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Introduccion

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que consumen sean
inocuos y aptos para el consumo. Las enfermedades de transmision alimentaria
y los dafos provocados por los alimentos pueden ser graves o mortales o causar
efectos negativos a largo plazo sobre la salud humana. Ademas, los brotes de
enfermedades transmitidas por los alimentos pueden perjudicar al comercio vy
al turismo. El deterioro de los alimentos ocasiona pérdidas, es costoso, supone
una amenaza para la seguridad alimentaria y puede influir negativamente en el
comercio y en la confianza de los consumidores.

El comercio internacional de alimentos vy el flujo de viajeros van en aumento, lo que
implicaimportantes beneficios sociales y econdmicos. Sin embargo, también facilita
la propagacion de enfermedades en el mundo. Los hdbitos de consumo de alimentos
han experimentado cambios importantes en muchos paises y, en consecuencia, se
han desarrollado nuevas técnicas de produccidn, preparacion, almacenamiento y
distribucion de alimentos. Por consiguiente, es fundamental contar con practicas
eficaces de higiene de los alimentos para evitar las consecuencias perjudiciales de las
enfermedades vy los dafos provocados por los alimentos y su deterioro, tanto para
la salud humana como para la economia. Todos, incluso los productores primarios,
los importadores, los fabricantes y elaboradores, los operadores de almacenes y de
logistica, los manipuladores de alimentos, los minoristas y los consumidores, tienen
la responsabilidad de garantizar que los alimentos sean inocuos y aptos para el
consumo. Los operadores de empresas de alimentos (OEA) deberian conocer
y entender los peligros asociados a los alimentos que producen, transportan,
almacenan y venden, asi como las medidas necesarias para controlar aquellos
peligros que sean relevantes para su actividad, de modo que los alimentos que
lleguen a los consumidores sean inocuos y aptos para el consumo.

En este documento se establecen los principios generales que los OEA deberian
comprendery seguirentodaslasfasesdelacadenaalimentariay que constituyenuna
base para que las autoridades competentes supervisen la inocuidad y la idoneidad
de los alimentos. Teniendo en cuenta el punto en la cadena alimentaria, la naturaleza
del producto, los contaminantes relevantes y si estos afectan de forma negativa a la
inocuidad, a la idoneidad o a ambas, estos principios permitirdn a las empresas de
alimentos desarrollar sus propias practicas en materia de higiene de los alimentos
y las medidas necesarias de control de la inocuidad de los alimentos, al tiempo que
cumplen con los requisitos establecidos por las autoridades competentes. Aunque
sea responsabilidad de los OEA suministrar alimentos inocuos, para algunos de
ellos puede ser algo tan sencillo como garantizar que se aplican adecuadamente
las cinco claves de la OMS para la inocuidad de los alimentos'. Dichas claves son
las siguientes: “Mantenga la limpieza, separe alimentos crudos y cocinados, cocine
completamente, mantenga los alimentos a temperaturas seguras, use agua y
materias primas seguras.”

Los OEA deben ser conscientes de los peligros que pueden afectar a los alimentos
que les atafen. Los OEA deben entender las consecuencias de estos peligros
para la salud del consumidor y deberian asegurarse de que se gestionan de forma
adecuada. Las buenas practicas de higiene (BPH) son la base de todo control de
peligros eficaz asociado con su actividad. Para algunos OEA, la aplicacion efectiva
de BPH sera suficiente para ocuparse de la inocuidad de los alimentos.

La suficiencia de la aplicacion de las BPH para abordar la inocuidad de los
alimentos se podria determinar realizando un analisis de peligros y estableciendo
como controlar los peligros identificados. Sin embargo, no todos los OEA cuentan
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con la experticia necesaria para hacer esto. Si el OEA no tiene la capacidad para
realizar un analisis de peligros, podrd basarse en informacién sobre practicas
adecuadas de inocuidad de los alimentos procedente de fuentes externas, como
la proporcionada por las autoridades competentes, el dmbito académico u otros
organismos competentes (por ejemplo, asociaciones comerciales o sociedades
profesionales) que se haya basado en la identificacion de los peligros y controles
pertinentes. Por ejemplo, los requisitos de los reglamentos para la produccion
de alimentos inocuos se basan en analisis de peligros a menudo realizados por
las autoridades competentes. Del mismo modo, los documentos de orientacion
de las asociaciones comerciales y de otras organizaciones que describen los
procedimientos de inocuidad de los alimentos se basan en andlisis de peligros
realizados por expertos conocedores de los peligros y controles necesarios para
garantizar la inocuidad de determinados tipos de productos. Cuando se utilizan
orientaciones genéricas externas, el OEA deberia asegurarse de que la orientacién
corresponde con las actividades del establecimiento y de que se controlan todos
los peligros relevantes.

Todas las BPH son importantes, pero algunas de ellas tienen un mayor impacto
en la inocuidad de los alimentos. Asi, en el caso de algunas BPH, basadas en
preocupaciones sobre la inocuidad de los alimentos, puede ser necesaria una
mayor atencion para proporcionar alimentos inocuos. Por ejemplo, la limpieza del
equipo y de las superficies que entran en contacto con alimentos listos para el
consumo deberian exigir una mayor atencidén que otras areas, como la limpieza
de paredes y techos, ya que, si las superficies que entran en contacto con los
alimentos no se limpian de forma adecuada, se podria producir una contaminacion
directa de los alimentos. Una mayor atencién puede incluir una mayor frecuencia
de aplicacion, de monitoreo/seguimiento y de verificacion.

En algunas circunstancias, la aplicacion de BPH puede resultar insuficiente para
garantizar la inocuidad de los alimentos debido a la complejidad de la operacién
alimentaria o a los peligros especificos vinculados al producto o al proceso, a los
avances tecnoldgicos (por ejemplo, la prolongacion de la vida util de un alimento
mediante el envasado en atmdsfera modificada) o el uso final del producto (por
ejemplo, productos destinados a fines dietéticos especiales). En estos casos,
cuando existan peligros significativos que se hayan identificado a través del analisis
de peligros que no se controlan mediante las BPH, se deberian abordar en el plan
de analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP).

El presente documento consta de dos partes, una dedicada a las buenas practicas
de higiene (BPH) y otra al sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de
control (HACCP, por sus siglas en inglés) y las directrices para su aplicacién. En
la primera se describe la base de todos los sistemas de higiene de los alimentos
en los que se asienta la producciéon de alimentos inocuos y aptos para el consumo,
y en la segunda los principios del HACCP que se pueden aplicar a lo largo de
toda la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumo final, y
cuya aplicacion deberia guiarse por pruebas cientificas de los riesgos para la salud
humana. En el Cuadro 1 del Anexo 1 figura una comparacion entre medidas de
control aplicadas como BPH y las que se aplican en los puntos criticos de control
(PCC) con ejemplos.
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Objetivos

Los principios generales de higiene de los alimentos, esto es, las BPH y el sistema
HACCP persiguen los siguientes objetivos:

e proporcionar principios y orientaciones sobre la aplicaciéon de BPH a lo largo de
toda la cadena alimentaria para proporcionar alimentos inocuos y aptos para el
consumo;

e proporcionar orientaciones para la aplicacion de los principios del HACCP;
e Qaclarar la relacion entre BPH y HACCP, y

e constituir una base para poder establecer cddigos de practicas del sector y
codigos de practicas especificos para productos.

Ambito de aplicacion

El presente documento proporciona un marco de principios generales para
la produccion de alimentos inocuos y aptos para el consumo, al establecer los
controles necesarios de higiene y de inocuidad de los alimentos que se deben
aplicar en la produccién (incluida la producciéon primaria), elaboracion, fabricacion,
preparacion, envasado, almacenamiento, distribucidn, venta al por menor, operacién
de servicios de comidas y transporte de alimentos y, cuando corresponda, medidas
especificas de control de la inocuidad de los alimentos en determinadas fases de
la cadena alimentaria.

Utilizacion

Este documento estd destinado a ser utilizado por los OEA (entre los que se incluyen
los productores primarios, los importadores, los fabricantes o elaboradores, los
operadores de almacenes o de logistica, los operadores de servicios alimentarios,
los minoristas y los operadores comerciales) y las autoridades competentes, segun
corresponda. Proporciona informacion basica para responder a las necesidades de
las empresas de alimentos, independientemente de la naturaleza del producto y
del tamano de la empresa de alimentos, en el contexto del comercio de alimentos.
Sin embargo, cabe sefalar que el documento no puede ofrecer orientaciones
especificas para todas las situaciones y tipos concretos de empresas de alimentos
ni para la naturaleza y el alcance de los riesgos de la inocuidad de los alimentos
asociados a circunstancias individuales.

Se presentaran situaciones en las que no proceda aplicar ninguna de las
recomendaciones especificas que figuran en el presente documento. La pregunta
fundamental para todos los OEA, en todos los casos, es “équé es necesario y
adecuado para garantizar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos para el
consumo?”.



4.

Funciones de
las autoridades
competentes,
los OEAy los
consumidores
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En el texto se indican los puntos en los que es probable que se planteen estas
cuestiones, mediante las frases “cuando sea necesario” y “cuando corresponda”.
A la hora de decidir si una medida es necesaria o adecuada, se deberia realizar
una evaluacion de la probabilidad y la gravedad del peligro para establecer
los posibles efectos perjudiciales para los consumidores, teniendo en cuenta
todo conocimiento pertinente de la operacion y de los peligros, entre otros, la
informacion cientifica disponible. Este criterio permite aplicar las medidas de este
documento con flexibilidad y sensibilidad, teniendo en cuenta el objetivo general
de producir alimentos inocuos y aptos para el consumo. De esta manera se tiene
en consideracion la amplia diversidad de actividades y practicas de la cadena
alimentaria y los diferentes grados de riesgo para la salud publica que acompafan
a la produccién y la manipulacién de alimentos.

Es responsabilidad de las autoridades competentes decidir el mejor modo de
aplicar estos principios generales a través de la legislacion, los reglamentos vy las
regulaciones pertinentes para:

e proteger alos consumidores de enfermedades, lesiones o de la muerte causadas
por el consumo de alimentos;

e asegurarse de que los OEA implementan un sistema de control eficaz para que
los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo;

¢ mantener la confianza en los alimentos comercializados a escala nacional e
internacional, y

e proporcionar informacién que transmita eficazmente los principios de higiene
de los alimentos a los OEA y a los consumidores.

Los OEA deberian aplicar las practicas de higiene y los principios de inocuidad de
los alimentos que se establecen en el presente documento a fin de:

e elaborar, aplicar y verificar procesos que proporcionen alimentos inocuos y
aptos para su uso previsto;

e garantizar que el personal estd convenientemente capacitado para desempefar
las actividades correspondientes a su puesto;

e construir una cultura positiva de inocuidad de los alimentos demostrando su
compromiso con el suministro de alimentos inocuos y aptos y fomentando
practicas adecuadas para la inocuidad de los alimentos;

e contribuir a mantener la confianza en los alimentos comercializados a escala
nacional e internacional, y

e garantizar que los consumidores cuentan con informacion clara y facilmente
comprensible que les permita determinar la presencia de alérgenos alimentarios,
proteger sus alimentos de la contaminacién y evitar la proliferacion o la
supervivencia de patdégenos de transmision alimentaria al almacenar, manipular
y preparar correctamente los alimentos.

Los consumidores deberian desempefar su papel siguiendo las orientaciones e
instrucciones pertinentes para la manipulacion, preparacién y almacenamiento de
los alimentos y aplicando las medidas adecuadas de higiene de los alimentos.
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5.1

Compromiso de
la direccion con la
inocuidad de los
alimentos

5.

Principios generales

i. La inocuidad e idoneidad de los alimentos deberia controlarse mediante un
enfoque preventivo, por ejemplo, un sistema de higiene de los alimentos. Las
BPH deberian garantizar que los alimentos se producen y se manejan en un
ambiente que reduzca al minimo la presencia de contaminantes.

ii. Los programas de prerrequisitos, que incluyen las BPH, deberian proporcionar la
base para un sistema HACCP eficaz.

. Cada OEA deberia ser consciente de los peligros asociados a las materias primas
y otros ingredientes, al proceso de produccidén o preparacion y al entorno en el
gue se producen o se manejan los alimentos, segun corresponda a la empresa
de alimentos.

iv. Enfuncién delanaturaleza delalimento, del procesoalimentarioy dela posibilidad
de que se produzcan efectos adversos para la salud, puede ser suficiente aplicar
las BPH para controlar los peligros, incluidas, segun corresponda, algunas que
exijan mas atencidn que otras, por tener un mayor impacto en la inocuidad de
los alimentos. Cuando la aplicacidon de BPH por si sola no sea suficiente, deberia
aplicarse una combinacion de BPH y medidas de control adicionales en los PCC.

v. Las medidas de control que resulten fundamentales para alcanzar un nivel
aceptabledeinocuidaddelosalimentos deberian estar validadas cientificamente?.

La aplicacion de las medidas de control deberia ser objeto de monitoreo/
seguimiento, medidas correctivas, verificacion y documentacion, segun
corresponda a la naturaleza del producto alimentario y al tamafio de la empresa
de alimentos.

VI,

vii. Los sistemas de higiene de los alimentos se deberian revisar para determinar
si es necesario modificarlos Esto deberia hacerse periddicamente y siempre
gue se produzca un cambio significativo que pueda repercutir en los peligros
potenciales o en las medidas de control (por ejemplo, un proceso nuevo, un
ingrediente nuevo, un producto nuevo, un equipo nuevo, conocimientos
cientificos nuevos) asociados con la industria alimentaria.

viii. Se deberia mantener una comunicacién adecuada sobre los alimentos vy

el proceso alimentario entre todas las partes pertinentes para garantizar la
inocuidad e idoneidad de los alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria.

El establecimiento y mantenimiento de una cultura positiva de inocuidad de los
alimentos es fundamental para el buen funcionamiento de cualquier sistema de
higiene de los alimentos al reconocer la importancia del comportamiento humano
a la hora de proporcionar alimentos inocuos e idéneos. Para cultivar una cultura
positiva de inocuidad alimentaria son importantes los siguientes elementos:

e compromiso de la direcciéon y de todo el personal con la produccién y
manipulacion de alimentos inocuos;

¢ liderazgo para establecer la orientacidn correcta e involucrar a todo el personal
en las practicas de inocuidad de los alimentos;

e conciencia sobre la importancia de la higiene de los alimentos por parte de todo
el personal de la empresa de alimentos;
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e comunicaciénabiertay clara entre todos los miembros del personal de laempresa
de alimentos, incluida la comunicacion sobre desviaciones y expectativas, y

¢ disponibilidad de recursos suficientes para asegurar el funcionamiento eficaz
del sistema de higiene de los alimentos.

Para velar por la eficacia de los sistemas establecidos en materia de higiene la
direccion deberia:

e garantizar que se informa claramente de las funciones, responsabilidades y
autoridades en la empresa de alimentos;

e mantener la integridad del sistema de higiene de los alimentos cuando se
planifican y aplican cambios;

e verificar que se llevan a cabo los controles y que estos funcionan, y que la
documentacion esta actualizada;

e garantizar la capacitacidon y supervision adecuadas del personal;
e garantizar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios pertinentes, y

¢ alentar la mejora continua, cuando corresponda, teniendo en cuenta los avances
en la ciencia, la tecnologia y las mejores practicas.

Definiciones

A efectos del presente documento, se aplicardn las siguientes definiciones:

Andlisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacién de informacién de los
peligros identificados en las materias primas y otros ingredientes, el entorno, en el
proceso o en los alimentos y de las condiciones que los originan para decidir si son
peligros significativos.

Autoridad competente: Autoridad gubernamental u organismo oficial autorizado
por el gobierno que es responsable del establecimiento de los requisitos
reglamentarios de inocuidad de los alimentos o de la organizacion de los controles
oficiales, entre otros, la aplicacion de su cumplimiento.

Buenas practicas de higiene (BPH): Medidas y condiciones fundamentales
aplicadas en cualquier fase de la cadena alimentaria para proporcionar alimentos
inocuos e idéneos.

Contacto cruzado con alérgenos: Incorporacién involuntaria de un alimento o
ingrediente alergénico en otro alimento que no estd destinado a contener ese
alimento [o ingrediente] alergénico.

Contaminacién: Introduccidn o presencia de un contaminante en un alimento o en
el entorno alimentario.

Contaminante: Cualquier agente bioldgico, quimico o fisico, materia extrafa u otras
sustancias no afadidas intencionalmente a los alimentos que puedan comprometer
la inocuidad o la idoneidad de los alimentos.
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Control:

e Cuando se usa como sustantivo: Estado en el que se estan observando los
procedimientos correctos y se estan cumpliendo los criterios establecidos.

e Cuando se usa como verbo: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar
y mantener el cumplimiento de los criterios y procedimientos establecidos.

Desinfeccion: Reduccidon por medio de agentes bioldgicos o quimicos, o por
meétodos fisicos, de la cantidad de microorganismos viables en las superficies, el
agua o el aire hasta un nivel que no comprometa la inocuidad o la idoneidad del
alimento.

Desviacién: Incumplimiento de un limite critico o del procedimiento de BPH.

Diagrama de flujo: Representacion sistematica de la secuencia de fases llevadas a
cabo en la produccién o elaboracion de alimentos.

Fase: Cualquier punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria,
incluidas las materias primas, desde la produccidon primaria hasta el consumo final.

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

Idoneidad de los alimentos: Garantia de que los alimentos son aceptables para el
consumo humano de acuerdo con su uso previsto.

