasar alimentos tratados térmicamente.
Algunas secciones se refieren a la interpretacién de los resultados de estos
procedimientos y a las orientaciones sobre los puntos en que pueden surgir problemas
de higiene a fin de que se adopten medidas rectificadoras.
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4.2.1 Inspeccidn externa

4.2.1.1 Debera examinarse visualmente cada envase de la muestra, después de haber
eliminado las etiquetas. Deberan anotarse cuidadosa y exactamente todas las marcas de
identificacidén y manchas o sefiales de corrosién que se observen en los envases y las
etiquetas. La etiqueta, después de haberla despegado entera e inspeccionado por ambos
lados, debera identificarse con la misma referencia del envase y conservarse.

4.2.1.2 El examen visual deberd realizarse con buena iluminacién, de ser posible
sirviéndose de lentes de aumento, antes de abrir o proceder a efectuar mediciones de
las costuras. Por lo que respecta a los envases de metal, deberd prestarse particular .
atencion al examen de las costuras para evitar defectos, tales como aristas,
abolladuras (en el cierre o cerca de éste), depresiones del borde, picos, pliegues,
pestafias salientes y defectos de solapado. Puede haber otros defectos menos
perceptibles, por ejemplo, defectos de la hojalata, arafiazos producidos con los
cuchillos utilizados en los supermercados para abrir las cajas de cartdn, pequefios
orificigs en la soldadura de las costuras laterales, cavidades producidas por 1la
corrosidon, etc. Por consiguiente, es esencial realizar un cuidadoso examen visual de
todo el envase. En el Cuadro 1 se enumeran ' algunos de los defectos visibles externos
que se encuentran cominmente en los envases de metal.

4.2.1.3 Durante el examen visual del envase deberd determinarse en lo posible si los
defectos se deben a dafios causados durante el transporte o si a dafios producidos en el
establecimiento de elaboracién. Deberadn registrarse todas las observaciones.

L Es importante localizar los defectos del envase, marcandolos y registrandolos
uego.

4.2.1.4 Deberédn efectuarse mediciones no destructivas de las costuras o cierres. Por
ejemplo, en las latas cilindricas, mediciones de la altura y espesor del doble cierre,
y de la pared interna del doble cierre por lo menos en tres puntos distanciados unos
120°C entre si, a lo largo del doble cierre, salvo en el punto de unién con la costura
lateral. Los envases reventados, muy retorcidos o dafiados s6lo se prestan en general
al examen visual, ya gque las costuras estan a menudo demasiado retorcidas para que
puedan efectuarse mediciones apropiadas del cierre. No deberan sin embargo
desecharse, pues aunque las latas estén muy retorcidas deberan conservarse para
efectuar detallados examenes estructurales y de otro tipo (por ejemplo, quimico), Yy
hasta que las autoridades investigadoras y el fabricante estén completamente seguros
de que no es necesario conservarlas por mas tiempo. Pueden efectuarse ensayos o
mediciones, por ejemplo, el ensayo de los golpecitos, medicidon de la pared interna del
cierre o de la profundidad al centro de 1la cubeta para obtener medidas comparativas
del vacio interno en relacién con las latas normales.

4.2.1.5 Determinacidén del peso neto

En esta fase deberd medirse y registrase el peso bruto del envase y del
contenido. La determinacidén del peso neto se harda mas tarde.

Deberd determinarse para cada envase de la muestra el peso neto o peso
escurrido, segin convenga. (Puede obtenerse un valor muy aproximado del peso neto
sustrayendo el peso medio, si se conoce, de los envases vacios mas el de la segunda
tapa, del peso bruto del envase lleno y cerrado herméticamente).

4.2.1.6 Llenado excesivo

Con el llenado excesivo se reduce el espacio libre lo cual puede impedir la
formacién de vacio al cerrar herméticamente el envase. .Cuando se trata de productos
sblidos, puede ocurrir que en los envases el vacio interno sea nulo o se dé lugar
incluso al abultamiento de las tapas dandole un aspecto de lata hinchada. El llenado
excesivo puede reducir la eficacia del tratamiento térmico. Sucede esto sobre todo
cuando se aplica la esterilizacidon con agitacidn o se utilizan envases flexibles.
Ejerce excesiva presidn en las costuras o los cierres durante la elaboracidén. Puede
sospecharse que se trata de llenado excesivo de un envase, cuando el peso neto excede
del nivel de tolerancia razonable del peso neto declarado o previsto, o del peso neto
medio determinado mediante el examen de un nimero considerable de envases de aspecto
normal.



- 48 -

4.2.1.7 Llenado insuficiente

La insuficiencia del peso puede indicar o bien que no se ha llenado
suficientemente el envase o bien que ha habido fugas. Deberan buscarse otras pruebas
de que tal vez las fugas son la causa del. peso insuficiente, por ejemplo, manchas o
residuos de producto en la superficie o en la etiqueta del envase o en los envases que
se encuentran alrededor dentro de la misma caja de cartén. La presencia de latas
abolladas puede indicar que ha habido pérdida de liquido durante el tratamiento
térmico. :

4.2.2 Incubacidn
Los envases hinchados o perforados no deberdn someterse a incubacién.

Deberd considerarse si el envase o los envases han de ser sometidos a
incubacién antes de abrirlos para realizar el examen microbiolégico del contenido. La
incubacién tiene por objeto incrementar la probabilidad de hallar microorganismos
viables en examenes microbiolSgicos subsiguientes. No deberdn utilizarse solamente
los resultados de la incubacién para decidir el destino del lote afectado.

Teniendo en cuenta el tiempo que se emplea en los transportes internacionales
de alimentos envasados, puede que no sea necesaria la incubacién. Los envases deberan
dincubarse, por ejemplo, a 30°C durante 14 dias y/o 37°C durante 10 a 14 dias. Téngase
en cuenta que algunos organismos de deterioro debido a fugas no proliferan a
temperaturas superiores a 30°C. Ademds, si el producto se ha de distribuir en zonas
de clima tropical o se ha de conservar a temperaturas elevadas (maquinas de venta
autdmatica de productos calientes), los envases deberdn incubarse también a
temperaturas elevadas, por ejemplo, a 55°C durante cinco dias. Como los organismos
termofilos pueden morir durante este periodo de incubacién, es conveniente examinar
periédicamente los envases para ver si se forma gas antes de la terminacidén del
periodo de incubacidn.

4.2.3 Limpieza, desinfeccién y apertura de los envases
4.2.3.1 Envases hinchados -

Deberan limpiarse con un detergente apropiado y enjuagarse las superficies
exteriores del envase. Los envases deberan desinfectarse por 1o menos durante 10-15
minutos en agua clorada a 100-300 ppm recién preparada, tamponada a -un pH de 6,8
aproximadamente, o bafiando la tapa con una solucién apropiada de yodo y alcohol (por
ejemplo, 2,5% w/v de yodo en etanol) y dejandolos reposar durante 20 minutos. Puede
descontaminarse también la tapa bafidindola o rocidndola con una solucién de A&cido
peracético al 2% en un humectante apropiado (por ejemplo, 0,1% de polisorbitan 80)
durante cinco minutos. Los envases deberdn secarse inmediatamente después de 1la
desinfeccidn utilizando pafiuelos o toallas de papel limpios, estériles y desechables.
Deberan adoptarse precauciones apropiadas de inocuidad al wutilizar estos
desinfectantes quimicos. .

Todos los envases deberan manipularse como si contuvieran toxinas o patdgenos
de botulinum. No deberan utilizarse campanas de flujo laminar horizontal que despiden
aire sobre el operador. Podra utilizarse una cabina de seguridad al abrir envases de
los cuales se sospecha que no son comercialmente estériles. Los envases hinchados
deberan abrirse dentro de la cabina mientras se mantienen dentro de una bolsa estéril
o aplicando el método del embudo estéril invertido para recoger cualquier
esparcimiento del contenido. Cuando no se han de tomar muestras del contenido, tapar
el extremo abierto con una tapa estéril (por ejemplo, media placa de Petri estéril u
otras tapas estériles iddneas). :

Normalmente se abre la tapa del envase de metal no marcada en clave. Cuando
se trata de latas que contienen componentes liquidos o semiliquidos, podrd utilizarse
un punzén de acero inoxidable estéril escudado para perforar el envase y tomar
muestras del contenido utilizando una pipeta estéril o un aparato equivalente. Para
abrir latas que contienen producto sdlido deberd utilizarse cuchilla circular estéril,
o bien podra perforarse asépticamente el costado y abrir luego la lata cortando
asépticamente en torno al cuerpo de la lata. Es esencial evitar dafios al doble cierre
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y a las costuras al abrir los envases. Abrir los envases de plastico por el fondo o
la parte lateral para evitar que se causen dafios a la zona del cierre hermético y/o la
tapa. Después de desinfectarlo, sacarlo ligeramente por flameo sin dafiar el envase de
plastico y con un pequefio instrumento termoesterilizado, por ejemplo, un cautin dotado
de una punta afilada, cortar un circulo lo suficientemente amplioc para la extraccién
aséptica de las muestras.

3 Si no se emplea una cabina de sequridad, se recomienda protegerse con una
mascara y orientar la parte de la costura fuera de la persona que abre el envase.
Quando el envase se ha de someter a ensayo para detectar la posible presencia de

hidrégeno, podrd recogerse gas en un tubo de ensayo colocado sobre el punto de

perforacién y exponer inmediatamente la abertura del tubo a una llama. Una fuerte
explosién indica la presencia de hidrégeno. Si el envase que ha de someterse al
analisis para detectar la presencia de gases se ha de someter también a anilisis
cultural, se tomardn precauciones para evitar la contaminacién exterior.

. Describir y registrar cualesquiera olores extrafios provenientes del
contenido, que se puedan percibir inmediatamente después de abrir el envase. Debera
evitarse, sin embargo, olfaterar directamente el contenido.

A menos que se sospeche que un envase hinchado contenga microorganismos
anaerobios termdfilos productores de gas, podra almacenarse a 4°C antes de abrirlo,
para reducir la presién interna y disminuir el esparcimiento del contenido. No
obstante, deberd evitarse el almacenamiento prolongado a tales temperaturas, ya
que puede reducirse de hecho el nimero de organismos viables y obstaculizar los
intentos de aislar los microorganismos que han prducido el hinchamiento.

4.2.3.2 Envases planos (no hinchados)

Con los alimentos liquidos puede producirse estratificacién o sedimentacién
de microorganismos. Para asegurar el mezclado de posibles microorganismos
contaminantes, es aconsejable agitar el envase inmediatamente antes de abrirlo.

Deberd descontaminarse primero el extremo del envase que se ha de abrir para
tomar la muestra utilizando el método descrito en 4.2.3.1 y/o mediante la
esterilizacidn por flameo. Abrir el envase con un abridor estéril. Describir y anotar
cualesquiera olores extrafios dimanantes del contenido, que puedan percibirse
inmediatamente después de abrir el envase y, como en el caso de los envases hinchados,
debera evitarse el olfateo directo. '

Si no se toman muestras del contenido, tapar el extremo abierto del envase
con una tapa eséril (por ejempo, media placa de Petri estéril u otras tapas estériles
idéneas).

4.2.4 Analisis microbiolégico

Deberan consultarse el Apéndice 2 y los textos usuales, por ejemplo, Speck
(1984), C.F.P.R.A. Technical Manual N® 18 (1987) y Buckle (1985).

4.2.4.1 Muestra de referencia

: Debera tomarse asépticamente del contenido una muestra de referencia de al
menos 20 g 6 ml y depositarla en un envase estéril, que se cerrard herméticamente y se
conservara a temperatura inferior a 5°C hasta que se tenga que utilizarla. La muestra
de referencia puede ser necesaria para confirmar los resultados en una fase posterior.
Deberd evitarse la congelacién, ya que ello podria eliminar un numero considerable de
bacterias en la muestra de referencia. Si el objeto de la muestra de referencia es
determinar la contaminacién o detrioro por microorganismos termdfilos no debera
refrigerarse la muestra. La muestra de referencia proporciona también material para
ensayos © andlisis no microbioldgicos, por ejemplo, para el analisis del contenido de
estafio, plomo, toxinas, etc., pero en este caso deberan tomarse cantidades apropiadas.
Cuando se trata de alimentos sbélidos y, en algunos casos, semisdlidos, la muestra de
referencia se formard con muestras tomadas de diversos puntos sospechosos, por
ejemplo, del nicleo central, superficies del producto en contacto con la tapa o el
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doble cierre (en particular las que estén en contacto con la unién de costuras), el
productto en contacto con la costura lateral (si hay tal costura). Depositar todas las
muestras en un envase estéril y almacenarlas como se ha descrito anteriormente.

4.2.4.2 Muestra analitica e inoculacidn de los medios de cultivo

A efectos de la preparacién de muestras analiticas, los productos envasados
pueden dividirse en dos grupos principales: s6lidos y liquidos. Se requerirdn tal vez
~ procedimientos separados para reparar muestras analiticas de estos productos.

4.2.4.2.1 Productos liquidos

Podréq tomarse muestras de estos productos utilizando apropiadas pipetas
tamponadas estériles con extremos de didmetro ancho. (Deberd evitarse el pipetado
mediante succién oral). Deberd inocularse la muestra en medios liquidos y sélidos.

Se recomienda inocular cada tubo de medio liquido con al menos 1 6 2 ml de la
muestra tomada del contenido el envase. Cada placa de medio sbélido se inoculari en

estria al menos con el contenido de un asa de Henle (aproximadamente 0,01 ml) de la
muestra tomada del contenido del envase.

4.2.4.2.2 - Productos s6lidos y semisdlidos

Con productos de este tipo deberan tomarse muestras tanto del nucleo como de
la superficie. ‘

Para tomar una muestra del nicleo debera utilizarse un dispositivo estéril
apropiado (por ejemplo un tubo de vidrio de diametro interno ancho o un sacacorchos)
que tenga un diametro y longitud suficientes.

Si el deterioro se debe a un tratamiento insuficiente, el punto en que con
mayor probabilidad es de esperar sobrevivan los microorganismos serd el centro
geométrico del contenidoo del envase. Por lo tanto, la porcién central de la muestra
del nicleo es la parte de mayor interés. Deberd extraerse asépticamente suficiente
cantidad de producto de la porcidn central del nicleo para obtener 1-2 g por cada tubo
de medio liquido que haya de ser inoculado y para la inoculacién en estria de cada
placa de medio solido. Si se han de inocular en varios tubos cultivos en masa, la
porcidn central podra dividirse o mezclarse con un diluente apropiado.

La contaminacidn posterior al tratamiento puede dar lugar a la contaminacién
y proliferacidon superficial localizada en productos sélidos. Si se sospecha de tal
contaminacién deberd tomarse una muestra de la superficie, raspandola con un
escalpelo, navaja u otro instrumento idéneo, pero prestando particular atencién a las
zonas que estaban en contacto con el doble cierre o la costura lateral o posibles
laminas de apertura facil. La muestra tomada deberd depositarse en un envase estéril.
Como medida alternativa o adicional, tal vez sea suficiente tomar la muestra raspando
las zonas del doble cierre y las costuras laterales mads las laminas de apertura facil
del envase que hayan estado en contacto con el producto. El producto raspado se
depositarad en un recipiente con diluente estéril apropiado y se agitard vigorosamente;
se tomaran porciones para inocular los tubos y estriar las placas.

Las muestras del nucleo y las de la superficie deberan tratarse como unidades
analiticas separadas.

Siempre que sea posible, deberan efectuarse andlisis microbioldgicos
idénticos por lo menos en un envase aparentemente normal del lote o remesa de la misma
clave para fines comparativos. Si no se dispone de envases del lote o remesa del mismo
codigo, se tomardn envases aparentemente normales de codigos o remesas lo mis cercanas
posible del lote o remesa sosechosos.

En las Ilustraciones 1y 2 (véase también el Apéndice 2) se presentan
diagramas de flujo de analisis microbioldgico aerobios y anaercbios de alimentos
envasados, que pueden ser Gtiles para interpretar los resultados de los examenes
microbiolégicos.
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4.2.4.3 Examen microscopico directo
Este ensayo es muy Util en manos de un analista que tenga experiencia.

Pueden emplearse diferentes técnicas para el examen microscopico directo, por
ejemplo, el tefiido con violeta cristal acuoso al 1% o azul de metileno policromo al
0,05, la técnica de cotraste de fases, el procedimiento de tefiido fluorescente.

Tal vez sea necesario desgrasar algunos alimentos oleosos sobre el
portaobjetos utilizando un disolvente, por ejemplo, xileno.

_ La utilizacién de las técnicas tanto de pelicula himeda como de tefiido en
seco tiene sus ventajas. Recuérdese que al utilizar tincidn Gram los cultivos viejos

dan a menudo reaccion Gram variable. Por consiguiente, informar de la morfologia
solamente.

Deberia prepararse un portacbjetos con el contenido del envase para
examinarlo. Deberdn prepararse también portaobjetos de control preparados con el
contenido de envases aparentemente normales del lote o remesa. del mismo cédigo, en
particular si el analista no esta familiarizado con el produto o si se ha de comparar
el namero de células por campo.

Es importante tener en cuenta lo siquiente:

_ Es facil confundir particulas del producto con células microbianas, por lo
que sera prudente diluir la muestra antes de preparar el frotis.

~ Pueden aparecer en el frotis, en esta £fase, células microbianas muertas
prgcedentes del deterioro inicial (anterior al tratamiento) o de la autoesteriliza-
cidén, sin que se tengan pruebas de proliferacién en los medios de cultivo inoculados.

No se ha de suponer por esa ausencia aparente de células microbianas en un
solo campo que haya ausencia total en el producto.

Deberd escrutarse cuidadosamente todo el frotis o el preparado himedo para
localizar areas de interés microbioldgico, de forma que se analicen en detalle por lo
menos cinco campos. Tomar nota de las observaciones indicando el nimero aproximado de
cada tipo morfoldgico observado en cada campo.

4.2.5 Determinacidén del pH del contenido

El pH del contenido deberd determinarse de conformidad con la metodologia
vigente (véase el Anexo II del Coédigo Internacional Recomendado de Practicas de
Higiene para Alimentos Poco Acidos 'y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados,
CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989) y compararlo con el de los envases normales. Una
variacién considerable del pH del contenido con respecto al producto normal puede
indicar la presencia de proliferacién microbiana. No obstante, la ausencia de tal
variacién no siempre indica ausencia de proliferaciédn.

4.2.6 Examen sensorial

Es esta una parte importante del examen de los alimentos envasados. Durante
este procedimiento deberd tomarse nota de cualesquiera sefiales de descomposicién del
producto, de color y olor extrafios, o en el caso de componentes liquidos (salmuera)
enturbiamiento o sedimentacién. No deberd probarse jamads el producto objeto de examen.

Los cambios normales de textura de los productos solidos pueden percibirse
palpando o pellizcando el producto con los dedos protegidos con guantes de goma ©
plastico. Para realizar una evaluacidn organoléptica apropiada, la temperatura del
producto no deberd ser inferior a 15°C ni, de ser posible, superior a 20°C.  Siempre
que sea posible, los resultados de la evaluacion sensorial deberan compararse con la
misma evaluacién del contenido de envases aparentemente normales tomados de lotes o
remesas del miso Cédigo o uno proximo.
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4.2.7 Vaciado y esterilizacién del envase sospechoso

El contenido restante deberd vaciarse en un receptaculo de desechos
apropiado. Es importante desinfectar o someter a tratamiento en autoclave los envases
que contienen producto deteriorado antes de lavarlos Yy someterlos a las operaciones de
ensayo, por ejemplo, ensayo de fugas, desmotaje de costuras, etc. Depués de lavarlos,
examinar las superficies internas para ver si hay sefiales de descoloracidn, corrosién
u otros defectos.

Se se ha de determinar el peso neto o el peso escurrido, se secard y  pesara
luego el envase vacio (véase 4.2.1.5).

Deberd identificarse claramente el envase vacio Yy cualesquiera partes, y
conservarse mientras exista alguna posibilidad de que tenga que hacerse un nuevo
examen O se requieran nuevas pruebas.

4.2.8 Metodos de deteccidn de fugas

Pueden emplearse varios métodos para determinar fugas en los envases. La
seleccidén del método depende a menudo del grado de exactitud requerido, el nimero de
envases iddneos disponibles para ensayo y la necesidad de simular las condiciones que
se considera existieron cuando se produjo la fuga original en el envase. A menudo se
gealizan varios tipos de ensayo en combinacién con el ensayo microbioldégico para
determinar el tipo y causa del deterioro objeto de investigacién. A menudo los datos
obtenidos de los ensayos para determinar fugas del envase se utilizan para corroborar
los resultados del ensayo microbiolégico obtenidos en un producto procedente del mismo
envase. La informacién puede ser Gtil para evitar problemas que derivan de la misma
causa.

Todo método de ensayo para la determinacidn de fugas tiene sus ventajas vy
desventajas. Por ejemplo, el ensayo de aire a presidén, si bien normalmente es un
ensayo rapido, puede ser criticado porque no analiza el envase en su estado natural de
vacio. El ensayo del helio puede ser demasiado sensible e indicar fugas cuando de
hecho no las han habido. Por otra parte, no indica el punto de la fuga. El ensayo del
sulfuro de hidrégeno es Gtil para determinar el punto y magnitud de la fuga, asi como
para proporcionar un dato permanente; alqunos estiman que el método es demasiado lento
para analizar gran nimero de envases. La reparacién de los envases para ensayo, asi
como la capacidad del analista de realizar debidamente el ensayo e interpretar
exactamente los resultados son tan importantes como la seleccién del ensayo apropiado
para determinar fugas.

No siempre es posible reproducir 1la fuga en envases que han podido tener
fugas en algin momento durante o después del tratamieto. El producto a menudo obstruye
la fuga, sin que sea posible eliminar la obstruccién al limpiar el envase antes de
someterlo a ensayo.

En estos casos, tal vez sea necesario someter a ensayo, para determinar fugas
en un lote, muchos mds envases sospechosos que los que se han sometido a analisis
microbiolégico. Es Gtil a veces someter a ensayo de fugas envases del mismo lote que
no sean sospechosos, cuando no puede volver a crearse la fuga original en envases que
contienen producto deteriorado.

Pueden encontrarse procedimientos y comentarios de distintos métodos de
ensayo de envases para la deteccién de fugas en las referencias siguientes: U.S.F.D.A.
(1984), N.C.A. (1972), C.F.P.R.A. (1987), ATNOR-CERNA (1982), H.W.C. (1983) y Buckle
(1985).

4.2.9 Desmontaje de costuras

Los procedimientos para examinar y evaluar el doble cierre de envases de
alimentos objeto de investigacién, a causa del deterioro del producto que contienen,
son los mismos que los expuestos en la seccién 7.4.8.1.2 del Cédigo Internacional
Recomendado de Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos
Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989.
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No obstante, la interpretacién de 1los resultados de tales examenes de las
costuras puede ser diferente segin se trate de 1la investigacién de las causas del
deterioro o del control del tratamiento. Cuando losg resultados microbiolégicos indican
que el deterioro se debe a recontaminacidn, la presencia de anomalias evidentes de las
costuras confirman a menudo 1la presencia de fugas. Por otra parte, puede haberse
producido recontaminacién en ausencia de defectos evidentes de las costuras. Como
ejemplos de otras fuentes de fecontaminacién cabe sefialar: dafios producidos en las
costuras después del cierre, fugas temporales, efectos del compuesto sellante, vy
perforaciones y fracturas de la hojalata. En tales casos se requieren los
procedimientos adicionales indicados en "los énsayos para determinar fugas, asi como
los resultados microbiolégicos.

Por estas razones, los resultados del desmontaje de costuras como parte de la
investigacién del deterioro s6lo deben considerarse en el contexto de todas las demas
actividades de investigacién del deterioro y requieren 1la interpretacién de un
experto.

5. DIRECTRICES PARA LA INTERPRETACION DE LOS DATOS DE LABORATORIO

modelo general del caso de deterioro particular objeto de investigacién Y la historia
del producto.

6. ORTENTACIONES PARA IDENTIFICAR LAS CAUSAS DEL DETERIORO

Es importante, al identificar 1las causas del deterioro, utilizar todos los
datos disponibles. Eg esencial realizar una evaluacién completa de cada caso de
deterioro. El experto o €xpertos competentes deberan reunir datos (véase Apéndice 1)
de la planta de elaboracién, de los andlisis de laboratorio Yy de otras fuentes. Es
necesario realizar un andlisis cuidadoso y completo de tales datos para identificar
con exactitud las causas del deterioro. Las orientaciones que se exponen a
continuacién, aunque no son exhaustivas, ayudaran en dicha tarea de identificacion.

6.1 Namero de envases deteriorados

a) Envase aislado -~ Generalmente un envase casual con fugas y raramente como
resultado de insuficiente tratamiento;

b) varios envases - Microflora mixta, probablemente debida a contaminacién y
fugas después del tratamiento.

El deterioro por fugas puede suceder con © sin costuras defectuosas o]
abolladuras visibles que puedan deberse a excesivo enfriamiento, insuficiente
tatamiento con cloro, agua de enfriamiento contaminada Y/0 utilizacién de
equio sucio y humedo después del tratamiento. La manipulacién de latas
mientras estdn calientes y humedas, o practicas de manipulacién demasiado
bruscas, pueden incrementar la probabilidad de deterioro por fugas. Si hay
una elevada proporcién de envases deteriorados y sélo se observa la presencia
de microoganismos formadores de ésporas, generalmente se debe a un tratamieto
insuficiente. No se deben excluir, sin embargo, las fugas.

6.2 Edad del producto Y almacenamiento

a) La edad excesiva y/o0 la temperatura de almacenamiento excesivamente elevada
pueden dar lugar a hinchamiento debido a hidrégeno. Ello es mas probable que
suceda con hortalizas enlatadas. Por ejemplo, ndcleos de alcachofas, apio,
calabaza y coliflor;

b) La corrosién o perforaciones dafiosas del envase pueden dar 1lugar a deterioro
por fugas y dafios secundarios a otros envases;

C) El almacenamiento a elevadas temeraturas, por ejemplo 37°% (99°F) y
superiores puede dar lugar a deterioro termofilo.



- 54 -

6.3 Localizacién del deterioro

a) El deterioro en el centro de las pilas de envases, o cerca del techo, puede
indicar insuficiente enfriamiento que ha dado lugar a deterioro termé£filo;

b) El deterioro distribuido en las piias 0 cajas puede indicar fugas posteriores
al tratamiento o insuficiente tratamiento, '

6.4 Registros de tratamiento

a) Cuando los registros indican un mal control del tratamiento térmico, ello
puede estar relacionado con el deterioro debido a insuficiente tratamiento;

b) si los registros indican tratamiento apropiado puede excluirse el deterioro
debido a insuficiente tratamiento y atribuir la contaminacién a fugas después
del tratamiento;

¢) el funcionamiento incorrecto del autoclave, por ejemplo, por fugas de aire o
de las valvulas de agua para el enfriamiento, termdmetros averiados vy
velocidad incorrecta del calentador rotatorio puede dar lugar a condiciones
de insuficiente tratamiento;

d) condiciones poco higiénicas antes de la elaboracién, unidas a retrasos,
pueden dar lugar a deterioros antes de la elaboracién;

e) elevados recuentos de organismso termSfilos en los blanqueadores pueden dar
lugar a deterioro termofilo;

f) variaciones en la formulacidn del producto sin reevaluacidn de parametros de
tratamiento pueden dar lugar a tratamiento insuficiente;

g) condiciones de insuficiente Saneamiento pueden dar lugar a la proliferacién
de microorganismos, que o bien produzca deterioro antes del tratamiento o
hacer que el tratamiento programado resulte insuficiente. E1 saneamiento
insuficiente puede dar lugar también a contaminacién por fugas después del
tratamiento.

6.5 'Datos de laboratorios

a) Véanse Cuadros 2y 3 e Ilustraciones 2 y 3 que corresponden a la verificacién
de tubos de crecimiento positivo conforme al examen que se expone en el
Apéndice 1.

7. OBSERVACIONES CONCLUSIVAS

Se exponen a continuacién consideraciones relacionadas con las causas del
deterioro de alimentos envasados. Tales determinaciones son, obviamente, diferentes de
las necesarias para establecer qQue se ha logrado la esterilidad comercial en un
determinado lote de producto de un mismo codigo.

El procedimiento que se expone aqui no tiene por objeto dar orientaciones sobre
la eliminacién de lotes de los cuales se haya demostrado la falta de esterilidad
comercial. . ‘

Las razones del deterioro son numerosas Yy variadas. Por -consiguiente, 1la
decisidn sobre la evacuacién de tales lotes hay que tomarla caso por caso, utilizando
gran parte de la informacién obtenida al evaluar la condicidn del lote del que se ha
tomado el envase. E1 hecho de que un_lote pueda recuperarse o no dependera, por
ejemplo, de factores tales como la razén del deterioro, la capacidad y fiabilidad de
separar fisicamente los productos satisfactorios de los no satisfactorios, etc. Estos
factores variaran evidentemente en gran medida. Por consiguiente, se aplicaran los
principios generales descritos en las "Directrices para la Recuperacién de Alimentos
Envasados Expuestos a Condiciones Adversas" Y en'algunos casos podran aplicarse a
lotes en que se haya identificado el deterioro.



10.

- 55 -

REFERENCIAS

AFNOR-CNERNA 1982. Expertise des consecrves appertisees: Aspects
techniques et microbiologiques, France.

Buckle, K.A. 1985. Diagnosis of spoilage in canned foods and related
products, University of New South Wales, Australia.

C.F.P.R.A. 1987. Examination of suspect cans. Technical Manual No.
18. Campden Food Preservation Research Assoclation, England.

Brpey, W.A., The internal pressure test for food cans, C.S.I.R.O.
Food Preserv. Q. 4:8-13;1944

Hersom, A.C. and Hulland, E.D. Canned Foods: thermal processing and
microbiology, 7th ed., 1980, Churchill Livingstone, Edinburgh

N.C.A. 1972. Construction and use of a vacuum micro-leak detector for

metal and glass containers. National Food Processors Association,
U.S.A.

Speck, M.L., 1984. Compendium of methods for the microbiological
examination of foods. American Public Health Association.

Thorpe, R.H. and P.M. Baker. 198¢. Vigual can defects. Campden Food
Preservation Research Association, England.

U.S.F.D.A. BAM 1984. Bacteriological Analytical Manual (6th edition).
Association of Official Analytical Chemists.

de Man, Rogosa and Sharpe, 1960 ?



- 56 =

Cuadro 1

Algunos defectos visibles externos que se observan en los envases de metal#*

Lugar donde probablemente
se ha producido el defecto

Parte afectada
del envase

Tipo de defecto

Fabricante del envase

Tapa/cuerpo del
envase

Corte, agujero, fractura en la hojalata

Cuerpo ‘de la lata

Defectos de la costura lateral

Lengieta de apertura
facil

Fabrica de conservas

Agrafadora Tapas de la lata riarcado profundo de la cluve, deslizamieuntu del .
material sellante, dafios en el dispositivo de fijacidn
de la claviia. ’

Dobl N Primera operacidn de cierre: defecto de deslizamiento,
oble clerre falsa costura, pestafia caida, defecto de cierre, rotura
de la pared interna del doble cierre.
Segunda operacion de cierre: aristas, depresiones,
depresiones con grietas, costuras de la tapa deformadaj
picos, pliegues caidos.
* Cuerpo de la lata Perforado, pinchado, abolladuras con cortes

Llenado Llenado excesivo, respuesta de presion en la tapa
opuesta, respuesta de resorte.

Enfriamiento Abolladuras

Transportadores Rozaduras del cable, abrasiones, abolladuras debajo
del borde del doble cierre

Almacenamiento Corrosion externa (herrumbre), dafios fisicos

Trdnsito/estabiecimiento
de venta

Cortes, abolladuras

"% E1 cuadro se basa en la obra de R.H. Thorpe y P.M. Baker titulada "Visual can defects”, 1984, Campden

Food Preservation Research Association, Chipping Campden, England.




Cuadro 2 (cont.)
Condicion Olor Aspecto pH Frotis Datos fundamentaleg Interpretaciones
del emvase (3) () de los cultivos (2) posibles
Hinchado Entre Entre Entre Normal Crecimiento negativo Baja temperatura de
normal y normal y 'normal y llenado; vaciade insufi-
metalico espumoso ligeramente clente del envase antes
elevado del cierre; llenado exce-
sivo o hinchamiento produ-
cido por hidrogeno **
Hinchado |Poco o nada Normal Entre Gran numero Crecimiento negativo Deterioro anterior al
o plano de gas al normal e de cocos y/o tratamiento (incipiente)
abrir; olor inferior a bacilos tefii-
de fruta lo. normal dos unifor-
memente
Hinchado | Entre agrio| Espumoso A menudo Cocos y/o Crecimiento negativo Deterioro por fugas
y caseoso inferior a | bacilos poco seguido de autoesterili-
lo normal teiiidos zacion
Aparente- |Sulfuroso Contenido Entre normal] Bacilos Crecimiento anaerobio Contaminante sulfuroso
mente en ennegrecido e inferior sin presencia de gas a terméfilo; enfriamiento
buen a lo normal 55 °C solamente insuficiente
estado
Aparen- Entre Salmuera entre|Entre normal Cocos y/o Crecimiento positivo de Fugas posteriores al
temente normal y normal y e Inferior |bacilos aerobios y/o anaerobiog tratamiento
en buen agrio turbia a lo normal a 30 C, y generalmente
estado también a 37°%¢

—8;—



Interpretacion

solidas

lo normal

en cultivos aerobios

Condicion Olor Aspecto pH Frotis Datos fundamentales Interpretaciones
del envase (3) (1) de los cultivosg (2) posibles
Hinchado Agrio Espumoso, Inferior a Cocos y/o Crecimiento positivo Fugas posterioreg al
posiblemente la normal bacilos y/o de aerobios y/o tratamiento
salmuera levaduras anaerobios a 3OOC
viscosa v/o 37°%
Hinchado Ligeramente| Entre normal Entre lige- | Bacilos (a Crecimiento positivo Fugas posteriores al tra-
extrano Y espumoso ramente y veces presen~ | de aerobios y/o anae- tamiento o tratamiénto
(a veces claramente cla de esporas) robios a 3OOC; a menudo| claramente insuficiente
amoniacal) superior a formacion de pelicula
lo normal en caldos aerobios
Hinchado | Agrio Espumoso Inferior a Poblacion Crecimiento positivo Ausencia de tratamiento
posiblemente | 1, normal mixta (a de aerobios y/o anae- termico ’
salmuera vig. menudo esporas)| robios a 30°C y 370C,
cosa. Alimentqg y a menudo a 55°C
solido y sin
cocer
Hinchado Entre Color palido Entre lige- | Bacilos de Crecimiento pogitivo Presencia de anaerobios
normal y 0 cambio evi~ | ramente a tamano medio anaerobio a 55 C. termofilos; insufictente
agrio dente de color claramente a largo, a Niggﬁn crecimiente a enfriamiento o almacena-
espumoso inferior a menudo consis- | 30 C posiblemente miento a temperaturas
lo normal tencia granu- | crecimiento s 37% elevadas
lar, rara vez
se ven esporas
Hinchado | Entre Normalmente Entre lige- |Bacilos (pueden| Crecimiento y formacion Tratamiento insuficiente,
normal, espumoso con ramente y verse esporas) |de gas en cultivos anae-presencia de aerobios
Caseo0so y (desintegracion claramente robios a 37% y/o 30°C mesofilos de Alto Riesgo;
putrido de particulas inferior a pero ningun crecimiento [considérese la supervi-

vencia de Clostridium

botulinum

-Lg—



Cuadro 2e(cont.)

