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El Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre por
el que se establecen las normas de higiene relativas a
los productos alimenticios, establecia que las empresas ali-
mentarias debfan poner en prdctica, cumplir y actualizar
sistemas eficaces de autocontrol basados en los princi-
pios del APPCC (Andlisis de Peligros y Puntos de Con-
trol Critico).

Con el fin de facilitar a los operadores de las empre-
sas de zumos el cumplimiento de este Real Decreto, y en
concreto la correcta elaboracion y aplicacién de los sis-
temas de control, ASOZUMOS edité la Guia de Apli-
cacién del ARCPC (Andlisis de Riesgos y Control de Pun-

tos Criticos) en la industria de zumo de frutas en 1998.

Han pasado mds de diez afios desde la publicacion de
ese Real Decreto v, la reglamentacién europea dentro del
denominado paquete de higiene (Reglamentos 852/2004,
853/2004 y 854/2004) vuelve a insistir en la misma lf-
nea sefialando que los operadores de la empresa ali-
mentaria deberdn crear, aplicar y mantener un proce-
dimiento permanente basados en los principios del

APPCC.

En el sector alimentario se ha extendido también, como
consecuencia de las exigencias de la gran distribucion,
la implantacién de estandares certificables como las nor-
mas BRC (British Retail Council), IFS (International Food

Standar) e 1ISO-22000, todas ellas tomando como base
siempre los principios del APPCC.

Por todo ello, se ha hecho necesaria la actualizacién
de la guia con una nueva edicién que recoja los requi-
sitos actualizados, tomando como base el Coédigo
CAC/RPC 1 - 1969, Rev 4 (2003) del Codex Alimen-
tarius. La guia serd actualizada con la frecuencia nece-
saria para adaptarla a los avances cientificos y tecno-
l6gicos asi como para actualizar los oportunos cambios
legislativos.

La presente Guia de Aplicacién del Sistema APPCC

en la industria relacionada con la produccién de zumos
de fruta es una herramienta de aplicacién voluntaria por
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las empresas del sector. Siendo un documento orientati-
vo, los diagramas de flujo, cuadros de gestion y demas
documentos se exponen de forma genérica y como ejem-
plo, por lo que no se describe cada uno de los produc-
tos que se puedan fabricar en las industrias recogidas en
el alcance. Los contenidos de la guia deberdn ser adap-
tados y completados en base a las caracteristicas es-
pecificas de cada empresa

La gufa es de aplicacién en industrias de fabricacion
de zumos en plantas semielaboradoras, plantas envasa-
doras de zumo de frutas y plantas envasadoras de zumo
de frutas refrigerado.

Esta guia ha sido estudiada con resultado favora-
ble segun el "Procedimiento a seguir para el estudio
y elaboracién de guias nacionales de prdcticas co-
rrectas de higiene y para la aplicacién de los prin-
cipios del sistema APPCC" de la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién.

Esta guia ha sido elaborada por el ENTA s

Centro Nacional de Tecnologia y Seguridad Alimentaria
CNTA - Laboratorio del Ebro
Ctra. NA-134 km 50 31570 san Adrién (Navarra)

www.cnta.es

En colaboracién con el Grupo Técnico APPCC de
ASOZUMOS:
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DEFINICIONES

La definicién de los productos se recoge en la legisla-
cién en el Real Decreto 1050/2003, de 1 de agosto, por
el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria de
zumos de frutas y de ofros productos similares, destinados
a la alimentacién humana, en la que se traspone lo dis-

puesto en la Directiva del Consejo 2001/112/EC.

o Zumo de frutas: el producto susceptible de fermenta-
cién, pero no fermentado, obtenido a partir de frutas sa-
nas y maduras, frescas o conservadas por el frio, de una
o varias especies, que posea el color, el aroma vy el sa-
bor caracterfsticos de los zumos de la fruta de la que
procede.

« Zumo de frutas a base de concentrado: el producto ob-
tenido mediante la incorporacién al zumo de frutas con-
centrado de la cantidad de agua extraida al zumo en
el proceso de concentracién y la restitucion de los aro-
mas, y en su caso, la pulpa y celdillas perdidas del zumo,
pero recuperados en el proceso de produccién del zumo
de frutas de que se trate o de zumos de frutas de la mis-
ma especie. El producto asi obtenido deberd presentar
caracteristicas organolépticas y analiticas por lo menos
equivalentes a las del tipo medio de zumo obtenido de
frutas de la misma especie.

o Zumo de frutas concentrado: el producto obtenido a
partir de zumo de frutas de una o varias especies, por
eliminacion fisica de una parte determinada del agua.
Cuando el producto esté destinado al consumo directo,
dicha eliminacién sera de al menos un 50%.

 Zumo de frutas deshidratado o en polvo: el producto
obtenido a partir de zumo de frutas de una o varias es-
pecies por eliminacién fisica de la practica totalidad del
agua.

o Néctar de frutas: el producto susceptible de fermen-
tacién, pero no fermentado, obtenido por adicién de agua
y de azucares y/o miel a los productos anteriores, al puré
de frutas o a una mezcla de estos productos.
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CARACTERISTICAS

Los zumos de frutas son bésicamente soluciones acuo-
sas, en algunas ocasiones con un pequefio porcentaje de
sélidos en suspension. Esta definicion incluye un amplio ran-
go de productos que comprenden desde zumos sencillos
hasta las mezclas de zumos de frutas distintas. Las ca-
racterfsticas tipicas comunes a todos estos productos son:

o Actividad de agua elevada.

o Presencia de azicares fermentables: concentracién de
azicares entre 5y 8° Brix. Los principales azicares de
los zumos de fruta son fructosa, glucosa y sacarosa. El
contenido en azicar varia con el tipo de fruta y el gra-
do de maduracion.

o pH bajo. El valor de pH de la mayoria de zumos de
fruta esta entre 2.5 - 40. En los casos extremos estdn
en el zumo de lima de pH 1,6 - 3,2 y el de pifia con

pH de 3,8 - 40.

Estas caracteristicas son desfavorables a la multiplica-
cién de gérmenes patdgenos.

PELIGROS

Para la correcta definicién e implantacién de un Sis-
tema APPCC hay que tener en cuenta los distintos tipos
de peligros que pueden afectar a los productos alimen-
tarios:

- Peligros fisicos.
- Peligros quimicos.
- Peligros biolégicos.

Peligros fisicos

Los peligros fisicos que pueden estar presentes en los
zumos de frutas engloban una serie de materias extrafias
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de diversa naturaleza y origen, de las cuales las mds pro-
bables en estos productos son:

- Materia vegetal extrafia, generalmente de origen agri-
cola: hojas, ramas, restos vegetales..

- Insectos, que se pueden presentar con frecuencia acom-
pafiando a la materia prima

- Piedras con origen en la explotacién agricola.

- Metales y fragmentos de pléstico duros que pueden
provenir de las operaciones de cosecha, del transporte
o de los equipos de fabricacién en el proceso de ela-
boracion.

- Vidrio que puede venir desde la recoleccién y puede
ser aportado durante el proceso de elaboracion de zumo
en la propia planta a partir de distintas fuentes poten-
ciales a contemplar en el andlisis de riesgos: ventanas,
paneles, etc.

El riesgo es elevado en el caso de los zumos comer-
cializados en envases de vidrio, ya que en las opera-
ciones de manipulacién, lavado, llenado, cerrado de los
envases efc. es probable la situacién de rotura de en-
vases.

Peligros quimicos

Hay peligros quimicos ligados a la produccién prima-
ria de las materias primas vegetales que el operador de
la industria elaboradora de zumos de frutas tendrd en cuen-
ta sobre el andlisis de riesgos de materias primas y ela-
borard en consecuencia su plan de inspeccién. Ademds
de los peligros quimicos con origen en la materia prima,
se evaluardn los peligros potenciales sobre el proceso de
elaboracion:

- Residuos fitosanitarios.

- Nitratos.

- Metales pesados.

- Productos de limpieza y desinfeccion.

- Lubricantes.

- Migraciones de los materiales utilizados en contacto
con el producto.

- Alérgenos: a tener en cuenta la utilizacién de ingre-
dientes alergénicos (leche, huevo, soja v sulfitos en el caso
de los zumos de uval.

Peligros biolégicos

Los zumos se caracterizan en su composicién por tener
un pH inferior a 4,5, lo que impide la multiplicacién de los
microorganismos patégenos. También se caracterizan por
tener alto contenido de azicares fermentables. Asf, los zu-
mos que han sufrido un proceso de estabilizacion biols-
gica via tratamiento térmico o filtracién, pueden sufrir re-
contaminacién por microorganismos alterantes (mohos v le-
vaduras), que si pueden alterar de forma importante sus
caracteristicas organolépticas. En el caso de los zumos fres-
cos es posible la supervivencia a corto plazo de micro-
organismos patégenos. Otro tipo de contaminacién bio-
légica son las toxinas producidas por los mohos.

- Microorganismos patégenos

Con gran relevancia en la elaboracion de zumos fres-
cos, los siguientes microorganismos son responsables de in-
toxicaciones alimentarias:

Crytosporidium parvum son protozoos pardsitos que pro-
vocan diarreas.

Escherichia coli O157:H/- esta bacteria presenta un de-
crecimiento de poblacién muy lento en los productos dci-
dos. Es responsable de diarreas hemorrdgicas y ha pro-
vocado infoxicaciones en el caso de zumos de manzana
frescos.

Salmonella: es la bacteria que mds intoxicaciones ali-
mentarias provoca, en forma de gastroenteritis. La con-
taminacién en el caso de zumos frescos se ha originado
por manipulacién incorrecta y précticas incorrectas de hi-
giene de equipos. También se puede producir por presencia
de la bacteria en la superficie de las frutas.

- Microorganismos alterantes
Levaduras
Las levaduras son organismos no patégenos que pro-

ducen la fermentacion de los azdcares y en consecuen-
cia la degradacién de las caracteristicas organolépticas.

CARACTERISTICAS DE LOS PRODUCTOS
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Las siguientes levaduras tienen importancia en la de-
gradacién de los zumos: Brettanomyces intermedius, sac-
charomyces bailiim, S bisporus, S cerevisiae, S rouxii, Schi-
zo-saccharomyces pombe 'y Roulopsis homii. | Yeasts, cha-
racteristics and identification, 1990 Cambridge Univer-
sity).

Mohos

Los mohos se adaptan mejor al pH bajo, en presen-
cia de oxigeno. Crecen cerca de la superficie de los zu-
mos formando micelios, a veces formando micelios aé-
reos y esporulando. En el caso de los zumos pasteurizados,
los mohos termorresistentes son los que provocan la de-
gradacién del producto: Aspergillus ochraceus, A. fischeeri,
A. tamarii, A. flavus, Byssoclamys nivea, B.fulva, Paeci-
lomyces variotii, Neosartorya fischeri ceupenicillivm
jbrefedianum, Phialophoramustea.

Los mohos son resistentes a ozonizacién, filtracion y tra-
tamientos con ultravioleta. Algunos mohos son sensibles
a los conservantes, pero se controlan mejor con ambientes
anaerobios y principalmente seleccién de materia prima
sana e higiene en el procesado.

CARACTERISTICAS DE LOS PRODUCTOS
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Micotoxinas

Micotoxinas son metabolitos téxicos producidos por mo-
hos a finales de la fase exponencial o estacionaria.

Patulina: es una micotoxina producida por Penicillium ex-
pansum. Contaminan algunas frutas (principalmente las
manzanas) y vegetales, causando su degradacion. La pa-
tulina se encuentra en el zumo de manzana como re-
sultado del crecimiento del moho durante el periodo de
almacenamiento de las manzanas. La produccién de esta
micotoxina depende del estado sanitario de la frutal, pero
hay casos en los que la micotoxina se encuentra en el
interior. En este caso se puede dar presencia de patu-
lina en producto final, ya que es termorresistente.

Ocratoxina A: es una micotoxina producida por Asper-
gillus alutaceus'y Penicillium verrucosum. Estos hongos se
desarrollan en los tejidos vegetales muertos y en tem-
peraturas entre los 4 y los 31 °C para Penicillium y en-
tre los 12 vy los 39 °C para Aspergillus. Esta micotoxi-
na provoca toxicidad hepdtica y efectos genotédxicos, can-
cerigenos e inmunodepresores Principolmen‘re se en-
cuentran en cereal, frutas secas y los jugos de uva.
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3. 1T INSTALACIONES
Y EQUIPOS

Las instalaciones de la planta deberdn cumplir con la
legislacion vigente.

Se deberd considerar la localizacién de la planta en re-
lacién con posibles fuentes de contaminacién (contaminacién
quimica, olores, etc). Los limites de la planta estardn cla-
ramente sefialados y el acceso controlado.

El flujo de producto, residuos y personas se estable-
cerd de modo que se minimice el riesgo de contamina-
cién en del producto. Se dispondrd de un plano en el
que se sefialen las principales dependencias, lineas y equi-
pos, asi como el flujo de materiales, producto, residuos
y personas. Se indicard la distribucion de los puntos de
toma de agua. Las instalaciones y servicios deben:

o Permitir el poder realizar una limpieza adecuada vy fa-
cilitar la supervisién de la higiene.

o Garantizar un flujo de produccién racional, a fin de
evitar una contaminacién cruzada.