Inocuidad de los alimentos: Garantia de que los alimentos no causaran efectos
adversos en la salud del consumidor cuando se preparen o se consuman de
acuerdo con su uso previsto.

Limite critico: Criterio, observable o medible, relativo a una medida de control en
un PCC, que separa la aceptabilidad o inaceptabilidad del alimento.

Limpieza: Eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras
materias objetables.

Manipulador de alimentos: Toda persona que manipule directamente alimentos
envasados o sin envasar, equipo y utensilios utilizados para los alimentos o
superficies que entren en contacto con alimentos y que, por lo tanto, se espera
gue cumplan los requisitos de higiene de los alimentos.

Medida correctiva: Toda medida que se toma cuando se produce una desviacion,
con el fin de restablecer el control, segregar y determinar el destino del producto
afectado, silo hubiera, y prevenir o reducir al minimo la recurrencia de la desviacion.

Medida de control: Toda medida o actividad que pueda aplicarse para prevenir o
eliminar un peligro o para reducirlo a un nivel aceptable.

Monitorear/realizar un seguimiento: Acto de llevar a cabo una secuencia planificada
de observaciones o mediciones de los pardmetros de control para evaluar si una
medida de control estd bajo control.
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Nivel aceptable: Nivel de peligro en un alimento en el cual, o por debajo del cual,
se considera que el alimento es inocuo de acuerdo con su uso previsto.

Operadorde empresade alimentos (OEA): Entidad responsable del funcionamiento
de una empresa en cualquier etapa de la cadena alimentaria.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento que puede
causar un efecto adverso para la salud.

Peligro significativo: Peligro determinado a través de un andlisis de peligros, que
se considera que es razonable esperar que se produzca a un nivel inaceptable en
caso de que no exista control y para el cual el control es fundamental dado el uso
al que esta destinado el alimento.

Plan HACCP: Documentacidén o conjunto de documentos preparados de
conformidad con los principios del HACCP para garantizar el control de los peligros
significativos en la empresa de alimentos.

Produccién primaria: Aquellas fases de la cadena alimentaria que llegan hasta
el almacenamiento y, cuando corresponda, el transporte de los productos
agropecuarios. Esto abarcaria el cultivo, la cria de peces y animales y la recoleccidn
de plantas, animales o productos de origen animal de un establecimiento
agropecuario o de su habitat natural.

Programa de prerrequisitos: Programas que incluyen buenas practicas de higiene,
buenas practicas agricolas y buenas practicas de fabricacion, asi como otras
practicas y procedimientos como la capacitacion y la rastreabilidad, que establecen
las condiciones ambientales y de funcionamiento que sientan las bases para la
aplicacién de un sistema HACCP.

Punto critico de control (PCC): Fase en la que se aplica(n) una o varias medidas
de control para un peligro significativo, en un sistema HACCP.

Sistema de higiene de los alimentos: Programas de prerrequisitos complementados
con medidas de control en los PCC, segun corresponda, que, en su conjunto,
garantizan que los alimentos son inocuos y aptos para su uso previsto.

Sistema HACCP: La elaboraciéon de un plan HACCP vy la aplicacién de los
procedimientos de acuerdo con dicho plan.

Validacién de las medidas de control: Obtener pruebas de que una medida de
control o una combinacion de medidas de control, si se aplican adecuadamente,
pueden controlar el peligro hasta lograr un resultado determinado.

Verificacion: Aplicacién de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
ademads del monitoreo/seguimiento, para constatar si una medida de control
funciona o ha estado funcionando en la forma prevista.

CODIGOS DE PRACTICAS
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Buenas practicas de higiene

Introduccion y control de los
peligros alimentarios

El desarrollo, la aplicacion y el mantenimiento de BPH proporciona las condiciones
y las actividades necesarias para apoyar la produccién de alimentos inocuos y aptos
para el consumo en todas las etapas de la cadena alimentaria, desde la produccion
primaria hasta la manipulacion del producto final. Cuando se aplican de forma
generalizada, contribuyen al control de los peligros en los productos alimentarios.

El conocimiento del alimento y de su proceso de produccion es fundamental para la
aplicacién eficaz de BPH. En esta seccion se ofrecen orientaciones para la aplicacion
eficaz de BPH, entre ellas, el emplazamiento, la disposicion, el disefo, la construccion
y el mantenimiento adecuados de los locales e instalaciones y se deberian aplicar de
forma conjunta con los cédigos especificos para el producto y el sector.

Las BPH gestionan muchas fuentes de peligros alimentarios que podrian contaminar
los productos alimenticios, por ejemplo, las personas que manipulan los alimentos
durante la cosecha, la fabricacidon y la preparacion, las materias primas y otros
ingredientes adquiridos a través de proveedores, la limpieza y el mantenimiento
del entorno de trabajo, el almacenamiento y la exposicion.

Como ya se ha sefalado, todos los OEA deberian conocer y entender los
peligros asociados a su actividad, asi como las medidas de control necesarias
para gestionar estos peligros, segun corresponda. Los OEA deberian considerar
(utilizando recursos externos cuando sea necesario) si la aplicacion de BPH por si
solas es suficiente para hacer frente a algunos o todos los peligros asociados con
las actividades a través del control de sus fuentes, por ejemplo:

e el control de la calidad del agua, que reduce al minimo la presencia de muchos
peligros potenciales (por ejemplo, bioldgicos, quimicos, fisicos);

e el control de la contaminacidn fecal, que reduce al minimo la posibilidad de
contaminacién con patdégenos de transmision alimentaria como Salmonella,
Campylobacter, Yersinia, cepas patdégenas de E. coli;

e el control de las practicas y la higiene de los manipuladores de alimentos,
qgue previene muchas posibles enfermedades contagiosas que podrian ser
transmitidas a través de los alimentos, y

¢ el control de las superficies que entran en contacto con los alimentos mediante
la limpieza, que elimina los contaminantes bacterianos, entre ellos los patdgenos
de transmisidn alimentaria y los alérgenos.

Una vez examinadas las condiciones y actividades de la empresa, es posible que se
determine que las BPH por si solas pueden ser suficientes para hacer frente a los
peligros. Sin embargo, puede que también se determine que es necesario prestar
mayor atencidon a algunas BPH que son de particular importancia para la inocuidad
de los alimentos (por ejemplo, un mayor rigor en la limpieza de una picadora para
producir carne picada para consumo cruda o ligeramente cocida que del equipo
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utilizado para producir carne que debe cocinarse antes de su consumo; un mayor
monitoreo/seguimiento o verificacion de la desinfeccion de las superficies en
contacto con los alimentos).

Los peligros que ocurren o estan presentes a niveles tales que las BPH no son
suficientes para obtener alimentos inocuos deberian manejarse mediante una
combinacion adecuada de medidas de control que permitan evitar que se produzcan
los peligros, o que se eliminen o reduzcan a un nivel aceptable. Las medidas de
control se pueden determinar en una o varias fases del proceso de produccion.
En el caso de que se identifiquen peligros significativos que deban controlarse
después de la aplicacion de las BPH, serd necesario desarrollar e implementar un
sistemma HACCP (véase el sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de
control [HACCP, por sus siglas en inglés] y las directrices para su aplicacion).

Produccion primaria

OBJETIVOS

La produccion primaria se deberia gestionar de tal forma que garantice que los
alimentos son inocuos y aptos para el uso previsto. Cuando sea necesario, esto incluira:

e Una evaluacion de la idoneidad del agua utilizada cuando pueda representar
un peligro, por ejemplo, para el riego de cultivos, actividades de enjuague, etc.

e Evitar el uso de zonas en las que el medio ambiente suponga una amenaza para
la inocuidad de los alimentos (por ejemplo, lugares contaminados).

e Controlar los contaminantes, plagas y enfermedades de animales y plantas en
la medida de lo posible, a fin de reducir al minimo la amenaza para la inocuidad
de los alimentos (por ejemplo, uso adecuado de plaguicidas y medicamentos
veterinarios).

¢ Adoptar practicas y medidas para garantizar que los alimentos se producen en
condiciones higiénicas adecuadas (por ejemplo, limpieza y mantenimiento de
los equipos de cosecha, enjuague, practicas higiénicas de ordeio).

JUSTIFICACION

Reducir la probabilidad de introducir un contaminante que pueda afectar
negativamente a la inocuidad de los alimentos o a su idoneidad para el consumo,
en todas las fases de la cadena alimentaria.

Los tipos de actividades que intervienen en la produccidon primaria pueden
dificultar la eliminacidon o reduccidn de algunos peligros. Sin embargo, mediante
la aplicacion de programas de prerrequisitos como las buenas practicas agricolas
(BPA) o las BPH, se pueden tomar medidas para reducir al minimo la ocurrencia y
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Produccion
higiénica

8.3

Manipulacion,
almacenamiento
y transporte

los niveles de peligros en la cadena alimentaria, por ejemplo, en el ordefio para la
produccion de lacteos, en la produccién higiénica de huevos o en los controles del
agua de riego utilizada para el cultivo de vegetales para ensaladas. No todas las
disposiciones se aplican a todas las situaciones de la produccion primaria 'y el OEA
debera considerar la conveniencia de las medidas que deben tomarse.

Se deberian identificar las posibles fuentes de contaminacion procedentes del
medio ambiente. Concretamente, la produccién primaria no deberia llevarse a
cabo en areas en las que la presencia de contaminantes pueda dar lugar a un
nivel inaceptable de tales contaminantes en los alimentos, por ejemplo, utilizando
zonas contaminadas?®, situdndola cerca de instalaciones que emitan olores tdxicos
o molestos que puedan contaminar los productos alimentarios o cerca de fuentes
de agua contaminada, tales como vertidos de aguas residuales procedentes de la
produccidn industrial o la escorrentia de tierras agricolas con elevados niveles de
materia fecal o de residuos quimicos, a menos que exista una medida para reducir
o evitar la contaminacidén de los alimentos.

Se deberian tener en cuenta en todo momento los efectos potenciales de las
actividades de la produccion primaria sobre la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos. En especial, esto incluye identificar cualquier punto especifico de dichas
actividades en el que puede existir una alta probabilidad de contaminacion y
tomar medidas especificas para reducir al minimo vy, de ser posible, eliminar esta
probabilidad.

Los productores deberian, en la medida de lo posible, aplicar medidas para:

e controlar la contaminacidén procedente del suelo, el agua, los piensos, los
fertilizantes (entre ellos, los fertilizantes naturales), los plaguicidas, los
medicamentos veterinarios o de cualquier otro agente utilizado en la produccion
primaria;

e proteger las materias primas de los alimentos de la contaminacion fecal y de
cualquier otro tipo (por ejemplo, de los agentes zoondticos transmitidos por los
alimentos);

e controlar la salud animal y vegetal para que no suponga ninguna amenaza
para la salud humana a través del consumo de alimentos, o para que no afecte
negativamente la idoneidad del producto (por ejemplo, observar el periodo de
suspensidon de los medicamentos veterinarios y de los plaguicidas y mantener
registros cuando corresponda), y

e gestionar los residuos y almacenar las sustancias nocivas de forma adecuada.

Se deberian establecer procedimientos para:

e clasificar los alimentos para eliminar el material que no debe utilizarse para el
consumo humano;

¢ eliminar de forma higiénica cualquier material que haya sido rechazado; y

il
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proteger los alimentos de la contaminacion procedente de plagas, de
contaminantes quimicos, fisicos o microbiolégicos o de otras sustancias
objetables durante la manipulacion (por ejemplo, clasificacion, incluso por
calidades o tamanos, lavado), el almacenamiento y el transporte. Se deberia
tener cuidado para evitar el deterioro a través de las medidas adecuadas,
entre las que se puede incluir el control de la temperatura, la humedad u otros
controles.

Se deberia disponer de instalaciones y procedimientos para garantizar que:

lalimpiezay el mantenimiento se llevan a cabo de forma eficaz y no comprometen
la inocuidad de los alimentos (por ejemplo, asegurarse de que el equipo utilizado
para cosechar no es fuente de contaminacion), y

se mantiene un nivel adecuado de higiene personal para asegurarse de que el
personal no es una fuente de contaminacion (por ejemplo, a través de las heces
humanas).

Establecimiento - diseio
de las instalaciones y equipo

OBJETIVOS

En funcion de la naturaleza de las actividades y de los riesgos asociados, los locales,
el equipo vy las instalaciones deberian estar ubicadas, disefiadas y construidas para
garantizar que:

se reduce al minimo la contaminacion;

el disefio y la disposicion permiten realizar un mantenimiento, limpieza y
desinfeccion adecuados, asi como minimizar la contaminacién transmitida por
el aire;

las superficies y materiales no son tdxicos para su uso previsto, especialmente
aquellos que estadn en contacto con los alimentos.

cuando corresponda, se cuenta con instalaciones adecuadas para llevar a cabo
controles de temperatura, de humedad y de otro tipo;

se cuenta con una proteccion eficaz contra el acceso de plagas y su anidamiento,
Yy
hay suficientes instalaciones sanitarias para el personal.

JUSTIFICACION

Es necesario prestar atencidn a un buen disefio y construcciéon en términos de
higiene, a una ubicacion adecuada y a que se cuente con instalaciones adecuadas
gue permitan un control eficaz de los contaminantes.

CcODIGOS DE PRACTICAS
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Ubicacion del establecimiento

Los establecimientos alimentarios no deberian estar situados en lugares que
supongan una amenaza para la inocuidad o la idoneidad de los alimentos y donde
no se puedan controlar los peligros a través de medidas razonables. La ubicacion
de un establecimiento, incluso de los establecimientos temporales o maviles, no
deberia suponer la introducciéon de ningun peligro proveniente del medio ambiente
gue no se pueda controlar. En particular, a menos que se ofrezcan salvaguardas
suficientes, los establecimientos normalmente deberian estar alejados de:

e zonas ambientalmente contaminadas y de actividades industriales que tengan
una probabilidad razonable de contaminar los alimentos;

e zonas expuestas a inundacion;
e zonas expuestas a infestaciones de plagas;

e zonas de las que no puedan retirarse de manera eficaz los residuos, tanto solidos
como liquidos.

Disefio y disposicion del establecimiento alimentario

El disefio y la disposicion de los establecimientos alimentarios deberia permitir su
mantenimiento y limpieza adecuados. La disposicion de los locales y el flujo de
operaciones, incluidos los movimientos del personal y del material en el interior de
los edificios, deberian ser de tales caracteristicas que reduzcan al minimo o eviten
la contaminacioén cruzada.

Las zonas con diferentes niveles de control de higiene (por ejemplo, las dreas de las
materias primas y las de los productos terminados) deberian estar separadas para
minimizar la contaminacién cruzada, a través de medidas como la separacion fisica
(por ejemplo, paredes, tabiques) o la ubicacion (por ejemplo, la distancia), el flujo
circulatorio (por ejemplo, flujo de produccién unidireccional), la circulacién del aire
o la separacion temporal, con una limpieza y desinfecciéon adecuadas entre cada uso.

Estructuras internas y accesorios

Las estructuras del interior de las instalaciones alimentarias deberian estar
sdlidamente construidas con materiales duraderos que sean faciles de mantener,
limpiar y, cuando corresponda, de desinfectar. Deberian estar fabricadas con
materiales no toéxicos e inertes, de acuerdo con su uso previsto y las condiciones
normales de funcionamiento. En particular, se deberian cumplir las siguientes
condiciones especificas, cuando sea necesario, para proteger la inocuidad y la
idoneidad de los alimentos:

e Las superficies de las paredes, divisiones y pisos deberian estar hechos de
materiales impermeables de facil limpieza y, cuando sea necesario, de facil
desinfeccion.

e Las paredes y tabiques deberian tener una superficie lisa hasta una altura
adecuada segun las actividades que se realicen.

e Los pisos deberian estar construidos de manera que permitan un drenaje y una
limpieza adecuados.

e Los techos y los elementos suspendidos (por ejemplo, la iluminacion)
deberian estar construidos de modo que no se rompan en fragmentos, cuando
corresponda, y acabados de manera que reduzcan al minimo la acumulacion de
suciedad y de condensacion, asi como el desprendimiento de particulas.
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¢ Las ventanas deberian ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que
se reduzca al minimo la acumulacidn de suciedad y, en caso necesario, estar
provistas de una malla contra insectos facil de desmontar y limpiar.

e Las puertas deberian tener una superficie lisa y no absorbente y ser faciles de
limpiar y, cuando sea necesario, de desinfectar.

Las superficies de trabajo que estdn en contacto directo con los alimentos
deberian estar en buenas condiciones, ser duraderas y faciles de limpiar, mantener
y desinfectar. Deberian estar hechas de materiales lisos, no absorbentes e inertes
a los alimentos, detergentes y desinfectantes en condiciones normales de
funcionamiento.

Instalaciones temporales o méviles y distribuidores automaticos

Las instalacionesy estructuras comprendidas en este apartado incluyen los puestos
de mercado, los vehiculos de venta ambulante, los distribuidores automaticos, asi
como las instalaciones temporales como tiendas o carpas.

Dichas instalaciones y estructuras deberian estar ubicadas, disefiadas y construidas
de manera que se evite, en la medida en gque sea razonablemente posible, la
contaminacion de los alimentos y el anidamiento de plagas. Se deberian proporcionar
instalaciones sanitarias adecuadas y para el lavado de manos, cuando corresponda.