Olor

Condicion Aspecto ’ pH Frotis Datos fundamentales Interpretaciones
del ervase (€)) (1) de los cultivos (2) posibles
Aparen- Entre normall Entre normal Inferior a Bacilos (a Ningin crecimiento a Aerobjos terméfiloa (agrio
temente |y aprio y turbio 1n normal menudo forma- témpgraturn inferior normal). Bacillus 8pp.
en buen cidn granularv)fa 37 C. Crecimiento Enfriado insuficiente
estado aerobio sin presencla |a almacenamiento a tempe-
de gas a SSOC; puede raturas elevadas
haber crecimiento sf
las muestras son de
vieja data o han sido
fncubasdas durante un
perfodo prolonpado
Aparente:AE;;;;-;;:;;I"E;E;;m;;;ng—_ iH?;?i;;«;—“®i;ETT;;— ~~~~~ E;;Eimjnnto ponlglvu TraLa;I;;EZ—;;;;?T;;:;;;-N
mente en |y agrio y turbio lo normal (pueden verge deonernblos allcCcy o fugas. Microorganismos
buen esporas) Jjo'c aeroblos mescfilos forma-
estado dores de esporas. (Bacilos
spp.) ]
Ap.arente-| Fntre Salmuera entrg Interior a Bactilos Crecimiento negativo Tratamiente insuficiente
mente en normal y normal y lo normal granulnsos 0 autoesterilizacion;
buen agrio turbia esporas termofilas
estado
Aparen- Entre Normal Entre normal] Gran nimero Crecimiento negativo Deterforo antertor al
temente normal y e inferfor de cocos y/o tratamiento
en buen agrio a lo normal | bactilos
estado teiiidos unifor-
memente por
campo
Aparen- | Normal Normal Normal Bacilos y/o Crecimiento negativo Ningun problema microbio-
temente cucus negativos logico
en buen u ocasionales,
estado es decir,
normal
(1) F1 pR puede aumentar sobre todo con proliferacisn microblana en 1a carne o en a’{mentos ricos en protelnas

(2) Puede encontrarse dificultad en aisla

) que puede que no proliferen en caldos

- (3) Estos datos se refieren principalmentf

‘ textura y aspecto anormales pueden

por lo que n6 pueden clasificarse en forma tabulada.

Basada en 1a obra de M. L. Speck, Com
American Public Health Association,

aerobios,

r Flavobacterium 8pp de la leche o

a productos en Balmuera.
indicar tambien defecto

En otros productos,

pendium of Methods for the Microbiological Examination of Foods,

** E1 desestafiado debido al nitrito puede dar lugar a envases hinchachos.

8 pero segun los pro

los productos a basge de leche a 25 ¢, ya

la presencia de color,
ductos de que ge trate,

1984,
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Cuadro 3 :

Interpretacion de datos de laboratorio relativos a alimentos poco acidos acidificados envasados

Condicion Olor Aspecto * pH Frotis Datos fundamentales Interpretaciones
del emvase de los cultivos posibles
Hinchado Entre Entre normal 4,6 e Normal Crecimiento negativo Hinchamiento por presen-
' normal y y espumoso inferior cia de hidrogeno
metalico
Hinchado | Agrio Espumoso, 4,6 e Bacilos y/o Crecimiento aerobio No sometido a tratamiento,
posiblemente inferior cocos y/o y/o gnaerobio positivo [ o fugas posteriores al
salmuera levaduras a30¢C tratamiento
viscosa
Hinchado | Agrio Entre normal |4,6 e Bacilos Crécimiento y/o presen- Lactobacilos; tratamiento
y espumoso inferior cla de gas en cultivos | claramente insuficiente
aerogios y/o anaerobios|o fugas posteriores al
a 30 ¢C tratamiento
Hinchado | Butirico Entre normal Entre 4,6 y Bacilos Crecimiento y presencia Tratamiento insuficiente;
y espumoso 3,7 (pueden verse | de gas en culgivos aerobios mesofilos
esporas) aerobios a 30 C
Aparen- Agrio Jugo entre Entre 4,6 Bacilos (a Crecimiento aerobio sgn Aerobios terméfilqs/
temente ' normal y y 3,7 menudo presengia de gas a 37 C| mesofilos. Agrio acida-
en buen turbio granulosos) y/o 55 C rico normal (B.-coagulans
estado
Aparen- |Entre normall Jugo entre 4,6 inferior | Bacilos y/o Crecimiento aerobio y/o Fugas, tratamiento
temente |y agrio normal y cocos y/o angerobio positivo a insuficiente
‘len buen turbio, posi- mohos 30cC
estado blemente
mohoso
Aparente-| Normal Normal 4,6 e Normal Crecimiento negativo Ningun problema microbio-
mente en inferior logico
buen
estado

* Ver asterisco de pagina anterior.

=09 -
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» _ Ilustracion 1
DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PROCEDIHIENTOS PARA EL EXAMEN
DE UN ALIMENTO TRATADO TERMICAMENTE EN UN ENVASE HERMETICAMENTE CERRADO

1. Inspeccion visual . externs y mediciones fisicas no destructivas

(Inspeccionar la etiqueta, leer el codigo, Pesar la lata y el contenido. Marcar
la lata y 1a etiqueta; despegar 1a etiqueta; inspeccionar 1a etiqueta para
localizar manchas e inspeccionar el envase para posibles sefiales de corrosion.

Inspeccionar las costuras para detectar las posibles fugas de producto y defectos

visibles, tales como pestanas deformadas, espacios sin éoldar, etc.).

Envase normal Envase hinchado, con fugas, pinchado o agujereado

2. Incubacién - 8l ha gido envasado hace menos de dos semanas o
almacenado en frio

3. Limpiar y _desinfectar lag superficies exteriores del envase —

4. Abrir el envase asepticamente - 8l esta hinchado, someterlo & ensayo para ver si
contiene hidrogeno

(7]
.

Tomar aaépticamente una muestra del contenido para someterio a examen microbiolégico
tomar una muestra de referencia y refrigeraria.

6. Preparar el frotis y examinarlo directamente al microscopio

7. Analigig microbiologico
——===28 microbiologico

8. Medir el PH del contenido

9. Evaluacion sensorial del contenido: olor, color, textura Yy aspecto. Esta evaluacion

puede ayudar a determinar gi el envase ha gido tratado termicamente. No debera
Probarse jamas el producto objeto de investigacion o analisis.

10. Vaciar el envase, esterilizarlo (si esta pﬁtrido), determinar el peso neto

11. Someter a ensayo el envase para detectar fugas (p. ej., ensayo de vacio, prueba de
tintura, etc,)

12. Examinar los clerres y/o costuras para ver si estan Correctamente formadog




Ilustracion 2

Diagrams de flujo para el examen cultural aerobio de alimentos poco acidos
envasados para determinar 8u posible deteriorc
e interpretacion de los resultados

Muestra

l

Tubos de medios aerobios

<+
o
30 a 37 C*™hasta 4 dias) ‘
l 55°¢c (hasta 4 dias)
sS4 ;T:C1m1;“t° ———+% Floras mixtas que S1i crecimiento positivo, bacilos
positivo al examen
microscopic contengan algunos cocos,
levaduras o mohos, indican « cc© 1
contaminacion posterior NAMn* 55°C (hasta 4 dias)
al tratamiento
Si s6lo presencia de S1 presencia de esporas al examen °
o microscopico, calentar durante 10 min. a 100 C
bacilos
o
NAMn* 35°C (hasta 10 dias) _ NAMn* 35°C (hasta 4 dias) 55°C
S1i presencia de esporas  Si ninguna espora, Si crecimiento Si crecimiento
al examen microscépico, indica conta- positivo de positivo de aerobios
calengar durante 10 min minacion posterior aerobios meso- term6filos Bacillus
a 100°Cc al tratamiento filos Bacillus Bpp
‘L -Spp -
* l’ J’_
NAMf_, Probablemente trata- Flora termofila
o ‘ o Al miento termico normal a no ser
35°C (hasta 4 dias) 55°C (hasta 4 dias) insuficiente que el producto
l l se haya almacenado
Si crecimiento positivo, S1 crecimiento positivo, altem:eratura
probablemente tratamiento probablemente tratamiento elevada
termico insuficiente térmico insuficiente

(* NAMn = agar nutriente mas manganeso) .
(** Las condiciones de crecimiento microbiano son Optimas a temperaturas de 30 a

359C. No obstante pueden aplicarse temperaturas de incubacion de 36 ¢ 370c,
dependiendo de 1las condiciones ambientales de la region.
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Ilustracion 3

Diagrama de flujo para el examen cultural anaercbio de alimentos poco _acidos

envasados para detectar posible deterioro

e interpretacion de los resultados

Muestra
~=tstra

Tubos de medi?s anaerobios

!

o ¥
30-37 C*(hasta 10 dias)

S1i crecimientg
positivo al examen
microschico

Floras mixtas de cocos
levaduras, mohos indican
posible contaminacion l

55°¢ (hasta 4 dias)

)

S1 crecimiento positive al examen
1 microscopico

posterior al tratamiento

!

Bacilos con esporas

:

Bacilos sin

indican probable-
mente tratamiento
termico insufi-
ciente. Si las
esporas son de
Clostridia,
observar el cul-
tivo para toxinas
de botulinum

esporas.

Ensayar con
otros medios
anaerobios. La
ausencia de
esporas indica
probablemente
contaminacidn
posterior al
trata?iento.

Tambien calentar

esporas durante 10 min

a 100°C en tubos de
medios anaerogios
(14 dias a 35 C

J

Dejar esporas para investi-
gacion del periodo de muerte

termica

(* Las condiciones de crecimiento microbiano son o
359C. No obstante pueden aplicarse temperaturas

51 presencia de bacilos
finos alargados poco
coloreados, se trata
probablemente de anae-
robios termofilos.
Indica insuficiente
enfriamiento, almace-
namiento a temperatura
elevada, o que deberia
aplicarse tratamiento
térmico superior a 118°C
(245°F) para ese producto.
No indica insuficiente
tratamiento termico.

‘

Si presencia de bacilos
mas cortos, podria
tratarse de Bacillus spp
facultativos, o si el
producto es oscuro,
podria indicar deterioro
de sulfuro formador de
esporas. Podria indicar
tambieén insuficiente
enfriamiento o almace-
namiento a temperatura
elevada. No indica
tratamiento termico
insuficiente.

(Las esporas anaerobias termofilas se ven o
encuentran solo raramente al examen microscopico
del producto en el primer subcultivo, por lo que

se aconseja no aplicar calor, pero puede utilizarse
facultativamente en esta fase seguido de un
subcultivo de medios anaerobios a SSOC)

ptimas a temperaturas de 30 a
de incubacion de 36 6 370C,

dependiendo de las condiciones ambientales de la region.



- 64 -

Apéndice 1

EJEMPLO DE mommmzmMnmw
Y DATOS HISTORICOS DE UN PRODUCTO®

Pecha: ...........oc0..... Encuesta N2:

1. RAZONES DE LA INVESTIGACION

1. Deterioro

l. Forma en que se ha descubierto (quejas de consumidores, inspeccién en
almacén, estudios de incubacién, etc.)

2. Fecha en que se conocid inicialmente el problema
3. Naturaleza del problema
4. Extensidn del problema (nimero de envases afectados y no afectados)
. S. Nimero de envases reventados, hinchados o con fugas que se han observado

2. Enfermedades

(Una lista mas completa de informacién esencial para la investigacién de
enfermedades transmitidas por alimentos podrd encontrarse en la obra Procedures to
Investigate Foodborne Illness, 48 edicién, 1986, International Milk, Food and
Environmental Sanitarians Inc., P.O. 701, Ames, Iowa 50010 EE.UU. Se dispone también de
la tercera edicién, publicada en 1976, en francés Y en espafiol.

1. Nimero de personas afectadas

2. Sintomas

3. Hora de la Gltima comida o refrigerio

4. Tiempo transcurrido hasta la aparicién de los sintomas

5. Otros alimentos Yy bebidas ingeridos desde cuatro dias antes de la aparicién
de los sintomas ‘

6. Nimero de envases de alimentos envasados utilizados

7. 1Identidad del producto, incluidos los codigos

8. Producto y/o envase objeto de reclamacién disponible para anilisis

9. ¢Se han tomado otras muestras del producto que tengan el mismo codigo?

10. ¢Como y cuando se enviaron las muestras para analisis?

2. DESCRIPCION E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre y tipo de producto

Tipo y tamafio del envase

Identificacién del lote o lotes afectados

Fecha del tratamiento térmico

Establecimiento de elaboracidn

Abastecedor/importador - Fecha de entrada al pais si se trata de producto
importado

Magnitud del lote o lotes afectado:s

Localizacidn de los lotes

w4 U W

* Este formulario representa solamente un ejemplo y, por tanto, podréd ser modificado
para adaptarlo a una investigacién especifica. Por ejemplo, deberan aumentarse los
datos que han de obtenerse y la seccién 1.2 (enfermedad), si se sospecha
envenenamiento a causa de los alimentos.
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DATOS HISTORICOS DEL PRODUCTO EN RELACION CON LOTES SOSPECHOSOS DE UN MISMO CODIGO

1. Composicién del producto
2. Abastecedor y especificaciones del envase
3. Datos de produccién (tratamiento programado) y registros
a. Preparacién del producto
b. Llenado
c. Cierre hermético
4. Equipo utilizado en el tratamiento térmico
a. Tratamiento térmico :
b. Enfriado
C. Registros adicionales de control Yy garantias de calidad
5. Almacenamiento y transporte
. Estado actual del 1lote o lotes objeto de examen - Si el producto no se tiene
bajo control directo, describase la zona de distribucidn

DESCRIPCION Y DATOS HISTORICOS DE LA MUESTRA

Dénde, cémo y cudndo se ha obtenido la muestra

Tamafio de la muestra - Nimero de envases

Namero total de envases disponibles en el lugar donde se ha tomado la muestra
Nimero de envases de la muestra que presentan defectos

Lista de defectos para cada envase

Describir condiciones de almacenamiento y transporte

Identificacidn de la muestra (nGmero de laboratorio asignado)

N s wWwN -
* + e & s e @
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ICROBIOLOGICO

DE MUESTRAS ANALITICAS

Mesofilos

Medios y condiciones de incubacion

Alimentos poco acidos (pH > 4,6)

Alimentos poco acidos

acidificados (pH = < 4,6)

1. Condiciones Aerobia Anaerobia Aerobia
de incubacién
2. Medio (2) Liquido Solido Liquido  S6lido Liquido Solido
' DTB PCA PE2 LVA 0SB PDA
PE2 DTA cMM PIA TJB TJA
NAMn LB RCA - APTB SDA
RCM BA APT
3. Cantidad 15 ml/ 15 m1/ 15 mi/ 15ml/ 15 m1/ 15 ml/
de medio tubo tubo tubo tubo tubo tubo
para APTB
200 ml/matraz
4. Repeticion => 2 => 2 -> 2 =>2 => 2 => 2
tubos placas tubos placas para ATPB placas
=> 3/matraz
5. Temperatura 30°¢ 30% 30°% 30% 30% (1) 30°% (1)
de incubacion (3)
6. Tiempo de hasta hasta -hasta hasta + hasta hasta
incubacion (4) 14 dias 5 dias 14 dlas 5 dias 14 dias 5-10 dias

Utilicese Por lo menos un medio para cada serie

de medios s6lidos y 1iquidos

incubados aerobica vy anaerobicam

ente

(1)

(2)

En algunos caso, por ejemplo, pata levaduras, pueden resultar apropiadas temperatu-

ras mas bajas, es decir, 20°C o

Notas

25°¢.

Abreviaturaa utilizadas para los medios de cultivo

PCA - Agar de recuento en placa
DTA - Agar triptona dextrosa

APTB - Caldo de ensayo de productos acidos

LB - Caldo de higado
DBT - Caldo de triptona dextrosa

PDA ~ Agar dextrosa de patata
LVA - Agar con higado de ternera

BA - Agar con sangre
TJB - Caldo de zumo (jugo) de to
TJA - Agar con zumo (jugo) de to

(3) Podra aplicarse una temperatura de 33 cs 37%
del local es proxima o superior a 30 C ,0 cuando
racion optimas de organismos especificos objeto

(4) Examinar periédicamente tubos y placas,
La incubacion se termina cuando se obse

mate
mate

0SB ~ Caldo de suero de naranja
CMM - Medio de carne cocida

NAMn - Agar nutritivo mas manganeso

APT -~ "Tween" para todos los usos
- Medio de clostridia reforzado
- Agar de clostridia reforzado
— Agar con sabourad-dextrosa
= Agar con tnfusion de carne de

RCM

RCA
SbhA

PIA

PE2

cerdo

Medio de peptona, extracto de

levadura, Folinaszzo (1954)

cuando la temperatura ambiente
las temperaturas de prolife~
de examen son superiores.

por ejemplo, por lo menos cada dos dias.
Tva proliferacidn positiva.
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Verificacion de tubos positivos sdspechosos

Todos los tubos positivos sospechosos deberan someterse al procedimiento siguiente:

1. Realizar un examen microscopico directo de frotis convenientemente preparados vy
coloreados. '

2. Inocular por duplicado al menos placas planas o tubos inclinados, e incubar
aerdbica y anaerdbicamente durante un periodo de hasta cinco dias.
Véanse los medios mis iddneos en el cuadro anterior.

(Nota: Si solamente un tubo de cada serie de tubos inoculados resulta positivo se
recomienda repetir el procedimiento descrito anteriiormente utilizando wunidades
analiticas tomadas de la muestra de referencia. En la seccidén relativa a la
interpretacidn se examina mis informacién respecto a la interpretacién de los resultados
de cada uno de los tubos).

3.

Identificacidén de aislados

Pueden proliferar microorganismos terméfilos facultativos en cultivos a 30 - 37°C y

confundirlos por mes6filos. Deberd confirmarse siempre que los aislados positivos

procedentes de cultivos obtenidos a altas temperaturas son auténticos meséfilos,

demostrando que no proliferan a temperaturas aptas para la proliferacién de termdfilos,
* es deciir a 55°C.

Para identificar mias facilmente la causa del deterioro es conveniente identificar

aislados. Deberédn utilizarse a tal fin los procedimientos microbiolégicos usuales (véase
Speck, (1984); ICMSF, (1980); US FDA BAM, (1984)).

B.

TERMOFILOS

Si las circunstancias sugieren que el deterioro se debe a organismos terméfilos,

por ejemplo, la historia del problema PH reducido del producto, ausencia de proliferacidn
a temperatura inferior a 37°C (producto licuado o no claramente deteriorado), se sugiere
el cultivo a 55°C en los medios siguientes:

Incubar hasta 10 dias
Aerobios terméfilos (agrio normal) - caldo de triptona dextrosa

B. coagulante (termoacidiirico) - Medio acido de peptona proteosa* a pH 5,0
(puede proliferar a 37°C)

RAnaerobios no productores de H2S - Medio de maiz higado*

C. termosacarolitico - Caldo de higado*

Anaerobios productores de H2S - Agar con sulfito* + citrato de hierro reducido
*(Hersom y Holland, 1980)

ACIDOTOLERANTE

Es preferible tamponar todos los medios a un valor del pH entre 4,2 y 4,5.
1. Liquido

a) Caldo acido (AB) - (Véase US FDA BAM, 1984)

b) Caldo MRS (de Man, Rogosa y Sharp, 1960)

2. Incubacidn

30°C hasta 14 dias.
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Apéndice VI

(En el Tramite 3 del Procedimiento)

Indice

Prefacio explicativo

1.
2.

3.

6.

N =

Introduccién
Objetivo
Inspector

Capacitacién
Atribuciones

Inspector

Preparacién para la inspeccién
Inspeccién general

Inspeccién de la toma de muestras
Examen de la muestra

Medidas que han de tomarse cuando se encuentran defectos

Apéndice 1 - Registro de inspeccion del lote

Apéndice 2 - Defectos indicados en el Objetivo 1

0 que se ha producido una proliferacién microbiana en el contenido del
envase. (Véase Apéndice 2)
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PREFACIO EXPLICATIVO

La inocuidad de los alimentos envasados se garantiza principalmente por medio
de la aplicaciéon de buenas practicas de fabricacién (BPF) en 1la fabricacién de los
envases, en la elaboracién y manipulacién de los envases en el establecimiento de
elaboracién, y en el almacenamiento y distribucién del producto terminado. A evaluar
la inocuidad o aceptabilidd de un lote de alimentos envasados, la primera medida que
ha de tomarse es verificar si se han aplicado las BPF. No obstante, hay casos, por
ejemplo el comercio internacional, en que se pone en duda la inocuidad o aceptabilidad
de un lote y no se dispone de pruebas que aseguren que se han aplicado las BPF. En
tales casos, seria oportuno que un experto en envasado evalie 1la aceptabilidad e
inocuidad tanto mediante la inspeccién propiamente dicha como por referencia a la
documentacién pertinente de que se pueda disponer relativa a la elaboracién, envio,
etc. del lote. El tipo de examen que se realice en tales circunstancias variara y
dependerd del problema o situacién concreta. Cabe esperar que el examen refleje 1las
experiencias acumuladas por el experto contratado.

Algunos defectos de los envases pueden incrementar el potencial de
contaminaciodn microbiolégica de 1los alimentos envasados, de forma que den lugar al
deterioro y en algunos casos a enfermedades transmitidas por alimentos. Si bien
algunos de estos defectos son ocultos, muchos son visibles Y se encuentran en la
superficie de los envases, pudiendo detectarse Su presencia sin recurrir al andlisis
destructivo. El control de tales defectos para impedir que sucedan, es aplicable a
varios puntos criticos de control previstos en las BPF, de forma que se reduzca al
minimo el riesgo de contaminacién microbiana posterior a la elaboracién, que pueda dar
lugar al deterioro ¥y al envenenamiento del alimento. En este sentido, la inspeccién
de lotes de alimentos envasados para detectar defectos visibles puede constituir un
medio viable para determinar su aceptabilidad. Como 1la inspeccién en cuestién es una
inspeccién no destructiva, permite inspeccionar gran nudmero de envases a un costo
minimo. No obstante, cuando se realizan tales inspecciones, deberian adoptarse
Unicamente planes de toma de muestras basados en procedimientos estadisticos.

Es importante reconocer que la inspeccién de muestras para detectar defectos,
por si sola, no puede proporcionar el mismo nivel de seguridad que las BPF, ya que:

1. No todos los defectos son detectables por inspeccién visual;

2. Existen limitaciones en cuanto a los recursos disponibles para
la aplicacién de planes de toma de muestras basados en procedimientos
estadisticos.

El control de defectos visibles no es mas que uno de los aspectos importantes
de las BPF para asegurar que se reduzcan al minimo los riesgos de contaminacién con
microorganismos que puedan dar lugar al deterioro y al envenenamiento de 1los
alimentos. De ello resulta claro que los planes de toma de muestras se han de
considerar en relacién con la finalidad a la que se destinan Yy con los limites
aceptables e inaceptables de los defectos indicados en el Objetivo 1.

No se ha de insistir, sin embargo, excesivamente en el examen del producto
terminado para la deteccién de defectos visibles, Ya que podria hacer desviar la
atencion que ha de prestarse a las BPF que no pueden ser vigiladas por el examen del
producto terminado (véase el Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene
para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP
23-1979) (Rev. 1, 1989)).

La separacién de envases defectuosos puede ser una practica apropiada para
eliminar los envases defectuosos, pero esta practica deberia decidirla un experto de
envasado en la fase de "retencién".
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ES_SUMAMENTE IMPORTANTE QUE LA INSPECCION DE LA TOMA DE MUESTRAS DE LOTES DR
ALIMENTOS ENVASADOS PARA DETECTAR LA PRESENCIA DE DEFECTOS VISIBLES NO SEA LA UNICA
BASE PARA JUZGAR SI UN PRODUCTO ES 0 NO APTO PARA EL

CONSUMO HUMANO

1. INTRODUCCION

Los defectos de los envases, indicados e ilustrados en el manual y enumerados
en el Apéndice 2, deberian ser evidentes y ser tales que el envase o su contenido
resulten defectuosos, es decir, no idéneos para la distribucién ¥y venta. Cualquier

Los defectos externos enumerados en el Apéndice 2 e ilustrados en el manual
como defectos indicados en el Objectivo 1, son aquellos en que se observan sefiales
visibles de que un envase de metal no ha sido cerrado herméticamente o que se ha
producido una proliferacién microbiana en el contenido del envase. Estos defectos
representan solamente un extremo de toda una gama de defectos visibles que pueden
encontrarse en los envases metdlicos. Se han de adoptar medidas para aseguar que un
inspector pueda distinguir entre los defectos mostrados en el manual como defectos

indicados en el Objectivo 1 y otros defectos que Puedan encontrarse durante la
igspeccion.

La inocuidad de 1los alimentos envasados podrd asegurarse mis adecuadamente
ateniéndose estrictamente a las buenas priacticas de fabricacién detalladas en el
Cédigo Internacional Recomendado de Pricticas de Higiene para Alimentos poco Acidos y
Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979 (Rev. 1, 1989), durante
la fabricacién del envase, el envasado, el almacenamiento Y el envio. La inspeccion
de una muestra tomada de un lote de producto terminado Puede proporcionar sélo
garantias limitados de inocuidad, ya que la finalidad principal es lograr un
determinado grado de calidad del 1lote por lo que respecta a los defectos, y no es
idénea para el examen de remesas cuya historia se desconoce. E1 tipo de medidas, si
las hubiera, que habrian de tomarse dependeria de 1la cantidad y tipo de envases
defectuosos encontrados y/o de 1los requisitos predominantes del organismo de
reglamentacién competente. '

2. OBJETIVOQ

Estos procedimientos basicos se destinan a las personas encargadas de la
inspeccién visual de lotes de alimentos envasados para detectar defectos indicados en
el Objectivo 1 e ilustrados en el manual ilustrativo y que se enumeran en el Apéndice
2. Estos procedimientos bdsicos no son aplicables para determinar el destino de un
lote de alimentos envasados.

3. INSPECTOR

El término inspector se aplica a cualquier persona encargada de inspeccionar
un lote de alimentos preenvasados para detectar defectos de los envases Y no se limita
a las personas adscritas a organismos de reglamentacién.

3.1 Capacitacion

Los inspectores deberian estar capacitados en las técnicas hRecesarias para la
inspeccién de alimentos envasados para detectar defectos de envases, con particular
referencia a la deteccién e identificacién de los defectos indicados en el Objetivo 1
e ilustrados en el manual Y que se enumeran en el Apéndice 2.

3.2 Atribuciones

Los inspectores deberian estar autorizados a ejercer el control sobre un
lote, hasta que se concluya 1la inspeccién, incluida la evaluacién de los resultados.
Los inspectores deberian tener asimismo la facultad de controlar la eliminacién de
envases defectuosos y de todo el lote, si lo consideran inaceptable para la venta.




4, INSPECCION
4.1 Preparacidn para 1la inspeccién.

Al inspector deberia proporcionarse
lote o 1lotes objeto de inspeccion, antes de
inspeccién, por ejemplo:

toda la informacién pertinente sobre el
proceder a la toma de muestras para

- Ubicacién de lote o lotes;

- tamafio del lote (nimero de cajas y nimero de envases por caja);
- tipo de alimentos (guisantes, frijoles, carne "luncheon", etc.);
- tipo y tamafio de los envases;

- lista de coédigos de identificacién del lote o lotes y nimero de
cajas sefialadas con cada cédigo;

- elaborador, pais de origen, agente legal, etc.;

- plan de toma de muestras.

Para realizar de forma apropiada la o
objeto de inspeccién, y examinar los envases,
accesibles. Deberia disponerse de suficiente
inspeccién. Como algunos defectos son dificile
disponer de una lente de aumento (de tres a cinco veces) y de una fuente de
iluminacién de elevada intensidad para el examen de la superficie de los envases y las
etiquetas. Deberia tenerse a disposicién, para consulta, el manual de referencia de
los defectos, con objeto de identificar correctamente los defectos. Deberia prestarse

suficiente asistencia al inspector, de forma que pueda tener acceso a todo el lote
para tomar muestras.

peracién de toma de muestras en un lote
todos los envases del lote deberian ser
espacio e iluminacién en el lugar de
s de detectar a simple vista es til

Debera informarse al inspector respecto de la inform

acion, observaciones y
plan de toma de muestras que se requieren para una

inspeccién. Un medio excelente
6 iones necesarias es
en que se detalle la

espacio para anotar las observaciones. En el
Apéndice 1 se ofrece un ejemplo de lista de comprobacién.

4.2 Inspeccién general

Deberd examinarse visualmente el lote o lotes para detectar la presencia de
cajas de cartén dafiadas, humedecidas o manchadas. Para realizar de forma apropiada
esta inspeccién general, deberia estar expuesto a la vista el mayor numero posible de
cajas. No es posible realizar un examen general apropiado cuando el lote o 1lotes
estan cargados en un camién, una furgoneta o contenedor de transporte, ya que sélo las
cajas que se encuentran junto a las puertas se hallan expuestas para el examen.

Toda caja dafiada, humedecida o manchada deberd separarse del lote
terla a una inspeccién mas detallada. Se ha de tener presente que la humedad o
manchas en las cajas pueden deberse a menudo a fugas producidas en las cajas situadas

inmediatamente por encima, en las que tal vez no se observan seflales visibles de
fugas.

para some-~

Deberd registrarse el nimero de cajas dafiadas, humedecidas o manchadas que se
hayan separado del lote, asi como el lugar donde se han depositado. Deberan tomarse
precauciones para evitar que se tomen las cajas inadvertidamente hasta que no hayan
sido inspeccionadas satisfactoriamente y no se haya determinado su destino. Cuando se
observen dafios evidentes provocados por la elevadora de horquilla o durante el
transporte, el inspector podra Permitir la eliminacién de los envases dafiados sin
perjuicio de la evaluacién del resto del lote, siempre que el dafio no constituya 1la
condicidn predominante en el 1lote. Esta medida se aplica también a los lotes no
seleccionados para examen en que predominan condiciones andlogas. Si logs dafios a los

envases no se deben a 1la manipulacién, procédase conforme a las medidas indicadas en
la seccién 6.
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Cualquier caja dafiada, humedecida o manchada que se haya separado previamente
del lote durante la inspeccién general podrda ser seleccionada y sometida a una
inspeccién al cien por ciento, para identificar la presencia de defectos indicados en
el Objetivo 1.

5. INSPECCION DEL MUESTRRO

El lote o lotes deberan ser sometidos a muestreo de conformidad con el plan
de toma de muestras designado. Deberd registrarse el Plan o planes de toma de
muestras utilizado.

Los planes de toma de muestras basados en procedimientos estadisticos prevén
la seleccién al azar de las unidades de muestra. Para las inspecciones, todas las
unidades del 1lote deberian ser accesibles y deberia hacerse todo lo posible para
asegurar que la muestra obtenida sea representativa del lote. Es importante registrar
el método utilizado para obtener la muestra, ya que puede repercutir en la evaluacicn

de los resultados. Cuando se tenga acceso muy limitado al lote, seria muy aconsejable
que el inspector pida orientaciones.

A menudo los lotes de alimentos envasados pueden contener remesas con varios
c@digos de lote. En tales casos y antes de proceder a la toma de muestras deberd
determinarse si cada codigo de lote sera sometido a muestreo separadamente y qué plan
de toma de muestras se utilizard para cada uno.

Cada unidad de muestra debera ser identificado de forma que cualesquiera
defectos que se encuentren puedan ser referidos a una determinada unidad. Debera
registrarse el nimero de unidades de muestra tomadas.

5.1 Examen de la muestra

Una vez seleccionado el nimero necesario de envases, estos deberian ser
examinados atentamente para determinar los defectos. El primer paso serd observar
cuidadosamente el aspecto externo general de los envases, prestando particular
atencion a posibles indicios de hinchamiento o fugas de productos. Esto Gltimo se
reconocera por la presencia del Producto en la superficie del envase o por manchas en
la etiqueta. La etiqueta de un envase sospechoso debers despegarse después que se
haya marcado su posicién. Esta medida permite localizar mas facilmente el defecto en
el envase. Todas 1las partes del envase deberdn ser examinadas cuidadosamente,
prestando particular atencién a las costuras, las zonas gravadas ¥y lengiietas de facil
apertura, si las hubiera.

Debera registrarse cada unidad de muestra sobre la que se haya encontrado
cualquiera de los defectos indicados en el Objetivo 1, segin se muestra en el manual.
Deberan registrarse todos los defectos observados en cada unidad de muestra. En caso
de que un inspector tenga dudas sobre un defecto, debers recabar la opinién de otro
experto.

6. MEDIDAS QUE HAN DE TOMARSE CUANDO SE DESCUBREN DEFECTOS

Cuando un inspector descubre algin defecto de los que figuran en el manual,
deberid notificar a su superior, o bien seguir procedimientos previamente establecidos
en los que se dictan criterios respecto a las medidas que han de tomarse al respecto.
Puede que sea oportuno retener el lote y enviar 1los envases defectuosos a un
laboratorio para ulterior investigacién. Es importante recordar que los distintos
envases que tengan defectos indicados en el Objetivo 1 pueden representar un riesgo
para la salud, por lo que deberia procederse con el cuidado apropiado en 1la
manipulacién, envié o eliminacién de tales envases. Todos los envases defectuosos
deberian mantenerse bajo control hasta que sean destruidos.
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Apéndice 1
REGISTRO DE INSPECCION DEL LOTE

Informacién sobre el lote

10.

11.

12.
13.
14.
15.
16.

Propietario o consignatario (nombre y direccién)

Ubicacién del lote

Fabricado por/para (nombre, direccidén y niimero de establecimiento, si
procede)

Transporte (tipo y duracién)

Fecha de llegada

Nimero de cajas

Nimero de envases por caja

Producto: nimero de tabrica; y
nombre comin (incluida la forma de presentacion si procede)

Envasado secundario
Tipo y tamafio del envase

Lotes identificados con distintos cédigos (incluido el nimero de cajas
cédigo si se conoce)

Interpretacién del codigo (si se conoce)
Detalles de la documentacién de acompafiamiento
iSe trata de un lote recuperado?

(Forma parte el lote de una remesa o consignacidn mas amplia?