« Proporcionar unas condiciones adecuadas de tempe-
ratura para las materias primas, los procesos y los pro-
ductos.

Paredes y suelo

Las superficies de paredes y suelos seran de material
impermeable, no absorbente, repelente al agua, de fécil
limpieza y resistente al desgaste y los productos quimicos.

Los suelos contardn con una pendiente adecuada para
evacuar répidamente el agua por los puntos de desagie.
La ubicacién y el disefio de los desagies deberdn mini-
mizar el riesgo de contaminacién de los productos. Serdn
de capacidad suficiente para eliminar las cargas esperadas,
no deben pasar sobre lineas de proceso y nunca deben
fluir de dreas contaminadas a dreas limpias.

El agua residual de los equipos y tuberias debe fluir di-
rectamente al desague.

PRERREQUISITOS
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Techos, zonas elevadas
e lluminacién

Los techos y zonas elevadas estardn construidos de for-
ma que se minimice la acumulacién de suciedad, la con-
densacién, el crecimiento de mohos, se facilite la limpieza
y se prevenga la contaminacién del producto.

Las instalaciones dispondran de iluminacién adecuada
y todos los elementos de iluminacién (bombillas, tubos fluo-
rescentes) asi como los insectocutores, estardn protegidos
para evitar la contaminacién del producto.

Ventanas y otras aberturas

Las ventanas y ofras aberturas deberdn contar con ba-
rreras antiplagas. Las ventanas de cristal se protegerdn
contra las roturas.

Puertas

Las puertas que comunican con el exterior estardn di-
sefiadas para prevenir la entrada de plagas. Las puer-
tas deberdn estar en buen estado y ser de material de
facil limpieza.

Las puertas que separan las diferentes dreas de pro-
duccién y que comunican las dreas de produccién con el
exterior se mantendrdan cerradas.

Equipos

Los equipos deberdn estar disefiados para que las ope-
raciones de limpieza y mantenimiento se puedan realizar
de manera eficaz. Los equipos que estén en contacto con
los alimentos deberdn ser homologados para ello. Se dis-
pondrd de las “Declaraciones de Conformidad” de los mis-
mos, proporcionadas por los proveedores de equipos.

La ubicacién de los sistemas de ventilacion de los equi-
pos tiene que permitir el acceso facil a los filtros, para efec-
tuar las operaciones de limpieza y recambio.
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Laboratorios de control interno

Deberan estar disefiados, ubicados y utilizados de for-
ma que se evite la contaminacién de productos, equipos
y personas.

Almacenes

Las instalaciones deberan proteger del polvo, condensa-
cién y ofras posibles fuentes de contaminacion. Serdn zonas
secas y bien ventiladas, y en caso necesario debe contro-
larse y verificarse la temperatura y humedad. En el alma-
cén se deberd permitir la separacién de materias primas y
producto terminado. Todos los materiales se almacenardn se-
parados del suelo y con suficiente espacio entre la pared
para permitir la inspeccién y el control de plagas.

Los productos quimicos, productos de limpieza vy sustancias
peligrosas deberdn almacenarse en zonas separadas y
cerradas o de acceso restringido.

3.2 MANTENIMIENTO

Deberd implantarse un sistema de mantenimiento don-
de se indicardn las operaciones que se realizan sobre las
instalaciones y los equipos implicados en las principales
fases del proceso, su frecuencia y quién las realiza. Se re-
gistrardn operaciones de mantenimiento y reparaciones
realizadas.

Se deberd garantizar que durante la realizacién de los
trabajos de mantenimiento y reparaciones no existe nin-
gun riesgo de contaminacion del producto.

Se establecerd un plan de calibracién y/o verificacion

de todos los equipos de medicion que afecten a la segu-
ridad alimentaria de los productos elaborados.

PRERREQUISITOS



3.3 SUMINISTROS DE
AGUA Y AIRE

Agua

Es necesario establecer un plan de control del agua con
el objetivo de garantizar que el agua utilizada no sea fuen-
te de contaminacién.

El programa de control del agua deberd incluir como mi-
nimo los siguientes aspectos:

- Descripcién de la fuente vy las fuentes de suministro del
agua: red publica, captacién propia, etc.

- Descripcién de los usos del agua por parte de la indus-
tria.

- Volumen de consumo.

- Nimero depésitos y capacidad (m3).

- Descripcién de las caracteristicas del sistema de distri-
bucién y almacenamiento.

- Si se realizan tratamientos de desinfeccién del agua, se
hard una descripcién detallada del método y equipos de
tratamiento, producto/s utilizados, la dosificacién, el tiem-
po de contacto, etc.

- Requisitos (fisico-quimicos, organolépticos y microbiolégi-
cos). Andlisis, limites y frecuencias se establecerdan tenien-
do en cuenta la legislacién vigente.

- Acciones correctivas.

- Registros de contral.

Si el agua presenta unos valores que exceden los limites
establecidos por la legislacién, se procederd a la inutiliza-
cién del punto de toma de muestra hasta el estudio de las
causas y correccion de las mismas o cambio de la fuente de
abastecimiento. Se realizard comunicacién a la autoridad sa-
nitaria competente.

Si existe suministro de agua no potable, éste deberd es-
tar separado, identificado y no conectado al sistema de agua
potable de forma que no pueda haber contaminacion.

Si se utilizan productos quimicos para calderas, deberan
ser aditivos alimentarios aprobados que cumplan las espe-
cificaciones relevantes o bien aditivos aprobados como ap-
tos para su uso en agua de consumo humano.

PRERREQUISITOS
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Aire

Deben establecerse requisitos de filtracién, humedad y
microbiologia del aire utilizado como ingrediente o para
contacto directo con el producto. Debe existir ventilacion
(natural o mecdnica) para eliminar el exceso de vapor, pol-
vo, olores y facilitar el secado después de la limpieza hu-
meda. Estos sistemas deben estar disefiados de forma que
el aire contaminado no fluya de zonas contaminadas a
zonas limpias, manteniéndose las presiones diferenciales
requeridas.

Los sistemas de toma de aire del exterior deben exa-
minarse periédicamente para verificar su integridad fisi-
ca.

Los sistemas de aire comprimido, diéxido de carbono, ni-
trégeno y ofros gases utilizados en la fabricacién y/o lle-
nado deben ser construidos y mantenidos de forma que
se evite la contaminacion. Los gases que puedan entrar
en contacto con el producto deben proceder de una fuen-
te aprobada para uso alimentario, y filtrados para elimi-
nar polvo, aceite y agua.

Si se utiliza aceite en los compresores y pudiera haber
contacto del producto con el aire, el aceite debe ser de
uso alimentario.




" GUIA DE APLICACION DEL
70 3= SISTEMA APPCCEN (A
[ INDUSTRIA DE ZUMOS DE FRUTAS

3.4 LIMPIEZA'Y
DESINFECCION

Se debe elaborar e implantar un plan de limpieza y
desinfeccion para todas las zonas y elementos que inte-
gran la empresa (superficies, instalaciones, equipos y uten-
silios).

El sistema utilizado y la frecuencia con la que se apli-
que variard en funcién de los siguientes factores:

- Tipo de alimento.

- La probabilidad de contaminacién del producto por con-
tacto con las superficies, las instalaciones, los equipos y
los utensilios.

- El estado de limpieza en el que se encuentren.

- Tipo de suciedad (grasa, liquido, residuo sdlido, etc).
- Material con el que esté construido el equipo, los uten-
silios o la superficie a limpiar y desinfectar.

- Productos de limpieza y desinfeccion que se puedan
aplicar en cada caso.

- Caracteristicas quimicas del agua, especialmente la du-
reza.

El plan de limpieza y desinfeccion deberd incluir:

« El equipo y los utensilios de limpieza que se van a uti-
lizar.

o Productos a utilizar e instrucciones de uso.

* Dosis.

« Zona o equipos a limpiar o desinfectar.

o Temperatura de aplicacion.

« Tiempo de actuacién.

« Frecuencia de la limpieza.

» Método (desmontado, inmersién, agitacion, etc).

o La persona responsable.

o Descripcion de las actuaciones de comprobacion y de
la persona responsable de asegurar que las acciones des-
critas anteriormente se cumplen de la manera prevista
y son eficaces.

« Registro de dichas actuaciones.

Los procesos de limpieza y desinfeccién se llevardan a
cabo por personal formado y de acuerdo con los proce-
dimientos documentados.

Tanto los productos quimicos como los utensilios de lim-
pieza deberdn estar claramente identificados y almace-
nados en estancia separada con el fin de evitar el ries-
go de contaminacién.

Limpieza

A continuacién se sefialan los métodos mds frecuentes
utilizados en la industria:

o Método manual: este método consiste en eliminar la
suciedad mediante el cepillado. En el caso de piezas mo-
viles de la maquinaria y piezas pequefias se pueden in-
troducir en un recipiente con la cantidad necesaria del
producto de limpieza para eliminar la suciedad antes del
cepillado.

e Proyeccion de agua a baja presién y volimenes altos:
uso de agua o de una solucién del producto de limpie-
za en grandes cantidades con presiones que pueden al-
canzar aproximadamente 6 bares.

« Proyeccién de agua a media presién: uso de agua o
de una solucidn del producto de limpieza en grandes can-
tidades con presiones que pueden alcanzar aproxima-
damente 20 bares.

o Proyeccién de agua a alta presiones y volimenes ba-
jos: uso de agua o de una solucién del producto de lim-
pieza en pequefias cantidades con presiones elevadas
(68 bares maximo).

o Limpieza con espuma: se aplica el producto de limpieza
en forma de espuma, se deja en contacto con la superficie
a limpiar durante unos 15-20 minutos y después se acla-
ra con agua a presion.

 CIP (Clean In Place): con este sistema se redliza la lim-
pieza de equipos y conducciones con una solucién de
agua y producto de limpieza sin la necesidad de des-
montar la maquinaria.

Desinfeccion

Para que una desinfeccion sea eficaz le debe prece-
der una limpieza completa. El proceso de desinfeccion
se debe elegir en funcién de los microorganismos a eli-
minar, el tipo de alimento procesado y los materiales que
forman las superficies en contacto con el alimento. La elec-
cién del desinfectante depende de las caracterfsticas del
agua disponible y del método de limpieza que se utili-
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za. La utilizacién continua de ciertos desinfectantes qui-
micos puede seleccionar a los microorganismos mds re-
sistentes. Los métodos mencionados anteriormente en
el apartado de limpieza también se pueden emplear
para la aplicacién de desinfectantes.

Aclarado

Toda desinfeccién debe ser seguida de un aclara-
do con el fin de evitar el contacto entre los produc-
tos de limpieza-desinfeccion vy los productos alimentarios.
Si el material queda mojado después de la limpieza
y el aclarado, los microorganismos pueden desarrollarse
dentro de la capa de agua. Es importante secar los
materiales lo mdas rapidamente posible después del acla-
rado, y si es posible al aire libre.

Si el equipo, una vez aclarado permanece mojado
durante un periodo de tiempo prolongado, antes de
utilizarlo se le someterd a desinfeccion.

Verificacién de la limpieza

Los sistemas de limpieza y desinfeccién se revisardan
periédicamente para evaluar su eficacia. Para ello se uti-
lizan inspecciones visuales de los equipos e instalaciones
una vez finalizadas las operaciones de limpieza, controles
microbiolégicos y control del pH del agua de aclarado.

- Inspeccién visual

Se mantendrdn los registros de las inspecciones rea-
lizadas y de las acciones correctivas tomadas.

- Control microbiolégico

La eficacia de los procesos de limpieza y desinfeccién
se controlard mediante andlisis microbioldgicos de las su-
perficies accesibles que estdn en contacto con los ali-
mentos.

En el caso de superficies no accesibles, se puede re-
alizar una evaluacién global del estado higiénico de los
equipos mediante la toma de muestras del agua del dl-
timo aclarado y su andlisis microbioldgico.

Los exdmenes microbioldgicos realizados sobre el pro-
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ducto durante todas sus fases de fabricacion pueden ser-
vir también para controlar la eficacia de las operacio-
nes de limpieza.

Las planificaciones del muestreo deben tener en cuen-
ta los puntos criticos del proceso de fabricacion.

- Control agua de aclarado

La medida del pH del agua de aclarado controlara
de forma indirecta la eficacia de la operacién para que
no queden residuos del producto utilizado.

Registros

Se debe llevar un registro de las comprobaciones rea-
g P
lizadas y de los resultados para poder valorar el cum-
Y P P
plimiento y la eficacia. Los registros de limpieza deben in-
cluir:

« Cuando, dénde y qué se ha limpiado.
 Quién es el responsable de cada tarea.
 Condiciones y resultados.
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3.5 CONTROL DE
PLAGAS

La presencia de plagas y animales indeseables (insec-
tos, roedores, pdjaros, animales domésticos, etc) supone en
las industrias alimentarias una posible fuente de conta-
minacién y un medio de transmisién de enfermedades que
comprometen la seguridad sanitaria de los productos ali-
mentarios producidos y comercializados.

las empresas deberdan poseer unas instalaciones
adecuadas con el fin de prevenir el acceso de las plo-
gas y eliminar los lugares potenciales para su desarro-
llo. Todos los agujeros, desagues y otros lugares donde
las plagas pueden tener un fécil acceso se mantendrdn
sellados. Las mosquiteras de ventanas y extractores re-
ducen el problema de las plagas. Quedan excluidos los
animales tanto de los alrededores como del interior de
la fabrica.