Drenaje y eliminacién de residuos

Se deberia disponer de sistemas e instalaciones adecuadas de drenaje y de
eliminacion de residuos y velar por su buen mantenimiento. Deberian estar
proyectadosy construidos de manera que se evite la probabilidad de contaminacion
de los alimentos o del suministro de agua. Se deberian adoptar medidas con
respecto las caferias, para evitar el reflujo, las conexiones cruzadas y el retorno
de los gases de desagle. Es importante que el drenaje no fluya de zonas muy
contaminadas (como los servicios sanitarios o las zonas de produccidn de alimentos
crudos) a zonas en las que los alimentos acabados estén expuestos al ambiente.

Los residuos deberian ser recogidos y eliminados por personal capacitado v,
cuando corresponda, se deberian mantener registros de eliminaciéon de residuos. El
lugar de eliminacidén de los residuos deberia estar situado lejos del establecimiento
alimentario para evitar la infestacion por plagas. Los contenedores para residuos,
subproductos y sustancias no comestibles o peligrosas se deberian poder
identificar con precision, estar correctamente construidos y, cuando corresponda,
estar fabricados con material impermeable.

Los contenedores que se utilicen para almacenar sustancias peligrosas antes de
su eliminacion deberian estar identificados y, cuando corresponda, se deberian
poder cerrar con llave para evitar la contaminacion accidental o intencionada de
los alimentos.

CODIGOS DE PRACTICAS
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Instalaciones de limpieza

Se deberia contar con instalaciones adecuadas, debidamente designadas, para
la limpieza de los utensilios y del equipo. Dichas instalaciones deberian disponer,
cuando corresponda, de un suministro suficiente de agua caliente y fria. Se deberia
disponer de una zona de limpieza separada para las herramientas y el equipo
procedente de zonas muy contaminadas, como los servicios sanitarios o las zonas
de drenaje o de eliminacion de residuos. Cuando corresponda, las instalaciones
para el lavado de los alimentos deberian estar separadas de las instalaciones para
el lavado de los utensilios y el equipo, y deberia haber pilas separadas para el
lavado de manos vy el lavado de alimentos.

Instalaciones para la higiene personal y servicios sanitarios

Se deberia disponer de instalaciones de servicios sanitarios y de lavado apropiadas,
a fin de mantener un nivel adecuado de higiene personal y de evitar que el personal
contamine los alimentos. Estas instalaciones deberian estar adecuadamente
ubicadas y no se deberian utilizar para otros fines, tales como el almacenamiento
de alimentos o de articulos que entran en contacto con ellos. Deberian comprender:

¢ medios adecuados para lavarse y secarse las manos, con jabdn (preferiblemente
jaboén liquido), lavabos vy, por lo menos, un suministro de agua fria y de agua
caliente (o con la temperatura debidamente controlada), cuando corresponda;

¢ |lavamanos con un disefio higiénico adecuado, idealmente con grifos no
accionables con la mano; cuando esto no sea posible, deberian existir medidas
adecuadas para reducir al minimo la contaminacién procedente de los grifos, vy

e vestuarios adecuados para el personal, cuando sea necesario.

Los lavamanos no deberian utilizarse para el lavado de alimentos o utensilios.

Temperatura

En funcidon de la naturaleza de las operaciones que se realicen con los alimentos, se
deberia contar con instalaciones adecuadas para su calentamiento, enfriamiento,
coccion, refrigeracion y congelacion, para el almacenamiento de alimentos
refrigerados o congelados y, cuando sea necesario, para controlar la temperatura
ambiente, con objeto de garantizar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

Calidad del aire y ventilacion

Se deberia disponer de medios adecuados de ventilaciéon natural o mecanica, en
particular para:

e reducir al minimo la contaminacién de los alimentos transmitida por el aire, por
ejemplo, por aerosoles o por las gotas de condensacion;

e contribuir a controlar la temperatura ambiente;

e controlar los olores que puedan afectar a la idoneidad de los alimentos, y

e controlar la humedad para garantizar lainocuidad y la idoneidad de los alimentos
(por ejemplo, evitar un aumento de la humedad de los alimentos secos que
permita la proliferaciéon de microorganismos vy la producciéon de metabolitos
téxicos).

Los sistemas de ventilacion se deberian diseflar y construir de manera que el aire

no circule nunca de zonas contaminadas a zonas limpias; los sistemas deberian ser
de facil mantenimiento y limpieza.
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lluminacién

Se deberia disponer de iluminacion natural o artificial adecuada que permita a la
empresa realizar las actividades alimentarias de manera higiénica. La iluminacién
deberia ser tal que no afecte de forma negativa a la capacidad de detectar
defectos o contaminantes en los alimentos, o de examinar las instalaciones y el
equipo para comprobar su limpieza. La intensidad deberia ser suficiente para la
naturaleza de la actividad que se realice. Las ldmparas deberian estar protegidas,
cuando corresponda, para garantizar que los alimentos no se contaminen en caso
de rotura de los elementos de iluminacion.

Almacenamiento

En caso necesario, se deberia contar con instalaciones separadas y adecuadas para
el almacenamiento inocuo e higiénico de los alimentos, de sus ingredientes, de los
materiales de envasado de alimentos y de los productos quimicos no alimentarios,
como productos de limpieza, lubricantes y combustibles. El almacenamiento
deberia permitir la separacidon de alimentos crudos y cocinados, alergénicos y no
alergénicos.

Las instalaciones de almacenamiento de alimentos deberian estar disefadas y
construidas de manera que:

e faciliten un mantenimiento y una limpieza adecuados;
e eviten el acceso y el anidamiento de plagas;

e permitan que los alimentos estén protegidos eficazmente de la contaminacion,
incluido el contacto cruzado con alérgenos durante el almacenamiento, y

* en caso necesario, proporcionen un entorno que reduzca al minimo el deterioro
de los alimentos (por ejemplo, mediante el control de la temperatura y la
humedad).

El tipo de instalaciones de almacenamiento necesarias dependera de la clase de
alimento. Se deberia contar con instalaciones de almacenamiento separadas y
seguras para los productos de limpieza y las sustancias peligrosas.

Consideraciones generales

El equipo y los recipientes que vayan a estar en contacto con los alimentos deberian
ser aptos para estar en contacto con los alimentos, estar disefados, fabricados y
ubicados de manera que se puedan limpiar adecuadamente (excepto los recipientes
de un solo uso), desinfectar (de ser necesario), y mantener o descartar, seguln
corresponda, para evitar la contaminacidn de los alimentos, de conformidad con
principios de disefo higiénicos. El equipo vy los recipientes se deberian fabricar con
materiales que no tengan efectos tdxicos para el uso al que se destinan. En caso
necesario, el equipo deberia ser duradero y movil o desmontable, para permitir
su mantenimiento, limpieza y desinfeccidn, y para facilitar la inspecciéon a fin de
detectar la presencia de plagas.

CODIGOS DE PRACTICAS
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Equipo de control y monitoreo/seguimiento de los alimentos

El equipo utilizado para cocer, calentar, enfriar, almacenar o congelar alimentos
deberia estar disefiado de modo que el alimento alcance la temperatura requerida
con la mayor rapidez posible en interés de la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos y mantener también la temperatura de los alimentos de manera eficaz.

Cuando sea necesario, este equipo deberia tener también un disefo que permita
monitorear/realizar un seguimiento de las temperaturas y controlarlas. Cuando
corresponda, se deberia calibrar el equipo de monitoreo/seguimiento para
garantizar que las temperaturas de los procesos de los alimentos sean exactas.

Cuando proceda, el equipo deberia disponer de un sistema eficaz de control y

monitoreo/seguimiento de la humedad, de la circulacién de aire y de cualquier otro
factor que pueda repercutir en la inocuidad o la idoneidad de los alimentos.

Capacitacion y competencia

OBJETIVO

Todas las personas que realizan actividades relacionadas con los alimentos, que
vayan a tener contacto directo o indirecto con ellos, deberian tener una comprension
suficiente de la higiene de los alimentos y garantizar que poseen una competencia
adecuada a las actividades que vayan a realizar.

JUSTIFICACION

La capacitacion es de importancia fundamental para cualquier sistema de higiene
de los alimentos y para la competencia del personal.

Una capacitacion o instruccidn y una supervision adecuadas en materia de
higiene de todas las personas que intervienen en operaciones relacionadas con
los alimentos contribuyen a asegurar la inocuidad de los alimentos y su idoneidad
para el consumo.

Lacapacitacionenhigiene delosalimentos es fundamental para el sectoralimentario.
Todo el personal deberia tener conocimiento de su funcién y responsabilidad en
cuanto a la proteccién de los alimentos contra la contaminacion o el deterioro.
El personal deberia contar con los conocimientos y capacidades necesarios para
poder manipular los alimentos en condiciones higiénicas. Se deberia ensefar el
uso adecuado al personal que manipule productos quimicos de limpieza u otras
sustancias quimicas potencialmente peligrosas para evitar la contaminacién de los
alimentos.
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Entre los elementos que hay que tener en cuenta a la hora de determinar el alcance
de la capacitacion necesaria figuran los siguientes:

e |a naturaleza de los peligros asociados con los alimentos, por ejemplo, su
capacidad para favorecer la proliferacion de microorganismos patdégenos o que
causen deterioro, la existencia de posibles contaminantes fisicos o alérgenos
conocidos;

¢ |a manera en que se producen, elaboran, manipulan y envasan los alimentos,
incluida la probabilidad de contaminacion;

¢ el alcance y naturaleza de la elaboraciéon o preparacion posterior antes del
consumo del alimento;

¢ |as condiciones en las que se van a almacenar los alimentos;
e el tiempo que se prevé que transcurra antes del consumo del alimento, y

e el uso y el mantenimiento de los instrumentos y el equipo relacionados con los
alimentos.

Los programas de capacitacion también deberian considerar el grado de
conocimiento y habilidades del personal al que se capacita. Los temas que hay que
considerar para los programas de capacitacion podrian incluir los siguientes, segun
corresponda a las funciones de la persona:

¢ |os principios de higiene de los alimentos aplicables a la empresa de alimentos;

¢ |as medidas pertinentes para la empresa de alimentos que se utilizan para evitar
la presencia de contaminantes en los alimentos;

¢ |a importancia de una buena higiene personal, incluido el lavado adecuado de
las manos y vestir, cuando sea necesario, la ropa adecuada, para la inocuidad
alimentaria;

¢ |as buenas practicas de higiene aplicables a la empresa de alimentos, y

¢ |as medidas apropiadas que deben tomarse cuando se observan problemas de
higiene de los alimentos.

Ademas, para las operaciones de los servicios de alimentacién y la venta al por
menor, el hecho de que las personas interactien directamente con los clientes
es un factor que hay que tener en cuenta en la capacitaciéon, ya que puede ser
necesario transmitir a los clientes determinada informacidn sobre los productos
(por ejemplo, sobre alérgenos).

El tipo de instruccion y supervision necesarias dependerda del tamano de la
empresa, de la naturaleza de sus actividades y de los tipos de alimentos implicados.
Los directores, supervisores o los operadores o trabajadores deberian contar con
los conocimientos suficientes sobre los principios y practicas de higiene de los
alimentos para poder identificar las desviaciones y adoptar las medidas necesarias
que correspondan a su puesto.

CODIGOS DE PRACTICAS
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Se deberia realizar una evaluacién periddica de la eficacia de los programas de
capacitacion e instruccién, asi como una supervision y verificacién rutinarias para
garantizar que los procedimientos se estan realizando de forma eficaz. El personal
encargado de realizar cualquier actividad utilizada para el control de los alimentos
deberia estar capacitado adecuadamente a fin de garantizar que es competente
para realizar su labor y ser consciente del impacto que esta tiene en la inocuidad e
idoneidad de los alimentos.

Los programas de capacitacion se deberian revisar de forma rutinaria y se deberian
actualizar cuando sea necesario. Se deberia contar con sistemas que garanticen
que los manipuladores de alimentos y el personal vinculado a la empresa de
alimentos, como el personal de mantenimiento, conocen todos los procedimientos
necesarios para mantener la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Se deberian
mantener registros de las actividades de capacitacion.

Mantenimiento, limpieza
y desinfeccion y control de plagas
en el establecimiento

OBJETIVOS

Establecer sistemas eficaces que garanticen:

¢ un mantenimiento adecuado del establecimiento;

¢ |a limpiezay, cuando sea necesario, la desinfeccién adecuada;
¢ ¢l control de plagas;

¢ el manejo de residuos, vy

¢ el monitoreo/seguimiento de la eficacia de la limpieza y desinfeccion, y de los
procedimientos de control de plagas y manejo de residuos.

JUSTIFICACION
Para facilitar un control eficaz constante de los contaminantes alimentarios,

las plagas y otros agentes que probablemente comprometan la inocuidad vy la
idoneidad de los alimentos.
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11.1.1

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Consideraciones generales

Los establecimientos y el equipo se deberian mantener en condiciones adecuadas
para:

¢ facilitar todos los procedimientos de limpieza y desinfeccidn;
e funcionar como estd previsto que lo hagan, e

e impedir la contaminacion de los alimentos procedente de plagas, fragmentos
metalicos, desprendimientos de yeso, escombros, quimicos, madera, plastico,
vidrio, papel.

La limpieza deberia eliminar los residuos de alimentos y la suciedad que puedan ser
fuente de contaminacion, entre ellos los alérgenos. Los métodos y los materiales
de limpieza necesarios dependeran de la naturaleza de la empresa de alimentos de
la que se trate, del tipo de alimento y de la superficie a limpiar. Es posible que sea
necesario desinfectar después de limpiar, especialmente las superficies que entran
en contacto con los alimentos.

Se deberia prestar atencidén a la higiene durante las actividades de limpieza vy
mantenimiento, de modo que no se comprometa la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos. En las zonas de preparacidon y almacenamiento de alimentos se deberian
utilizar productos de limpieza adecuados para superficies que entran en contacto
con los alimentos.

Los productos quimicos para lalimpiezay desinfeccion se deberian manejar y utilizar
con precaucion, segun las instrucciones de los fabricantes, por ejemplo, utilizando
las diluciones y el tiempo de contacto correctos, y se deberian almacenar, cuando
sea necesario, separados de los alimentos, en recipientes claramente identificados
para evitar la contaminacién de los alimentos.

Se deberia utilizar un equipo y utensilios de limpieza diferentes, adecuadamente
disefados, para las diferentes areas de higiene, por ejemplo, las superficies que
entran en contacto con los alimentos y las que no.

El equipo de limpieza se deberia almacenar en un lugar adecuado y de modo tal
gue se evite la contaminacion. El equipo de limpieza deberia conservarse limpio,
recibir mantenimiento y sustituirse periédicamente a fin de que no se convierta en
una fuente de contaminacion para las superficies o los alimentos.

Métodos y procedimientos de limpieza y desinfecciéon

La limpieza puede llevarse a cabo utilizando por separado o de forma conjunta
métodos fisicos, como el calor, el fregado, la utilizacion de un flujo turbulento,
aspiradoras (u otros métodos que evitan el uso del agua), y métodos quimicos
en los que se empleen soluciones de detergentes, alcalinos o acidos. En algunas
actividades o areas de elaboracion de alimentos donde el uso de agua aumente
la probabilidad de contaminacién microbioldgica, puede ser necesario limpiar
en seco o aplicar otros métodos adecuados para retirar y recoger los residuos
y desechos. Se deberia tener cuidado de que los procedimientos de limpieza no
provoquen la contaminacion de los alimentos, por ejemplo, la pulverizacion del
lavado a presién puede propagar la contaminacion de dreas sucias como pisos y
desagles a una zona amplia y contaminar las superficies que entran en contacto
con los alimentos o los alimentos que estan sin proteger.
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Los procedimientos de limpieza en hiumedo consistirdn, cuando corresponda, en
lo siguiente:

e eliminacion de las superficies los desechos gruesos visibles;

e aplicacidon de una solucion detergente adecuada para desprender la capa de
suciedad, y

* enjuague con agua (agua caliente cuando corresponda), para eliminar el material
suspendido vy los residuos de detergente.

Cuando sea necesario, después de la limpieza se deberia realizar una desinfeccion
guimica con un enjuague posterior, a menos que las instrucciones del fabricante
indiguen, con fundamento cientifico, que no se requiere enjuague. La concentracion
y el tiempo de aplicacidn de los productos quimicos utilizados para la desinfeccion
deberian ser adecuados para su utilizacidon y estos se deberian emplear segun las
instrucciones del fabricante para una eficacia 6ptima. Si la limpieza no se realiza
eficazmente para eliminar la suciedad y permitir que el desinfectante entre en
contacto conlos microorganismos o si se utilizan concentraciones del desinfectante
inferiores a las letales, es posible que los microorganismos persistan.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccidn deberian garantizar que todas las
partes del establecimiento estdn adecuadamente limpias. Cuando corresponda, se
deberian elaborar programas previa consulta con los expertos pertinentes.

Cuando corresponda, se utilizardn procedimientos escritos de limpieza vy
desinfeccion. Estos deberian indicar:

* |as zonas, elementos del equipo y utensilios que se han de limpiar v,
cuando corresponda, de desinfectar;

* |a responsabilidad de las tareas particulares;

* el método y la frecuencia de la limpieza y, cuando corresponda, de la
desinfeccion, y

« las actividades de monitoreo/seguimiento y verificacion.

Monitoreo/seguimiento de la eficacia

Se deberia monitorear/realizar un seguimiento de la eficacia de la aplicacidn de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion y verificar periddicamente, mediante
inspecciones visuales y auditorias, que se han aplicado adecuadamente. El tipo de
monitoreo/seguimiento dependerd de la naturaleza de los procedimientos, pero
podria incluir el pH, la temperatura del agua, la conductividad, la concentracion de
los agentes de limpieza, la concentracion de los desinfectantes y otros parametros
de importancia para garantizar que el programa de limpieza y desinfeccion se
aplica tal como fue concebido y verificar su eficacia.