~ En caso afirmativo ;cuil es la ubicacién del resto de la remesa o

consignacioén?

Informacién sobre 1la inspeccion

1.

Fecha-de la inspeccién

Nombre, direccién y organismo o afiliacién del inspector
Plan de toma de muestras utilizado

Método utilizado para la toma de muestras

(Ha sido posible tomar la muestra libremente?

Nimero de envases (unidades de muestra) de la muestra tomada
iComo se han identificado las unidades de muestra?

Indiquense todos los defectos descubiertos en cada envase Yy anotar
cudles corresponden a los defectos indicados en el Objetivo 1.

por
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9. Indicar los envases enviados al laboratorio para ulterior examen
10. Resultados del andlisis de laboratorio
11. Otros comentarios u observaciones relacionados con la inspeccién

Informacién sobre el destino del lote

1. Lote aceptado o retenido
2. ¢Qué destino se ha dado a los envases defectuosos (Objetivo 1)?
3. Si se ha retenido el lote ;qué otras medidas se han recomendado o se han

tomado?



- 75 -

Apéndice 2

DEFECTOS INDICADOS EN EL OBJETIVO 1

Los defectos que se indican a continuacién Se considera que corresponden a la

definicién formulada para los defectos del Objetivo 1:

1.
2.

10.
11.

12.

13.

14,
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

Corrosién externa con perforacién

Grave abolladura del cuerpo (fractura de la lata con evidente fuga de
producto)

Grave abolladura del doble ciefre (fractura evidente)

Soldadura de la costura lateral defectuosa (quemadura profunda)
Soldadura de la costura lateral defectuosa (fuerte reventén)
Soldadura de la costura lateral incompleta

Soldadura de la costura lateral incompleta y abierta (fuga evidente
de producto)

Costura lateral mal cerrada
Cuerpo de la lata punzado

Cuerpo de la lata perforado
Hinchazén dura, flexible o soplada

Corte producido por cable (hojalata de 1la tapa cortada con evidente
fuga de producto)

Codigo grabado profundamente (hojalata de la tapa fracturada)
Deslizamiento del rodillo de prensado

Doble cierre incompleto (segunda operacién incompleta)

Arista o cierre cortado (lata fracturada)

Pestafia desgarrada (orificio visible)

Depresidn del pliegue

Depresion de la pestafia

Pliegue rasgado

Fractura en la linea pretaladrada de la lenglieta de apertura facil.
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Nota: Los parrafos seflalados con una linea vertical en
e} margen izquierdo son los parrafos revisados o
anadidos en el Proyecto de Cédigo que figura como

Apéndice IX de ALINORM 89/13 (véanse parrs. 62-66
de este informe.

PREFACIO EXPLICATIVO

El presente Codigo se ajusta, en la medida de lo posible, a 1la forma y el
de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

La necesidad de este Codigo se basa en las siguientes consideraciones:

3)

Se ha aplicado al Codigo el sistema de analisis de ries
criticos de control (HACCP: Hazard Analysis Critical Control Point),

1)

2)

3)

Los datos epidemiolégicos demuestran que muchas de las epidemias de

intoxicacién alimentaria Son causadas por alimentos preparados para la
alimentacidn de colectivivades.

Las epidemias pueden afectar a gran namero de personas.

Con frecuencia, las personas alimentadas por los servicios de comidas
para colectividades son especialmente vulnerables, como son, por

ejemplo, los nifios, ancianos y enfermos hospitalizados, especialmente
aquellos con deficiencias inmunolégicas.

90s y de los puntos
que consiste en:

Una evaluacién de los peligros asociados con el cultivo, la
recoleccidn, la elaboracién o manufactura, el mercadeo, la preparacién

Y/0 utilizacién de una determinada materia Prima o producto
alimenticio.

La determinacién de los puntos criticos de control (PCC) necesarios
para controlar cualquier riesgo identificado.

El establecimiento de procedimientos para vigilar los puntos criticos
de control. Estos Gltimos han sido identificados en el Cédigo,
parrafos pertinentes van acompafiados de notas explicativas (notas de
los PCC) en las que se describe el riesgo y se indica el tipo y la

Para aplicar el Cédigo de manera satisfactoria es preciso disponer de

inspectores y personal convenientemente capacitados y de una infraestructura
sanitaria adecuada.



eccién limitada de alimentos para comer, Este cédigo no )
estad destinado a la produccién industrial de comidas completas, pero puede servir de
guia para los interesados sobre puntos especificos. Por razones de simplicidad, no
se incluyen los alimentos que se sirven crudos a los consumidores. Elle no significa
Necesariamente que esos alimentos no Tepresenten un peligro para la salud.

SECCION IT - DEFINICIONES

2. Para los fines del Presente Cédigo, se entendera por:

2.1 ) Servicios de comidas: la preparacién, almacenamiento Y cuando proceda, la
distribucidn de a imentos para el consumo por el consumidor en el lugar de
preparacion o en una filial.

. .
2.2 Establecimiento de comidas para colectividades: una cocina donde se
preparan o calientan alimentos para uso en servicios de comidas para colectividades.

2.3 Alimento enfriado: Producto mantenido a temperaturas que no exceden de 4°C
en cualquier parte de producto y almacenado durante cinco diag como maximo.
2.4 Limpieza: La elihinacién de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u
otras materias o jetables, :
2.5 Contaminacién: Presencia de cualquier materja objetable en el producto.
12.6 a) Alimentos cocinados: alimentos cocinados o recalentados Y mantenidos

calientes para servirlos al consumidor.

b) Alimentos recocinados: Los alimentos cocinados, enfriados rapidamente
Y mantenidos refrigerados o congelados.

2.7 Desinfeccidn: La reduccidn, §ip menoscabo de la calidad del alimento,

mediante agentes quimicos y/o0 métodos fisicos higiénicamente satisfactorios, del

nimero de microorganismos a un nivel que no gé lugar a la contaminacién nociva del
alimento.

2.8 Establecimiento: Edificios o Zonas donde se manipule el alimento después
de la recoleccion, Y lugares circundantes, que dependen de la misma empresa.

2.9 Manipulacién de los alimentos: todas las operaciones de Preparacién,
elaboracién), cocinado, envasado, cenamiento, transporte y distribucién de los

alimentos.

2.10 Manipulador de alimentos: toda persona que manipula o entra en contacto
con los alimentos o con Cualquier equipo o utensilio empleado para manipular
alimentos. :

2.11 Higiene de los alimentos: todas las medidas necesarias para garantizar la
inocuidad y salubri €’ alimento en todas las fases, desde Su cultivo, produccign
© manufactura hasta cuando Se sirve a las personas.

2.12 Alimento congelado: Producto mantenido a una temperatura igual o inferior
a -18°C en cualquier parte del producto.

2.13 Lote: Una cantidad determinada de alimentos cocinadog o Precocinados
producida en condiciones esencialmente iquales Yy al mismo tiempo.
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2.14 Servicios de comidas para colectividades: La preparacién, almacenamiento
y/o distribucidn y servicio de comidas a gran numero de personas.
2.15 Material de envasado: Todo tipo de recipientes, como latas, botellas,

cajas de cartdn, otras cajas, fundas Y sacos, o material para envolver o cubrir, tal
como papel laminado, pelicula, metal, papel, papel encerado y tela.

2.16 Plagas: Los animales capaces de contaminar directa o indirectamente los
alimentos.

2.17 Preparacién de raciones de comidas: Composicién o colocacién de alimentos
para una persona en un envase apropiado donde se mantendra hasta su entrega al

consumidor.

2.18 Divisién en porciones: Divisién de los alimentos inmediatamente después de
cocinarlos en porciones simples o miltiples.

toxicdgenos.

2.19 Alimentos potencialmente peligrosos: Alimentos en los que se puede
producir la proliferacisn fapida y progresiva de microorganismos infecciosos o

' SECCION 111 - REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

No se regulan en el presente Codigo.
Para los requisitos relativos a las materias primas, véase la Seccidn VII.

SECCICNIV-BTABLECIHIENIODEMGVOPREPARACIW: PROYECTO E INSTALACIONES

Esta seccion requla las disposiciones relativas a las zonas donde se
preparan, cocinan, enfrian, congelan y almacenan los alimentos.

4.1 Emplazamiento: Los establecimientos deberdn estar situados preferiblemente

én zonas exentas de olores objetables, humo, polvo u otros contaminantes y no
expuestas a inundaciones.

4.2 Vias de acceso Y zonas utilizadas para el trafico rodado: Las vias de
acceso y zonas utilizadas por el est ecimiento, que se encuentren dentro del
recinto de este o en sus inmediaciones, deberan tener una superficie pavimentada dura

apta para el trafico rodado. Debe disponerse de un desaglie adecuado, asi como de
medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccién s6lida y habran
de mantenerse en buen estado. Todos los materiales de construccidn deberdn ser tales
que no transmitan ninguna sustancia indeseable a los alimentos.

4.3.2 Debera disponerse de espacio suficiente para realizar de manera
satisfactoria todas las operaciones.

4.3.3 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de forma que permitan

una limpieza facil y adecuada y faciliten la debida inspeccién de la higiene del
alimento.

4.3.4 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que se

impida que entren o aniden insectos Y que entren contaminantes ambientales, como
humo, polvo, etc.

4.3.5 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de manera que permitan
separar, por particién y circunscripcién y. otros medios eficaces, las operaciones
susceptibles de causar contaminacién cruzada.
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Nota: La contaminacién cruzada es un factor importante que contribuye a

as epidemias de enfermedades transmitidas por ‘los alimentos. Estos se
Contaminan a veces con organismos nocivos después de su preparacién debido
a la manipulaciédn por las personas, pero es mas frecuente que ello suceda
por contacto directo o indirecto con alimentos crudos. Las operaciones
como la limpieza y lavado de hortalizas, la limpieza del equipo, '
utensilios, loza Y cubiertos y el desenvasado, almacenamiento o
refrigeracién de materias primas deberan realizarse en salas o lugares
separados disefiados especialmente para estas finalidades. Los
administradores Y los inspectores de alimentos deberan controlar

periddicamente que se aplica correctamente el Principio de la separacién.
(Véase también la Nota de PCC en 4.4.1).

4.3.7 En las zonas de manipulacidn de alimentos:

= Los suelos, cuando asi Proceda, se construiran de materiales
impermeables, inabsorbentes, lavables Yy antideslizantes, sin grietas y
faciles de limpiar y desinfectar. Segin el caso, se les dara una

pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia las bocas de
los desagiies.

= Las paredes, cuando asj Proceda, se construirdn de materiales
impermeables, inabsorbentes Y lavables, herméticos Y libres de insectos
Y serén 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 lag paredes y los techos deberan ser
abovedados y herméticos para facilitar la limpieza.

= Los techos deberan proyectarse, construirse Y acabarse de manera que se
impida Ta acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la

= Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se
evite Ia acumulacién de suciedad, y las que se abran deberan estar
provistas de rejillas a prueba de insectos. Estas deberan poder
quitarse facilmente para su limpieza y buena conservacidén. Las repisas
de las ventanas deberan estar en pendiente para que no se usen comp
estantes.

- Las puertas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente Y, cuando asi
procggiT_aEbetén ser de cierre automitico Yy ajustado.

= Las escaleras montacarqas estructuras auxiliares, como plataformas,
escaleras de mano Y rampas, deberan estar situadas Y construidas de
fanera que no sean causa de contaminacién de los alimentos. Las rampas
deberan construirse con rejillas de inspeccién Y limpieza.

4.3.8 En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras y
accesorios elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacién
directa o indirecta del alimento y de la materija prima por condensacién Y 9oteo, y no
Se entorpezcan las operaciones de limpieza. Deberan aislatsgi cuando asl proceda, y
proyectarse y construirse de manera que se evite la acumulacidn de suczedad‘y se
reduzca al minimo la condensacidn Yy la formacién de mohos Y conchas. Deberadn ser de
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4.3.9 Los alojamientos, los lavabos Y los establos deberan estar completamente
separados de las zonas de manipulacién de alimentos y no tendran acceso directo a
éstas.

4.3.10 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 madéra, a menos que se sepa a ciencia
cierta que su empleo no constituira una fuente de contaminacidn.

4.3.12 Abastecimiento de agua

4.3.12.1 Debera disponerse de un abundante abastecimiento de agua a presion y
temperatura adecuadas que sea conforme a lag "Directrices para la calidad del agua
potable", de la OMS, asi como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento, en
caso necesario, y distribucién, con proteccién adecuada contra la contaminacién.

Nota: Las muestras se tomarén a intervalos regulares, pero la frecuencia
dependera del origen y del empleo del agua; por ejemplo, las tomas deberan
ser mas frecuentes cuando el agua proviene de fuentes privadas que cuando
Se trata de un abastecimiento piblico. Puede utilizarse cloro u otro
desinfectante adecuado. sj se ha empleado la cloracién, debera
controlarse diariamente la presencia de cloro mediante anilisis quimicos.

4.3.12.2 Dpebera disponerse de un sistema que asegure el abastecimiento adecuado de
agua potable caliente.

4.3.12.3 El hielo deberi fabricarse con agua potable y habra de tratarse,
manipularse y almacenarse de modo que esté protegido contra la contaminacidn.

4.3.12.4 E1 vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que
entran en contacto con alimentos no debera contener ninguna sustancia que pueda ser
peligrosa para la salud o contaminar el alimento.

4.3.12.5 El a no potable utilizada para la produccién de vapor, la refrigera-
d cend

€ién, la extincion de in 10s y otros fines similares, no relacionados con ios
alimentos, debera transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia

identificables por el color, y sin que haya ninguna conexién transversal, ni sifonado
de retorno con las tuberias que conducen al agua potable.

4.3.13 Evacuacion de efluentes Y aguas residuales

Los establecimientos deberin disponer de un sistema eficaz de evacuacidn
de efluentes y aguas residuales, el cual debera mantenerse en todo momento, en buen
orden y estado. Todos los conductos de evacuacién (incluidos los sistemas de
alcantarillado) deberan ser suficientemente grandes para soportar cargas miximas y
deberan construirse de manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de
agua potable. Todas las tuberias de evacuacién de aguas residuales deberan estar
debidamente sifonadas Y desembocar en desagiies.

4.3.14 Refrigeracién

4.3.14.1 Los establecimientos deberan disponer de camaras de refrigeracién y/o
congelacidén suficientemente grandes para conservar en ellos las materias Primas a
temperatura adecuada, de conformidad con los requisitos estipulados en los parrafos
7.1.4y 7.1.5.



Nota: La contaminacién cruzada de patdgenos de productos no elaborados que
pasan a los alimentos preparados ocurre en el refrigerador. Por tanto,
los alimentos no elaborados, especialmente la carne, pollo, productos
liguidos de huevo, pescado y marisco, han de Separarse estritamente de log
alimentos Preparados, preferiblemente mediante el uso de refrigeradoras
diferentes.

congelacién, de conformidad con los requisitos estipulados en log parrafos 7.1.4 Y
7.1.5.

Nota: Es conveniente disponer de un Sistema de enfriamiento rapido
especialmente disefiado. Para el enfriamiento o 1a congelacién rapidos de

alimentos preparados de capacidad suficiente para contener el volumen
cerrespondiente a la actividad diaria mixima del establecimiento, y de conformidad
con los requisitos estipulados en lag secciones 7.7 y 7.8.

4.3.14.4 Todos los espacios refrigerados deberan estar dotados de dispositivos para
la medicién y registros de la temperatura. Deberan ser claramente visibles Yy estar
colocados de forma que registran con la mayor precisidn posible la temperatura
maxima del espacio refrigerado. S§j fuera posible las cdmaras para el almacenamiento
en frio o en congelacién de alimentos deberan estar dotadas de dispositivos de
alarma para la temperatura.

Nota: Deberd comprobarse a intervalos requlares 1la precision de los
dispositivos de registro de la temperatura comparandolos con un termdmetro
patron de exactitud conocida. Las pruebas deberan realizarse antes de la
instalacién, Y después por 1o menos una vez al afio o mag frecuentemente si
€S necesario, para asegurarse de su precisién. Deberad mantenerse un
registro datado de tales pruebas.

4.3.15 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios y cuartos de
aseo adecuados, convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberan proyectarse
de manera que se garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos
lugares deberan estar bien alumbrados y ventilados y dotados de una calefaccion
apropiada y no habran de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos.
Junto a los retretes, Y situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto
a ellos al volver a la zona de elaboracién, debera haber lavabos con agua fria Yy
caliente, provistos de un preparado conveniente para lavarse las manos Y medios
higiénicos convenientesg para secarse las manos. Los lavabos deberan tener grifos que
permitan mezclar el agua fria y el agua caliente. Si se usan toallas de papel,
debera haber junto a cada lavabo un nimero suficiente de dispositivos de distribucién
Y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran accionamiento manual. Deberan

4.3.16 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracién

Deberan proveerse instalaciones adecuadas Y convenientemente situadas para
lavarse y secarse las manos siempre que asi 1o exija la pgturalgza de las
operaciones. Cuando asi proceda, deberi disponerse también de instalaciones para la
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desinfeccién de las manos. Se debera disponer de agua fria y caliente y de un
preparado conveniente para la limpieza de las manos. Los lavabos deberan tener
grifos que permitan mezclar el agua fria y el agua caliente. Debera haber un medio
higiénico apropiado para el secado de las manos. Si se usan toallas de papel deber3
haber junto a cada lavabo un nimero suficiente de dispositivos de distribucidn Yy
receptaculos. Conviene que los grifos no requieran un accionamiento manual, Las

‘4.3.17 Instalaciones de desinfeccidn

Cuando asi proceda, deberi haber instalaciones adecuadas para la limpieza
Y desinfeccién de los utileg Y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran
con materiales resistentes a la corrosién, y que puedan limpiarse facilmente, y
estaran provistas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en
cantidades suficientes. ’

4.3.18 Alumbrado

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

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

4.3.19 Ventilacidn

excesivo, la condensacién del vVapor y polvo y para eliminar el aire contaminado. La
direccidn de la corriente de aire dentro de la fabrica no deberad ir nunca de una zona

Debera instalarse sobre los aparatos para cocinar un mecanismo que elimine
eficazmente los vapores y vahos de la coccién.

En las salas donde se manipulan alimentos después de enfriamento la
temperatura no deberd ser superior a 15°C. En condiciones ideales, la temperatura de
la cocina no debera exceder de 26°C. :

4.3.20 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles



4.4 Equipo y utensilios

4.4.1 Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulacidn de
alimentos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un material
que no transmita sustancias téxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente Y
resistente a la corrosién Y capaz de resistir repetidas opraciones de limpieza y
desinfeccién. Las superficies habran de ger lisas y estar exentas de hoyos y
grietas. Entre los materiales apropiados figuran el acero inoxidable, madera
sintética o sucedaneos del caucho. Deberd evitarse el uso de madera y otros

materiales que no puedan limpiarse Yy desinfectarse adecuadamente, a menos que se

Nota de PCC: E) equipo y utensilios constituyen una fuente de posible
contaminacién cruzada. Ademds, 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 alimentos
cocinados y precocinados. sj es de algin modo posible, deberian
utilizarse utensilios separados para productos crudos y productos

i cocinados. Si no. fuera Posible, es necesario limpiarlos y desinfectarlos
completamente. '
4.4.2 Proyecto, construccién e instalacién en condiciones higiénicas

4.4.2.1 Todo el equi los utensilios deberan estar disefiados y construidos de
modo que se eviten los riesgos contra la higiene Y permitan una facil Y completa
limpieza y desinfeccién Y, cuando sea factible deberan ser visibles para facilitar la
inspeccién. El equipo deberd instalarse de tal modo que permita un acceso facil y

una limpieza a fondo.

4.4.2.2 Los recipientes Sgra materias no comestibles Y desechos deberan ser
herméticos Y estar construidos de metal o cualquier otro materia impenetrable que
sea de facil limpieza o eliminacién y que puedan ser tapados de forma segura.

4.4.3 Identificacién del equipo
El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o
desechos deberan marcarse, indicando su utilizacién Y no deberan emplearse para
productos comestibles.
4.4.4 Almacenamiento del equipo y los utensilios

Todo equipo portatil, tales como cucharas, batidoras, cazuelas Y sartenes,
etc., deberd protegerse contra la contaminacién.

SECCION IV — B. SALAS DE SERVICIO DE COMIDAS: PROYECTO E INSTALACIONES

Esta seccidn regula las disposiciones relativas a la zona donde se sirven
los alimentos, que puede incluir el recalentamiento y el almacenamiento.
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En principio, los requisitos mencionados en la Seccién IV-A. se aplican
también a las salas de distribucidn.

SECCION V - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

5.1 Conservacién

Los edificios, equipo, utensilios Y todas las demis instalaciones del
establecimiento, incluidos los desaglies, deberan mantenerse en buen estado y en forma

ordenada. En la medida de lo posible, las salas deberan estar exentas de vapor y
agua sobrante.

5.2 Limpieza y desinfeccién - Lavado
5.2.1 La limpieza y la desinfeccidn deberan ajustarse a los requisitos de este
Cédigo.

Para mas informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccién,

véase el Apéndice 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 deberan limpiarse con la frecuencia necesaria Y desinfectarse Siempre que
las circunstancias asi lo exijan.

Nota: El equipo, los utensilios, etc. que estan en contacto con alimentos,
particularmente los alimentos crudos (pescados, carne, hortalizas) se
contaminan con microorganismos. Ello puede afectar negativamente a los
productos manipulados posteriormente. Por ello es preciso limpiarlos e
incluso desmontarlos a intervalos frecuentes durante el dia, por lo menos
después de cada interrupcién y cuando se cambie de un producto alimenticio
a otro. La finalidad del desmontaje, la limpieza Y la desinfeccién al
término de cada dia de trabajo es impedir la acumulacidén de una microflora
posiblemente patdgena. La vigilancia debera efectuarse mediante
inspecciones periddicas.

5.2.3 Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea
contaminado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o desinfecten
con agua y detersivos o con desinfectantes. Las soluciones utilizadas para la
limpieza deberdn almacenarse en envases no alimentarios debidamente seflalados. Los
detersivos y desinfectantes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben
ser aceptables para el organismo oficial competente. Los residuos de estos agentes
que queden en una superficie susceptible de entrar en contacto con alimentos deben
eliminarse mediante un lavado minucioso con agua potable, antes de que la zona o el
equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de alimentos.

Nota: Las mangueras de presidn elevada producen aerosoles y por
consiguientes no deberian ser utilizadas durante la produccién. Cuando se
utilicen mangueras de elevada presién deberd cuidarse de no contaminar las
superficies que entran en contacto con los alimentos con organismos
provenientes de los suelos, los drenajes, etc. La presencia de humedad
puede favorecer la proliferacién de Listeria monocytogenes y otros
microorganismos patégenos Y, pPor consiguiente, el equipo y los suelos
deberan mantenerse lo mis secos posible,

5.2.4 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas
veces sea conveniente, deberan limpiarse minuciosamente los suelos incluidos los
desaglies, las estructuras auxiliares Yy las paredes de la zona de manipulacién de
alimentos.
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5.2.5 La manutencién, los instrumentos Y sustancias utilizadas para la limpieza,
tales como escobas, fregonas, aspiradoras, detersivos, etc., deberan mantenerse y
almacenarse de forma que no contaminen los alimentos, los utensilios, el equipo o la
ropa.

5.2.6 Los vestuarios y cuartos de aseo deberdn mantenerse limpios en todo
momento.
5.2.7 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los ) -

locales, y que sean parte de éstos, deberan mantenerse limpios.

5.3 Programa de control de 1la higiene

Debera establecerse un calendario de limpieza y desinfeccién permanente
para cada establecimiento, con objeto de asegurar que todas las zonas se limpien
adecuadamente y que las zonas, el equipo y el material mas criticos sean determinados
para prestarles atencién especial. Se deberi designar a una sola persona, preferen-
temente empleada por la organizacién de manera permanente y cuyas funciones sean
ajenas a la produccién, a ia que incumbird la responsabilidad de la limpieza del
establecimiento. Esta persona deberd tener pleno conocimiento de la importancia de
*la contaminacién y de los riesgos qQue entrafia. Todo el personal de limpieza debera
estar convenientemente capacitado en las técnicas de limpieza.

5.4 Almacenamiento Yy eliminacién de desechos

En las cocinas y salas donde se preparen alimentos, los productos secun-
darios y residuos se recogeran en bolsas herméticas de uso Gnico o en recipientes de
uso repetido debidamente etiquetados. Estos deberan ser sellados o cerrados con
tapa y se retirardn de la zona de trabajo tan pronto como estén llenos o después de
cada periodo de trabajo y se colocaran (bolsas de uso Gnico) o vaciaran (recipientes

vuelvan a la cocina.

Los cubos de basura se conservaran en una superficie cerrada reservada al
efecto y separada de los almacenes de alimentos. Dicha zona tendrd una temperatura
lo mas baja posible, estari bien ventilada, protegida de insectos Yy roedores y debera
ser facil de limpiar, lavar y desinfectar. Los cubos de basura se limpiaran y
desinfectaran cada vez que se vacien.

Los cartones y envoltorios, tan pronto como queden vacios, se eliminaran
en las mismas condiciones que los materiales de desecho. El equipo de compresién de
desechos debera 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 lGnico. Habra que limpiar y desinfectar diariamente la entrada de
este canal.

5.5 Prohibicién de animales domésticos

Deberd impedirse la entrada en los establecimientos a todos los animales
no controlados o que pueden constituir un riesgo para la salud.

5.6 Lucha contra las plagas

5.6.1 Deberad aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas.
Los establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse periddicamente
para cerciorarse de que no existe infestacién.
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Nota: Los insectos y roedores son conocidos portadores de bacterias
patogenas desde las zonas de contaminacidén a los alimentos preparados y
superficies en contacto con los alimentos. Por tanto, debera evitarse su
presencia en las zonas de preparacién de alimentos.

5.6.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse

medidas de erradicacién. Las medidas de _lucha que comprendan el tratamiento con

agentes quimicos, fisicos o bioldgicos sélo deberan aplicarse bajo la supervisién _
directa del personal que conozca a fondo los riesgos que el uso de esos agentes puede
entrafiar para la salud, incluidos aquellos riesgos que puedan surgir de los residuos
retenidos en el producto. Tales medidas se aplicaran Gnicamente de conformidad con
las recomendaciones del organismo oficial competente. Deberan mantenerse registros
apropiados de utilizacién de plaguicidas.

5.6.3 S6lo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia
otras medidas de precaucién. Antes de aplicar plaguicidas se debera tener cuidado de
proteger todos los alimentos, equipo Y utensilios contra la contaminacidn. Después
de aplicar los Plaguicidas deberan limpiarse minuciosamente el equipo y los
utensilios contaminados a fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los
residuos.

Nota de CCP: Deberan mantenerse registros de utilizacién de plaguicidas,
que deberan ser inspeccionados periddicamente por el supervisor

responsable.
5.7 Almacenamiento de sustancias peligrosas
5.7.1 Los plaguicidas u otras sustancias no alimentarias téxicas que puedan

representar un riesgo para la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un rétulo
en que se informe sobre su toxicidad Y empleo. Estos productos deberin almacenarse
en salas o armarios cerrados con llave especialmente destinados al efecto y habran
de ser utilizados o manipulados sélo por personal autorizado y debidamente
adiestrado. Se pondra el mayor cuidado en evitar la contaminacidn de los alimentos.
No deberén utilizarse envases de alimentos o envases empleados para manipular
alimentos para medir, diluir, utilizar o almacenar plaguicidas u otras sustancias.

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

5.8 Ropa y efectos personales

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

SECCION VI - HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensefianza de higiene

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

6.2 Examen médico

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

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccién tomard las medidas necesarias para que no se permita a
ninguna persona que se sepa, o sospeche, que padece o es vector de una enfermedad
susceptible de transmitirse por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas,
infecciones cuténeas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningtn concepto en ninguna
zona de manipulacién de alimentos en la que haya probabilidad de que dicha persona
pueda contaminar directa o indirectamente los alimentos con microorganismos

patdgenos. Toda persona que se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmedia-
tamente a la direccidn su estado fisico.

herida no haya sido completamente protegida Por un revestimiento impermeable
firmemente asegurado y de color bien visible. A ese fin deberd disponerse de un
adecuado botiquin de urgencia.

6.5 LaQado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos debera,
mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un
preparado conveniente para esta limpieza, y con agua potable corriente y caliente.
Deberan lavarse siempre las manos antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después
de haber hecho uso de los retretes, después de manipular material contaminado y todas
las veces que sea necesario.

Deberan lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber
manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se colocaran avisos
que indiquen la obligacién de lavarse las manos. Debera haber una inspeccién
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 esté de servicio, Y en todo momento
durante el trabajo deberd llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza Yy calzado;
todos estos articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse
limpios de acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefia la persona.

No debera@n lavarse sobre el piso los delantales y articulos anilogos.
Durantes 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.



- 89 -
6.7 Conducta personal

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

6.8 Guantes

8i para manipular los alimentos se emplean guantes, estos se mantendran en
perfectas condiciones de limpieza e higiene. EI uso de guantes no eximiri al
operario de la obligacién de lavarse las manos cuidadosamente.

Nota: Los guantes podrén ser de utilidad para proteger al manipulador de
alimentos del contacto con el producto y también para mejorar la
manipulacién higiénica de los alimentos. Se deberan descartar los guantes
rotos o pinchados para evitar la filtracién de toda acumulacién de

dificiles de limpiar y desinfectar debido a su construccién: es necesario
realizar una cuidadosa limpieza seguida por el calentamiento o la
inmersién prolongada en desinfectante. Los guantes han de estar

fabricados con materiales idéneos para el contacto con los alimentos.

Algunos guantes fabricados con fibrasg reelaboradas pueden no ser idéneos
para manipular alimentos.

6.9 Visitantes .

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los
alimentos en las zonas donde se procede a la manipulacién de estos. Las precauciones
pueden incluir el uso de Iopas protectoras. Los visitantes deben cumplir las dispo-
siciones recomendadas en las secciones 5.8, 6.3, 6.4 Y 6.7 del presente Cédigo.

6.10 Supervisidn '
| La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de

todos los requisitos sefialados en las secciones 6.1 a 6.9 inclujve deberan asignarse
especificamente a personal supervisor competente.

SECCION VII - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACTON

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 extrafias que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los
procedimientos normales de clasificacién y/o preparacidén o elaboracién.

7.1.2 Las materias primas o iﬁgredientes deberan inspeccionarse y clasificarse
antes de cocinarlos y, en caso necesario, deberdn efectuarse ensayos de laboratorio.
Solo deberan utilizarse materias primas o ingredientes limpios y en buenas
condiciones.

7.1.3 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del
establecimiento deberdn mantenerse en condiciones que eviten la putrefacidn, protejan
contra la contaminacién y reduzcan al minimo los dafios. Debera asequrarse la
adecuada rotacion de las existencias de materias primas e ingredientes, evitando el
almacenamiento de cantidades excesivas.

7.1.4 Las materias primas de origen animal deberan almacenarse en frio a una
temperatura entre 1 y 4°C. Otras materias primas que requieren refrigeracién como
determinadas hortalizas, deberan almacenarse a la temperatura baja que se requiere
para mantener su calidad.
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Nota: El criterio de: el primero en entrar - el primero en salir, es un

en principio general. Pero el empleo exclusivo de la antigliedad podria

historia de las materias primas, en términos de 1la calidad intrinseca e
historia de 1la temperatura, a efectos de que los diferentes lotes sean
utilizados en la secuencia correspondiente. Para las materias primas
refrigeradas, cuanto mis fria sea la temperatura de almacenamiento, sin
llegar al congelamiento, tanto mejor. Algunos patégenos humanos comunes
pueden desarrollarse, aunque lentamente, a temperaturas frias. La
Yersinia enterocolitica puede desarrollarse muy lentamente, a 0°C, el
Clostridium tulinum tipo E y los tipos no proteoliticos B y F a 3,30°C
Yy Listeria Monocytogenes a 0°cC.

7.1.5 Las materias primas congeladas que no se utilizan inmediatamente deberan
conservarse o almacenarse a una temperatura igual o inferior a -18°C.

7.2 Prevencidén de la contaminacién cruzada

7.2.1 Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentos

cocinados y precocinados por contacto directo o indirecto con materias que se
encuentran en una fase inicial del proceso. Los alimentos crudos deberan estar
scompletamente separados de los cocinados y precocinados, (véase también 4.4.1).

Nota: La carne cruda, el pollo, los huevos, el pescado, los mariscos y el
arroz se contaminan frecuentemente con agentes patdgenos transmitidos por
los alimentos cuando llegan a los establecimientos de preparacién y
distribucién 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 siempre presente la posibilidad de contaminacién
cruzada.

7.2.2 Las personas que manipulen materias pPrimas o productos semielaborados
susceptibles de contaminar el producto final no deberan entrar en contacto con ningan
producto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado
durante la manipulacién de materias primas o productos semieleborados con los que
dicha ropa 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 Deberan lavarse las manos minuciosamente entre una Y otra manipulacién de
productos en las diversas fases de elaboracion.

Nota: Los encargados de manipular los alimentos pueden constituir una
fuente de contaminacién. Por ejemplo, los ingredientes cocidos de 1la
ensalada de patatas, pueden ser contaminados por las manipulaciones de
alimentos cuando los mezclan Y preparan. El analisis de riesgos debera
pues incluir observaciones de las practicas de manipulacién de los
alimentos y de lavado de las manos del personal de cocina.

7.2.4 Las materias primas potencialmente peligrosas deberan elaborarse en salas
separadas o en zonas separadas por una barrera de las zonas utilizadas para preparar
alimentos listos para el consumo.

preferible que el equipo para la manipulacién de alimentos crudos sea distinto del
utilizado para los alimentos cocinados o precocinados, sobre todo los aparatos para
cortar en rodajas y desmenuzar.

Ser una indicacién imperfecta de la calidad. También debe considerarse la
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Empleo de aqua en el DProceso de preparacidn de alimentos

Las frutas y hortalizas crudas que se utilizaradn en las comidas deberin

lavarse cuidadosamente” en agua potable antes de afladirlas.

7.4
7.4.1

Descongelacidn

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.

7.4.2

Cuando la descongelacién se lleva a cabo como una operacidn separada del

cocinado, sélo debe realizarse en:

7.5

a) un refrigerador o camera de descongelacién construida a propdsito a una
temperatura de 4°C o inferior;

6

b) agua potable corriente mantenida a temperatura no superior a los 21°C
durante no mis de 4 horas;

de coccidén se realiza en el horno de microondas.

Nota de CCP: Entre los peligros relacionados con la descongelacién cabe
Senalar la contaminacién cruzada resultante del goteo, Y el desarrollo de

descongelados para asegurarse de que se han descongelado completamente
antes de proceder a su elaboracién, o debera aumentarse el tiempo de
descongelacién teniendo en Cuenta la temperatura de la carne.