Las trampas o insectocutores deben situarse en lugares
que dlejados de las zonas del procesado del producto para
evitar su contaminacion. Los residuos se deben almacenar
en contenedores a prueba de plagas y situados fuera de
la fébrica. Esta area se debera mantener limpia.

El plan de control de plagas ha de incluir como mini-
mo:

o Descripcion de las medidas higiénicas y de los méto-
dos empleados para evitar la aparicién y la prolifera-
cién de las plagas. Por ejemplo:

- Medidas higiénicas: mantener las cisternas y los dis-
positivos de agua cerrados, evacuar las basuras dia-
riamente, efc.

- Barreras fisicas y ofras condiciones de cardcter es-
tructural: mosquiteras, aislamientos, dobles puertas, cie-
rres automdticos, sifones y rejas en los desagues, sella-
do de agujeros, efc.

- Dispositivos mecdnicos: frampas adhesivas, ratoneras,
efc.

- Dispositivos fisicos: ultrasonidos, aparatos eléctricos con
luz ultravioleta, etc.

- Métodos biolégicos: trampas con feromonas, etc.

o Localizacién en el plano de fabrica de los insectocu-
tores y cebos.

« |dentificacién de los cebos e insectocutores que se en-
cuentran en las instalaciones.

o Especificacion de las responsabilidades internas y ex-
ternas.

o Productos utilizados, sus instrucciones de uso, las fichas
técnicas y de seguridad.

o Cudlificacion de los aplicadores. En aquellos casos en
los que en la empresa no exista personal cualificado se
contratardn los servicios de una empresa externa cua-
lificada.

o Indicar la frecuencia de las inspecciones.

o Descripcién de las actividades de comprobacién que
aseguren que las acciones descritas anteriormente se cum-
plen de la manera prevista y son eficaces.

3.6 RESIDUOS

No se permitird la acumulacién de desechos en las dre-
as de produccién ni en zonas circundantes, salvo en la me-
dida en que sea inevitable para el funcionamiento apro-
piado de las instalaciones.
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Para la gestion de residuos se debe disponer de con-
tenedores identificados, localizados en su drea designa-
da, de material resistente facil de limpiar. Los contenedores
de residuos estardn cerrados cuando no se utilicen, y con
acceso restringido en caso de que supongan un riesgo para
el producto.

Los almacenes de residuos deberdn mantenerse debi-
damente limpios y ordenados para evitar que se produzca
alguna infeccion.

En funcién del tipo de residuo generado y de su ges-
tion se recogerdn en diferentes contenedores. El trans-
porte de dichos contenedores lo realizarén empresas au-
torizadas y que mantenga los registros de gestién de los
residuos.

Los productos o materiales de envase impresos (efiqueta-
dos) que sean identificados como residuos seran desfigura-
dos o destruidos asegurdndose que las logomarcas no pue-
den ser reutilizadas. Esta operacién debe redlizarse por con-
tratas aprobadas y se guardardn registros de destruccion.

3.7 FORMACION

El programa de formacion consiste en la descripcion
detallada de todas las acciones que se han de llevar
a cabo para cubrir las necesidades formativas de los
manipuladores de forma periédica y continuada. Como
minimo este plan debe incluir la formacién de manipu-
ladores de alimentos regulada por la legislacion vigente
a nivel nacional y autonémico. Esta formacién estard ac-
tualizada y serd especifica del sector al que corresponde
la actividad de la empresa.

Ademds, el programa puede considerar los siguientes
términos:

» Conocimientos generales y especificos, para cada pues-
to de trabajo, en materia de higiene e inocuidad ali-
mentaria.

 Conocimientos sobre el sistema APPCC y los planes de
prerrequisitos.

« Conocimientos sobre los requisitos sanitarios y las con-
diciones establecidas en la normativa vigente para lle-
var a término la actividad que realizan.
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El programa de formacion tendrd en cuenta las siguientes
cuestiones:

« Responsable del programa de formacion.
o Necesidades formativas de cada trabajador de
acuerdo con la actividad que realiza.
« Hacer una relacién de las actividades formativas pre-
vistas y describir en cada una de ellas los puntos siguientes:
- Persona o entidad responsable de la actividad for-
mativa.
- Metodologia utilizada.
- Objetivos.
- Descripcion de los contenidos de la actividad.
- Relacion del personal de la empresa a quien se di-
rige.
- Duracién en horas.
« Programacion en el tiempo de las actividades forma-
tivas incluidas en el programa de formacién (calenda-
rio).
o Descripcién de las actividades de comprobacion que
aseguren que las acciones descritas anteriormente se cum-
plen de la manera prevista y son eficaces, es decir, que
sirven para que los trabajadores adquieran y apliquen
las instrucciones higiénicas especificas de su lugar de tra-

bajo para evitar o minimizar riesgos.
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Se deberd conservar los registros de las acciones for-
mativas reo|izc1dos, que incluirdn:

o Listado de las personas participantes y confirmacion
de la asistencia.

e Fecha y duracion del curso.

« Titulo o contenido del curso.

e Formador.

3.8 HIGIENE DEL
PERSONAL

Las normas de higiene personal de la empresa debe-
rén estar documentadas y ser seguidas por todo el per-
sonal de la empresa, personal externo y visitantes.

o Deben lavarse las manos con una frecuencia adecuada.
« Deben llevar las ufias cortas, limpias y sin esmalte. Las
ufias postizas no estdn permitidas.

« No deben llevar cantidades excesivas de perfume.

« No est& permitido comer, fumar, beber en dreas de ma-
nipulacién y almacenamiento del producto.

« No estd permitido llevar ningin tipo de joyas (relojes,
anillos, pulseras, piercings) dentro del drea de produc-
cién.

ellevardn ropa y zapatos de proteccién adecuados para
evitar la contaminacién del producto. La ropa no tendrd
botones ni bolsillos externos por encima del nivel de la
cintura.

« Todo el pelo deberd estar recogido y cubierto con un
gorro, o cubrebarba si es necesario.

« En el caso de los guantes, estos deben de ser de di-
ferente color al producto preferiblemente azules. Deberan
reemplazarse con frecuencia, ser aptos para utilizarlos
con alimentos, desechables y estar en perfecto estado.
e Los trabajadores en contacto directo con el producto
utilizardn cascos en lugar de tapones para protegerse
de la contaminacién acistica.

e Los cortes y heridas se protegerdn con vendajes ad-
hesivos de color diferente al del producto, para facili-
tar el control y la deteccién. Cuando los cortes o heri-
das sean en las manos, ademds del vendaije el opera-

rio se colocard un guante.
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No se permitird el acceso a las zonas de elaboracién a

las personas que fengan alguna enfermedad contagiosa trans-
misible a través del producto (como desérdenes gastroin-
testinales, enfermedades respiratorias, de la piel..). La em-
presa deberd crear un procedimiento que asegure que los
empleados notifiquen dichas enfermedades.

Instalaciones para el personal

La empresa dispondrd de vestuarios adecuados para el
personal de la empresa, subcontratistas vy visitantes. La ropa
de cdlle se guardard separada de la proteccion.

Los vestuarios se dispondrdn de forma que permitan el ac-
ceso directo a las dreas de manipulacién de los productos.

Se dispondrd de instalaciones de descanso del personal
en donde puedan comer y almacenar alimentos, situadas de
forma que se minimice la contaminacion de las dreas de pro-
duccion.

Se dispondré de instalaciones adecuadas para el lavo-
do de las manos situadas entre las diferentes dreas de pro-
duccién y en las instalaciones del personal. Dichas dreas de-
berdn estar equipadas con:
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« Agua cdliente v fria.
* Jabon liquido.
« Toallas de un solo uso.

Las instalaciones de lavado de manos del personal es-
tardn separadas de las de alimentos y utensilios.

3.9 COMPRAS

La empresa debe controlar todos los procesos de com-
pras para garantizar la seguridad, la legalidad y la ca-
lidad de los productos y comprobar que cumplen con los
requisitos definidos.

Homologacién y seguimiento
de proveedores

La empresa contard con un plan documentado que re-
coja las caracteristicas exigidas a las empresas que su-
ministran las materias primas, servicios y materias auxiliares
de forma que se garantice que son correctos y seguros.
Los requisitos para la homologacién vy las especificaciones
de compra serdn establecidos por cada empresa. Toda
empresa debe disponer de un listado de proveedores acep-
tados/homologados. Una vez homologado un proveedor
debe comprobarse el grado de cumplimiento de las es-
pecificaciones de compra lo que permitird establecer el
grado de confianza en dicho proveedor o en dltimo tér-
mino su des-homologacién.

El procedimiento de aprobacién y seguimiento debe con-
tener criterios claros como:

o Auditorias de proveedores cuando proceda.

o Certificados de andlisis.

e Incumplimientos de las especificaciones.

o Reclamaciones.

« Requisitos especificos basados en un andlisis del riesgo.

El resultado de la evaluacion de los proveedores se re-
visard periédicamente y se emprenderdn las correspon-
dientes acciones.
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Listado de proveedores

Debe estar actualizado y relacionado con materias pri-
mas, envases, productos de limpieza, servicios (transpor-
te, material auxiliar...). Contemplard al menos los siguien-
tes datos:

- Identificacién del proveedor.

- Direccién y teléfono.

- Nimero de inscripcién en el registro general sanitario
de alimentos.

- Producto/servicio suministrado.

- Fecha de alta.

Especificaciones de compra

La empresa contard con especificociones de compra para
las materias primas, materiales auxiliares (envases, lubri-
cantes, detergentes, desinfectantes, etc) y servicios.

Plan de control de recepcién

Con el fin de comprobar el grado de cumplimiento de
las especificaciones de compra, se procederd a estable-
cer un plan de control de productos decepcionados (pro-
ducto, pardmetros a analizar, método, frecuencia, limites).
Dependiendo del tipo del producto, y al objeto de ga-
rantizar el cumplimiento de las especificaciones de com-

pra, puede resultar necesaria la realizacién de pruebas

analiticas. Los resultados deben ser conformes con las es-
pecificaciones pactadas y nunca sobrepasar los limites le-
galmente establecidos.

Registro de incidencias
y medidas correctoras

Medidas correctoras a adoptar en el caso en el que
las materias primas no cumplan las especificaciones, como
puede ser avisar al proveedor, darlo de baja, no acep-
tar la mercancia o dedicarla a ofras producciones.

3.10 TRAZABILIDAD

Se entiende por trazabilidad la capacidad de localizar
y hacer el seguimiento de un producto alimentario a lo lar-
go de todo su proceso de produccién y comercializacion
mediante la definicién de un sistema de identificacion.

Esto implica establecer una relacién inequivoca entre las
materias primas y su origen, el proceso de elaboracion y
el producto final y su distribucién.

El sistema de trazabilidad implantado debe permitir ha-
cer un seguimiento de todo el proceso productivo de una
partida, de la cual se haya detectado una incidencia sa-
nitaria y localizar el producto inseguro de una manera ré-
pida y eficaz, para evitar que se comercialice o para re-
tirarlo del mercado en caso de que se haya comerciali-
zado.

El procedimiento de trazabilidad consiste en describir
un sistema que correlacione la identificacién de cada uno
de los productos elaborados con las materias primas, los
productos intermedios, y los datos de produccién, asf como
también con sus destinatarios.

En la elaboracién del procedimiento de trazabilidad se
tendrdn en consideracién los siguientes aspectos:

1 - Descripcién del sistema de identificacion de las materias
primas, los ingredientes, los aditivos, material de enva-
sado (films, tapones, botellas, etc) y otros materiales (en-
vases, etiquetas) que se reciben en la industria. Esto se
puede hacer respetando las identificaciones ya esta-
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blecidas por los proveedores o bien se pueden definir
unas nuevas, pero conociendo siempre la correlacion en-
tre la nueva identificacién y la de origen. Esta identifi-
cacién ha de estar relacionada con los datos de entrada

de la materia prima, el ingrediente, el aditivo u ofro ma-
terial admitido en la empresa, como también cualquier
otro dato necesario. Se debe describir el sistema que
se utiliza para establecer esta correlacion.

2.- Descripcién del sistema de identificacion de los pro-
ductos intermedios o semielaborados (pasteurizacion, con-
gelacién de materias primas o productos intermedios),
si procede. La identificacién de estos productos inter-
medios, preparados o producidos en circunstancias prac-
ticamente idénticas, ha de estar relacionada con los do-
tos productivos (dia en que se ha hecho el tratamien-
to o preparacién, el equipo o instalacién utilizada, y si
procede la cantidad producida) y con los datos de en-
trada de las materias primas, los ingredientes y los adi-
tivos utilizados (proveedores, fechas de entrada y can-
tidades utilizadas). Se ha de describir el sistema utilizado
para definir estas correlaciones.
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3.- Descripcién del sistema de identificacion de los pro-

ductos finales producidos o envasados en la empresa.