A veces, los microorganismos pueden desarrollar tolerancia a los agentes
desinfectantes con el tiempo. Se deberian seguir las instrucciones del fabricante
en los procedimientos de limpieza y desinfeccion. Cuando sea posible, se deberia
realizar una revisidon periddica con los fabricantes/proveedores de desinfectantes
para contribuir a asegurar que los desinfectantes que se utilizan sean eficaces y
adecuados. Se podria considerar la rotacion de desinfectantes para asegurar la
inactivacion de diferentes tipos de microorganismos (por ejemplo, bacterias y
hongos).
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Aungue la eficacia de la limpieza y de los agentes desinfectantes y las instrucciones
de empleo estén validadas por sus fabricantes, se deberian tomar medidas
para tomar muestras y hacer pruebas del medio ambiente y de las superficies
que entran en contacto con los alimentos (por ejemplo, pruebas de proteinas,
hisopos de alérgenos o pruebas microbioldgicas de indicadores) para contribuir a
verificar que los programas de limpieza y desinfeccion son eficaces y se aplican de
forma adecuada. Es posible que la toma de muestras vy la realizacién de pruebas
microbioldgicas no se adecue a todos los casos y, como alternativa, se puede
utilizar la observacién de los procedimientos de limpieza y desinfeccidn, incluida la
concentraciéon correcta de desinfectante, para alcanzar los resultados necesarios y
asegurarse de que se siguen los protocolos de forma adecuada. Los procedimientos
de limpieza y desinfeccidon y de mantenimiento deberian revisarse peridédicamente,
deberian adaptarse para reflejar cualquier cambio de circunstancias y deberian
documentarse como corresponda.

Consideraciones generales

Las plagas (como los pdjaros, roedores, insectos, etc.) suponen una importante
amenaza para la inocuidad y la idoneidad de los alimentos. Las infestaciones
por plagas pueden ocurrir cuando existen lugares de reproduccion y una fuente
de alimento. Se deberian aplicar BPH para evitar que se genere un entorno que
dé lugar a la presencia de plagas. Un buen disefo de construccion, disposicion,
mantenimiento y ubicacion del edificio, junto con la limpieza, la inspeccién de los
materiales entrantes y un monitoreo/seguimiento efectivo pueden disminuir la
posibilidad de infestacion y, por tanto, reducir la necesidad de plaguicidas.

Prevencidén

Los establecimientos se deberian mantener en buenas condiciones, con las
reparaciones necesarias para impedir el acceso de las plagas y eliminar los posibles
lugares de reproduccion. Los agujeros, desaglies y otros lugares por los que
puedan penetrar las plagas se deberian mantener cubiertos. Las puertas enrollables
deberian cerrarse bien y ajustarse al suelo. Se reducirad el problema de la entrada de
plagas mediante redes metalicas, colocadas en las ventanas y puertas abiertas y en
las aberturas de ventilacion, por ejemplo. Siempre que sea posible, se impedirad la
entrada de animales en los establecimientos de elaboraciéon de alimentos.

Anidamiento e infestacién

La disponibilidad de alimento y de agua favorece el anidamiento y las infestaciones
de plagas. Las posibles fuentes de alimentos se deberian conservar en recipientes
a prueba de plagas o se deberian almacenar por encima del nivel del suelo
y preferiblemente lejos de las paredes. Tanto el interior como el exterior de los
locales se deberian mantener limpios vy libres de residuos. Cuando corresponda,
los desechos se almacenaran en recipientes cubiertos a prueba de plagas. Deberia
retirarse cualquier posible lugar de anidamiento, como los equipos viejos o que no
se utilicen.

El paisaje que rodea a un establecimiento alimentario se deberia disefar para
reducir al minimo los elementos que atraigan plagas y su anidamiento.
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Monitoreo/seguimiento y deteccién

Los establecimientos y las dreas circundantes se deberian inspeccionar de forma
regular para detectar indicios de infestacion. Los detectores y las trampas (como
las trampas de luz para insectos, los puntos de cebo) se deberian disefar y ubicar
para impedir una posible contaminacion de las materias primas, productos o
instalaciones. Aunque se externalicen el monitoreo/seguimiento y la deteccidn,
los OEA deberian examinar los informes de monitoreo/seguimiento y, cuando sea
necesario, garantizar que los operadores de control de plagas que hayan designado
toman medidas correctivas (por ejemplo, erradicacion de plagas, eliminacion de
sitios de anidamiento o de rutas de invasion).

Control de la infestacion por plagas

Una persona o empresa cualificada se deberia ocupar inmediatamente de las
infestaciones de plagas y tomar las medidas correctivas adecuadas. Se deberia
llevar a cabo un tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos que no
supongan una amenaza para la inocuidad o la idoneidad de los alimentos. Se
deberia determinar la causa de la infestacion y se deberian tomar medidas
correctivas para impedir que el problema vuelva a ocurrir. Se deberian mantener
registros de infestacidon, monitoreo/seguimiento y erradicacion.

Consideraciones generales

Se deberian tomar las disposiciones adecuadas para la eliminacion y el
almacenamiento de residuos. Los residuos, en la medida de lo posible, se deberian
recopilar y almacenar en recipientes cubiertos y no se deberia permitir que se
acumulen ni que se desborden en las areas de manipulacion y de almacenamiento
de alimentos o en otras areas de trabajo ni en zonas circundantes, de un modo que
comprometa la inocuidad vy la idoneidad de los alimentos. El personal responsable
de la eliminacion de residuos (incluidos los residuos peligrosos) deberia estar
adecuadamente capacitado a fin de que no se convierta en una fuente de
contaminacioén cruzada.

Las zonas de almacenamiento de residuos deberian ser faciles de identificar, se

deberian mantener debidamente limpias y deberian ser resistentes a la infestacion
por plagas. También deberian estar ubicadas lejos de las dreas de elaboracion.

Higiene personal

OBJETIVOS

Garantizar que quienes tienen contacto directo o indirecto con los alimentos:

¢ mantengan una salud personal adecuada;
¢ mantengan un nivel adecuado de aseo personal, y
¢ se comporten y actien de forma adecuada.
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

JUSTIFICACION

El personal que no mantiene un nivel adecuado de aseo personal, quienes padecen
determinadas enfermedades o afecciones o se comportan de manera inadecuada
pueden contaminar los alimentos y transmitir enfermedades a los consumidores a
través de los alimentos.

Las empresas de alimentos deberian establecer politicas y procedimientos en
materia de higiene personal. Los OEA deberian asegurarse de que todo el personal
es consciente de la importancia de una buena higiene personal y entiende y cumple
las practicas para garantizar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos.

El personal del que se sabe o se sospecha que padece o es portador de alguna
enfermedad que probablemente se transmita por medio de los alimentos no
deberia ingresar a ninguna area de manipulacion de alimentos, siempre que exista
alguna posibilidad de que los contamine. Toda persona afectada deberia comunicar
inmediatamente a la direcciéon la enfermedad o los sintomas que padece.

Puede ser adecuado apartar al personal durante un tiempo limitado, hasta
gue desaparezcan los sintomas o, para algunas enfermedades, hasta obtener
autorizacion médica para volver al trabajo.

Entre los sintomas de enfermedades que se deberian comunicar a la direccidn
para que se examine la necesidad de una posible exclusion de la manipulacion
de alimentos o de someter al personal a un examen médico, cabe sefalar los
siguientes:

e ictericia;

e diarrea;

e vomitos;

o fiebre;

e dolor de garganta vy fiebre;

¢ |esiones cutdneas visiblemente infectadas (forunculos, cortes, etc.), y
e secrecion de los oidos, ojos o nariz.

Cuando sea necesario, se asignara al personal con cortes y heridas a trabajar en
zonas en las que no tenga contacto directo con los alimentos. Cuando se permita
al personal seguir trabajando, se deberian cubrir los cortes y heridas con apodsitos
adecuados resistentes al agua y, cuando corresponda, con guantes. Deberian
aplicarse medidas adecuadas para garantizar que los apdsitos no se conviertan
en una fuente de contaminacion (por ejemplo, apdsitos de un color que contraste
con el alimento o detectables mediante un detector de metales o un detector de
rayos X).
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El personal deberia mantener un alto nivel de aseo personal y, cuando corresponda,
llevar ropa protectora, cubrecabezay cubrebarbay calzado adecuados. Se deberian
aplicar medidas para evitar la contaminacién cruzada por parte del personal, a
través de un correcto lavado de manos y, cuando proceda, mediante el uso de
guantes. Si se usan guantes, también se deberian aplicar las medidas adecuadas
para que los guantes no se conviertan en una fuente de contaminacion.

El personal, incluso cuando utiliza guantes, se deberia lavar las manos regularmente,
especialmente cuando la limpieza personal pueda afectar a la inocuidad de los
alimentos. Se deberian lavar las manos especialmente:

e al comenzar las actividades de manipulacién de alimentos;
e al regresar al trabajo después de los descansos;
¢ inmediatamente después de usar el retrete; y

¢ despuésde manipular cualquier material contaminado, como residuos o alimentos
crudos no elaborados, cuando ello pudiera dar lugar a la contaminacion de otros
alimentos.

Para no contaminar los alimentos, el personal deberia lavarse las manos con agua
y jabdn y enjuagarselas y secarselas de manera que no se vuelvan a contaminar.
Los desinfectantes de manos no deberian reemplazar al lavado de manos y solo
deberian usarse después de dicho lavado.

Cuando realice actividades de manipulacion de los alimentos, el personal deberia
evitar conductas que puedan contaminar los alimentos, por ejemplo:

e fumar o vapear;

* escupir;

e masticar, comer o beber;

e tocarse la boca, la nariz u otras partes que puedan ser fuente de contaminacioén;
e estornudar o toser sobre alimentos no protegidos.

En las zonas de manipulacién de alimentos no se deberian llevar puestos o
introducir efectos personales tales como joyas, relojes, alfileres u otros objetos,
como ufas o pestafas postizas, si constituyen una amenaza para la inocuidad e
idoneidad de los alimentos.

Se deberia dar instrucciones y supervisar, cuando corresponda, a quienes visitan
empresas de alimentos, incluidos los trabajadores de mantenimiento, en especial,
las zonas de fabricacion, elaboracidon o manipulacion de alimentos y deberian
llevar, cuando corresponda, ropa protectora, ademas de cumplir el resto de las
disposiciones de higiene para el personal. Antes de realizar la visita, se deberia
instruir a los visitantes en la politica de higiene de la empresa, y alentar a que
informen de cualquier enfermedad o lesidon que suponga un riesgo de contaminacion
cruzada.
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13.1.1

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Control de las operaciones

OBJETIVOS

Producir alimentos inocuos y aptos para el consumo humano mediante:

e el establecimiento de requisitos relativos a las materias primas y otros
ingredientes, su composicion o formulacién, produccién, elaboracidn,
distribucion y utilizacion por parte de los consumidores, que se cumplen segun
corresponda a la empresa de alimentos;

* el disefio, aplicacion, monitoreo/seguimiento y revisidn de sistemas de control
eficaces, segun corresponda a la empresa de alimentos.

JUSTIFICACION

Si las operaciones no se controlan adecuadamente, los alimentos pueden volverse
no inocuos o no aptos para el consumo.

El control de las operaciones se logra mediante el establecimiento de un sistema
adecuado de higiene de los alimentos. La siguiente seccidon describe las practicas
gue pueden contribuir a identificar y aplicar controles adecuados, asi como las
actividades que deberian llevarse a cabo para asegurar que las operaciones estén
bajo control.

Después de considerar las condiciones y las actividades de la industria alimentaria,
pudiera ser necesario prestar mayor atencién a algunas BPH que son especialmente
importantes para la inocuidad de los alimentos. En este caso, se podrian considerar
las siguientes disposiciones.

Descripcién del producto

Un OEA que produce, almacena o manipula de algun otro modo alimentos deberia
contar con una descripcion de estos. Los productos se pueden describir de forma
individual o en grupos, siempre que no se comprometa la concientizacidon sobre
los peligros u otros factores, como la idoneidad de los productos para el uso
previsto. Cualquier agrupacion de los productos alimentarios se deberia basar en
gue tengan insumos, ingredientes, caracteristicas de producto (como pH, actividad
acuosa [a 1), fases de proceso o uso previsto similares.

La descripcion podria incluir, segun corresponda:

 El uso previsto del alimento, por ejemplo, si se trata de un alimento listo
para el consumo o si estd destinado a una elaboracidn ulterior por parte del
consumidor o de otra empresa, como los alimentos de origen marino crudos
gue se deben cocer;
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. Los productos destinados a grupos de consumidores vulnerables especificos,
por ejemplo, los preparados para lactantes o los alimentos para usos médicos
especiales;

e Cualquier especificacion pertinente, como la composicidn de los ingredientes,
a_, pH, tipo de método de conservacion utilizado (en caso de que se utilice
alguno) o caracteristicas importantes asociadas al alimento, como la presencia
de alérgenos;

e Cualquier limite pertinente establecido para el alimento por la autoridad
competente o, en ausencia de esta, por el OEA;

e Las instrucciones para su uso ulterior, por ejemplo, mantener congelado hasta
el momento de cocinarlo, cocinar a una temperatura especifica durante un
tiempo determinado, vida util del producto (fecha de caducidad);

* Las condiciones necesarias de almacenamiento del producto (por ejemplo,
refrigerado, congelado, no perecedero) y de transporte; y

. Los materiales de envasado de alimentos utilizados.

Descripcién del proceso

El OEA deberia tener en cuenta todas las fases de las actividades relativas a un
producto concreto. Puede resultar util elaborar un diagrama de flujo, que muestra la
secuenciay lainteraccion de todas las fases de la operacioén, incluidos los momentos
en que las materias primas, ingredientes y productos intermedios se incorporan
al flujo y cudndo se liberan y retiran los productos intermedios, subproductos y
residuos. El diagrama de flujo se podria utilizar para varios productos similares
gue se producen utilizando fases de fabricacion o de elaboracién similares, a fin de
garantizar que se reflejan todas las fases.

Se deberia confirmar la exactitud de las fases mediante una comprobacion in situ
de las actividades o el proceso. Asi, en el caso de restaurantes, el diagrama de
flujo podria estar basado en las actividades generales desde la recepcion de los
ingredientes o materias primas, el almacenamiento (refrigerado, congelado o a
temperatura ambiente), la preparacion antes del uso (lavado, descongelacion),
hasta la coccidn o preparacion del alimento.

Consideracion de la eficacia de las BPH

Una vez considerada la descripcion de los productos y procesos, un OEA deberia
determinar (utilizando informacion pertinente a los peligros y controles, procedente
de diversas fuentes, segun corresponda) si las BPH y otros programas que tenga
implementados son suficientes para abordar la inocuidad e idoneidad de los
alimentos o si algunas BPH requieren mayor atencion. Por ejemplo, una cortadora
de carne cocida puede requerir una limpieza especifica y mas frecuente para evitar
la acumulacion de Listeria spp. en sus superficies de contacto con la carne, o una
cinta transportadora utilizada en contacto directo con el alimento, como en la
produccion de sandwiches, puede requerir una mayor frecuencia de limpieza o
un programa de limpieza especifico. Cuando esa mayor atencion a las BPH sea
insuficiente para garantizar la inocuidad de los alimentos, serd necesario aplicar
un sistema HACCP (véase sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de
control (HACCP, por sus siglas en inglés) y las directrices para su aplicacion).
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Monitoreo/seguimiento y medidas correctivas

El OEA deberia monitorear/realizar un seguimiento de los procedimientos y las
practicas de higiene pertinentes para la empresa y que sean de aplicacion al peligro
que se debe controlar. Los procedimientos pueden incluir definir los métodos de
monitoreo/seguimiento (lo que incluye designar al personal responsable, el régimen
y la frecuencia de toma de muestras, cuando proceda), asi como los registros del
monitoreo/seguimiento que se deben mantener. La frecuencia del monitoreo/
seguimiento deberia ser adecuada para garantizar un control sistematico del
proceso.

Cuando los resultados del monitoreo/seguimiento indiquen una desviacion, el OEA
deberia tomar medidas correctivas. La medida correctiva deberia consistir en las
siguientes acciones, segun corresponda:

e recuperar el control del proceso, por ejemplo, alterando la temperatura o el
tiempo, o la concentraciéon del desinfectante;

e aislar cualquier producto afectado y evaluar su inocuidad o idoneidad;

* establecer el destino correcto del producto afectado que no sea aceptable
para el mercado;

* identificar la causa que ha dado lugar a la desviacion, y

 tomar medidas para evitar que vuelva a ocurrir.

Se deberian conservar los registros de las medidas correctivas.

Verificacion

Los OEA deberian llevar a cabo actividades de verificacidon que resulten pertinentes
para su actividad, a fin de comprobar que se han aplicado eficazmente las BPH,
que se esta llevando a cabo el monitoreo/seguimiento, cuando se haya planificado,
y que se toman las medidas correctivas adecuadas cuando no se cumplen los
requisitos. Algunos ejemplos de actividades de verificacion podrian ser los
siguientes, segun corresponda:

e el examen de los procedimientos de BPH, de monitoreo/seguimiento, las
acciones correctivas y los registros;

e el examen cuando se produzca cualquier modificacion en el producto, en el
proceso o en otras operaciones asociadas con la actividad, y

* la evaluacion de la eficacia de la limpieza.