Proceso de cocinado

Nota: El proceso de coccién debe estar concebido de forma que se mantenga
en la medida de lo posible el valor nutritivo de los alimentos.

Nota: Deberdn utilizarse Unicamente grasas o aceites destinados a este
fin. No deberan calentarse excesivamente los aceites y grasas para freir.

por la autoridad competente, en su caso, pero las grasas o aceites para
freir no deberian calentarse a mas de 180°c.

disponer de un grifo para el vaciado del aceite por el fondo). Deberi
comprobarse periédicamente la calidad del aceite o la grasa respecto al
olor, el sabor y el color del humo Y, si fuera necesario cambiarlo, Si
la calidad es sospechosa, el aceite de freir podra analizarse mediante un
equipo portdtil de ensayo. Si el resultado es positivo, podra examinarse
otra muestra para comprobar el punto de.desprendimiento de humo, los
acidos grasos y sobre todo los compuestos polares.
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Nota de CCP: Las grasas o aceites para freir pueden ser peligrosas para
a salud del consumidor, por lo que deberd controlarse rigurosamente la
calidad de las grasas o aceites para freir.

7.5.1 El tiempo y la temperatura del cocinado serdn los suficientes para
asegurar la destruccién de los microorganismos patégenos no productores de esporas.

Nota: Los trozos de carne deshuesada Y enrollada son convenientes para
cocinar, pero la operacién de deshuesado y enrollado de la carne
transferird los microbios de la superficie hacia el centro, donde se A
encuentran mejor protegidos del calor de la coccién. Para la produccién
seqgura de carne de vacuno semicruda, el centro de los trozos debe alcanzar
un minimo de 63°C para evitar la contaminancién con salmonella. Se pueden

utilizar otras combinaciones de tiempo y temperatura gue aseguren la
inocuidad. '

En grandes trozos de aves, en que la samonela también constituye un
peligro, y que normalmente no Se comen poco cocinados, la salmonela
perecera si se alcanza una temperatura de 74°C en el misculo profundo del
muslo. No es conveniente rellenar la cavidad de los grandes trozos de

una temperatura lo suficientemente elevada como para matarla y b) las
esporas de Clostridium perfringens sobreviven a la coccidén. Hay otras
técnicas para la preparacion inocua de trozos rellenos, tales como limitar
el volumen, establecer controles de tiempos/temperatura del centro
geométrico y sacar inmediatamente el relleno para servirlo, o facilitar el
enfriado. Las aves rellenas se enfrian muy lentamente y las esporas de
Cl. perfringens germinaran Y proliferaran durante ese tiempo. La eficacia
del proceso de coccidn debe verificarse regularmente midiendo la
temperatura en las partes pertinentes del alimento.

7.5.2 Cuando los productos asados, tostados, dorados, fritos, blanqueados,
escalfados, hervidos o cocidos no han de consumirse el dia en que han sido
preparados, el proceso de cocci®dn deber3 it sequido de un enfriamiento lo mas rapido
posible.

7.6 Divisidén en porciones

7.6.1 Se aplicaran condiciones estrictas de higiene en esta fase del proceso.
La divisidén en porciones se completard en el periodo minimo practicable que no debera
ser superior a 30 minutos para ningin producto refrigerado.

7.6.2 Se utilizaran s6lo envases bien lavados y desinfectados.

7.6.3 Son preferibles los envases con tapas para proteger los alimentos de la \
contaminacién.

7.6.4 En los sistemas en gran escala, en que la divisién en porciones de los

alimentos cocinados-refrigerados no puede realizarse en 30 minutos, tal divisién en
porciones se efectuara en una zona separada, cuya temperatura ambiente no sera
superior a 12°C. La temperatura del alimento se vigilara mediante sondas de
temperatura. El producto deberd servirse inmediatamente o almacenarse en frio a
4°C,
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7.7 Proceso de enfriamiento y condiciones de almacenamiento de los
alimentos enfriados

7.7.1 Inmediatamente después de la preparacion se enfriard el alimento con la
mayor rapidez y eficacia posibles.

7.7.2 La eficacia que se exige a un enfriador rapido es la de reducir la

temperatura en el centro del alimento de 60°C a + 4°C o menos en el plazo de dos
horas.

Nota: Las informaciones epidemioldgicas indican que los factores mis
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, de forma
que alguna parte del alimento permanece por un periodo peligrosamente
largo a temperaturas entre 60°C y 10°C, en las que pueden desarrollarse
microorganismos nocivos; por consiguiente, no deberid mantenerse el
producto en esta gama de temperatura durante mis de 4 horas. En los

analisis de riesgos deben evaluarse las condiciones en que se efectia el
enfriamiento rapido.

7.7.3 Apenas termina la fase de enfriamiento, los productos deberdn almacenarse
en un refrigerador. La temperatura deber3 ser igual o inferior a +4°C en
cualesquiera partes del producto, y deberd mantenerse hasta el uso final. Es

necesario controlar reqularmente la temperatura de almacenamiento.

7.7.4 El periodo de almacenamiento entre la preparacién del alimento enfriado y

Su consumo no deberd ser superior a cinco dias, incluidos el de cocinado y el de
consumo.

" Nota: El periodo de almacenamiento de cinco dias esta directamente

relacionado con la temperatura de almacenamiento de +4°C.

7.8 Proceso de congelacién y condiciones de almacenamiento de los
alimentos congelados

7.8.1 Inmediatamente después de la preparacién se congelara el alimento con la
mayor rapidez y eficacia posibles.

7.8.2 Los alimentos cocinados congelados deberan conservarse a una temperatura
iqual o inferior a -18°C.

7.8.3 Los alimentos cocinados congelados pueden almacenarse a +4°C o menos,
pero por no mas de cinco dias, y no deberan congelarse nuevamente,

7.9 Transporte

7.9.1 Los requisitos de higiene son también aplicables dentro de los vehiculos
que transportan alimentos cocinados y precocinados.

7.9.2 Durante el transporte, los alimentos deberan protegerse del polvo y los
otros tipos de contaminacidn.

7.9.3 Los vehiculos destinados a transportar alimentos calentados deberan ser
apropiados para mantener los alimentos a 60°C por lo menos.
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7.9.4 Los vehiculos destinados a.transportar alimentos cocinados enfriados
deberan ser apropiados para dicho transporte. La temperatura de los alimentos
cocinados enfriados deberd mantenerse a 4°C, pero puede elevarse a 7°C por breves
periodos de tiempo durante el tansporte. El vehiculo de transporte debera estar

disefiado de forma que se mantenga la temperatura del alimento ya enfriado y no para
enfriar alimentos.

7.9.5 Los vehiculos destinados a transportar alimentos cocinados congelados
deberan ser apropiados para dicho transporte. La temperatura de los alimentos
cocinados congelados deberd mantenerse a -18°C o a una temperatura inferior, pero
puede elevarse a -12°C por breves periodos de tiempo durante el transporte.

7.10 Recalentamiento y servicio

7.10.1 El recalentamiento del alimento deberi efectuarse rapidamente. El proceso
de recalentamiento deberi ser adecuado: debera alcanzarse una temperatura de por lo
menos 75°C en el centro del alimento, en el término de una hora desde que se ha
retirado del refrigerador. Podran aplicarse temperaturas de recalentamiento mas
bajas, siempre que las combinaciones de tiempo/temperatura utilizadas sean

equivalentes, a efectos de destruccién de microorganismos, al calentamiento.a una
* |temperatura de 75°C.

Nota: También el recalentamiento debe ser rapido, para que el alimento
pase rapidamente la gama de 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 deberi controlarse a intervalos
regulares.

7.10.2 El alimento recalentado deberi llegar al consumidor lo antes posible, y a
una temperatura de por lo menos 60°C.

Nota: Para reducir al minimo la pérdida de propiedades organlépticas del
alimento este deberi mantenerse a una temperatura de 60°C o mis, por el
menor tiempo posible.

7.10.3 Todos los alimentos que no se consuman se descartaran y no voleran a
calentarse ni se devolveran al almacén refrigerador o congelador.

7.10.4 En los establecimientos de autoservicio, el sistema de distribucién debera
ser tal que los alimentos ofrecidos estén protegidos contra la contaminacién directa
que podria derivar de la proximidad o la accién del consumidor. La temperatura del
alimento deberad ser inferior a 4°C o superior a 60°C,

7.11 Sistema de identificacidn y control de calidad

7.11.1 Cada envase deberad estar etiquetado con la fecha de produccidn, tipo de
alimento, nombre del establecimiento y nimero del lote.

Nota: La identificacidn del lote es esencial para cualquier retirada del
producto que pueda requerirse. También es necesaria para permitir la
aplicacién del principio de "primero en entrar, primero en salir".

7.11.2 Los procedimientos de control de calidad deben ser llevados a cabo por
personal técnicamente competente que comprenda los principios y la practica de 1la
higiene alimentaria, posea un conocimiento de las disposiciones de este Codigo y que
emplee los criterios de HACCP para el control de las practicas de higiene.



control es fundamental para obtener un buen producto. El acceso a un
laboratorio de microbiologia de los alimentos resulta Gtil para establecer
la validez de los procedimientos instituidos. La verificacién ocasional
en los puntos criticos de control sirve para vigilar la constante eficacia
de los sistemas de administracién.

7.11.3 Debera mantenerse una muestra de 150 g por lo menos de cada alimento,
tomado de cada lote, en un envase estéril a una temperatura de 4°C o menos hasta,
por lo menos, tres dias después de que se haya consumido todo el lote. La muestra
deberd obtenerse del lote poco antes de terminar la divisidn en porciones. Algunos
organismos no toleran la congelacidn, por lo que se recomienda mantener las muestras
en refrigerador en vez de en congelador. Se tendran disponibles estas muestras para
una eventual investigacién en caso de que haya sospecha de enfermedad transmitida
por alimentos o envenenamiento causado por los mismos.

7.11.4 La autoridad sanitaria necesitara para sus propios fines un registro de
los establecimientos que suministran alimentos para colectividades sobre los Que
ejerce su competencia, Yy lo mds apropiado a tal efecto parece un pPlan de registro.



ALINORM 91,13
Apéndice VIII

- 96 -

PROYECTO DE CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE

PARA ALIMENTOS POOCO ACIDOS ELABORADOS Y ENVASADOS ASEPTICAMENTE

Seccién
SECCION
SECCION
SECCION
SECCION
SECCION
SECCION
SECCION

SECCION

W ©® N O U & W N

SECCION

-
o

SECCION

[y
[

SECCION

II
III
v

\Y%

VI
VII
VIII
IX

X

XI

~ (En el Tramite 5 del Procedimiento)

Indice

Ambito de aplicacién

Definiciones

Requisitos de higiene en la zona de produccién/recoleccidn
Establecimiento: Proyecto y construccién de las instalaciones
Establecimiento: Requisitos de higiene

Higiene del personal y requisitos sanitarios

Establecimiento: Requisitos de higiene en la elaboraéién
Garantias de calidad

Almacenamiento y transporte de productos terminados
Procedimientos de control de laboratorio

Especificaciones aplicables a los.productos terminados



- 97 -

PROYECTO DE QODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE
PARA ALIMENTOS POCO ACIDOS ELABORADOS Y ENVASADOS ASEPTICAMENTE
(En el Tramite 5 del Procedimiento)

1. SECCION I — AMBITO DE APLICACION

El presente codigo de practicas se aplica a de 1la elaboracidn y envasado
asépticos de alimentos poco &cidos. Por "elaboracién y envasado asépticos" se entiende
la elaboracién y envasado de un producto comercialmente estéril en envases esterilizados,
sequido de cerrado hermético con cierre esterilizado y en un ambiente exento de
microorganismos, de forma que se evite toda contaminacién microbiolégica viable de un:
producto estéril. La elaboracién y envasado asépticos difieren del enlatado en que en el
enlatado el alimento se deposita en la lata, se cierra herméticamente y se somete a
tratamiento térmico en ese orden. No se aplica a alimentos envasados en envases
herméticamente cerrados que necesitan ser refrigerados ni a alimentos dcidos o alimentos
poco acidos acidificados.

2. SECCION II - DEFINICIONES

Para los fines de este cddigo se entendera por:

2.1 Alimento acido, todo alimento cuyo pH natural sea de 4,6 o menor.

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

2.3 Aséptico, condicién por la que se evita la contaminacidn con microorganismos
viables, 1nc§u13§s las esporas viables que son capaces de proliferar en alimentos
comercialmente estériles a temperaturas a las que probablemente se mantendrid el alimentos
durante su fabricacién, distribucién y almacenamiento.

2.4 Elaboracién y envasado asépticos, la elaboracién y envasado de un producto
comercialmente estéril en envases esterilizados, seguido de cerrado hermético con cierre
esterilizado en un A&mbiente exente de microorganismos de forma que se evite toda
contaminacién microbioldgica viable de un producto estéril.

2.5 Zona aséptica, el espacio necesario que ha de construirse y mantenerse
comercialmente esteril.

2.6 Alimento envasado, alimento comercialmente estéril envasado en recipientes
herméticamente cerrados.

2.7 Limpieza, la eliminacién de residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables.

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

2.9 Esterilidad comercial, ausencia de microorganismos capaces de reproducirse en
los alimentos en condiciones normalmente no refrigeradas en que éstos se mantendran
probablemente durante su fabricacién, distribucién y almacenamiento.

2.10 Factor critico, todo factor fisico, quimico o de otra indole determinado por la
autoridad competente, el elaborador o el organismo de reglamentacién como critico para la
produccidén de un producto alimenticio comercialmente estéril. Como ejemplos de factores
criticos cabe sefialar, aunque no exclusivamente, los siguientes: formulacidn, viscosidad,
tamafio de particula, temperatura, velocidad de llenado, concentracién del esterilizante
del producto.

2.11 Desinfeccién, la reduccidn, mediante la aplicacién de agentes quimicos e
higiénicamente satisfactorios y/o métodos fisicos, del nimero de microorganismos a un
nivel que no produzca la contaminacién nociva del alimento ni perjudique al mismo.

2.12 pH de equilibrio, es el pH de un alimento terminado, una vez que todos los
componentes han alcanzado la uniformidad del pH, que se determina midiendo el pH del
alimento tratado térmicamente.




- 98 -

2.13 Sistema de desviacién del flujo, el sistema de tuberias y valvulas de conduccidn
del producto que tienen por objeto desviar productos potencialmente no estériles de la
maquina llenadora o de la camara de alimentacién aséptica.’

2.14 Espacio libre, el espacio que queda en un recipiente cerrado sin ser ocupado por
el alimento.

2.15 Envases herméticamente cerrados, los énvases que se han proyectado y destinado
para proteger el contenido contra la entrada o reentrada de microorganismos viables
después de haberlos cerrado.

2.15.1 Envase flexible, envase en que la forma o los contornos del recipiente lleno vy
cerrado quedan afectados por el producto que contiene.

2.15.2 Envase semirigido, envase en que la forma o los contornos del recipiente lleno y
cerrado no quedan afectados por el producto que contiene a temperatura y presién
atmosférica normales, pero bueden ser deformados mediante presion mecadnica externa de
menos de 0,7 kg/em? (10 psig), es decir, la presién que se puede ejercer normalmente con
un dedo.

2.15.3 Envase rigido, envase en que la forma o los contornos del recipiente lleno vy
cerrado no queden afectados por el producto que contiene ni deformados por una presién

mgcanica externa de hasta 0,7 kg/cm? (10 pPsig), es decir la presién que se puede ejercer
normalmente con un dedo.

2.16 Seccidn de retencién, la seccidn eén que se mantiene el alimento calentado
durante el tiempo suficiente para alcanzar la esterilidad comercial del alimento.

2.17 Ensayos de.incubacién, los ensayos en que el producto sometido a tratamiento
térmico se mantiene a una temperatura especificada durante un determinado periodo de
tiempo, para establecer si, en dichas condiciones, hay proliferacién de microorganismos.

2.18 Alimentos poco &cidos, cualesquiera alimentos, excepto las bebidas alcohdlicas,

en los que uno de los componentes tenga un pH mayor de 4,6, después del tratamiento
térmico.

2.19 Agua potable, el agua apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad no
deberan ser menos figurosas que las contenidas en la wltima edicién de las "Normas
Internacionales para el Agua Potable", de la Organizacién Mundial de la Salud.

2.20 Esterilizacidn previa a la produccidn, la esterilizacién comercial de todo el
equipo necesario antes de comenzar 1a produccion.

2.21 Regenerador de producto a producto, el equipo destinado a intercambiar
asépticamente el calor de producto a producto.

2.22 Tratamiento programado, todas las condiciones necesarias para lograr y mantener
la esterilidad comercial del equipo, de los envases y los alimentos.

2.23 ©  Cierres herméticos, las partes de un envase formadas, unidas, o soldadas entre

si, con objeto de cerrar el envase.

2.24 Junta de vapor, un cierre que utiliza vapor como barrera para impedir la entrada
de microorganismos en puntos susceptibles de la zona aséptica a partir de la seccién de
retencién (p. ej., ejes rotantes o alternativos, vastagos de valwulas, etc.).

2.25 Esterilizante, todo tratamiento fisico Yy/0 quimico destinado a obtener la
esterilidad comercial.

2.26 Esteril, comercialmente estéril.

2.27 Esterilidad, esterilidad comercial.

2.28 Temperatura de esterilizacidn, la temperatura del tratamiento térmico, segin se

especifica en el tratamiento programado.
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3.2.4 Proteccidn contra la contaminacién y los dafios
Deberan tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean
contaminadas por plagas o por contaminantes quimicos, fisicos o microbiolégicos u otras
sustancias objetables. Deberdn tomarse precauciones para evitar posibles dafios.

3.3 Almacenamiento en el lugar de produccién/recoleccidén

Las materias primas deberdn almacenarse en condiciones tales que las protejan
contra la contaminacién y reduzcan al minimo los dafios y deterioros.

3.4 Transporte
3.4.1 Medios de transporte

f}n perseguido y deben ser de material Y construccién tales que permitan una limpieza
facil y completa. Deben limpiarse y mantenerse limpios y, en caso necesario, ser
desinfectados y desinfestados.

3.4.2 Procedimientos de manipulacién

. Todos los procedimientos de manipulacién deber&n ser de tal naturaleza que
impidan la contaminacién de la materia prima. Habra de ponerse especial cuidado en
evitar la putrefaccidn, proteger contra la contaminacién Yy reducir al minimo los dafios.
Deberd emplearse equipo especial - por ejemplo, equipo de refrigeracién - si 1la
naturaleza del producto o las distancias a que ha de transportarse asi lo aconsejan. Si
se utiliza hielo en contacto con el producto, el hielo habri de ser de la calidad que se
exige en la subseccién 4.4.1.2 del presente Cédigo.

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

Los establecimientos deberan estar situados en zonas exentas de olores
objetables, humo, polvo Yy 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 desagiie adecuado, asi
como de medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciocnes

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccién sélida y habran de
mantenerse en buen estado.

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

4.3.3 El disefio deberd ser tal que permita una limpieza facil y adecuada y facilite la
debida inspeccién de la higiene del alimento.

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

4.3.5 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de manera que permitan
separar, por particibén, ubicacién y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles
de causar contaminacién cruzada.
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Tiempo de esterilizacién, el tiempo especificado en el tratamiento programado.

SECCION III — REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

Higiene del medio Y zonas de donde han de proceder las materias primas

Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccidn

No deberan cultivarse ni recolectarse alimentos en zonas donde la presencia de

sustancias potencialmente nocivas puedan dar lugar a un nivel inaceptable de dichas
sustancias en el alimento.

3.1.2

Proteccidn contra la contaminacién por desechos

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

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

3.1.3 Control del riego

No deberén cultivarse ni producirse alimentos en zonas donde el agua utilizada
para el riego pueda constituir, a través del alimento, un riesqgo para la salud del
consumidor.
3.1.4 Lucha contra las Plagas y enfermedades

Las medidas de 1lucha que comprenden el tratamiento con agentes quimicos,

biolégicos o fisicos deberan ser aplicadas solamente por o bajo la supervisién directa de
personal que conozca perfectamente los peligros que pueden originarse para la salud,
particularmente los que pueden derivar de los residuos en el alimento. Tales medidas
deberan aplicarse Unicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial
competente.

3.2
3.2.1

Recoleccidn y produccién

Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccidn y produccién

deberan ser higiénicos y no habran de constituir un riesgo potencial para la salud ni
provocar la contaminacién del producto.

3.2.2

Equipo y recipientes

Los envases que se utilicen de nuevo deberan ser de material y construccién tales que
permitan una limpieza facil y completa. Deberan limpiarse Y mantenerse limpios y, ‘en

caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados con materias téxicas no deberan

utilizarse posteriormente para alimentos o ingredientes alimentarios.

3.2.3

Eliminacién de materias primas claramente inadecuadas

Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano

deberan separarse durante la recoleccién y produccién. Las materias primas que no puedan
hacerse aptas para el consumo mediante una nueva elaboracién deberdn eliminarse en una
forma y lugar tales que no puedan dar lugar a la contaminacién de los suministros de
alimentos y/o0 del agua o de otras materias alimentarias.
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4.3.6 Los edificios e instalaciones deberdn proyectarse de tal manera que las
operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que
regulen la fluidez del proceso de elaboracién desde la llegada de la materia prima a los
locales hasta la obtencién del producto terminado, garantizando ademas condiciones de
temperatura apropiadas para el proceso de elaboracién y para el producto.

4.3.7 En las zonas de manipulacién de alimenos:

Los suelos, cuando asi proceda, se construirdn de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables, antideslizantes y atéxicos; no tendran grietas y seran faciles
de limpiar y desinfectar. Seglin el caso, se les dari una pendiente suficiente para que
los liquidos escurran hacia las bocas de los desaglies.

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

Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que se impida
la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensacidn y la formacién de
mohos y conchas y deberdn ser faciles de limpiar.

Las ventanas y otras aberturas deberdn construirse de manera que se evite 1la
acumulacidén de suciedad, y las que se abran deberdn estar provistas de persianas. Las
persianas deberan poder quitarse facilmente para su limpieza y buena conservacién. Las
peanas de las ventanas deberdn estar en pendiente para que no se usen como estantes.

_ Las puertas deberdn ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando 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 contaminacién de los alimentos. Las rampas deberan construirse con rejillas de
inspeccién y limpieza.

4.3.8 En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras Yy accesorios
elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacién directa o indirecta
del alimento y de la materia prima por condensacién Y goteo, y no se entorpezcan las
operaciones de limpieza. Deberan aislarse, cuando proceda, Y proyectarse y construirse
de manera que se evite la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién
y la formacidén de mohos y conchas. Deberédn ser de facil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, los lavabos y los establos deberdn estar completamente
separados de las zonas de manipulacién de alimentos y no tendran acceso directo a éstas.

4.2.10  Los establecimientos deberan estar dotados, cuando proceda, de medios para
controlar el acceso a los mismos.

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

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

4.4.1.1 Debera disponerse de abundante abastecimiento de agua que se ajuste a lo
dispuesto en la seccién 7.3 del CAdigo Internacional Recomendado de Practicas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (Ref. CAC/RCP 1-1969, Rev. 2 (1985)) a
presion adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para
su almacenamiento en caso necesario, y distribucién, y con proteccién adecuada contra la
contaminacién.




- 102 -

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

4.4.1.3 El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que entren
en contacto con alimentos no 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 produccién de vapor, refrigeracién,
lucha contra incendios Y otros usos similares no relacionados con alimentos, debera
transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia identificables por
colores, sin que haya ninguna conexién transversal ni sifonado de retroceso con las
tuberias que conducen el agua potable (véase también la subseccidn 7.3.2).

4.4.2 Evacuacién de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacién de
efluentes y agquas residuales, el cual deberd mantenerse en todo momento en buen orden y
estado. Todos los conductos de evacuacién (incluidos los sistemas de alcantarillado)
deberan ser suficientemente grandes para soportar cargas maximas y deberdn construirse
de manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de aqua potable.

424.3 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios y cuartos de aseo
adecuados, convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberan proyectarse de manera
que se garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares
deberan estar bien alumbrados y ventilados y, en su caso, dotados de una calefaccidn
apropiada y no habrdn de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos.
Junto a los retretes, y situados de tal manera gue el empleado tenga que pasar junto a
ellos al volver a la zona de elaboracién, debera haber lavabos con agua potable fria y
caliente, provistos de un Preparado adecuado 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 aqua caliente. Si se usan toallas de papel, deberi haber junto
a cada lavabo un nimero suficiente de dispositivos de distribucién Y receptaculos.
Conviene que los grifos no requieran accionamiento manual. Deberin ponerse rétulos en
los que se indique al personal que debe lavarse las manos después de usar los servicios.

4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracién

Deberan proveerse instalaciones adecuadas Y convenientemente situadas para
lavarse y secarse las manos siempre que asi lo exija la naturaleza de las operaciones.
Deberad disponerse también, cuando proceda, de instalaciones para la desinfeccién de las
manos. Se deberd disponer de agua potable fria y caliente y de un preparado adecuado
para la limpieza de las manos. Los lavabos deberan tener grifos que permitan mezclar el
agua fria y el agua caliente. Deberd haber un medio higiénico apropiado para el secado
de las manos. Si se usan toallas de papel debera haber junto a cada lavabo un namero
suficiente de dispositivos de distribucién Y receptdculos. Conviene que los grifos no
requieran un accionamiento manual. Las instalaciones deberin estar provistas de tuberias
debidamente sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagiies.

4.4.5 Instalaciones de desinfeccidn

Deberd haber, cuando proceda, instalaciones adecuadas para la limpieza vy
desinfeccién de los dtiles y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran con
materiales resistentes a la corrosién, Y que puedan limpiarse facilmente, y estaran
provistas de medios adecuados para suministrar agua fria y caliente en cantidades
suficientes.

4.4.6 Alumbrado
Todo el establecimiento deberd tener wun alumbrado natural o artificial

adecuado. Cuando proceda, el alumbrado no deberd alterar los colores, y la intensidad no
debera ser menor de:
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540 lux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccién
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 produccién deben ser de tipo inocuo y estar protegidas para
evitar la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

4.4.7  Ventilacién N

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

4.4.8 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles

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

4.5 Equipo y utensilios

4.5.1 Materiales

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

4.5.2 Proyecto, construccién e instalacién sanitarios

4.5.2.1 Todo el equipo y los utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo
que se eviten los riesgos contra la higiene y permitan una facil y completa limpieza vy
desinfeccidn y, cuando sea factible, deberdn ser visibles para facilitar 1la inspeccién.
El equipo fijo debera instalarse de tal modo que permita un acceso facil y una limpieza
a fondo. Los elaboradores deberdn disponer de sistemas idéneos para el transporte de los
materiales de los envases. El disefio, la estructura e instalacién del sistema deberan
ser tales que el material de los envases no se contamine o sea inaceptable a causa de

los dafos.

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

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

4.5.2.4 1Identificacién del equipo

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



4.6 Suministro de vapor

El suministro de vapor al sistema de tratamiento térmico deberd ser adecuado en
la medida necesaria para garantizar que se mantiene una presién suficiente de vapor
durante la elaboracién térmica, independientemente de otra demanda de vapor para otras

4.7 Suministro de gas estéril.

4 El aire u otros gases apropiados utilizados deberdn ser filtrados para eliminar
materias extrafias (polvo, = aceites Yy analogos) y hacerlos estériles. La eterilizacién
puede lograrse mediante doble filtracién dentro de una misma caja de filtros o en dos
cajas separadas. El siste utilizado para conducir el aire u otros gases comercialmente

abreviar su duracién de funcionamiento. Los filtros utilizados para la esterilizacién
comercial, deberdn estar instalados, mentenidos y cambiados de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Debera verificarse peridédicamente su rendimiento,
aplicando métodos apropiados de énsayo, y mantenerse registros al respecto.

5. SECCION V - ESTABLECIMIENTO. REQUISITOS DE HIGIENE
5.1 Conservacién

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

5.2 Limpieza y desinfeccidn

5.2.1 La limpieza y la desinfeccidn deberan ajustarse a los requisitos estipulados en
el Apéndice I de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos mencionados en la
subseccidn 4.4.1.1 del presente Codigo. ‘

5.2.2 Para impedir la contaminacién de los envases de alimentos, los materiales de
envasado y todo el equipo y utensilios deberan limpiarse con la frecuencia necesaria y
desinfectarse siempre que las circunstancias asi lo exijan.

5.2.3 Deberdn tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea
contaminado cuando las salas, el equipo Y los utensilios se limpien o desinfecten con
agua y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos vy
desinfectantes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para
el organismo oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una
superficie susceptible de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante un
lavado minucioso con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccién 7.3 de los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos mencionados en la subseccion 4.4.1.1
del presente Codigo, antes de que la zona o0 el equipo vuelvan a utilizarse para la
manipulacion de alimentos.

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

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

5.2.6 . Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales, y
Que sean parte de éstos, deberdn mantenerse limpios.
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5.3 Programa de inspeccidn de 1la higiene

Deberd establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y
desinfeccién permanente, con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas Yy
de que sean objeto de atencidn especial las zonas, el .equipo y el material mas
importantes. La responsabilidad de la limpieza del establecimiento deberd incumbir a una
sola persona, que de preferencia deberda 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 contaminacidn Yy de los riesgos que

entrafia. Todo el personal de limpieza deberd estar bien capacitado en técnicas de
limpieza.

5.4 Subproductos

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

5.5 Almacenamiento y eliminacién de desechos

El material de desecho deberda manipularse de manera que se evite la
contaminacién de los alimentos o del agua potable. Se pondrad especial cuidado en impedir
el acceso de las plagas a los desechos. Los desechos deberdn retirarse de las zonas de
manipulacién de alimentos Yy otras zonas de trabajo todas las veces que sea necesario y,

por lo menos, una vez al dia. Inmediatamente después de la evacuacidn de los desechos,

contacto con los desechos deberan limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento
de desechos debers, asimismo, limpiarse Yy desinfectarse.

5.6 Prohibicién de animales domésticos

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

5.7 Lucha contra las plagas

5.7.1 Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse periédicamente para
cerciorarse de que no existe infestacién. :

5.7.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse
medidas de erradicacién. Las medidas de lucha que comprenden el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o bioldégicos sb6lo deberan aplicarse bajo la supervisién directa del
personal que conozca a fondo los riesgos que el uso de esos agentes puede entrafiar para
la salud, especialmente los riesgos que pueden originar los residuos retenidos en el
producto. Tales medidas se aplicaran tnicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente.

5.7.3 Sélo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras
medidas de precaucién. Antes de aplicar plaguicidas se debera tener cuidado de proteger
todos los alimentos, los envases, los materiales de envasado, el equipo y los utensilios
contra la contaminacién. Después de aplicar los plaguicidas deberan limpiarse
minuciosamente los envases, los materiales de envasado, 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 (por ejemplo, el perdxido de hidrégeno) que
puedan representar un riesgo para la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un
rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deberan
almacenarse en salas separadas o armarios cerrados con llave especialmente destinados al
efecto y habrdn de ser distribuidos o manipulados sdlo por personal autorizado y
debidamente adiestrado, o por otras personas bajo la estricta supervisién de personal
competente. Se pondrd el mayor cuidado en evitar la contaminacién de los alimentos.
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5.8.2 Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracidén, no debera
utilizarse ni almacenarse en la zona de manipulacidn de alimentos ninguna sustancia que
pueda contaminar los alimentos.

5.9 Ropa y efectos personales

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

6. SECCION VI — HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Ensefianza de la higiene

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

6.2 Examen médico

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

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccidn tomard las medidas necesarias para que no se permita a ninguna
persona de la que se sepa, o sospeche, que padece o0 es vector de una enfermedad
susceptible de transmitirse por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas,
infecciones cutdneas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningun concepto en ninguna zona
de manipulacién de alimentos en la Qque haya probabilidad de que dicha persona pueda
contaminar directa o indirectamente los alimentos con microorganismos patdgenos. Toda
persona que se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmediatamente a 1la
direccidén su estado fisico. :

6.4 Heridas

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

6.5 Lavado de las manos

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

6.6 Limpieza personal

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos debera
mantener una esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, y en todo momento
durante el trabajo deberd llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado;
todos estos articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse
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limpios de acuerdo con 1la naturaleza del trabajo que desempefia la persona. No deberan
lavarse sobre el piso los delantales y articulos andlogos. 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 del personal

En las zonas en donde se manipulen alimentos deberd prohibirse todo acto que
pueda dar lugar a la contaminacidn 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
perfectas condiciones de limpieza e higiene. El uso de guantes no eximird al operario de
la obligacién de lavarse las manos cuidadosamente.

6.9 Visitantes

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

6.10 Supervisidn

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

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

sabe que contiene parasitos, microorganismos o sustancias toxicas, descompuestas o
extrafias que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos
normales de clasificacién y/o preparacién o elaboracién. :

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

7.1.3 Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del
establecimiento deberdn mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccidn, protejan
contra la contaminacién y reduzcan al minimo los dafios. Se debera asegurar la adecuada
rotacién de las existencias de materias primas e ingredientes.

7.1.4 El blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preparacion de alimentos para
conserva, debe ir sequido de un enfriamiento rapido de los alimentos o de una pronta
elaboracién subsiguiente. La proliferacién de microorganismos terméfilos vy 1la
contaminacidén en los aparatos para blanquear deberédn reducirse a un minimo mediante un
buen disefio, el wuso de temperaturas de elaboracién adecuadas y mediante una limpieza
sistematica.

7.1.5 Todas las fases del proceso de produccién, incluidos el llenado, cierre,
tratamiento térmico y enfriamiento, deberdn realizarse lo mis répidamente posible en
unas condiciones tales que impidan la contaminacién y deterioro Yy reduzcan a un minimo
la proliferacién de microorganismos en el alimento.
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7.2 Prevencién de la contaminacién de ingredientes de materia prima y de productos
semielaborados
7.2.1 Se tomardn medidas eficaces para evitar la contaminacién del material

alimentario por contacto directo o indirecto con material que se encuentre en las fases
iniciales del proceso. .

7.2.2 Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados
susceptibles de contaminar el producto final no deberan entrar en contacto con ningin
producto final mientras no se hayan quitado toda 1la ropa protectora que hayan llevado
durante la manipulacién de materias primas o productos semielaborados con los que haya
entrado en contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos
semielaborados, y hayan procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3 Si hay probabilidad de contaminacién, habra que lavarse las manos
minuciosamente entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de
elaboracién.

7.2.4 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material
contaminado deberd limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado o de
que entre en contacto con alimentos que ya han sido elaborados.

7.3 Empleo de aqua

L 2
7.3.1 Como principio general, en 1la manipulacién de los alimentos s6lo debera
utilizarse agua potable.