4- En la expedicion de los productos alimenticios, se ha

de determinar y describir un sistema que correlacione
el lote o la identificacién de cada uno de los produc-
tos finales con sus destinatarios inmediatos. Este siste-
ma ha de permitir conocer, ademds del destinatario, la
fecha de salida y la cantidad expedida de un produc-
to determinado.

5.- Descripcién de los canales de comunicacién (teléfono,

fax, e-mail, persona de contacto) preestablecidos con
cada proveedor y con cada cliente para asegurar una
retirada rdpida y eficaz de los productos inseguros.

6.- Descripcién de las actividades de comprobacion que

aseguren que las acciones descritas anteriormente se
cumplen de la forma prevista y son eficaces, es decir,
que realmente permiten localizar un determinado pro-
ducto vy hacer el seguimiento a lo largo de toda la ca-
dena de distribucién alimentaria. Como actividad de com-
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probacién, se recomienda realizar un ejer-
cicio de trazabilidad en las dos vertientes:

« Comprobacién de la trazabilidad “hacia
atrds’: tomar una unidad de produccion lis-
ta para ser expedida y recopilar todo su
historial “hacia atrds” junto con los regis-
tros derivados, comprobando que se ob-
tienen la informacién correspondiente en
cuanto a datos de produccién, linea de en-
vasado, lotes de ingredientes utilizados, pro-
veedores de dichos lotes, balance de ma-
sas efc.

« Comprobacién de la trazabilidad “hacia
adelante™: tomar una materia prima en uso
y recopilar toda la informacién “hacia ade-
lante”, de qué lotes de producto forman par-
te esa materia y éstas a qué clientes y en
qué fechas se han expedido, balance de
masas, efc.

Para la realizacién de este ejercicio de trazabilidad
se ha de dejar establecido:

- 6Qué se comprobard?

- ¢Cémo se comprobard?

- ¢Dénde se comprobard?

- Frecuencia de las comprobaciones, que deberd ser
minimo anual.

- Persona encargada de las comprobaciones.

- Registro a utilizar.

7 - Registros: a partir de los sistemas de identificacién y
correlacion establecidos en el programa, se deben de-
rivar los siguientes tipos de registros y otros que la em-
presa implante para garantizar la trazabilidad:

« Registro de origen de entrada de las materias primas
y otros materiales: producto e identificacién de la fe-
cha de recepcién, cantidad, lote y proveedor.

« Registro de salida y expedicién de los productos fi-
nales: producto e identificacién, fecha de expedicion,
cantidad, lote y cliente.

« Registro de las fechas de produccién que sean esen-
ciales para garantizar la trazabilidad de los productos.
« Registros derivados de las comprobaciones realiza-
das para garantizar la correcta aplicacién de los sis-
temas de identificacién y de correlacion, como también

de las posibles incidencias y de las medidas correcti-

vas adoptadas.

Respecto a un producto identificado, estos registros
han de permitir responder correctamente a preguntas
como:

» 2Qué cantidad de producto se ha elaborado?

« 6Con qué materias primas concretas se ha elabora-
do?

o« ¢Cudl es la fecha de entrada, proveedor, lote y la
cantidad de materias primas recibida?

o 5Cudles son los datos técnicos de los tratamientos a
los cuales se somete el alimento?

« 2Quedan existencias de producto?

o 2A qué clientes y en qué cantidades se ha distribui-
do el producto?

* 2Se han hecho devoluciones de producto?

A modo de guia, a continuacién se recogen los da-
tos de trazabilidad a integrar a partir de cada una de
las fases de elaboracion de las tres lineas de produc-
cién que se han definido:

 Planta de semielaborados.

« Planta envasadora de zumos de frutas.
e Planta envasadora de zumo de frutas refrigerado.

PRERREQUISITOS
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PLANTA DE SEMIELABORADOS DE ZUMO DE FRUTAS

* Proveedor
- Descripcién Producto
- Fecha de Recepcién
- N® Lote proveedor

- Controles/andlisis .
: e

.
i

Fecha

Producto
N¢ lote
Fecha de consumo

Preferente
Cliente
Fecha de expedicién i
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PLANTA ENVASADORA DE ZUMO DE FRUTAS

- Proveedor |
Descripcién producto
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- N2 |ote empresa £ Bl
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PLANTA ENVASADORA DE ZUMO DE FRUTAS REFRIGERADO

‘ Proveedor i

£ Descripcién producto :

- Fecha de recepcién i & N
- N2 lote proveedor R i RECEPCION ]
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3.11 GESTION
DE CRISIS

El objeto de este procedimiento es establecer el siste-
ma de gestién a poner en marcha cuando se produce una
crisis para conducirla con eficacia con el fin de evitar las
posibles repercusiones en la salud de los consumidores y
reducir al minimo el dafio a la imagen de la empresa.

Definicién de crisis

“Situacién desencadenada como consecuencia de la pues-
ta en el mercado de un alimento que pueda suponer un
riesgo para la salud de los consumidores”. Este aconteci-
miento imprevisto, ademdas de suponer una amenaza para
la salud del consumidor, puede afectar a la reputacién o
credibilidad de la empresa.

Origen de la crisis

Existen diversas fuentes por las que se llegan las noti-
ficaciones del riesgo en el producto:

» Quejas de consumidores/clientes.

o Comunicacién de un proveedor en relacién a un ries-
go detectado en un ingrediente.

« Notificacién de la autoridad competente.

o Deteccién en andlisis posteriores a la puesta en el mer-
cado del producto.

o Alerta social en medios de comunicacion.

Comité de crisis

El comité de crisis estard formado por un equipo mul-
tidisciplinar que tenga los conocimientos especificos y la
competencia técnica adecuada.

PRERREQUISITOS



Plan de emergencia
- Origen del problema

Una vez detectado una posibilidad de riesgo sanitario
que puede afectar a la salud de los consumidores, se po-
nen en contacto los miembros del comité de crisis para po-
der evaluarlo. Para ello se necesita disponer de datos como:

« £l producto: lote afectado, cantidad afectada, locali-
zacién de la distribucion si ya estd en la red de distri-
bucién o en los consumidores finales.

« El peligro: tipo (ffsico, quimico, microbiolégico) y eva-
luacién del mismo (probabilidad, gravedad). Se busca-
rd la informacién técnica necesaria para evaluarlo, asf
como de los propios controles de la empresa en el pro-
ceso de elaboracién y materias primas utilizadas.

« El conocimiento de los medios de comunicacién vy la alar-
ma existente.

- Retirada de producto

En funcién de la evaluacion del peligro, se determina
la necesidad de redlizar una retirada de producto para
salvaguardar la salud de los consumidores. Se definira el
nivel de retirada: almacenes propios, centros de distribu-
cién, puntos de venta (tiendas, supermercados, maquinas
expendedoras) e incluso los consumidores finales.

PRERREQUISITOS
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Se establecerdn los medios a utilizar para retirar, trans-
portar, almacenar e identificar el producto afectado.

Se registrard la cantidad retirada en cada punto.
- Tratamiento del producto

Hay que definir el tratamiento que puede llevar el pro-
ducto afectado. Puede ser reprocesado si la aplicacion de
un tratamiento elimina los riesgos detectados, v si no es
posible, se deberd almacenar en una zona aislada para
ser destruido o desnaturalizado.

- Comunicacién

Comunicacién interna: es importante que todas las per-
sonas de la organizacién que puedan verse afectadas por
la crisis conozcan el procedimiento, que existe un comité
de crisis y sus funciones.

Notificacién a clientes: se debe ser capaz de contac-
tar con todos los clientes. El mensaje debe contener:

» Nombre de la empresa.

« Nombre del producto.

« Tamafio y descripcién del formato, detalles de identi-
ficacion del producto (lote, fecha de fabricacién o de con-
sumo preferente).

 Una descripcion real de las razones de la retirada, na-
turaleza del peligro.

« Expresién de disculpa, si existe algin tipo de compen-
sacion.

o Método de actuacion para la retirada: medios de trans-
porte, destino, tratamiento.

o Medios de contacto para mayor informacién, teléfo-
no, fax, mail, pagina web, nombres de persona de con-
tacto.

« Si el peligro para el consumidor es serio, una descripcién
de la sinftomatologia y consejo de acudir a consulta mé-
dica.

Notificacion a la autoridad: la empresa tiene la res-
ponsabilidad de informar a la autoridad competente en
el caso de retirada del mercado de un producto que no
cumpla con los requisitos de seguridad de los alimentos.
La comunicacién a la autoridad debe ser previa o para-
lela a la comunicacién a clientes, y siempre anterior a la
de consumidores. Datos a incluir en la notificacion:
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« Nombre de la empresa.

« Nombre del producto.

 Tamafo y descripcién del formato, detalles de identi-
ficacién del producto (lote, fecha de fabricacién o de con-
sumo preferente..).

« Una descripcion real de las razones de la retirada, na-
turaleza del peligro.

o Método de actuacién para la retirada: medios de trans-
porte, destino, tratamiento.

« Acciones realizadas (preventivas, de comunicacién..).

Al finalizar la retirada de producto ademds se informa-
ré de:

 Cantidad de producto recogido.

« Tratamiento recibido.

o Acciones propuestas para evitar el problema en el fu-
turo.

« Incidencias y dificultades en la resolucién del problema.

Realizacién simulacro de
situacién de crisis

Como forma de comprobacién de la efectividad del pro-
cedimiento establecido se debe realizar de un simulacro
para chequear todos los pasos y estar preparados ante
una situacién real de éstas caracteristicas. La frecuencia
de realizacién serd minimo anual.

Listado de interlocutores y
autoridades sanitarias

Se recomienda elaborar la lista de contactos recogiendo
a los centros, instituciones y administracién segun la siguiente
clasificacion:

Contactos técnicos

- Contactos generales.

- Contaminacién quimica.

- Contaminacién microbiolégica.
- Contaminacion fisica.

- OGM.

- Alérgenos.

Contactos administracién

- Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y
Marino.

- Ministerio de Sanidad y Polftica Social e Igualdad.
- Comunidades Auténomas.

- Orgonizociones internacionales.

Otros contactos

- Asociaciones de productores e industriales.
- Distribucion.

- Organizaciones de proveedores de insumos.
- Organizaciones de consumidores.

- Agencias de comunicacion.
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MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA
SOCIAL E IGUALDAD

DIRECCION: Paseo del Prado, 18-20, planta baija,
esquina con Lope de Vega. 28014 Madrid.
TELEFONO: 901 400 100

FAX: 915 96 44 80

E-MAIL: ciac@mspsi.es

WEB: www .msps.es

MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y
MEDIO RURAL Y MARINO

DIRECCION: P2. Infanta Isabel, T - 28071 Madrid.

TELEFONO: 91 347 5368 y 91 347 5724
FAX. Q1 3475412

E-MAIL: informac®marm.es

WEB: www.marm.es
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AGENCIA ESPANOLA DE SEGURIDAD
ALMENTARIA Y NUTRICION (AESAN)

DIRECCION: Calle Alcala N¢ 56; - 28071 Madrid
(Madrid)

TELEFONO: 91 338 07 15

FAX: @1 33803 /5

E-MAIL: informacionaesan©msc.es

WEB: www.acesan.mspsi.es

EUROPEAN FOOD SAFETY AUTHORITY
(EFSA)

DIRECCION: Largo N. Palli 5/A fon the Viale Menta-
na) - 1-43100 Parma (ltaly)

TELEFONO: +39 0521 036111

FAX: +39 0521 036110

E-MAIL: info@efsa.europa.eu

WEB: www.europa.eu

FEDERACION ESPANOLA DE INDUSTRIAS
DE LA ALIMENTACION Y BEBIDAS (FIAB)

DIRECCION: C/ Diego de Ledn 44 - 28006 Madrid
TELEFONO: 91 411 72 11

FAX: Q1 41173 44

E-MAIL: fiab@fiab.es

WEB: www fiab.es

ASOCIACION ESPANOLA DE FABRICAN-
TES DE ZUMOS (ASOZUMOQOS)

DIRECCION: C/ Princesa, 24 - 28008 Madrid
TELEFONO: Q1 559 24 52

Fax: 91 559 66 49

E-MAIL: asozumos@asozumos.org

WEB: www.asozumos.org

EUROPEAN FRUIT JUICE ASSOCIATION
(AIN)

DIRECCION: Rue de la Loi 221, box 5 - B- 1040
Brussels

TELEFONO: 0032 (0) 2 235 06 20

FAX. 0032 (0) 2 282 94 20

E-MAIL: aijn@aijn.org

WEB: www qijn.org
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3.12 NO
CONFORMIDADES
Y ACCIONES
CORRECTIVAS

Las no conformidades detectadas durante la recepcién
de materias primas, auxiliares y envases, la ejecucién del
producto o bien, finalizacién del mismo, se recogerdn, ana-
lizardn y se establecerdan las acciones oportunas para su
resolucion.

Todo el producto no conforme deberd estar identifica-
do claramente y localizado en una zona especifica para
material no conforme. Deberd tratarse de acuerdo con un
procedimiento de tratamiento de producto no conforme,
y reprocesado o destruido si fuera necesario.

Las no conformidades relativas al sistema de gestion se
tratardn, igualmente, con el objeto de mejora continua del
sistema.