Se deberian mantener registros de las actividades de verificacion de las BPH,
cuando corresponda.
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13.2

Aspectos
fundamentales
de las BPH

13.2.1

13.2.2

Algunos aspectos claves de las BPH como los descritos en las secciones 13.2.1y
13.2.2 podrian considerarse medidas de control aplicadas en los PCC en el sistema
HACCP.

Control del tiempo y la temperatura

Uno de los fallos mas comunes del control operacional es un control inadecuado
del tiempo vy la temperatura, por ejemplo, durante la coccioén, el enfriamiento, la
elaboraciény el almacenamiento. Esto permite la supervivencia o la proliferacion de
microorganismos que causan las enfermedades transmitidas por los alimentos o el
deterioro de los alimentos. Deberian existir sistemas para asegurar que se controla
eficazmente la temperatura cuando repercuta en la inocuidad y la idoneidad de los
alimentos.

Los sistemas de control de tiempo y temperatura deberian tener en cuenta:

* la naturaleza del alimento, es decir, su a, pH y el probable nivel inicial y tipos
de microorganismos como la microflora patdgena causante del deterioro;

* elimpacto sobre los microorganismos, por ejemplo, el tiempo en el crecimiento
o en la zona de temperatura peligrosa;

e la vida util prevista del producto;
* los métodos de envasado y elaboracion, y

* la modalidad de uso del producto que se pretende, por ejemplo, con una
coccidn/elaboracién ulterior o bien listo para el consumo.

Dichos sistemas también deberian indicar los limites tolerables para las variaciones
de tiempo y temperatura. Se deberian validar los sistemas de control de la
temperatura que repercuten en la inocuidad e idoneidad de los alimentos y, cuando
corresponda, se los deberia monitorear/someter a un seguimiento y registrar. Se
deberia comprobar la exactitud de los dispositivos de monitoreo/seguimiento y
registro de la temperatura y se deberian calibrar a intervalos regulares o cuando
sea necesario.

Fases especificas del proceso

Existen muchas fases del proceso que contribuyen a la produccion de alimentos
inocuos y aptos para el consumo. Estas varian en funcidn del producto y pueden
incluir fases clave como la coccidn, el enfriado, el congelado, el secado y el
envasado.

La composicion de un alimento puede resultar importante para impedir la
proliferacion de los microorganismos y la produccién de toxinas, como, por
ejemplo, su formulacion mediante el agregado de conservantes (entre otros,
acidos, sales, aditivos alimentarios y otros compuestos). Si se utiliza la formulacion
para controlar los patégenos de transmision alimentaria (es decir, ajustar el pH
o la a, hasta un nivel que impida su proliferacién) deberian existir sistemas para
garantizar que el producto estd formulado correctamente y que los pardmetros de
control estdn monitoreados/sujetos a un seguimiento.
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13.24

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Especificaciones microbiolégicas* fisicas, quimicas y de alérgenos

Si se utilizan especificaciones microbioldgicas, fisicas, quimicas y de alérgenos para
la inocuidad o la idoneidad de los alimentos, dichas especificaciones se deberian
basar en principios cientificos sdlidos y deberian indicar, cuando corresponda,
los pardmetros de muestreo, los métodos analiticos, los limites aceptables y los
procedimientos de monitoreo/seguimiento. Las especificaciones pueden contribuir
a garantizar que las materias primas y otros ingredientes se ajustan a su finalidad
y que los contaminantes se han reducido al minimo.

Contaminacién microbioldégica

Se deberia contar con sistemas para impedir o reducir al minimo la contaminacion
de los alimentos por microorganismos. La contaminacion microbioldgica se
produce a través de una serie de mecanismos, entre ellos la transferencia de
microorganismos de un alimento a otro, por ejemplo:

. por contacto directo o indirectamente a través de los manipuladores de
alimentos;

e por contacto con las superficies;
 procedente del equipo de limpieza;
e por salpicaduras, o

e por particulas transmitidas por el aire.

Los alimentos crudos, sin elaborar, cuando no se consideren listos para el consumo,
gue podrian ser una fuente de contaminacion, deberian estar separados de forma
eficaz de los alimentos listos para el consumo, bien en el espacio o en el tiempo,
con una limpieza intermedia eficaz y, cuando corresponda, una desinfeccidn eficaz
adecuada.

Las superficies, los utensilios, el equipo, el material fijo y los accesorios se deberian
limpiar a fondo y, cuando sea necesario, se deberian desinfectar tras la preparacion
de alimentos crudos, especialmente cuando se hayan manipulado o elaborado
materias primas con una posible alta carga microbioldgica, como la carne, las aves
de corral y el pescado.

En algunas actividades relacionadas con los alimentos, puede que sea necesario
restringir o controlar el acceso a las areas de elaboracién a los fines de la
inocuidad de los alimentos. Por ejemplo, cuando exista una elevada probabilidad
de contaminacidén del producto, se deberia acceder a las areas de elaboracidon a
través de un vestuario correctamente disefiado. Se puede pedir al personal que se
ponga ropa de protecciéon limpia (que puede ser de un color que se diferencia del
utilizado en otras partes de la instalacion), también cubrecabello y cubrebarba,
calzado, asi como que se lave las manos y, cuando sea necesario, las desinfecte.
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13.2.6

13.2.7

Contaminacion fisica

Deberian existir sistemas a lo largo de toda la cadena alimentaria para impedir la
contaminacion de los alimentos con materiales extrafios, como pertenencias del
personal, especialmente con objetos duros o afilados, por ejemplo, joyas, vidrio,
fragmentos de metal, hueso(s), plastico, fragmentos de madera, que podrian
provocar lesiones o suponer riesgo de asfixia. En la fabricaciéon y elaboracion
deberian aplicarse estrategias adecuadas de prevencion, como el mantenimiento
y la inspeccién periddica del equipo. Se deberian utilizar dispositivos de deteccion
o de exploracidon calibrados adecuadamente, cuando proceda (por ejemplo,
detectores de metal, detectores de rayos X). Se deberia contar con procedimientos
a seguir por el personal en caso de rotura (por ejemplo, la rotura de recipientes de
vidrio o plastico).

Contaminacién quimica

Deberian existir sistemas para impedir o reducir al minimo la contaminacion de
los alimentos con quimicos perjudiciales, por ejemplo, materiales de limpieza,
lubricantes de uso no alimentario, residuos quimicos de plaguicidas y medicamentos
veterinarios como antibidticos. Los compuestos de limpieza tdxicos, desinfectantes
y productos quimicos plaguicidas se deberian identificar, almacenar y utilizar de
forma segura a fin de evitar la contaminacion de los alimentos, las superficies de
contacto con los alimentos y los materiales de envasado de alimentos. Se deberian
someter a control los aditivos alimentarios y los coadyuvantes de elaboracién cuyo
uso inadecuado pudiera resultar perjudicial, a fin de que se utilicen Unicamente de
la manera prevista.

Gestién de alérgenos®

Deberian existir sistemas para tener en cuenta el caracter alergénico de algunos
alimentos, segun corresponda a la empresa de alimentos. Se deberia identificar la
presencia de alérgenos, por ejemplo, nueces de arbol, leche, huevos, crustaceos,
pescado, mani (cacahuete), soja y trigo y otros cereales con gluten y sus derivados
(esta lista no es exhaustiva, los alérgenos de interés pueden diferir en funcién del
pais y de las poblaciones) en las materias primas, en el resto de ingredientes y en
los productos. Se deberia establecer un sistema de manejo de alérgenos desde la
recepcion, durante la elaboraciéon y durante el almacenamiento para abordar los
alérgenos conocidos. Este sistema de manejo deberia incluir controles establecidos
para evitar la presencia de alérgenos en los alimentos cuando no figuren en el
etiquetado. Se deberian establecer controles para evitar el contacto cruzado entre
alimentos que contienen alérgenos y otros alimentos, como la separacion, ya sea
en espacio o en tiempo (con una limpieza eficaz entre alimentos con diferente
perfil de alérgenos). Los alimentos deberian protegerse contra el contacto cruzado
involuntario de alérgenos mediante la limpieza y la practica de cambio de linea
o la secuenciacién del producto. Si no se puede impedir el contacto cruzado a
pesar de disponer de controles bien implementados, se deberia informar a los
consumidores. Cuando sea necesario, los manipuladores de alimentos deberian
recibir capacitacion especifica sobre sensibilizacion acerca de los alérgenos vy las
practicas conexas de fabricacion o elaboracion de alimentos, asi como sobre las
medidas preventivas para reducir el riesgo para los consumidores alérgicos.
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13.2.8

13.2.9

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Materiales entrantes

Unicamente se deberian utilizar materias primas y otros ingredientes adecuados
a su finalidad. Los materiales entrantes, incluidos los ingredientes alimentarios,
se deberian obtener de acuerdo con las especificaciones correspondientes v,
cuando sea necesario, se deberia verificar su conformidad con las especificaciones
de inocuidad e idoneidad de los alimentos. Las actividades de garantia de
calidad por parte del proveedor, como las auditorias, pueden ser adecuadas
para algunos ingredientes. Se deberian inspeccionar las materias primas y otros
ingredientes, cuando corresponda (por ejemplo, mediante examen visual de los
paguetes dafados en el transporte, fecha de caducidad y alérgenos declarados,
o mediciones de temperatura para los alimentos refrigerados o congelados),
para tomar las medidas adecuadas antes de la elaboracién. Cuando corresponda,
podrian realizarse pruebas de laboratorio para comprobar la inocuidad e idoneidad
de las materias primas o ingredientes. Estas pruebas pueden ser realizadas por un
proveedor que emita un certificado de analisis, por el comprador o por ambos.
Ningun establecimiento deberia aceptar material entrante alguno si se sabe
que este contiene contaminantes quimicos, fisicos o microbioldgicos que no se
reducirdn hasta un nivel aceptable a través de los controles que se aplican durante
los procesos de clasificacion o de elaboraciéon cuando corresponda. Las reservas
de materias primas y de otros ingredientes deberian estar sujetas a una rotacién
efectiva de existencias. Se deberia conservar la documentacién gue contiene la
informacidén clave sobre los materiales entrantes (por ejemplo, informaciéon del
proveedor, fecha de recepcioén, cantidad, etc.).

Envasado

El disefio y los materiales de envasado deberian ser inocuos y aptos para uso
alimentario, ofrecer una proteccion adecuada de los productos para reducir al
minimo la contaminacion, evitar daifos y permitir un etiquetado correcto. Cuando
se utilicen materiales o gases para el envasado, estos no deberian contener
contaminantes toxicos ni representar una amenaza para la inocuidad y la idoneidad
de los alimentos en las condiciones de almacenamiento y uso especificadas. Todo
material de envasado reutilizable deberia tener una duracién adecuada, ser facil de
limpiar y, en caso necesario, de desinfectar.

El agua, asi como el hielo y el vapor de agua, deberian ser aptos para su uso
previsto segun un enfoque basado en el riesgo®. No deberian causar contaminacion
de los alimentos. El agua y el hielo deberian almacenarse y manipularse de manera
gue no se contaminen, y la generacion de vapor que entre en contacto con los
alimentos no deberia dar lugar a su contaminacion. El agua que no es apta para
el uso en contacto con los alimentos (por ejemplo, parte del agua utilizada para
el control de incendios y para el vapor que no entra en contacto directo con los
alimentos) debe tener un sistema separado que no se conecte con el sistema
para el agua que entra en contacto con los alimentos y que no permita el reflujo
hacia este ultimo. El agua recirculada para su reutilizaciéon y el agua recuperada
de, por ejemplo, las operaciones de elaboracion de alimentos, por evaporacién o
por filtracion, deberia tratarse cuando sea necesario para asegurar que el agua no
comprometa la inocuidad e idoneidad de los alimentos.
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14.

Se deberian conservar registros adecuados de la actividad de la empresa de
alimentos durante un periodo superior a la vida util del producto o durante el
tiempo que establezca la autoridad competente.

EIOEA deberiagarantizar que se cuenta con procedimientos eficaces pararesponder
a cualquier fallo en el sistema de higiene de los alimentos. Se deberia evaluar el
impacto de las desviaciones en la inocuidad o en la idoneidad de los alimentos.
Los procedimientos deberian permitir la identificacion y el retiro completo, rdpido
y eficaz del mercado por parte de los OEA implicados, o la devolucion a los OEA
por parte de los consumidores, de cualquier alimento que pueda suponer un riesgo
para la salud publica. Cuando se haya retirado un producto debido a la presencia
probable de peligros que puedan suponer un riesgo inmediato para la salud, los
demas productos elaborados en condiciones andlogas que puedan representar
un peligro parecido para la salud publica se deberian evaluar para determinar su
inocuidad y podra ser necesario retirarlos. Se deberia exigir que se informe a la
autoridad competentey se considere la posibilidad de emitir alertas publicas cuando
el producto pueda haber llegado a los consumidores y cuando sea aconsejable
la devolucién del producto al OEA o su retiro del mercado. Los procedimientos
para retirar alimentos se deberian documentar, mantener y modificar cuando sea
necesario, a partir de los resultados de ensayos de campo periddicos.

Se deberia estipular que los productos que hayan sido objeto de retiro o devoluciéon
se mantengan en condiciones seguras hasta que se destruyan, se utilicen con
fines distintos del consumo humano, se determine su inocuidad para el consumo
humano o se reelaboren de manera que se reduzca el peligro a niveles aceptables,
cuando la autoridad competente lo permita. EI OEA deberia conservar como
informacién documentada la causa y el alcance de un retiro del mercado y las
medidas correctivas adoptadas.

Informacion sobre los productos
y sensibilizacion del consumidor

OBJETIVOS

La informacién adecuada sobre los alimentos deberia garantizar que:

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

* los consumidores puedan identificar los alérgenos presentes en los alimentos,
Yy

« sepuedaidentificary retirar/devolver facilmente el lote o |a serie, si es necesario.
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Se deberia proporcionar a los consumidores informacién suficiente sobre higiene
de los alimentos, a fin de que puedan:

e ser conscientes de la importancia de leer y entender la etiqueta;
 tomar decisiones adecuadas para cada persona, incluso sobre alérgenos, y

e evitar la contaminacion y la proliferacion o supervivencia de microorganismos
patdgenos transmitidos por los alimentos, a través del almacenamiento, la
preparaciéon y el uso correctos de los alimentos.

JUSTIFICACION

Una informacion insuficiente sobre los productos o un conocimiento inadecuado
de la higiene general de los alimentos pueden dar lugar a una manipulacién no
adecuada de los productos en fases posteriores de la cadena alimentaria. Dicha
utilizacién inadecuada puede dar lugar a enfermedades, o bien los productos
pueden dejar de ser aptos para el consumo, aun cuando se hayan adoptado
controles de higiene suficientes en las fases anteriores de la cadena alimentaria.
Una informacion insuficiente del producto sobre los alérgenos presentes en los
alimentos también puede hacer que los consumidores alérgicos enfermen o les
puede causar la muerte.

La identificacion de los lotes u otro tipo de estrategias de identificacion es esencial
para poder retirar los productos y también contribuye a mantener una rotacion
eficaz de las existencias. Cada recipiente de alimentos deberia estar marcado de
forma permanente, de manera que se identifiquen el productor y el lote. Se aplica
la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

Se deberia disefar y aplicar un sistema de rastreabilidad/rastreo de productos de
conformidad con los Principios para la rastreabilidad/rastreo de productos como
herramienta en el contexto del sistema de inspeccién y certificacion de alimentos
(CXG 60-2006)8, en especial para permitir el retiro de los productos del mercado,
cuando sea necesario.

Todos los productos alimentarios deberian llevar o ir acompafados de informacion
suficiente para que el siguiente OEA de la cadena alimentaria o el consumidor
pueda manipular, preparar, exponer, almacenar o utilizar el producto de manera
inocua y correcta.
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Los alimentos preenvasados deberian estar etiquetados con instrucciones claras
que permitan a la siguiente persona de la cadena alimentaria manipular, exponer,
almacenar y utilizar el producto de manera inocua. Esto deberia incluir también
informacidn que identifigue los alérgenos alimentarios presentes en el producto
como ingredientes o cuando no se pueda descartar un contacto cruzado. Se aplica
la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)7.

Los programas de formacion sobre salud deberian abordar la higiene general
de los alimentos. Este tipo de programas deberia permitir a los consumidores
comprender la importancia de la informacidn de las etiquetas de los productos
y seguir las instrucciones que los acompafan, eligiéndolos con conocimiento de
causa. En particular, deberia informarse a los consumidores de la relacion entre el
control del tiempo o temperatura, la contaminacién cruzada y las enfermedades
transmitidas por los alimentos, asi como de la presencia de alérgenos. También
se deberia informar a los consumidores de las cinco claves de la OMS para la
inocuidad de los alimentos' y se los deberia educar para que apliquen las medidas
adecuadas de higiene de los alimentos (por ejemplo, correcto lavado de manos,
almacenamiento y coccion adecuados para evitar la contaminacion cruzada, etc.)
para que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Transporte

OBJETIVOS

Durante el transporte, se deberian adoptar medidas, cuando sea necesario, para:

* proteger los alimentos de posibles fuentes de contaminacidon, incluido el
contacto cruzado con alérgenos;

 proteger los alimentos de danos que puedan hacerlos no aptos para el
consumo, y

e proporcionar un entorno que permita controlar eficazmente la proliferacion
de microorganismos patdgenos o causantes del deterioro y la produccién de
toxinas en los alimentos.