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

7.3.3 El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento
deberd tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo
para la salud. E1 proceso de tratamiento debera mantenerse bajo constante vigilancia.
Por otra parte, el agua recirculada que no haya recibido ningin tratamiento ulterior
podra utilizarse en condiciones en las que su empleo no constituya un riesgo para la
salud ni contamine la materia prima ni el producto final. Para el agqua recirculada
debera haber un sistema separado de distribucién que pueda identificarse facilmente.
Ser&d menester la aprobacién del organismo oficial competente para cualquier proceso de
tratamiento y para la utilizacién del agua recirculada en cualquier proceso de
elaboracién de alimentos.

7.3.4 En los sistemas en que se utiliza vapor recalentado para esterilizar 1los
envases, podra utilizarse agua estéril para enfriar los envases antes de llenarlos con
el producto. El agua que se utilice a tal fin deberd ser esterilizada, enfriada, vy
suministrada estéril en el punto de utilizacién Y deberd producirse con agua potable.

7.4 Envasado

7.4.1 Almacenamiento y caracteristicas de los envases .
7.4.1.1 Todo el material de envasado deberad almacenarse en condiciones sanitarias y
limpias. El material deberd ser apropiado para el producto que ha. de envasarse y para
las condiciones previstas de almacenamiento Y no deberd transmitir al producto
sustancias objetables en medida que exceda de los limites aceptables para el organismo
oficial competente. El material de envasado deberd ser satisfactorio y conferir una
proteccién apropiada contra la contaminacién. Los envases de los productos deberadn ser
suficientemente sdlidos para resistir todos los esfuerzos mecanicos, quimicos y térmicos
a que puedan ser sometidos durante la distribucién normal. Quizd sea necesario que los
envases flexibles y semirrigidos lleven una envoltura exterior. Con los laminados debera
prestarse especial atencidn para asegurarse de que la combinacidn de los requisitos de
elaboracién y las caracteristicas del producto no provoquen la deslaminacién, ya que
esto puede causar la pérdida de la integridad.
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El material sellante que se elija para el cierre deberd ser compatible con el
producto, asi como con el envase Yy los sistemas de cierre. Los cierres de los envases de
vidrio son particularmente susceptibles de dafios mecanicos que pueden hacer que,
temporal o permanentemente, el cierre no sea hermético. Por ello, los cierres de 1los
tarros herméticos deben tener un diimetro inferior al didmetro del tarro mismo, para
evitar el contacto entre cierres. :

7.4.1.2 Todo material de envasado o los recipientes vacios utilizados en sistemas
asépticos deberad ser lo mis limpio posible. Todo material de envasado aséptico que esté
dafiado o sucio puede impedir 1la esterilizacién y un cierre hermético apropiado, por lo
que no deberd ser utilizado. El material de envasado aseptico puede quedar afectado por
cambios de los parametros fisicos, tales como 1la humedad relativa, por lo que debera
almacenarse de forma que se reduzcan al minimo tales cambios.

7.4.2 Inspeccién de los materiales de envasado

7.4.2.1 Tanto el fabricante de 1los envases como el envasador deberan observar planes
apropiados de muestreo e inspeccién para asegqurar que los envases y sus cierres se
ajusten a las especificaciones adoptadas de comin acuerdo y a los requisitos aplicables
establecidos por el organismo competente. Estas especificaciones debran incluir, como
minimo, las inspecciones Y mediciones indicadas en la subseccién 7.4.8 del presente
Cédigo. (Los envases vacios estan particularmente expuestos a dafios causados por el mal
funcionamiento del equipo de manipulacién de los envases).

7.4.3 Limpieza de los materiales de envasado

7.4.3.1 Cuando sea necesario limpiar los materiales de envasado, deberd evitarse
absolutamente que queden materiales de limpieza contaminantes que puedan afectar a la
esterilizacién del material de envasado.

7.4.3.2 Los materiales de envasado que han de esterilizarse quimicamente con perédxido
de hidrégeno deberdn almacenarse de conformidad con lo estipulado’'en la seccidn 7.4.1.2,
de forma que se evite la necesidad de limpiarlos.

7.4.4 Uso adecuado de los envases

Los envases no deberdn utilizarse nunca, en el local destinado a 1la
elaboracién, para ningln otro fin que no sea el de envasar alimentos. En ningin caso
deberan utilizarse como ceniceros, pequefias papeleras, receptaculos para guardar
pequefias piezas de las miquinas o para otros fines similares. Deberd impedirse esta
practica, porque siempre existe un gran riesgo de que tales envases puedan
accidentalmente ir a parar a la linea de produccién y se dé lugar a que se envasen
productos alimenticios junto con sustancias muy objetables o posiblemente peligrosas.

7.4.5 Proteccidn de los materiales de envasado durante la limpieza en la fabrica

Los materiales de envasado deberdn sacarse de la sala de envasado y de los
transportadores que los llevan a las miquinas de llenado, antes de proceder al lavado de
las lineas de produccién. Si esto no fuese viable, podran protegerse o colocarse en
algin sitio, donde no sean contaminados ni obstruyan las operaciones de limpieza.

7.4.6 Formacidn de los envases de productos

i La formacién en linea de los envases, a partir de materiales de envasado debera
realizarse de acuerdo con las especificaciones del fabricante para el material de
envasado y/o0 la maquina de envasado, los envases deberan formarse con un método que
mantenga la integridad del envase e impida toda contaminacién de la zona aséptica y del
envase.

7.4.7 Llenado de los envases

Durante la operacién de 1llenado de los envases, debera evitarse 1la
contaminacién de las superficies de cierre con el producto, a no ser que el equipo esté
especificamente disefiado de forma que se elimine el producto de las partes en que se ha
de efectuar el cierre hermético, antes de efectuar dicho cierre.
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7.4.8 Operaciones de cierre

7.4.8.1 Deberd prestarse especial atencién al funcionamiento, mantenimiento,
verificacién ordinaria Yy ajuste del equipo de cierre de los envases. Las maquinas
cerradoras deberdn modificarse o ajustarse a cada tipo de material de envasado
utilizado. Las costuras Y otros cierres deberan ser herméticos Y seguros y satisfacer
los requisitos del fabricante del material de envasado y del equipo de cierre del
elaborador de los alimentos Yy del organismo oficial competente. Deberan seguirse
meticulosamente las instrucciones.

7.4.8.2 Las superficies de costura o cierre deberan quedar tan limpias y secas como sea
necesario, para lograr un cierre satisfactorio. (E1l llenado excesivo puede dar lugar a
la contaminacién de las costuras o cierres y perjudicar a la integridad del envase).

7.4.9 Inspeccidn de los envases cerrados
7.4.9.1 1Inspeccién de defectos externos

Durante la produccién, deberan efectuarse observaciones periddicas para
detectar posibles defectos externos del envase. A intervalos de frecuencia suficiente el
Personal competente deberd efectuar inspecciones detalladas apropiadas para detectar

prolongada.

Deberan éeguirse exactamente las especificaciones de los fabricantes de 1los
materiales de envasado Yy del equipo de cierre, del elaborador de alimentos y del
personal del organismo competente para examinar cada envase.

7.4.9.1.1 Inspeccién de los cierres de envases de vidrio

Deberan efectuarse inspecciones y pruebas apropiadas y detalladas que serdn realizadas
por personal competente, a intervalos de frecuencia suficiente para garantizar un cierre
hermético seguro constantemente. Existen numerosos disefios de cierre para recipientes de
vidrio, y por tanto, es imposible formular recomendaciones definitivas para tales tipos
de cierres. Deberan sequirse estrictamente las recomendaciones del fabricante. Se
mantendran registros de tales ensayos y de las medidas correctoras que se hayan

adoptado.
7.4.9.1.2 1Inspeccién y desmontaje del cierre doble
Por lo que respecta a los envases de metal, véase la subseccién 7.4.8.1.2 del

Proyecto de Codigo de Practicas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos PoCco
Acidos Acidificados Envasados.

Para los envases de plastico con extremos metalicos, consiltese el manual de
instrucciones del fabricante del envase.

7.4.9.1.3 1Inspeccidn de las costuras realizadas en caliente

Personal competente, capacitado y experimentado deberd efectuar inspecciones
visuales y pruebas apropiadas a intervalos de frecuencia suficiente para asegurar un
cierre hermético, firme y sequro. Se llevaran registros de los ensayos efectuados y de
las medidas correctoras necesarias. La inspeccién podrd incluir algunas pruebas fisicag
de la resistencia de las costuras. Existen varios medios para comprobar la integridad
del cierre, por ejemplo, la prueba de la presién de rotura y mediciones del espesor del
cierre. Deberan obtenerse métodos apropiados de los fabricantes de los envases o los
materiales.
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7.4.9.1.4 Otros cierres mecanicos

Personal competente, capacitado y experimentado deberd efectuar ensayos
apropiados a intervalos de frecuencia suficiente para asegurar un cierre hermético,
firme y seguro. Estos ensayos deberdn realizarse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del material de envasado y/o0'el equipo; y deberd incluir por lo menos ensayos
para comprobar que los componentes criticos del cierre hermético, tales como anillos y
membranas necesarias para el cierre hermético estén intactos, y su nimero, material y
colocacién sea el necesario para mantener un cierre hermético.

7.4.9.1.5 Defectos de hermeticidad

§i, tras la inspeccién ordinaria se encuentra un defecto de costura o de
cierre, que pueda dar lugar a la pérdida de la integridad del cierre hermético, deberan
identificarse y evaluarse todos 1los productos que se hayan producido desde el
descubrimiento del defecto hasta el Gltimo control satisfactorio.

7.4.10 Manipulacién de los envases después del cierre

7.4.10.1 Los envases deberin manipularse, en todo momento, de forma que se protejan
tanto los envases mismos como las costuras y cierres contra los posibles dafios que
pueden causar defectos y la subsiguiente contaminacién microbiana. El disefio,
funcionamiento y mantenimiento de los métodos de manipulacion de los envases deberan ser
apropiados para los tipos de envases y materiales utilizados. Los envases deberan estar
recubiertos si es necesario. Antes de recubrirlos deberan limpiarse y secarse, salvo en
los sistemas en que se requiera que los envases estén himedos antes de ser recubiertos.

Puede aumentar el riesgo de fugas microscépicas cuando el disefio, control vy
manteniento del equipo transportador, de manipulacién y etiquetado de los envases y de
envasado no son apropiados, y puede dar lugar a un creciente maltratamiento de los
envases. Los sistemas de transporte y demis equipo deberan diseflarse de forma que se
produzca el minimo maltratamiento de los envases, Y las superficies de la cinta
transportadora y del equipo deberan limpiarse y desinfectarse convenientemente y tal vez
mantenerse secos. Deberd evitarse, mediante un disefio apropiado, todo choque o
maltratamiento de los envases. Para reducir al minimo tal maltratamiento es necesario
prestar cuidadosa atencidén a la colocacién, funcionamiento y mantenimiento de los
sistemas de transporte.

7.4.10.2 Los envases semirigidos y flexibles pueden estar sujetos a determinados tipos
de dafios, (por ejemplo, abrasiones, desgarramientos, cortes Yy agrietamientos por
flexidn) por lo que deberdn manipularse con especial cuidado. Deberdn evitarse envases
que tengan bordes afilados, ya que pueden causar dafios.

7.4.11 Marcado en clave

7.4.11.1 Cada envase deberd llevar una marca alfanumérica de identificacidn en clave que
sea permanente, legible y que no perjudique a la integridad del envase. Cuando no pueda
grabarse o marcarse en tinta la clave del envase, la etiqueta debera perforarse de forma
legible, o marcarla en cualquier otra forma, y pegarla firmemente al envase del
producto.

7.4.11.2 La marca en clave deberd identificar el establecimiento donde se envasd el
producto, el afio y el dia y, de ser posible, el periodo del dia en que el producto fue
envasado.

7.4.11.3 La marca en clave permite identificar y aislar los lotes de una misma clave
durante la produccién, distribucién y venta. Los productores de alimentos tal vez
consideren Gtil la adopcién de un sistema de claves que permita identificar una
determinada linea de elaboracién y/o miquinas de envasado aséptico. Un sistema de este
tipo, ayudado por unos registros adecuados, puede ser muy Gtil para cualquier
investigacion.

7.4.11.4 Es conveniente indicar en las cajas y bandejas la clave de identificacién de
los lotes.




7.4.12 Lavado y secado

7.4.12.1 Para lavar los envases solo se utilizara agua potable, seqin se describe en el
parrafo 7.6.8.1 del Cédigo Internacional Recomendado de Pricticas de Higiene ggra
Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acy 1ficados Envasados (CAC/RCP - ,
Rev. 1, 1989) '

7.4.12.2 Los métodos y el equipo de lavado y/o secado de envases llenos cerrados
herméticamente no deberan producir dafios. El equipo deberd ser facilmente accesible para
la limpieza y desinfeccién.

7.4.13 Enfriamiento

Cuando se proceda al enfriamiento de envases asépticos, se aplicaran los
procedimientos descritos en la seccidén 7.6.8 del Cédigo Internacional Recomendado de
Practicas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidifiicados

Envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1589)

7.5 Esterilizacidén del equipo, de los envases y los alimentos

7.5.1 Consideraciones generales

7.5.1.1 El tratamiento térmico programado para alimentos poco A&cidos elaborados
asépticamente deberd ser establecido sélo pPor personas competentes y expertas en
elaboracién aséptica y que dispongan de instalaciones adecuadas para hacer dichas
determinaciones. Es absolutamente necesario establecer el tratamiento requerido con
métodos cientificos aceptados.

7.5.1.2 Los alimentos poco &cidos con un PH superior a 4,6 podrdn contribuir a la
proliferacién de muchos tipos de microorganismos, incluidos los patdgenos
termoresistentes y formadores de esporas, como Clostridium botulinum. Debe subrayarse
que
la elaboracién y envasado asépticos de alimentos poco &cidos es una operacién muy
critica, que comporta graves riesgos para la salud piblica, pudiendo producirse pérdidas
considerables de productos terminados en caso de una esterilizacion insuficiente.

7.5.2 Establecimiento del tratamiento programado

7.5.2.1 El tratamiento programado constara de los elementos siguientes:

1. Producto

2. Superficies de contacto del producto
3. Materiales de envasado

4. Gases

5. Equipo

Deberan mantenerse registros completos relativos a todos los aspectos del
establecimiento de tratamiento programado, incluidos Cualesquiera ensayos de incubacién
conexos, mientras esté en uso y conservarlos durante tres afios si se deja de utilizar.

7.5.2.2 Deberd establecerse el tratamiento térmico necesario para lograr la esterilidad
comercial de un alimento, basandose en factores tales como:

Flora microbiana, en particular Clostridium botulinum Yy microorganismos
causantes de la putrefaccidn;

Tiempo necesario para alcanzar el pH de equilibrio;
pH del producto;

Composicién o férmula del producto;

Concentraciones y tipos de sustancias conservadoras;

Actividad acuosa;
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Temperatura probable de almacenamiento del producto;
Sistema de tratamiento térmico.

Como en estos sistemas, los productos alimenticios se elaboran térmicamente
antes del envasado, no pueden emplearse los métodos tradicionales utilizados
convencionalmente para derivar Y verificar un tratamiento térmico. Uno de los elementos
esenciales en el establecimiento de un tratamiento térmico apropiado consiste en
compaginar la§ caracteristicas térmicas del producto alimenticio con la inhibicién y/o

temperatura de tratamiento para obtener la esterilidad comercial se aplica en el tubo o
seccién de retencién. La velocidad de flujo de las particulas de producto en la seccién
de retencién es, por lo tanto, critica. Es esencial, luego, determinar exactamente 1la
velocidad de flujo de la particula mis veloz o el tiempo mas breve de retencién de una
particula, segin la velocidad de flujo del producto, 1la longitud, dimensién y disefio de
la seccién de retencién Y el tipo y caracteristicas del producto. Se dispone de métodos
como el de tefiido e inyeccién salina, para determinar el tiempo minimo de estancia. Se
han elaborado modelos matematicos (f6rmulas) que incorporan la velocidad de flujo, las
dimensiones fisicas Y el disegno de la seccidn de retencién asi como las propiedades
reolégicas del producto. Estos datos pueden utilizarse para calcular el tiempo minimo de
estancia. Es oportuno verificar los cilculos mediante mediciones efectivas. Pueden
tenerse en cuenta estudios sobre productos inoculados que estén bien concebidos Yy
realizados, en apoyo del establecimiento y validacién del tratamiento programado.

El tiempo de retencién o estancia de productos que contienen particulas es mas
complicado, siendo criticas en estos casos la difusividad térmica, la forma, dimensién,
masa, etc., de cada tipo de particula.

Cualesquiera cambios en la composicién o férmula del producto deberan evaluarse
segin sus efectos en cuanto a la idoneidad del tratamiento. Si por alguna razén se
descubre que el tratamiento térmico es inadecuado, deberan tomarse medidas para
modificarlo y establecerse un nuevo tratamiento térmico.

7.5.2.3 Esterilizacién del equipo antes de la produccidn
7.5.2.3.1 Equipo de elaboracidén, retencién y llenado

Antes de proceder a la produccién, hay que poner en condiciones de esterilidad
comercial todas las tuberias, valvulas, bombas, camaras de alimentacién y dispositivos
de llenado, asi como otras superficies que entran en contacto con el producto a partir

-

del tubo de retencién, y dicha condicién debera mantenerse hasta concluir la fase de
produccién. Las superficies que entran en contacto con alimentos limpios podran
esterilizarse comercialmente con agua recalentada o vapor saturado u otros tratamientos
apropiados. Las camaras de retencidn y dispositivos de 1llenado asépticos pueden
esterilizarse comercialmente en ciclo separado del resto del equipo del sistema, si bien
seria preferible realizar la esterilizacién comercial simultaneamente. Las temperaturas
alcanzadas durante los ciclos de esterilizacién comercial deberan determinarse mediante
mecanismos de medicién exacta de la temperatura, tales como termopares calibrados
emplazados en puntos criticos del sistema o al menos en la parte menos calentada (mas
fria) del sistema. En la mayoria de los sistemas, especialmente cuando se utiliza agua
recalentada, la parte mis fria se encuentra generalmente en la red de tuberias justo
después de 1la valvula que conecta con el dispositivo de 1llenado. Deberan efectuarse
suficientes pruebas y condiciones de temperatura en la fase de esterilizacién comercial
anterior a la produccién en todos los puntos criticos, para asegurarse de que se ha
localizado la parte mas fria, si ha de ser el tnico punto en que se realizaran registros
de temperatura para este procedimiento. Si las camaras de alimentaciédn o depdsitos y
dispositivos de llenado se esterilizan comercialmente en ciclo separado deberan hallarse
los puntos ideales de colocacién de los sensores. Debera prestarse particular atencién a
del flujo. De la esterilizacién comercial de las cémaras de alimentacién o depdsitos se
trata en la subseccién 7.6.1.7 y de los dispositivos de desviacién del flujo en 7.6.1.6.



7.5.2.3.2 Equipo de envasado

La "zona aséptica" del equipo de llenado y cierre hermético debe limpiarse vy
dejarse en condiciones de esterilidad comercial antes de proceder al llenado del
producto, y debe mantenerse en tal condicién hasta que se concluya la fase de produccién.
Se recomienda esterilizar esta zona con la frecuencia que sea necesaria para no poner en
peligro la esterilidad del producto con que se llenan los envases.

: La zona aséptica puede esterilizarse por calor, como en los sistemas en que se
utiliza vapor recalentado, o por medios fisicos o quimicos como en los sistemas en que se
emplea peroxido de hidrégeno u otros agentes. Para los sistemas en que se usa el calor,
el tiempo y la temperatura en los puntos mis frios de la zona aséptica constituyen
factores criticos que deberan vigilarse y de los cuales deberd mantenerse un registro. En
los sistemas en que se utiliza perédxido de hidrégeno u otros sistemas fisicos o quimicos,
la cantidad o proporcién utilizada, la concentracidn, temperatura, tiempo de contacto,

método de aplicacién y otros factores pueden ser criticos y, por consiguiente, deberan
inspeccionarse y anotarse. 1/

El ciclo de preesterilizacién de las zonas asépticas del equipo de envasado
deberd ser suficiente para asegurar que se mantenga la esterilidad comercial del producto
terminado. Para establecer este tratamiento deberin realizarse suficientes ensayos de
contaminacidén inducida utilizando organismos y métodos de ensayo apropiados.

7.522.3.3 Vigilancia de la esterilizacidn y de su mantenimiento

Deberan realizarse inspecciones Y ensayos apropiados para vigilar la
esterilizacién y su mantenimiento, y llevar registros sequn se especifica en las

secciones 8.1.4, 8.1.6, 8.1.7 y 8.1.8 de este Cédigo.

7.5.2.4 Esterilizacién de los envases

7.5.2.4.1 La esterilizacién del material de envasado que habrd de wutilizarse en la
elaboracidén aséptica se realiza tipicamente bien dentro de la maquina envasadora o en
otro lugar y se coloca, conecta o introduce luego asépticamente en la maquina envasadora,
o0 se procede a una combinacién de ambas modalidades. Si el proceso se efectiia o concluye
dentro de la maquina de envasado, generalmente se realiza utilizando el calor o una
combinacién de sustancias quimicas y fuerzas fisicas, tales como perdxido de hidrdgeno y
calor o radiacién ultravioleta. Si la esterilizacidn del material de envasado se efectia
total o parcialmente fuera de la miquina, se suele proceder utilizando el calor de
extrusién para el material de envasado o algin tratamiento fisico, tales como
esterilizacién por vapor o irradiacién. Sea cual fuere el método utilizado, el
procedimiento de esterilizacién aplicado para el material de envasado debera ser apto
para alcanzar la esterilidad comercial. Para establecer este tratamiento deberan
realizarse suficientes ensayos de contaminacién inducida utilizando organismos y métodos
de ensayo apropiados.

7.5.2.4.2 Deberdn realizarse inspecciones vy ensayos apropiados para vigilar la
esterilizacién y su mantenimiento, y llevar registros segun se especifica en las
secciones 8.1.4, 8.1.6, 8.1.7 y 8.1.8 de este Cddigo.

7.5.3 Operaciones en la sala de elaboracién y envasado

7.5.3.1 El tratamiento programado deberd ponerse a disposicién del opefador del
sistema de tratamiento y de la autoridad oficial competente.

7.5.3.2 Es sumamente importante que los operadores actien bajo la supervisién de
personal que comprenda y esté capacitado en los principios en que se basa la elaboracién
aséptica.

1/ Seccion con caracter de orientacidn.
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7.6 Equipo y procedimientos para los sistemas de elaboracidn

7.6.1 Disefio del equipo

7.6.1.1 Todo el equipo que habrd de utilizarse para la elaboracidn aséptica debera
estar diseflado de forma que permita una limpieza apropiada. Es mas dificil esterilizar un
equipo que pueda limpiarse apropiadamente.

7.6.1.2 El equipo de elaboracién debera construirse con materiales iddneos para gque
entren en contacto con los alimentos, y mantenerse adecuadamente.

7.6.1.3 Si el tratamiento programado se controla por la temperatura de salida de la
seccién de retencién, debers estar disefiado de forma que ninguna parte de la seccién
comprendida entre la entrada Y la salida del producto de la seccidn de retencién pueda
calentarse, y que los tubos tengan una pendiente ascendente de al menos 2,0 ecm/m (0,25
pulgadas por pie) de tuberia. Deberdn conocerse suficientemente las caracteristicas
térmicas del producto en la seccién de retencién con respecto a la velocidad de flujo y
las variaciones de temperatura y al control ambiental en torno a la seccién para asegurar

que se instalen los controles de temperatura apropiados para garantizar el tratamiento
programado.

7.6.1.4 La veloci@ad de alimentacién del producto en el sistema deberd ser constante,
reproducible y cuantificable. Hay que proveer un medio de evitar cambios no autorizados
en la velocidad de alimentacisn. Deberd comprobarse con suficiente frecuencia 1la

velocidad de alimentacién para asegurar que corresponda a lo especificado en el
tramatiento programado.

7.6.1.5 Todo equipo instalado después del tubo de retencién con ejes rotatorios o
alternativos, tales como bombas O vastagos de valvula, son puntos potenciales de
contaminacién del producto por microorganismos. Tales puntos dentro del sistema deberan
estar dotados de cierres de vapor u otras barreras apropiadas vy el operario debera poder
vigilar el funcionamiento apropiado de tales vidlvulas observando la descarga de vapor en
orificios de sangria adecuadamente instalados y orientados. :

7.6.1.6 8i el sistema estd dotado de un dispositivo de desviacién del flujo, tal
dispositivo debera instalarse en la  conduccién del producto situado entre los
dispositivos de enfriamiento y de llenado del producto o la camara de alimentacién
aséptica, y debera estar proyectado de forma que el flujo se desvie automaticamente del
mecanismo de llenado del producto o camara de alimentacién en caso de que los factores
criticos, tales como la temperatura de esterilizacidn, la seccién de retencién y/o0 1la
diferencia apropiada de presién en los termopermutadores regeneradores descienda por
debajo de los limites especificados. Este dispositivo deberad disefiarse de forma que el
asiento de la valvula que separa el flujo del producto desviado de 1la ruta normal se
esteriliza en todos los lados simultaneamente, y de forma que todos los 1lados de 1la
valvula se mantengan en condiciones asépticas durante la produccién. En los sistemas

aséptica mientras el sistema de elaboracién se encuentra en fase de desviacién, el
sistema de desviacién del flujo deberd separar el producto estéril del producto
potencialmente no estéril mediante mas de un asiento de vélvula, quedando una zona
estéril entre el producto estéril y el producto potencialmente no estéril. Esto se
obtiene estableciendo una barrera de vapor entre el producto estéril Yy la zona
potencialmente no estéril del sistema de elaboracién.

7.6.1.7 Si en el sistema se utilizan cimaras de retencién asépticas, la camara debera
mantenerse a presién positiva en todo momento desde el comienzo del ciclo de
esterilizacién hasta la terminacién de la produccién, a no ser que esté disefiada para que
funcione satisfactoriamente al vacio. Es esencial eliminar convenientemente toda
presencia de gas (aire) de la camara para lograr la esterilizacidn. La camara debera
estar dotada de los instrumentos necesarios para observar que el ciclo de esterilizacién
proceda adecuadamente. A la terminaciédn del ciclo de esterilizacién, deberd iniciarse el
flujo de gas estéril (véase seccién 4.7 de este cédigo) para evitar que en la camara se
forme presién negativa durante el enfriado o la produccién.
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7.6.1.8 En los sistemas asépticos, la esterilizacidn del Broduct se realiza
tipicamente manteniendo una temperatura generalmente mayor de 110 C (230°F) durante un
tiempo controlado. Tanto el tiempo como la temperatura son factores decisivos en el
tratamiento programado. En los sistemas en que se utiliza un tubo de retencién, es

~necesario aplicar una presién suficiente para impedir que el producto hierva en el tubo y

se pueda mantener el tiempo de estancia Y temperatura apropiados para la esterilizacién.
Es una practica comin mantener esta sobrepresién con una valvula, orificio u otro
dispositivo que limite el flujo a través del tubo.

7.6.1.9 Regeneradores de producto a producto

Cuando se utilicen regeneradores de producto a producto (véase definicién
2.21) para calentar el producto frio sin esterilizar que entra en el esterilizador,
aplicando un sistema de intercambio de vapor, tal regenerador deberad proyectarse,

7.6.2 Instrumentos y controles para sistemas asépticos
7.6.2.1 Dispositivos indicadores de la temperatura

» Todo esterilizador de producto deberd estar dotado de un suficiente nimero de
dispositivos indicadores de la temperatura que sean exactos, calibrados y fiables. Los
dispositivos deberdn ser sensibles a los cambios de temperatura para asegurar
suficientemente que se realiza el tratamiento programado. Los dispositivos pueden estar
sujetos a la aprobacién del organismo ofscial gompetente. Los dispositivos deberan estar
graduados con una escala visible de 0,5°C (1°F) de vsriacién, y si_el indicador es de
tipo analégico, la escala no deberd avanzar mis de 4,0°c por em.” (17°F por pulgada). Los
dispositivos indicadores de la temperatura y la instrumentacién correspondiente (por
ejemplo, potenciémetros) deberan someterse a ensayos para comprobar su precisién
comparandolos con un termdmetro patrén de precisién conocida. Estos ensayos deberan
realizarse en vapor o agua segin convenga y en una posicién o aspecto anilogo al
instalado en el esterilizador de producto. Los ensayos deberan realizarse antes de la
instalacién, y después por lo menos una vez al afio o mads frecuentemente, seqin sea
necesario, para asegurar su precisién. Debera magtenesse un registro datado de tales
ensayos. Todo dispositivo que se desvia mis de 0,5°C (1 F) del termdmetro patrén debera
sustituirse si no puede repararse. Deberi efectuarse una inspeccién -diaria de los
dispositivos termoindicadores para detectar y sustituir los que son defectuosos.

7.6.2.2 Dispositivos registradores de temperatura/tiempo

Cada producto esterilizador deberd estar dotado de un nimero suficiente de
dispositivos registradores de temperatura/tiempo que sean precisos, graduados y fiables.
Los dispositivos de registro podran estar combinados con los dispositivos de control de
forma que constituyan un instrumento de registro y control. Los dispositivos deberan ser
sensibles a los cambios de temperatura para asequrar suficientemente que se registra
exactamente la temperatura del tratamiento programado. Es importante utilizar el grafico
correcto para cada dispositivo. Si los dispositivososon de tipo agalégico, cada grafico
deberad tener una escala gctiva que no supere los 12°C por em (55°F por pulgada) en una
variacion de 10°C (20°F) de 1la temperatura de ester&lizagién. La exactitud del
dispositivo de registro deberd ser igual o mayor de 0,5°C (1°F) a la temperatura de
esterilizacidn. E1 registrador o registradsres odeberén coincidir lo mis exactamente
posible (de ser posible con un margen de 0,5°C (1°F) y no deberan superar la temperatura
del dispositivo o dispositivos indicadores de la temperatura durante la esterilizacién.
Deberan establecerse los medios necesarios para impedir cambios no autorizados en el
ajuste. Es importante que el grafico se utilice también para disponer de un registro
permanente de la temperatura de esterilizacién en relacién con el tiempo. El dispositivo
de registro grafico del tiempo deberd ser preciso y comprobarse con la frecuencia
necesaria para mantener su precisién. '
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7.6.2.3 Ubicacién de los sensores de los indicadoores de la temperatura

En los sistemas asépticos de flujo continuo los sensores del dispositivo de
indicacién de la temperatura deberan instalarse a la salida de la seccién de retencién
del producto, de forma que no se altere el flujo del producto ni dé lugar a una
aplicacién inadecuada del tratamiento programado.

En los sistemas discontinuos deberd instalarse un nimero suficiente de
sensores para asegurarse de que el tratamiento programado se aplica a toda la remesa.

7.6.2.4 Ubicacién de los sensores para el registro de la temperatura

El sensor o sensores deberan colocarse en la seccién de retencién, de forma
que no entorpezca el flujo del producto ni dé lugar a una aplicacidn inadecuada del
tratamiento programado. Ademis, deberia instalarse un sensor aparte, del dispositivo
indicador de la temperatura, muy cerca de la sonda del sensor de temperatura. Las sondas
para los tubos de retencién deberan instalarse de forma que (a) la conductividad de 1la
estructura de tuberias no interfiera con la determinacién exacta de la temperatura del
producto, (b) se reduzca al minimo la obstruccién interna creada por las sondas y (c)
ninguna sonda se encuentre después del punto en que la pendiente ascendente en la tuberia
disminuya a menos de 2 cm por metro (0,25 pulgadas por pie) de tuberia.

7.6.2.5 Ubicacidén de los sensores de control

" Los sensores de control deberadn instalarse de forma que no entorpezcan el
flujo del producto ni den lugar a una aplicacién inadecuada del tratamiento programado.
Su eficiencia deberd ser tal que asegure que se mantenga la temperatura de esterilizacién
del producto deseada.

7.6.2.6 Cuando la presidn es un factor decisivo en el tratamiento programado, la zona
donde se encuentre el producto deberd estar dotada de un dispositivo de registro de la
presidn que sea exacto, graduado y fiable. E1 dispositivo de registro de la presién
deberd disponer de una escala graduada a partir de 0, de forma gue la presidon de
funcionamiento se registre a unos dos tercios de toda la escala y, si la escala es de
tipo analdgico, las divisiones no deberdn ser superiores a 0,14 kg por em? (2 libras por
pulgada cuadrada).

7.6.2.7 Registrador de la diferencia de presidn

Cuando se utilice un regenerador de producto a producto, deberd instalarse en
el mismo un registrador-regulador de la diferencia de presién de precisién. Las
divisianes de la escala deberan ser facilmente legibles y no deberdn exceder de 0,14 kg
por cm” (2 libras por pulgada cuadrada), en una escala activa de no mas de 1,4 kg por cm
por cm (20 libras por pulgada cuadrada por pulgada). Deberd comprobarse la precisién del
requlador utilizando un indicador patrén preciso de la presién en el momento de la
instalacién, y, por lo menos, una vez cada tres meses o con la frecuencia que sea
necesaria para garantizar su precisidén. Deberd instalarse un indicador de la presién en
el orificio de salida del regenerador del producto esterilizado, y se instalard otro
indicador de 1la presidén en el orificio de entrada del regenerador del producto sin
esterilizar.

7.6.2.8 Métodos y registro del tiempo de elaboracidén del producto

Deberd aplicarse un método o métodos para registrar el tiempo de retencién de
los envases y cierres, si procede, segin se especifica en el tratamiento programado o
para controlar el ciclo de esterilizacidén a la velocidad especificada en el tratamiento
programado. Deberdn establecerse los medios necesarios para evitar que se introduzcan
cambios de velocidad no autorizados.

7.6.3 Puesta en marcha

Antes de comenzar la produccidon en un sistema aséptico, los operarios deberan
comprobar que se cumplan las condiciones siguientes:
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a) Que todas las barreras de vapor emitan vapor.

b) Que se haya realizado con agua Y/0 otro medio la apropiada esterilizacién
previa a la produccién.

c) Que las temperaturas en el tubo de retencién sean correctas.

d) Que la presidén sea mayor en la parte estéril de los regeneradores de
producto a producto, si se utilizan,

e) Que haya por lo menos 0,07 kg/cm2 (un psig) de presién de aire estéril en
la camara de alimentacién aséptica.

f) Deberd vigilarse la velocidad de la bomba dosificadora de producto, de
velocidad variable, para cerciorarse de que el ritmo de alimentacién del
producto no sea superior a lo especificado en el tratamiento programado.

g) Deberdn comprobarse las velocidades de la polea, los niveles del bafio
esterilizante, la concentracién Y temperatura del esterilizante, las
temperaturas de los incineradores, las temperaturas de las diversas zonas,
tiempos de nebulizacién Yy todos los demds factores identificados como
fundamentales para la produccién de un producto comercialmente estéril.

J h) Que se mantengan registros apropiados de estos y otros factores
fundamentales. ‘

i) Las condiciones de almacenamiento y cierre del material de envasado.