Respecto a las quejas y reclamaciones de los clientes,
todas ellas se analizardn y se establecerdn las acciones
oportunas para su resolucién.

Se desarrollardn e implantardn las acciones correcti-
vas o preventivas adecuadas para la eliminacién de las
causas de las no conformidades detectadas y asf evitar
su repeticién. Se realizard seguimiento y verificacion de
la eficacia de dichas acciones.

3.13 CONTROL DE LA
DOCUMENTACION

La documentacién generada por el Sistema APPCC y
prerrequisitos se compone de distintos tipos de documentos
[manuales, procedimientos, instrucciones, registros, otros).

Elaboracion: se asignard un responsable encargado de
e|oborc1r/ revisar y ocfuohzor, archivar y controlar los do-
cumentos relacionados con el sistema. Dicho responsa-
ble quedard reflejado en los documentos generados.

Revision y Aprobacién: Se asignard un responsable en-
cargado de incluir las posibles modificaciones de la revi-
sién en la documentacién. Una vez revisada la docu-
mentacién, esta es aprobada para su emisién e implan-
tacién. Dicho responsable quedard reflejado en los do-
cumentos aprobados. Los documentos modificados pasa-
ran al siguiente nivel de revision.

Registros: los registros deberdn haberse cumplimenta-
do de forma clara, legible y detallada. No se realizaran
manipulaciones sobre ellos, y en su caso, se realizardn por
personal autorizado, dejando evidencia de la persona, fe-
cha y motivos.

Mantenimiento de archivos

« Se mantendrd un archivo general de registros ge-
nerados.

« Este archivo serd mantenido en perfectas condicio-
nes por la persona designada.

« Es importante disponer de los registros ordenados de
forma que se pueda localizar con facilidad uno en con-
cretfo.

o Se establecerd el tiempo de archivo de la docu-
mentacién durante un periodo que abarque como mi-
nimo toda la vida Gtil del producto, de forma que pue-
dan verificarse en cualquier momento de la vida co-
mercial.

« El responsable del mantenimiento del sistema deberd
disponer de la suficiente documentacién en cada PCC
para garantizar que el proceso estd controlado, docu-
mentaciéon que le serd facilitada a la autoridad com-
petente cuando ésta lo requiera.

Documentos obsoletos: los originales de los documentos
modificados que se hayan queda en desuso serdn clasi-
ficados y archivados como documentacién obsoleta durante
al menos la vida Gtil del producto.

PRERREQUISITOS
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4.1 GENERALIDADES

En esta parte se ofrecen orientaciones generales para
la aplicacién del sistema de andlisis de peligros y de pun-
tos criticos de control basado en el “Cédigo Internacional
de Prdcticas Recomendado - Principios Generales de Hi-

giene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969, Rev. 4
(2003)".

El sistema de APPCC permite identificar los peligros es-
pecificos y las medidas preventivas para su control con
el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. Este sis-
tema es un instrumento para evaluar los peligros vy esta-
blecer un sistema de control que se centra en la preven-
cién en lugar de basarse principalmente en el ensayo del
producto final.

Todo sistema es susceptible de cambios que pueden de-
rivar de los avances en el disefio del equipo, conceptos,
procedimientos de elaboracion o de desarrollo tecnolégico.
El sistema de APPCC puede aplicarse a lo largo de toda
la cadena alimentaria, desde el producto primario hasta
el consumidor final.

Adicionalmente, el sistema APPCC puede ofrecer otras
ventaijas significativas, como facilitar la inspeccién por par-
te de las autoridades de reglamentacién y promover el
comercio internacional al aumentar la confianza en la ino-
cuidad de los alimentos.

Para que la aplicacién del sistema de APPCC dé bue-
nos resultados, es necesario la implicacién y participacion
tanto de la direccién como del personal implicado. Tam-
bién es necesaria la creacién de un equipo multidiscipli-
nar de especialistas. La aplicacion del sistema APPCC es
compatible con la aplicacién de sistema de gestion de ca-
lidad. Es un método utilizado de preferencia para controlar
la inocuidad de los alimentos en el marco de tales siste-
mas pero también puede aplicarse a ofros aspectos de
la calidad de los alimentos.

SISTEMA APPCC
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4.2 DEFINICIONES

Andlisis de Peligros: proceso de recopilacion y evaluacion
de informacién sobre los peligros y las condiciones que los
originan para decidir cudles son importantes con la ino-
cuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el plan

del Sistema de APPCC.

Verificacién: aplicacién de métodos, procedimientos, en-
sayos y ofras evaluaciones, ademds de la vigilancia, para
constatar el cumplimiento del plan de APPCC.

Controlar: adoptar todas las medidas necesarias para ase-
gurar y mantener el cumplimiento de los criterios esta-

blecidos en el plan de APPCC.

Desviacién: situacién existente cuando un limite critico es
incumplido.

Diagrama de flujo: representacion sistematica de la se-
cuencia de fases u operaciones llevadas a cabo en la pro-
duccién o elaboracién de un determinado producto ali-
menticio.

Fase: cualquier punto, procedimiento, operacién o eta-
pa de la cadena alimentaria, incluidas las materias pri-
mas, desde la produccién primaria hasta el consumo fi-
nal.

Limite Critico: criterio que diferencia la aceptabilidad o
inaceptabilidad del proceso en una determinada fase.

Medidas correctivas: accién que hay que adoptar cuan-
do los resultados de la vigilancia en los PCC indican pér-
dida en el control del proceso.

Medida de Control: cualquier medida y actividad que pue-
de redlizarse para prevenir o eliminar un peligro para la
inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel acep-
table.
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Peligro: agente biolégico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicién en que éste se halla, que pue-
de causar un efecto adverso para la salud.

Plan de APPCC: documento preparado de conformidad
con los principios del Sistema de APPCC, de tal forma que
su cumplimiento asegura el control de los peligros que re-
sultan significativos para la inocuidad de los alimentos en
el segmento de la cadena alimentaria considerado.

Punto de Control Critico [PCC): fase en la que puede apli-
carse un control y que es esencial para prevenir o elimi-
nar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
o para reducirlo a un nivel aceptable.

Sistema de APPCC.: sistema que permite identificar, eva-
luar v controlar peligros significativos para la inocuidad
de los alimentos.

Validacién: constatacién de que los elementos del plan de

APPCC son efectivos.

Vigilar: llevar a cabo una secuencia planificada de ob-
servaciones o mediciones de los parédmetros de control para
evaluar si un PCC est& bajo control.

4.3 PRINCIPIOS

El Sistema de APPCC consiste en los siete principios si-
guientes:

1. Realizar un andlisis de peligros.

2. Determinar los puntos criticos de control (PCC).

3. Establecer un limite o limites criticos.

4. Un sistema de vigilancia del control de los PCC.

5. Establecer las medidas correctivas que han de adop-
tarse cuando la vigilancia indica que un deferminado PCC
no estd controlado.

6. Establecer procedimientos de comprobacién para con-
firmar que el Sistema de APPCC funciona eficazmente.
/. Establecer un sistema de documentacion sobre todos
los procedimientos y los registros apropiados para es-
tos principios y su oplicociénA

N
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4.4 METODOLOGIA
DE APLICACION DE
LOS PRINCIPIOS
APPCC

FASE N° 1.- FORMACION DE UN
EQUIPO APPCC

La empresa alimentaria deberd asegurarse de que dis-
pone de los conocimientos y competencia técnica adecuados
para sus productos especificos a fin de formular un plan

de APPCC eficaz.

El equipo APPCC deberd ser un equipo multidisciplinar
y estard integrado por aguellas personas de la empresa
que posean conocimientos relevantes del producto, del pro-
ceso, de los peligros asociados, asf como del sistema APPCC.
El equipo estaria integrado por los responsables de cali-
dad, de mantenimiento y de produccién, entre otros.

SISTEMA APPCC
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El equipo APPCC designara un lider de equipo, el cual
demostrara que posee formacion y experiencia respecto
al APPCC. Dicho equipo tendrd el apoyo de la direccion
y deberd ser reconocido por toda la compafiia.

En el caso de que la empresa no disponga de conoci-
mientos internos sobre el sistema APPCC, se podrd obtener
asesoramiento externo pero la gestién diaria del sistema
serd responsabilidad de la propia empresa. Por otro lado,
se deberd mantener registros que demuestren que el equi-
po APPCC conoce y comprende correctamente el siste-

ma APPCC.

FASE N° 2.- DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

El producto debe estar definido en funcién de las ca-
racterfsticas que van a afectar a la seguridad del mismo.
Se describiran las caracteristicas del producto y su pro-
cesado:

- Denominacién del producto.

- Descripcioén fisicoquimica del producto (pH, Aw, 2Brix,
% CINa, etc).

- Composicién: ingredientes, estado de los ingredientes.
- Procesado: descripcién detallada de cada una de las
etapas.

- Envasado: formato y presentacion del envase y embalaie:
material, medida, formato, cerrado, uso de atmésferas
modificadas, de vacio, etfc.

- Condiciones de almacenamiento y distribucién (refri-
geracién, congelacion, no exposicién a la luz solar...).

- Sistema empleado para identificar el lote.

- Vida otil.

- Instrucciones para su uso.

- Destino: indicar si es el consumidor final o es para uso
industrial v si el producto esté especificamente elaborado
para un grupo de poblacién concreto (celiacos, diabé-
ticos, enfermos hospitalarios, etc.).

La informacién necesaria para llevar acabo el andlisis
de peligros deberd estar documentada, conservada, ac-
tualizada y disponible para ser consultada. Dichas fuen-
tes de informacién podrian ser la legislacién sobre segu-
ridad alimentaria, histérico de riesgos, requisitos del
cliente, etc.
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FASE N° 3.- IDENTIFICACION DEL
USO PREVISTO

El uso previsto del producto se determinard consideran-
do los usos estimados por parte del usuario o consumidor fi-
nal. En determinados casos, por ejemplo, la alimentacién en
instituciones, quizds deban considerarse grupos vulnerables
de la poblacion.

FASE N2 4.- ELABORACION DE UN
DIAGRAMA DE FLUJO

El equipo de APPCC deberd construir un diagrama de
flujo. Este abarcard todas las fases de las operaciones
relativas a un producto determinado como la seleccion
de materias primas, el procesado, reprocesos, almace-
namiento y distribucion.

Se podrd utilizar el mismo diagrama para varios pro-
ductos si su fabricacién comporta fases de elaboracion
similares. Al aplicar el sistema APPCC a una operacion
determinada, deberan tenerse en cuenta las fases an-
teriores y posteriores a dicha operacién.

En los diagramas de flujo se deberan identificar los pun-
tos de control critico (PCC) y el nimero que se les ha
asignado. Dichos diagramas deberdan estar fechados y
actualizados.

FASE N2 5.- VERIFICACION IN SITU
DEL DIAGRAMA DE FLUJO

Para verificar la precisién de los diagramas de flujo
se realizaran auditorfas de las instalaciones y se lleva-
r& un control de las mismas, realizando modificaciones
del diagrama si procede.

La elaboracién y seguimiento del diagrama de flujo de-
berd estar a cargo de aquellas personas que conozcan
perfectamente las actividades de elaboracion. Se con-
servardn registros de los diagramas de flujo de proce-
sos verificados.

FASE N° 6.- ANALISIS DE PELIGROS
E IDENTIFICACION DE MEDIDAS
PREVENTIVAS

El equipo de APPCC deberd llevar acabo un andlisis
de peligros para identificar cudles son los peligros que son
indispensables eliminar o reducir a niveles aceptables para
poder producir un alimento inocuo.

En el andlisis de peligros se consideraran los siguientes
factores:

e La probabilidad de que surjan los peligros.

o La gravedad de sus efectos nocivos para la salud.

o La evaluacién cudlitativa o cuantitativa de la presen-
cia de peligros.

« La supervivencia y crecimiento de los microorganismos
involucrados.

e La produccién o persistencia de toxinas, agentes qui-
micos o fisicos en los alimentos.

o La contaminacién de las materias primas, productos
infermedios y semiprocesados, o productos terminados.
e La posibilidad de que se produzca una adulteracion
o confaminacién deliberada.

SISTEMA APPCC



Una vez identificados los peligros se deberan analizar
las medidas de control necesarias para prevenir, eliminar
o reducir el peligro a niveles aceptables. Las medidas pre-
ventivas de estos peligros serdn las siguientes:

e Para cada peligro significativo tiene que haber una o
mas medidas preventivas.

« En algunos casos es necesaria més de una medida pre-
ventiva para evitar un peligro.

« En ofros casos, una medida preventiva puede evitar o
disminuir mds de un peligro.

o Muchas de las medidas preventivas pueden estar in-
cluidas en planes de prerrequisitos.

La evaluacién de los peligros se realizard mediante la
evaluacién de la gravedad de los efectos adversos para
la salud v la probabilidad de ocurrencia. Para ello se pue-
de utilizar el siguiente cuadro, discriminando cudles son pe-
ligros significativos.

GRAVEDAD
PELIGRO
Alta  Media  Baja SIGNIFICATIVO
A Alta N Sl Sl S|
<C
o
E Media S| S| NO NO
0
0O
& Baja S| NO NO
Gravedad:

Alta: cuando el peligro microbiolégico, quimico o fisico pue-
de causar al consumidor la muerte o enfermedad grave.
Media: cuando el peligro microbioldgico, quimico o fisico
puede suponer enfermedad leve o molestias en el consu-
midor.