JUSTIFICACION

Los alimentos se pueden contaminar o no llegar a su destino en condiciones
aptas para el consumo salvo si se aplican practicas eficaces de higiene antes del
transporte y durante este ultimo, aun cuando se hayan aplicado medidas adecuadas
de higiene en las fases anteriores de la cadena alimentaria.
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

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

En caso necesario, los medios de transporte y los recipientes para productos a
granel se deberian disefiar y construir de manera que:

* no contaminen los alimentos o el envase;
e se puedan limpiar eficazmente y, en caso necesario, desinfectar y secar;

* permitan una separacion eficaz de los distintos alimentos o entre los alimentos
y los articulos no alimentarios que podrian causar contaminacion, cuando sea
necesario, durante el transporte;

e ofrezcan una proteccidn eficaz contra la contaminacién, incluidos el polvo y
los humos;

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

e permitan controlar las condiciones de temperatura, humedad y otros
parametros ambientales que sean necesarios.

Los medios vy los recipientes para el transporte de alimentos se deberian mantener
en un estado adecuado de limpieza, reparacion y funcionamiento. Los recipientes y
medios de transporte para el transporte de alimentos a granel se deberian destinar
y marcar para uso alimentario y utilizarse Unicamente con ese fin, a menos que
se efectlen controles para garantizar que no se pongan en peligro la inocuidad e
idoneidad de los alimentos.

Cuando se utilice el mismo medio de transporte o recipiente para diferentes
alimentos o para productos no alimentarios, este se deberia limpiar a fondo vy, en
Ccaso necesario, se deberia desinfectar y secar entre cada carga.
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16.

Sistema de analisis

de peligros y de puntos criticos
de control (HACCP) y directrices
para su aplicacion

Introduccion al HACCP

Enla segunda parte del presente documento, en la Seccidn 17 se establecen los siete
principios del sistema HACCP. En la Seccidn 18 se ofrecen orientaciones generales
para la aplicacion del sistema HACCP y en la Secciéon 19 se describe su aplicacion
en 12 fases sucesivas (Anexo Il, Figura 1), al tiempo gue se reconoce que los detalles
de su aplicacion pueden variar y puede resultar mas adecuado adoptar un enfoque
mas flexible, en funcidon de las circunstancias de la operacion de la empresa de
alimentos. El sistema HACCP, que tiene fundamentos cientificos y un caracter
sistematico, permite identificar peligros especificos y medidas para su control, con
el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. El HACCP es un instrumento para
evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se centran en las medidas
de control para los peligros significativos a lo largo de la cadena alimentaria, en
lugar de basarse principalmente en realizar pruebas sobre el producto final. El
desarrollo de un sistema HACCP puede identificar la necesidad de realizar cambios
en los parametros de elaboracion, en las etapas de elaboracidn, en la tecnologia de
fabricacion, en las caracteristicas del producto final, en el método de distribucion,
en el uso previsto o en las BPH aplicadas. Todo sistema HACCP deberia ser capaz
de adaptarse a los cambios derivados de avances en el disefio del equipo, en los
procedimientos de elaboracién o de tipo tecnoldgico.

Los principios del HACCP se pueden tener en cuenta a lo largo de toda la cadena
alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumo final, y su aplicacion
se deberia basar en pruebas cientificas de la existencia de riesgos para la salud
humana. Aungue no siempre sea viable aplicar un HACCP en la produccion
primaria, se pueden aplicar algunos de sus principios y se pueden incorporar a
los programas de buenas practicas (por ejemplo, buenas practicas agricolas
[BPA], etc.). Se reconoce que la aplicacion del HACCP puede resultar dificil para
algunas empresas. Sin embargo, los principios del HACCP se pueden aplicar de
forma flexible a operaciones individuales y las empresas pueden utilizar recursos
externos (por ejemplo, consultores) o adaptar a las circunstancias especificas de
la planta un plan HACCP genérico proporcionado por la autoridad competente, el
ambito académico u otros organismos competentes (asociaciones comerciales o
industriales). Ademas de mejorar la inocuidad de los alimentos, la aplicacion del
HACCP puede ofrecer otras ventajas significativas, como procesos mas eficaces
basados en un andlisis exhaustivo de la capacidad, el uso mas eficaz de los recursos,
al centrarse en las areas criticas y en menos productos retirados, gracias a que
se determinan los problemas antes de la distribucion de estos. Por otra parte, la
aplicacion de sistemas HACCP también puede contribuir a la revision por parte de
las autoridades competentes y a promover el comercio internacional al aumentar
la confianza en la inocuidad de los alimentos.
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Para que la aplicacion del sistema HACCP sea satisfactoria, son necesarios el
compromiso y la participacion tanto de la direccion como del personal, asi como el
conocimiento o la capacitacion en su aplicaciéon para un tipo concreto de empresa
de alimentos. También se recomienda encarecidamente un enfoque multidisciplinar
que deberia ser adecuado para la actividad de la empresa de alimentos y que
puede incluir, por ejemplo, experticia en produccidn primaria, microbiologia, salud
publica, tecnologia de los alimentos, salud ambiental, quimica e ingenieria, segun
la aplicacion concreta.

Principios del sistema HACCP

El disefio, la aplicaciéon y la validacion del sistema HACCP se realiza siguiendo los
siete principios siguientes:

PRINCIPIO 1

Realizar un analisis de peligros e identificar medidas de control.

PRINCIPIO 2

Determinar los puntos criticos de control (PCCQC).

PRINCIPIO 3

Establecer Iimites criticos validados.

PRINCIPIO 4

Establecer un sistema de monitoreo/seguimiento del control de los PCC.

PRINCIPIO 5

Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando el monitoreo/
seguimiento indica que se ha producido una desviacion con respecto a un limite
critico en un PCC.

PRINCIPIO 6

Validar el plan HACCP y luego establecer procedimientos de comprobacion para
confirmar que el sistema HACCP funciona segun lo previsto.

PRINCIPIO 7

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

18.

Directrices generales para
la aplicacion del sistema HACCP

Antes de que cualquier OEA aplique un sistema HACCP en la cadena alimentaria,
es necesario que dicho OEA cuente con programas de prerrequisitos, que incluyan
BPH establecidas de conformidad con el primer capitulo del presente documento,
los codigos de practicas del Codex pertinentes especificos para el producto
y el sector, asi como con los requisitos pertinentes en materia de inocuidad de
los alimentos establecidos por las autoridades competentes. Los programas de
prerrequisitos deberian estar bien establecidos, en pleno funcionamiento y se
deben haber verificado, cuando sea posible, para facilitar la aplicacion eficaz del
sistema HACCP. La aplicacion del HACCP no resulta eficaz si previamente no se
aplican los programas de prerrequisitos, entre otros, las BPH.

En todos los tipos de empresas de alimentos es necesario un conocimiento y
un compromiso con la inocuidad de los alimentos por parte de la direccién para
poder aplicar un sistema HACCP eficaz. Tal eficacia también dependera de que
la direccion y el personal posean la capacitacion y la competencia adecuadas en
materia de HACCP. Por lo tanto, es necesaria la capacitacion continua a todos
los niveles de personal, incluidos los gerentes, segun corresponda en funcioén la
empresa de alimentos.

Un sistema HACCP identifica y mejora el control de peligros significativos para
la inocuidad de los alimentos, cuando es necesario, mas alla de lo que se logra
con las BPH gue se apliquen en el establecimiento. El objetivo del sistema HACCP
es centrar el control en los puntos criticos de control (PCC). Al especificar los
l[imites criticos para las medidas de control en los PCC y las medidas correctivas
cuando no se cumplen los limites, y al producir registros que se revisan antes de la
liberacion del producto, el HACCP proporciona un control coherente y verificable
gue va mas alla de lo que logran las BPH.

Se deberia adaptar un enfoque HACCP a cada empresa de alimentos. Los peligros,
las medidas de control en los PCC y sus limites criticos, el monitoreo/seguimiento
de los PCC, las medidas correctivas de los PCC vy las actividades de verificacion
pueden ser especificos para una situaciéon particular, y es posible que los que se
mencionen en un coédigo de practicas del Codex o en otras directrices adecuadas
no sean los Unicos indicados para una aplicacién concreta, o puede que sean de
naturaleza diferente.

El sistemma HACCP se deberia revisar periddicamente y siempre que se produzca
un cambio significativo que pudiera repercutir en los peligros potenciales o en
las medidas de control (por ejemplo, un proceso nuevo, un ingrediente nuevo, un
producto nuevo, un equipo nuevo) asociados con la empresa de alimentos. También
deberia realizarse una revision periddica cuando la aplicacion de los principios del
HACCP haya dado lugar a la determinaciéon de que no se necesita ningun PCC, a fin
de evaluar si ha cambiado la necesidad de estos ultimos.
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18.2

Flexibilidad para las
empresas de alimentos
pequeias 0 menos
desarrolladas*

* FAO y OMS. 2006. Directrices FAQ/
OMS para los gobiernos sobre la
aplicacion del sistema de APPCC en
empresas alimentarias pequenas y,/0
menos desarrolladas. Comision del
Codex Alimentarius. Roma. (Disponible
también en: https:/www.fao.org/3/
a0799s/a0799s00.pdf)

40

La responsabilidad de la aplicacion de los principios del HACCP para desarrollar un
sistema eficaz HACCP deberia recaer en cada empresa. No obstante, las autoridades
competentes y los OEA reconocen que pueden existir obstaculos que dificulten
la aplicacion eficaz de los principios del HACCP por parte de cada empresa de
alimentos. Esto resulta especialmente pertinente en relacidén con las empresas
de alimentos pequefias o menos desarrolladas. Se han reconocido los obstaculos
existentes en la aplicacion del sistema HACCP en las empresas pequefias y menos
desarrolladas (EPMD) y se dispone de enfoques flexibles para la aplicaciéon del
sistema HACCP en esas empresas, cuya aplicacion se fomenta. Algunos enfoques
pueden aportar formas de adaptar el enfoque HACCP para ayudar a las autoridades
competentes aapoyar alas EPMD, por ejemplo, la elaboracion de un sistema basado
en el sistema HACCP que sea coherente con los siete principios del HACCP, aunque
no se ajuste a la estructura ni a las fases descritas en el presente capitulo. Aungue
se reconoce la importancia de la flexibilidad propia del sector a la hora de aplicar
el HACCP, se deberian tener en cuenta los siete principios. Esta flexibilidad deberia
tener en cuenta la naturaleza de la actividad, incluidos los recursos humanos y
financieros, la infraestructura, los procesos, los conocimientos y las limitaciones
practicas, asi como el riesgo asociado a los productos con los que se trabaja. La
aplicacion de esa flexibilidad, por ejemplo, registrando Unicamente los resultados
del monitoreo/seguimiento cuando se produce una desviacién, en vez de registrar
cada uno de los resultados del monitoreo/seguimiento, para reducir la carga
innecesaria que supone el mantenimiento de registros para determinados tipos de
OEA, no tiene por objeto influir negativamente en la eficacia del sistema HACCP y
no deberia hacer peligrar la inocuidad de los alimentos.

Las empresas de alimentos pequefias 0 menos desarrolladas no siempre disponen
de los recursos y conocimientos especializados necesarios para elaborar y aplicar
un sistema HACCP eficaz. En dichas situaciones, se deberia obtener asesoramiento
experto de otras fuentes, entre las que se puede incluir a asociaciones de industria
y comercio, expertos independientes y autoridades competentes. Pueden resultar
de utilidad la literatura sobre el sistema HACCP vy, especialmente, las guias al
respecto especificas para el sector. Las orientaciones sobre HACCP elaboradas
por expertos, pertinentes para el proceso o tipo de operacidon en cuestion, pueden
ser una herramienta util para las empresas a la hora de disefiar y aplicar un plan
HACCP. Si las empresas utilizan dichas orientaciones sobre HACCP elaboradas
por expertos, es fundamental que sean especificas para los alimentos o procesos
considerados. Se deberia proporcionar a los OEA una explicacion exhaustiva sobre
el fundamento de un plan HACCP. El OEA es responsable en ultima instancia de la
elaboracién e implementacion del sistema HACCP y de la produccion de alimentos
inocuos.

No obstante, la eficacia de cualquier sistema HACCP dependera de que la direccidon
y el personal posean los conocimientos y las competencias adecuadas en materia
de HACCP, por lo que se requiere una capacitacion continua de los empleados y la
direccion a todos los niveles, segun convenga a la empresa de alimentos.
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Formacion de un
equipo HACCP

e identificacion
del ambito de
aplicacion

(Fase 1)

19.2

Descripcion del
producto
(Fase 2)

19.3

Determinacion
delusoy de
los usuarios
previstos
(Fase 3)

Aplicacion

El OEA se deberia asegurar de que cuenta con los conocimientos y la competencia
técnica adecuados para poder elaborar un sistema HACCP eficaz. Esto se puede
lograr reuniendo un equipo multidisciplinar responsable de diferentes actividades
dentro de la empresa, por ejemplo, produccién, mantenimiento, control de calidad,
limpieza y desinfeccion. El equipo HACCP es responsable de elaborar el plan HACCP.

Cuando no se disponga de la competencia técnica pertinente en la propia empresa,
se deberia recabar asesoramiento experto de otras fuentes como, por ejemplo,
asociaciones comerciales e industriales, expertos independientes y autoridades
competentes, asi como publicaciones y guias sobre HACCP (incluso aquellas de
HACCP para sectores especificos). Es posible que una persona adecuadamente
capacitada que tenga acceso a dichas orientaciones pueda aplicar un sistema
HACCP en la empresa. Cuando corresponda, los OEA también pueden utilizar un plan
HACCP elaborado externamente, que se deberia ajustar a la operacidn alimentaria.

El equipo HACCP deberia determinar el ambito de aplicacién del sistema HACCP
y de los programas de prerrequisitos. El ambito de aplicacion deberia describir los
productos alimentarios y los procesos que se abarcan.

Se deberia realizar una descripcion completa del producto, que incluya informacién
pertinente a la inocuidad como, por ejemplo, su composicion (es decir, ingredientes),
caracteristicas fisicas y quimicas (por ejemplo, a , pH, conservantes, alérgenos), los
métodos o la tecnologia de elaboracidn (tratamiento térmico, congelacion, secado,
salmuerado, ahumado, etc.), el envasado, la duracidén en almacén o vida util, las
condiciones de almacenamiento y el método de distribuciéon. A efectos de elaborar
un plan HACCP, en las empresas que trabajan con multiples productos puede resultar
eficaz agrupar productos con caracteristicas y fases de elaboracién similares. Se
deberia tener en cuenta y reflejar en el plan HACCP cualquier limite pertinente para
el producto alimentario ya establecido en cuanto a los peligros, como los limites
para los aditivos alimentarios, los criterios microbioldgicos reguladores, los residuos
maximos de medicamentos veterinarios permitidos y el tiempo y temperatura para
los tratamientos térmicos exigidos por las autoridades competentes.

Describir el uso previsto por parte del OEA y los usos esperados del producto
por el siguiente OEA en la cadena alimentaria o por el consumidor; la descripcion
puede estar influida por informacion externa, por ejemplo, procedente de la
autoridad competente o de otras fuentes, sobre los modos en los que se sabe que
los consumidores utilizan el producto, ademas de los usos previstos por los OEA.
En determinados casos (por ejemplo, hospitales) quizds sea necesario tener en
cuenta a los grupos vulnerables de la poblaciéon. Cuando los alimentos se producen
especificamente para una poblacién vulnerable, puede ser necesario mejorar los
procesos de control, monitorear/realizar un seguimiento de las medidas de control
con mas frecuencia, verificar que los controles son eficaces mediante pruebas de
productos o llevar a cabo otras actividades para ofrecer un alto grado de seguridad
en el hecho de que los alimentos son inocuos para la poblacién vulnerable.
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19.4

Elaboracion de un
diagrama de flujo
(Fase 4)

19.5

Confirmacion in
situ del diagrama
de flujo

(Fase 5)

Elaboracion de una lista
con todos los peligros
potenciales y probables
relacionados con

cada fase, realizacion
de un analisis

de peligros para
identificar los peligros
significativos y examen
de las medidas para
controlar los peligros
identificados

(Fase 6 y Principio 1)

4y)

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Sedeberiaelaborarundiagramadeflujo que abarquetodaslasfasesdelaproducciéon
de un producto determinado, incluso cualquier reelaboracién que corresponda. Se
podra utilizar el mismo diagrama de flujo para varios productos si su fabricacion
comporta fases de elaboracion similares. El diagrama de flujo deberia indicar
todos los insumos, incluso los de los ingredientes y materiales de contacto con
los alimentos, el agua vy el aire, cuando sea pertinente. Las operaciones complejas
de fabricacién pueden desglosarse en mddulos mas pequefos y manejables y se
pueden elaborar multiples diagramas de flujo vinculados entre si. Los diagramas de
flujo se deberian utilizar a la hora de llevar a cabo el analisis de peligros como base
para la evaluacion de la posible presencia, aumento, disminucién o introduccion de
peligros. Los diagramas de flujo deberian ser claros y precisos y lo suficientemente
detallados para poder realizar un andlisis de peligros. Los diagramas de flujo
deberian incluir, segun corresponda vy sin limitarse a ello, lo siguiente:

* la secuencia e interaccidon de las fases de la operacion;

« elmomentoen el que seincorporan al flujo las materias primas, los ingredientes,
los coadyuvantes de elaboracidn, los materiales de envasado, los servicios y
los productos intermedios;

* todo proceso externalizado;

e el momento en que se producen la reelaboraciéon y el reciclado que
correspondan;

el momento en que se liberan o eliminan los productos finales, los productos
intermedios, los residuos y los subproductos.