7.6.4 Operaciones de esterilizacidn, llenado y cierre de los envases con producto

7.6.4.1 Dispositivos de registro

Los sistemas de esterilizacidn de los envases Yy los cierres, asi como de las
operaciones de llenado y cierre deberan estar dotados de los instrumentos necesarios para
observar que se logran y mantienen las condiciones programadas. Durante la
preesterilizacién, asi como en la produccién, deberan utilizarse dispositivos de registro
automatico para registrar, si procede, las velocidades de flujo y/o temperaturas de los
medios de esterilizacién. Cuando la esterilizacidn de los envases se efectila en sistema
discontinuo, deberan registrarse las condiciones de esterilizacién.

7.7 Desviaciones en las operaciones asépticas

7.7.1 Pérdida de esterilidad

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

7.7.2 El incumplimiento de cualesquiera condiciones que la autoridad competente, el
elaborador, o el organismo reglamentario haya identificado como fundamentales para la
produccion de productos alimenticios comercialmente estériles deberd interpretarse como
una desviacién del tratamiento programado. Siempre que los registros de vigilancia
durante la elaboracién, o las comprobaciones del fabricante u otros medios permitan
descubrir que un alimento poco acido o un sistema de envasado han recibido un tratamiento
térmico o de esterilizacién inferior a lo estipulado en el tratamiento programado, el
fabricante debera:

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

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

7.7.3 Descenso de la temperatura en.la seccién de retencidn del producto

Cuando la temperatura del producto, en el tubo de retencién, descienda por
debajo de la temperatura especificada en el tratamiento programado, deberd desviarse el
producto potencialmente no estéril para desecharlo o volverlo a poner en circulacién. Si
el sistema de desviacién del flujo esta proyectado conforme a la subseccién 7.6.1.6,
podra limpiarse y reesterilizarse el sistema de elaboracién y reanudarse luego el flujo
de avance sin afectar a las operaciones de envasado.

7.7.4 Pérdida de las presiones apropiadas en el regenerador

Cuando se utilice un termopermutador regenerador, el producto podréa perder
esterilidad, siempre que la presién del producto esterilizado en el regenerador sea menor
de 0,07 kg por cm”® (1 libra por pulgada cuadrada) y mayor que la presién del producto no
esterilizado. La circulacién o fiujo del producto deberad dirigirse o bien a ser
desechado o bien recircularse hasta que se haya corregido la causa de la relacién de
presidén no correcta, vy hasta que el sistema o los sistemas afectados hayan vuelto al
estado de esterilidad comercial.

8. SECCION VIII - GARANTIA DE CALIDAD

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

8.1 Registros de produccién y elaboracién

8.1.1 Elaboracién en condiciones de esterilidad comercial de alimentos que no
contienen particulas

Deberd llevarse permanentemente un registro, con fecha legible, de cada
preparado, asi como del pH, de la consistencia y cualquier otro factor que pueda influir
en la elaboracidn técnica del producto. Si se aplica inyeccidn o infusién de vapor, la
adicion de agua (procedente de la condensacidn de vagor) aumenta el volumen del producto
en aproximadamente el 1% por cada aumento de 5,6C (10°F) respecto a la temperatura
inicial del producto cuando se introduce en el esterilizador del producto. La persona
encargada de la elaboracién debera compensar este incremento de volumen del producto al
establecer las normas de elaboracidn.

Deberan registrarse las siguientes lecturas estipuladas:
a) Indicadores de la temperatura a la salida del tubo de retencién.
b) Registrador de la temperatura a la salida del tubo de retencién.

c) Registrador de la temperatura en el terminal del calentador (a la entrada
del tubo de retenciédn).

d) Registrador de la diferencia de presién, si se utiliza la regeneracion de
producto a producto.

e) Registro de la contrapresidn, si se utiliza un sistema de vigilancia de la
contrapresion.



- 120 -

f) Velocidad de flujo del producto (en litros o galones por minuto, envases
por minuto, etc.).

g) Sobrepresidn de aire estéril en la camara de alimentacidn aséptica.

h) Funcionamiento apropiado de las ‘barreras de vapor (comprobar que emitan de
hecho vapor).

i) Cierres herméticos apropiados en las abrazaderas situadas después del tubo
de retencién (comprobar la presencia de posibles fugas).

j) La esterilizacién del equipo durante el ciclo de "preesterilizacidn".

k) La actividad acuosa del pH u otros factores de cada remesa de producto (si
es fundamental para la elaboracién).

1) El marcado en clave de los envases.
m) Registros de cada desviacién.

n) Registros de limpieza y reesterilizacién del sistema después de la
desviacién.

8.1s2 Elaboracién de alimentos que constan de particulas en condiciones de
esterilidad comercial ‘

Si el producto contiene particulas visibles y en el tratamiento programado se
habia indicado el tamafio miximo de las particulas de cada ingrediente como factor
fundamental, deberd mantenerse un registro del tamafio miximo utilizado, o la forma en que
se ha controlado el tamafio en cada remesa. Deberin mantenerse registros que muestren que
la pasta o producto andlogo ha sido completamente rehidratado durante el periodo de
tiempo equivalente al tiempo que emplea el producto en llegar al terminal del calentador.
Ademas, para los productos que contienen particulas se aplicardn los requisitos de
mantenimiento de registros, estipulados en la subseccién 8.1.1.

8.1.3 Examenes de los envases

Deberan mantenerse registros de examen del cierre de los envases a intervalos
que no excedan de 30 minutos. El ensayo destructivo de los envases debera efectuarse
inmediatamente después que se produzca un atasco en la maquina de cierre, tras haber
ajustado las maquinas de cierre o después de reanudar el funcionamiento de maquinas que
han estado inactivas durante largo tiempo. Todos los cierres y costuras deberan ser
examinados visualmente para detectar posibles fugas. Deberdn registrarse todas las
observaciones pertinentes. El desmontaje e inspeccion de las latas deberad realizarse de
conformidad con la subseccién 7.4.8.1.2 del Codigo Internacional Recomendado de Practicas
de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos Acidificados Envasados
(CAC/RCP 23-1979, Rev. 1, 1989).

8.1.4 Sistema de esterilizacién de envases de metal o envases rigidos mediante vapor
recalentado

Deberad registrarse la temperatura mas fria en el tinel de vapor -recalentado
junto con el tiempo que permanecen las latas en el tinel. Debera registrarse la
temperatura del esterilizador de tapas, junto con el tiempo que permanecen las tapas en
el esterilizador. Deberd mantenerse el registvo de 1la esterilizacién del agua y de la
tuberia de abastecimiento, si se utiliza para enfriar las latas antes de cerrarlas.
Debera documentarse con registros la preesterilizacién de las zonas de llenado y cierre
para asegurarse de que durante las operaciones de llenado y cierre en esta zona se
mantiene la temperatura progamada. Ademas, deberan mantenerse los registros que se exigen
en la subseccién 7.4.9.1,
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8.1.5 Sistemas de envases de plésticd

Si se utilizan envases de plastico redondos con tapas de metal de doble
costura, deberan mantenerse registros de la cantidad y concentracién del esterilizante
quimico u otro medio de esterilizacién utilizado, junto con la temperatura y tiempo de
retencion para la preesterilizacién, tanto de las tapas metdlicas como de los envases de
plastico. Deberan mantenerse asimismo los registros indicados en la subseccién 7.4.9.1.

8.1.6 Esterilizacién con peréxido de hidrégeno

Los sistemas de envasado en que se utiliza perdoxido de hidrégeno para
esterilizar las superficies del equipo y el material de envasado, deberdn estar dotados o
equipados para poder vigilar los factores que son fundamentales para la aplicacién del
tratamiento de esterilizacién. Como se ha indicado en la subseccidn 7.5.2.3.2, se
estableceran pardmetros criticos basados en los resultados de ensayos microbiolégicos.
Ejemplos de factores criticos que tal vez sea necesario vigilar son:

Concentracidén de esterilizante.

Velocidad de consumo o aplicacién.

Temperatura del aire para secado.

Temperatura del esterilizante.

Tiempo de contacto.

Otros factores identificados como criticos por la autoridad encargada de la
elaboracion.

Deberd verificarse que funcionen de forma apropiada los atomizadores, boquillas, etc. Si
se utiliza perdxido de hidrégeno u otros esterilizantes quimicos, el elaborador debera
asegurar que se trate de un esterilizante aprobado para que entre en contacto con el
material de envasado, y se cumplan los requisitos de concentracién mixima o minima y de
limites residuales impuestos por los organismos reglamentarios.

Si se necesita aire u otro gas estéril para el mantenimiento de la integridad
de la zona aséptica dentro de la miquina de envasado, deberd documentarse la presencia de
una presidn positiva desde el ciclo de preesterilizacidn hasta el final del envasado.

8.1.7 Sistemas mixtos de esterilizacién con perdxido de hidrégeno y rayos
ultravioletas

Ademas de los registros indicados en 8.1.3 y 8.1.6, deberan mantenerse
registros del control y eficacia del tratamiento de rayos ultravioletas para la
esterilizacién de los envases.

8.1.8 Envases o materiales de envasado esterilizados antes de llegar a los 1locales
del elaborador

El vendedor deberd mantener los registros de los procesos de esterilizacidn,
tales como irradiacidén, calor de extrusién, etc. que le facilitan los vendedores de
envases y proporcionarlos al usuario para que formen parte de los registros de los
elaboradores que habrén de mantenerse con esa remesa. Deberin marcarse en clave los lotes
de material de envasado para que pueda identificarse el proceso de esterilizacién a que
ha sido sometido cada lote de material de envasado hasta la elaboracién de un lote
acabado de un producto alimenticio. Los procedimientos para la esterilizacién del
material de envasado deberan ser establecidos por personas expertas en elaboracién
aséptica conforme a las disposiciones contenidas en la seccién 7.5.2.3.

8.2 Revisidn y mantenimiento de registros

8.2.1 Los registros descritos en la seccidn 8.1, incluidas las graficas de registro
deberan identificarse mediante la fecha, el lote identificado con una misma clave y demas
datos necesarios, a fin de que puedan correlacionarse con un determinado lote elaborado.
Cada anotacidn en el registro deberd ser efectuada y contrasefiada con las iniciales del
elaborador o el operador del sistema, u otra persona designada, en el momento en que se
cumpla la condicién especifica o se efectle la operacién. Antes de proceder al envio o de
decidir la distribucion, pero no mids tarde de una jornada de trabajo después del
tratamiento efectivo, un representante competente de la direccién de la fabrica debera
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examinar y asegurar que todos los registros indicados en 8.1 estén completos Y que sobre
la base de dichos registros el producto deberd ser comercialmente estéril. Los registros
deberd firmarlos con su nombre o sus iniciales la persona que efectGe el examen.

8.2.2 Registros de los cierres de los envases

En los registros escritos de todos los examenes de los cierres de los envases
deberan indicarse los lotes de la misma clave, la fecha y hora de las inspecciones de los
cierres de los envases, las mediciones anotadas Y todas las medidas correctoras que se
hayan tomado. Los registros deberd firmarlos con Su nombre o sus iniciales el inspector
de cierres de envases y deberdn ser examinados POor un representante competente de la
direccidén de la fabrica, con la frecuencia suficiente para tener la seguridad de que los
registros estén completos y la operacién se ha controlado debidamente.

8.2.3 Registros de la calidad del agua

Debera llgvarse un registro de los resultados de todos los ensayos relativos a
la calidad microbiolégica y al tratamiento del agua para el enfriamiento.

8.2.4 Distribucién del producto

Deberan llevarse registros que sirvan para identificar la distribucién inicial
del producto terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la separacidén de
determinados lotes de alimentos qQue puedan estar contaminados o sean inadecuados para el
uso a que se destinan.

8.3 Conservacidon de los registros

Los registros especif;cados en las secciones 7.6, 7.7, 8.1 y 8.2 deberan
conservarse por lo menos durante tres afios para posibles investigaciones de problemas que
puedan surgir. Se mantendran de forma que sea facil consultarlos.

9. SECCION IX — ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Las condiciones de almacenamiento Yy transporte deben ser tales que no se
perjudique a la integridad del envase del producto ni a la inocuidad y calidad del
producto. Se sefialan en particular las formas comunes de dafios, tales como los que se
producen por la utilizacidn inapropiada de elevadores de horquilla.

9.1 Los envases calientes no deberdn apilarse de forma que se creen condiciones de
incubacién para la proliferacién de organismos terméfilos.

9.2 Los envases no debeéén conservarse en condiciones de humedad elevada o a
temperaturas superiores a 32,2°C (90°F) durante un largo periodo. Los metales estan
sujetos a corrosidn y las peliculas pueden delaminarse. Deberd evitarse la congelacién.

5.3 Deberd evitarse el uso de etiquetas o rétulos adhesivos que sean higroscopicos
Yy que, por tanto, puedan producir la oxidacién de la hojalata. Igualmente se evitara el
uso de pastas y adhesivos que contengan acidos o sales minerales.

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

Los envases metalicos deberdn conservarse secos durante el almacenamiento y el
transporte para evitar que se oxiden.

9.4 La humedad perjudica a las propiedades mecénicas de los cartones exteriores,
etc., pudiendo resultar insuficiente su proteccién a los envases contra los dafios del
transporte. .
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9.5 Las condiciones de almacenamiento, incluida la temperatura, deberan ser tales
qQue impidan el deterioro o la contaminacién del producto (véase la seccién 5.7 - Control
de plagas). Deben evitarse los cambios bruscos de temperatura durante el almacenamiento,
Ya que esto puede causar la condensacién del aire humedo en el envase y la consiguiente
corrosidén del envase.

10. SECCION X — PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

10.1 Es conveniente que cada establecimiento tenga acceso al control de laboratorio
del procedimiento utilizado, asi como a los productos envasados. La cantidad y tipo de
dicho control variard seqin el producto alimenticio y segin las necesidades de 1la
empresa. Efectuado el control debera rechazarse todo alimento que no sea apto para el
consumo humano. '

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

10.3 Es preferible que los procedimientos de iaboratorio utilizados se ajusten a
métodos reconocidos o normalizados, con el fin de que los resultados puedan interpretarse
facilmente.

10.4 Los labogatorios donde se hagan ensayos para determinar la presencia de
m;crgorganlsmos patogenos deben estar perfectamente separados de las zonas de elaboracién
de alimentos.

10.8 oDeberén realizarse ensayos de incubacién durante 10 dias a 35% + 2,8

F + 5°F) en una muestra representativa de envases del producto de cada clave;
deberan mantenerse registros de los resultados de los ensayos realizados en cada lote de
una misma clave, que deberan ser firmados con las iniciales del responsable del ensayo y
pasados a la direccién para la firma final. Deberan conservarse estos registros.

11. SECCION XI — ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

Segin sea la naturaleza del alimento, podran necesitarse especificaciones
microbioldgicas, quimicas, fisicas o relativas a las materias extrafias. Tales
especificaciones deberan incluir procedimientos de toma de muestras, métodos de andlisis
y limites de aceptacién.

11.1 En la medida en que sea posible de acuerdo con unas buenas practicas de
fabricacidn, los productos deberdn estar exentos de toda materia objetable.

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

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

11.4 Los productos deberdn satisfacer los requisitos establecidos por la Comisién
del Codex Alimentarius sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios, que figuran
en las listas aprobadas o en las normas del Codex para productos, y deberan ‘satisfacer
los requisitos sobre residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios del pais en que se
vendan los productos.
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Este C6digo sobre Practicas de Higiene tiene un caricter consultivo. Las
especificaciones microbiolégicas anexas también son de caracter consultivo, y estan de
acuerdo con los Principios Generales para el Establecimiento y Aplicacién de Criterios
Microbiolégicos para los Alimentos (Ref. Codex Alimentarius Vol. 1). Las especifica-
ciones no se deben tomar como obligatorias, pero tienen por objeto dar mayores

sequridades de que se cumplen las disposiciones relativas a las practicas de higiene y la
inocuidad de los alimentos.

1. AMBITO DE APLICACION

madurados y los quesos maduros blandos segin se definen mas adelante, que por lo que
respecta a estos Qltimos comprende los quesos madurados desde la superficie hacia
adentro, asi como también los quesos madurados desde adentro hacia afuera. Sin embargo,
por razones practicas, se denominara "quesos frescos" a los primeros y "quesos blandos” a
los segundos a lo largo de este documento.

Se recomienda una higiene general y practicas tecnoldgicas para asegurar que los
productos sean inocuos Yy saludables (las practicas comprenden la produccidn, curacién o
maduracién, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y distribucién).

Se recomienda encarecidamente aplicar los principios del analisis de riesgos y
de los puntos criticos de control (HACCP) en la manipulacién de los alimentos. En el
apéndice figura una breve explicacién y un ejemplo.

Hay que subrayar que se indica solamente a modo de ejemplo.

Se subraya también que para 1la aplicacién apropiada de los principios del
sistema de HACCP en la realizacidn de buenas practicas de fabricacién (BPF), se debe
hacer una investigacién basica de cada fase del proceso de manipulacién de los alimentos
Y que en cada establecimiento se identifiquen los correspondientes puntos criticos de
control y procedimientos de vigilancia.

2. DEFINICIONES
Para los fines de este C6digo se definen las expresiones siguientes:

2.1 Quesos no curados ni madurados

Quesos no curados ni madurados son quesos que se ajustan a la definicién
formulada en la seccién 2 de la Norma A6 Y que estdn listos para el consumo poco después
de su fabricacién. Para la leche o ingredientes de la leche, usados en la fabricacién de
quesos "frescos", es obligatoria la pasterizacién a una temperatura minima de 72°cC
durante 15 s o su equivalente (2,10 pasterizacidn).

2.2 Quesos curados blandos

Quesos curados blandos son quesos que sse ajustan a la definicidn especificada
en la seccidén II de la Norma A6, contienen no menos del 67%.de humedad respecto al
producto exento de grasa y que han sido curados (curados en su superficie y/o0 en su
interior) antes de ofrecerlos a la venta. Para la fabricacién de "quesos blandos" se
aconseja la pasterizacidn.

2.3 Adecuado

Suficiente para alcanzar el fin que persigue este Cédigo.



2.4 Limpieza

La eliminacidén de residuos de ingredientes y alimentos, de tierra, suciedad,
grasa u otra materia objetable.

2.5 Contaminacién

La presencia de un contaminante en el queso en una concentracién que hace que el

queso sea nocivo para la salud o no idoneo para el consumo humano. Tal contaminante
puede ser de naturaleza fisica, quimica o microbiana.

2.6 Desinfeccidn

_ La re@uccién,‘ sin menoscabo de la calidad del alimento y mediante agentes
quimicos y/o métodos fisicos higiénicamente satisfactorios del namero de microorganismos
a un nivel que no dé lugar a la contaminacién del alimento.

2.7 Establecimiento

Edificio(s), zona(s) o lugares circundantes donde se producen, elaboran,
envasan, empaquetan, almacenan y se distribuyen los quesos blandos.

2.8 » Manipulacién de alimentos

Todas las operaciones de produccién, curado o maduracién, elaboracién, envasado,
almacenamiento, transporte o distribucién de los alimentos.

2.9 Pasterizacidén y producto pasterizado

2.9.1 Pasterizacidn

Por pasterizacién se entiende el tratameinto térmico aplicado a un producto con
objeto de evitar riesgos para la salud pdblica debidos a microorganismos patdgenos
provenientes de la leche. La pasterizacién como tratamiento térmico deberid ser tal que

provoque los minimos cambios quimicos, fisicos Y organolépticos posibles en el producto.

NOTA: Se supone que la pastérizacién evita posibles riesgos para la salud
publica, en el sentido de que, aunque tal vez no destruya todos los
microorganismos patégenos presentes, reduce el nimero de microorganismos
nocivos a un nivel tal que no constituyan un peligro considerable para la
salud. La pasterizacién prolonga también la calidad de conservacidn de
algunos productos al reducir el niumero de los microorganismos que producen
el deterioro del producto.

2.9.2 Producto pasterizado

Es leche o producto 1lacteo liquido que se ajusta al Articulo 2 del Codigo de
Principios, que ha sido sometido a pasterizacién y que, si se vende como tal al por
menor, ha sido enfriado sin demora Yy después ha sido envasado con la minima demora en
condiciones que reduzcan al minimo la contaminacién. E1 producto debe resultar negativo
a la prueba de fosfatasa inmediatamente después del tratamiento térmico.

NOTA:

a) Se define como producto pasterizado el que ha sido pasterizado como
tal, en cuanto distinto de un producto fabricado con leche, 1leche
desnatada y/o nata que han sido pasterizadas.

b) Se considera negativa la prueba de fosfatasa cuando es equivalente a
menos de 2,2 microgramos de fenol liberado por 1 ml de la muestra
(Norma 63 de la FIL: 1971) o menos de 10 microgramos de p. nitrofenol
liberado por 1 ml de la mustra (Norma Provisional 82 de la FIL: 1978).
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2.10 Producto terminado

Todo alimento (queso fresco o queso blando) que ha sido envasado y esta listo
para su distribucién y venta.

2.11 Plagas

Insectos, roedores y pajaros.

3. REQUISITOS HIGIENICOS EN LA ZONA DE PRODUCCION DE LA LECHE

__No se regulan en este Codigo las consideraciones higiénicas relativas a la
produccién de la leche. Sobre los requisitos para la leche cruda Y los productos lacteos
véase la seccidn 7 de este Codigo.

4. ESTABLECIMIENTO: PROYECTO Y QONSTRUCCION 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 patios

Las vias de acceso Y patios utilizados por el establecimiento, que se encuentren
dentro del recinto de éste o en sus inmediaciones, deberan tener una superficie dura y
pavimentada, apta para el trafico rodado. Debe disponerse de un desagiie adecuado, asi
como de medios de limpieza. Debera reducirse al minimo la posibilidad de que se aniden
plagas de animales.

4.3 Edificios e instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccién sélida y habran de
mantenerse en buen estado.

4.3.2 Debera disponerse de espacio suficiente para cumplir de manera satisfactoria
todas las operaciones.

4.3.3 El disefio deberd ser tal que permita una limpieza facil y adecuada y facilite la
debida inspeccién de la higiene del alimento. :

4.3.4 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que se impida
que entren o aniden plagas de animales 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 particidn, circumscripcidn Y otros medios eficaces, las Operaciones
susceptibles de causar contaminacidn cruzada.

4.3.6 Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que las
operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que
regulen la fluidez del proceso de elaboracién desde la llegada de los ingredientes por
elaborar a los locales hasta la obtencidén del producto terminado (quesos frescos Yy
blandos), garantizando ademis condiciones de temperatura apropiadas en cada fase del
proceso de elaboracién y para el producto o productos terminados.

4.3.7 En las zonas de manipulacién de alimentos:

- los suelos, «cuando asi proceda, se construirdn de materiales
impermeables, inabsorbentes, lavables, antideslizantes y atéxicos; no
tendran grietas y seran faciles de limpiar y desinfectar, Segin el caso,
se les dara una pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia
las bocas de los desagies.
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- Las redes, cuando asi proceda, se construiran de materiales
impermeables, inabsorbentes, lavables Yy atdxicos y serdn de color claro.
Hasta una altura apropiada para las operaciones, deberan ser lisas vy sin
grietas y faciles de limpiar y desinfectar.

- Los techos deberan proyectarse, construirse Y acabarse de manera que se
impida Ia acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensacidn
Y la formacién de mohos Y conchas y deberan ser faciles de limpiar.

= Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite
la a acién de suciedad. Las Que se abran deberdn estar provistas de
persianas. Las persianas deberan poder quitarse facilmente para su
limpieza y buena conservacién. Las peanas de las ventanas deberan estar
en pendiente para gue no se usen como estantes.

- Las ggertas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente Y, cuando asi
proceda, deberan ser de cierre automatico y ajustado.

- Las escaleras montacargas estructuras auxiliares, como plataformas,
escaleras de mano Y rampas, deberan estar situadas y construidas de
manera que no sean causa de c

ontaminacién de los ingredientes o

. alimentos. Las rampas deberan construirse con rejillas de inspeccién y
limpieza.
4.3.8 En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras y accesorios

elevados deberan instalarse de manera que se evite la contaminacidn directa o indirecta
del alimento y 1los ingredientes por condensacién Y 9goteo, y no se entorpezcan las
operaciones de limpieza. Deberan aislarse, cuando asi proceda, y proyectarse Y
construirse de manera que se evite la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la
condensacidn y la formacién de mohos y conchas. Deberan ser de facil limpieza.

4.3.9 Los alojamientos, 1los lavabos Y los establos deberin estar completamente
separados de las zonas de manipulacién de alimentos Y no tendran acceso directo a éstas.
4.3.10 Cuando asi proceda, los establecimientos deberan estar dotados de medios para
controlar el acceso a las zonas de elaboracién de los alimentos.

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

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento, en caso
necesario, y distribucién, Y con proteccién adecuada contra la contaminacién.

Las normas de potabilidad no deberan ser inferiores a las estipuladas en 1la
GUltima edicién de las "Normas Internacionales para el Agua Potable" (OMS).

4.4.1.2 Deberd evitarse el uso de agua no potable. Cuando se utilice agua no potable,
esta deberd transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia
identificables por colores, sin que haya ninguna conexidn transversal ni sifonado de
retroceso con las tuberias que conducen el agua potable (véase también la seccién 7.3.2
de este Codigo).
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No debera hacerse posible la conexién de tuberias de agua no potable con equir s
© aparatos par limpiar o desinfectar utilizados al manipular alimentos. Lus
instalaciones de agua no potable deberan ser aprobadas por el organismo oficial
competente.

4.4.2 Vapor

4.4.2.1 Deberd proporcionarse un suministro u otro medio de calentamiento apropiado para
asequrar el funcionamiento satisfactorio de todo equipo de tratamiento térmico durante la
produccién de queso fresco o blando y también para disponer del calor necesario para 1la

limpieza, desinfeccién Y operaciones de otro tipo.

4.4.2.2 El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que entren en
contacto con alimentos no deberi contener ninguna sustancia, incluidos conpuestos
volatiles del agua de calderas Que puedan contaminar el alimento.

4.4.3 Refrigeracién

Deberd disponerse de suficiente capacidad de refrigeracién para enfriar Yy
mantener la leche cruda y pasterizada y los productos lacteos a una temperatura
suficientemente baja (5° ¢ o menos) para asegurar que no se produzca ningin efecto
perjudicial en la calidad higiénica del producto, incluida 1la proliferacién animal de
gicroorganismos patdgenos. Deberd disponerse de suficiente refrigeracidén en las camaras

e curado.

4.4.4 Aire

contacto con los alimentos o las superficies que tocan los alimentos debera estar exento
de aceite, suciedad, microorganismos, insectos, olores Yy toda clase de contaminacién. La
circulacién del aire en las zonas en que se manipulan leche cruda o ingredientes debera
mantenerse separada del aire que circula en las zonas en que se produce queso fresco o
blando, madurado o curado, elaborado o envasado. No debera condensarse agua en las
tuberias de aire comprimido.

4.4.5 Evacuacién de efluentes y aguas residuales

. Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacién de
efluentes y aguas residuales, el cual deberd mantenerse en todo momento en buen orden vy
estado. Todos los conductos de evacuacidn (incluidos los sistemas de alcantarillado)
deberadn ser suficientemente grandes para soportar cargas maximas y deberan construirse de
manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de agua potable. Debera evitarse
toda dispersidn de salpicaduras durante la evacuacion de efluentes.

4.4.6 Vestuarios y cuartos de aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios Y cuartos de aseo
adecuados, convenientemente situados. Los cuartos de aseo deberan proyectarse de manera
que se garantice la eliminacién higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan
estar bien alumbrados y ventilados y en su caso dotados de una calefaccidn apropiada. No
habran de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los
retretes, y situados de tal manera que el empleado tenga que pasar junto a ellos al
volver a la zona de elaboracién, debera 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, deberd haber juunto a cada lavabo un
namero suficiente de dispositivos de distribucién Yy receptaculos. Conviene que los
grifos no requieran accionamiento manual. Deberan ponerse rétulos en los que se indique
al personal que debe lavarse las manos después de usar los servicios.
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4.4.7 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracidén

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, deberi disponerse también de instalaciones para la desinfeccién de
las manos. Se deber 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 deberd haber junto a cada lavabo un nimero suficiente
de dispositivos de distribucién Y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran un
accionamiento manual. Las instalaciones deberan estar provistas de tuberias debidamente
sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagties.

4.4.8 Instalaciones de desinfeccién

Cuando asi proceda, deberi haber instalaciones adecuadas para la limpieza vy
desinfeccién de los Gtiles Y equipo de trabajo. Esas instalaciones se construiran con
materiales resistentes a la corrosién, y que puedan limpiarse facilmente, Y estaran

provistas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades
suficientes.

En las zonas en que se manipulen alimentos, tales como camaras de curado y salas
de envasado debera disponerse de soluciones desinfectantes para las manos y otras
superficies que entran en contacto con los alimentos.

4.4.9 Alumbrado

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

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

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

4.4.10 vVentilacién

Deberd proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor o frio excesivos,
eliminar el vapor, la condensacién o el aire contaminado. La direccién del flujo de aire
debera proceder de las zonas en que se produce o envasa el alimento a las zonas de

abastecimiento vario o zonas en que se recibe la leche cruda o los ingredientes. Las
aberturas de ventilacién deberan estar provistas de pantalla o de dispositivos de cierre
construidos con material anticorrosivo. Las pantallas y bocas de aire deberan ser

facilmente desmontables para su limpieza.

4.4.11 Debera disponerse de instalaciones para el almacenamiento de desechos y materia
no comestibles antes de su evacuacién del establecimiento. Las instalaciones deberan
proyectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no
comestibles y se evite la contaminacién del alimento, del agua potable, del equipo y de
los edificios o vias de acceso a los locales. Los contenedores utilizados para depositar
desechos o materiales no comestibles deberan utilizarse exclusivamente para ese fin vy

' estar claramente marcados o seflalados con un color codificado.

4.5 Equipo v 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 téxicas, olores ni sabores Y sea insabsorbente vy resistente a la
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4.5.2 Proyecto, construccién e instalacién sanitarias

‘que se eviten los riesgos contra la higiene y permitan wuna facil y completa limpieza vy
desinfeccién y, cuando sea factible, deberan ser visibles para facilitar la insepccién.
El equipo fijo deberd instalarse de tal modo que permita un acceso facil y una limpieza a
fondo. .

4.5.2.2 Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberan ser herméticgs y
estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea de facil

limpieza o eliminacién Y que puedan ser tapados de forma segura, los envases deberan
estar marcados claramente o sefialados con un color codificado.

4.5.2.3 El equipo del tratamiento térmico de pasterizacién de la leche y los productos
lacteos liquidos debera estar provisto de termdmetro y registrador de temperatura
automatico, de una valwvula de desviacién del flujo o interruptor de bomba y de una bomba
impelente o un cronémetro, a fin de mantener una combinacidn tiempo/temperatura adecuada.
En los termopermutadores, la leche o los constituyentes de la leche pasterizada deberan
encontrarse a mayor presién que los productos sin elaborar o el fluido refrigerante.

4.5.2.4 Los sensores de los instrumentos que miden 1la temperatura deberdn estar
colocados de forma que midan la temperatura de la leche o productos lacteos al final de

la seccién de retenciédn del tratamiento térmico o del proceso de pasterizacién.

4.5.2.5 Debera disponerse de medios adecuados para tomar muestras a fin de controlar la
eficacia de la pasterizacién o del tratamiento térmico, cuando sea necesario.

4.5.2.6 Todos los locales refrigerados incluidas las camaras de curado deberdn estar
provistos de un termémetro o de dispositivos de registro de la temperatura.

4.5.3 Termémetros e instrumentos de registro

4.5.3.1 Los termdmetros que incluyen vidrio en su construccién no deberan utilizarse
cuando el vidrio entre en contacto con la leche o los productos lacteos.

4.5.3.2 Los termdmetros, registradores de temperatura e instrumentos analogos deberan
calibrarse en relacién con un instrumento de referencia, en el momento de su instalacién
Y luego periddicamente, a intervalos adecuados, para asequrar un funcionamiento eficaz.

4.5.4 Identificacién del equipo
El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos

deberan marcarse claramente o sefialarse con un color codificado. No deberan emplearse
para manipular productos comestibles.

5. ESTABLECTMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE
5.1 Conservacidn

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

5.1.2 Debera inspeccionarse periddicamente el equipo de elaboracidn para ver si hay
grietas o se han producido dafios. ‘
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5.2 Limpieza y desinfeccidn

5.2.1 La limpieza y la desinfeccién deberan cumplir los ' requisitos de este Cédigo.
Para mas informacién sobre procedimientos de limpieza Y desinfeccidn, véase el Apéndice I
del Codigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

5.2.2 Con objeto de impedir la contaminacién de los alimentos, todo el equipo y
utensilios deberadn limpiarse con la frecuencia necesaria Y desinfectarse siempre que las -
circunstancias asi lo exijan.

5.2.3 No deberdn emplearse materiales de limpieza metdlicos tales como estropajos de
acero, en la limpieza del equipo o utensilios de fabricacidn de productos lacteos.

5.2.4 El equipo y las tuberias que se limpien sin desmontar deberan lavarse
previamente con agua. En ciertos casos, puede recomendarse el uso de agua caliente que
No supere en general la temperatura de 45°C,

5.2.5 El equipo y 1los utensilios limpios normalmente deberan desinfectarse
inmediatamente antes de su utilizacién, empleando agentes fisicos o quimicos apropiados
para el equipo y producto en Cuestién. Cuando se utilicen agentes quimicos, se dejara
que se escurra el equipo y se lavara después con agua que se ajuste a lo dispuesto en la
secoidn 7.3 de este Codigo.

5.2.6 Deberadn tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea
contaminado cuando las salas, el equipo Y los utensilios se limpien o desinfecten con
agua y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos Y.
desinfectantes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para

lavado minucioso con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccidn 7.3 del presente
Codigo, antes de que 1la zona o el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulacién de
alimentos.

5.2.7 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberdn limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos los desagiies, las
estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacién de alimentos.

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

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

5.3 Programa de inspeccién de la higiene

desinfeccién permanente, con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de
que sean objeto de atencién especial las zonas, el equipo y el material mas importantes.
La responsabilidad de la limpieza del establecimiento debera incumbir a una sola persona,
que de preferencia deberd ser un miembro del personal encargado de la gestidn del
establecimiento y cuyas funciones estaran disociadas de la produccién. Esta persona
debera tener pleno conocimiento de la importancia de la contaminacién, de los riesgos que
entrafia y de la tecnologia de la limpieza y saneamiento. Todo el personal de limpieza
deberd estar bien capacitado en técnicas de limpieza.

Deberd establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y

5.4 Alamacenamiento y eliminacién de desechos

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

5.5 Prohibicién de animales domésticos

Deberd impedirse la entrada en los establecimientos a todos los animales.

5.6 Lucha contra las plagas

5.5.1 Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse periddicamente para
cerciorarse de que no existe infestacién. Deberan mantenerse registros de los programas
de luchas contra las plagas.