Baja: cuando el peligro microbiolégico, quimico o fisico  tie-
ne repercusiéon muy leve en el consumidor.

Probabilidad de ocurrencia:
Alta: el factor de peligro estd presente de forma conti-

nua y en ausencia de control podria afectar a varios lo-
tes.
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Media: el factor de peligro se presenta intermitentemen-
te y ante la falta de control podria afectar a todo el lote.
Baja: el factor de peligro se presenta intermitentemente
y ante la falta de control podria afectar sélo a una par-

te del lote.

FASE N° 7.- DETERMINACION
DE LOS PUNTOS DE CONTROL
CRITICOS

Los Puntos de Control Criticos seran aquellos puntos de
control necesarios para prevenir, reducir o eliminar un pe-
ligro de seguridad alimentaria hasta limites aceptables. En
aquellos casos donde se detecta un peligro en una eta-
pa en la que fuera necesaria la existencia de un control
pero dicho control no existiera, se deberd modificar dicho
proceso o producto en esa misma etapa o en la poste-
rior o en la anterior con la finalidad de proporcionar una
medida de control. Una vez identificados los peligros sig-
nificativos de cada etapa, se puede realizar la determi-
nacién de un PCC mediante la utilizacién del arbol de de-
cisiones del Codex Alimentarius.
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ARBOL DE DECISION

¢Existen medidas preventivas de control?

\ Modificar la fase, proceso o producto

NO

éSe necesita control en esta fase por

— — M S| —
temas de inocuidad?
NO “+ No esun PCC
éHa sido la fase especificamente concebida para eliminar
o reducir a un nivel aceptable la posible presencia de un — —
peligro?
NO
\['
éPodria producirse una contaminacién con peligros
identificados superior a los niveles aceptables, o podrian
éstos aumentar a niveles inaceptables?
NO ~» No esunPCC
éSe eliminardn los peligros identificados o se reducird su
posible presencia a un nivel aceptable en una fase ——
posterior?
1
\;
Sl - No es un PCC
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FASE N° 8.- ESTABLECIMIENTO DE
LIMITES CRITICOS PARA CADA PCC

Para cada punto critico de control, deberdn especificarse
y validarse limites criticos para determinar si el proceso
estd o no bajo control. En algunos casos, para una de-
terminada fase se fijard més de un limite critico. Entre los
criterios aplicados suelen figurar las mediciones de tem-
peratura, tiempo, nivel de humedad, pH, Aw y cloro dis-
ponible, asi como pardmetros sensoriales como el aspec-
to y la textura. Aquellos limites criticos basados en datos
subjetivos como por ejemplo una inspeccién visual, se de-
berd acompafiar con directrices o ejemplos.

El equipo APPCC deberd comprobar y demostrar que
las medidas de control tomadas permiten controlar los
peligros hasta los niveles establecidos por los limites cri-
ticos. A la hora de definir los limites criticos, el equipo
APPCC debera tener en cuenta la legislacién o normas
pertinentfes.
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FASE N° 9.- ESTABLECIMIENTO DE
UN SISTEMA DE CONTROL PARA
CADA PCC

Se establece un sistema de vigilancia para garantizar
el cumplimiento de los limites criticos de cada PCC. Me-
diante los procedimientos de vigilancia deberd poderse de-
tectar una pérdida de control en el PCC. Lo ideal es que
esta informacién se proporcione a fiempo como para ha-
cer correcciones que permitan asegurar el control del pro-
ceso para impedir que se infrinjan los limites criticos. Los
procesos deberdn corregirse cuando los resultados de la
vigilancia indiquen una pérdida de control en un PCC, y
las correcciones deberdn efectuarse antes de que se pro-
duzca una desviacion. Los datos obtenidos deberdn eva-
luarse por una persona designada que tenga los conoci-
mientfos y las competencias necesarias para oplicor me-

didas correctivas, cuando proceda.

SISTEMA APPCC
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Si la vigilancia no es continua, su cantidad o frecuencia
deberan ser suficientes como para garantizar que el PCC
estd controlado. La mayoria de los procedimientos de vigi-
lancia de los PCC deberan efectuarse con rapidez porque
se referirdn a procesos continuos y no habrd tiempo para
ensayos analiticos prolongados. Con frecuencia se prefieren
las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbiold-
gicos, porque pueden redlizarse répidamente y a menudo
indican el control microbiolégico del producto.

Todos los registros y documentos relacionados con la vi-
gilancia de los PCC deberdn estar fechados, firmados y ve-
rificados por la persona o personas que efectian la vigilancia.

FASE N° 10.- ESTABLECIMIENTO DE
ACCIONES CORRECTIVAS

Con el fin de solucionar las desviaciones que puedan
producirse, se creardn medidas correctivas especificas para
cada PCC. Estas medidas deberan asegurar que el PCC
vuelve a estar controlado. Las medidas adoptadas deberdan
incluir también un adecuado sistema de eliminacion del pro-
ducto afectado. Los procedimientos relativos a las des-
viaciones y la eliminacién de los productos deberdn do-
cumentarse en los registros del sistema de APPCC.

FASE N° 11.- ESTABLECIMIENTO
DE LOS PROCEDIMIENTOS DE
VERIFICACION

Deberdn establecerse procedimientos de comprobacion.
Para determinar si el sistema de APPCC funciona co-
rrectamente, podrdn utilizarse métodos, procedimientos y
ensayos de comprobacién y verificacién, en particular me-
diante muestreo aleatorio y andlisis. La frecuencia de las
comprobaciones deberd ser suficiente para confirmar que
el sistema de APPCC estd funcionando eficazmente.

La comprobacién deberd efectuarla una persona dis-
tinta de la encargada de la vigilancia y las medidas co-
rrectivas. En caso de que algunas de las actividades de
comprobacién no se puedan llevar a cabo en la empre-
sa, podrdn ser realizadas por expertos externos.

Algunos ejemplos de actividades de verificacion son:

- Revision del sistema, del plan de APPCC y de sus re-
gistros.

- Revisién de las desviaciones, reclamaciones de cliente
y los sistemas de eliminacién de productos.

- Comprobacién de que los PCC siguen estando con-
trolados.

- Auditorias del sistema APPCC, tanto internas como ex-
ternas.

Las actividades de validacién deberdn incluir medidas
que confirmen la eficacia de todos los elementos del sis-
tema de APPCC. Y los resultados de dicha verificacion de-
beran verificarse y comunicarse al equipo APPCC.

FASE N° 12.- ESTABLECER Y
CONSERVAR LOS REGISTROS Y LA
DOCUMENTACION

Se documentardn los procedimientos del sistema de
APPCC, vy los sistemas de documentacion y registro de-
berdn ajustarse a la naturaleza y magnitud de la empresa
y ser suficiente para ayudar a las empresas a comprobar
que se realizan y mantienen los controles de APPCC. Se
documentaran, por ejemplo:

- El andlisis de peligros
- La determinacién de los PCC
- La determinacién de los limites criticos

Se mantendrdn registros, por ejemplo, de:

- Las actividades de vigilancia de los PCC

- Las desviaciones y las medidas correctivas correspon-
dientes

- Los procedimientos de comprobacién aplicados

- Las modificaciones al plan de APPCC

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y f&cil
de ensefiar a los trabajadores. Puede integrarse en las ope-
raciones existentes y basarse en modelos de documentos
ya disponibles, como las facturas de entrega vy las listas
de control utilizadas para registrar, por ejemplo, la tem-
peratura de los productos.

SISTEMA APPCC
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5. 1. DIAGRAMA DE FLUJO

Eiemplo de diagrama de flujo para un proceso general de una planta productora de semielabo-

rados de zumo de frutas.

GUIA DE APLICACION DEL ===

e

SISTEMA APPCC N LA
INDUSTRIA DE ZUMOS DE FRUTAS

ENVASES I AGUA II ENZIMAS I
IR : [ FRUTA FRESCA

h 4

ALMACEN DE ALMACEN DE

ALMACEN DE : ENZIMAS FRUTA. FRESCA
EMVASES :

EMBALAJES

¥
£
8

| SELECCION

|

EXTRACCION

ltrituracien, pransade, malturacicn..|

CALEMTAMIENTO

TAMIZACION, CENTRIFUGACION,
FILTRAC

v

| DESAIREACION

I PASTEURIZACION

|
Y

| ENFRIAMIENTO

e ——— =

ALMACENAMIENTO
(opcional)

ESTERIIZACION

MATERIAL
ENVASADO

ENVASADO

h 4

| ALMACENAMIENTO |

—nne v T LTI TP

| EXPEDICION |

Envasade Aséptico

’

ENVASADO

ALMACENAMIENTO

‘afrigaracion

h 4

EXPEDICION
Refrigeracidn

Envasade Mo Aséptico

APLICACION APPCC EN PLANTA DE SEMIELABORADOS DE ZUMO DE FRUTAS

»



" GUIA DE APLICACION DEL
SISTEMA APPCCEN LA
INDUSTRIA DE ZUMOS DE FRUTAS

5.2 ANALISIS DE PELIGROS Y
DETERMINACION PCC PLANTA DE
SEMIELABORADOS DE ZUMO DE FRUTAS

En el siguiente ejemplo se realiza el andlisis de los peligros asociados a las etapas del diagrama de flujo identificado,
mediante la evaluacién de la gravedad y la probabilidad. Se ha utilizado la metodologia propuesta en el punto 4.4 dis-
criminando cudles son peligros significativos de cada etapa, y determinando a continuacién cudles son PCC mediante la
utilizacién del drbol de decisiones.

GRAVEDAD ARBOL DE DECISIONES

FASE

PELIGRO/

CAUSA

MEDIDAS DE CONTROL

PROBABILIDAD

SIG/

PCC /

ﬂlﬂﬂ-- s ﬂ c
Sl

< B: Contaminacién microbiolégica. - Homologacion de proveedores: los
5 proveedores deberdn cumplir las
= A )
especificaciones impuestas por la
; Q: Presencia de metales pesados, Spedi P y G 5| NO  NO
micotoxinas, residuos fitosanitarios. P
O Establecimiento de las PC
g_) F: Presencia de cuerpos extrafios especwflcoclones de materias primas.
o) [restos vegetales de otras - Definicién e implantacion del plan y y NO SIG
P especies, madera, piedras, de inspeccién y control analitico en
metal.. ). recepcion.
B: Contaminacién microbiolégica “H | én d q _
- por recepcién de envases en | omo ogguon debproyee orelg,,
o condiciones no higiénicas (sucios, ‘os proveeF ores aeberan C;Jmp r v v NO SIG
Z el Ereiegeles, EressmeE d ‘os especificaciones impuestas por
; p|ClgOS). a empres.o.v
] - Establecimiento de las
z o o especificaciones de los envases. PC
O & Confgmmogon quimica por . Certificado cumplimiento de e S NO  NO
9 _ Migraciones de compuesfos legislacion sobre materiales en v v
&5 téxicos del material al producto.  Srtacto con alimentos.
i - Definicion e implantacion del plan
o< F: Presencia de cuerpos extrafios de inspeccién y control en
por suciedad y/o rotura en los  recepcion. v v SIG Sl NO NO
envases.
o
& B: Contaminacion microbiolégica - Buenas Précticas de Manipulacion.
] por manipulacién incorrecta o - Plan de limpieza y desinfeccién. v NO SIG
<§(.<_( locales en mal estado. - Plan de control de plagas.
Z - El almacenamiento se hard en PC
Q% Q@ Contaminacién por produccién condiciones adecuadas de
%: de micotoxinas en condiciones de  temperatura y sin superar el tiempo v v SIG S| NO NO
= almacenamiento inadecuadas  de almacenamiento esfablecido.
o Lo
z g Conf‘om\r‘wcwon mlc‘ro |odog\cc ~ v NO SIG
=0 por locales en mal estado.
<Zz:2 - Plan de limpieza y desinfeccién. B
> -
UZ F: Presencia de cuerpos extrafios e ez cariial sz plag s
%( por suciedad y/o rotura en los v v NO SIG
— envases
=
B y Q: Contaminacién aportada
@) por la utilizacién de agua de - Especificacién del tiempo de v v NO SIG PC
9( lavado no potable o recirculacién y de la relacién
= insuficientemente renovada.  fruta/agua.
—  F: Presencia de cuerpos extrafios - Plon de control de agua.
e v NO SIG
por lavado insuficiente.
z
8 Q: contaminacién por micotoxinas - Establecimiento instrucciones de
O  debido a la presencia de fruta seleccién y separacion de fruta v v NO SIG PC
E con crecimienfo de mohos. - Formacién del persono\.
2l
z
8 B: Contaminacién microbiolégica
2 cporiqdo por [a ut.\lw.zouon de Plan de limpieza y desinfeccién. v v NO SIG PC
s equipos en condiciones no
= adecuadas de higiene.
[FE}
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FASE

CALENTAMIENTO

TRATAMIENTO
ENZIMATICO

TAMIZACION
CENTRIFUGACION

CONCENTRACION  DESAIREACION

PASTEURIZACION

ENFRIAMIENTO

APLICACION APPCC EN PLANTA DE SEMIELABORADOS DE ZUMO DE FRUTAS

FILTRACION

PELIGRO/

CAUSA

B: Contaminacién microbiolégica
aportada por la utilizacién de
equipos en condiciones no
adecuadas de higiene.