Se deberian adoptar medidas para confirmar la correspondencia entre el diagrama
de flujo y las actividades de elaboracidon en todas sus etapas y momentos, vy
modificarlo cuando corresponda. La confirmacion del diagrama de flujo deberia
estar acargo de una o varias personas que conozcan suficientemente las actividades
de elaboracion.

El anadlisis de peligros consiste en identificar los peligros potenciales y evaluarlos
para determinar cuales son significativos para la actividad especifica de la empresa
de alimentos. En el Cuadro 1del Anexo Il figura un ejemplo de hoja de trabajo para
el analisis de peligros. El equipo HACCP deberia elaborar una lista de todos los
peligros potenciales. Después, el equipo HACCP deberia identificar en qué punto
de cada fase es razonablemente probable que ocurran estos peligros (incluidos
todos los insumos que se incorporan en dicha fase), de acuerdo con el ambito de
aplicacion de la actividad de la industria alimentaria. Los peligros deberian ser
especificos, por ejemplo, fragmentos de metal, y se deberia describir la fuente o el
motivo de su presencia, por ejemplo, metal de cuchillas rotas después del picado.
El analisis de peligros puede simplificarse desglosando las operaciones complejas
de fabricacién y analizando las fases de los multiples diagramas de flujo descritos
en la Fase 4.

A continuacion, el equipo HACCP deberia evaluar los peligros a fin de identificar
cuales son los peligros presentes que es indispensable eliminar o reducir a niveles
aceptables para poder producir alimentos inocuos (es decir, determinar los peligros
significativos que se deben abordar en el plan HACCP).
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Al realizar el analisis de peligros para determinar si existen peligros significativos,
se deberian considerar, siempre que sea posible, los siguientes factores:

* los peligros asociados con la produccion o la elaboracion del tipo de alimento
o sus ingredientes y con las fases del proceso (por ejemplo, a partir de estudios
o del muestreo y analisis de peligros en la cadena alimentaria, de retiros del
mercado, de informacidn en la literatura cientifica o de datos epidemioldgicos);

* laprobabilidad de que se produzcan peligros, teniendo en cuenta los programas
de prerrequisitos, en ausencia de un control adicional;

* la probabilidad y gravedad de los efectos nocivos para la salud asociados a los
peligros presentes en el alimento en ausencia de control'©;

* losniveles aceptables de los peligros en los alimentos que se hayan identificado,
por ejemplo, a partir de la reglamentacion, el uso previsto y la informacion
cientifica;

* la naturaleza de las instalaciones y del equipo utilizados para fabricar el
producto alimentario;

* la supervivencia o multiplicacion de microorganismos patégenos;

¢ la produccion o persistencia de toxinas (por ejemplo, micotoxinas), productos
guimicos (por ejemplo, plaguicidas, residuos de medicamentos, alérgenos) o
agentes fisicos (por ejemplo, vidrio, metal) en los alimentos;

e el uso previsto o la probabilidad de manipulaciéon incorrecta del producto por
parte de los consumidores potenciales que pueda hacer que los alimentos
resulten no inocuos, v,

* las condiciones que dan lugar a lo anterior.

El analisis de peligros deberia tener en cuenta no solo el uso previsto, sino también
los usos no previstos conocidos (por ejemplo, una mezcla de sopa hecha para
mezclar con agua y cocer, pero que se sabe que se utiliza comunmente, sin
tratamiento térmico, para aromatizar una salsa para patatas fritas) a la hora de
determinar los peligros significativos que se deben abordar en el plan HACCP
(véase el Cuadro 1 del Anexo Ill para consultar un ejemplo de una hoja de trabajo
para el analisis de peligros).

En algunos casos, puede ser aceptable que los OEA lleven a cabo un andlisis de
peligros simplificado. Este proceso simplificado identifica grupos de peligros
(microbioldgicos, fisicos, quimicos) a fin de controlar las fuentes de estos peligros
sin necesidad de llevar a cabo un analisis de peligros exhaustivo que identifique
los peligros especificos de interés. Este tipo de planteamiento puede presentar
algunas desventajas, ya que los controles pueden variar para peligros del mismo
grupo, como los controles para los patdgenos formadores de esporas en relacion
con las células vegetativas de los patdgenos microbianos. Las herramientas
basadas en HACCP genéricos y los documentos de orientacién obtenidos de
fuentes externas, por ejemplo, del sector o de las autoridades competentes, estan
disefados para ayudar con esta fase y atenuar la inquietud sobre los diferentes
controles necesarios para peligros del mismo grupo.
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19.7

Determinacion
de los puntos
criticos de control
(Fase 7

y Principio 2)

au

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Se deberian identificar y controlar aquellos peligros que su prevencion, eliminacion
o reduccidn a niveles aceptables resulte fundamental para la produccion de
alimentos inocuos (porque son razonablemente previsibles en ausencia de
controles y es razonablemente probable que causen enfermedades o lesiones si
ocurren) mediante medidas disefladas para prevenirlos, eliminarlos o reducirlos a
un nivel aceptable. En algunos casos, esto se puede lograr mediante la aplicacion de
buenas practicas de higiene, algunas de las cuales pueden hacer frente a un peligro
especifico, (por ejemplo, la limpieza del equipo para el control de la contaminacién
de alimentos listos para el consumo con Listeria monocytogenes o para impedir
que se transfieran alérgenos alimentarios de un alimento a otro que no contiene
dicho alérgeno). En otros casos, se deberan aplicar las medidas de control en el
proceso, por ejemplo, en los puntos criticos de control.

Se deberia analizar qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar a
cada peligro. Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para controlar
un peligro. Por ejemplo, para controlar la L. monocytogenes pudiera ser necesario
un tratamiento térmico para matar al organismo en el alimento y la limpieza y
desinfeccion pudieran ser necesarias para impedir la transferencia desde el entorno
de elaboracion. Es posible que se pueda controlar mas de un peligro mediante una
medida de control especifica. Por ejemplo, un tratamiento térmico puede controlar
tanto la Sa/monella como la E. coli O157:H7 cuando estadn presentes como peligros
en los alimentos.

El OEA deberia considerar cudles de las medidas de control disponibles
enumeradas en la Fase 6, Principio 1, se deberian aplicar en un PCC. Los PCC se
deben determinar Unicamente para los peligros identificados como significativos
a partir del resultado de un andlisis de peligros. Los PCC estadn establecidos en
fases en las que el control es esencial y en las que una desviacion podria dar lugar
a la produccién de alimentos potencialmente no inocuos. Las medidas de control
en los PCC deberian tener como resultado un nivel aceptable del peligro que se
controla. En un proceso en el que se aplica un control para hacer frente al mismo
peligro puede haber muchos PCC (por ejemplo, la fase de coccidn puede ser el
PCC para matar a las células vegetativas de un patdégeno formador de esporas,
pero la fase de enfriamiento puede ser el PCC para prevenir la germinacion vy el
crecimiento de las esporas). Del mismo modo, un PCC puede controlar mas de un
peligro (por ejemplo, la coccién puede ser un PCC que combata varios patdégenos
microbianos). Para determinar si la fase en la que se aplica una medida de control
es un PCC en el sistema HACCP, puede ser de ayuda el uso de un arbol de decision
0 una hoja de trabajo para la determinacion de PCC (véase el Anexo |V, Figuraly
Cuadro 1). Un arbol de decision deberia ser flexible, teniendo en cuenta si es para
uso en la produccion, el sacrificio, la elaboracion, el almacenamiento, la distribucion
u otro proceso. Pueden utilizarse otros enfoques, como la consulta a expertos.

Para identificar un PCC, ya sea utilizando un arbol de decisién u otro enfoque, se
deberia tener en cuenta lo siguiente:

e Evaluar si la medida de control puede utilizarse en la fase del proceso que se
estd analizando:

- Sila medida de control no puede utilizarse en esta fase, dicha fase no deberia
considerarse como un PCC para el peligro significativo.

CODIGOS DE PRACTICAS
CXC 1-1969



Establecimiento
de limites criticos
validados para
cada PCC

(Fase 8

y Principio 3)

- Sila medida de control puede utilizarse en la fase que se estd analizando, pero
también mas adelante en el proceso, o si existe otra medida de control para
el peligro en otra fase, la fase que se estd analizando no deberia considerarse
un PCC.

*  Determinar si una medida de control en una fase se utiliza en combinacién con
una medida de control en otra fase para controlar el mismo peligro; de ser asi,
ambas fases deberian considerarse PCC.

Los PCC identificados podrian resumirse en un cuadro, por ejemplo, en la hoja de
trabajo HACCP que se presenta en el Cuadro 2 del Anexo |V, asi como resaltarse en
la fase correspondiente del diagrama de flujo.

Si no existe ninguna medida de control en ninguna fase para un peligro significativo
identificado, entonces se deberia modificar el producto o el proceso.

Los limites criticos establecen si un PCC estd bajo control, por lo que pueden
utilizarse para separar los productos aceptables de los no aceptables. Estos
Iimites criticos deberian ser cuantificables u observables. En algunos casos, es
posible que en una fase determinada exista mas de un parametro para el que se
fijan limites criticos (por ejemplo, los tratamientos térmicos suelen incluir limites
criticos tanto de tiempo como de temperatura). Entre los criterios utilizados suelen
figurar los valores minimos o maximos de los pardmetros criticos asociados con
una medida de control como, por ejemplo, las mediciones de temperatura, tiempo,
nivel de humedad, pH, a, vy cloro disponible, tiempo de contacto, velocidad de
la cinta transportadora, viscosidad, conductancia, caudal o, cuando corresponda,
pardmetros observables, como el ajuste de una bomba. Una desviacién con respecto
a un limite critico indica que es probable que se hayan producido alimentos no
inocuos.

Se deberian especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas
de control de cada PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar
los peligros hasta un nivel aceptable siempre que se apliquen adecuadamente.
La validacion de los Iimites criticos puede incluir la realizacion de estudios (por
ejemplo, estudios de inactivacion microbioldgica). Puede que los OEA no siempre
necesiten realizar o encargar ellos mismos estudios para validar los limites criticos.
Los Iimites criticos podrian basarse en las publicaciones existentes, los reglamentos
o las orientaciones de las autoridades competentes, o en estudios realizados por
terceros, por ejemplo, estudios realizados por un fabricante de equipos para
determinar el tiempo, la temperatura y la profundidad del lecho adecuados para el
tostado en seco de las nueces de arbol. La validacidn de las medidas de control se
describe con mas detalle en las Directrices para la validacion de medidas de control
de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008)2.
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19.9

Establecimiento
de un sistema

de monitoreo/
seguimiento para
cada PCC

(Fase 9

y Principio 4)

19.10

Determinacion
de medidas
correctivas
(Fase10y
Principio 5)

d6

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

El monitoreo/seguimiento de los PCC es la medicidon u observacién programada
en un PCC en relacidon con sus limites criticos. Mediante los procedimientos de
monitoreo/seguimiento se deberia poder detectar una desviacion en el PCC.
Ademads, el método y la frecuencia del monitoreo/seguimiento deberian ser
capaces de detectar a tiempo cualquier incumplimiento de los limites criticos, para
permitir que el producto sea aislado y evaluado en forma oportuna. Siempre que
sea posible, los procesos deberian ajustarse cuando los resultados del monitoreo/
seguimiento indiguen una tendencia a la desviaciéon en un PCC, y dichos ajustes
deberian efectuarse antes de que se produzca una desviacion.

Los procedimientos de monitoreo/seguimiento de los PCC deberian ser capaces
de detectar oportunamente una desviacion del limite critico para permitir el
aislamiento de los productos afectados. El método y la frecuencia del monitoreo/
seguimiento deberian tener en cuenta la naturaleza de la desviacién (por ejemplo,
un tamiz roto, una rapida disminucién de la temperatura durante la pasteurizacién
o un aumento gradual de la temperatura en el almacenamiento en frio). Siempre
que sea posible, el monitoreo/seguimiento de los PCC deberia ser continuo. El
monitoreo/seguimiento de los limites criticos mensurables, como el tiempo vy la
temperatura de elaboracion, a menudo se puede realizar en forma continua. Otros
limites criticos mensurables, como el nivel de humedad y la concentracidon de
conservantes, no pueden ser monitoreados/objeto de un seguimiento continuo.
Los Iimites criticos que son observables, como el ajuste de una bomba o la
aplicaciéon de la etiqueta correcta con informacién adecuada sobre alérgenos,
rara vez son monitoreados/objeto de un seguimiento en forma continua. Si el
monitoreo/seguimiento no es constante, su frecuencia deberia ser la suficiente
para asegurar, en la medida de lo posible, que se ha cumplido el limite critico y
limitar la cantidad de producto afectado por una desviacion. Con frecuencia se
prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbioldgicos, porque
las pruebas fisicas y quimicas pueden realizarse rdpidamente y a menudo indican
el control de los peligros microbianos asociados con el producto o con el proceso.

Se deberia instruir al personal que realice el monitoreo/seguimiento sobre las
medidas adecuadas que hay que adoptar cuando dicho monitoreo/seguimiento
indique la necesidad de actuar. Los datos obtenidos gracias al monitoreo/
seguimiento deberian ser evaluados por una persona designada que tenga los
conocimientos vy la autoridad necesarios para aplicar medidas correctivas cuando
proceda.

Todos los registros y documentos relacionados con el monitoreo/seguimiento
de los PCC deberian estar validados por la persona que efectia el monitoreo/
seguimiento, mediante su firma o sus iniciales, y también deberian informar de los
resultados de la actividad y del momento en que se ha realizado.

Con el fin de hacer frente eficazmente a las desviaciones que se pueden producir, se
deberian formular por escrito las medidas correctivas especificas para cada PCC en
el sistema HACCP. Cuando los limites criticos en los PCC son monitoreados/objeto
de un seguimiento de forma continua y ocurre una desviacién, cualquier producto
que se produzca en el momento en que ocurra la desviacidon es potencialmente
no inocuo. Cuando se produce una desviacion en el cumplimiento de un limite
critico y el monitoreo/seguimiento no es continuo, el OEA deberia determinar qué
producto puede haberse visto afectado por la desviacion.

CODIGOS DE PRACTICAS
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Validacion del
plan HACCP y
procedimientos
de verificacion
(Fase 1y
Principio 6)

19.11.1

Las medidas correctivas que se toman cuando tiene lugar una desviacién deberian
garantizar que se ha retomado el control del PCC y que el alimento potencialmente
no inocuo se manipula adecuadamente y no llega a los consumidores. Las medidas
adoptadas deberian incluir la separaciéon del producto afectado y el andlisis de su
inocuidad para garantizar que se le dé el destino correcto.

Puede ser necesario recurrir a expertos externos para llevar a cabo evaluaciones
sobre el uso seguro de los productos cuando se produce una desviacion. Se
puede determinar que el producto podria ser reprocesado (por ejemplo, volver a
pasteurizarse) o que puede ser destinado a otro uso. En otras situaciones, puede
ser necesario destruir el producto (por ejemplo, contaminacion con la enterotoxina
Staphylococcus). Se deberia realizar un analisis de la causa principal, cuando sea
posible, para determinar y corregir el origen de la desviaciéon a fin de reducir al
minimo la posibilidad de que vuelva a ocurrir. Un analisis de la causa principal
podria identificar una razdén de la desviacién que haga que la cantidad de producto
afectado por la desviacion sea vea limitada o aumentada.

Los detalles de las medidas correctivas, incluida la causa de la desviacion y
los procedimientos relativos al destino que se dio a los productos se deberian
documentar en los registros de HACCP. Las medidas correctivas deberian revisarse
de forma periddica para identificar tendencias y garantizar su eficacia.

Validacién del plan HACCP

Antes que se pueda aplicar el plan HACCP, es necesario validarlo; esto consiste en
asegurarse de que el conjunto de los siguientes elementos es capaz de controlar
los peligros significativos pertinentes para la empresa de alimentos: identificar los
peligros, los puntos criticos de control, los limites criticos, las medidas de control, la
frecuencia y el tipo de monitoreo/seguimiento de los PCC, las medidas correctivas,
la frecuencia y el tipo de verificacion y el tipo de informacion que debe registrarse.

La validacion de las medidas de control y sus limites criticos se realiza durante el
desarrollo del plan HACCP. La validaciéon podria incluir una revision de la literatura
cientifica, el uso de modelos matematicos, la realizacién de estudios de validacién
o el uso de orientaciones elaboradas por fuentes reconocidas?.

En los casos en que para establecer los limites criticos se haya utilizado una
orientacion sobre HACCP elaborada por expertos externos, en lugar de por el
equipo HACCP, deberia velarse por que estos limites se apliquen plenamente a la
operacion concreta, al producto o a los grupos de productos de los que se trate.

Durante la aplicacion inicial del sistema HACCP y una vez establecidos los
procedimientos de verificacidn, deberian obtenerse pruebas en funcionamiento que
demuestren que se puede lograr el control de manera sistematica en condiciones
de produccion.

Todo cambio que pueda repercutir en la inocuidad de los alimentos deberia

requerir una revision del sistema HACCP vy, cuando sea necesario, una revalidacion
del plan HACCP.
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19.11.2

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Procedimientos de verificaciéon

Una vez que se haya aplicado el sistema HACCP, deberian establecerse
procedimientos para confirmar que el sistema HACCP funciona eficazmente.
Entre otros, procedimientos para verificar que se esta siguiendo el plan HACCP y
que los peligros se controlan de manera continua, asi como procedimientos que
demuestren que las medidas de control controlan en forma eficaz los peligros
segun lo previsto. La verificacion también supone revisar si el sistema HACCP
resulta adecuado y, segun proceda, cuando se produzcan cambios.