5.6.2 En caso de que alguna plaga invada 1los establecimientos, deberan adoptarse
inmediatamente medidas de erradicacién. Las medidas de lucha que comprendan el
tratamiento con agentes quimicos, fisicos o bioldégicos s6lo deberan aplicarse bajo 1la
supervision directa del personal que conozca a fondo los riesgos que el uso de esos
agentes puede entrafiar para la salud, en particular los riesgos que pueden originar los
residuos retenidos en el producto. Tales medidas se aplicardn dnicamente de conformidad
con las recomendaciones del organismo oficial competente.

5.6.3 S6lo deberan 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 deberan limpiarse minuciosamente el equipo y los utensilios contaminados a
fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos.

5.7 Almacenamiento de sustanciag peligrosas

toxicidad y empleo. ‘Estos productos deberdn almacenarse en salas separadas o armarios
cerrados con llave especialmente destinados al efecto y habran de ser distribuidos o
manipulados s6lo por personal autorizado Y debidamente adiestrado, o por otras personas
bajo la estricta supervisién de personal competente. Se pondrd el mayor cuidado en
evitar la contaminacién de los alimentos.

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

5.8 Ropa y efectos personales

No deberan depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de elaboracién
de alimentos. Deberdn proverse instalaciones de almacenamiento apropiadas.

6. HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Enseflanaza de higiene

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

6.2 Examen médico

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su trabajo
deberan haber pasado un examen médico antes de asignarles tal empleo, si el organismo
competente, fundandose en el asesoramiento técnico recibido, lo considera necesario, sea
por consideraciones epidemiolégicas, sea por la naturaleza del alimento preparado en un
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determinado establecimiento, sea por la historia médica de 1a persona que haya de
manipular alimentos. E1 examen médico debera efectuarse en otras ocasiones en que esté
indicado por razones clinicas o epidemioldgicas.

6.3 Enfermedades contagiosas

La direccién tomard las medidas necesarias para que no se permita a ninguna
persona, que se sepa, o sospeche, que padece o es vector de una enfermedad susceptible de
transmitirse por 1los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones
cutdneas, 1llagas o diarreas, trabajar bajo ningin concepto en ninguna zona de
manipulacién de alimentos en la qQue haya probabilidad de que dicha persona pueda
contaminar directa o indirectamente los alimentos con microorganismos patégenos. Toda
persona que se encuentre en esas condiciones deberid comunicar inmediatamente a 1la
direccidn su estado fisico. La direccién deberd recabar el asesoramiento médico sobre
los riesgos que entrafia la enfermedad del empleado en cuestién en particular cerciorarse

de cuéndo puede considerarse apropiado que wvuelva al trabajo una persona que ha estado
enferma.

6.4 Heridas

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones debera seguir manipulando
alimentos ni superficies que entran 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 2zona de manipulacién de alimentos debera,
mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un
preparado conveniente para esta limpieza, y con agua corriente caliente que se ajuste a
lo dispuesto en la seccién 7.3 del presente Cédigo. Dicha persona debera lavarse siempre
las manos antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de 1los
retretes, después de manipular material contaminado y todas las veces gue sea necesario.
Deberd lavarse vy desinfectarse las manos inmediatamente después de haber manipulado
Cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se colocardn avisos que indiquen
la obligacién de lavarse las manos. Deberd haber una inspeccién adecuada para garantizar
el cumplimiento de este requisito.

6.6 Limpieza personal

mantener una esmerada limpieza personal mientras esté de servicio, Y en todo momento
durante el trabajo debera llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza Y calzado;
todos estos articulos deben ser lavables, a menos que sean desechables, y mantenerse
limpios de acuerdo con 1la naturaleza del trabajo que desempefia la persona. No deberan
lavarse sobre el piso los delantales y articulos andlogos. 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 deberi usar objetos de
adorno inseguros cuando manipule alimentos.

6.7 Conducta personal

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

6.8 Guantes
Si para manipular los alimentos se emplean gquantes, éstos se mantendradn en

perfectas condiciones de limpieza e higiene o deberan ser desechables. E] uso de guantes
no eximird al operario de la obligacion de lavarse las manos cuidadosamente.
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6.9 Visitantes

Se tomardn precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos
en las zonas donde se proceda a la manipulacién de éstos. Las precauciones pueden
incluir el uso de ropas protectoras. .Los visitantes deben cumplir las disposiciones
recomendadas en las secciones 5.8, 6.7 y 6.8 de este Cédigo.

6.10 Supervisién

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los
requisitos sefialados en las secciones 5.1 - 6.9 de este Cédigo deberd asignarse
especificamente a un personal supervisor competente.

7. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACTION
7.1 Requisitos aplicables a la materia prima
7.1.1 T eche y productos licteos que se utilicen en la fabricacién de quesos

oda la 1
frescos y blandos deberan haber sido producidos en condicines higiénicas y cumplir los
requisitos establecidos por el organismo oficial competente.

7.1.2 No se aceptard para la elaboracién leche o productos licteos que hayan sido
contaminados.

7.1.3 Ningln establecimiento aceptard leche ni productos licteos que no deriven de
animales sanos. La leche obtenida de animales que hayan sido tratados con antibi&ticos u
otros medicamentos deberd quedar excluida por un periodo suficiente para evitar la
contaminacién de dicha leche.

7.1.4 Deberan inspeccionarse la leche, los productos lacteos e ingredientes al 1llegar
al establecimiento para aseguarse de que se encuentran en buenas condiciones y son
idéneas para la elaboracién. Los envases de los ingredientes deberan estar claramente
etiquetados indicando incluso los nimeros de codigo de remesa.

7.1.5 Cuando sea necesario deberan tomarse Yy analizarse muestras representativas antes
del empleo. Deberan mantenerse registros apropiados de los ensayos.

7.1.6 La leche cruda, los productos lacteos Y otros ingredientes almacenados en los
locales del establecimiento deberan mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccién,
protejan contra la contaminacién y reduzcan al minimo los dafios. Debera asegurarse la
adecuada rotacién de las existencias de los ingredientes.

7.2 Prevencidn de la contaminacién cruzada

7.2.1 Se adoptaran medidas eficaces para evitar que la leche pasterizada, 1los
constituyentes de leche y otros ingredientes se contaminen por contacto directo o
indirecto con contaminantes en las fases iniciales del proceso. Deberd prestarse
particular atencidén a evitar la contaminacién proveniente del aire circulante.

7.2.2 Las personas que manipulen leche o productos lacteos o ingredientes
semielaborados susceptibles de contaminar el queso no deberan entrar en contacto con
ningin producto de queso mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan
llevado y hayan procedido a ponerse ropa protectora limpia.

7.2.3 Si hay probabilidad de contaminacién, habra que lavarse las manos minuciosamente
y desinfectarse entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fases de 1la
elaboracién.

7.2.4 Todo el equipo que haya entrado en contacto con leche cruda, productos licteos o
contaminantes deberd limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de volver a
utilizarlos.

7.2.5 Los materiales de envasado deberdn almacenarse y manipularse de forma gque se
evite la contaminacién.
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7.3 Empleo de agua

7.3.1 En la manipulacién de los alimentos sélo deberd utilizarse agua potable conforme
a la definicién de la Gltima edicién de las "Normas Internacionales para el Agua Potable"
(oMS). .

7.3.2 Con la aprobacién del organismo oficial competente, se podréd utilizar aqua no
potable para la produccién de vapor, refrigeracién, lucha contra incendios y otros fines
analogos no relacionados con la elaboracién de 1los alimentos. Sin embargo, con 1la
aprobacidn expresa del organismo oficial competente, podrad utilizarse agua no potable en
ciertas zonas de manipulacién de alimentos, siempre que no entrafie un riesgo para la
salud.

7.3.3 El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento
deberd tratarse y mantenerse en un estado tal que su uso no pueda presentar un riesgo
para la salud. El proceso de tratamiento deberd mantenerse bajo constante vigilancia.

elabpracién.
7.4 Elaboracién
7.4.1 La elaboracién deberi ser supervisada por personal técnicamente competente.

7.4.2 Todas las fases de elaboracidn deberan realizarse sin demoras initiles y en
condiciones que excluyan toda posibilidad de contaminacidon o deterioro.

7.4.3 Después de la inspeccién Y el andlisis, la leche o los productos lacteos
liquidos iniciales deberan pasterizarse directamente o, de no ser posible esto, enfriarse
Yy mantenerse hasta que sean pasterizados a una temperatura suficientemente baja (5°C o
menos) para evitar una notable proliferacién de microbios. La leche envasada en latas se
transferira a grandes recipientes y se enfriara sin demora.

7.4.4 Deberan registrarse continuamente en una grafica todas las operaciones de
tratamiento térmico de las fases de pasterizacién, y tales graficas deberan llevar fecha
Y estar marcadas para indicar el ingrediente pasterizado Y quedar disponibles para la
inspeccidén durante un periodo superior al de la duracion en almacén del gqueso, pero, a

7.4.5 Las operaciones de fabricacién del queso deberan ser realizadas por personal
especializado en la ciencia y arte de la fabricacién del queso. _ Deberadn realizarse

especificaciones correspondientes. Deberan llevarse registros apropiados de cada cuba o
lote con la indicacién de tiempos, temperaturas, ingredientes utilizados, determinaciones
del pH o la acidez, etc.

7.4.6 Debera examinarse Yy analizarse apropiadamente el queso sometido a curado o
maduracidn para asequarse de que estd exento de caracteristicas anormales y de que el
ambiente en que se encuentra no se halla contaminado. )

7.4.7 Cuando en la elaboracién se produzcan paradas o interrupciones imprevistas que
alteren el flujo normal del alimento, no se entregard el alimento en cuestidn para el
consumo humano, a menos que sea de calidad higiénica aceptable. Sera necesario, tal vez,
volver a elaborar, analizar nuevamente el producto o destinarlo a un uso no humano.
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7.5 Envasado

7.5.1 Todo el material que se emplee para el ‘envasado deberd almacenarse en
condiciones de sanidad y limpieza. El materjal deberd ser apropiado para el producto que
ha de envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no debera transmitir
al producto sustancias objetables en medida que exceda de los limites aceptables para el
organismo oficial competente. El material de envasado deberd ser satisfactorio y
conferir una proteccidn apropiada contra la contaminacidn.

7.5.2 El envasado del queso deberd realizarse en una zona distinta de donde se
realizan todas las demas operaciones de la planta. El suministro de aire a esta sala
debera estar exento de contaminacién y su humedad Y temperatura controladas.

7.5.3 El personal encargado del envasado deberi ser instruido en las buenas practicas
de fabricacién, en particular en mantener un elevado grado de higiene personal. Deberan
llevar uniformes, guantes, etc. limpios, para reducir al minimo la contaminacién del
producto final.

7.5.4 No deberd permitirse la entrada a la zona de envasado al personal no encargado
del envasado de alimentos.

7.5.5 Identificacién de lotes

Cada recipiente debera estar pPermanentemente marcado en clave o en lenguaje
claro para identificar la fabrica productora y el lote. Se entiende por lote toda
cantidad de alimentos producida en condiciones ‘esencialmente idénticas, todos cuyos
envases deberan llevar un nimero de partida que identifique la produccién durante un
determinado periodo de tiempo, y en general de una "linea" particular u otra unidad de
elaboracién importante.

7.5.6 Registros de elaboracién y produccién

. De cada lote deberad llevarse un registro permanente, legible y con fecha de los
detalles pertinentes de elaboracién y produccién. Estos registros deberan conservarse
durante un periodo que exceda de la duracién del producto en almacén, pero salvo en caso
de necesidad especifica, no sera menester llevar los registros durante mas de dos afios.
Deberan llevarse también registros de la distribucidn inicial por lotes.

7.6 Almacenamiento y transporte de los productos acabados

7.6.1 Los productos acabados deberan almacenarse y transportarse en condiciones tales
que excluyan la contaminacidn Y/0 la proliferacién de microorganismos y protejan contra
la alteracién del producto o los dafios del recipiente.

7.6.2 Durante el almacenamiento, debera ejercerse una inspeccién periddica de 1los
productos terminados, a fin de que sGlo se expidan alimentos exentos de contaminacién 1'%
que se cumplan las especificaciones aplicables a los productos terminados. Los productos
deberan expedirse siquiendo el orden de numeracion de los lotes.

7.7 Toma de muestras y procedimientos de control de laboratorio

7.7.1 El establecimiento debera tener acceso a instalaciones adecuadas de laboratorio
para realizar los ensayos normales necesarios para mantener el control continuo de todas
las operaciones.

7.7.2 Cuando asi proceda, deberan tomarse Muestras representativas de la produccién
para determinar la inocuidad y calidad de los ingredientes y del producto terminado.

7.7.3 El laboratorio deberd vigilar lo siguiente:
i) 1la leche y los productos licteos que entran en el establecimiento

ii) otros ingredientes
iii) los materiales de envasado
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iv) 1la calibracién de 1los instrumentos, por ejemplo, indicadores, termdmetros,
etc. '
v) las etapas de elaboracién y fabricacién incluida la pasterizacidn
vi) la limpieza y desinfeccién de la planta
vii) los productos terminados (quesos frescos y blandos)
viii) la calidad del agua
ix) 1la calidad del aire
x) la calidad del vapor
xi) la condicién microbidlogica del medio ambiente dentro y en las inmediaciones
de la planta
xii) programas de control de plagas.

7.7.4 Los procedimientos y practicas de andlisis de laboratorio deberan efectuarse
preferentemente segiin métodos reconocidos o normalizados, con objeto de poder interpretar
facilmente los resultados. En muchos casos se dispone de métodos del Codex o de la AQAC,
la ISO y la FIL.

7.7.5 Deberd evitarse que las pruebas de microorganismos patégenos se realicen en el
establecimiento. Tales pruebas podran realizarse dentro de los limites del
establecimiento s6lo si se han adoptado las debidas precauciones para asegurar que del
laboratorio no derive ninguna contaminacién de los ingredientes o del producto terminado.

7.7.6 Deberad nombrarse a una persona debidamente capacitada Y con experiencia para que
se encargue de la realizacién apropiada de los procedimientos de muestreo y ensayo asi
como de la interpretacién de los resultados. Dicha persona debera vigilar coherentemente
el programa de ensayos de laboratorio -e informar a la direccién acerca de las
desviacicnes respecto a las caracteristicas normales y de las medidas que deberian

7.7.7 Deberdn mantenerse en cada establecimiento registros de los examenes
correspondientes a un periodo superior al de duracién en almacén del producto terminado,
pero, a menos que exista una necesidad especifica, no serd necesario conservarlos durante
mas de dos afios. También es conveniente conservar los registros de los examenes
referentes a los diversos procesos de fabricacién. Todos los registros deberan estar a
disposicién de la inspeccién en caso necesario. Se dispondrad también de medios para
identificar los lotes con las muestras.

7.7.8 La persona encargada del control de higiene deberd tener una autoridad
proporcional a las responsabilidades relacionadas con la planificacién, coordinacién,

ejecucién y mantenimiento del programa de control de higiene del estabblecimiento y
riesgos que entrafia.
8. ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO (QUESOS FRESCOS Y BLANDOS)

Deberan seguirse métodos normalizados de toma de muestras Y examen para
determinar si se cumplen las siguientes especificaciones:

8.1 En la medida practicable segin las buenas practicas de fabricacién los quesos
deberan estar exentos de todo tipo de contaminacién que sea estéticamente objetable.

8.2 Cuando se analicen segin métodos adecuados de toma de muestras Y examen, los
quesos:

a) deberan estar exentos de contaminantes fisicos, quimicos y microbianos en
cantidades que puedan representar un riesgo para la salud;

b) no deberdn superar los niveles de tolerancia o criterios establecidos por el
oficial competente.



8.3 Criterios microbioldgicos

Los quesos frescos y blandos deberan cumplir los criterios microbioldgicos
establecidos en la Seccién 9 de este Cédigo.

9. CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA hOS QUESQOS FRESCOS Y BLANDOS

Los criterios microbiolégicos para los quesos frescos y blandos contienen:

a) Una especificacién microbiolégica para el producto terminado

Tiene por objeto dar mis garantias de que se han cumplido las disposiciones
de importancia higiénica que figuran en el cédigo. Pueden tratar de
mciroorganismos que no tienen importancia directa para la salud publica.

b) Directrices microbioldgicas

Se aplican al establecimiento en un punto especificado, durante o después de
la elaboracién, para controlar 1la higiene. Tienen por objeto orientar al
fabricante y no se utilizan a efectos del control oficial.

1) Planes de muestreo

a) La seleccién de muestras de un lote 1/ deberad basarse en un plan de muestreo
estadisticamente valido. Véase el método indicado en la seccién 9.2(3) de
este Cdodigo.

b) Para los ensayos microbiolégicos deberan aplicarse procedimientos de
muestreo asépticos. Véase el método indicado en la seccidn 9.2(3) de este
Cédigo.

c) Cada muestra debera contener de 50 a 100 gramos de producto terminado.

Cada (muestra) envase deberid estar permanentemente marcado en clave o en
lenguaje claro para identificar 1la fabrica productora y el lote. Se entiende por lote
toda cantidad de alimentos producidos en condiciones esencialmente idénticas, todos cuyos
envases deberdn llevar un nimero de partida que identifique la produccién durante un
determinado periodo de tiempo, Y en general de una "linea" particular u otra unidad de
elaboracién.

2) Limites microbianos

Los ensayos microbianos realizados en los productos terminados (quesos frescos y
blandos) revelan el tipo(s) y nimero(s) de organismos presentes. Pueden realizarse
ensayos para detectar patdgenos especificos, organismos que producen deterioro Y
organismos que indican que puede haber presencia de patdgenos. Se establecen limites
microbianos para los productos terminados, con objeto de asegurar la duracién en almacén
y reducir posibles peligros para la salud.

En los cuadros que figuran a continuacién se utilizan los simbolos siguientes:

n = nimero de muestras que han de analizarse

C = nimero maximo de muestras en que el numero de organismos excede de "m"
sin superar "M" .

m = namero maximo de organismos de ensayo en cualquier muestra

M = nlmero maximo de organismos de ensayo que pueden admitirse en las
mustras "c"

pv4 Véase la seccidn 7.5.5 - Identificacidn del lote, de este Codigo
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7/
9.1 Especificaciones microbiolégicas para el Eroducto terminado relativas a los
gquesos frescos y blandos ricados con leche tratada teénaicamente

1. Quesos frescos

Staphylococcus aureus n=>5 m = 100 M = 1000 c=2
Coliformes n=>5 m= 100 M = 1000 cC =2
E. coli n=>5 m= 10 M= 100 C =2
Salmonella n=25 m=0 c=20 (25 q)
Levaduras n=2>5s m = 1000 M = 10000 c=2
Mohos n=95 m= 100 M = 1000 c=2
2. Quesos blandos
Staphylococcus aureus n=>5 m= 100 M = 1000 C =2
E. coli n=>5 m= 100 M= 1000 c=2
Salmonella n=>5 m=20 c =0 (25 g)

9.2 Especificaciones microbioldgicas para el producto terminado relativas al queso
blando fabricado con leche cruda
Staphylococcus aureus n=35 m= 100 M= 1000 c=2

N Coliformes n=5 m = 1000 M = 10000 c =2

[ E. coli n=35 m= 100 M = 1000 cC=2 ]x
Salmonella n=25 m=0 c =20 (25 g)
* Especificacién por revisar conforme a la experiencia que se adquiera con la

aplicacién del cédigo de Practicas.

9.3 Directrices microbiols icas para los gquesos frescos y blandos fabricados con
leche tratada térmicamente Y ?os quesos blandos fabricados con leche cruda

Listeria monocytogenes n = 5 m=0 C = 0 (muestras
de 25 g
sometidas
a ensayo
separada-

mente)

El fabricante deberia definir su propio plan de muestreo estadistico para fines
microbiolégicos y establecer limites que aseguren que se alcanzaran coherentemente los

limites establecidos en las especificaciones microbiolégicas para el producto terminado.

Deberé prestarse particular atencidn a vigilar los ingredientes que se
encuentran en el establecimiento, las superficies que entran en contacto con los
alimentos, el aire, el agua, la eficacia de 1la limpieza y desinfeccién Y muestras de
producto terminado, para detectar la presencia de especies coliformes, y levaduras Y
mohos, como microorganismos indicadores de la presencia de patdgenos y organismos que
producen deterioro.

Se deberia prestar asimismo atencién a las fases del proceso de elaboracién en
que puede proliferarse el Staphylococcus aureus. La presencia de S. Aureus puede
controlarse vigilando bien 1a presencia de organismos o bien la termonuc easa.

Deberia prestarse atencién a la presencia de microorganismos patégenos que
puedan ser inherentes a los quesos frescos y blandos, en particular tomando muestras y
analizandolas a la frecuencia que se estime necesaria para asegurar que el producto
terminado no entrafie un peligro para la salud pablica. Entre estos organismos cabe
seflalar la salmonella, la listeria patdgena, etc.



Métodos de referencia

a)

b)

c)

d)

Norma 121A de la FIL: 1986 -~ Inspection and Sampling Procedures for
Determining the Hygienic Condition of Dairy Plant.

Norma 135 de la FIL: 1986 - Milk and Milk Products - Sampling - Inspection
by Variables.

Norma 50B de la FIL: 1985 - Milk and Milk Products - Methods of Sampling.
Véanse los inventarios periédicos de 1la FIL/ISO/AQAC - Adopted Methods of

Analysis for Mil and Milk products. (Ultimo inventario: IDF Boletin 193,
1985):

i) para grupos de microorganismos;
ii) para organismos indicadores especificos;
iii) para patégenos especificos;

iv) para la fosfatasa residual y microbiana.

* %k %



HACCP: ESBOZO DEL SISTEMA Y SU APLICACION

El Sistema de Analisis de Riesgos y de 1los Puntos Criticos de Control es un
sistema preventivo que se basa en la aplicacién de un criterio organizado en 1la
elaboracién de los alimentos, y que puede ser aplicado también a los productos. El
principal criterio de control es el de la inocuidad microbiologica, de forma que se
reduzca al minimo el riesgo de intoxicacién por los alimentos pero deberia aplicarse
también el criterio de la calidad microbiolégica de los alimentos Y su elaboracién para
reducir también al minimo los riesgos de deterioro.

Términos utilizados en la aplicacidn del sistema de HACCP:

Peligro: La posibilidad de causar dafios al consumidor (el aspecto de inocuidad)
0 al producto (el aspecto de deterioro), presente en cualquier fase de
elaboraién donde pueda ocurir una contaminacién microbiolégica
inaceptable o la proliferacién de microbios no deseados.

Riesgo: Es la probabilidad de que un peligro se verifique de hecho. El riesgo

_ © puede cuantificarse aunque generalmente no sea posible en la mayoria

de los sistemas de elaboracién de alimentos. No obstante, los riesgos

. pueden clasificarse en bajos, medianos o elevados, sobre la base de un
dictamen de la experiencia.

Preocupacién: Se refiere a la gravedad de las consecuencias que resultarian de
cualquier fallo en mantener el control de la elaboracién, Yy deriva del
conocimiento de los efectos de un peligro que no es objeto de control.

Puntos criticos de

control: Son los puntos en el proceso de elaboracién que, si se tienen bajo
control, reducen al minimo o previenen la verificacién de un peligro.

Hay que seflalar que, aun cuando se haya identificado un peligro y clasificado o
cuantificado el riesgo, no puede predecirse el momento en que se verificard un peligro.
Un riesgo clasificado como bajo puede suceder en cualquier momento, y si se trata de un
riesgo que suscita una elevada preocupacidn, es decir, un efecto que amenaza la vida de
los consimidores, se ha de abordar con la misma atencién que cualquier riesgo que se
encuentre en el proceso de elaboracién.

Los dos aspectos del sistema de HACCP, a saber, el analisis de riesgos del
proceso de elaboracién o del producto y la identificacidn de los puntos criticos de
control puede realizarse a través de los siguientes pasos o fases:

1. Identificacidén de los peligros, Y evaluacién de la gravedad de tales peligros y
sus riesgos.

2. Determinacidén de los puntos criticos de control (PCC) en que pueden controlarse
los peligros identificados. Un PCC puede referirse a un lugar, una practica, un
procedimiento o proceso de elaboracién en que sea posible ejercer un control.

3. Especificacién de criterios que muestren que una operacién se tiene bajo control
en un PCC cualquiera. Los criterios especifican los limites aplicados a los
factores fisicos (por ejemplo tiempo o temperatura), quimicos (por ejemplo sal o
acido), o microbioldgicos relacionados con el proceso de elaboracién o con el
producto. '

4. Establecimiento y aplicacién de procedimientos utilizados para sequir de cerca
cada PCC, con objeto de comprobar que se tienen bajo control.

5. Adopcidén de medidas apropiadas cuando los resultados del seguimiento muestran
que un PCC no es objeto de control.

6. Verificacién, mediante informacidn suplementaria, de que el HACCP funciona.
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Se ha de subrayar también que el sistema de HACCP debe aplicarse al medio
ambiente en que se halla ubicada la planta y se fabrica el producto. Cada fabrica, o
parte de la fabrica, tendria sus propios peligros y, por consiguiente, no pueden
determinarse aqui los puntos criticos de control y los controles especificos que han de
aplicarse a esos puntos. No obstante, debe procederse a una identificacién sistemitica
de los peligros y de 1los puntos de control, y deben realizarse los controles efectivos,
conforme a las seis fases de orientacidn indicadas anteriormente.

Se ha de prestar igqual atencién a la planta y a la limpieza efectuada en la
planta, es decir, si la limpieza es in situ o manual o una combinacidén de ambos. Se sabe
muy bien que una planta mantenida o Iimpiada de forma no apropiada es la causa de la
mayoria de los prolemas de deterioro de 1los alimentos elaborados, por lo que se ha de
analizar sistematicamente para reducir al minimo tales problemas.

El sistema de BACCP a licado a los quesos blandos madurados con mohos, como ej lo de
analisis del proceso (vease diagrama EE tlujo)

Los principales peligros son:

i) La leche cruda contaminada con patogenos
ii) El ambiente y servicios de la zona de elaboracién contaminados con
patogenos

Los principales riesgos son:

a) Que la leche no pasterizada correctamente contenga todavia patdgenos.

b) Que los patSgenos que contaminan la zona y el equipo de elaboracién
vuelven a contaminar el producto durante la manipulacién.

La preocupacién principal es que 1los patSgenos provoquen enfermedades en los
Clientes que consuman el gueso. :

Los peligros secundarios son:

i) Que la leche cruda sea de calidad poco higiénica y que este defecto pueda
afectar a la eficacia de la fermentacién.

ii) Que la fermentacién se vea obstaculizada por 1los contaminantes o
bacteridéfagos presentes en 1la leche, impidiendo en consecuencia un
desarrollo acido correcto.

iii) Que el salmierado alcance wun nivel incorrecto y ello afecte
posteriormente a la maduracién del queso.

iv) Que las condiciones de maduracién no favorezcan la maduracidn correcta
del queso, incluido, en su caso, el pinchado.

v) Que las condiciones de envasado, almacenamiento y distribucién sean tales
que se deteriore la calidad del queso, hasta llegar incluso a que
proliferen patdgenos, si existe su presencia.

N.B.: Cualquiera de 1los peligros secundarios puede contribuir a favorecer la
supervivencia y/o proliferacién de patégenos en el queso, si no se controlan
apropiadamente los peligros.

Aplicacidn:

Deberian identificarse todos los peligros y evaluarse los riesgos con la ayuda
de un diagrama de flujo de la elaboracién, que debe ser especifico para cada fabrica y
proceso de elaboracién objeto de investigacién,
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Teniendo presente esta evaluacién, pueden identificarse los puntos criticos de
control (CCP. 1 & CCP. 2) e introducirse los controles apropiados de elaboraién para
asegurar de que el proceso funcione de forma que se reduzcan al minimo los riesgos.

La vigilancia de los puntos criticos de control éomprenderé, por ejemplo, 1los
aspectos siguientes:

a) Ensayos y registros de control de calidad para asegurar que la
pasterizacidn se realice correctamente.

b) Planes de limpieza de la zona Y el equipo de elaboraién, con el seguimiento
apropiado, para asegurar la ausencia de patdgenos (u organismos que

producen deterioro), asi como la vigilancia apropiada de otros CCP
identificados.

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE ELABORACION
{Ejemplo de elaboracién de quesos blandos madurados con mohos)

( Recepcidén de la leche cruda CCp 2
. . ( Pasterizacidn CCp 1
Proceso de elaboracién e higiene ( Aplicacién del cuajo
del medio CCP 1 ( Fermentacién ccp 2
(  Salmuerado CCP 2
( Pinchado
( Maduracién CCp 2
(

Envasado y distribucién

CCP 1 = Punto de control efectivo
CCP 2 = Punto de control no absoluto

Ref. ICMSF Microorganisms in Foods 4 - The application of the Hazard Analysis Critical
-ontrol Point (HACCP) system to ensure microbiological safety and quality.
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DIRECTRICES PARA LA CONSERVACION DE LA LECHE CRUDA MEDIANTE
LA APLICACION DEL SISTEMA DE LA LACTOPEROXIDASA
(En_el Tramite 5 del Procedimiento)

INTRODUCCION

La leche es una materia prima facilmente perecedera. Las bacterias que la conta-
minan pueden multiplicarse rdpidamente y hacerla no apta para la elaboracién ni para el
consumo humano. El desarrollo de las bacterias puede retrasarse mediante la refrigera-
cién, que reduce la velocidad del deterioro. En ciertas condiciones, puede ser imposible
aplicar la refrigeracién por razones econémicas y/o técnicas. Las dificultades para
aplicar la refrigeracién constituyen un problema especial en ciertas zonas de paises en
los cuales la produccién lechera es incipiente o se halla en expansién. En tales
situaciones, es conveniente tener la posibilidad de recurrir a un método diferente de la
refrigeracién para retrasar el desarrollo de las baterias en la leche cruda durante la
recogida y el transporte de la leche a las plantas de elaboracién.

En 1967, el Cuadro FAO/OMS de Expertos en la Calidad de la Leche llegé a la
conclusién de que el empleo de peroxido de hidrégeno tal vez fuera una alternativa
aceptable en las primeras fases de desarrollo de una industria lechera organizada,
siempre y cuando se cumplieran ciertas condiciones. No obstante, este método no ha
obtenido la aceptacién general, porque presenta varias desventajas, la mds importante de
las cuales es la dificultad de controlar su utilizacién; puede utilizarse a veces para
ocultar la calidad inferior de la leche producida en condiciones de higiene deficientes.
También se han planteado los aspectos toxicolégicos que lleva consigo el empleo de
concentraciones relativamente elevadas de peréxido de hidrégeno en la leche.

Con todo, en ciertas condiciones constituiria una ventaja el poder aplicar un
método quimico para conservar la leche y por ello se ha seguido investigando en esa
direccién. Recientemente, los estudios se han centrado en los sistemas antibacterianos
naturales de la leche con miras a determinar si pueden utilizarse para conservar la leche
cruda. En el Gltimo decenio, la investigacién pura y aplicada ha demostrado que uno de
esos sistemas, el de la lactoperoxidasa/tiocianato/peréxido de hidrégeno (sistema LP),
puede dar buenos resultados.

1. AMBITO DE APLICACION

El presente Cédigo de Practicas describe la utilizacién del sistema de la
lactoperoxidasa para prevenir el deterioro de la leche cruda (de bovino y bufalo) por
accién de las bacterias durante la recogida y el transporte a la central lechera. E1
Cédigo expone los principios del método, describe las situaciones en que puede
utilizarse, sus aplicaciones praticas y la manera de ejercer un control. Cabe recalcar
que este método debe utilizarse dUnicamente cuando no sea viable la refrigeracién de la
leche cruda.

2. PRINCIPIOS DEL METODO

El método de la lactoperoxidasa/tiocianato/peréxido de hidrégeno es un sistema
antibacteriano natural presente en la leche y en la saliva humana. La enzima
lactoperoxidasa se halla en la leche de bovino y bufalo en concentraciones relativamente _
elevadas. Puede oxidar los iones de tiocianato en presencia del perdxido de hidrégeno. *
Esta reaccidon permite convertir el tiocianato en acido hipotiocianoso (HOSCN). Con el pH
de la leche, el HOSCN se disocia y se presenta principalmente en forma de iones de _
hipotiocianato (OSCN-). Este reacciona especificamente con los grupos de sulfhidrilos
libres, inactivando asi varias enzimas vitales para el metabolismo bacteriano y, en
consecuencia, obstaculizando éste y la capacidad reproductora de las bacterias. Como las
proteinas de la leche contienen muy pocos grupos de sulfhidrilos y los que se hallan
presentes son relativamente inaccesibles al OSCN- (enmascarado), la reaccién de este
compuesto en la leche es bastante especifica y combate las bacterias presentes en la
leche.

El efecto antibactérico depende de la especie y la cepa. Cuando la leche cruda .
tiene una flora mixta en la que predominan las bacterias mes6filas, el efecto es bacte-
riostatico, (es decir, principalmente inhibidor). En presencia de algunas bacterias
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gram-negativas, por ejemplo, Pseudomonas o Escherichia coli, el efecto es bactericida.
Dado el efecto principalmente bacteriostatico del sistema, la aplicacién de este método

no permite ocultar la calidad inferior de la leche cuando ésta se halla contaminada ya
por numerosas bacterias.

Los productos de la oxidacién antibacteriana del tiocianato no son estables en un
medio con un pH neutro. Dichos productos se descomponen espontidneamente en iones de
tiocianato. La velocidad de la reaccién depende de la temperatura, es decir, es mis
rdapida a temperaturas mas elevadas. La pasterizacion de la leche elimina todos los
productos activos remanentes de la oxidacidn.

La oxidacién del tiocianato es limitada en la leche fuera de la ubre. No obstante,
ésta puede iniciarse mediante la adicién de pequefias concentraciones de peréxido de
hidrégeno (véase la seccién IV). Las elevadas concentraciones de peréxido de hidrégeno
utilizadas para conservar la leche (300-800 ppm) destruyen la enzima lactoperoxidasa e

impiden la oxidacién del tiocianato. Con este método, el efecto antibacteriano se debe
al peréxido de hidrégeno.

El efecto antibacteriano del sistema LP es, dentro de ciertos limites, proporcional
a la concentracién de tiocianato en la leche (siempre y cuando haya una concentracién
molar equivalente de peréxido de hidrégeno). El nivel de tiocianato en la leche depende
de la alimentacidén de los animales, y por lo mismo, es variable. En consecuencia, para
dar al método una aplicacién practica es necesario afladir algo de tiocianato, a fin de
que la leche tenga el nivel necesario para obtener el efecto deseado.