B: Contaminacién microbiolégica
aportada por la utilizacién de
equipos en condiciones no
adecuadas de higiene.

B: Contaminacién microbiolégica
aportada por la utilizacién de
equipos en condiciones no
adecuadas de higiene.

F: contaminacién fisica debido a
que el proceso no retenga las
particulas extrafias (restos
vegetales, pulpa, madera, metal).

B: Contaminacién microbiolégica
aportada por la utilizacién de
equipos en condiciones no
adecuadas de higiene.

B: Proliferacién microbiolégica en
fases posteriores si no se
alcanzan los valores
especificados de *Brix.

B: Tratamiento insuficiente, que
permita la supervivencia
microbiana y el posterior

desarrollo de  microorganismos.

Contaminacién microbiolégica

aportada por la utilizacién de

equipos en condiciones no
adecuadas de higiene.

B: Desarrollo microbiano por no
descender la temperatura
répidamente. Los productos que
no se enfrien adecuadamente
corren el riesgo que se produzca
en su inferior proliferacién de
flora mesdfila.

Q: Contaminacién quimica por
migraciones del material del
enfriador en contacto con el

producto.

MEDIDAS DE CONTROL

- Plan de limpieza y desinfeccién.

- Plan de limpieza y desinfeccién.

- Plan de limpieza y desinfeccion.

- Plan de mantenimiento.
- Integridad del filtro.

- Plan de limpieza y desinfeccion.

- Establecimiento programa del
evaporador con pardmetros de
caudal, tiempo, temperatura y
presion.

- Plan de mantenimiento y
calibracion.

- Fijacién del baremo temperatura
y tiempo para cada producto con
objetivo de asegurar la esterilidad
comercial de dichos productos.
Realizacion de validacién del
tratamiento térmico en el desarrollo
de todo producto.

- Inclusién de la limpieza y
esterilizacién previa del equipo en
el Plan de limpieza y desinfeccion.
- Mantenimiento adecuado del
equipo.

- Calibrado de equipos de control.

- Especificaciones
tiempo/temperatura

- Plan de mantenimiento y
calibracion.

- Presién elevada en el enfriador

GUIA DE APLICACION DEL
SISTEMA APPCCEN LA
INDUSTRIA DE ZUMOS DE FRUTAS

PROBABILIDAD GRAVEDAD SIG /

o [ m o] m]

v

NO SIG

NO SIG

SIG

NO SIG

NO SIG

v SIG

SIG

NO SIG

ARBOL DE DECISIONES

S|

S

S|

PCC /

s [ [T n T

NO SIG

- - | - | e

NO S| SI PCC1

NO S| Sl

PCC 2

NO S| Sl PCC3
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52 38

PELIGRO/
CAUSA

F: Contaminacién fisica debido a

MEDIDAS DE CONTROL

- Revisién estado de filtros

PROBABILIDAD GRAVEDAD SIG /

ARBOL DE DECISIONES PCC/

o mfafefmfafroselmfefemfr]

ENVASADO NO ASEPTICO

(e} que el proceso no retenga las v v NO SIG - - - - PC

9( particulas extrafias - Plan de mantenimiento

g B: Contaminacién microbiolégica

% OF;C;L?SS; Zgrc‘ghéri!‘izgz?l;ode - Plan de hmpiezc y desinfeccion 4 4 NO SIG - - - - PC
adecuadas de higiene

O

=

Z

=

= B: Desarrollo microbiano por

< aumento de la temperatura del - Temperatura adecuada en la y p NO SIG . . . . PC

o producto durante el cémara de refrigeracion.

2 almacenamiento.

2

=

Z

8 B: Desarrollo microbiano por Temperatura adecuada en el

= aumento de la temperatura del e v v NO SIG - - - PC

Q vehiculo de transporte.

L producto durante el transporte.

>

w

ENVASADO ASEPTICO

= - Establecimiento concentracion de

<  Q: Contaminacién quimica por el H,05 en el baiio de desinfeccidn

& peréxido de hidrégeno utilizado ' 472" € 7 Z SIG Sl NO Sl Sl

= - Mantenimiento adecuado del

<0 en el bafio )

pya) equipo
O < B: Contaminacién microbiolégica PCC 4
g Z  por incorrecta esterilizacién del

S material de envasado debido a - Establecimiento concentracién de

=0 una baja concentracién de H202 en el bafo de desinfeccisn v 7 SIG Sl NO Sl Sl

L peréxido de hidrégeno en el

b bafio

8 B: Comiommuc{ijom{ microbiana por - /%\omrol .de. cierrjs . y y e 5| NO 5| s pCC 5
=< cierre defectuoso. - Mantenimienfo de equipo

)

< F: Contaminacién fisica debido a Infegridad filtro

Z  que el proceso no retenga las 9 . v v NO SIG PC
v, . - - Plan de mantenimiento

particulas extrafias

O

=

z

=

2 B Contaminacién microbiana por

< p

z condiciones no higiénicas de - Plan de Limpieza y Desinfeccién v v NO SIG PC
6 almacenamiento

<<

2

<t

z

O s e G

g (2 Cepiiemineeisn miaresens @erf Inspeccién condiciones higiénicas

&  condiciones no higiénicas en el de vehiculos a la caraa v NO SIG = = = = PC
e fransporte 9

>

wl
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5.3. CUADRO DE GESTION DE PLANTA
SEMIELABORADOS DE ZUMO DE FRUTAS

Para cada punto critico de control identificado en el apartado anterior, en el cuadro de gestién se deben especifi-
car los limites criticos, la vigilancia (método, frecuencia, responsable) y las medidas correctivas, tal y como se sefiala en
el punto 4.4..

VIGILANCIA

FASE PC/ PELIGRO/ MEDIDAS DE LIMITES MEDIDAS REGISTROS
PCC CAUSA CONTROL CRITICOS METODO |FRECUENCIA| RESPONSABLE CORRECTIVAS
7z e - Ausencia de »
-0 F: Contaminacién fisica aariifae Inspeccién  Filtrado adicional del
Q 26 debido a que el proceso superiores a la luz visu producto Registro de
950 no retenga las particulas - Integridad del integridad Encargado o ) ) »
335 PCCI = i de malla i Por turno - - Reparacién y ajuste inspeccién
NP S extrafas (restos filtro. especificada en el de los filtros Iinea aiioms db do filtros
E rLE '; Vegefcles, pUlpO, {‘ P (P . I 2 tras su {‘q p A / N d
<z T iltro (Por ejemplo iltracién/tamizaaco.
=& madera, metal) desmontado
(@} mm)
- Fijacion del
baremo temperatura - Reprocesado producto
y tiempo especificos afectado o rechazo si es
B T ) pGrO CGdO prOdUCiO N PGrémerrOS de neCeS.O.r,lO. .
. Tratamiento y formato con ) . - Revisién y ajuste de
o insuficiente, que permita  obijetivo de asegurar lirelieriEnio iEiise pardmetros tiempo y
a N | especificados por ~ Control de
< pcc2 la supervivencia la esterilidad . ) ) Encargado  temperatura. Control de
1%} o ) ) \ producto y formato:  tiempo y 15 min - ; B
2 microbiana y el posterior comercial de dichos " Temperatura temperatur Iinea - Revisar el produccién
= desarrollo de productos. _emp Y P ' funcionamiento del
Z A . N tiempo -
w microorganismos. - ReﬂllZOC\On de eqU\pO Y de |OS
validacién del dispositivos de control
tratamiento térmico (sondas, programadores,
en el desarrollo de suministros).
todo producto.
- Refencién del producto
) elaborado y redlizacion
B: Desarrollo microbiano el mrane Gaerlr a1
() or no descender la - Pardmetros de lIsIs p
P destino
E temperatura rdpidomenfe. enfriamiento N Revisiéh aige de
= Los productos que no se R especificados: Control de h val
= - - Especificaciones ) ) Encargado  pardmetros tiempo y Control de
PCC 3 enfrien adecuadamente . tiempo y 15 min - >
< - tiempo/temperatura Iinea temperatura. produccién
= corren el riesgo que se - Temperatura y temperatur. ; . -
[ + - ReVlSOr el {UnC\OnOm\enTO
Z produzca en su interior tiempo. del ) de |
e lel equipo y de los

proliferacién de flora
mesofila.

dispositivos de control
(sondas, programadores,
suministros).

ENVASADO ASEPTICO

Q: Contaminacién
quimica por el peréxido
de hidrégeno utilizado en
el bafio.

B: Contaminacion
microbiolégica por
incorrecta esterilizacién
del material de envasado
debido a una bo\'o
concentracién de
peréxido de hidrégeno en
el bafo.

PCC 4

ESTERILIZACION MATERIAL
DE ENVASADO

B: Contaminacién
microbiana por cierre
defectuoso.

PCC 5

ENVASADO

- Establecimiento
concentracién de
H20: en el bafio
de desinfeccion.

- Control de cierres

- Valor de - Control

concentracién de  concentracién Th Enclareg;do
H2O2 especificado.  de H20..
- Control de Al inicio je
dad turno, cada E d
- Estanqueidad eseneuEees] 't o neargado
soldaduras Iinea
. formato y
con fintura.
cada 1 h.
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- Rechazo producto
afectado.

- Revision y ajuste de la
concentracion y del
funcionamiento del equipo

- Retencién del producto
elaborado y realizacién
andlisis para decidir su
destino.

- Revisién y ajuste de la
concentracién y del
funcionamiento del
equipo.

- Revisién y ajuste del
equipo de cerrado

- Reprocesado/
desechado del producto.

Control de
produccién

Control de
produccién
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DIAGRAMA DE FLUJO

Eiemplo de diagrama de flujo para un proceso general de una planta envasadora de zumo de frutas.
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6.2 CUADRO DE GESTION PLANTA
ENVASADORA DE ZUMO DE FRUTAS

Una vez redlizado el andlisis de peligros y la determinacion de PCC, con la misma metodologia que la descrita en el
punto 5.2, se han determinado los PCC sefialados en el diagrama de flujo (6.1). Para cada punto critico de control iden-
tificado, en el cuadro de gestién se deben especificar los limites criticos, la vigilancia (método, frecuencia, responsable) v
las medidas correctivas.

ease | S/ PELIGRO/ MEDIDAS DE LIMITES MCIEANCIA MEDIDAS S
PCC CAUSA CONTROL CRITICOS METODO |FRECUENCIA|RESPONSABLE CORRECTIVAS
e Ausencia de 9

4 antamnacier fes particulas Inspeccion - Filrado adicional del
5 ’ ) superiores a la luz ° producto. Registro de
O no refenga las particulas - Integridad del integridad de Encargado » . ) -
< PCCI - " de malla : Por turno ; - Reparacién y ajuste inspeccion
o extrafas (restos filtro. ficad | los filtros tras Iinea ! d de fil
5 ol pilss especificada en e o equipos de e filtros
T vegetaies, ’ desmontado filtracién/tamizado.

madera, metdl). filtro “)Dor ejemplo

2 mm

ENVASADO A TEMPERATURA AMBIENTE Y PASTEURIZACION
Al inicio de

9( B: Contaminacién - Control de turno, cada - Revision y ajuste del
S pcc 2 o ) . . estanqueidad L Encargado de  equipo de cerrado. Control de
<C micropiana por cierre - Contro‘ de clerres - ES‘OﬂqUelde ‘d d CGmb\O ‘, L.
< soldaduras fnea - Reprocesado/ desechado produccién
defectuoso. . formato y

z con tintura. del producto.
& cada 1 h

- Fijacién del

baremo temperatura - Reprocesado producto

y tiempo especificos afectado o rechazo si es
z para cada producto - Pardmetros de necesario.
O B: Tratamiento y formato con tratamiento - Revisién y ajuste de
g insuficiente, que permita  objetivo de asegurar térmico - Cariiiall ke pardmetros tiempo y
N la supervivencia la esterilidad especificados por - ) Encargado  temperatura Control de
= |FECH | i ) ) ! tiempo y 15 min P ; y:
= microbiana y el posterior comercial de dichos producto y ' ! Iinea - Revisar el produccién
= desarrollo de productos. formato emperatura funcionamiento del
= 3
2 microorganismos. Realizacién de - Temperatura y equipo y de los
@ validacion del tiempo dispositivos de control

(sondas, programadores,
suministros).

ftratamiento térmico
en el desarrollo de
todo producto.