Se deberian realizar actividades de verificacion de forma continua para garantizar
que el sistema HACCP funciona de la manera prevista y continda funcionando
eficazmente. Para determinar si el sistemma HACCP funciona correctamente, segun
lo planificado, se puede utilizar la verificacion, que incluye observaciones, auditorias
(internas y externas), calibraciones, toma de muestras y pruebas y analisis de los
registros. Entre las actividades de verificacion pueden citarse las siguientes:

e analizar los registros de monitoreo/seguimiento para confirmar que los
PCC estdn bajo control;

* examinar los registros de las medidas correctivas, incluidas las desviaciones
especificas, el destino dado a los productos y cualquier andlisis para determinar
la causa principal de la desviacion;

« calibrar o verificar la precision de los instrumentos utilizados para el monitoreo/
seguimiento o la verificacion;

e oObservar que las medidas de control se llevan a cabo de acuerdo con el plan
HACCP;

« tomar muestras y realizar pruebas, por ejemplo, para microorganismos*
(patégenos o sus indicadores) o para peligros quimicos como micotoxinas
o peligros fisicos como fragmentos de metal, para verificar la inocuidad del
producto;

e realizar un muestreo y analisis del entorno para determinar la presencia de
contaminantes microbianos y sus indicadores, como Listeria, y

e examinar el sistema HACCP, incluido el analisis de peligros y el plan HACCP
(por ejemplo, auditorias internas o de terceros).

Deberia efectuar la verificacidon una persona distinta de la encargada de llevar a cabo
el monitoreo/seguimiento y las medidas correctivas. En caso de que determinadas
actividades de verificacion no se puedan llevar a cabo en la empresa, deberian ser
realizadas por expertos externos o terceros cualificados, en su nombre.

La frecuencia de las actividades de verificacion deberia ser suficiente para
confirmar que el sistema HACCP estd funcionando eficazmente. La verificacion
de la aplicacién de las medidas de control deberia realizarse con la frecuencia
suficiente para determinar que el plan HACCP se estd aplicando de forma correcta.

CODIGOS DE PRACTICAS
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Determinacion de
la documentacion
y mantenimiento
de registros

(Fase 12y
Principio 7)

La verificacion deberia incluir un examen exhaustivo (por ejemplo, un nuevo
analisis o una auditoria) del sistemma HACCP de forma periddica, segun proceda, o
cuando se produzcan cambios, para confirmar la eficacia de todos los elementos
del sistema HACCP. Este examen del sistema HACCP deberia confirmar que se han
determinado los peligros significativos correctos, que las medidas de control y los
Iimites criticos son adecuados para controlar los peligros, que las actividades de
monitoreo/seguimiento y verificacidon se realizan segun el plan y son capaces de
determinar las desviaciones y que las medidas correctivas son adecuadas para
las desviaciones que han ocurrido. Pueden realizar este examen tanto personas
gue pertenezcan a la empresa de alimentos como expertos externos. El examen
deberia incluir la confirmacion de que las diversas actividades de verificacion se
han ejecutado segun lo previsto.

Para aplicar un sistema HACCP es fundamental que se apliquen practicas de
registro eficaces y precisas. Se deberian documentar los procedimientos del
sistemma HACCP vy los sistemas de documentacion y mantenimiento de registros
se deberian ajustar a la naturaleza y magnitud de la actividad en cuestién y ser
suficientes para ayudar a las empresas a comprobar que se realizan y mantienen
los controles HACCP. Las orientaciones sobre HACCP elaboradas por expertos
(por ejemplo, guias HACCP especificas para un sector) pueden utilizarse como
parte de la documentacidén, siempre y cuando dichas orientaciones se refieran
especificamente a los procedimientos de elaboraciéon de alimentos de la empresa.

Algunos ejemplos de documentacion son los siguientes:

e composicion del equipo HACCP;

* analisis de peligros y base cientifica de los peligros incluidos o excluidos del
plan;

e determinaciéon de PCC;

« determinacion de los limites criticos y base cientifica para el establecimiento
de dichos limites;

e validacion de las medidas de control, y

* modificaciones efectuadas al plan HACCP.

Algunos ejemplos de registros son los siguientes:

« actividades de monitoreo/seguimiento de los PCC;

e desviaciones y medidas correctivas asociadas, y

*  procedimientos de verificacion realizados.

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y facil de ensefar al personal. Se
puede integrar en las operaciones existentes y utilizar documentos ya disponibles,
como las facturas de entrega y las listas de control utilizadas para registrar, por

ejemplo, la temperatura de los productos. Cuando corresponda, los registros
también se pueden mantener electronicamente.
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Capacitacion

50

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Un elemento fundamental para la aplicacion eficaz del HACCP es la capacitacion del
personal de las empresas, del gobierno y del mundo académico en los principios y
la aplicacion del HACCP. Para contribuir al desarrollo de una capacitacion especifica
en apoyo de un plan HACCP, se deberian elaborar instrucciones y procedimientos de
trabajo que definan las tareas del personal operativo encargado de cada PCC. Los
programas de capacitacion deberian estar diseflados para abordar los conceptos
a un nivel adecuado para el grado de conocimientos y habilidades del personal
que se estd capacitando. Los programas de capacitacion se deberian revisar y
actualizar de forma periddica, cuando sea necesario. Para algunas desviaciones,
puede ser necesario realizar nuevas capacitaciones como medida correctiva.

La cooperaciénentrelos OEA, grupos comerciales, organizaciones de consumidores
y autoridades competentes es de maxima importancia. Deberian ofrecerse
oportunidades para la capacitaciéon conjunta de los operadores de empresas
de alimentos y los organismos de control, con el fin de fomentar y mantener un
didlogo permanente y de crear un clima de comprension para la aplicacion practica
del sistema HACCP.
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Anexo1

Medidas de HACCP,
secuencia logica y ejemplo

Cuadro1 Comparacién de medidas de control con ejemplos.
Medidas de control aplicadas como BPH Medidas de control aplicadas en los PCC
Las condiciones y actividades generales para el Especificas para diferentes fases del proceso de produccion
mantenimiento de la higiene, entre ellas, crear el entorno y para un producto o grupo de productos y necesarias para
(externo e interno a la empresa de alimentacion) evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro
necesario para producir alimentos inocuos y aptos para el considerado significativo a través de un analisis de peligros.
consumo.
Por lo general, no son especificas para ningun peligro

Ambito de concreto, pero dan lugar a una reduccion de la

aplicacion probabilidad de que ocurran los peligros. A veces,

una actividad de BPH puede dirigirse a hacer frente

a un peligro concreto y puede tratarse de una BPH

que requiera una mayor atencion (por ejemplo, la
limpieza y desinfeccion de las superficies que entran en
contacto con los alimentos para el control de la Listeria
monocytogenes en entornos de elaboracion de alimentos
listos para el consumo).

éCuando se
identifican?

Tras considerar las condiciones y actividades necesarias
para apoyar la produccion de alimentos inocuos y aptos
para el consumo.

Una vez finalizado el andlisis de peligros, para cada peligro
identificado como significativo, se establecen medidas de
control en las fases (PCC) en las que una desviacion daria
lugar a la produccién de un alimento potencialmente no
inocuo.

Validacién de
las medidas de

Cuando sea necesaria y, en general, no la realizan

los propios OEA (Directrices para la validacion de
medidas de control de la inocuidad de los alimentos
[CXC 69-2008]2). Es adecuada la validacién de los
datos facilitados por las autoridades competentes, los
publicados en la literatura cientifica, la informacion
suministrada por los fabricantes de equipos o de
tecnologia de elaboracion de alimentos, por ejemplo, se

Se deberia llevar a cabo la validaciéon (Directrices para la
validacion de medidas de control de la inocuidad de los
alimentos [CXG 69-2008]2).

control deberian validar los compuestos, productos o equipos
de limpieza de acuerdo a lo indicado al respecto por
el fabricante y, por lo general, es suficiente que el OEA
utilice compuestos, productos o equipos de limpieza
de acuerdo a las instrucciones del fabricante. Los OEA
deberian ser capaces de demostrar que son capaces de
seguir las instrucciones de los fabricantes.
Las BPH pueden ser observables (por ejemplo, Limites criticos en los PCC que separan la aceptabilidad de
comprobaciones visuales, apariencia) o cuantificables la no aceptabilidad de los alimentos:
(por ejemplo, pruebas de ATC sobre la limpieza del . . .
o equipo, la concentracion de desinfectante) y es posible + cuantificable (por ejemplo, tiempo, temperatura, pH, a,), u
Criterios que las desviaciones requieran una evaluacion del + observable (por ejemplo, comprobaciones visuales de'la
impacto sobre la inocuidad del producto (por ejemplo, si velocidad de I.a correa transportadora o de los ajustes de
es adecuada la limpieza de equipos complejos como las una bomba, hielo que cubre el producto).
cortadoras de carne).
Cuando sea pertinente y necesario, para asegurarse Necesaria para garantizar que se cumple con el limite
de que los procedimientos y las practicas se aplican critico:
Monitoreo/ correctamente. + de manera continua durante la produccién o

seguimiento

La frecuencia depende del impacto en la inocuidad e
idoneidad del producto.

¢ si no es continua, a una frecuencia adecuada que
garantice, en la medida de lo posible, que se ha alcanzado
el limite critico.

Medidas
correctivas
cuando se ha
producido una
desviaciéon

Para procedimientos y practicas: Necesarias

Para productos: Normalmente no son necesarias. Las
medidas correctivas deberian considerarse caso por
caso, ya que cuando no se aplican determinadas BPH,
como el hecho de no limpiar entre varios productos
con perfil de alérgenos diferente, no enjuagar después
de la limpieza o no desinfectar (cuando proceda) o si
las comprobaciones del equipo de posmantenimiento
indican que faltan partes de la maquinaria, puede ser
necesario tomar medidas respecto al producto.

Para productos: Medidas preestablecidas necesarias.
Para procedimientos y practicas: Medidas correctivas
necesarias para restablecer el control y evitar la
recurrencia.

Con el fin de hacer frente eficazmente a las desviaciones
cuando ocurran, se deberian formular por escrito las
medidas correctivas especificas para cada PCC en el plan
HACCP.

Las medidas correctivas deberian garantizar que se

ha retomado el control del PCC y que el alimento
potencialmente no inocuo se manipula adecuadamente y
no llega a los consumidores.

Verificacién

Cuando sea pertinente y necesaria, debidamente
programada (por ejemplo, observacion visual sobre si el
equipo estd limpio antes de utilizarlo).

Necesarias: Verificacion o aplicacion de medidas de control
programadas, por ejemplo, examinando los registros,
tomando muestras y realizando pruebas, calibrando el
equipo de medicioén, auditoria interna.

Mantenimiento de
los registros (por
ejemplo, registros
de monitoreo/
seguimiento)

Cuando sea pertinente y necesario, para permitir al OEA
valorar si las BPH estan funcionando como se espera.

Necesario para permitir al OEA demostrar el control en
marcha de los peligros significativos.

Documentacién
(por ejemplo,
procedimientos
de
documentacion)

Cuando sea pertinente y necesaria, para garantizar que
las BPH se estan aplicando correctamente.

Necesaria para garantizar que el sistema HACCP se aplica
correctamente.
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Anexo 2

Figura1l Secuencia légica para la aplicaciéon del HACCP

Reunir un equipo HACCP

Describir el producto

Identificar el uso previsto

w
“ e

4 Elaborar un diagrama de flujo
5 Confirmacion in situ del diagrama de flujo
v
Elaborar una lista de peligros potenciales
6 Realizar un analisis de peligros para identificar el(los) peligros(s) significativo(s)
Considerar las medidas de control — Véase el Cuadro 2
v
7 Determinar los PCC
v
8 Establecer limites criticos validados para cada PCC
v
9 Establecer un sistema de monitoreo/seguimiento para cada PCC
v
10 Establecer medidas correctivas
v
n Validar el plan HACCP y determinar los procedimientos de verificacién
v
12 ® Determinar la documentaciéon y mantener los registros
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Anexo 3

Cuadro 1 Ejemplo de una hoja de trabajo del analisis de peligros

1 2 3 4 5

Fase* Identificacién de los éSe debe abordar este Justifique su decisién relativa a la éQué medida(s) se puede(n) aplicar
posibles peligros que posible peligro en el columna 3 para evitar o eliminar el peligro o
se ven introducidos, plan HACCP? reducirlo a un nivel aceptable?

controlados o
acentuados en esta fase

B = biolégico
Q = quimico

F = fisico si No

*Se deberia realizar un analisis de peligros para cada ingrediente utilizado en el alimento; a menudo, esto se hace en la fase de “recepcion” del ingrediente. Otro enfoque
consiste en realizar un analisis de peligros separado para los ingredientes y otro para las fases de elaboracién.
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PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Anexo 4

Herramientas para determinar
los puntos criticos de control (PCC)

A continuacion, se presentan ejemplos de herramientas del arbol de decisiéon y de
la hoja de trabajo de PCC que se pueden utilizar para la determinacién de un PCC.
Estos ejemplos no son exclusivos y se pueden utilizar otras herramientas siempre
que se cumplan los requisitos generales indicados en CXC 1-1969 (es decir, la Fase
7 - Principio 2 - Determinacién de los PCC).

Figura1 Ejemplo de arbol de decisiéon para los PCC
Se aplica a cada fase en la que se identifique un peligro significativo especifico

P1. ¢Es posible controlar el peligro —) e | Esta fase no es un PCC
significativo en esta fase hasta

un nivel aceptable por medio de

programas de prerrequisitos (por

ejemplo, BPH)?*

+
™)

P2. (Existen medidas de control —> @ Esta fase no es un PCC.
especificas en esta fase para un Las fases posteriores se deberian
peligro significativo identificado? evaluar para un PCC**

-
@

P3. ¢En una fase posterior se —> e Esa fase posterior
prevendra o eliminara el peligro deberia ser un PCC.
significativo identificado o se

reducird a un nivel aceptable?

v
™)

P4. iPreviene o elimina esta fase el —) @ Modificar la fase, el proceso o
peligro significativo identificado o lo producto o aplicar una medida de
reduce a un nivel aceptable? *** control ****

Esta fase es un punto
critico de control (PCC)

v

* Considerar la importancia del peligro (es decir, la probabilidad de que se produzca ante la falta de control y la gravedad
de las consecuencias del peligro) y si podria controlarse en forma suficiente mediante programas de prerrequisitos
como las BPH. Podria tratarse de BPH rutinarias o de BPH que requieran una mayor atencion para controlar el peligro
(por ejemplo, monitoreo/seguimiento y registro).

** Si no se identifica un PCC en las preguntas 2-4, el proceso o producto se deberia modificar para aplicar una medida de
control y se deberia realizar un nuevo analisis de peligros.

*** Determinar si la medida de control en esta fase se utiliza en combinacién con otra en una fase diferente para controlar el
mismo peligro. De ser asi, ambas fases deberian considerarse PCC.

****Volver al principio del arbol de decision después de un nuevo analisis de peligros.
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Cuadro 1.

Ejemplo de hoja de trabajo para la determinacién de un PCC

(Se aplica en cada fase en la que se identifique un peligro significativo especifico)

Peligros
significativos

Fase del proceso

P1.

¢Es posible
controlar

el peligro
significativo en
esta fase hasta un
nivel aceptable
por medio de
programas de
prerrequisitos
(por ejemplo,
BPH)*?

P2

éExisten medidas
de control
especificas en
esta fase para

un peligro
significativo
identificado?

P3

¢En una fase
posterior se
prevendra

o eliminara

el peligro
significativo
identificado o se
reducira a un nivel
aceptable?

P4 PCC nimero

éPreviene o
elimina esta

fase el peligro
significativo
identificado o lo
reduce a un nivel
aceptable?*

Identificar la fase Describir el
del proceso peligro y la
causa

Si la respuesta es
afirmativa, esta

fase no es un PCC.

Si la respuesta es
afirmativa, pasar
alaP3

Si la respuesta es
afirmativa, esa fase
posterior deberia
ser un PCC

Numerar el PCC

e incluirlo en la
hoja de trabajo del
HACCP

Si la respuesta es
afirmativa, esta
fase es un PCC.

Si la respuesta es
negativa, pasar a
la P2.

Si la respuesta es
negativa, esta fase
no es un PCC. Las
fases posteriores
se deberian
evaluar para un
pCcCP

Si la respuesta es
negativa, pasar a
la P4.

Si la respuesta es
negativa, modificar
la fase, el proceso
o producto o
aplicar una medida
de control.@

2 Considerar la importancia del peligro (es decir, la probabilidad de que se produzca ante la falta de control y la gravedad de las consecuencias del peligro) y si podria
controlarse en forma suficiente mediante programas de prerrequisitos como las BPH. Podria tratarse de BPH rutinarias o de BPH que requieran una mayor atencion para

controlar el peligro (por ejemplo, monitoreo/seguimiento y registro).

° Si no se identifica un PCC en las preguntas 2-4, el proceso o producto se deberia modificar para aplicar una medida de control y se deberia realizar un nuevo analisis

de peligros.

< Determinar si la medida de control en esta fase se utiliza en combinacién con otra en una fase diferente para controlar el mismo peligro. De ser asi, ambas fases

deberian considerarse PCC.

9 Volver al principio del arbol de decision después de un nuevo analisis de peligros.

Cuadro 2. Ejemplo de una hoja de trabajo de HACCP

Puntos Peligro(s) Limites
criticos significativo(s) criticos
de control

(PCC)

Monitoreo/seguimiento

Medidas
correctivas

Qué

Cémo

Cuando

Quién

(frecuencia)

Actividades
de
verificacién

Registros
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