Los niveles de tiocianato resultantes de este tratamiento no son superiores a los
niveles fisiolégicos presentes en la leche en ciertas circunstancias y con ciertos
regimenes de alimentacion. Ademds, son muy inferiores a los niveles de tiocianato
existentes en la saliva humana y en ciertas hortalizas corrientes, por ejemplo, las coles
y coliflores. Por otra parte, los resultados de la experimentacién clinica demuestran
claramente que la leche tratada con este método no interfiere en absoluto en la absorcién
de yodo por la glandula tiroides, como se ha comprobado en personas con niveles normales
de yodo y en personas con deficiencia de yodo.

3.  APLICACIONES PREVISTAS DEL METODO

3.1 El método debe utilizarse solamente en situaciones en las cuales, por razones
técnicas, econdémicas y/o practicas, no se pueden utilizar instalaciones de enfriamiento
para mantener la calidad de la leche cruda. En los lugares donde hay una infraestructura
insuficiente para la recogida de la leche liquida, la utilizacién del sistema-LP

permitiria producir una leche inocua y saludable, lo que de otra manera seria practica-
mente imposible.

3.2 El método no debe ser utilizado individualmente por el granjero, sino en un centro
o punto idéneo de recogida. Estos centros deben estar equipados con instalaciones
adecuadas para limpiar y asegurar las condiciones de salubridad de los vehiculos
empleados para conservar y transportar la leche.

3.3 El personal encargado de la recogida de la leche es quien deberia ocuparse del
tratamiento de la misma. Debe darse a ese personal una capacitacién apropiada, incluida
una capacitacién en materia de higiene general de la leche, para que pueda cumplir con su
cometido en forma correcta.

3.4 La central que reciba la leche tratada mediante la aplicacién del sistema de la
lactoperoxidasa durante la recogida debe comprobar que el mismo se haya aplicado en la
forma debida. Esta planta debe establecer métodos de control apropiados (veéase la
-seccién V) para verificar la aplicacion del método, la calidad de la leche cruda y la
calidad de la leche antes de la elaboracién.

3.5 El método debe utilizarse principalmente para impedir la multiplicacién indebida de
bacterias en la leche cruda durante la recogida y el transporte a la planta de
elaboraciéon de la leche en las condiciones estipuladas en el apartado 3.1. El efecto
inhibidor del tratamiento depende de la temperatura de la leche almacenada y los experi-
mentos realizados en laboratorio y en el campo en diferentes paises con leche cruda de
buena calidad higiénica inicial han arrojado los siguientes tiempos:
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Temperatura, en °C Tiempo, en horas
30 7- 8
25 11-12
20 ’ 16-17
15 24-26

3.6 La aplicacién del método de la lactoperoxidasa no excluye la necesidad de paste-
rizar la leche antes de destinarla al consumo humano. Tampoco excluye la necesidad de
tomar las precauciones normales y seguir las rutinas de manipulacién aplicadas para
asegurar una buena calidad higiénica de la leche cruda.

4. APLICACION PRACTICA DEL METODO

4.1 Para obtener el efecto antibacteriano sefialado mas arriba, puede activarse el
sistema de la lactoperoxidasa en la leche cruda mediante la adicién de tiocianato en
forma de tiocianato de sodio y perdxido de hidrégeno en forma de percarbonato de sodio
siguiendo el procedimiento que se indica a continuacion:

Se afiaden 14 mg de NaSCN por cada litro de leche. La leche debe luego mezclarse

con un instrumento limpio durante aproximadamente un minuto, para asegurar una
distribucién uniforme del SCN-.

Luego, se aifiaden 30 mg de percarbonato de sodio por litro de leche. La 1leche se
revuelve durante otros dos o tres minutos para asegurar que el percarbonato de
sodio se haya disuelto completamente y el peréxido de hidrégeno esté distribuido
uniformemente en la leche.

4.2 Es fundamental que el tiocianato de sodio y el percarbonato de sodio se afiadan en
el orden indicado antes. La reaccién enzimatica comienza en la leche cuando se afiade el
peréxido de hidrégeno (percarbonato de sodio). La reaccién termina a los cinco minutos
de haberse afiadido el H202, después de lo cual ya no queda mds peréxido de hidrégeno en
la leche.

4.3 La activacién del sistema de la lactoperoxidasa debe comenzar en el plazo de dos o
tres horas después del ordefio.

4.4 El tiocianato de sodio y el percarbonato de sodio deberan distribuirse al centro o

punto de recoleccién en envases previamente medidos para tratar un determinado volumen de
leche, por ejemplo 40 é 50 litros, en cantidades suficientes para unas pocas semanas por

vez. Las especificaciones técnicas del tiocianato y del percarbonato de sodio que deben

seguirse se indican en los Apéndices I y II.

5.. CONTROL DEL USO

La planta lechera que recibe la leche debera controlar que el sistema de la
lactoperoxidasa para conservar la leche cruda haya sido aplicado correctamente. Para
ello, deben combinarse las pruebas de aceptacion utilizadas corrientemente, por ejemplo,
la de la acidez titulable, del azul de metileno, de la resazurina, del recuento viable
total y andlisis de la concentracién de tiocianato en la leche. Dado que el tiocianato
no se consume en la reaccién, la leche tratada que llega a la planta lechera contendri
aproximadamente 10 mg en exceso de la cantidad natural de tiocianato (esta ultima puede
determinarse analizando una muestra de leche no tratada proveniente de la misma zona) por
cada litro de leche. El método analitico para determinar el SCN- se describe en el
Apéndice III. Las pruebas deben hacerse al azar. Si la concentracion de tiocianato es
demasiado elevada (o demasiado baja), debe hacerse una investigacién para determinar por
qué esa concentracién es diferente de las especificaciones. La planta de elaboracién
lechera deberd encargarse también del control de las sustancias quimicas que se
utilizaran en el centro de recogida para activar el sistema de la lactoperoxidasa.

Deben efectuarse asimismo andlisis para determinar la calidad bacteriolégica de la
leche (con azul de metileno, resazurina, recuento total en placa) para asegurar que no se
han descuidado las normas de higiene. Dado que los efectos del sistema son predominan-
temente bacteriostdticos, las pruebas pueden revelar la presencia inicial de una
poblacién bactérica numerosa en la leche.
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Apéndice I
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL TIOCiANATO DE SODIO

Definicidn
Nombre quimico Tiocianato de sodio
Féormula quimica NaSCN
Peso molecular 81,1
Pureza 98-99%
Humedad 1-2%

Impurezas (de conformidad con las especificaciones del JECFA *)

Metales pesados (por ejemplo Pb) < 2 ppm
Sulfatos (SOa) < 50 ppm
Azufre (S) < 10 ppm
*

Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios.
* % %

AEéndicé II
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL PERCARBONATO DE SODIO

Definiciodn

Nombre quimico Percarbonato de sodio **

Férmula quimica 2NA2C03.3H202
Peso molecular 314,0

Pureza 85%

% %

Quien desee informacién acerca de dénde puede obtenerse comercialmente el

percarbonato sédico debe dirigirse a la Secretaria General de la FIL, 41 Square
Vergote, B-1040 Bruselas, Bélgica.

El percarbonato de sodio dis

ponible en el comercio que se recomienda utilizar tiene
las especificaciones siguientes:

Peroxidrato carbonato sédico > 85%

Metales pesados (como Pb) < 10 ppm

Arsénico (como As) < 3 ppm
* % %

Apéndice III
ANALISIS DEL TIOCIANATO EN LA LECHE

) Principio

Puede determinarse la presencia de tiocianato en la leche después de la desprotei-
nizacién con acido tricloroacético (TCA), como el complejo férrico, midiendo 1la

absorbancia a 460 nm. El nivel minimo de deteccién con este método es de 1 a 2 ppm de
SCN-.

Reactivos en solucidn

1. Acido tricloroacético al 20 por ciento (peso/volumen); se disuelven 20 g de TCA en
100 ml de agua destilada y filtrada.
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Reactivo de nitrato férrico: se disuelven 16,0 g Fe (NO,),. 9H,0 en 50 ml de
2 M HNO, * y luego se diluyen con agua destilada hasta,ngenerse 100 ml. La
soluciéa debe conservarse en un lugar oscuro y frio. '

Determinacién: se mezclan 4,0 ml de leche con 2,0 ml de solucién de TCA al 20 por
ciento. Se mezcla bien y luego se deja reposar durante al menos 30 minutos. A
continuacidén se hace pasar a través de un filtro de papel apropiado (Whatman

N2 40). Se mezclan luego 1,5 ml del filtrado claro con 1,5 ml del reactivo de
nitrato férrico y se mide la absorbancia a 460 nm. Se utiliza una mezcla de 1,5 ml
de solucién de nitrato férrico y 1,5 ml de agua. La medicién debe efectuarse en el
plazo de 10 minutos después de haberse afiadido la solucién de nitrato férrico,
porque el complejo coloreado no es estable durante mas tiempo. Luego se determina
la concentracién de tiocianato comparandola con soluciones normales de la concen-
tracion conocida de tiocianato, por ejemplo, 10, 15, 20 y 30 mg/ml de tiocianato.

* Se obtiene 2 M HNO diluyendo 138,5 ml de HNO3 al 65 por ciento con agua
destilada hasta obteneg 1000 ml. ‘
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(En el Tramite 3 del br ento

1. AMBITO DE APLICACION

El presente C6digo de practicas de higiene se aplica a las especias y los
condimentos enteros, quebrados o molidos, las mezclas Y especias o los productos
elaborados a base de especias. Regula los requisitos minimos de higiene durante 1la
cosecha, las técnicas aplicadas con posterioridad a la cosecha (curado, blangqueado,
secado, limpiado, clasificacién, envasado, transporte Yy almacenamiento, incluidas 1la
desinfeccién microbiana Yy la desinsectacién), los establecimientos de elaboracién, las
técnicas de elaboracién (molido, mezclado, extraccidn de aceites esenciales y de resinas
de aceites esenciales, congelacidén, liofilizacidén y deshidratacién, etc.) envasado Y
almacenamiento de los productos elaborados.

2. DEFINICIONES
2.1 Especias y condimentos

Los términos especias Y condimentos se refieren a componentes naturales de
plantas aromiticas o mezclas de los mismos utilizados para sazonar, condimentar y dar
aroma o sabor a los alimentos. Estos términos se aplican igualmente a las especias
enteras, quebradas o molidas. Existen aproximadamente 86 especias Yy condimentos. Estos
pueden ser arilos, cortezas, bayas, bulbos, brotes, capsulas, partes de flores
(estigma), frutos, granos, hojas, raices, semillas Yy otras partes de plantas aromiticas.

2.2 Productos a base de especias

2.2.1 Polvo de curry y mezclas de especias (enteras o molidas)

El polvo de curry es el producto obtenido después de haber mezclado y molido
una seleccién de especias Y condimentos limpios, secos Y en buen estado. La proporcién
de especias y condimentos utilizados para hacer polvo de curry es del 85 por ciento como
minimo. El polvo de curry puede contener también un miximo del 5 por ciento (m/m) de
cloruro de sodio de calidad alimentaria. También puede contener materias fariniceas
(almidones). E1 polvo de curry estara exento de cualquier colorante artificial o
sustancia conservadora diferente de la sal coman, :

2.2.2 Aceites esenciales de especias: son extractos aromiticos volatiles obtenidos’

mediante la destilacidn por vapor de especias molidas.

2.2.3 Oleoresinas de especias: comprenden las resinas volitiles Y no volatiles
presentes en las especias y obtenidas de especias molidas gruesamente por extraccidn con
solventes apropiados de calidad alimentaria, como el hexano, el dicloruro de etileno,
etc.

2.2.4 Otros productos de especias

Otros productos de especias son los concentrados de especias, las especias
pulverizadas desecadas Y encapsuladas, la pimienta verde en salmuera (enlatada,
embotellada o envasada a granel en tanques), y la pimienta verde congelada vy
liofilizada, etc.

3. REQUISITOS DE HIGIENE DE LAS ESPECIAS Y LOS CONDIMENTOS SIN ELABORAR
3.1 Generalidades

Durante el cultivo, la cosecha, la manipulacién y el secado de las especias y
condimentos deben tomarse precauciones adecuadas para evitar todo tipo de contaminacién
organica o inorganica.



3.2 Curado (secado)

Las especias deben secarse en pisos de cemento limpios hasta que su nivel de
humedad sea tal que impida el desarrollo de microorganismos, especialmente los mohos
productores de micotoxinas, etc. Debe evitarse el recalentamiento o el secado excesivos
del material para que éste mantenga sus propiedades aromiaticas. Deben tomarse las
precauciones apropiadas para proteger las especias Yy condimentos de la contaminacidn por
animales domésticos, roedores, piajaros, &caros Y otros artrdpodos o por sustancias
indeseables durante el secado, la manipulacién Yy el almacenamiento.

3.3 Limpiado y calidad

Las especias y condimentos deben limpiarse de manera apropiada hasta que
alcancen los niveles prescritos en las normas nacionales e internacionales.

3.4 Envasado

Las especias y condimentos limpios y secos deben envasarse en recipientes
apropiados, higiénicos e impermeables. Los énvases reutilizables como los sacos de yute
0 de material plastico deben limpiarse y desinfectarse adecuadamente antes de volver a
utilizarse. Normalmente, los sacos de yute deben forrarse con material plastico
apropiado para evitar la entrada de humedad. '

3.5 Transporte

Los medios de transporte de 1las especias cosechadas, limpias, secas y
envasadas desde el lugar de produccién al de almacenamiento para la elaboracién deben
limpiarse y desinfectarse antes de la carga. Ademas, los medios de transporte a granel
como buques o vagones de ferrocarril deben estar limpios y bien ventilados con aire seco
para eliminar la humedad resultante de la respiracién de las especias y condimentos Yy
evitar la condensacién de la humedad cuando el vehiculo pasa de una regién calida a una
mas fria o del dia a la noche.

4. PROYECIDYCINS'IMJCCINDEIASINSMACICNFS
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 2onas usadas para el trafico rodado

Las vias de acceso Y 2zonas wutilizadas por el establecimiento, que se
encuentren dentro del recinto de éste o en sus inmediaciones, deberin tener una
superficie dura vy pavimentada, apta para el trafico rodado. Debe disponerse de un
desagiie adecuado, asi como de medios de limpieza.

4.3 Edificios e instalaciones

4.3.1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccidn sdlida Y habran de
mantenerse en buen estado.

4.3.2 Debera disponerse de espacio suficiente para cumplir de manera satisfactoria
todas las operaciones.

4.3.3 El disefio deberd ser tal que permita una limpieza facil Y adecuada y facilite
la debida inspeccién de la higiene del alimento.

4.3.4 Los edificios e instalaciones deberin proyectarse de tal manera que se impida
que entren o aniden plagas de animales Y que entren contaminantes del medio, como humo,
polvo, etc. En el edificio deberan instalarse dispositivos ultrasénicos apropiados para
el control de roedores. Para eliminar 1la amenaza de 1los insectos voladores deben
instalarse, donde sea posible, dispositivos eléctricos apropiados contra insectos,
consistentes en una rejilla electrizada Y una bandeja para 1la recoleccién de los
insectos muertos. Estos dispositivos pueden instalarse en puntos estratégicos de 1los
locales, sobre todo cerca de los puntos de entrada.



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

4.3.7 Zonas de manipulacién de las especias Y condimentos

4.3.7.1 Los suelos, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeables,
inabsorbentes, Tavables, antideslizantes y atéxicos; no tendran grietas y seran faciles
de limpiar y desinfectar. Segin el caso, se les dara una pendiente suficiente para que
los liquidos escurran hacia las bocas de los desagiies.

4,3.7.2 Las §§redes, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeables,
inabsorbentes, lavables Yy atdxicos y seran de color claro. Hasta una altura apropiada

para las operaciones, ~deberan ser lisas y sin grietas y faciles de limpiar y
desinfectar. '

4.3.7.3 Los techos deberan proyectarse, construirse Yy acabarse de manera que se
impida la a acion de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién y la formacién
de mohos y conchas y deberin ser faciles de limpiar.

4.3.7.4 Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite la
. acumulacién de suciedad, Y 1as que se abran deberdn estar provistas de persianas. Las
persianas deberédn poder quitarse facilmente para su limpieza y buena conservacién. Las
peanas de las ventanas deberan estar en pendiente para due no se usen como estantes.

4.3.7.5 Las puertas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente Y, cuando asi
proceda deberan ser de cierre automatico y ajustado. También deberan instalarse postigos
externos apropiados con alambrera, que se abran hacia afuera.

4.3.7.6 Las escaleras, montacargas estructuras auxiliares, como plataformas,
escaleras de mano y rampas, deberan estar situadas Y construidas de manera que no sean
causa de contaminacién. Las rampas deberan construirse con rejillas de inspeccién Y

limpieza.

4.3.7.7 Las estructuras accesorios elevados deberan instalarse de manera que se
evite la contaminacion directa o Indirecta del alimento y de la materia prima por
condensacidn y goteo, Y no se entorpezcan las operaciones de limpieza. Deberan aislarse,
cuando asi proceda, y proyectarse y construirse de manera que se evite la acumulacién de
suciedad y se reduzca al minimo la condensacién y la formacién de mohos Y conchas.

Deberan ser de facil limpieza.

4.3.8 Los Alojamientos y lavabos deberin estar completamente separados de las zonas
de manipulacién de alimentos Y no tendran acceso directo a éstas.

4.3.9 Cuando asi proceda, los establecimientos deberan estar dotados de medios para
controlar el acceso a los mismos.

4.3.10 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 constituird una fuente de contaminacién.

4.4 Instalaciones sanitarias

4.4.1 Abastecimiento de agua

Deberd disponerse de un abundante abastecimiento de agua que se ajuste a 1lo
dispuesto en la seccién 7.3 del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (Ref. CAC/RPC 1-1969, Rev. 2-1985) a
Presién adecuada y de temperatura conveniente, asi como de instalaciones apropiadas para
Su almacenamiento, en caso necesario y distribucién, y con proteccién adecuada contra la
contaminacién. '
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4.4.1.1 El agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigeracidn,
i otros propdsitos similares no relacionados con la elaboracidn

deberd transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia identificables
por colores, sin que haya ninguna conexién transversal ni sifonado de retroceso con las
tuberias que conducen al agua potable. -

4.4.2 Evacuacién de efluentes Y aguas residuales

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacién de
efluentes y aguas residuales, el cual deberi mantenerse en todo momento, en buen orden y
estado. Todos los conductos de evacuacién (incluidos los sistema de alcantarillado)
deberdn ser suficientemente grandes para soportar cargas miximas y deberan construirse
de manera que se evite la contaminacién 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 eliminacidgn higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan
estar bien alumbrados Y ventilados y, en su caso, dotados de una calefaccién apropiada y
no habran de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los
retretes y donde lo exija la naturaleza de las operaciones en la zona de elaboracién,
deberd haber lavabos con agua fria vy caliente, provistos de un preparado conveniente

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 namero suficiente de
dispositivos de distribucién Y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran
accionamiento manual. Deberan ponerse rétulos en los que se indique al personal que debe
lavarse las manos después de usar los servicios. Cuando corresponda, deberan proveerse
también instalaciones para desinfectarse las manos. .

4.4.3.1 Deberan proveerse instalaciones separadas para cada sexo.
4.4.4 Instalaciones de desinfeccidn

Cuando asi proceda, deberd haber instalaciones adecuadas para la limpieza vy
desinfeccién de los Gtiles Y equipo de trabajo. Esas instalaciones Se construiran con
materiales resistentes a la corrosién, y que puedan limpiarse facilmente, y estaran
provistas de medios convenientes para suministrar agua fria y caliente en cantidades
suficientes.

4.4.5 Alumbrado

Todo el establecimiento debera tener un alumbrado natural o artificial
adecuado. Cuando proceda, el alumbrado no deberd alterar los colores. Las bombillas vy
lamparas que estén suspendidas sobre los sitios de elaboracién en cualquiera de las
fases de produccién deben ser de tipo inocuo Y estar protegidas para evitar la
contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

4.4.6 Ventilacién

Deberd proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la
condensacién del vapor y del polvo y para eliminar el aire contaminado. La direccidén de
la corriente de aire no deberd ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deberan

haber aberturas de ventilacién provistas de una pantalla 0 de otra proteccién de
material anticorrosivo. Las pantallas deben poder retirarse facilmente para su limpieza.

4.4.7 Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles

4.4.7.1 Deberad disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y
materias no comestibles antes de su eliminacién del establecimiento. Las instalaciones
deberén proyectarse de manera que se impida el acceso de Plagas a los desechos de
materias no comestibles Y se evite la contaminacién del alimento, del agua potable, del
equipo y de los edificios o vias de acceso en los locales.
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4.4.7.2 Los recipientes ra _materias no comestibles desechos deberan ser
herméticos y estar construidos de metal o cualquier otro material impenetrable que sea

de facil limpieza o eliminacién y que puedan ser tapados de forma segura.

4.4.7.3 Debera identificarse el equipo y utensilios utilizados para materias no
comestibles o desechos y no deberan utilizarse para productos comestibles.

4.4.7.4 Inmediatamente después de la eliminacidn de los residuos deberan limpiarse vy
desinfectarse los recipientes utilizados para el almacenamiento y todo el equipo que
haya entrado en contacto con los desechos.

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 téxicas, olores ni sabores Y sea inabsorbente y resistente a la
corrosidén y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccién. Las
superficies habrdn de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Deberd evitarse el
uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente,
a menos que se tenga la certeza de que su empleo no serda una fuente de contaminacidn.

» .
4.5.2 Proyecto, construccién e instalacién sanitarias

Todo 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 vy
desinfeccidn y, cuando sea factible, deberan ser visibles para facilitar 1la inspeccién.

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

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

5. ESTABLECIMIENTO DE REQUISITOS DE HIGIENE
5.1 Conservacidn

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

5.2 Limpieza y desinfeccidn

5.2.1 La limpieza y la desinfeccién deberan ajustarse a los requisitos de este
Cédigo. [Para mds informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccién véase el
Apéndice I del CGdigo Internacional Recomendado de Pricticas de Higiene: Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (Ref. CAC/RCP , Rev.

5.2.2 Para impedir la contaminacién de las especias, todo el equipo y utensilios
deberdn limpiarse con la frecuencia necesaria y desinfectarse siempre que las
circunstancias asi lo exijan. .

5.2.3 Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea
contaminado cuando las salas, el equipo y los utensilios se limpien o desinfecten con
agua y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos vy
desinfectantes deben ser convenientes para el fin perseguido y deben ser aceptables para
el organismo oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en
una superficie susceptible de entrar en contacto con alimentos deben eliminarse mediante
un lavado minucioso con agua.

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

.,
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5.2.5 Los vestuarios y cuartos de aseo deberan mantenerse limpios en todo momento.
5.2.6 Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales,
Y que sean parte de estos, deberin mantenerse limpios. :

5.3 Lucha contra las plagas ‘

5.3.1 Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas.

Los establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse peridédicamente para
cerciorarse de que no existe infestacién. .

5.3.2 En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse
medidas de erradicacién. Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con agentes
quimicos, fisicos o bioldgicos s6lo deberan aplicarse bajo la supervisién directa del
personal que conozca a fondo los riesgos que el uso de esos agentes puede entrafiar para
la salud, especialmente 1los riesgos que pueden originar los residuos retenidos en el
producto. Tales medidas se aplicardn dnicamente de conformidad con las recomendaciones
del organismo oficial competente.

5.3.3 S6lo deberan 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 contaminacion.

5.4 Almacenamiento de sustancias peligrosas

toxicidad y empleo. Estos productos deberan almacenarse en salas separadas o armarios
cerrados con llave especialmente destinados al efecto y habran de ser distribuidos o
manipulados sélo 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. .

6. HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

6.1 Enseflanza de higiene

, La direccién del establecimiento deberi tomar disposiciones para que todas
las personas que manipulen alimentos reciban una instruccién adecuada Y continua en
materia de manipulacién higiénica de 1los alimentos e higiene personal, a fin de que
sepan adoptar las precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los
alimentos. Tal instruccién debera comprender las partes pertinentes del presente Cdédigo.

6.2 Examen médico

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

6.3 Enfermedades contagiosas

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

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones deberd sequir manipulando
alimentos ni superficies en contacto con alimentos mientras 1la herida no haya sido
completamente protegida Por un revestimiento impermeable finemente asegurado y de color
bien visible. A ese fin deberd disponerse de un adecuado botiquin de urgencia.

6.5 Lavado de las manos

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deber3,
mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente Yy minuciosa con un

preparado conveniente para esta limpieza, y con agua corriente caliente que se ajuste a
lo dispuesto en la seccién 7.3 del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas de
Higiene: Principiog Generales de Higiene € los Alimentos (Rer. CAC/RCP I- + Rev.
2—§§§57. Dicha persona debers Tavarse siempre las manos antes de iniciar el trabajo,
inmediatamente después de haber hecho uso de los retretes, después de manipular material
contaminado y todas las veces gque sea necesario. Deberi lavarse Yy desinfectarse las
manos inmediatamente después de haber manipulado cualquier material contaminado Y toda
otra vez que sea necesario. Se colocaran avisos que indiquen la obligacién de lavarse

las manos. Deber3 haber una inspeccién 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 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. No deberan lavarse sobre el piso los
delantales y articulos anilogos. Durante log periodos en que se manipulan los alimentos
a mano, deberd quitarse de las manos todo objeto de adorno que no pueda ser desinfectado
de manera adecuada. E} personal no debe usar objetos de adorno inseguros cuando manipule
el alimento. No deberan depositarse ropa ni otros efectos personales en los sitios donde
se manipula el material.

6.7 Conducta personal

En las zonas en donde se manipulen especias debera prohibirse todo acto que
pueda dar 1lugar a 1la contaminacién de las mismas, como comer, fumar, masticar (por
ejemplo, goma, palillos, 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 eximiri al operario de
la obligacién de lavarse las manos cuidadosamente.

6.9 Visitantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los
alimentos en las zonas donde se procede a la manipulacién de éstos. Las precauciones
pueden incluir el uso de fopas protectoras. Los visitantes deben cumplir las
disposiciones recomendadas en la seccién 6.7 del presente Cddigo.

6.10 Supervisién
La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos

los requisitos sefialados en las secciones 6.1 - 6.9 debera asignarse especificamente a
personal supervisor competente.
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7.4.2 Con la aprobacidn del organismo oficial competente, se podrd utilizar agua no
potable para la produccién de vapor, refrigeracién, lucha contra incendios Y otros fines
analogos no relacionados con la elaboracién de las especias.

7.4.3 El agua recirculada para ser wutilizada nuevamente dentro de un
establecimiento deberd tratarse Y mantenerse en un estado tal Que su uso no pueda

presentar un riesgo para la salud. El proceso de tratamiento deberd mantenerse bajo
constante vigilancia.

7.5 Elaboracién
7.5.1 La elaboracién deberi ser supervisada por personal técnicamente competente.
7.5.2 Todas las operaciones del pfoceso de produccidn, incluido el envasado,

deberédn realizarse sin demoras indtiles y en condiciones que excluyan toda posibilidad

de contaminacién, deterioro o proliferacién de microorganismos patdgenos y causantes de
putrefaccién.,

7.5.3 Los recipientes se tratarin con el debido cuidado para evitar toda
posibilidad de contaminacién del producto elaborado.
7.6 Envasado
»
7.6.1 Todo el material que se emplee para el envasado debera almacenarse en

condiciones de sanidad y limpieza. El material deberi ser apropiado para el producto que
ha de envasarse Y para las condiciones previstas de almacenamiento Y no debera
transmitir al producto sustancias objetables en medida que exceda de los limites
aceptables para el organismo oficial competente. El material de envasado deberd ser
satisfactorio y conferir una proteccién apropiada contra la contaminacidn.

7.6.2 Los recipientes no deberdn haber sido utilizados para ningin fin que pueda
dar lugar a la contaminacién del producto. Los recipientes deberan inspeccionarse
inmediatamente antes del uso a fin de tener la sequridad de que se encuentran en buen
estado y, en caso necesario, limpiarse y/o desinfectarse; cuando se laven, deberan
escurrirse bien antes del llenado. En la zona de envasado o llenado sdlo debera
almacenarse el material de envasado necesario para uso inmediato.

7.6.3 El envasado deberi hacerse en condiciones que excluyan la contaminacién del
producto.

7.7 Almacenamiento del producto terminado

7.7.1 Las especias y sus productos deberdn almacenarse en un medio con un

porcentaje de humedad suficientemente bajo para que el producto pueda mantenerse en
condiciones normales de almacenamiento, sin que se desarrolle moho o se deteriore
significativamente por oxidacién o por cambios enzimiticos. Deberi mantenerse una
humedad relativa del 55 al 60 por ciento para proteger la calidad Y prevenir el
desarrollo de moho.

7.7.2 Los productos terminados podran envasarse en recipientes impermeables al gas,
preferentemente con gases inhertes como el nitrégeno, etc. o al vacio, con el fin de
proteger la calidad y retrasar el posible desarrollo de moho.

7.7.3 Todos los productos se almacenarin en locales limpios, secos, protegidos de
insectos, acaros y otros artropodos, roedores, pajaros, gusanos y otros contaminantes
quimicos o microbioldgicos, desechos y polvo. :

7.7.4 Lucha contra la infestacién por insectos, dcaros y otros artrépodos

Las especias se almacenardn de manera que la infestacidén pueda combatirse por
métodos anaerdbicos o por almacenamiento en frio o por fumigacidén antes del
almacenamiento. Las especias almacenadas deberan inspeccionarse regularmente y, si se
encuentran infestadas, fumigarse por métodos apropiados. Si es necesario, podran sacarse
del almacén para ser fumigados. En ese caso, los locales de almacenamiento se limpiaran
Y desinfectaran por separado.

)y
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7. REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACTON
7.1 Requisitos aplicables a la materia prima
7.1.1 Criterio de aceptacién

reducidas a niveles aceptables por los procedimientos normales de clasificacién y/o
preparacién o elaboracién. Se tomaran precauciones especiales para evitar la
contaminacién. Deberan desecharse para el consumo humano las especias que se sospeche
estén contaminadas con materias fecales animales o humanas. Se tomaran precauciones
especiales para rechazar las especias que muestren signos de haber sido dafiadas por

insectos o tengan mohos debido al peligro de que contengan micotoxinas como las
aflatoxinas. '

7.1.2 Almacenamiento

Las materias primas y 1los ingredientes almacenados en los locales del
establecimiento deberan mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccién, protejan
contra la contaminacién y reduzcan al minimo los dafios. Las especias que no se hayan
previsto utilizar inmediatamente deberan almacenarse en condiciones que impidan la
infestacidn y el desarrollo de mohos.

El almacén deberi ser de construccidn sélida y estar bien equipado para que
el almacenamiento sea iddneo Y pueda proporcionar una proteccién adecuada a las
especias. Se reparard toda rotura o apertura de 1las paredes, piso o techos. Cualquier
rotura o apertura alrededor de las puertas, ventanas Y_ventiladores se reparard o
cubrird con una alambrera. Las alambreras se utilizaran Gnicamente en las partes del
edificio donde no pueda penetrar la humedad de las precipitaciones. El edificio estara
suficientemente ventilado para evitar la acumulacién de humedad. En los almacenes
existentes o en el disefio de los almacenes nuevos se proveerd a que las instalaciones
sean impermeables al gas para permitir la fumigacién in situ de las especias.

almacenamiento hasta Que se tenga la certeza de que el hormigén nuevo esti bien curado Yy
no tiene exceso de agua. Antes de utilizarlo es mis seguro cubrir la totalidad del piso
de hormigén con un materjal plastico nuevo aprobado para impedir el contacto de las
especias con la humedad. Pueden utilizarse asimismo otros medios para proteger las
especias contra la humedad de 1la "transpiracién" del hormigén, por ejemplo, se pueden
apilar los recipientes sobre plataformas. La cubierta de plastico puede Quitarse cuando
el depdsito esté vacio. Este sistema protegera las especias contra 1la formacidén de moho
debido a la transpiracién del hormigén nuevo.

En la misma camara o compartimiento donde se almacenen especias no deberan
almacenarse productos que afecten 1la vida en almacén, la calidad o el sabor de las
especias. Por ejemplo, las frutas, las hortalizas, el pescado, los fertilizantes, la
gasolina o los aceites lubricantes, etc., no se almacenaran junto con las especias.

7.2 Inspeccidn y seleccidn

La materia prima deberd inspeccionarse, seleccionarse o desecharse antes de
ser introducida en la cadena de elaboracidn © cuando se encuentre en un punto
conveniente de dicha cadena seqgiin sea necesario para eliminar el material no apto.

7.3 Prevencidn de la contaminacién cruzada

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

7.4 Empleo de agua
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7.8 Almacenamiento y transporte de los productos terminados

. Los productos de especias deberan almacenarse y transportarse en condiciones
tales que se mantengan intactos el recipiente y el producto que éste contiene. Los
vehiculos de transporte deberan ser limpios, secos, protegidos contra la intemperie, no
estar infestados y estar cerrados hermsticamente para impedir que el agua, los roedores
Yy los insectos llequen al producto. Los productos de especias deberan cargarse,
transportarse y descargarse de manera que estén protegidos de todo dafio y del agua. Se
recomienda el transporte en vehiculos aislados o refigerados cuando las condiciones
climaticas sugieran esa necesidad. Deben tomarse precauciones especiales para prevenir
la condensacién cuando 1los productos de especias se descarquen de un vehiculo
refrigerado o se extraigan de un depdsito frio. En climas calidos y himedos, debera
dejarse que las especias llegquen a 1la temperatura ambiente antes de exponerlas a
condiciones externas, lo cual podria requerir de 1 a 3 dias. Todo producto derramado es
susceptible de contaminacién Yy no debe utilizarse como comestible.

7.9 Toma de muestras y procedimientos de control en laboratorio

7.9.1 Los procedimientos de laboratorio utilizados deberan ajustarse
preferentemente a métodos reconocidos o normalizados para que los resultados puedan
reproducirse facilmente. ‘ '

7.9.2 Ademas de la inspeccién por el organismo oficial responsble, es conveniente
que cada planta tenga un laboratorio de control de la calidad higiénica de los productos
de especies elaboradas y de los procedimientos de lucha contra pPlagas o que contrate los
servicios de un laboratorio especializado en la materia. La cantidad Y tipo de controles
variard segin los productos de especias y las necesidades de la gestidn. Dicho control
llevarad consigo la inspeccién de la calidad de los productos terminados y el rechazo de
todas las especias que no sean aptas para el consumo humano.

7.9.3 Cuando se analizan segin métodos apropiados de toma de muestras y examen, los
productos:

a) Deberan estar exentos de microorganismos patgenos en cantidades que puedan
constituir un peligro para la salud;

b) no deberdn contener sustancias derivadas de microorganismos particularmente
aflatoxinas, en cantidades que rebasen las tolerancias o los criterios
establecidos por los organismos oficiales competentes.

7.10 Todos los productos deberan ajustarse a las disposiciones relativas a los
aditivos alimentarios y contaminantes Y a los niveles maximos para residuos de
plaguicidas recomendados por el organismo oficial competente.