ENVASADO ASEPTICO

- Fijacién del - Reprocesado producto
baremo temperatura afectado o rechazo si es

tiempo especificos . necesario.
Y po esp - Parémetros de

z para cada producto tratamiento
O B: Tratamiento y formato con térmico - Revisién y ajuste de
2 insuficiente, que permita  objetivo de asegurar especificados por - Contral de pardmetros tiempo y
N pcC 2 la supervivencia la esterilidad rgducto P fembo 15 min Encargado  temperatura. Control de
= microbiana y el posterior  comercial de dichos P Y PO Y linea produccién
=2 formato: temperatura .
m desarrollo de productos. - Revisar el
) microorganismos. -Realizacion de funcionamiento del
< T Temperatura y :
a validacion del Hempo equipo y de los
tratamiento térmico P dispositivos de control
en el desarrollo de (sondas, programadores,
todo producto. suministros).
- Rechazo producto
Q: Contaminacién afectado.
le) quimica por el peréxido - Revisién y ajuste de la
9( de hidrégeno utilizado en concentracién y del
z 2 el bafio. funcionamiento del
8 = - Establecimiento - Valor de - Control equipo.
S0 pcc3 B: Contaminacién ﬁor(w;enimcllog ée 4 ﬁogenfrocwon de concentracién 1h Emco‘r,godo de _ Retencién del producto
=0 microbiolégica por dz : 2fen &l leeiie =) Ik Z_fv J de H:0» =) elaborado y realizacién
oz incorrecta esterilizacion ~ @esinteccion. especiticado andlisis para decidir su
Qe del material de envasado destino.
»<—( debido a una bo{o - Revision y ajuste de la
= concentracién de concentracién y del
peréxido de hidrégeno en funcionamiento del
el bafo. equipo.
(e} R Al inicio de B o )
Q B: Contaminacion Comfrcﬂ de turno, cada Reymon y cluste del
< ine ) ) . estanqueidad ) Encargado de  equipo de cerrado Control de
3 PCC 4  microbiana por cierre - Control de cierres - Estanqueidad cambio de p =
<C d f SO‘dOdUrOS ‘lneﬂ - Reprocesﬂdo/ prodUCClOn
= efectuoso. N formato y
= con tintura e desechado del produdo.
e cada
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ease | PC/ PELIGRO/ MEDIDAS DE LIMITES VIGILANCIA MEDI S
PCC CAUSA CONTROL CRITICOS -- CORRECTIV

ENVASADO EN CALIENTE

- Fijacion del
baremo
temperatura y

tiempo especificos - Reprocesado producto

- Parémetros de afectado o rechazo si es
@) para cada tratamiento necesario,
s B: Tratamiento producto y formato térmico ~ Revisin v aiuste de
] insuficiente, que permita  con objetivo de i C | d 4 7l
= la supervivencia asegurar la expasiaats por | = Canie) e Encargado [PETESTES S0/ Control de
z PCCcz2 o ) T producto y tiempo y 15 min » temperatura. .
= microbiana y el posterior esterilidad Iinea ) ) ) produccién
Z desarials o el de didhes formato: temperatura. - Revisar el funcionamiento
frm ’ u del equipo y de los
microorganismos. productos. ) ;

6 Reqlizacién de - Temperatura y dispositivos de control

validacion del tiempo (sondas, programadores,

tratamiento térmico suministros).

en el desarrollo de

todo producto.
8 B C o - Control de Al inicio ge - Revisioén y ajuste del
< : Contaminacion " el turno, cada E dod 5 d d Catiell
¥ PCC3  microbiana por cierre - Control de cierres - Estanqueidad ' MAYE199%  cqmbjo de  HNC/9aC0 ¢e equipo de cerrado et
< soldaduras linea - Reprocesado/ roduccién
= defectuoso. formato y P P
Z con fintura. C 0 Ty desechado del producto.
w

APLICACION APPCC EN' PLANTA ENVASADORA DE ZUMO DE FRUTAS
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/1. DIAGRAMA DE FLUJO

Eiemplo de diagrama de flujo para un proceso general de una planta envasadora de zumo de
frutas refrigerado.

ENVASES ZUMOIS :
: EMBALAJES :
: Yy :
: ALMACEN DE ZUMOIS :
: ALMACEN DE
i ENVASES
g EMBALAJES
L
= v
i | MEZCLA | i
PCC :
: NVA v :
i| EsTERLIZACION - :
H ENVASES I ENVASADO EN FRIO :
i y :
i | PASTEURIZACION :
H A 4 FCC4 H
H ENFRIAMIENTO :
: Temperatura refrigeracidn O-6°C H
L
E A 4 :
i ALMACENAMIENTO :
Temperatura refrigeracidn 0-6°C .
EXPEDICION

Temperatura refrigeracion 0-63C
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72 CUADRO DE GESTION PLANTA
ENVASADORA DE ZUMO DE FRUTAS
REFRIGERADO

Una vez redlizado el andlisis de peligros y la determinacién de PCC, con la misma metodologia que la descrita en el
punto 5.2, se han determinado los PCC sefialados en el diagrama de flujo (7.1). Para cada punto critico de control iden-
tificado, en el cuadro de gestién se deben especificar los limites criticos, la vigilancia (método, frecuencia, responsable) v
las medidas correctivas.

VIGILANCIA

MEDIDAS DE

MEDIDAS

pC/ LIMITES

PELIGRO/

FASE p REGISTROS
PCC CAUSA CONTROL CRITICOS METODO |FRECUENCIA|RESPONSABLE CORRECTIVAS
- Rechazo producto
Q: Contaminacién afectado.
8 quimica por el peréxido - Revisién y ajuste de la Control de
< de hidrégeno utilizado concentracién y del produccién
(Z)Q en el bafio. funcionamiento del
== ~ - equipo.
2 & CCE:ZZEL?;?C‘;HZ?@ - Valor de - Conirol Encargado de
Nw PCC1 B: Contaminacion H,0 | bario d concentracién de  concentracién Th |,g - Refeneién &4 predliee
=g microbiolégica por 72 en &1 bano G )0, especificado  de H2O2 inea produc
i i .« desinfeccioén. elaborado y realizacion
=< incorrecta esterilizacion P X
Sz ) andlisis para decidir su
o8 del material de envasado desting Control de
'<_( debido a una bo'\o Revisid . produccic’)n
én d - Revision y ajuste de la
= CemESTiTeten €2 concentracién y del
eréxido de hidrégeno - clon’y .
P - funcionamiento del equipo.
en el bafio.
<D( B: Contaminacién - Control de QL;SC?OjE - Revision y ajuste del
2 PCC2 microbiana por cierre - Control de cierres - Estanqueidad estanqueidad cambio de Emcor]gado de equipo de cerrado. Control C,Ie
soldaduras Iinea - Reprocesado/ produccién
> defectuoso. . formato y
z con tfintura. desechado del producto
& cada 1 h
- Fijacion del
baremo temperatura - Reprocesado producto
y tiempo especificos - Parametros de afectado o rechazo si es
% para cada producto  tratamiento necesario.
O B: Tratamiento y formato con térmico - Revisién y ajuste de
4 insuficiente, que permita  obijetivo de asegurar especificados por Control de pardmetros tiempo y
= la supervivencia la esterilidad producto y - ) Encargado  temperatura. Control de
& PCC3 = ) ) tiempo y 15 min - ) 9
> microbiana y el posterior comercial de dichos formato: linea - Revisar el produccién
= d lo d d temperatfura o . 2
% esarrollo ae productos. uncionamiento del
§ microorganismos. - Realizacion de Temperatura y equipo y de los
validacién del tiempo dispositivos de control
tratamiento térmico (sondas, programadores,
en el desarrollo de suministros).
todo producto.
- Retencién del producto
elaborado y realizacién
B: Desarrollo microbiano andlisis para decidir su
] por no descender la - Parémetros de destino.
MZ_I temperatura rdpidamente. e - Revisién y ajuste de
= Los productos que no se . o - Control de pardmetros tiempo y
= A - Especificaciones  especificados: - ) Encargado Control de
P PCC 4 enfrien adecuadamente . tiempo y 15 min ; temperatura. =
= i tiempo/temperatura linea N produccién
corren el riesgo que se temperatura - Revisar el
< d e Temperatura y ) -
proauzca en su interior . {Uncloncm\enfo del
w tiempo

proliferacién de flora
mesdfila.

equipo y de los
dispositivos de control
(sondas, programadores,
suministros).
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VERIFICACION






Actividades a incluir en la verificacién son:

- Revision del sistema, del plan de APPCC y de sus re-
gistros.

- Revisién de las desviaciones, reclamaciones de cliente
y los sistemas de eliminacién de productos.

- Comprobacién de que los PCC siguen estando con-
trolados.

- Auditorias del sistema APPCC, tanto internas como ex-
ternas.

Los resultados de dicha verificacién deberdn verificar-
se y comunicarse al equipo APPCC.

Los procedimientos de verificacion del sistema APPCC
incluyen un plan de muestreo y andlisis del producto ela-
borado para comprobar la eficacia de los PCC y de su
contral. La frecuencia establecida deberd ser suficiente para
confirmar que el sistema de APPCC estd funcionando efi-
cazmente.

Andlisis microbioldgicos

Legislacion:

Reglamento (CE) n® 2073/2005, relativo a los criterios mi-
crobiolégicos aplicables a los productos alimenticios.
Reglamento (CE) n® 1441/2007 de 5 de diciembre de
2007 que modifica el Reglamento (CE) no 2073/2005 re-
lativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los pro-
ductos alimenticios.

Criterios de higiene de los procesos: durante el proceso de ela-
boracién
Categoria 2.5.2. Zumo de Frutas y hortalizas no pasteurizados,

listos para el consumo

Escherichia coli n=5 m=100vufc/g c=2 M=1000 ufc/g ‘

n= n° de unidades de muestra

m= valor umbral del n® de bacterias. El resultado se con-
sidera satisfactorio si todas las unidades que compo-
nen la muestra tienen un n® de bacterias igual o me-
nor que m.

M= valor limite del n® de bacterias. El resultado se con-
siderard no satisfactorio si una o varias unidades que
componen la muestra tienen un n® de bacterias igual
o mayor que M.

VERIFICACION
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c= n® de unidades de la muestra, cuyo n® de bacterias po-
drd situarse entre m y M. La muestra seguird conside-
randose aceptable si las demas unidades tienen un n®
de bacterias menor o igual a m.

Criterios de seguridad alimentaria

Categoria 1.20. Zumo de Frutas y hortalizas no pasteurizados,
listos para el consumo productos comercializados durante su vida
util

Ausencia/25g
En productos comercializados
durante su vida dtil

Salmonella n=5 c=2

Micotoxinas

Legislacion:

Reglamento (CE) N¢ 1881/2006 por el que se fija el con-
tenido mdximo de determinados contaminantes en los pro-
ductos alimenticios

Ocratoxina A
- Zumo de uva, zumo de uva concentrado reconstituido,
néctar de uva, mosto de uva y mosto de uva concentrado
reconstituido, destinados al consumo humano directo: ma-
ximo 2.0 fg/kg.
Patulina
- Zumos de frutas, zumos de frutas concentrados re-
constituidos y néctares de frutas: maximo 50 ftg/kg.
- Bebidas espirituosas, sidra y otras bebidas fermenta-
das elaboradas con manzanas o que contengan zumo
de manzana: maximo 50 ftg/kg.
- Zumo de manzana y productos sélidos elaborados a
base de manzanas, incluidos la compota y el puré de man-
zana destinados a los lactantes y nifios de corta edad
y vendidos y etiquetados como tales: maximo 10 frg/kg.

Metales

Legislacion:
Reglamento (CE) N¢ 1881/2006 por el que se fija el con-
tenido mdximo de determinados contaminantes en los pro-
ductos alimenticios
Plomo mdximo 0.05 mg/kg
Estafio maximo 100 mg/kg en zumos enlatados
Cadmio maximo 0.05 mgrkg
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Norma general del Codex para zumos (jugos) vy
néctares de frutas. Codex STAN 247-2005. Codex

Alimentarius.

Codigo de précticas para la prevencion vy la reduccion
de la contaminacién por patulina del zumo (jugo) de
manzana e ingredientes de zumo (jugo) de manzana en

ofras bebidas. CAC/RCP 50-2003. Codex Alimentarius.

Hygiene Code. 2003. AlJN Association of the Industry
of Juices and Nectars from Fruits and Vegetables of the
European Union. Brussels, Belgium. http://www.aijn.org

Guideline on Traceability of Fruit Juices and Similar Fruit
Derived Products. 2003. AlIN Association of the Industry
of Juices and Nectars from Fruits and Vegetables of the
European Union. Brussels, Belgium. http://www.aijn.org

Cédigo de Boas Prdaticas de Higiene e Guia de
Aplicacao do HACCP para as Industrias de Refrigerantes,
Sumos de Frutos e Néctares. 2007. ANIRSF. Associacao
Nacional dos Industriais de Refrigerantes e Sumos de
Frutos.
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Industrie des jus de fruits, nectars et produits dériveés.
CGuides de bonnes pratiques hygiéniques. 2001 Ed.
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Guidance for Industry: Juice HACCP Hazards and
Controls Guidance First Edition; Final Guidance. 2004.
U.S. Department of Health and Human Services. Food and
Drug Administration (FDA). Center for Food Safety and
Applied Nutrition (CFSAN).

http://www fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulato
rylnformation/GuidanceDocuments/Juice/ucmQ/ 2557 htm

Code of Practice for the Production and distribution of
Unpasteurized Apple and other Fruit Juice/Cider in
Canada. 2010. Canadian Food Inspection Agency (CFIA).

http://www.inspection.gc.cal/english/fssa/protra/codee shtm

The microbiologilcal safety and quality of food (Vol.1)
Barbara M. Lund, Tony C. Baird-Parker, Grahame W.
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